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TESTE DE ANTIGENIO IMMUVIEW® S. PNEUMONIAE
Para utilizagdo no diagnéstico in vitro

Aplicacao

Otestede antigénio ImmuView® S. pneumoniae destina-se ao diagndstico de
infegdes por Streptococcus pneumoniae para detegdo de antigénios urinarios
ou antigénios no liquido cefalorraquidiano (LCR). Trata-se de um teste de fluxo
lateral também conhecido por teste imunocromatografico de fluxo lateral.

Descricdo

O teste de antigénio ImmuView® S. pneumoniae é um teste de fluxo lateral
rapido para detegdo qualitativa de antigénios de S. pneumoniae em amostras
de urina humana e LCR.

Oteste é eficaz no diagnédstico presuntivo de pneumonia e meningite causada
por S. pneumoniae, juntamente com cultura e outros métodos. O tratamento
rapido e precoce é vital para o prognostico, razdo pela qual os métodos rapidos
de confirmagéo da causa de doencas na fase inicial séo muito importantes
para iniciar o tratamento com antibidticos o mais rapidamente possivel.

Principio
O teste de antigénio ImmuView® S. pneumoniae é um teste de fluxo lateral
rapido para detecdo de S. pneumoniae.



Limitagoes
« Oteste de antigénio ImmuView® S. pneumoniae nao foi validado para
utilizagdo com amostras de urina de criangas com menos de 8 anos.

O teste de antigénio ImmuView® S. pneumoniae foi validado utilizando
apenas amostras de urina e LCF. Outras amostras (por exemplo, soro ou
outros fluidos corporais) que possam conter antigénios ndo foram validadas.

O diagndstico de uma infe¢do por S. pneumoniae ndo pode basear-se
apenas em evidéncia clinica ou radiolégica.

Um resultado negativo ndo exclui uma infe¢do por S. pneumoniae.

O resultado deste teste, bem como de cultura, sorologia ou outros métodos
de detegao de antigénios, deve ser usado em conjunto com resultados
clinicos para fazer um diagndstico rigoroso.

Avacina contra S. pneumoniae pode causar resultados falsos positivos na
urina no teste de antigénio ImmuView® S. pneumoniae até 6 dias apds
avacinagdo.

A leitura dos resultados do teste 15 minutos antes ou depois pode conduzir
aresultados incorretos.

O teste ndo se destina a substituira PCR ou a cultura.



Materiais fornecidos

+ Ttubo com 22 tiras de teste

+ 0,5mL de controlo positivo para S. pneumoniae
« 0,5mL de controlo negativo para S. pneumoniae
+ 2,5mL de tampao continuo

« 1pinga

« 22 pipetas de transferéncia

+ 22 tubos de ensaio

- 1suporte de cartdo para tubo de ensaio

O guia rapido encontra-se no interior da caixa e na pagina 7.

Materiais necessarios mas nao fornecidos
- Cronémetro
. Recipientes de colheita/tubos de transporte de urina padrao esterilizados

Colheita de Amostras
Recolha a amostra de urina ou LCR num recipiente padrdo esterilizado
para amostras (urina com ou sem acido bérico como conservante).

Se a amostra de urina for testada no prazo de 24 horas, esta pode ser
armazenada a temperatura ambiente. Alternativamente, a amostra pode ser
armazenada a 2-8 °C por 1semana ou congelada (-20 °C) durante 2 semanas.

As amostras de LCR devem ser testadas o mais rapidamente possivel apds
a colheita ou armazenadas congeladas até que o teste seja possivel.

Certifique-se de que as amostras atingem sempre a temperatura ambiente
antes do teste.



Procedimento

Os controlos positivo e negativo devem seguir o mesmo procedimento, como
se se tratasse de uma amostra de urina ou de LCR. O controlo positivo deve
estar visivel na linha de teste de controlo e na linha de teste de S. pneumoniae.
O controlo negativo deve estar visivel apenas na linha de controlo.

1. Deixe aamostra de urina ou de LCR do paciente atingir a temperatura
ambiente. Rode cuidadosamente antes de testar.

2. Apligue um tubo de ensaio no suporte de cartao.

3. Enchauma pipeta de transferéncia com urina ou LCR e adicione 3 gotas
(120 pL) da amostra ao tubo de teste (mantenha a pipeta na posicdo
vertical). * **

4. Adicione 2 gotas (90 pL) de tampdo continuo ao tubo de teste (mantenha
o frasco de tampao na posigdo vertical).

5. Rode otubo de ensaio suavemente.

6. Segure no recipiente de "teste", abra-o, retire as tiras de teste necessarias
e feche-o com firmeza.

7. Insira atira de teste no tubo de teste.
8. Aguarde 15 minutos.

9. Retire atira de teste parafora do tubo de teste. Leia o resultado dentro de
5 minutos. ***

10. Elimine atira de teste apds interpretagéo do resultado.

* Seaamostra de urina contiver sangue visivel, confirme um resultado positivo fervendo
aamostra durante 10 minutos.
** O teste também foi validado para utilizar apenas 10 pL de LCR, adicionando 200 pL de
tampao continuo.
*** Caso contrdrio, o resultado do teste poderd ser incorrecto.



Guia rapido
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Interpretacdo de resultados

O resultado positivo de S. pneumoniae é indicado por uma linha de teste
vermelha na parte inferior do teste. A linha de teste de controlo na parte
superior parece vermelha. Apenas uma linha completa indica um resultado
positivo: pontos ndo indicam um resultado positivo (ver o resultado do teste
numero 6, pagina 7).

Uma amostra positiva paraa S. pneumoniae mostra uma linha vermelha para
a S. pneumoniae positiva e, na parte superior do teste, aparece uma linha de
controlo de teste vermelha (ver o resultado do teste nimero 1, pagina 7).

Observe atentamente. Mesmo que haja uma linha muito ténue para a S.
pneumoniae, o resultado do teste é positivo (ver o resultado do teste nimero
2, pagina 7). O "Quadro de pontuagdo" incluido pode ajudar a determinar se
oresultado do teste é positivo ou negativo.

Uma amostra negativa mostra uma Unica linha de controlo vermelha na parte
superior doteste (ver o resultado doteste nimero 3, padgina 7). Se for observada
uma mancha vermelha na linha de teste da S. pneumoniae, o teste é invalido e
a amostra deve voltar a ser testada (ver o resultado do teste nimero 6, pagina
7). Se ndo se observar uma linha de controlo, o teste é invalido e a amostra
deve voltar a ser testada (ver os resultados dos testes nUmeros 4 e 5, pagina 7).

Sensibilidade e especificidade clinicas da urina

A sensibilidade clinica da linha de teste da S. pneumoniae foi determinada
através da andlise retrospetiva de amostras de urina de pacientes com uma
hemocultura positiva de S. pneumoniae. A sensibilidade clinica da linha de
teste da S. pneumoniae foi de 93% (28/30).

A especificidade clinica da linha de teste da S. pneumoniae foi determinada
através do teste de amostras de urina de pacientes com infegdes do trato
urindrio e hemocultura negativa. A especificidade clinica da linha de teste da
S. pneumoniae foi de 98% (119/121).
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S. pneumoniae (urina)

Teste de antigénio ImmuView® S.
pneumoniae

Sensibilidade (n=30)

93%

Especificidade (n=121)

98%

ensibilidade e especificidade analiticas das amostras de urina

Para determinar a sensibilidade e especificidade analiticas do teste de
antigénio ImmuView® S. pneumoniae, foi testado um painel de 92 serdtipos

conhecidosde S. pneumoniae. Um painel de 116 potenciais reagentes cruzados

foi enriquecido com urina negativa a uma concentracédo de 107 CFU/mL. Nao

foram detetadas reagdes cruzadas.

Acinetobacter (4)

L. catenaforme

S. mutans

B. subtilis L.rhamnosus S. parasanquis
B. pertussis L. monocytogenes S. sanquis

B. catarrhalis M. morganii S. saprophyticus
C. albicans (4) M. olsoensis S. thomson

C. aquaticum (2) N. cineria S. typhimurium

Corynebacterium sp.

N. gonorrhoeae (3)

S. marcescens

E. cloacea (4)

N. lactamica

S. aureus (6)

E. coli (10) N. meningitidis S. epidermidis (5)
E. faecalis (5) N. polysak S. saprophyticus
E. faecium P. mirabilis (2) S. maltophilia




E. durans P. vulgaris (2) Streptococcus grupo A (2)
G. vaginalis Pseudomonas (2) Streptococcus grupo B (10)
H. influenzae (11) Ps. aeruginosa (4) Streptococcus grupo C

H. parainfluenzae Ps. stutzeri Streptococcus grupo F

K. oxytoca (2) S. bredeney Streptococcus grupo G

K. pneumoniae (3) S. epidermidis Streptococcus grupo L
Lactobacillus S. glostrup

O desempenho do teste analitico é:
Sensibilidade (n=92) 100%
Especificidade (n=116) 100%

Sensibilidade e especificidade clinicas do LCR
Asensibilidade clinicadalinha de teste da S. pneumoniae foi determinada pelo

testedellamostrasde LCRcuja culturaserevelou positiva para S. pneumoniae.
A especificidade da linha de teste para S. pneumoniae foi determinada pelo
teste de 163 amostras de LCR negativas provenientes de doadores negativos.

S. pneumoniae (LCR)

Teste de antigénio ImmuView® S.
pneumoniae

Sensibilidade (n=11)

100%

Especificidade (n=163)

98%*

*N3&o é possivel efetuar a cultura de bactérias a partir das amostras, o que se pode dever
aum grande numero de congelagdes e descongelagdes da amostra.




Armazenamento e prazo de validade

Armazenar a temperatura ambiente. A data de validade estd impressa

na embalagem.

Certificado de qualidade

A SSI Diagnostica desenvolve, produz e vende sistemas de diagndstico in vitro
com garantia de qualidade e certificagdo de acordo com a norma ISO 13485.

Daaliy fystem
i CE

Predale Geerark ars 150 134485 98748
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