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IMMUVIEW?® S. TESTE DE ANTIGENIO URINARIO PARA
S. PNEUMONIAE E L. PNEUMOPHILA

Para uso diagnaostico in vitro

Aplicacao

ImmuView® Teste de Antigénio Urinario para S. pneumoniae e L. pneumophila
destina-se ao diagnodstico de infecdes causadas por Streptococcus (S.)
pneumoniae e Legionella (L.) pneumophila, através da detecao de antigénios
urinarios de S. pneumoniae ou do sorogrupo 1 da L. pneumophila, ou para
ambas. O teste destina-se ainda aodiagnostico de infecdes por S. pneumoniae
atravésdadetecaodoantigéniodeS.pneumoniaenoliquido cefalorraquidiano
(LCR). Trata-se de um teste de fluxo lateral, também conhecido por teste
imunocromatografico de fluxo lateral.

Descricao

ImmuView® Teste de Antigénio Urinario para S. pneumoniae e L. pneumophila
€ um teste rapido de fluxo lateral para a detecao qualitativa de antigénios
de S. pneumoniae em amostras de urina humana e LCR e do sorogrupo 1da
L. pneumophila em amostras de urina humana.

O teste é eficaz no presumivel diagnodstico de pneumonia pneumocodcica
causada por S. pneumoniage ou pneumonia por Legionella (doenca do
Legionario) causada pelo sorogrupo 1 da L. pneumophila, juntamente com
culturas e outros métodos. O tratamento precoce e correto é vital para o
prognodsticode ambasasdoencase, por conseguinte, os métodos rapidos para
confirmar ambas as doencas na fase inicial sao muito importantes, de modo a
permitir gue se inicie o tratamento antibidético adequado o mais cedo possivel.



Principio
ImmuView® Teste de Antigénio Urinario para S. pneumoniae e L. pneumophila
€ um teste rapido de fluxo lateral para detecao de S. pneumoniae e

L. pneumophila utilizando o mesmo teste.

Limitacoes

o ImmuView® Teste de Antigénio Urinario para S. pneumoniae e
L. pneumophila nao foi validado para utilizacao com amostras
de urina de criancas com idade inferior a 8 anos.

e ImmuView® Teste de Antigénio Urinario para S. pneumoniae e
L. pneumophila foi validado apenas para a utilizacao de amostras
de urina e LCR. Outras amostras (por exemplo, soro ou outros liquidos
corporais) que possam conter antigénios nao foram validadas.

e Asensibilidade de ImmuView® Teste de Antigénio Urinario para
S. pneumoniae e L. pneumophila, aguando da analise de amostras
de LCR, apenas foi validada para S. pneumoniae.

e O diagndstico de uma infecao por S. pneumoniae ou L. pneumophila
nao pode ser baseado apenas em provas clinicas ou radioldgicas.

e Um resultado negativo nao exclui uma infecao por Legionella, uma vez
que esta pode ser causada por outros sorogrupos e espécies de Legionella.
N3ao ha um unico teste laboratorial satisfatdrio para a doenca do Legionario.
Por conseguinte, os resultados da cultura, PCR (Reacao em Cadeia de



Polimerase),sorologia e/ou métodos de detecdo de antigénios devem
ser utilizados juntamente com as descobertas clinicas para ser feito um

diagnostico exato.

Um resultado negativo ndo exclui uma infecao por S. pneumoniae. O
resultado deste teste, assim como a cultura, sorologia ou outros métodos
de detecao de antigénios devem ser utilizados juntamente com as
descobertas clinicas para ser feito um diagnostico exato.

Avacina contra S. pneumonia pode causar resultados falso positivos
na urina analisada por ImmuView® Teste de Antigénio Urinario para

S. pneumoniae e L. pneumophila até 6 dias depois da vacinacao.

A leitura dos resultados do teste antes ou depois de 15 minutos pode

dar resultados incorretos.

O teste nao visa substituira PCR nem a cultura.



Materiais fornecidos

e 1tubo com 22 tiras de teste

e 0,5ml de controlo positivo combinado para S. pneumoniae e L. pneumophila
¢ 0,5ml de controlo negativo combinado para S. pneumoniae e L. pneumophila
e 2,5mldesolucaotampao de analise

e Tpinga

e 22 pipetas de transferéncia

e 22 tubos de ensaio

e 1suporte de tubos de ensaio em cartao

No interior da caixa e na pagina 8, encontrara um guia rapido.

Materiais necessarios mas nao fornecidos
e Temporizador
e Recipientes padrdo estéreis para colheita de urina e LCR/tubos de

transporte.

Colheita da amostra

Proceda a colheita da amostra de urina para um recipiente padrao estéril
(com ou sem acido bdérico como conservante). Se a amostra for analisada em
24 horas, pode ser conservada a temperatura ambiente. Como alternativa, a
amostra pode ser conservada a 2-8°C durante 1 semana ou congelada ( 20°C)
durante, pelo menos, 2 semanas. Certifique-se de que as amostras atingem
sempre a temperatura ambiente antes do teste. As amostras de LCR devem
ser testadas o mais rapido possivel apods a colheita ou serem congeladas até
ser possivel realizar o teste.



Procedimento

Os controlos positivos e negativos devem seguir o mesmo procedimento
gue uma amostra de urina ou de LCR. O controlo positivo deve ser visivel na
linha de controlo e na linha de teste de S. pneumoniae e de L. pneumophila.
O controlo negativo s6 deve ser visivel na linha de controlo.

1. Certifigue-se de que a amostra de urina ou de LCR do doente se encontra
a temperatura ambiente. Centrifugue muito bem antes de efetuar o teste. *

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

3. Enchaa pipeta de transferéncia com urina ou de LCR e adicione 3 gotas
(120 ul) de amostra ao tubo de ensaio (mantenha a pipeta na vertical). **

4, Adicione 2 gotas (90 pl) de solucao tampao de analise ao tubo de
ensaio (mantenha o frasco da solucao tampao na vertical).

5. Centrifugue suavemente o tubo de ensaio.

6. Pegue norecipiente de “teste”, abra-o e retire as tiras de teste necessarias,
fechando-o muito bem depois.

7. Introduza atira de teste no tubo de ensaio.
8. Aguarde 15 minutos.

9. Retire atiradeteste dotubode ensaio. Leia o resultado no prazo de
5 minutos.***

10. Elimine a tira de teste apds interpretacao do resultado.

* Seaamostra de urina contiver sangue visivel, confirme um resultado positivo,
fervendo a amostra durante 10 minutos.
** O teste também foi validado para utilizagao apenas de 10 yl de LCR com 200 pl
de solucao tampao de analise
*** Caso contrario, o resultado do teste pode ser incorreto.



Guia rapido
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Interpretacao dos resultados

Alinha de controlo do teste na zona superior aparecera purpura/cinzenta, mas
também pode ser mais azulada ou avermelhada, se a amostra for positiva
para S. pnheumoniae ou sorogrupo 1da L. pneumophila. Apenas uma linha
completa indica um resultado positivo - uma linha tracejada nao indica um
resultado positivo.

Uma amostra positiva tanto para Legionella como para Pneumococcus
apresentard uma linha rosa/vermelha na metade inferior do teste, em caso de

um resultado positivo para Pneumococcus, seguida de uma linha azul no meio
em caso de um resultado positivo para o sorogrupo 1da L. pneumophila, e na
parte superior do teste aparecerd uma linha de controlo roxa/cinzenta (ver teste
numero 1, pagina 9).

Uma amostra positiva para Legionella apresentara uma linha azul em caso de
um resultado positivo para o sorogrupo 1da L. pneumophila, e na parte superior

do teste aparecera uma linha de controlo roxa/cinzenta (ver teste nimero 2).

Uma amostra positiva para Pneumococcus apresentara uma linha rosa/vermelha

em caso de um resultado positivo para Pneumococcus, e na parte superior do teste

aparecerd uma linha de controlo roxa/cinzenta (ver teste niimero 3).
Uma amostra negativa apresentard uma Unica linha de controlo roxa/cinzenta
na parte superior do teste (ver teste numero 4). Um resultado negativo nao

excluiuma infecao por S. pneumoniae ou Legionella; ver limitacoes.

Nota: Trés linhas de teste cinzentas/roxas ndo indicam um resultado positivo.

(ver teste nUmero 7, pagina 8).



Se forem observadas trés linhas cinzentas, o resultado pode ser confirmado
através da fervura da amostra de urina durante aproximadamente 10 minutos.
A fervura também pode ser utilizada para confirmacao de um resultado
positivo, uma vez que 0s antigénios de Legionella e Pneumococcus sao
estaveis ao calor.

Lembre-se de deixar a amostra de urina arrefecer até a temperatura ambiente
antes de repetir a analise da amostra.

Se ndofor observada qualguer linha de controlo, o teste é consideradoinvalido
e a amostra deve voltar a ser analisada (ver testes numero 5 e 6).

Sensibilidade clinica e especificidade da urina

A sensibilidade clinica da linha de teste de S. pneumoniae foi obtida através
da analise retrospetiva de amostras de urina de doentes com uma amostra de
hemocultura positiva para S. pneumoniae.

A sensibilidade clinica da linha de teste de L. pneumophila foi obtida através
da analise retrospetiva de amostras de urina de doentes com Doenca do
Legionario confirmada.

Aespecificidadeclinicadaslinhasdetestede S. pneumoniae e L. pneumophila
foi obtida através da analise de amostras de urina de doentes com infecdes
do trato urinario e amostras de hemocultura negativas. Além disso, nao
foi detetada qualquer reacao cruzada entre as amostras de urina de S.
pneumoniae e do sorogrupo 1da L. pneumophila.
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Urina Imrr.u.!\./iew@ Outros Fe?es rapidos
ensibilidade de sensibilidade

S. pneumoniae 85% (60/71) 78% (55/71)

L. pneumophila SG1 89% (88/99) 72% (71/99)

L. pneumophila nGo-SG1 26% (13/50) 2% (1/50)

Combinacio 73% (161/220) 58% (127/220)
_ Especificidade

S. pneumoniae 99% (75/76)

L. pneumophila 100% (76/76)

Combinacéo 99% (75/76)

Sensibilidade e especificidade analiticas de amostras de urina

Para determinar a sensibilidade e especificidade analiticas do ImmuView®
Teste de Antigénio Urinario para S. pneumoniae e L. pneumophila, foram
testados um painel de 92 sorotipos da S. pneumoniae, os 8 subgrupos do
sorogrupo 1 da L. pneumophila, 16 nao-sorogrupo 1 da L. pneumophila, 4
espécies de Legionella e um painel de 116 potenciais agentes de reacao
cruzada. Nao foram detetadas reacdes cruzadas. O painel de 116 potenciais
agentes de reacao cruzada foi injetado em urina, numa concentracao de 107
CFU/ml.
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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 group A (2)
G. vaginalis Pseudomonas (2) Streptococcus group B (10)
H. influenzae (11) Ps. aeruginosa (4) Streptococcus group C

H. parainfluenzae Ps. stutzeri Streptococcus group F

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

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

A performance do teste analitico é:
Sensibilidade (n =100) 100%. Especificidade (n =116) 100%.
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Sensibilidade e especificidade analiticas do LCR

A sensibilidade da linha de teste de S. pneumoniae foi obtida com a analise de
12 amostras de LCR, com culturas positivas de S. pneumoniae e 15 amostras
de LCR injetadas com S. pneumoniae. A especificidade da linha de teste de
S. pneumoniae foi obtida com a analise de 170 amostras de LCR negativas,

provenientes de dadores negativos.

S. pneumoniae

_ Sensibilidade Especificidade

IMmmuView® 100% (27/27) 98.8% (168*170)
Teste de Antigénio
Urinario para

S. pneumoniae

e L. pneumophila

*2 amostras apresentaram resultados positivos, que foram confirmados, tanto com
BinaxNow S. pneumoniae como com Immulex S. pneumoniae Omni. Nao foi possivel
efetuar a cultura de quaisquer bactérias das amostras, o que pode ter sido causado por
demasiados processos de congelacao e descongelacao da amostra.

A sensibilidade da linha de teste de L. pneumophila nao foi validada, uma vez
que so foi notificado um caso de meningite por Legionella. A especificidade da
linha de teste de L. pneumophila foi de 100% (170/170).

Armazenamento e prazo de validade

Conservar a temperatura ambiente. O prazo de validade esta impresso na

embalagem.
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Certificado de qualidade

O desenvolvimento, producao e comercializagao de equipamento diagndstico
in vitro da SSI Diagnostica possuem garantia de qualidade e certificacao, de
acordo com as norma ISO 13485.

Presafe Quality System

Presafe Denmark A/S ISO 13485 95603
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