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IMMUVIEW® S. PNEUMONIAE ANTIGEN TEST

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Rendeltetésszer hasznalat

Az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test egy in vitro gyors lateralis
aramlasi teszt, mas néven lateralis dramlasi immunkromatografias vizsgalat.
A vizsgadlat a Streptococcus (S.) pneumoniae min ségi kimutatasara szolgal
a tud gyulladas tineteit mutatéd betegek vizeletmintdakban vagy agyi-
gerincvel i folyadékmintdkban. Az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test
vizudlisan leolvashaté.

A vizsgélat célja az S. pneumoniae diagnosztizdldsanak segitése. Az
ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test eredményeit a beteg klinikai
értékelésével és mas diagnosztikai modszerekkel egyltt kell értelmezni.

Leiras

Az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test egy gyors laterdlis dramlasi
teszt az S. pneumoniae antigének kvalitativ kimutatdsara az emberi
vizeletmintakban és az agyi-gerincvel i folyadékmintakban. A teszt hatékony
az S. pneumoniae altal okozott tud gyulladds és agyhartyagyulladas
feltételezettdiagnosztizdldsaban,tenyésztésselésmasmaodszerekkelegydtt.
A helyes és korai kezelés elengedhetetlen a prognézishoz, ezért a betegség
okainak kezdetiszakaszban tortén gyors meger sitésére szolgalé modszerek
nagyon fontosak annak érdekében, hogy a megfelel kezelés a lehet
leghamarabb megkezd dhessen. AzImmuView®S. pneumoniae Antigen Test
terméket csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.



Elv
Az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test egy gyors lateralis dramlasi teszt
az S. pneumoniae kimutatdasara.

Ovintézkedések
Cy z djén meg arrdl, hogy a teszt futépuffere hozza legyen adva az ésszes

kémcs hoéz. Hamis pozitiv eredmények fordulhatnak el . ha nem ad hozza
futépuffert a kémcsévekhez.

Arészleges vonalak és/vagy pontok jelenléte érvénytelen
teszteredményeket jelent. A betegmintat ujra meg kell vizsgalni.

A teszteredményeket az ajanlott leolvasasi id n belll kell leolvasni.

Tesztelés el tt varja ki, hogy a készlet komponensei szobah mérséklet vé
valjanak.

Atesztvonal intenzitdsa nem fligg 6ssze a minta antigénszintjével.

Ne keverje 6ssze az adott készlet komponenseit mas készletek
komponenseivel.

Ne hasznalja az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test terméket a lejarati
id utén.

Hasznalat el tt ellen rizze a teszteket és az injekcids livegeket,
hogy megbizonyosodjon azok sértetlenségér I. A sérillt injekcios
Uvegeket/teszteket meg kell semmisiteni.

Atioglikolat tartositoszerként keresztreakciot okozhat, ami hamis pozitiv
S. pneumoniae eredményeket okozhat.



Mellékelt anyagok

+1cs 22 teszttel
- 0,5 ml pozitiv kontroll az S. pneumoniae baktériumhoz
- 0,5 ml pozitiv kontroll az S. pneumoniae baktériumhoz
-+ 2,5 ml-es futépuffer

- 1csipesz

- 22 transzferpipetta

+ 22 kémcs

- 1karton kémcs tarté

-1 pontozékartya

Arévid itmutatoé a doboz belsejében és a 8. oldalon taldlhaté.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

. Id zit

« Steril standard vizeletgy jt vagy agyi-gerincvel i folyadék
tartalyok/szallitocsévek

Tarolas és stabilitas
Azinformacidokatadobozonésacimkékentaldlja. Aterméknemigényelegyéb
tarolasi feltételeket. Ne fagyassza le a terméket.

Tartdsitészerek
A bérsav hasznalata nem okoz interferenciat az ImmuView® S. pneumoniae
Antigen Test termékkel.




Mintavétel és -tarolas

Gy jtse Ossze a vizeletmintat egy steril standard tartélyba (tartésitoszerként
hasznalt bérsavval vagy anélkul). Ha a mintat 24 o6ran belll lefuttatjak,
tarolhaté szobah mérsékleten. Alternativ megolddsként a minta 2-8 °C-on 1
hétigtarolhato, vagy -20°C-onfagyasztva(kerilje atébbszérdslefagyasztasi/
felolvasztasi koroket). Vizsgalat eltt gy zdjon meg arrdl, hogy a mintdk
mindig szobah mérséklet ek. Az agyi-gerincveli folyadékmintdkat a
mintavétel utan a lehet leghamarabb meg kell vizsgalni, vagy fagyasztva
kell tarolni, amig a teszt el nem végezhet. Tartsa be az agyi-gerincvel i
folyadékmintak hosszu tavu taroldsara vonatkozo laboratériumi eljarasokat.

Min ségellen rzés

Az ImmuView® S. pneumoniae Urinary Antigen Test termékhez mellékelt
pozitiv és negativ kontrollok a készlet min ség-ellenrzéseként m kédnek.
A pozitiv és negativ kontrolloknak ugyanazt az eljarast kell kévetnitk, mintha
azok vizeletmintak vagy agyi-gerincveli folyadékmintak lennének. A pozitiv
kontrollnaklathatonakkelllennieakontrollvizsgalatvonalanésaz S. pneumoniae
tesztvonaldn. A negativ kontroll csak a kontrollvonalon legyen lathaté.

Hasznalat el tt ellen rizze az injekcios Uivegeket, hogy nem sériiltek-e és/vagy
nem szivarognak. Sérilés vagy szivargas esetén dobja ki az injekcids liveget.

Miel tt uj készletet vagy ugyanazon készlet Uj szallitmanyat hasznalna, vagy
ha a tesztet Uj kezel végzi, végezzen min ség-ellen rzési tesztet a klinikai
mintdk tesztelése el tt. Tartsa be a helyi vagy allami el irdsokat a min ség-
ellen rzési vizsgalatok gyakorisdgdra vonatkozéan.



Eljaras
1. Varjaki,amigabetegvizeletmintdjavagyagyi-gerincvel ifolyadékmintaja
eléria szobah mérsékletet. A mintat a vizsgalat el tt keverje fel.*

2. Helyezzen egy kémcsovet a kartontartéba.

3. Toltsefelatranszferpipettatvizelettelvagyagyi-gerincvel ifolyadékkal, és
adjon 3 csepp (120 pl) mintat a kémcs be (tartsa a pipettat fligg legesen).

4. Adjon 2 csepp (90 pl) futépuffert a kémcsbe (tartsa flugglegesen
a pufferpalackot).

5. Ovatosan keverje fel a kémcsovet.

6. Vegyekiatesztektartalyat, nyissaki,vegyekiaszikségesszamuvizsgalatot,
majd zarja le szorosan.

7. Helyezze be a tesztet a kémcs be.
8. Vérjon15 percet.
9. Emelje kiatesztet a kémcs b |. Olvassa le az eredményt 5 percen belul.**

10. Az eredmény értelmezése utan dobja el a tesztet.

* Ha a vizeletminta lathaté vért tartalmaz, kérjiik, er sitse meg a pozitiv eredményt tgy,
hogy a mintat"? 95 °C-on 5 percig forralja (pl. f t blokk), majd ismételje meg a tesztet.
** Ellenkez esetben a teszt eredménye pontatlan lehet.



Rovid utmutaté

Minta hozzaadasa

Adja hozza a futépuffert,
és 6vatosan keverje fel

Adja hozzé a tesztet,
és varjon 15 percet
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Az eredmények értelmezése

Pozitiv minta az S. pneumoniae esetében:

Piros vonal az S. pneumoniae esetében a teszt aljan, és egy piros kontroll
tesztvonal a tetején (lasd az 1. és 2. vizsgalati eredményeket a 8. oldalon).

Nézze meg figyelmesen. Az S. pneumoniae halvéany vonalat pozitiv
eredménynek kell tekinteni (lasd a 2. vizsgalati eredményt a 8. oldalon).
A mellékelt ,Pontozékartya” segithet meghatarozni, hogy a teszt eredménye
pozitiv vagy negativ.

Negativ minta
Egyetlen piros ellenrz vonal a teszt tetején (ldsd a 3. teszteredményt
a 8. oldalon).

Ervénytelen minta

Ha nem lathaté kontrollvonal és/vagy hidnyos tesztvonalak lathatok, a teszt
érvénytelen, és a mintat ujra kell tesztelni (Idsd a 4., 5. és 6. teszteredményt
a 8. oldalon).

Artalmatlanitas
Kovesse a biolégiai anyagok artalmatlanitdsara vonatkozé helyi eljarasokat
és/vagy a nemzeti hatésagok iranyelveit.



Korlatozasok
« AzImmuView® S. pneumoniae Antigen Test terméket nem validalték 8 év
alatti gyermekek vizeletmintaival.

« AzImmuView® S. pneumoniae Antigen Test terméket csak vizeletmintak
és agyi-gerincvel i folyadékmintak felhasznalasaval validaltak. Mas
olyan mintakat (pl. szérum vagy mas testnedvek), amelyek antigént
tartalmazhatnak, nem validaltak.

« Az S. pneumoniae-fert zés diagndzisa nem alapulhat kizarélag klinikai vagy
radiolégiai bizonyitékokon.

« Anegativeredmény nem zarja ki az S. pneumoniae-fert zést. A pontos
diagnozis feldllitasahoz e teszt eredményét, valamint a tenyésztési
eredményeket, a szeroldgiat vagy egyéb antigénkimutatasi modszereket
a klinikai lelettel egyutt kell alkalmazni.

« Az S. pneumoniae-oltas hamis pozitiveredményeket okozhat a vizeletben
az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test termékben az oltas utan
legfeljebb 10 nappal.

A teszt nem helyettesiti a tenyésztést.

A vizbazisi személyi sikosité magas szintje (2 10%) érvénytelen vizsgalati
eredményeket okozhat.



Avizeletmintak klinikai érzékenysége és specificitasa

(Retrospektiv vizsgalat)

Vizeletmintak harminc (30) S. pneumoniae-pozitiv tenyészetében 30-bdl
28 volt S. pneumoniae-pozitiv az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test
termékkelvizualis értelmezés mellett, 93,3%-os specifikussaggal (95% C178,7-
98,2%). Anegativ kontrollpopuldciéban121-b 1119 volt S. pneumoniae-negativ
az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test termékkel, vizuélis értelmezés
mellett, 98,4%-o0s specifikussaggal (95% Cl: 94,2-99,6%).

ImmuView® Pozitiv Negativ Osszes
Pozitiv 28 2 30
Negativ 2 19 121
Osszes 30 121 151
Erzékenység 93,3% (28/30 Cl: 79-98%)

Specifikussag 98,4% (119/121 Cl: 94-100%)




Analitikai vizsgalatok - vizelet
Specifikussag (keresztreaktivitas)

A panelt baktériumokkal teszteltiik 107 CFU/mI h mérsékleten.

Interferenciara tesztelt mikroorganizmusok

Acinetobacter spp. (4)

Streptococcus Gr. A (2)

Enterobacter cloacae (3)

Streptococcus Gr. B

Enterococcus durans

Streptococcus Gr. C

Enterococcus faecalis (7)

Streptococcus Gr. F

Enterococcus faecium

Streptococcus Gr. G

Escherichia coli (10)

Streptococcus Gr. L

Gardnerella vaginalis

Streptococcus mitis

Haemophilus influenzae (11)

Streptococcus mutans

Haemophilus parainfluenzae

Streptococcus parasanguinis

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus sanguinis

Legionella pneumophila (SG 3)

Atablazatbanszerepl mikroorganizmusokegyikesemlépettkeresztreakciéba
az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test termékkel.




Erzékenység (kimutatasi hatar (LoD))

Antigén vagy teljes sejt Lo

S. pneumoniae antigén 125 pg/ml

S. pneumoniae 1-es tipusu teljes sejt | 0,5x105 CFU/ml

Az S. pneumoniae antigén (CWPS) kimutatasi hatara125 pg/mlaz ImmuView®
S. pneumoniae Antigen Test segitségével. Teljes sejtes mikroorganizmusok
esetében a kimutatasi hatar 0,5x10° CFU/ml. A forralds és a tartdsitészerek
csokkenthetik a kimutatdsi hatart, ha az antigének hozzaférhet sége miatt
teljes sejtes mikroorganizmusok vannak jelen a vizeletben.

Torzsi reaktivitas
Az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test 92 szerotipust tudott kimutatni
108 CFU/ml és 60 szerotipust 10 CFU/ml mellett.



Interferalé anyagok

Az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test terméket negyvenkét (42)

interferalé dgenssel tesztelték kilénbdz koncentracidban vizeletmintakban.

Agens Koncentr: Age

Acetaminofen
Acetilszalicilsav
Amantadin

Amoxicillin

Amfotericin B
Antihisztamin
Aszkorbinsav (c-vitamin)
Augmentin (amoxicillin
klavulanat)

Azitromicin

Cékla

Bilirubin

Brombhexin/
kohogéscsillapité
cseppek/
kohogéscsillapité szirup
Koffein

Klorofill

Ciprofloxacin

Megfazas és influenza
ellenitabletta+orrdugulas
elleni szer

Kortikoszteron
(kortikoszteroidok)

Eritromicin
Glukoéz
Hemoglobin
Ibuprofén

0,1mg/ml
0,1mg/ml
0,03,0,02,0,01mg/ml
0,075 mg/ml
0,22, 0,11,0.06, 0,03 mg/ml
0,22 mg/ml
1mg/ml

0,22 mg/ml

0,012 mg/ml
0.01%
0,2mg/ml

0,22 mg/ml

15 mg/ml
0,81mg/ml
0,22 mg/ml

5%,10%, 20%, 50%

0,015 mg/ml

0,067 mg/ml
3,10,20 mg/ml
5mg/ml
0,1mg/ml

*(pH, teljes vér, fehérje és gliikéz)
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Itrakonazol
Mikonazol
Keverék*

Mucin
Oszeltamivir (Tamiflu)
Oxélsav

pH (savas)

Plazma

Prednizon

Fehérje (albumin)
(alacsony)
Piridium
Rifampicin
Spenét

Tisztitott dohany
Trigliceridek
Karbamid, 50%-o0s
Karbamid, 75%-0s
Vankomicin
Vizbazisu személyi
sikosité

Kimosott
vorosvértestek

Teljes vér

Koncent
0,22 mg/ml
5%
0,086 mg/ml
0,03 mg/ml
0.01%
4,7,9,
60%, 50%, 40%
0,22 mg/ml

0,6,5és10 mg/ml

1mg/ml
0,09 mg/ml
1%
0,4 mg/ml
5mg/ml
20 mg/ml
20 mg/ml
0,1mg/ml

1%, 5%, 10%, 15%
10%

5%,10%, 15%



Avorosvértestekmegnehezithetikazeredményekhelyesvizudlisértelmezését.
Ezértajanlottavizeletmintatfelforralni,haateszttiulsokszintmutat. Ezenkivul
a vizbazisi személyi sikositd érvénytelen eredményeket okozhat (nincs
kontrollvonal), ha magas koncentraciéban (10% vagy magasabb) tesztelik.

Az agyi-gerincvel i folyadék klinikai érzékenysége és specifikussaga
Agyi-gerincvel i folyadékmintdk tizenegy (11) S. pneumoniae-pozitiv
tenyészetében11-b I11volt S. pneumoniae-pozitivaz ImmuView® S. pneumoniae
Antigen Test termékkel vizudlis értelmezés mellett, 100%-os specifikussaggal
(95% CI174,1-100%). A negativ kontrollpopuldciéban163-b 1161volt S. pneumoniae
negativazimmuView®S.pneumoniae AntigenTesttermékkel,vizudlisértelmezés
mellett, 98,8%-o0s specifikussaggal (95% Cl: 95,6-99,7%).

Hemokultura S. pneumoniae

ImmuView® Pozitiv Negativ Osszes
Pozitiv n 0 n
Negativ 2 161 163
Osszes 13 161 174
ImmuView® S. pneumoniae

Erzékenység 100% (11/1195%ClI 74,1-100%)
Specifikussag 98,8% (161/163 95%Cl 95,6-99,7%)
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Analitikai vizsgalatok - agyi-gerincvel i folyadék

Erzékenység (kimutatasi hatar (LoD))

Az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test kimutatdsi hatadra az agyi-
gerincvel i folyadékban 105 CFU/ml volt az els tipusd S. pneumoniae
hasznalataval.

Agyi-gerincvel i folyadék

S. pneumoniae 1-es tipusu teljes sejt | 105CFU/ml

Tarsfert6zés

Az E. coli, Streptococcus Gr. B, H. influenzae b-tipus és az N. meningitidis
b-tipus tesztelése 107 CFU/ ml koncentracioban tértént m vi agyi-gerincvel i
folyadékmintakban, és nem Iéptek keresztreakciéba az ImmuView®
S. pneumoniae Antigen Test termékkel.

Reprodukalhatésag és megismételhetség
A reprodukalhatésag 40/40 vagy szaz szazalék (100%) (Cl 95%, 95-100%) az
ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test alkalmazasaval.

A megismételhet ség 80/80 vagy szadz szazalék (100%) (Cl 95%, 95-100%)
az ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test alkalmazasdval. Nem voltak
ellentmondéasos eredmények a megismételhet ségben az id, a nap vagy
a kezel fuggvényében.



Incidensek jelentése

Az eszkdzzel kapcsolatban bekoévetkezett minden sulyos eseményt be kell
jelenteni a gyarténak és annak a tagdllamnak az illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Min ségi tanuisitvany

Az SSI Diagnostica in vitro diagnosztikai fejlesztésének, gyartasanak és
értékesitésének min ségbiztositasa és tanusitdasa az ISO 13485 szabvany
szerint torténik.
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M Hivatalos gyarté,
informacié és megrendelés:
SSI DiagnosticaA/S
Herredsvejen 2

3400 Hillergd

Dania

Tel.: +45 4829 9100
info@ssidiagnostica.com
immuview.com

UKRP:

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Egyesult Kiralysag

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Sviéjc



Felllvizsgalati el zmények
« Abejelentett szervezet logdjanak megvaltoztatasa
« Az dlnevek az ,Analitikai vizsgalatok” részben felllvizsgalva.

+ Szimbolumok hozzaadva - nem éntesztelése/beteg kdzelében, a ,Min ségi

tanusitvany” részben.

+ Az ,egészségligyi szakembereknek szamara” széveg eltavolitva a ,Leiras”

szakaszbol.
« CHREP és UKRP hozzaadva.

Hasznalati utasitasok mas nyelveken
https://ssidiagnostica.com/ifu/immuview-s-pneumoniae/
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