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IMMUVIEW®

S. pneumoniae and L. pneumophila
Urinary Antigen Test

Kombinalt oldaliranyd aramlasi vizsgalat a S. pneumoniae és
a L. pneumophila antigének vizeletben és a S. pneumoniae
liquorban térténd kvalitativ kimutatasara






IMMUVIEW® S. PNEUMONIAE AND L. PNEUMOPHILA
URINARY ANTIGEN TEST

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Rendeltetésszeri hasznalat

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen
Test egy in vitro gyors laterdlis aramlasi teszt, mas néven laterdlis
aramldsi immunkromatografias vizsgdlat. A vizsgdlat a Streptococcus
(S.) pneumoniae és a Legionella (L.) pneumophila antigének mindségi
kimutatdsara szolgdl a tuddgyulladds tUneteit mutatd betegek
vizeletmintakban vagy agyi-gerincveldifolyadékmintakban. Az ImmuView®
S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test vizudlisan
leolvashatd, vagy az ImmuView® olvasoéval egyUtt hasznalhato.

A vizsgalat célja a S. pneumoniae és a L. pneumophila 1. szerocsoport fertézés
diagnosztizaldsdnaksegitése. AvizsgalatcéljatovabbdaS. pneumoniaefertézések
diagnosztizadldasanak elésegitése a S. pneumoniae antigén kimutatdsaval
a cerebrospinalis folyadékban (CSF). Az ImmuView® S. pneumoniae and L.
pneumophila Urinary Antigen Test eredményeit a beteg klinikai értékelésével és
mas diagnosztikai médszerekkel egytt kell értelmezni.

Leiras

Az ImmuView S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test egy
gyors lateralis aramlasi teszt a S. pneumoniae kvalitativ kimutatasara az emberi
vizeletben és a liquormintakban, valamint a L. pneumophila (elsésorban
1.szerocsoport) antigénjeinek kvalitativkimutatasaraazemberivizeletmintakban.
A teszt hatékony a S. pneumoniae altal okozott pneumococcus pneumonia




vagy a L. pneumophila altal okozott Legionella tudégyulladas (Iégids betegség)
feltételes diagnosztizalasaban, tenyésztéssel és mdas modszerekkel egyutt.
A helyes és korai kezelés elengedhetetlen mindkét betegség progndzisahoz,
ezért a két betegség okainak kezdeti szakaszban térténé gyors megerdésitésére
szolgaléd moédszerek nagyon fontosak annak érdekében, hogy a megfeleld kezelés
a lehetd leghamarabb megkezdédhessen. Az ImmuView® S. pneumoniae and L.
pneumophila Urinary Antigen Test terméket csak laboratériumi szakemberek
hasznalhatjak.

Elv

Az ImmuView S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test egy
gyors laterdlis &ramlasi teszt a S. pneumoniae és a L. pneumophila kimutatasara
ugyanannak az egy tesztnek a hasznalataval.

Ovintézkedések

GCy6z8djon meg arrdl, hogy a teszt futdpuffere hozza legyen adva az 6sszes
kémcsdhoz. Hamis pozitiv eredmények fordulhatnak elé, ha nem ad hozza
futépuffert a kémcesévekhez.

Arészleges vonalak és pontok jelenléte érvénytelen teszteredményeket jelent.
Abetegmintat Gjra meg kell vizsgalni.

Ateszteredményeket az ajanlott leolvasasi idén belll kell leolvasni.

Tesztelés el6tt varja ki, hogy a készlet komponensei szobahémérsékletlivé
valjanak.

Harom szurke/lila vonal jelzi a vizeletben 1évé plazmat/fehérjét.
Amintat 5 percig forralni kell az Ujbdli tesztelés el6tt.



Atesztvonal intenzitasa nem flgg 6ssze a minta antigénszintjével.

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

Ne hasznalja az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary
Antigen Test terméket a lejaratiid6 utan.

Hasznalat el6tt ellendrizze a teszteket és az injekcids Uvegeket, hogy
megbizonyosodjon azok sértetlenségérdl. A sérilt injekcids Uvegeket/
teszteket meg kell semmisiteni.

Atioglikolat tartésitdszerként keresztreakcidt okozhat, ami hamis pozitiv S.
pneumoniae eredményeket okozhat.

Mellékelt anyagok
«1csé 22 teszttel
« 0,5 ml kombinalt pozitiv kontroll a S. pneumoniae ésa L.
pneumophila baktériumhoz
» 0,5 ml kombinalt negativ kontroll a S. pneumoniae ésa L.
pneumophila baktériumhoz
«2,5ml-es futépuffer
1 csipesz
« 22 transzferpipetta
« 22 kémcséd
« 1karton kémcsétartd
« 1 pontozokartya

Ardvid itmutaté a doboz belsejében és a 9. oldalon taldlhato.



Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

o |dézitd

« Steril standard vizeletgyUjté vagy agyi-gerincveldi folyadék tartalyok/
szallitécsovek

Tarolas és stabilitas
Azinformacidkat a dobozon és a cimkéken taldlja. Atermék nem igényel egyéb
tarolasi feltételeket. Ne fagyassza le a terméket.

Tartésitoszerek

A bédrsav vagy a piperazin-N,N'-bisz(2-etanszulfonsav) (PIPES) alkalmazasa
nem befolydsolja az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary
Antigen Test mUkodését.

Mintavétel és -tarolas

Gyljtse dssze a vizeletmintat egy steril standard tartalyba (tartdsitészerként
haszndlt bdérsavval vagy anélkdl). Ha a mintadt 24 o6ran beldl lefuttatjak,
tarolhaté szobahémeérsékleten. Alternativ megoldasként a minta 2-8 °C-on 1
hétig tarolhatd, vagy -20 °C-on fagyasztva (kerulje a tdbbszérés lefagyasztasi/
felolvasztasi kordket). Vizsgalat elétt gydzédjon meg arrdl, hogy a mintak
mindig szobahémérsékletliek. Az agyi-gerincveldi folyadékmintdkat a
mintavétel utan a leheté leghamarabb meg kell vizsgalni, vagy fagyasztva
kell tarolni, amig a teszt el nem végezhetd. Tartsa be az agyi-gerincveldi
folyadékmintak hosszu tavu tarolasara vonatkozé laboratériumi eljarasokat.



Mindéségellendrzés

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
termékhez mellékelt pozitiv és negativ kontrollok a készlet mindség-
ellenérzéseként mikodnek.

A pozitiv és negativ kontrolloknak ugyanazt az eljarast kell kdvetnitk, mintha
azok vizeletmintak vagy agyi-gerincveldi folyadékmintak lennének. A pozitiv
kontrollnak lathatdnak kell lennie a kontrollvonalon, valamint a S. pneumoniae
ésal.pneumophilatesztvonalakonis. Anegativ kontroll csak a kontrollvonalon
legyen lathaté.

Hasznalat el6tt ellendrizze az injekcios Uvegeket, hogy nem sérultek-e és/vagy
nem szivarognak. Sérulés vagy szivargas esetén dobja ki az injekcids Gveget.

Mieldtt Uj készletet vagy ugyanazon készlet Uj szallitmanyat hasznalnd, vagy ha
atesztet Uj kezel6 végzi, kérjuk, végezzen minéség-ellendrzési tesztet a klinikai
mintdk tesztelése elétt. Tartsa be a helyi vagy allami el6irdsokat a minéség-
ellenérzési vizsgalatok gyakorisagara vonatkozoéan.




Eljaras

1

Varja ki, amig a beteg vizeletmintdja vagy agyi-gerincveldi
folyadékmintaja eléri a szobahémérsékletet. A mintat a vizsgalat el6tt
keverje fel *

Helyezzen egy kémcsévet a kartontartéba.

Toltse fel a transzferpipettat vizelettel vagy agyi-gerincveléi folyadékkal,
és adjon 3 csepp (120 pl) mintat a kémcsdébe (tartsa a pipettat

fuggolegesen).

Adjon 2 csepp (90 ul) futdpuffert a kémesébe (tartsa fuggdlegesen
a pufferpalackot).

Ovatosan keverje fel a kémcsovet.

Vegye ki a tesztek tartdlyat, nyissa ki, vegye ki a szUkséges szamu
vizsgalatot, majd zarja le szorosan.

Helyezze be a tesztet a kémcsébe.
Varjon 15 percet.

Emelje ki a tesztet a kémcsobdl. Olvassa le az eredményt 5 percen belul**

. Az eredmény értelmezése utdn dobja el a tesztet.

* Ha avizeletminta lathato vért tartalmaz, kérjuk, erésitse meg a pozitiveredményt
ugy, hogy a mintat'? legalabb 95 °C-on 5 percig forralja (pl. fitéblokkal), majd
ismételje meg a tesztet.

** Ellenkezd esetben a teszt eredménye pontatlan lehet.
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Az eredmények értelmezése

A teszt tetején 1évé kontrollvonal lila/sziirke szinl lesz, de lehet kékebb vagy
pirosabb is, attdl fuggden, hogy a minta pozitiv-e a S. pneumoniae vagy
a L. pneumophila szempontjabol.

Pozitiv minta mind az S. pneumoniae, mind az L. pneumophila esetében:
Rézsaszin/piros vonal a S. pneumoniae és kék vonal a L. pneumophila és egy
lila/sztirke kontrollvonal (lasd az 1. és/vagy 4. vizsgélati eredményeket, 9. oldal).

Pozitiv minta a L. pneumophila esetében:

Egy kék vonal és egy lila/szirke kontrollvonal a teszt tetején (lasd
a2.teszteredményt, 9.oldal). A L. pneumophila pozitiveredményét a liquorban
tovabb kell vizsgalni, ha ismételten pozitiv Legionella jelenlétére.

Pozitiv minta az S. pneumoniae esetében:
Egy rézsaszin/piros vonal és egy lila/szirke kontrollvonal a teszt tetején
(lasd a 3. teszteredményt, 9. oldal).

Nézze meg figyelmesen. Még akkor is, ha a Legionella vagy a S. pneumoniae,
vagy mindkettd esetében nagyon halvany vonal van, a teszt eredménye pozitiv
(lasd a 4. teszteredményt a 9. oldalon). A mellékelt ,Pontozokartya” segithet
meghatarozni, hogy a teszt eredménye pozitiv vagy negativ.

Megjegyzés: Harom szUrke/lila tesztvonal nem jelez pozitiv eredményt
(lasd az 5. teszteredményt, 9. oldal). Szinkulénbségek lehetnek az A vonal
(a kontrollvonal) és a B/C vonal (S. pneumoniae/L. pneumophila) kdzétt. Ha
a B és a C vonal azonos szind, forralja a mintat korulbelul 6t (5) percig, majd
tesztelje Ujra. Ne felejtse el kivarni, hogy a vizeletminta szobahémérsékletre
hiljon, mielétt Ujra tesztelné a mintat."?
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Aforraldsa pozitiveredmény megerdésitésére is hasznalhaté, mivel a Legionella
ésa S. pneumoniae antigének héstabilak.

Negativ minta:
Egy lila/szlrke kontrollvonal a teszt tetején (lasd a 6. teszteredményt, 9. oldal).

Ervénytelen minta
Ha nem figyelheté meg kontrollvonal, a teszt érvénytelen, és a mintat Ujra kell
tesztelni (Idsd a 7. és 8. vizsgalati eredményeket, 9. oldal).

Csak egy teljes vonal jelzi a pozitiv eredményt — a pontok és a félvonalak nem
jeleznek pozitiv eredményt (Idsd a 9. teszteredményt, 9. oldal).

Artalmatlanitas
Kovesse a bioldgiai anyagok artalmatlanitasara vonatkozé helyi eljarasokat
és/vagy a nemzeti hatésagok irdnyelveit.

Korlatozasok
* AzImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
terméket nem validaltak 8 év alatti gyermekek vizeletmintaival.

¢« Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
terméket csak vizelet- és liquormintak felhasznalasaval validaltak. Mas
mintakat (pl. szérum, plazma vagy mas testnedvek) nem értékeltek, ezért
azok nem haszndlhatok fel.



Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
csak a S. pneumoniae liquormintakban térténd kimutatasara van validalva.
A L. pneumophila pozitiveredményét a liquorban tovabb kell vizsgalni.

A Legionella vonal negativeredménye nem zérja ki a Legionella fertézés
lehetéségét, mivel azt mas szerocsoportok és Legionella fajok is okozhatjak.
Alégids betegség megallapitdsara nem létezik egyetlen kielégité
laboratoériumi vizsgalat. Ezért a pontos diagnézis feldllitdsahoz a tenyésztési
eredményeket, a PCR-t, a szerolégiat és/vagy az antigénkimutatasi
modszereket a klinikai lelettel egyutt kell hasznalni.

A S. pneumoniae vonal negativ eredménye nem zarja kia S. pneumoniae
fertézést. A pontos diagnozis felallitdsdhoz e teszt eredményét, valamint
a tenyésztési eredményeket, a szerologiat vagy egyéb antigénkimutatasi
modszereket a klinikai lelettel egyutt kell alkalmazni.

Az S. pneumoniae vakcina hamis pozitiv eredményeket okozhat
a vakcinacié utan 10 napig.

Az antibiotikumok alkalmazésa befolyasolhatja a S. pneumoniae vizsgalati
eredményeit.

Hamis eredmények fordulhatnak el6 erésen bazikus (pH = 9) vizeletbdl,
és hamis pozitiv S. pneumoniae eredményeket adhatnak.

Avizbazisi személyi sikosité szerint magas szintje (= 5%) hamis pozitiv
eredményt vagy szlrke L. pneumophila vonalakat eredményezhet.



A vizeletmintak klinikai érzékenysége és specificitasa

(Retrospektiv vizsgalat)

A S. pneumoniae tesztvonal Kklinikai érzékenységét pozitiv S. pneumoniae
hemokultira mintaval rendelkezé betegek retrospektiv vizeletmintdinak
vizsgdlataval kaptuk.

Az L. pneumophila tesztvonal Kklinikai érzékenységét igazolt |égids
betegségben szenvedd betegek retrospektiv vizeletmintdinak vizsgalataval
kaptdk meg az ECDC kritériumai szerint.®

A S. pneumoniae és a L. pneumophila tesztvonalak klinikai specificitdsat
hugyuti fertézésben szenvedd betegek vizeletmintdinak és vértenyésztési
negativ mintdknak vizsgalataval kaptuk.®

A S. pneumoniae és a L. pneumophila 1. szerocsoport tartalmu vizeletmintak
kozoétt nem mutattak ki keresztreakciot. Az érzékenységi értékeket kétoldalas
Wilson 95%-o0s konfidenciaintervallummal szamitottak ki.

ImmuVie Erzékenység

S. pneumoniae 85% (60/71 Cl: 74-91%)
L. pneumophila 89% (88/99 Cl: 81-94%)
Osszehasonlité Erzékenység

S. pneumoniae 77% (55/71 Cl: 66-86%)
L. pneumophila 72% (71/99 Cl: 62-80%)




ImmuView® Specifikussag

S. pneumoniae

99% (75/76 Cl: 93-100%)

L. pneumophila

S. pneumoniae

100% (76/76 Cl: 95-100%)

&sszehasonlité Specifikussag

100% (76/76 Cl: 95-100%)

L. pneumophila

100% (76/76 Cl: 95-100%)

Pozitiv egyezés egy masik vizelet-antigénteszttel

A S. pneumoniae pozitiv egyezését egy hemokultira pozitiv mintdkat

tartalmazo mintapopulacidéban kaptak.AL. pneumophila pozitivegyezésétegy

kultura és/vagy PCR pozitiv mintakat tartalmazé mintapopulacioban kaptak.
A pozitiv egyezést 95%-os kétoldalas Wilson-konfidenciaintervallummal

szamitottak ki.

S. pneumoniae
hemokultura pozitiv mintak

Osszehasonlité

Pozitiv Negativ Osszes
ImmuView® Pozitiv 58 5 63
Negativ 2 n 13
Osszesen 60 16 76
Pozitiv egyezés 97% (CL: 89-99%)
L. pneumophila tenyészet Osszehasonlité
Pozitiv Negativ Osszes
ImmuView® Pozitiv 64 10 74
Negativ 1 8 9
Osszesen 65 18 83

Pozitiv egyezés

98% (CL: 92-100%)
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Negativ egyezés egy masik vizelet-antigénteszttel

A S. pneumoniae negativ egyezést egy nem pneumococcus eseteket
tartalmazé mintapopulacidban kaptak (n =90 bakterémids minta ésn=6nem
bakterémias minta). A L. pneumophila negativ egyezést egy vizelet-antigén
ElA-val elézetesen szlrt mintapopulacidban kaptak. A mintakészletben
szereplé Osszes minta negativeredményt mutatott az dsszehasonlité vizsgalat
(vizelet antigén EIA) hasznalatakor.

96 nem pneumococcusos eset Osszehasonlité
Pozitiv Negativ Osszes

ImmuView® Pozitiv 3 o 3
Negativ 0] 93 93
Osszesen 3 93 26
Negativ egyezés 100% (CL: 96-100%)
pneumophila 1. szé&rumcsoporthoz Pozitiv Negativ Osszes
ImmuView® Pozitiv o] o o
Negativ (0] 456 456
Osszesen o] 456 456
Negativ egyezés 100% (CL: 96-100%)

Analitikai vizsgalatok - vizelet

Specificitas (keresztreakcid)

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
analitikai specificitdsdnak meghatdrozasahoz a vizeleteket teljes sejtes
baktériumokkal és kuldonbozd inaktivalt virusokkal (N=143) toltotték fel. A teljes
sejtes baktériumpanelt térzsoldatbdl higitott 107 CFU/mI koncentracioban
vizsgaltak. A viruspanel koncentracidja 10° TCIDSO/mI volt. A panelt negativ
vizelettel is tesztelték.




Interferenciara tesztelt mikroorganizmusok

Acinetobacter spp. (4)

Moraxella osloensis

Adenovirus 2

Morganella morganii

Bacillus subtilis

Mycoplasma genitalium

Bordetella pertussis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Candida albicans (4)

Neisseria lactamica

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitidis

Chlamydophila pneumoniae (2)

Neisseria polysaccharea

Citrobacter freundii

Parainfluenza virus 1,2,3 (3)

Corynebacterium sp.

Proteus mirabilis (2)

Corynebacterium urealyticum

Proteus vulgaris

Citomegalovirus

Pseudomonas aeruginosa (4)

Enterobacter cloacae (3)

Pseudomonas spp. (2)

Enterococcus durans

Pseudomonas stutzeri

Enterococcus faecalis (7)

Respiratorikus syncytialis virus A

Enterococcus faecium

Salmonella Bredeney

Enterovirus D68

Salmonella Glostrup

Escherichia coli (10)

Salmonella Thompson

Gardnerella vaginalis

Salmonella Typhimurium

Haemophilus influenzae a—f tipus és
sejtfal nélkali (17)

Serratia marcescens

Haemophilus parainfluenzae

Staphylococcus aureus (6)

Herpes simplex virus 1,2

Staphylococcus epidermidis (5)

Influenza A (HIN1 és H3N2) virus

Staphylococcus saprophyticus (3)




Interferenciara tesztelt mikroorganizmusok

Influenza B virus Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus Gr. A, B,C, F, G és L (16)
Klebsiella pneumoniae (3) Streptococcus mitis

Lactobacillus catenaformis Streptococcus mutans (2)
Lactobacillus rhamnosus Streptococcus parasanguinis
Lactobacillus sp. Streptococcus sanguinis

Listeria monocytogenes

Moraxella catarrhalis

A fenti bakteridlis izolatumok mindegyike negativ volt az kovetkezdk
hasznalatakor: ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary
Antigen Test. Az egyetlen potencidlis keresztreakcid az E. cloacea 3 izoldtuma
kozul1-nélfordult eld, amely pozitivvolta L. pneumophila-ra. Ezt megerdsitette
ennek azizoldtumnak az Ujbdli tesztelése.

Osszesen 19 vizeletmintat vizsgéltak hagyuti fertézésben szenvedd
betegektdl. Kordbban a tenyésztési eredmények azt mutattak, hogy kozuluk
nyolc (8) Escherichia coli, 6t (5) Staphylococcus aureus, 6t (5) Streptococcus
agalactiae Gr. B és egy (1) Candida albicans fert6zott volt. Egyik sem mutatott
keresztreakciot az ImmuView® teszttel.




Erzékenység (kimutatasi hatar (LoD))

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
kimutatasi hatara 62,5 pg/ml a tisztitott S. pneumoniae CWPS antigén (nativ)
esetében. A L. pneumophila SG1 (Philadelphia) specifikus LPS esetében
a kimutatési hatar 25 ng/ml. A teljes sejtes S. pneumoniae baktériumok 10°
CFU/ml-es kimutatasi hatarral észlelheték, a L. pneumophila SG1 (Philadelphia)
kimutatasi hatara pedig 104 CFU/mI. A forralds vagy a vizelet tartésitészerek
nem befolydsoltadk ezeket az eredményeket.

Tartalom LoD

S. pneumoniae antigén 62,5 pg/mil
L. pneumophila SG 1 (Philadelphia) antigén 0,025 pg/ml
L. pneumophila SG 1 (Philadelphia) antigén 0,5 pg/ml

S. pneumoniae (1. szerotipus) 105 CFU/mL
L. pneumophila SG1 (Philadelphia) 104 CFU/mL
L. pneumophila SG 1 (Bellingham) 105 CFU/mL

Torzsi reaktivitas

AkUldnbdz6 S. pneumoniae szerotipusok izolatumai szintén pozitivak voltak az
ImmuView® vizsgalattal, beleértve a harmas (3), 6tos (5) és harminchetes (37)
szerotipust. A vizsgalat soran a L. pneumophila kilénbdzé fajai is pozitivnak
bizonyultak. Az elsé (1) szerocsoporton belll ide tartozik a Philadelphia,
a Knoxville, az OLDA/Oxford, az Allentown/France és a Benidorm-Strain Lens.
Ezenkivul korabbi vizsgalatok mas Legionella szerocsoportokat is pozitivnak
taldltak, példaul a harmas (3), hatos (6) és tizenkettes (12) szerocsoportot.*



S. pneumoniae

Szerotipus Antigén (pug/ml) Teljes mikroorganizmus (CFU/mlI)
1 ND 104

0,001 104
5 0,010 10°
37 0,0001 ND
Pontiac/nem Pontiac | Faj ﬁ:'gt/'g:)n Iggzj;?tek
Pontiac Knoxville 0,100 10°
Pontiac Allentown/France | 0,005 ND
Pontiac Benidorm ND 104
Pontiac Philadelphia 0,010 104
Nem-Pontiac OLDA/Oxford 0,001 ND
Nem-Pontiac Camperdown 0,315 ND
Nem-Pontiac Heyman 1,250 ND

L. pneumophila nem egyes (1.) szerocsoport, amelyet az ImmuView kimutatott*

Szerocsoport; 2, 3., 4., 5., 6.,7,11,12, 13, 14. és 15.




Interferalé anyagok

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test

terméket negyvenhét

(47)

koncentracidban vizeletmintakban.

Agens Koncentracié | Agens Koncentracié

Acetaminofen
Acetilszalicilsav
Amantadin

Amoxicillin

Amfotericin B
Antihisztamin
Aszkorbinsav (C vitamin)
Augmentin (amoxicillin
klavulanat)

Azitromicin

Cékla (H)

Cékla (M)

Cékla (L)

Bilirubin
Bromhexin/kéhogéscsillapitd
cseppek/kdhdgéscsillapitd szirup
Koffein

Klorofill (H)

Klorofill (M)

Klorofill (L)

Ciprofloxacin

Orrdugulas elleni szer
Kortikoszteron (kortikoszteroidok)
Eritromicin

Glukoz (H)

Glukoz (M)

Glukoz (L)

Hemoglobin

Human albumin

Human vorosvértestek 10%
Mosott osszesitett sejtek
Ibuprofén

Itrakonazol

20

0, mg/ml
0,1 mg/ml
0,03 mg/ml
0,075 mg/ml
0,22 mg/ml
0,22 mg/ml
vimg/ml

0,22 mg/ml

0,012 mg/ml
20%
117%
0,01%
0,2 mg/ml

0,22 mg/ml

15 mg/ml
0,11 mg/ml
0,04 mg/ml
0,01 mg/ml
0,22 mg/ml
0,22 mg/ml
0,015 mg/ml
0,067 mg/ml
20 mg/ml
10 mg/ml
3 mag/ml
5mg/ml
35 mg/ml

10%

0,1 mg/ml
0,22 mg/ml

interferdlé agenssel

Leukocitak
Mikonazol

Keverék (pH, teljes vér, fehérje

és glikoz)

Mucin

Oszeltamivir (Tamiflu)
Oxalsav

pH (savas)

pH (semleges)

pH (bazikus)

Plazma

Plazma

Plazma

Prednizon

Fehérje (albumin) (H)
Fehérje (albumin) (M)
Fehérje (albumin) (L)
Piridium

Rifampicin

Spenot

Tisztitott dohany
Trigliceridek
Karbamid

Huvelyi fogamzasgatlé gél

Vankomicin

Vizbazisu személyi sikositd

Fehérvérsejtek
Teljes vér

Teljes vér

tesztelték kulonbozé

250 cella/l
5%

N/A

0,086 mg/ml
0,03 mg/ml
0.01%

4
7
9
90%
50%
10%
0,22 mg/ml
10 mg/ml
5mg/ml
0,6 mg/ml
1mg/ml
0,09 mg/ml
1%

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

0,1 mg/ml
5%
10%
10%
15%



A vizeletben 1évé magas

plazmakoncentracié szlrke tesztvonalakat

eredményezhet. Ezenkivul a vizelet bazikus (pH = 9) allapota hamis pozitiv

S. pneumoniae vonalakat eredményezhet. A vizbazisi személyi sikositok
hamis pozitiv vagy szirke L. pneumophila vonalakat eredményezhetnek,
azonban ez az eredmény dozisfuggdnek tlnik.

Az agyi-gerincvel6i folyadék klinikai érzékenysége és

specifikussaga
Az S. pneumoniae érzékenységét 12 tenyészet pozitiv és 15 S. pneumoniae-

vel dusitott liquorminta vizsgalatdval hatdroztdk meg. A S. pneumoniae
és a L. pneumophila tesztvonalak specificitdsat negativ donoroktol szarmazo

170 negativ liquorminta vizsgalataval kaptak.

S. pneumoniae

Specifikussag

100% (27/27)

98,8% (1687170)

L. pneumophila

N/A

100% (170/170)

*2 minta pozitiveredményt mutatott, és pozitivnak bizonyult egy masik S.

pneumoniae oldaliranyl aramlasi teszttel és azImmulex S. pneumoniae Omni
teszttel is. A mintdkbdl nem lehetett baktériumokat tenyészteni, amit a minta
tUl sokszori fagyasztasa és felolvasztdsa okozhatott.

21



Liquor tesztelés addicionalassal

A kimutatasi hatarig S. pneumoniae-vel dudsitott 50 human liquormintat és 10
negativ liquormintat vizsgaltak az ImmuView® teszttel és az dsszehasonlitd
teszttel. Az ImmuView® teszt és az dsszehasonlité teszt érzékenysége 50/50
(100%) volt, mig a negativ liquormintak 10/10 (100%) érzékenységet mutattak
mindkét tesztnél.

60 valédi human liquor minta

ImmuView® Osszehasonlité )
Pozitiv Negativ Osszes

Pozitiv 50 9] 50

Negativ o] 10 10

Pozitiv egyezés 100% 95% ClI (92,9%-100%)

Negativ egyezés 100% 95% ClI (72,2%-100%)
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Analitikai vizsgalatok - Liquor

Specificitas (keresztreakciod)

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
vizsgdlatdt 24 olyan agenst tartalmazé panellel tesztelték, amelyeknél
potencidlisan keresztreakcié jelentkezhetett. A S. pneumoniae vagy
a L. pneumophila tesztvonalakra nem mutattak ki keresztreakciot.

A liquorban végzett vizsgalat teljesitményét nem befolyasolé mikroorganizmusok

Neisseria meningitidis Gr. B, D és

Escherichia coli (5) W35 (3)

Haemophilus influenzae a—f tipus és

sejtfal nelkdli (7) Staphylococcus aureus

Listeria monocytogenes Streptococcus Gr. A

Streptococcus agalactiae (GBS) la, Ib,

Kanyard 11, 11l szcs. (4)

Streptococcus mitis

Erzékenység (kimutatasi hatar (LoD)) liquorban

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
analitikai érzékenységét a kimutatadsi hatar alapjan hatdroztdk meg. Két
klldnbozd kezeld végezte a higitdsokat és a tesztelést. A higitdsokat human
liquorhoz adott egész sejtes baktériumokkal végezték.

Agyi-gerincvel6i folyadék

S. pneumoniae 10° CFU/mL
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Interferalé anyagok

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
vizsgdlatdt negyvenhét (47) interferdld agenssel végezték kulonbozé
koncentraciéban, negativ, illetve CWPS-szel (10 ng/ml) vagy S. pneumoniae-
vel (107 CFU/ml) dusitott mesterséges liquorral.

Agens aliquorban Koncentracié Agens Koncentracié

S. pneumoniae (1. tipus) 107 CFU/ml Negativ. mesterséges

liquor
Glikoz (H) 1ma/ml Glikez (H) 1ma/ml
Gliikoz (M) 0,5mg/ml Glukoz (M) 0,5mg/ml
Glukoz (L) 0,1 mg/mi Glukoéz (L) 0,1 mg/ml
Vorosvértestek (H) 15% Vorosvértestek (H) 15%
Vorosvértestek (M) 10% Vorosvértestek (M) 10%
Vorosvértestek (L) 5% Vorosvértestek (L) 5%
Fehérje (H) 60 mg/ml Fehérje (H) 60 mg/ml
Fehérje (M) 30 mg/ml Fehérje (M) 30 mg/ml
Fehérje (L) 10 mg/ml Fehérje (L) 10 mg/ml
Fehérvérsejtek 10,6x10%/ml Fehérvérsejtek 10,6x108/ml
Fehérvérsejtek 5,3x108/ml Fehérvérsejtek 5,3x109/ml
Fehérvérsejtek 2,7x108/ml Fehérvérsejtek 2,7X108/ml
Fehérvérsejtek 1,8x108/ml Fehérvérsejtek 1,8x108/ml
Fehérvérsejtek 0,9x108/ml Fehérvérsejtek 0,9x105/ml

Bilirubin 15%
Antigén (CWPS) 10 ng/ml Bilirubin 10%
Bilirubin 15% Bilirubin 5%
Bilirubin 10% Plazma 15%
Bilirubin 5% Plazma 10%
Plazma 15% Plazma 5%
Plazma 10%
Plazma 5%
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A vorosvértestek hamis pozitiv arnyékot adhatnak a S. pneumoniae vonalon
a tulsagosan piros szin miatt. A panel tdbbi dgense nem interferalt a teszttel.

Reprodukalhatésagi vizsgalat

Az ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila Urinary Antigen Test
kivald altalanos reprodukalhatésagot mutatott 1072 teszteredménybdl 1068
helyes eredménnyel (99,6%), amikor 10 klinikailag pozitiv S. pneumoniae
vagy L. pneumophila vizeletmintaval és negativ vizeletmintaval, illetve
S. pneumoniae izolatumokkal, valamint negativ mesterséges liquormintakkal
dusitott mesterséges pozitiv liquorral tesztelték. Az ImmuView® pozitiv és
negativ kontrollt vak/maszkolt paneltagként is tesztelték. A tesztelést 5 napon
keresztll mas-mas készlettétellel végezték mindegyik helyszinen: két helyen
az Egyesult Allamokban és egy helyen Eurépéban.

Osszesen 3 klUlénbozé tételt teszteltek a 3 kuldnbodzé helyszinen, két-két
kezelSvel (A és B). Osszesen 8 vizsgélati eredményt (0,7%) érvénytelennek
mindsitettek, kizartdk és nem teszteltek Ujra. A paneltagokat vakositottak
a paneltagok szamanak és azonositdjanak napi megvaltoztatasaval.
Areprodukéalhatésagi panelek olvasasa és értelmezése vizudlisan tortént. Nem
volt statisztikai kUlonbség a tételenkénti, telephelyenkénti, idénkénti vagy
kezelénkénti reprodukalhatésagban.
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Leiras lyes eredmények Egyezés

S. pneumoniae, kbzepesen pozitiv vizelet 90/90 pozitiv 100,0%
S. pneumoniae, kézepesen pozitiv liquor 89/89* pozitiv 100,0%
IS_, pneumon[og, alacsony pozitiv, mesterséges 89/90° pozitiv 98.9%
iquorban dusitott
S. pneumoniae, alacsony pozitiv vizelet 90/90 pozitiv 100,0%
L. pneumophila, kézepesen pozitiv vizelet 2A 90/90 pozitiv 100,0%
L. pneumophila, kézepesen pozitiv vizelet 2B 88/89¢ pozitiv 98,9%
L. pneumophila, alacsony pozitiv vizelet 1A 89/89° pozitiv 100,0%
L. pneumophila, alacsony pozitiv vizelet 1B 89/90¢ pozitiv 98,9%
Negativ ésszevont vizelet 90/90 negativ 100,0%
Negativ mesterséges liquor 90/90 negativ 100,0%
ImmuView® pozitiv kontroll 89/90F pozitiv 98,9%
ImmuView” negativ kontroll 85/85¢ negativ 100,0%
Osszefoglalas 1068/1072 helyes 99,6%

A Akezelé nem latott pozitiv kontrollsdvot, igy az egyik minta érvénytelen volt, mivel a
csomaghba helyezett tajékoztato szerint ez szUkséges az eredmény értelmezése el6tt.
A mintdt nem tesztelték Ujra.

[oe)

Egy vizualis L. pneumophila savot lattak.

Akezelé asadvot S. pneumoniae pozitivnak értelmezte L. pneumophila pozitiv helyett. Az
egyik minta érvénytelen volt, mivel a mellékelt tdjékoztatoban lefrtaknak megfeleléen

a teszten pontok/hidnyos sav volt lathato, és ezt a mintat nem tesztelték Ujra.

(e}

D Azegyik minta érvénytelen volt a S. pneumoniae hidnyos savja miatt, a mellékelt
tajékoztatonak megfeleléen.

m

Nincs jelen L. pneumophila séav.

-

Az operdtor az S. pneumoniae sav eredményét negativnak értelmezte, annak ellenére,
hogy a sav jelen volt.

[a]

Ot mintat kizartak pontok/hidnyos séavok jelenléte miatt.
A mintakat nem tesztelték Ujra.
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Incidensek jelentése

Az eszkodzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt be kell
jelenteni a gyarténak és annak a tagdllamnak az illetékes hatdésdganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Mindségi tanusitvany

Az SSI Diagnostica in vitro diagnosztikai fejlesztésének, gyartdsanak és
értékesitésének mindségbiztositdsa és tanusitasa az ISO 13485 szabvany

szerint torténik.

.

(=) o] ) G Ce
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- CH REP és UKRP hozzaadva.
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