Z S Ssi
V DIAGNOSTICA

Instrucdes de utilizagao

IMMUVIEW®

S. pneumoniae
Antigen Test

Teste de fluxo lateral paraia detecao qualitativa
de S. pneumoni@e na urina e no liquido
cefalorraguidiano






IMMUVIEW® S. PNEUMONIAE ANTIGEN TEST
Para utilizagdo no diagndstico in vitro

Utilizagéo pretendida

O ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test é um teste de fluxo lateral rapido
in vitro, também conhecido como ensaio imunocromatografico de fluxo lateral.
O ensaio destina-se a detegdo qualitativa de antigénios de Streptococcus
(S.) pneumoniae em amostras de urina ou liquido cefalorraquidiano (LCR) de
doentes com sintomas de pneumonia. O ImmuView® S. pneumoniae Antigen
Test pode ser lido visualmente.

O ensaio destina-se a ajudar no diagndstico de infe¢des por S. pneumoniae.
Os resultados do ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test devem ser
interpretados em conjunto com a avaliagdo clinica do doente e outros métodos
de diagnéstico.

Descrigcdo

O ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test € um teste de fluxo lateral rapido
para detegdo qualitativa de antigénios de S. pneumoniae em amostras de
urina humana e LCR. O teste é eficaz no diagndstico presuntivo de pneumonia
e meningite causada por S. pneumoniae, juntamente com cultura e outros
métodos. O tratamento rapido e precoce é vital para o progndstico, razdo pela
qual os métodos rapidos de confirmagéo da causa de doengas na fase inicial
sdo muito importantes para iniciar o tratamento o mais rapidamente possivel.
O ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test destina-se a uso exclusivo por
profissionais de laboratdrio e/ou profissionais de satude.



Principio
O ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test € um teste de fluxo lateral rapido
para detegdo de S. pneumoniae.

Precaucgdes
Certifique-se de que o tampdao continuo do teste é adicionado a todos

0s tubos de ensaio. Podem ocorrer resultados positivos falsos se nenhum
tampao continuo for adicionado aos tubos de teste.

A presenca de pontos e/ou linhas parciais representa resultados de teste
invalidos.
A amostra do doente deve ser testada novamente.

Os resultados dos testes devem ser lidos dentro do tempo de leitura
recomendado.

Deixe os componentes do kit atingirem a temperatura ambiente antes
de realizar os testes.

Aintensidade de uma linha de teste ndo esta relacionada com o nivel de
antigénio presente na amostra.

Nao misture os componentes do lote especifico do kit com componentes
de outros kits.

Nao utilize o ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test apds a data de validade.

Inspecione os testes e os frascos antes de os utilizar para garantir a respetiva
integridade. Os frascos/testes danificados devem ser eliminados.



« Autilizagdo de tioglicolato como conservante pode resultar numa reagdo
cruzada, dando origem a resultados de S. pneumoniae potencialmente falsos
positivos.

Materiais fornecidos

¢ 1tubo com 22 testes

* 0,5mL de controlo positivo para S. pneumoniae
¢ 0,5mL de controlo negativo para S. pneumoniae
¢ 2,5mL de tampéo continuo

¢ 1pinga

» 22 pipetas de transferéncia

e 22 tubos de teste

* 1suporte para tubo de teste de cartdo

¢ 1quadro de pontuagao

O guia rapido encontra-se no interior da caixa e na pagina 8.

Materiais necessarios mas nao fornecidos
» Cronémetro
* Recipientes de colheita/tubos de transporte de urina padrao estéril ou LCR.

Armazenamento e estabilidade
Consulte as informagdes na caixa e nas etiquetas. Este produto ndo requer
quaisquer condigdes de armazenamento adicionais. Ndo congele o produto.

Conservantes
A utilizagéo de acido bdrico ndo interfere com o ImmuView® S. pneumoniae
Antigen Test.



Colheita e armazenamento de amostras

Recolha a amostra de urina num recipiente padrao estéril (com ou sem acido
bdérico como conservante). Se a amostra for testada no prazo de 24 horas,
pode ser armazenada a temperatura ambiente. Em alternativa, a amostra
pode ser armazenada a 2-8 °C durante 1 semana ou congelada a -20 °C (evitar
multiplos ciclos de congelamento/descongelamento). Certifique-se de que as
amostras atingem sempre a temperatura ambiente antes de realizar o teste.
As amostras de LCR devem ser testadas o mais rapidamente possivel apds
a colheita ou armazenadas congeladas até que seja possivel realizar o teste. Siga
os procedimentos do seu laboratério no que diz respeito ao armazenamento
alongo prazo de amostras de LCR.

Controlo de qualidade

Os controlos positivos e negativos fornecidos com a fungao ImmuView®
S. pneumoniae Antigen Test funcionam como o controlo de qualidade do kit.
Os controlos positivo e negativo devem seguir o mesmo procedimento utilizado
para as amostras 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.

Antes de utilizar, inspecione os frascos para se certificar de que ndo ha danos

e/ou fugas. Em caso de danos ou fugas, elimine o frasco.

Antes de utilizar um novo lote de um kit ou uma nova remessa do mesmo lote,
ou se o teste for realizado por um novo operador, execute testes de controlo de
qualidade antes de testar as amostras clinicas. Siga os requisitos locais ou estatais
quanto a frequéncia de realizagédo dos testes de controlo de qualidade.



Procedimento
1. Deixe a amostra de urina ou de LCR do doente atingir a temperatura
ambiente. Rode a amostra antes de testar.*

2. Apligue um tubo de teste no suporte de cartéo.

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

4. Adicione 2 gotas (90 pL) de tampdao continuo ao tubo de teste (mantenha
o frasco de tampéao na posigao vertical).

5. Rode o tubo de teste suavemente.

6. Segure no recipiente que contém os testes, abra-o, retire o nUmero de tirasde
teste necessarios e feche-o com firmeza.

7. Insira as tiras de teste no tubo de teste.

8. Aguarde 15 minutos.

9. Retire a tira de teste para fora do tubo de teste. Leia o resultado apods
5 minutos.**

10. Elimine o teste apds a interpretagdo do resultado.

Se a amostra de urina contiver sangue visivel, confirme um resultado positivo fervendo'? da
amostra a2 95 “C durante 5 minutos (por exemplo, placa de agquecimento) e teste novamente.
** Caso contrario, o resultado do teste podera ser impreciso.



Guia rapido

Adigao de amostras nar o tampéo continuo Adicionar o teste e
e girar cuidadosamente aguardar 15 minutos
3 gotas 2 gotas
(120 pt) (90 L)
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Interpretacgao de resultados

Uma amostra positiva para S. pneumoniae:

Umalinhavermelha para S. pneumoniae na parte inferior do teste e umalinha de
controlo de teste vermelha (ver os resultados dos testes nimeros 1 e 2, pagina 8).

Observe atentamente. Uma linha ténue para S. pneumoniae deve ser
considerada um resultado positivo (ver o resultado do teste nimero 2, pagina 8).
O "Quadro de pontuagao" incluido pode ajudar a determinar se o resultado do
teste é positivo ou negativo.

Uma amostra negativa
Uma Unica linha de controlo vermelha na parte superior do teste (ver o resultado
do teste numero 3, pagina 8).

Amostra invalida

Se nao se observar uma linha de controlo, e/ou se estiverem presentes linhas de
teste incompletas, o teste € invalido e a amostra deve voltar a ser testada (ver os
resultados dos testes nUmeros 4, 5 e 6, pagina 8).

Eliminagdo
Siga os procedimentos locais e/ou as orientacdes das autoridades nacionais
relativas a eliminagao de materiais biolégicos.



Limitagoes
¢« OImmuView® S. pneumoniae Antigen Test ndo foi validado para utilizagdo
com amostras de urina de criangas com menos de 8 anos.

* O ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test foi validado utilizando apenas
amostras de urina e LCR. Outras amostras (por exemplo, soro ou outros fluidos
corporais) que possam conter antigénios nao foram validadas.

O diagndstico de uma infegdo por S. pneumoniae nao pode basear-se apenas
em evidéncia clinica ou radioldgica.

Um resultado negativo ndo exclui uma infegéo 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 diagnéstico rigoroso.

Avacina contra S. pneumoniae pode causar resultados falsos positivos
na urina no ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test até 10 dias apos
avacinagao.

O teste ndo se destina a substituir a cultura.

Niveis elevados (210%) de lubrificante pessoal a base de dgua podem causar
resultados de testes invalidos.



Sensibilidade e especificidade clinicas para amostras de urina

(Estudo retrospetivo)

Numa populagdo de trinta (30) amostras de urina de cultura positiva de

S. pneumoniae, 28/30 revelaram-se positivas quanto a S. pneumoniae com o

ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test através de interpretagao visual, com
uma sensibilidade de 93,3% (IC de 95% 78,7- 98,2%). Na populagao de controlo
negativo, 119/121 revelaram-se negativas quanto a S. pneumonige com o

ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test através de interpretagao visual, com
uma especificidade de 98,4% (IC de 95%, 94,2-99,6%).

ImmuView® Positiva Negativa Total
Positiva 28 2 30
Negativa 2 o 121
Total 30 121 151

Sensibilidade

ImmuView® S. pneumoniae

93,3% (28/30 IC: 79-98%)

Especificidade

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




Estudos analiticos - urina
Especificidade (reatividade cruzada)
O painel foi testado com bactérias em 107 CFU/mL.

Organismos testados em termos de interferéncia

E. faecium S. parasanquis
L. pneumophila (SG 3) H. influenzae (1)
Streptococcus Gr. A G. vaginalis
Streptococcus Gr. B A.anitratum
Streptococcus Gr.C Acinetobacter (3)
Streptococcus Cr. F S. mutans
Streptococcus Gr. L K. pneumoniae (3)
Streptococcus Gr. G Streptococcus Gr. A
E. cloacea (3) H. parainfluenzae
E. faecalis (7) S. mitis
E. coli (10) S. parasanguinis
E.durans S. sanguinis

Nenhum dos organismos da tabela fez reagdo cruzada com o ImmuView®
S. pneumoniae Antigen Test.



Sensibilidade (limite de detegéo (LdD))

Antigénio ou célula inteira LdDAntigénio de
S. pneumoniae antigen 125 pg/miCélula inteira de tipo 1 de
S. pneumoniaetipo 1, célula inteira 0,5x10° CFU/mL

Verificou-se que o limite de detegdo para o antigénio de S. pneumoniae
(CWPS) é de 125 pg/mL utilizando o ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test.
Para organismos de células inteiras, o limite de detecdo ¢ de 0,5x10° CFU/mL.
A ebuligdo e os conservantes podem baixar o limite de detegéo, se estiverem
presentes organismos de células inteiras na urina devido a acessibilidade dos
antigénios.

Reatividade da estirpe
O ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test conseguiu detetar 92 serdtipos
a108 CFU/mL e 60 deles a 10° CFU/mL



Substancias interferentes

O ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test foi efetuado com quarenta e dois

(42) agentes interferentes em diferentes concentragdes nas amostras de urina.

Agente Concentragao Agente Concentragdo

Acetaminofeno

Acido acetilsalicilico
Amantadina

Amoxicilina

Anfotericina B
Anti-histaminico

Acido ascérbico (vitamina C)
Augmentin (amoxicilina/
4cido clavulanico)
Azitromicina

Beterraba

Bilirrubina
Bromexina/pastilhas para
a tosse/xarope para a tosse
Cafeina

Clorofila

Ciprofloxacina
Descongestionante+
comprimidos para a
constipagao e gripe
Corticosterona
(corticosteroides)
Eritromicina

Clucose

Hemoglobina

Ibuprofeno

0,1 mg/ml
0,1 mg/ml
0,03,0,02,0,01 mg/mL
0,075 mg/ml
0,22,0]1,0,06, 0,03 mg/mL
0,22 mg/ml
Tmg/ml

0,22 mg/ml

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

0,22 mg/ml

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

5%,10%, 20%, 50%

0,015 mg/ml

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

*(pH, sangue total, proteina e glucose)

Itraconazol
Miconazol

Mistura®

Mucina

Oseltamivir (Tamiflu)
Acido oxalico

PH (acido)

Plasma

Prednisona
Proteina (albumina)
(baixa)

Pyridium
Rifampicina
Espinafres

Tabaco, purificado
Triglicéridos

Ureia 50%

Ureia 75%
Vancomicina
Lubrificante pessoal a
base de dgua
Eritrécitos lavados

Sangue total

0,22 mg/ml
5%
0,086 mg/ml
0,03 mg/ml
0,01%
479,
60%, 50%, 40%
0,22 mg/ml

0,6,5e10 mg/mL

1mg/mL
0,09 mg/mL
1%

0,4 mg/mL
5mag/ml
20 mg/mL
20 mg/mL
0,1 mg/ml

1%, 5%,10%, 15%

10%
5%,10%, 15%



Os eritrocitos podem resultar em dificuldade na interpretagdo visual correta
dos resultados. Assim, é recomendado ferver a amostra de urina se o teste
apresentar cor em excesso. Além disso, o lubrificante pessoal a base de dgua
pode causar resultados invélidos (sem linha de controlo) quando é testado em
altas concentragdes (10% ou mais).

Sensibilidade e especificidade clinicas do LCR

Numa populagdo de onze (1) amostras de LCR de cultura positiva de
S. pneumoniae, 1/ revelaram-se positivas quanto a S. pneumoniae com
o ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test através de interpretagdo visual,
com uma sensibilidade de 100% (IC de 95%, 74,1- 100%). Na populagdo de
controlo negativo, 161/163 revelaram-se negativas quanto a S. pneumoniae com
o ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test através de interpretagao visual, com
uma especificidade de 98,8% (IC de 95%, 95,6-99,7%).

Hemocultura de S. pneumoniae

ImmuView® Positiva Negativa Total
Positiva m 6] n
Negativa 2 161 163
Total 13 161 174
Sensibilidade 100% (11/11 IC de 95%, 74,1-100%)
Especificidade 98,8% (161/163 IC de 95%, 95,6-99,7%)
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Estudos analiticos - LCR

Sensibilidade (limite de dete¢do (LdD))

O limite de detegdo do ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test no LCR foi de
10° CFU/mL utilizando S. pneumoniae de tipo um.

S. pneumoniaetipo 1, célula inteira 10°CFU/mL

Coinfecdo
E. coli, Streptococcus Gr. B, H. influenzae Tipo B e N. meningitidis Tipo B testadas
a uma concentragao de 107 CFU/ mL em amostras artificiais de LCR n&o tiveram

uma reagao cruzada com o ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test.

Reprodutibilidade e repetibilidade
A reprodutibilidade é de 40/40 ou cem por cento (100%) (IC de 95%, 95-100%)
utilizando o ImmuView® S. pneumoniae Antigen Test.

A repetibilidade é de 80/80 ou cem por cento (100%) (IC de 95%, 95-100%)
utilizando o ImmuView S. pneumoniae Antigen Test. Ndo houve resultados
discordantes na repetibilidade por hora, dia ou operador.



Comunicagédo de incidentes

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo que tenha ocorrido deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro
no qual o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

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.
Dl Fptam
DS/EN C€

Fredale Geerark ns 150 134485 98748
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