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Kit IMMULEX" S. PNEUMONIAE OMNI

Para diagnéstico in vitro

Uso previsto

El kit ImmuLex™ S. pneumoniae Omni estd
indicado para la deteccién cualitativa de la bacteria
Streptococcus  pneumoniae (S.  pneumoniae)
directamente de un hemocultivo positivo o aislados
puroscultivadosde un hemocultivoenuna placa. El kit
detectard S.pneumoniaeencapsuladoperteneciente
a los primeros 92 serotipos identificados. El kit es solo
para uso diagndstico in vitro.

Descripcion

El kit ImmuLex™ S. pneumoniae Omni incluye
materiales para aproximadamente 75 pruebas. El kit
contiene3frascos:unfrascodereactivodelatex (1ml)
listo para usar con ImmulLex™ S. pneumoniae Omni,
un control positivo (500 L), un control negativo (500
uL) y 25 tarjetas de reaccion desechables. El reactivo
de latex consta de particulas de latex recubiertas
con antisuero neumocdcico. El antisuero procede
de conejos. El kit ImmuLex S. pneumoniae Omni es
para uso exclusivo del personal de laboratorio o de
profesionalessanitarios, parala detecciéon cualitativa
de S. pneumoniae.



Principio

Al mezclar el reactivo de latex y la muestra
(hemocultivo o aislado), se puede interpretar
visualmente una aglutinaciéon si estd presente un
antigeno especifico de uno de los 92 serotipos de
S. pneumoniae. Si no hay presentes antigenos
especificos, no se puede observar aglutinacion.

Precauciones

- Losresultados de la prueba deben leerse en el
tiempo de lectura recomendado.

- No utilice la prueba después de la fecha de
caducidad del lote o de los componentes del kit.

- No mezcle los componentes del lote del kit con
componentes de otros lotes de kits.

- Deje que los componentes del kit se equilibren a
temperatura ambiente antes de realizar la prueba.

- No se deben utilizar reactivos de latex que se
hayan congelado accidentalmente.

- Antes de usar el frasco, reviselo para asegurarse
de que no haya dafos ni fugas. En caso de dafios
o fugas, deseche el frasco.

- Elcarbén del frasco de hemocultivo puede
interpretarse como resultados falsos positivos.



Materiales proporcionados

- 25tarjetas de reaccion desechables

- Reactivo de latex ImmulLex™ S. pneumoniae
Omni listo para usar (1 ml), para aproximadamente
75 pruebas

- Control positivo (500 uL)

- Control negativo (500 uL)

Materiales necesarios pero no proporcionados

Para hemocultivos:

- Frasco de hemocultivo (validado con BACTEC™
aerdbico/anaerébicoy BacT/ALERT).

- Pipeta (10-200 pL)

- Varillas mezcladoras

Para cultivos en placa de agar sangre puros al 5-10 %:

- Solucién salina fisiolégica (0,9 % NaCl)
- Tubo (que puede soportar hervir/calentar)
- Asas deinoculacion de 10 pL
- Pipeta (10-200 pL)
- Varillas mezcladoras
- Palillos
- Bafio de agua, bloque calefactor
o termomezclador (99-100 °C)



Almacenamiento y estabilidad

Encuentre la informacidn en la caja y las etiquetas.
Tenga en cuenta que el kit debe almacenarse
a 2-8 °C y solo debe mantenerse a temperatura
ambiente cuandoestéen uso.Almacenadoenestas
condiciones, el kit se puede utilizar hasta la fecha
de caducidad que se muestra en la etiqueta del
producto. No congele el producto.

Conservante

El reactivo de latex ImmulLex™ S. pneumoniae
Omni contiene menos del 0,1 % de azida sdédica
(NaN,) como conservante.

Recogida y almacenamiento de muestras

Siga el procedimiento estandar local para realizar
hemocultivos. Tenga en cuenta que este producto
ha sido validado utilizando hemocultivos BacT/
ALERTy BD BACTEC™. Para el almacenamiento de
muestras, siga el procedimiento local.



Control de calidad

Para las pruebas de control de calidad, este kit
proporcionauncontrol positivoyunonegativo.Ambos
se utilizan como se describe en el procedimiento.
Siga los requisitos locales o estatales en cuanto a la
frecuencia de las pruebas de control de calidad.
Como paso previo a usar un lote nuevo de un Kkit,
a volver a enviar el mismo lote o a enviarlo a través
de un nuevo operador, realice pruebas de control de
calidad antes de analizar muestras. Antes de usar el
frasco, reviselo para asegurarse de que no haya dafios
nifugas. En caso de dafios o fugas, deseche el frasco.

Procedimiento

Los controles positivo y negativo deben seguir el
mismo procedimiento de las muestras. El control
positivo debe mostrar aglutinacion. El control
negativo no debe presentar aglutinacién (consulte
la seccién "Interpretacion de los resultados").

1. Deje que el reactivo de latex alcance la
temperatura ambiente antes de usarlo.

2. Agite suavemente el frasco de reactivo de latex
y utilice el reactivo mientras las particulas de
latexseencuentranen unasolucién homogénea.
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3. Aplique una gota de reactivo de latex (10 yL)
en la tarjeta de reaccién. N. B.: sostenga el frasco
en posicion vertical y presione suavemente.
Coloque la gota en la tarjeta. NO debe ser una
gota en caida libre.

4. Aplique una gota de muestra (10 uL), junto a la
gotade reactivo de latex. N. B.:consulte la seccion
"Preparacion de la muestra" antes de este paso.

Antes de comenzar con el paso 5, lea y asegurese

de comprender el proceso, ya que este paso es

delicado. Consulte también la guia rapida.

5. Mezcle la gota de latex con la gota de
muestra con una varilla mezcladora (use una
varilla diferente para cada reaccion). Mueva
suavemente la tarjeta hacia adelantey hacia atras
verticalmente. El resultado debe interpretarse
en un plazo maximo de 10 segundos de mezclar
y mover la tarjeta. Cualquier aglutinacion
que se produzca después de 10 segundos no
es una reaccion positiva (consulte la seccidn
"Sensibilidad y especificidad clinicas").

Preparacion de la muestra

Preparacién de muestras para hemocultivos
sin carbon):

en el caso de los frascos de hemocultivo, extraiga
una muestra y utilicela directamente para realizar
la prueba; no es necesario realizar mas preparacion
de la muestra.
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Preparacion de muestras para hemocultivos
con carbon):

en el caso de los frascos de hemocultivo que
contienen carbdén, se recomienda realizar un
control negativo utilizando medios de un frasco de
hemocultivo sin cultivar. Si se observan resultados
falsos positivos, el hemocultivo debe centrifugarse
durante 30 segundos (maximo 2000xg) antes de
la prueba para eliminar el carbdn que interfiere
con la lectura de la prueba. Como alternativa a
la centrifugacion, la muestra de hemocultivo se
puede filtrar, por ejemplo, con un filtro de 0,8 um
antes de la prueba.

Preparacion de muestras para aislado puro de

placas de agar sangre:

1. Afada 200 uL desolucién salinafisiolégica (0,9 %
NaCl) a un tubo.

2. Tome 10 pL de cultivo bacteriano puro (colonias)
con un asa de inoculacién de una placa de agar
sangre al 5-10 % y suspenda bien en la solucion
salina de 200 pL. N. B.: utilice siempre cultivos
frescos.

3. Hiervalasuspensién bacterianaal00°C,durante
5 minutos.

4. Centrifugue el tubo durante 1T minuto (maximo
2000xg).

5. Para las pruebas, utilice el sobrenadante como
muestra.



Guia rapida

Aplicar latex* Aplicar muestra

Colocar una gota (10 yL) Colocar una gota (10 L)

=
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Mezclar e interpretar

Mezcle las dos gotas rdpidamente Mueva hacia delante y hacia atras
suavemente

Q007 gtgoﬁ
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Interpretar en 10 segundos.



*Cémo aplicar la solucion de latex. Precaucion:
la gota debe colocarse en la tarjeta por contacto.
NO en caida libre. Para ello, sostenga el frasco en
posicién vertical y presione suavemente:

Interpretacién de resultados
La interpretacion del control de calidad incluido en
el kit debe ser como se indica a continuacion:

El  control positivo muestra aglutinacion
(granulos azules) y el control negativo no muestra
aglutinacion.

®®

Control positivo Control negativo



Un hemocultivo positivo de S. pneumoniae o un
aislado puro mostrardn una aglutinacion visible
(vea los ejemplos 1y 2 respectivamente).

Un hemocultivo negativo de S. pneumoniae o un
aislado puro NO mostrardn ninguna aglutinacion
visible (vea los ejemplos 3, 4 y 5 respectivamente).
Tenga en cuenta que se pueden mostrar algunos
granulos (ejemplo 4), sin embargo, esto no se
considera una verdadera reaccion positiva.

NO interprete los resultados después de mdas de
10 segundos, ya que cualquier reaccién observada
después de 10 segundos no puede considerarse un
resultado positivo verdadero.

Hemocultivo Aislamiento
positivo positivo

| E | : 5@
Hemocultivo Control de Aislamiento
negativo sangre negativo negativo



Eliminacién

Siga los procedimientos locales de las autoridades
nacionales para la eliminacion de materiales
biolégicos.

Limitaciones

« El kit ImmulLex™ S. pneumoniae Omni solo esta
validado en frascos de hemocultivo BacT/ALERT
y BD BACTEC™.

- Solo validado en placas de agar sangre al 5-10 %
para cultivos puros.

El kit ImmuLex™ S. pneumoniae Omni no esta
diseflado para usarse con muestras de sangre
completa. Solo se pueden utilizar muestras de
frascos de hemocultivo.

S. pneumoniae y S. pseudopneumoniae no
serotipos, rugosos o no encapsulados no se han
validado con el kit ImmuLex™ S. pneumoniae
Omni. Los estreptococos a-haemolytic pueden
causar falsos positivos, especialmente si los
resultados se interpretan después del tiempo de
lectura recomendado.

Un resultado negativo no descarta una infeccién
por S. pneumoniae. Para realizar un diagndstico
preciso, es necesario utilizar el resultado de esta
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prueba,asicomouncultivo,unapruebaserolégica
u otros métodos de deteccidn de antigenos junto
con las manifestaciones clinicas.

Sensibilidad y especificidad clinicas

En total, 257 hemocultivos, 186 hemocultivos
positivos para S. pneumoniae y 59 hemocultivos
positivos para otras bacterias, asi como 12
hemocultivos negativos se examinaron con
el kit ImmuLex™ S. pneumoniae Omni. Todos
los frascos de hemocultivo (BacT/ALERT®) se
recolectaron en un hospital danés y se enviaron a
SS| Diagnostica para su anélisis. Para los frascos de
hemocultivo, se observaron reacciones cruzadas
débiles con Enterococcus faecalis, Enterococcus
faecium, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella
oxytoca, Staphylococcus aureus, Escherichia coli
y Salmonella si el tiempo de interpretacién excedia
los 10 segundos recomendados.

Kit ImmulLex™ S. pneumoniae Omni’
Hemocultivos

Sensibilidad | 98 % (182/186) (95 % CL: 95-99 %)

Especificidad | 96 % (68/71) (95 % CL: 88-99 %)




Sensibilidad y especificidad analiticas

Se cultivaron noventa y dos serotipos de
S.pneumoniae (consulte laseccién “Serotipos”) y 27
bacterias de reaccion cruzada por separado en 8-10
ml de sangre de oveja en frascos de hemocultivo
BACTEC™ a una concentracién de 10 CFU/ml.

Las bacterias de reaccién cruzada incluyeron
E. faecalis (n=9), E. faecium (n=1), K. oxytoca (n=1),
K. pneumoniae (n=1), Streptococcus grupo A, B,C, G
y L (n=9), S. oralis (n=2), S. mitis (n=1), S. aureus (n=1),
Salmonella (n=1y E. coli (n=1).

Los frascos de hemocultivo se incubaron en BD
BACTEC™ 9240 hasta que el sistema indicé un
cultivo positivo.

T T™M
Kit ImmulLex Frasco para Cultivo en

placa pura’

S. pneumoniae hemocultivo
Oomni de oveja?

Sensibilidad 99% (91/92) 100% (92/92)

Especificidad 100% (27/27) | 100% (27/27)




Serotipos

Serotipos de S. pneumoniae validados con el kit
ImmuLex™ S. pneumoniae Omni:
1,2,3,4,5,6A,6B,6C,6D,7F, 7A,7B,7C, 8,9A, 9L, 9N,
9V,10F,10A,10B,10C, 11F, 1A, 1B, 11C, 11D, 12F, 12A,12B,
13,14,15F,15A,15B,15C, 16F, 16A, 17F, 17A, 18F, 18A,18B,
18C, 19F, 19A, 19B, 19C, 20, 21, 22F, 22A, 23F, 23A, 23B,
24F, 24A, 24B, 25F, 25A, 27, 28F, 28A, 29, 31, 32F, 32A,
33F,33A,33B,33C,33D,34,35F,35A,35B,35C,36,37,38,
39, 40, 41F, 41A, 42, 43, 44, 45, 46, 47F, 47A, 48.

Reproducibilidad y repetibilidad

No hay una variacion significativa de un lote
a otro del kit ImmulLex S. pneumoniae Omni kit.
La interpretacion de los resultados con el kit
ImmuLex S. pneumoniae Omni independiente del
operador, el lotey la hora.

Informe de incidencias

Cualquier incidencia grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo deberd notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en que el usuario o el paciente estén
establecidos.



Certificado de calidad

El desarrollo, la produccién y las ventas de las
pruebas diagndsticas in vitro de SSI Diagnostica
disponen de garantia y certificacién de calidad de
conformidad con la norma ISO 13485.
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