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Intended Use

The Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Antigen
Card (Alere BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae)
is an in vitro rapid immunochromatographic (ICT)
assay for the detection of Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) antigen in the urine of patients with
pneumonia and in the cerebral spinal fluid (CSF) of patients
with meningitis. It is intended, in conjunction with culture and
other methods, to aid in the diagnosis of both pneumococcal
pneumonia and pneumococcal meningitis.

Summary and Explanation of the Test

S. pneumoniae is the leading cause of community-acquired
pneumonia and may be the most important agent in
community-acquired pneumonia of unknown etiology.'?
Pneumococcal pneumonia has a mortality rate as high
as 30%, depending on bacteremia, age, and underlying
diseases."® When not properly diagnosed and treated,
S. pneumoniae infection can lead to bacteremia, meningitis,
pericarditis, empyema, purpura fulminans, endocarditis and/
or arthritis. 4°

Pneumococcal meningitis, a condition that frequently leads to
permanent brain damage or death, can occur as a complication
of other pneumococcal infection or may arise spontaneously
without any preceding illness.® It affects persons of all ages,
but is most common in children under 5 years, teenagers and
young adults, and in the elderly.” Progression from mild illness
to coma can occur within hours, making immediate diagnosis
and antimicrobial treatment critical. Twenty to thirty percent
of all pneumococcal meningitis patients will die, often despite
several days of appropriate antibiotic treatment.® Mortality is
even higher among very young and very old patients.®

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae provides a
simple, rapid method for the diagnosis of pneumococcal
pneumonia using a urine specimen that is conveniently
collected, stored and transported. It also provides an
immediate and highly accurate diagnosis of pneumococcal
meningitis when CSF is tested.

Principles of the Procedure

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae is an
immunochromatographic membrane assay used to detect
pneumococcal soluble antigen in human urine and CSF.
Rabbit anti-S. pneumoniae antibody, the Sample Line, is
adsorbed onto nitrocellulose membrane. Control antibody is
adsorbed onto the same membrane as a second stripe. Both
rabbit anti-S. pneumoniae and anti-species antibodies are

conjugated to visualizing particles that are dried onto an inert
fibrous support. The resulting conjugate pad and the striped
membrane are combined to construct the test strip. This test
strip and a well to hold the swab specimen are mounted on
opposite sides of a hinged, book-shaped test card.

To perform the test (U.S. Patent Nos: 6,017,767; 6,548,309;
6,824,997), a swab is dipped into the specimen (either urine or
CSF), removed, and then inserted into the test card. Reagent
A, a buffer solution, is added from a dropper bottle. The card
is then closed, bringing the specimen into contact with the test
strip. Pneumococcal antigen present in the specimen reacts
to bind anti-S. pneumoniae conjugated antibody. The resulting
antigen-conjugate complexes are captured by immobilized
anti-S. pneumoniae antibody, forming the Sample Line.
Immobilized control antibody captures anti-species conjugate,
forming the Control Line.

Test results are interpreted by the presence or absence of
visually detectable pink-to-purple colored lines. A positive test
result, read in 15 minutes, will include the detection of both
a Sample and a Control Line. A negative test result, read in
15 minutes, will produce only a Control Line, indicating that
S. pneumoniae antigen was not detected in the specimen.
Failure of the Control Line to appear, whether the Sample Line
is present or not, indicates an invalid assay.

Reagents and Materials
Refer to illustrations on pull-out flap.
Materials Provided

© Test Cards: A membrane coated with rabbit antibody
specific for S. pneumoniae antigen and with control
antibody is combined with rabbit anti-S. pneumoniae
antigen and anti-species conjugates in a hinged test card.

(2] Reagent A: Citrate / Phosphate buffer with sodium lauryl
sulfate, Tween® 20, and sodium azide.

(3] Specimen Swabs: Designed for use with Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Do not use other swabs.

O Positive Control Swab: Inactivated S. ppneumoniae
antigen dried onto swab.

(5] Negative Control Swab: S. pneumoniae negative swab.

Materials Recommended But Not Provided

Clock, timer, or stopwatch; standard urine collection
containers, or CSF transport tubes.

Accessory Item
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Control Swab

Pack (catalog number 710-010) containing 5 positive and
5 negative control swabs.

Precautions

Control swabs require six (6) drops of Reagent A. Patient
specimens require three (3) drops of Reagent A.

1. INVALID RESULTS, indicated by no Control Line, can
occur when an insufficient volume of Reagent A is added
to the test card. To ensure delivery of an adequate volume,
hold vial vertically, ¥2 - 1 inch above the swab well, and
slowly add free falling drops.

2. For in vitro diagnostic use.

3. If the kit is stored in a refrigerator, allow all kit components
to equilibrate to room temperature (15-30°C) before use.

4. The test card is sealed in a protective foil pouch. Do not
use if pouch is damaged or open. Remove test card from
pouch just prior to use. Do not touch the reaction area of
the test card.

5. Do not use kit past its expiration date.

. Do not mix components from different kit lots.

7. Swabs in the kit are approved for use with Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Do not use other swabs.

8. Solutions used to make the control swabs are inactivated
using standard methods. However, patient specimens,
controls, and test cards should be handled as though they
could transmit disease. Observe established precautions
against microbial hazards.

9. Clean catch urine is not necessary for Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Therefore, urine specimens
used for this test may not be appropriate for bacteriological
culture.

10.0nce the Alere™ swab is dipped into CSF specimen, the
specimen is no longer sterile and may not be appropriate
for culture. If CSF specimen will be cultured, either perform
culture first or split CSF specimen.

Storage and Stability

Store kit at 36-86°F (2-30°C). The Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae card and reagents are stable
until the expiration dates marked on their outer packaging
and containers. Do not use the kit beyond its labeled
expiration date.

o



Quality Control

Daily Quality Control:

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae contains
built-in positive and negative procedural controls. The
manufacturer’s minimum recommendation for daily quality
control is to document these procedural controls for the first
specimen tested each day.

Positive Procedural Control

The pink-to-purple line at the “Control” position can be
considered an internal positive procedural control. If capillary
flow has occurred and the functional integrity of the card was
maintained, this line will always appear.

Negative Procedural Control

The clearing of background color in the result window provides
a negative background control. The background color in the
window should be light pink to white within 15 minutes and
should not interfere with the reading of the test result.
External Positive and Negative Controls:

Good laboratory practice suggests the use of positive and
negative controls to ensure that:

* test reagents are working, and

e the test is correctly performed.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae kits contain
Positive and Negative Control Swabs. These swabs will
monitor the entire assay. Test these swabs with each new
shipment received. Other controls may be tested in order to
conform with:

¢ local, state and/or federal regulations,

e accrediting groups, and/or,

e your lab’s standard Quality Control procedures.

Refer to 42 CFR 493.1256 for guidance on proper QC
practices (U.S. customers only).

If the correct control results are not obtained, do not report
patient results. Contact Alere™ Technical Service during
normal business hours.

Specimen Collection

Allow all specimens to equilibrate to room temperature
(59-86°F, 15-30°C) before testing in Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Just before testing, mix specimen
by swirling gently.

URINE (for diagnosis of pneumonia)

Collect urine specimens in standard containers. Store at room
temperature (59-86°F, 15-30°C) if assayed within 24 hours
of collection. Alternatively, store urine at 2-8°C, or frozen for
up to 14 days, before testing. Boric acid may be used as a
preservative.

When necessary, ship urine specimens in leakproof containers
at 2-8°C or frozen.

CSF (for diagnosis of meningitis)

Collect CSF according to standard procedures and store
at room temperature (59-86°F, 15-30°C) for up to 24 hours
before testing. Alternatively, properly collected CSF may be
refrigerated (2-8°C) or frozen (-20°C) for up to 1 week before
testing.

Test Procedure

Urine Specimens, CSF Specimens and Liquid Controls
Use a URINE specimen when testing for PNEUMOCOCCAL
PNEUMONIA and a CSF specimen when testing for
PNEUMOCOCCAL MENINGITIS.

NOTE: Use 3 drops of Reagent A when testing liquid
specimens.

Refer to illustration on pull-out flap. Allow reagents and cards
to equilibrate to room temperature (15-30°C) before testing.

1. Bring patient specimen(s) and/or liquid control(s) to room
temperature (59-86°F, 15-30°C), then swirl gently to mix.
Remove card from its pouch just before use and lay flat.

2. Dip an Alere™ swab into the specimen to be tested,
completely covering the swab head. If the swab drips,
touch swab to side of collection container to remove
excess liquid.

3. There are two holes on the inner right panel of the card.
Insert swab into the BOTTOM hole (swab well). Firmly
push upwards so that the swab tip is fully visible in the top
hole. DO NOT REMOVE SWAB.

4. Hold Reagent A vial vertically, 72 to 1 inch above the card.
Slowly add three (3) free falling drops of Reagent A to the
BOTTOM hole.

5. Immediately peel off adhesive liner from the right edge of
the test card. Close and securely seal the card. Read result
in window 15 minutes after closing the card. Results read
beyond 15 minutes may be inaccurate. However, some
positive patients may produce a visible specimen line in
less than 15 minutes.

NOTE: For convenience, the swab shaft has been scored and
may be snapped off after closing the card. Avoid dislodging
the swab from the well when doing so.

Control Swab Procedure
Alere BinaxNOW® Swab Controls
NOTE: Use 6 drops of Reagent A for Control Swabs.

Do not remove card from pouch until test specimen has
reached room temperature.

1. Allow reagents and cards to equilibrate to room
temperature (15-30°C) before testing. Remove card from
the pouch just before use. Lay card flat.

2. There are two holes on the inner right panel of the card.
Insert swab into the BOTTOM hole. Firmly push upwards
so that the swab tip is fully visible in the top hole. DO NOT
REMOVE SWAB.

3. Hold Reagent A vial vertically, 1/2 to 1 inch above the card.
Slowly add six (6) free falling drops of Reagent A to the
BOTTOM hole.

4. Immediately peel off adhesive liner from the right edge
of the test card. Close and securely seal the card. Read
result in window 15 minutes after closing the card. Results
read beyond 15 minutes may be inaccurate. However, the
Positive Control Swab Sample line may be visible in less
than 15 minutes.

Result Interpretation

A negative specimen will give a single
pink-to-purple colored Control Line in
the top half of the window, indicating a
presumptive negative result. This
Control Line means that the detection
part of the test was done correctly, but
no S. pneumoniae antigen was detected

Pink Control Line
A positive specimen will give two pink- Pink Control Line
to-purple colored lines. This means that Pink Sample Line
antigen was detected. Specimens with
low levels of antigen may give a faint

patient line. Any visible line is positive.

If no lines are seen, or if just the Sample
Line is seen, the assay is invalid. Invalid
tests should be repeated. If the problem
persists, contact Alere™ Technical
Service.

No Control Line

Sample Line Only



Reporting of Results

Result Recommended Report

Positive Urine Positive for pneumococcal pneumonia.

Negative Urine Presumptive negative for pneumococcal
pneumonia, suggesting no current or recent
pneumococcal infection. Infection due to
S. pneumoniae cannot be ruled out since
the antigen present in the specimen may be
below the detection limit of the test.

Positive for pneumococcal meningitis.

Presumptive negative for pneumococcal
meningitis. Infection due to S. pneumoniae
cannot be ruled out since the antigen
present in the specimen may be below the
detection limit of the test.

Positive CSF
Negative CSF

Limitations

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae has been
validated using urine and CSF specimens only. Other
specimens (e.g. plasma or other body fluids) that may contain
S. pneumoniae antigen have not been evaluated.

A negative Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
result does not exclude infection with S. pneumoniae.
Therefore, the results of this test as well as culture results,
serology or other antigen detection methods should be used
in conjunction with clinical findings to make an accurate
diagnosis.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae has not been
evaluated on patients taking antibiotics for greater than 24
hours or on patients who have recently completed an antibiotic
regimen. The effects of over-the-counter drugs have not been
determined on persons with pneumococcal meningitis.

Streptococcus pneumoniae vaccine may cause false positive
results in urine with Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae in the 48 hours following vaccination. The
effect of vaccination has not been determined on persons
with pneumococcal meningitis. Hence, it is recommended
that Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae not be
administered within 5 days of receiving the S. pneumoniae
vaccine.

The accuracy of Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
in urine has not been proven in young children. Performance
on CSF in young children, on the other hand, is established
(see Performance Data - CSF).

Performance Data - Urine

Analytical Sensitivity

Serotype Evaluation

Forty-four (44) isolates, representing the 23 S. pneumoniae
serotypes responsible for at least 90% of serious
pneumococcal infection in the United States and worldwide,
were grown in culture and found to be positive in Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae at concentrations of
10° cells/ml.

Limit of Detection

Alere BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae limit of
detection (LOD), defined as the dilution of positive urine
that produces positive Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae results approximately 95% of the time, was
identified by preparing multiple dilutions of a known
positive patient urine and running these dilutions with Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

Five (5) different operators each interpreted 20-40 cards
run at each dilution for a total of 100-200 determinations
per dilution. The following results identify a 1:250 dilution
of this particular patient urine as the Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae LOD.

Positive Results Overall Detection

Urine Dilution

per Cards Run
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

Clinical Sensitivity and Specificity

(Retrospective Study)

As part of the retrospective study, urine specimens from
35 blood culture positive pneumococcal pneumonia patients
and 338 presumed S. pneumoniae negative patients (373
total patients) were collected at 3 different facilities and
evaluated in Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae performance
was calculated using standard methods. Sensitivity was 86%,
specificity was 94%, and overall accuracy was 93%. Ninety-
five percent (95%) confidence intervals are listed below.

Blood Culture

+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Result - 5 317
Sensitivity = 86% (71% - 94%)

Specificity = 94% (91% - 96%)

Accuracy = 93% (90% - 95%)

Clinical Sensitivity and Specificity

(Prospective Study)

In a separate seven-center prospective study, Alere
BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae was used to
evaluate urine specimens collected from 215 hospitalized
patients and outpatients presenting with lower respiratory
symptoms or sepsis and from patients otherwise suspected of
pneumococcal pneumonia. Patients were considered positive
for pneumococcal pneumonia if diagnosed by positive blood
culture.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae performed
equivalently on both outpatients and hospitalized patients.
Ninety-five percent (95%) confidence intervals are listed
below.

Outpatient Performance

Blood Cultur
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Result - 2 90
Sensitivity = 90% (70% - 97%)
Specificity = 78% (70% - 85%)
Accuracy = 80% (72% - 86%)
Hospitalized Patient Performance
Blood Cultur
+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
Result - 1 49
Sensitivity = 90% (60% - 98%)
Specificity = 71% (59% - 80%)
Accuracy = 73% (62% - 82%)



Cross-Reactivity:

Urine Testing

Two hundred seventy (270) different organisms were isolated
from the 338 negative patients tested as part of the above
retrospective study. Of the 165 organisms isolated from patients
with urinary tract infections, 15 (9%) produced positive results.
These were 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus
aureus, 1/1 Streptococcus (non A,B), 1/1 Streptococcus (non
D), 1/17 Streptococcus (Group D), 1/3 Providencia stuartii,
5/78 Escherichia coli and 3 with no identified pathogen. Of the
59 organisms isolated from patients with pneumonia, 3 (5%)
were positive, including 1/3 Mycobacterium kansasii and 2/15
Mycobacterium tuberculosis. One of the 41 (2%) organisms
isolated from bacteremic patients, Proteus mirabilis, was
positive. There was no cross-reactivity with the 5 empyema
isolates. Lastly, 4/100 urine specimens collected from people
with no known infection were positive.

Due to the retrospective nature of this study, only a limited
number of patients with each infection were available for
testing and the complete clinical history of each is not known.
Therefore, the presence of S. pneumoniae co-infection
cannot be ruled out. When tested in pure culture (data below),
these organisms do not cross-react in Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.

Whole Organism Testing

To determine the analytical specificity of Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae, a panel of 144 potential cross-
reactants was compiled, including organisms associated
with pneumonia and those likely to be found in the urogenital
tract as normal flora or as a result of urinary tract infection.
All were evaluated in Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae at concentrations of 10° to 10° CFU/mL. Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae does not cross-
react with 143 of the 144 organisms. The single positive
organism, Streptococcus mitis, is an expected cross-reactant
as it shares the antigen against which Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae is directed. Streptococcus mitis is
associated with endocarditis, not pneumonia, and is not likely
to appear with any frequency in the population intended to
be tested with Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.®
The following organisms were tested and produced negative
results. When more than one strain was tested, the number is
listed in parenthesis.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (2&3 pooled) Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(types a-f & nontypeable)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus ¢

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis O

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus Group A ® (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus Group B (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus Group C Oe

Listeria monocytogenes

Streptococcus Group F Qe

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus Group G ¢

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis 0®

Mycobacterium kansasii

Streptococcus sanguis O

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

Interfering Substances

Urine specimens with elevated white blood cells (including
loaded per low power field), red blood cells* (including loaded
per low power field), protein (including 500 mg/dl), glucose
(including >2000 mg/dl), and turbidity (including turbid) were
evaluated in Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
and found not to affect test performance.

*Note that one urine with elevated red blood cells produced an
invalid result due to extreme coloration of the test membrane
which masked line development.

Reproducibility Study:

Ablind study of Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae
was conducted at 3 separate point of care settings using a
panel of blind coded specimens containing negative, low
positive, moderate positive, and high positive specimens.
Specimens both with and without boric acid were tested.
Participants tested each specimen multiple times on
3 different days. Three hundred fifty-seven (357) of the 359
total specimens tested (99.4%) produced the expected result.

Performance Data - CSF

Analytical Sensitivity

Limit of Detection

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus  pneumoniae  limit
of detection (LOD) was identified by testing multiple

S. pneumoniae dilutions in Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.

Ten (10) different operators each interpreted 10 cards run at
each dilution for a total of 100 determinations per dilution.
The following results identify 5 x 10 cells per milliliter as Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae LOD.

Results Overall
S. pneumoniae rd Detection
7.5 x 10* cells/ml 100/100 100%
5 x 10* cells/ml 100/100 100%
3 x 10* cells/ml 91/100 91%
1.5 x 10* cells/ml 44/100 44%
0 cells/ml 0/100 0%

* Pure cultures from CDC believed to be in high concentration.

{ Streptococcus Non A, B (Total number of strains is 16)

* Streptococcus Non D (Total number of strains is 17)

Serotype Evaluation

The four (4) serotypes (6, 14, 19, 23) most commonly
associated with pneumococcal invasive disease were grown
in culture, diluted to 5 x 10* cells/ml in CSF and run in Alere
BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae. Fourteen (14)



operators each interpreted 10 cards per serotype for a total
of 140 determinations per serotype. All four (4) serotypes were
detected 100% of the time at the test LOD (5 x 10* cells/ml).
Clinical Sensitivity and Specificity

In a multi-center (4) prospective study, Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae was used to evaluate CSF
specimens collected from 590 hospitalized patients and
outpatients presenting with symptoms of meningitis or from
patients on whom a lumbar puncture was otherwise indicated.
Patients were considered positive for pneumococcal
meningitis if diagnosed by positive CSF culture.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae performance
was calculated using standard methods. Specificity was 99%
(557/560), with a 95% confidence interval of 98% to 100%.
Sensitivity was 97% (29/30), with a 95% confidence interval
of 84% to 100%. The single culture positive specimen not
detected in Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
was reported as producing only 2 colonies.

CSF Culture

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Result - 1 557
Sensitivity = 97%  (84% - 100%)
Specificity = 99% (98% - 100%)
Accuracy = 99% (98% - 100%)
Cross-Reactivity
CSF Testing

Either enterovirus or bacteria was isolated from 61 of the
S. pneumoniae negative CSF specimens tested as part of the
above prospective study. Sixty (60) of these specimens tested
negative in Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
for a specificity of 98%. The single positive specimen
contained Enterococci. However, a second clinical CSF
containing Enterococci tested negative in Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae as did the cultured whole
organism (see Whole Organism Testing on the next page).

Specimens

Spe

Isolated From CSF Tested

Isolated From CSF SPreated  Spec
Enterobacter 2 100%
Enterococci 2 50%
Escherichia coli 2 100%
Haemophilus influenzae type B 1 100%
Klebsiella pneumoniae 2 100%
Morganella morganii 1 100%
Neisseria meningitidis 3 100%
Staphylococcus coagulase negative 9 100%
Staphylococcus coagulase positive 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%
Streptococcus Group A 1 100%
Streptococcus Group B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Overall Specificity 61 98%

Whole Organism Testing

In addition to the bacterial and viral infections encountered
as part of the prospective study, Alere compiled a panel
of potential cross-reactants, including the most common
bacterial and viral agents of meningitis. All bacteria were
evaluated in Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
at concentrations ranging from 107 to 10 CFU/mL. Viruses
were tested at 10° L.U./mL or greater. Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae demonstrated 100% specificity,
producing negative results for all viruses and bacteria tested.

Burkitt’s Lymphoma
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
non-typeable (35891)

Coxsackie A7 Virus Herpes Simplex Virus Type 1

Coxsackie B3 Virus Herpes Simplex Virus Type 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis serogroup A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogroup B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogroup C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogroup D

Enterovirus 24 100% Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis serogroup L
Acinetobacter 3 100% Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)
Cryptococcus neoformans 1 100% Haemophilus influenzae,

C. diphtheriae 1 100% non-typeable (51997)

Interfering Substances

CSF specimens with elevated white blood cells (1 x 10* cells/
ml), red blood cells (30 cells/pl), protein (3 g/dl) and bilirubin
(100 pg/ml) were evaluated in Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae and found not to affect test performance.
Reproducibility Study

A blind study of Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
was conducted in 3 separate laboratories using a panel of
blind coded specimens containing negative, low positive
and moderate positive specimens. Participants tested each
specimen multiple times on 3 different days. One hundred
percent (100%) of the 270 specimens produced the expected
result.

Ordering and Contact Information

Reorder numbers:

#710-000: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
Antigen Card (22 test kit)

#710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
Control Swab Pack

US 18774417440
OUS +1-321-441-7200

Technical Support
Advice Line

Further information can be obtained from your distributor,
or by contacting Alere™ Technical Support on:

us

+ 1877 866 9340
Africa, Russia, CIS
+972 8 9429 683
Asia Pacific

+617 3363 7711
Canada

+1 800 818 8335 CANproductsupport@alere.com
Europe & Middle East

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latin America
+57 2 6618797

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



APPLICATION

La carte-test d’antigéne Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
(Alere  BinaxNOW®  Streptococcus — pneumoniae) est un test
immunochromatographique (ICT) rapide in vitro destiné a la détection de
I'antigéne de Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) dans I'urine en
cas de pneumonie et dans le liquide céphalo-rachidien (LCR) en cas de
méningite. Ce test est congu pour faciliter le diagnostic de la pneumonie ou
de la méningite a pneumocoques, conjointement avec la mise en culture et
les autres méthodes disponibles.

RECAPITULATIF et EXPLICATION du TEST

S. pneumoniae est la premiére cause de pneumonie communautaire
et pourrait étre le principal agent responsable des pneumonies
communautaires d’étiologie inconnue.” Le taux de mortalité de la
pneumonie a pneumocoques peut atteindre 30 % en fonction de la
bactériémie, de I'age et des maladies sous-jacentes."* Mal diagnostiquée
et mal traitée, une infection a S. pneumoniae peut entrainer une
bactériémie, une méningite, une péricardite, un empyéme, un purpura
fulminans, une endocardite et/ou de I'arthrite. *°

La méningite & pneumocoques, une maladie qui entraine fréquemment
des Iésions cérébrales irréversibles ou la mort, peut se manifester sous
la forme d’une complication d’une autre infection a pneumocoques ou
bien spontanément, sans aucune maladie précurseur.?® Elle affecte les
personnes de tous ages, mais prévaut chez les enfants de moins de 5 ans,
les adolescents et les jeunes adultes, ainsi que les personnes agées.”
La maladie peut évoluer en quelques heures d’une affection bénigne au
coma, d’ou Iimportance d’établir un diagnostic immédiat permettant
d’administrer un traitement antimicrobien adéquat. Le taux de mortalité en
cas de méningite a pneumocoques est de 20 a 30 %, souvent malgré une
antibiothérapie adaptée pendant plusieurs jours.® La mortalité est encore
plus élevée chez les trés jeunes enfants et les personnes trés agées.®

La carte-test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae constitue une
meéthode simple et rapide de diagnostic de la pneumonie a pneumocoques
au moyen d’un échantillon urinaire facile a recueillir, a conserver et a
transporter. Ce test permet également d’établir un diagnostic immédiat et
trés précis de la méningite @ pneumocoques au moyen d’un échantillon
de LCR.

PRINCIPE du TEST

La carte-test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae est un test
immunochromatographique sur membrane destiné a la détection de
I'antigéne soluble pneumococcique dans I'urine et le LCR humains. Des
anticorps de lapin anti-S. pneumoniae sont adsorbés sur une membrane
en nitrocellulose sous forme d’une ligne échantillon. Des anticorps de
contréle sont adsorbés sur la méme membrane sous forme d’une ligne de
controle. Les anticorps de lapin anti-S. pneumoniae et anti-espéces sont
conjugués a un marqueur séché sur un support fibreux inerte. Le tampon
conjugué qui en résulte et la membrane contenant les lignes forment la
bandelette de test. Cette bandelette de test et un puits destiné a contenir
I’échantillon sur écouvillon sont installés de part et d’autre d’une carte-test
en forme de livre, articulée autour d’une charniére.

Pour effectuer le test (brevets américains n° : 6,017,767 ; 6,548,309 ;
6,824,997), plonger un écouvillon dans I'échantillon (d’urine ou de LCR), le
retirer, puis I'insérer dans la carte-test. Le réactif A, une solution tampon,
est ajouté a I'aide d’un flacon compte-gouttes. La carte-test est ensuite
fermée, mettant en contact I’échantillon et la bandelette de test. L'antigéne
pneumococcique présent dans I’échantillon se lie alors a I'anticorps
anti-S. pneumoniae conjugué. Le complexe antigéne-conjugué qui en
résulte est capturé par I'anticorps anti-S. pneumoniae immobilisé, formant
ainsi la ligne échantillon. Les anticorps de controle immobilisés capturent
les anticorps conjugués anti-espéces, formant ainsi la ligne de contrdle.

Le résultat est interprété selon la présence ou I'absence de lignes colorées
visibles, allant du rose au violet. Un résultat de test positif se caractérise
par I'apparition d’une ligne échantillon et d’une ligne de contréle au bout
de 15 minutes. Un résultat de test négatif, caractérisé par I'apparition de la
ligne de contréle seulement au bout de 15 minutes, indique que I'antigéne
de S. pneumoniae n'a pas été détecté dans I'échantillon. Le dosage
n'est pas valide si la ligne de contréle n’apparait pas, méme si la ligne
échantillon est visible.

REACTIFS et MATERIEL

Se reporter aux illustrations situées sur le rabat.

Matériel fourni

o Carte-test : membrane revétue d’anticorps de lapin spécifiques de
I'antigéne de S. pneumoniae et d’anticorps de contrdle, associée a des
antigénes de lapin anti-S. pneumoniae et des conjugués anti-espéces
dans une carte-test a charniére.

e Réactif A : tampon phosphate-citrate avec du laurylsulfate de
sodium, du Tween® 20 et de I'azoture de sodium.

9 Ecouvillons échantillons : congus pour le test de dépistage Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Ne pas utiliser d’autres
écouvillons.

o Ecouvillon contréle positif : antigéne de S. pneumoniae inactivé et
séché sur écouvillon.

e Ecouvillon contréle négatif : écouvillon négatif pour S. pneumoniae.

Matériel recommandé mais non fourni :

Horloge, minuterie ou chronométre ; récipients de collecte d’urine
standards ou tubes de transport pour LCR.

Accessoires
Lot d’écouvillons de contréle pour le test de dépistage Alere BinaxNOW®

Streptococcus pneumoniae (référence 710-010) contenant 5 écouvillons
de controle positifs et 5 écouvillons de controle négatifs.

MISES EN GARDE

Les écouvillons de six (6) de réactif A.
Les échantillons patient nécessitent trois (3) gouttes de réactif A.

1. DES RESULTATS NON VALIDES, indiqués par I'absence de ligne de
contréle, peuvent survenir lorsque le volume de Réactif A ajouté a la
carte-test est insuffisant. Pour distribuer un volume adéquat, tenir le
flacon verticalement, 1,5 a 2,5 cm au-dessus du puits a écouvillon,
puis laisser tomber des gouttes lentement.

2. Utilisation pour établir un diagnostic in vitro seulement.

3. Silatrousse est réfrigérée, laisser tous les composants se stabiliser a
température ambiante (15 a 30 °C) avant de procéder au test.

4. La carte-test est conditionnée hermétiquement dans une pochette en
feuille d’aluminium protectrice. Ne pas utiliser si la pochette est ouverte
ou endommagée. Retirer la carte-test de la pochette immédiatement
avant utilisation. Ne pas toucher la zone réactive de la carte-test.

5. Ne pas utiliser la trousse au-dela de la date d’expiration.

6. Ne pas mélanger de composants issus de différents lots.

7. Les écouvillons de cette trousse sont homologués pour le test Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Ne pas utiliser d’autres
écouvillons.

8. Les solutions utilisées pour faire les écouvillons de controle sont
inactivées en utilisant des méthodes standard. Cependant, les
échantillons patient, les contrdles et les cartes de test doivent étre
manipulés comme s'ils étaient potentiellement infectieux. Respecter
les mises en garde établies de prévention des risques microbiens.

9. lIn’est pas nécessaire de collecter I'urine dans un récipient stérile pour
le test Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. Par conséquent,
les échantillons d’urine utilisés pour ce test ne conviennent pas a une
mise en culture.

10. Une fois I'écouvillon Alere™ trempé dans I'échantillon de LCR,
I’échantillon n’est plus stérile et ne convient plus & une mise en culture.
Si I'échantillon de LCR doit étre mis en culture, commencer par réaliser
la mise en culture ou diviser I'échantillon de LCR.

CONDITIONS DE STOCKAGE et STABILITE

Conserver la trousse entre 2 et 30 °C. La carte-test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae et les réactifs sont stables jusqu’aux dates
d’expiration indiquées sur leur emballage extérieur et leurs récipients. Ne
pas utiliser la trousse apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.

CONTROLE QUALITE

Contréle qualité quotidien :

Le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae contient des
contréles de la méthode positif et négatif intégrés. Le fabricant
recommande au minimum de noter le résultat de ces contrbles de la
méthode pour le premier échantillon testé chaque jour.

Contrdle de la méthode positif

L’apparition d’une ligne allant du rose au violet au niveau de la « ligne de
controle » peut étre considérée comme un controle de la méthode positif
interne. En cas de flux capillaire et si I'intégrité fonctionnelle de la carte-test
a été préservée, cette ligne apparaitra toujours.



Contrdle de la méthode négatif

La disparition de la couleur de fond de la fenétre de résultat correspond a
un contréle négatif. La couleur de fond de la fenétre doit virer du rose clair
au blanc en I'espace de 15 minutes et ne pas interférer avec la lecture du
résultat du test.

Ci 0 itifs et né externes :

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent [I'utilisation de
contréles positifs et négatifs afin de s’assurer des points suivants :

* |es réactifs de test fonctionnent, et
* le test est réalisé correctement.

Les trousses Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae contiennent
des écouvillons de contrdle positif et négatif. Ces écouvillons permettront
de contrdler I'ensemble du dosage. Procéder a I'analyse de ces écouvillons
dés réception de chaque nouveau lot. D’autres contréles peuvent étre
testés afin de se conformer aux :

e directives locales et/ou nationales,

¢ organismes d’agrément, et/ou

* procédures de controle qualité standard de votre laboratoire.

Se reporter a la norme 42 CFR 493.1256 pour obtenir de I'aide quant aux

pratiques correctes a adopter en matiére de CQ (clients aux Etats-Unis
uniquement).

En I'absence de résultats de contrdle corrects, ne pas établir de compte-
rendu des résultats patients. Contacter le service technique Alere™
pendant les heures d’ouverture normales.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Laisser tous les échantillons se stabiliser a température ambiante (entre
15 et 30 “C) avant de réaliser le test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.  Mélanger  I'échantillon en remuant doucement
immédiatement avant de réaliser le test.

URINE (diagnostic de pneumonie)

Recueillir les échantillons urinaires dans des récipients standard.
Conserver les échantillons a température ambiante (entre 15 et 30 °C) si le
test est effectué dans les 24 heures suivant la collecte. Sinon, conserver
I'urine entre 2 et 8 °C ou congelée jusqu’a 14 jours avant de réaliser le
test. Une solution d’acide borique peut étre utilisée comme conservateur.

Si besoin est, expédier les échantillons d’urine dans des récipients
étanches entre 2 et 8 °C ou congelés.

LCR (diagnostic de méningite)

Prélever le LCR selon les procédures standard et conserver celui-ci
a température ambiante (entre 15 et 30 °C) jusqu’a 24 heures avant de
réaliser le test. Sinon, les échantillons de LCR prélevés correctement
peuvent étre réfrigérés (entre 2 et 8 “C) ou congelés (-20 °C) jusqu’a
1 semaine avant de réaliser le test.

PROCEDURE DE TEST

Echantillons d’urine, échantillons de LCR et liquides de contréle
Utiliser un échantillon d’'URINE pour le dépistage de la PNEUMONIE
A PNEUMOCOQUES et un échantillon de LCR pour le dépistage de la
MENINGITE A PNEUMOCOQUES.

REMARQUE : utiliser 3 gouttes de réactif A pour les tests d’échantillons
liquides.

Se reporter aux illustrations situées sur le rabat. Laisser les réactifs et les
cartes de test se stabiliser & température ambiante (entre 15 et 30 °C) avant
de réaliser le test.

1. Amener le ou les échantillons patient et/ou le ou les liquides de controle
a température ambiante (entre 15 et 30 °C), puis remuer doucement
pour les mélanger. Retirer la carte-test de sa pochette immédiatement
avant utilisation, puis la poser a plat.

2. Plonger un écouvillon Alere™ dans I’échantillon a tester, en humectant
complétement la téte de I'écouvillon. Si I'écouvillon goutte, presser
celui-ci contre la paroi du récipient de collecte pour éliminer I'excés
de liquide.

3. Le panneau intérieur droit de la carte-test comporte deux trous. Insérer
I'écouvillon dans le trou INFERIEUR (puits a écouvillon). Pousser
fermement vers le haut jusqu’a ce que I'extrémité de I'écouvillon
soit entiérement visible dans le trou supérieur. NE PAS RETIRER
LECOUVILLON.

4. Tenir le flacon de réactif A verticalement, 1,5 & 2,5 cm au-dessus de la
carte-test. Laisser tomber lentement trois (3) gouttes de réactif A dans
le trou INFERIEUR.

5. Décoller immédiatement la bande adhésive du bord droit de la carte-
test. Fermer la carte-test hermétiquement. Lire le résultat dans la
fenétre de lecture 15 minutes aprés avoir fermé la carte-test. Au-dela
de 15 minutes, les résultats peuvent étre inexacts. Cependant, certains
échantillons positifs peuvent produire une ligne échantillon visible en
moins de 15 minutes.

REMARQUE : par commodité, la tige de I'écouvillon a été rainurée pour

pouvoir étre cassée net aprés fermeture de la carte-test. Ce faisant, éviter

de faire sortir I'écouvillon du puits.

PROCEDURE DE TEST DES ECOUVILLONS
DE CONTROLE
Ecouvillons de contréle Alere BinaxNOW®

REMARQUE : utiliser 6 gouttes de réactif A pour les écouvillons de
contréle.

Ne retirer la carte-test de sa pochette qu’une fois que I'échantillon a atteint
la température ambiante.

1. Laisser les réactifs et les cartes de test se stabiliser a température
ambiante (entre 15 et 30 °C) avant de réaliser le test. Retirer la carte-
test de sa pochette immédiatement avant utilisation, puis la poser a
plat.

2. Le panneau intérieur droit de la carte-test comporte deux trous.
Insérer I'écouvillon dans le trou INFERIEUR. Pousser fermement
vers le haut jusqu’a ce que I'extrémité de I'écouvillon soit entierement
visible dans le trou supérieur. NE PAS RETIRER L'ECOUVILLON.

3. Tenir le flacon de réactif A verticalement, 1,5 a 2,5 cm au-dessus de la
carte-test. Laisser tomber lentement six (6) gouttes de réactif A dans
le trou INFERIEUR.

4. Décoller immédiatement la bande adhésive du bord droit de la carte-
test. Fermer la carte-test hermétiquement. Lire le résultat dans la
fenétre de lecture 15 minutes aprés avoir fermé la carte-test. Au-dela
de 15 minutes, les résultats peuvent étre inexacts. Cependant, la ligne
échantillon de I'écouvillon de contréle positif peut apparaitre en moins
de 15 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Un échantillon négatif produit une seule ligne Ligne d ol
de contrdle colorée allant du rose au pourpre B ragne de controle

dans la moitié supérieure de la fenétre de
lecture et indique une présomption de résultat
négatif. Cette ligne de contréle signifie que la
détection s’est déroulée correctement, mais
qu’aucun antigéne de S. pneumoniae n’a été
détecté.

colorées allant du rose au pourpre. Ceci signifie
que l'antigéne a été détecté. Les échantillons
contenant une faible concentration d’antigéne
peuvent produire une ligne échantillon pale.

Toute ligne visible est positive. Pas de ligne de
Si aucune ligne n’est visible ou si seule la ligne B controle
échantillon est visible, le dosage n’est pas
valide. Si tel est le cas, il faut recommencer
le test. Si le probléeme persiste, contacter B Ligne échantillon

I'assistance technique Alere™. seule

Un échantillon positif produit deux lignes D Ligne de contréle
rose

Ligne échantillon
rose

COMPTE RENDU des RESULTATS

Urine positive
Urine négative

Diagnostic positif de pneumonie a pneumocoques.
Diagnostic  présomptif négatif, suggérant une
absence d’infection a pneumocoques en cours
ou récente. Linfection a S. pneumoniae ne peut
étre exclue car la concentration d’antigéne dans
I'échantillon peut étre inférieure a la limite de
détection du test.

LCR positif Diagnostic positif de méningite a pneumocoques.



LCR négatif Diagnostic présomptif négatif de méningite a
pneumocoques. Llinfection a S. pneumoniae ne
peut étre exclue car la concentration d’antigene
dans I’échantillon peut étre inférieure a la limite de

détection du test.

LIMITES D’UTILISATION

Le test de dépistage Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae n’a été
validé qu’avec des échantillons d’urine et de LCR. Les autres échantillons
(notamment, de plasma ou d’autres liquides organiques) susceptibles de
contenir I'antigéne de S. pneumoniae n’ont pas été évalués.

Un résultat de test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae négatif
n’exclut pas une infection & S. pneumoniae. Par conséquent, les résultats
de ce test doivent étre utilisés en association avec des résultats de mise
en culture, de sérologie ou d’autres méthodes de détection des antigénes
afin d’établir un diagnostic exact.

Le test de dépistage Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae n'a
pas été évalué chez des patients sous antibiothérapie depuis plus de
24 heures ou ayant récemment terminé une antibiothérapie. Leffet des
médicaments sans ordonnance n’a pas été évalué en cas de méningite
a pneumocoques.

Le vaccin contre Streptococcus pneumoniae peut entrainer des faux-
positifs avec le test de dépistage Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae utilisé avec des échantillons d’urine dans les 48 heures
suivant la vaccination. L'effet de la vaccination n’a pas été évalué en
cas de méningite & pneumocoques. Par conséquent, il est recommandé
de ne pas réaliser le test de dépistage Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae dans les 5 jours qui suivent I'administration du vaccin contre
S. pneumoniae.

La précision du test de dépistage Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae avec des échantillons d’urine n'a pas été établie chez les
jeunes enfants. Par contre, les performances du test utilisé avec des
échantillons de LCR de jeunes enfants sont établies (voir Performances
du test - LCR).

PERFORMANCES DU TEST - URINE

Sensibilité analytique

Evaluation du sérotype

Quarante-quatre  (44) isolats, représentant les 23 sérotypes de
S. pneumoniae responsables d’au moins 90 % des infections a
pneumocoques sévéres aux Etats-Unis et dans le monde, ont été cultivés
et déterminés comme positifs avec le test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae & des concentrations de 10° cellules/ml.

Limite de détection

La limite de détection (LDD) du test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae, définie comme la dilution d’urine positive produisant un
résultat positif avec le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
dans 95 % des cas a été déterminée en préparant différentes dilutions d’'un
échantillon d’urine positif, puis en testant ces dilutions avec le test Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Cing (5) opérateurs ont chacun interprété entre 20 et 40 cartes de test
utilisées a chaque dilution pour un total de 100 a 200 déterminations par
dilution. Les résultats suivants montrent qu’une dilution au 1:250 de 'urine
de ce patient constitue la LDD du test Alere BinaxNOW®.,

Le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae a été réalisé de
la méme maniére pour les patients hospitalisés et non hospitalisés. Les
intervalles de confiance & quatre-vingt quinze pour cent (95 %) sont
présentés ci-dessous.

Performances du test chez

q - q
tion d’urine Résultats posi Détection les patients non hospitalisés
par nombre de globale Hémoculture
cartes de test
utilisées + -
i © 19 25
1:200 100/100 100 % Alere BinaxNOW b
Résul - 2 90
1:250 95/100 95 %
1:300 160/200 80 % Sensibilité 90 % (70 % - 97 %)
78 % (70 % - 85 %)
1:400 44/100 44 % Précision = 80% (72 % -86 %)
1:600 8/100 8% Performances du test chez
les patients hospitalisés
Sensibilité et spécificité cliniques Hémoculture
(Etude rétrospective) - -
Pour cette étude rétrospective, des échantillons d’urine provenant de "
35 patients @ hémoculture positive pour la pneumonie a pneumocoques Alere BinaxNOW® + 9 20
et de 338 patients a diagnostic présomptif négatif pour S. pneumoniae Résultat - 1 49
(373 patients au total) ont été collectés dans 3 centres investigateurs
et analysés avec le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Sensibilité = 90% (60 % - 98 %)
Les performances du test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Spécificité 1% (59 % - 80 %)
ont été calculées en utilisant les méthodes standard. La sensibilité était Précision = 73% (62 % - 82 %)

de 86 %, la spécificité de 94 % et I'exactitude globale de 93 %. Les
intervalles de confiance a quatre-vingt quinze pour cent (95 %) sont
présentés ci-dessous.

Hémoculture

+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21

Résultat - 5 317
Sensibilité = 86 % (71 % - 94 %)

Spécificité = 94 % (91 % - 96 %)

Précision = 93% (90 % - 95 %)

Sensibilité et spécificité cliniques

(Etude prospective)

Dans une étude prospective distincte réalisée dans sept centres
investigateurs, le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae a été
utilisé pour analyser des échantillons d’urine provenant de 215 patients
hospitalisés et non hospitalisés présentant des symptémes d'infection
des voies respiratoires inférieures, de sepsie ou suspectés de pneumonie
a pneumocoques. Les patients ont été considérés comme positifs pour la
pneumonie & pneumocoques si I'hémoculture était positive.
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Réactivité croisée :

Test urinaire

Deux cent soixante dix (270) microorganismes différents ont été isolés a
partir des échantillons provenant des 338 patients négatifs testés dans
le cadre de I'étude rétrospective ci-dessus. Sur les 165 microorganismes
isolés chez les patients souffrant d’infection des voies urinaires,
15 (9 %) étaient positifs. On a compté 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2
Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (non A,B), 1/1 Streptococcus
(non D), 1/17 Streptococcus (groupe D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78
Escherichia coli and 3 microorganismes a pathogéne non identifié. Sur les
59 microorganismes isolés chez les patients atteints de pneumonie, 3 (5 %)
étaient positifs, dont 1/3 Mycobacterium kansasii et 2/15 Mycobacterium
tuberculosis. Sur les 41 (2 %) microorganismes isolés chez les patients
bactériémiques, Proteus mirabilis était positif. Aucune réaction croisée n’a
été constatée chez les 5 isolats d’empyéme. Enfin, 4 % des échantillons
d’urine provenant de sujets sans infection connue étaient positifs.

En raison de la nature rétrospective de cette étude, seul un nombre limité
de patients correspondait a chaque infection et les antécédents cliniques
complets de chacun d’entre eux n’étaient pas connus. Par conséquent,
Iéventualité d’une co-infection & S. pneumoniae ne peut étre écartée.
Testés en culture pure (données ci-dessous), ces microorganismes
ne présentent pas de réaction croisée avec le test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.



Test sur microorganismes

Pour déterminer la spécificité analytique du test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae, Alere a dressé un panel de 144 souches
susceptibles de produire une réaction croisée, parmi lesquelles les
microorganismes associés a la pneumonie et les microorganismes le plus
souvent retrouvés dans les voies urogénitales comme flore habituelle ou
résultant d’une infection des voies urinaires. Toutes les souches ont été
évaluées avec le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae a
des concentrations allant de 10° a 10° CFU/m. Le test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae n’a pas présenté de réaction croisée avec 143

Haemophilus influenzae (10)
(types a a f et inclassables)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus (e

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus du groupe A © (2)

des 144 microorganismes. Le seul microorganisme positif, Strer is
mitis, a produit une réaction croisée prévisible étant donné qu’il posséde
antigéne contre lequel le test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae est dirigé. Streptococcus mitis est associé a I'endocardite
et non a la pneumonie, et sa fréquence dans la population visée par le
test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae est vraisemblablement
faible.’Les microorganismes suivants ont été testés et ont produit des
résultats négatifs. Lorsque plus d’une souche a été testée, le nombre de
souches est indiqué entre parentheéses.

Acinetobacter sp. (4)

Mycoplasma sp.* (3)

Adénovirus™ (2 et 3 regroupés)

Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus du groupe B * (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus du groupe C e

PERFORMANCES DU TEST - LCR

Sensibilité analytique

Limite de détection

La limite de détection (LDD) du test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae a été déterminée en évaluant différentes dilutions de
S. pneumoniae avec le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Dix (10) opérateurs ont chacun interprété 10 cartes de test utilisées
a chaque dilution pour un total de 100 déterminations par dilution. Les
résultats suivants montrent qu’une concentration de 5 x 10* cellules
par millilitre constitue la LDD du test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

Blastomyces itidli

ia meningitidis

¢ Streptococcus non A, B (nombre total de souches : 16)

Listeria monocytogenes Streptococcus du groupe F (e Résultats positifs
. Concentration de par nombre de Détection
Micrococcus luteus (2) Streptococcus du groupe G (e
@ i group S. pneumoniae cartes de test globale
Moraxella osloensis Streptococcus mutans O utilisées
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O® 7,5 x 10* cellules/ml 100/100 100 %
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis (e 5 x 104 cellules/ml 100/100 100 %
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 3 x 10 cellules/ml 91/100 91 %
— N 1,5 x 10* cellules/ml 44/100 44 %
* Cultures pures provenant du CDC estimées étre en concentrations
élevées. 0 cellules/ml 0/100 0%

du sérotyp

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella c

ia subflava

* Streptococcus non D (nombre total de souches : 17)

interférentes

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium O

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Virus respiratoire syncytial*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Les échantillons d'urine contenant une concentration élevée de
leucocytes (nombreux éléments par champ a faible grossissement), de
globules rouges* (nombreux éléments par champ a faible grossissement),
de protéines (500 mg/dl), de glucose (> 2000 mg/dl) et présentant
une turbidité élevée ont été évalués avec le test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Aucune influence sur les performances du
test n’a été décelée.

*Remarque : un échantillon d’urine contenant une concentration €levée de
globules rouges a produit un résultat non valide en raison de la coloration
extréme de la membrane réactive qui masquait I'apparition des lignes.
Etude de reproductibilité :

Une étude en aveugle du test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae a été réalisée dans 3 sites de soins délocalisés différents en
utilisant en aveugle un panel d’échantillons contenant des échantillons
négatifs, faiblement positifs, modérément positifs et fortement
positifs. Les échantillons avec et sans acide borique ont été testés.
Les participants ont testé chaque échantillon a plusieurs reprises sur
3 jours différents. Trois cent cinquante sept (357) échantillons testés sur un
total de 359, soit 99,4 %, ont produit le résultat escompté.

Les quatre (4) sérotypes (6, 14, 19, 23) les plus communément associés
aux affections invasives a pneumocoques ont été cultivés, dilués a
5 x 10* cellules/ml dans des échantillons de LCR et analysés avec le test
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Quatorze (14) opérateurs
ont chacun interprété 10 cartes de test par sérotype pour un total de
140 déterminations par sérotype. Les quatre (4) sérotypes ont été détectés
dans 100 % des cas a la LDD du test (5 x 10* cellules/ml).

Sensibilité et spécificité cliniques

Dans une étude prospective multicentrique (4), le test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae a été utilisé pour évaluer des échantillons de
LCR prélevés chez 590 patients hospitalisés et non hospitalisés présentant
des symptomes de méningite ou pour lesquels une ponction lombaire était
indiquée. Les patients ont été considérés comme positifs pour la méningite
a pneumocoques si la culture de LCR était positive.

Les performances du test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
ont été calculées en utilisant les méthodes standard. La spécificité était
de 99 % (557/560), avec un intervalle de confiance a 95 % s’échelonnant
de 98 % a 100 %. La sensibilité était de 97 % (29/30), avec un intervalle
de confiance & 95 % s’échelonnant de 84 % a 100 %. Le seul échantillon
a culture positive non détecté par le test Alere BinaxNOW® Streptococcus
ppneumoniae n’avait produit que 2 colonies.



Culture de LCR

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Résultat - 1 557
Sensibilité = 97 % (84 % - 100 %)

Spécificitt = 99 % (98 % - 100 %)

Précision = 99% (98 % - 100 %)
REACTIVITE CROISEE

Test de LCR

Des entérovirus ou des bactéries ont été isolés a partir des 61 échantillons
de LCR négatifs pour S. pneumoniae testés dans le cadre de I'étude
prospective ci-dessus. Soixante (60) de ces échantillons se sont avérés
négatifs avec le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae,
soit une spécificité de 98 %. Le seul échantillon positif contenait des
entérocoques. Cependant, un deuxiéme échantillon clinique de LCR
contenant des entérocoques s’est avéré négatif avec le test Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae, de méme qu’une culture pure
du microorganisme (voir Test sur microorganismes sur la page suivante).

Test sur microorganismes

Outre les infections bactériennes et virales rencontrées dans le cadre de
I'étude prospective, Alere a dressé un panel de souches susceptibles
de produire une réaction croisée, parmi lesquelles les agents bactériens
et viraux de la méningite les plus courants. Toutes les bactéries ont été
évaluées avec le test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae a
des concentrations allant de 107 a 10° CFU/ml. Les virus ont été testés
a des concentrations de 105 L.U./ml ou plus. Le test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae a montré une spécificité de 100 % en
produisant des résultats négatifs pour tous les virus et toutes les bactéries
testés.

Lymphome de Burkitt
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
inclassable (35891)

Virus Coxsackie A7

Virus de I'herpés simplex de type 1

Virus Coxsackie B3

Virus de I'herpés simplex de type 2

Echovirus

Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis de

sérogroupe A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis de

sérogroupe B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis de

sérogroupe C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis de

sérogroupe D

COMMANDE et CONTACT
Références :

#710-000 : La carte-test d’antigéne Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae (trousse de 22 cartes)
#710-010 : Lot d’écouvillons de contréle pour le test Alere BinaxNOW®

Streptococcus pneumoniae

Service technique

Assistance téléphonique

Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter votre distributeur
local ou le service technique Alere™ au numéro suivant :

Etats-Unis
Hors Etats-Unis

+1 877 441 7440
+1321 441 7200

Etats-Unis
+1 877 866 9340 TS.SCR@alere.com
Afrigue, Rus: CEl (Communauté des Etats Indépendants|

+972 8 9429 683
Asie Pacifique
+617 3363 7711
Canada

+1 800 818 8335
Europe et Moyen-Orient

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Amérique Latine

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis de

sérogroupe L

Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)

Haemophilus influenzae,

Bactéries/virus A PP
. & lons Spécificité
isolés a partir de LCR testés P
Entérovirus 24 100 %
Acinetobacter 3 100 %
Cryptococcus neoformans 1 100 %
C. diphtheriae 1 100 %
Enterobacter 2 100 %
Enterococci 2 50 %
Escherichia coli 2 100 %
Haemophilus influenzae de type B 1 100 %
Klebsiella pneumoniae 2 100 %
Morganella morganii 1 100 %
Neisseria meningitidis 3 100 %
ﬁgg;ft)i}\//lgcoccus a coagulase 9 100 %
i;as;;‘lg‘;véococcus a coagulase > 100 %
Staphylococcus epidermidis 2 100 %
Streptocoque du groupe A 1 100 %
Streptocoque du groupe B 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Spécificité globals 61 98 %

ir le (51997)

Substances interférentes

Les échantillons de LCR contenant une concentration élevée de
leucocytes (1 x 10* cellules/ml), de globules rouges (30 cellules/pl), de
protéines (3 g/dl) et de bilirubine (100 pg/ml) ont été évalués avec le test
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Aucune influence sur les
performances du test n’a été décelée.

Etude de reproductibilité

Une étude en aveugle du test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae a été réalisée dans 3 laboratoires indépendants en utilisant
un panel d’échantillons codés en aveugle contenant des échantillons
négatifs, faiblement positifs et modérément positifs. Les participants ont
testé chaque échantillon a plusieurs reprises sur 3 jours différents. Cent
pour cent (100 %) des 270 échantillons ont produit le résultat escompté.

+57 26618797 LAproductsupport@alere.com



VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(Alere  BinaxNOW®  Streptococcus  pneumoniae-Test) ist  ein
immunchromatographischer In-vitro-Schnelltest fir den Nachweis des
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)-Antigens im Urin von
Patienten mit Pneumonie und in der Zerebrospinalfiissigkeit (ZSF)
von Patienten mit Meningitis. Die Testkarte dient der Anwendung
zusammen mit dem Anlegen von Kulturen und anderen Methoden zur
Unterstiitzung der Diagnose der Pneumokokkenpneumonie und der
Pneumokokkenmeningitis.

ZUSAMMENFASSUNG und ERLAUTERUNG des
TESTS

S. pneumoniae ist die haufigste Ursache fir die ambulant erworbene
Pneumonie und maoglicherweise der wichtigste Erreger bei der ambulant
erworbenen Pneumonie unbekannter Ursache.? Die Mortalitatsrate der
Pneumokokkenpneumonie liegt je nach Bakteriamie, Alter und zugrunde
liegenden Erkrankungen bei 30 %."? Bei falscher Diagnose und Behandlung
kann eine S. pneumoniae-Infektion zu Bakteriamie, Meningitis, Perikarditis,
Empyemen, Purpura fulminans, Endokarditis und/oder Arthritis fiihren. 4*

Die Pneumokokkenmeningitis fihrt haufig zu einer bleibenden
Schéadigung des Gehirns oder zum Tod und kann als Komplikation anderer
Pneumokokkeninfektionen oder spontan, ohne vorherige Erkrankung
auftreten.® Die Erkrankung betrifft Menschen jeden Alters, kommt jedoch
am héufigsten bei Kindern unter 5 Jahren, Teenagern und Jugendlichen
sowie bei &lteren Menschen vor.” Die Krankheit kann von einer leichten
Auspragung innerhalb von Stunden zum Koma fortschreiten, sodass
eine sofortige Diagnose und eine antimikrobielle Behandlung von
entscheidender Bedeutung sind. Zwanzig bis dreiig Prozent der Patienten
mit Pneumokokkenmeningitis sterben nicht selten trotz mehrtagiger
Behandlung mit geeigneten Antibiotika.® Die Mortalitét bei sehr jungen und
sehr alten Patienten ist sogar noch héher.®

Der Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-Test ist eine einfache
und schnelle Methode zur Diagnose einer Pneumokokkenpneumonie
mittels Urinprobe, die sich durch eine einfache Handhabung bei Entnahme,
Lagerung und Transport auszeichnet. Er liefert darliber hinaus eine
sofortige und prazise Diagnose der Pneumokokkenmeningitis, wenn ZSF
getestet wird.

GRUNDLAGEN des VERFAHRENS

Der Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-Test ist ein
immunchromatographischer Membrantest fiir den Nachweis des
I6slichen Pneumokokkenantigens in Humanurin und in der ZSF. Die
Anti-S. pneumoniae-Kaninchenantikorper, d. h. der Probenstreifen, sind
auf einer Nitrozellulosemembran adsorbiert. Die Kontrollantikérper sind
auf derselben Membran als ein zweiter Streifen adsorbiert. Sowoh! die
Anti-S. pneumoniae-Kaninchen- als auch die Anti-Spezies-Antikérper sind
mit sichtbar machenden Partikeln konjugiert und auf eine inerte, fasrige
Unterlage aufgetrocknet. Das resultierende Konjugatkissen und die mit
den Streifen versehene Membran werden so zusammengefiigt, dass sie
einen Teststreifen ergeben. Dieser Teststreifen und eine Vertiefung, die zur

Aufnahme des Abstrichtupfers dient, werden an den gegentiberliegenden
Seiten einer faltbaren, buchférmigen Testkarte befestigt.

Zur Durchfiihrung des Tests (U.S.- Patentnummern: 6,017,767; 6,548,309;
6,824,997) wird ein Abstrichtupfer in die Probe getaucht (Urin oder ZSF),
wieder herausgenommen und dann in die Testkarte gesteckt. Reagenz A,
eine Pufferlosung, wird aus einem Pipettenfldschen hinzugefiigt. Die
Karte wird dann geschlossen, wodurch die Probe mit dem Teststreifen
in Kontakt kommt. Das Pneumokokkenantigen in der Probe reagiert,
indem es konjugierte Anti-S. pneumoniae-Antikrper bindet. Die
dadurch entstehenden Antigen-Konjugat-Komplexe werden durch
immobilisierte Anti-S. pneumoniae-Antikérper eingefangen und bilden
den Probenstreifen. Immobilisierte Kontrollantikérper fangen Anti-Spezies-
Konjugate ein, wodurch der Kontrollstreifen gebildet wird.

Die Testergebnisse werden basierend auf dem Vorhandensein oder Fehlen
von hellrosa bis lila gefarbten Probenstreifen abgelesen. Ein positives
Testergebnis ist innerhalb von 15 Minuten ablesbar und zeigt sowohl einen
Proben- als auch einen Kontrollstreifen. Bei einem negativen Testergebnis
ist nach 15 Minuten nur der Kontrollstreifen sichtbar, d. h. dass das
S. pneumoniae-Antigen nicht in der Probe nachgewiesen werden konnte.
Wenn der Kontrollstreifen nicht erscheint, ist der Test ungtiltig, unabhéngig
davon, ob der Probenstreifen sichtbar ist oder nicht.

REAGENZIEN und MATERIALIEN

he Abbildungen auf Innenklappe.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien
Testkarten: Eine mit Kaninchenantikérpern beschichtete Membran
spezifisch flr das S. pneumoniae-Antigen sowie mit Kontollantikérpern
ist mit dem Kaninchen-Anti-S. pneumoniae-Antigen und einem Anti-
Spezies-Konjugat auf einer faltbaren Testkarte kombiniert.

e Reagenz A: Zitrat-/Phosphatpuffer mit Natriumlaurysulfat, Tween® 20
und Natriumazid

Abstrichtupfer: Speziell entwickelt fir den Alere BinaxNOW®
osrreptococr:us pneumoniae-Test. Keine anderen Abstrichtupfer
verwenden.

ePusitiver Kontrolltupfer: Auf einem Tupfer aufgetrocknetes,
inaktiviertes S. pneumoniae-Antigen

Negativer Kontrolltupfer: S. pneumoniae negativer Tupfer
Weiteres benétigtes Material

Uhr, Timer oder Stoppuhr; herkémmliche Urinsammelbehélter oder ZSF-
Transportréhrchen

Zubehor

Kontrolltupferpackung (Bestellnr. 710-010) fir den Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae-Test mit 5 positiven und 5 negativen
Kontrolltupfern.

VORSICHTSHINWEISE

Far die Kontrolltupfer sind sechs (6) Tropfen von Reagenz A
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erforderlich. Fiir die Patientenproben sind drei (3) Tropfen von

Reagenz A erforderlich.

1. UNGULTIGE ERGEBNISSE, die durch ein Fehlen des Kontrollstreifens
angezeigt werden, kénnen sich einstellen, wenn nicht ausreichend
Reagenz A auf die Testkarte gegeben wurde. Um sicherzustellen,
dass eine ausreichende Menge auf die Testkarte getropft wird, das
Flaschchen etwa 1,5 bis 2,5 cm senkrecht tiber die Tupfervertiefung
halten und langsam tropfen lassen.

2. In-vitro-Diagnostikum.

3. Wenn das Set gekihlt gelagert wird, mussen alle Komponenten des

Testsets vor der Durchfiihrung des Tests Raumtemperatur (15-30 °C)
annehmen.

4. Die Testkarte ist in eine Schutzfolie eingeschweiBt. Diese nicht
verwenden, wenn die Schutzfolie beschadigt oder gedffnet ist. Die
Testkarte erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus der Schutzfolie
nehmen. Die Reaktionsflache der Testkarte nicht bertihren.

Das Set nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. Komponenten aus verschiedenen Setchargen nicht zusammen
verwenden.

7. Die Abstrichtupfer des Testsets sind fiir die Verwendung mit dem
Alere BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae-Test zugelassen. Keine

Abstr ver

8. Losungen, die zur Herstellung der Kontrolltupfer verwendet wurden,
sind durch Standardverfahren inaktiviert worden. Patientenproben,
Kontrollen und Testkarten sollten dennoch so gehandhabt werden, als
konnten sie Krankheiten tibertragen. Die fir mikrobielle Gefahrenstoffe
geltenden VorsichtsmaBnahmen beachten.

9. Die Sammlung von Mittelstrahlurin ist fir den Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae-Test nicht notwendig. Urinproben, die fir
diesen Test benutzt werden, sind deshalb moglicherweise nicht fir
eine Bakterienkultur geeignet.

10. Sobald der Alere™ -Abstrichtupfer in die ZSF-Probe getaucht wird, ist
die Probe nicht mehr steril und u. U. nicht fir Kulturen geeignet. Wenn
ZSF-Kulturen angelegt werden sollen, diese entweder vorher anlegen
oder die ZSF-Probe teilen.

LAGERUNG und STABILITAT

Testset bei 2-30 °C lagern. Die Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae-Testkarten und Reagenzien sind bis zu dem auf der
AuBenverpackung und den Behaltern angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Das Testset nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatums verwenden.

o

QUALITATSKONTROLLE

Tégliche Qualitatskontrolle:

Der Alere BinaxNOW®  Streptococcus  pneumoniae-Test  verflugt
Gber eine integrierte positive und negative Verfahrenskontrolle.

Als  Mindestqualitatskontrolle empfiehlt der Hersteller die tagliche
Dokumentation dieser Verfahrenskontrolle fiir die erste getestete Probe.



Positive Verfahrenskontrolle
Ein hellrosa bis lila gefarbter Streifen im Kontrollstreifenbereich gilt als
interne positive Verfahrenskontrolle. Dieser Streifen wird immer dann
sichtbar, wenn ein Kapillarfluss stattgefunden hat und die Testkarte
ordnungsgemaB funktioniert hat.

Verfahr

Das Verblassen der Hintergrundfarbe im Ergebnisfenster ist eine negative
Hintergrundkontrolle. Die Hintergrundfarbe im Fenster sollte innerhalb von
15 Minuten hellrosa bis wei werden. Die Hintergrundverfarbung sollte das
Ablesen des Testergebnisses nicht beeintrachtigen.

Externe Positiv- und

Entsprechend guter Laborpraxis ist die Verwendung von Positiv- und
Negativkontrollen zu empfehlen. Damit wird gepriift, ob

¢ die Testreagenzien in Ordnung sind, und

* der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Die Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-Testsets enthalten
positive und negative Kontrolltupfer. Dadurch wird der gesamte Test
Uberwacht. Die Kontrolltupfer sollten mit jeder neu erhaltenen Lieferung
getestet werden. Andere Kontrollen kénnen getestet werden, wenn dies
folgende Aspekte bzw. Stellen erforderlich machen:

¢ Lokale, bundesstaatliche und staatliche Vorschriften und Gesetze,

*  Zulassungsgruppen, und/oder

e StandardmaBige Qualitdtskontrollverfahren in Ihrem Labor.

Eine Anleitung zu ordnungsgemaBen Qualitatsverfahren finden Sie in
42 CFR 498.1256 (nur fir Kunden in den USA).

Wenn keine korrekten Kontrollergebnisse erzielt werden,

Patientenergebnisse nicht berichten. Wenden Sie sich wahrend der
liblichen Geschéftszeiten an den technischen Kundendienst von Alere™.

PROBENGEWINNUNG

Die Proben miissen vor dem Test mit dem Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae-Testset Raumtemperatur (15-30 °‘C) annehmen. Unmittelbar
vor Durchfiihrung des Tests, die Proben durch vorsichtiges Schwenken
mischen.

URIN (fiir die Diagnose einer Pneumonie)

Urinprobe in herkdmmlichen Behaltern sammeln und bei Raumtemperatur
(15-30 °C) lagern, wenn der Test innerhalb von 24 Stunden nach
der Entnahme durchgefiihrt wird. Alternativ kann die Urinprobe bei
2-8 °C bzw. tiefgekihlt bis zu 14 Tage lang aufbewahrt werden. Als
Konservierungsmittel kann Borséaure verwendet werden.

Der Versand von Urinproben sollte gegebenenfalls in dichten Behaltern bei
2-8 °C oder tiefgefroren erfolgen.

ZSF (fiir die Diagnose einer Meningitis)

ZSF nach einem Standardverfahren entnehmen und bis zu 24 Stunden
vor der Durchfiihrung des Tests bei Raumtemperatur (15-30 °C) lagern.
Alternativ dazu kann korrekt entnommene ZSF gekiihlt (2-8 “C) oder fiir bis
zu einer Woche vor dem Test tiefgefroren (-20 “C) werden.

TESTABLAUF

Urinproben, ZSF-Proben und Kontrollfliissigkeiten

Wenn auf PNEUMOKOKKENPNEUMONIE getestet werden soll, muss
eine URINPROBE verwendet werden, und wenn auf PNEUMOKOKKEN-
MENINGITIS getestet werden soll, eine ZSF-PROBE verwenden.

HINWEIS: Fiir das Testen von fliissigen Proben drei (3) Tropfen von
Reagenz A verwenden.

Siehe Abbildungen auf Innenklappe. Vor dem Test mussen die Reagenzien
und Testkarten Raumtemperatur annehmen (15-30 °C).

1. Warten, bis die Patientenprobe(n) und/oder die Kontrollflissigkeit(en)
Raumtemperatur (15-30 °C) angenommen haben, und diese dann
vorsichtig zum Mischen schwenken. Die Testkarte unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzfolie nehmen und flach auf die
Arbeitsflache legen.

2. Den Alere™-Abstrichtupfer in die Probe tauchen, die getestet werden
soll, sodass der Tupferkopf vollstandig benetzt wird. Falls der Tupfer
tropft, diesen am Rande des Sammelbehélters abstreifen, um
Uberschussige Flussigkeit ablaufen zu lassen.

3. Auf der rechten Innenseite der Testkarte befinden sich zwei Offnungen.
Den Tupfer in die UNTERE Offnung (Tupfervertiefung) stecken. Den
Tupfer fest nach oben schieben, bis die Tupferspitze in der oberen
Offnung vollstandig zu sehen ist. TUPFER NICHT HERAUSNEHMEN.

4. Das Flaschchen mit Reagenz A etwa 1,5 bis 2,5 cm senkrecht tiber
der Testkarte halten. Langsam drei (3) Tropfen von Reagenz A in die
UNTERE Offnung fallen lassen.

5. Klebeschutzfolie sofort von der rechten Kante der Testkarte abziehen.
Die Testkarte sorgféltig verschlieBen und versiegeln. 15 Minuten
nach dem SchlieBen der Testkarte das Ergebnis im Fenster ablesen.
Ergebnisse, die nach mehr als 15 Minuten abgelesen werden, sind
moglicherweise ungenau. Bei einigen positiven Patienten ist es jedoch
moglich, dass der Probenstreifen in weniger als 15 Minuten erscheint.

HINWEIS: Der Stab des Tupfers verfligt zur leichteren Handhabung tber

eine Kerbe und kann nach VerschlieBen der Testkarte abgebrochen

werden. Den Tupfer dabei nicht aus seiner Position in der Vertiefung
bringen.

TESTABLAUF KONTROLLTUPFER

Alere BinaxNOW®-Kontrolltupfer

HINWEIS: Fir die Kontrolltupfer sechs (6) Tropfen von Reagenz A
verwenden.

Die Testkarte erst aus der Folie nehmen, wenn die Proben Raumtemperatur
angenommen haben.
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1. Vor dem Test missen die Reagenzien und Testkarten Raumtemperatur
annehmen (15-30 °C). Die Testkarte erst unmittelbar vor dem Gebrauch
aus der Folie nehmen. Die Testkarte flach auf die Arbeitsflache legen.

2. Auf der rechten Innenseite der Testkarte befinden sich zwei Offnungen.
Den Tupfer in die UNTERE Offnung stecken. Den Tupfer fest nach
oben schieben, bis die Tupferspitze in der oberen Offnung vollstandig
zu sehen ist. TUPFER NICHT HERAUSNEHMEN.

8. Das Flaschchen mit Reagenz A etwa 1,5 bis 2,5 cm senkrecht tiber
der Testkarte halten. Langsam sechs (6) Tropfen von Reagenz A in
die UNTERE Offnung fallen lassen.

4. Klebeschutzfolie sofort von der rechten Kante der Testkarte abziehen.
Die Testkarte sorgféltig verschlieBen und versiegeln. 15 Minuten
nach dem SchlieBen der Testkarte das Ergebnis im Fenster
ablesen. Ergebnisse, die nach mehr als 15 Minuten abgelesen
werden, sind mdglicherweise ungenau. Der Probenstreifen fir
den Positivkontrolltupfer kann jedoch in weniger als 15 Minuten
erscheinen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Eine negative Probe ergibt einen einzelnen
hellrosa bis lila gefarbten Kontrollstreifen in der
oberen Halfte des Fensters. Dies deutet auf ein
negatives Ergebnis hin. Dieser Kontrollstreifen
sagt aus, dass der Test richtig ausgefiihrt
wurde, jedoch kein S. pneumoniae-Antigen
nachgewiesen werden konnte.

Rosa Kontrolllinie

Eine positive Probe wird durch zwei hellrosa bis
lila geféarbte Kontrollstreifen angezeigt. Dieses
Ergebnis bedeutet, dass Antigen nachgewiesen
wurde. Bei Proben mit niedrigen
Antigenkonzentrationen ist der Patientenstreifen
eventuell schwach abgebildet. Ein sichtbarer
Streifen bedeutet jedoch immer ein positives
Ergebnis.

Rosa Kontrolllinie

Rosa Probenlinie

Wenn keine Streifen sichtbar sind oder wenn
nur der Probenstreifen sichtbar ist, ist der Test
ungiiltig. Ungiiltige Tests missen wiederholt
werden. Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst von Alere™.

BERICHTEN der ERGEBNISSE

:] Bericht

Kontrolllinie

L)
=
=
=

Nur Probenlinie

Urin positiv
Urin negativ

Positiv fiir Pneumokokkenpneumonie

Vermutlich negativ fiir Pneumokokkenpneumonie.
Das Ergebnis legt nahe, dass keine aktuelle oder
kirzliche Infektion mit Pneumokokken vorliegt.
Eine Infektion mit S. pneumoniae kann jedoch
nicht komplett ausgeschlossen werden, da die
Antigenkonzentration in der Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegen kann.



ZSF positiv
ZSF negativ

Positiv flir Pneumokokkenmeningitis

Vermutlich negativ fir Pneumokokkenmeningitis.
Eine Infektion mit S. pneumoniae kann jedoch
nicht komplett ausgeschlossen werden, da die
Antigenkonzentration in der Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegen kann.

EINSCHRANKUNGEN

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae wurde nur in  Urin-
und CSF-Proben gepriift. Andere Proben (z. B. Plasma oder andere
Kérperflussigkeiten), die moglicherweise das S. pneumoniae-Antigen
enthalten, wurden nicht untersucht.

Ein negatives Ergebnis des Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-
Tests schlieBt keine Infektion mit S. pneumoniae aus. Zur genauen
Diagnosestellung sollten daher die Ergebnisse dieses Tests sowie die
Ergebnisse einer Kultur bzw. serologischer oder anderer Testverfahren zum
Nachweis von Antigenen stets im Zusammenhang mit klinischen Befunden
ausgewertet werden.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae wurde nicht bei Patienten
untersucht, die langer als 24 Stunden Antibiotika einnahmen oder die
vor kurzem eine Therapie mit Antibiotika abgeschlossen haben. Die
Wirkung dieser rezeptfreien Medikamente wurde bei Patienten mit
Pneumokokkenmeningitis nicht untersucht.

Der Streptococcus pneumoniae-Impfstoff kann bei Verwendung von
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae bis zu 48 Stunden nach
der Impfung zu falsch-positiven Ergebnissen im Urin fiihren. Die Wirkung
der Impfung wurde bei Patienten mit Pneumokokkenmeningitis nicht
untersucht. Daher sollte Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae in
den ersten 5 Tagen nach der Impfung mit dem S. pneumoniae-Impfstoff
nicht angewendet werden.

Die Genauigkeit von Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae im Urin
wurde bei kleinen Kindern nicht erwiesen. Die Leistungsfahigkeit im Liquor
cerebrospinalis (CSF) konnte jedoch bei kleinen Kindern nachgewiesen
werden (siehe Abschnitt ,Leistungsdaten — CSF*).

LEISTUNGSDATEN - URIN

Analytische Sensitivitat

Serotyp-Beurteilung

44 Einzelkulturen wurden in einer Kultur angelegt und waren in einer
Konzentration von 10° Zellen/ml mit Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae positiv. Diese Einzelkulturen enthielten die 23 S. pneumoniae-
Serotypen, die in den USA und weltweit mindestens 90 % der
schwerwiegenden Infektionen mit Pneumokokken verursachen.
Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze (LOD) von Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae, definiert als die Verdiinnung von positivem Urin, die in ca.
95 % der Félle zu positiven Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-
Ergebnissen fihrt, wurde durch Vorbereiten mehrerer Verdiinnungen einer
bekannt positiven Urinprobe eines Patienten und durch Versetzen dieser
Verdtnnungen mit Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ermittelt.

Jeweils fiinf (5) verschiedene Bediener werteten 20-40 Karten aus,
die mit der jeweiligen Verdlinndungskonzentration fiir insgesamt

100-200 Bestimmungen pro Verdiinnung eingesetzt wurden. Die
folgenden Ergebnisse lassen fir diesen besonderen Patientenurin auf eine
Verdiinnung von 1:250 als Nachweisgrenze fir den Alere BinaxNOW®-Test
schlieBen.

Urinverdiinnung Positive Nachweis

Ergebnisse pro insgesamt
Kartendurchlauf

1:200 100/100 100 %

1:250 95/100 95 %

1:300 160/200 80 %

1:400 44/100 44 %

1:600 8/100 8%

Klinische Empfindlichkeit und Spezifitat

(Retrospektive Studie)

Im Rahmen der retrospektiven Studie wurden in drei verschiedenen
Einrichtungen 373 Patienten Urinproben entnommen: 35 Patienten
mit pneumokokkenbedingter Pneumonie mit einer positiven Blutkultur
und 338 Patienten mit vermuteter negativer S. pneumoniae. Diese
Proben wurden anschlieBend mit Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae untersucht. Die Leistungsfahigkeit von Alere BinaxNOW®
Streptococcus  pneumoniae wurde mithilfe von Standardverfahren
berechnet. Die Empfindlichkeit betrug 86 %, die Spezifitit 94 % und
die Gesamtgenauigkeit 93 %. Die 95 %-Konfidenzintervalle sind unten
stehend aufgefiihrt.

Blutkultur
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Ergebnis - 5 317
Empfindlichkeit = 86 % (71 % - 94 %)
Spezifitat = 94% (91 %-96 %)
Genauigkeit = 93% (90 % -95 %)

Klinische Empfindlichkeit und Spezifitat

(Prospektive Studie)

Bei einer in sieben Zentren durchgefiihrten separaten prospektiven Studie
wurde Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae zur Untersuchung
von Urinproben verwendet, die 215 stationdren und ambulanten
Patienten mit Anzeichen einer Erkrankung der unteren Atemwege
oder mit einer Sepsis sowie Patienten mit anderweitigem Verdacht auf
pneumokokkenbedingter Pneumonie entnommen wurden. Patienten
galten als positiv fiir pneumokokkenbedingte Pneumonie, wenn die
Blutkultur zu einem positiven Ergebnis fiihrte.

Die Leistungsfahigkeit von Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
war bei stationdren und ambulanten Patienten identisch. Die
95 %-Konfidenzintervalle sind unten stehend aufgefihrt.

Leistungsdaten der
ambulanten Patienten

Blutkultur
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Ergebnis - 2 90

Empfindlichkeit 90 % (70 % - 97 %)

Spezifitat = 78% (70 % -85 %)
Genauigkeit = 80% (72 % -86 %)
Leistungsdaten der
stationéren Patienten
Blutkultur

+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
Ergebnis - 1 49
Empfindlichkeit = 90 % (60 % - 98 %)
Spezifitat = 71% (59 % - 80 %)
Genauigkeit = 73% (62 %-82 %)

Kreuzreaktivitat:

Urintests

270 verschiedene Organismen wurden von 338 negativ getesteten
Patienten isoliert, die im Rahmen der genannten retrospektiven Studie
untersucht wurden. 15 der 165 Organismen (9 %), die von Patienten mit
Harnwegsinfektionen isoliert wurden, zeigten positive Ergebnisse: 2/2
Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus
(nicht A, B), 1/1 Streptococcus (nicht D), 1/17 Streptococcus (Gruppe D),
1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli und drei mit nicht
identifizierten Pathogenen. Drei der 59 Organismen (5 %), die von
Patienten mit Pneumonie isoliert wurden, waren positiv, einschlieBlich 1/3
Mycobacterium kansasii und 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Eines der
von Patienten mit bakterieller Infektion isolierten 41 Organismen (2 %),



Proteus mirabilis, war positiv. Es trat keine Kreuzreaktivitat mit den finf
Empyem-Einzelkulturen auf. Zu guter Letzt waren 4/100 Urinproben von
Patienten mit nicht bekannter Infektion positiv.

Aufgrund der retrospektiven Art dieser Studie stand nur eine begrenzte
Anzahl von Patienten mit der jeweiligen Infektion fir Untersuchungen
zur Verfiigung, und die vollstandige klinische Patientenanamnese
war nicht bekannt. Daher kann eine S. pneumoniae-Koinfektion nicht
ausgeschlossen werden. Beim Testen in einer Reinkultur (Daten unten
stehend) zeigten diese Organismen keine Kreuzreaktion mit Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Testen des Gesamtorganismus

Zur Ermittlung der analytischen Spezifitait von Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae wurde eine Kassette mit 144 potenziellen
Kreuzreaktanten zusammengestellt. Hierzu gehérten u. a. auch
Organismen, die mit Pneumonie in Verbindung stehen, sowie solche,
die im Urogenitaltrakt als normale Flora vorkommen oder aufgrund einer
Harnwegsinfektion entstanden sind. Alle Organismen wurden mit Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae in Konzentrationen zwischen
10° und 10° CFU/ml untersucht. Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae wies bei 143 der 144 Organismen keine Kreuzreaktion auf.
Der einzige positive Organismus, Streptococcus mitis, ist ein erwarteter
Kreuzreaktant, da er das Antigen gemeinsam hat, gegen das Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae gerichtet ist. Streptococcus mitis
steht im Zusammenhang mit Endokarditis, nicht mit Pneumonie, und tritt
daher sehr wahrscheinlich nicht haufiger bei der Patientenpopulation auf,
die mit Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae untersucht werden
soll.? Die folgenden Organismen wurden analysiert und ergaben negative
Ergebnisse. Wenn mehr als ein Stamm getestet wurde, ist die Zahl in
Klammern angegeben.

Acinetobacter sp. (4)

Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus® (2 und 3 gepoolt)

Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

Blastomyces d itidli

ia meningitidis

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella c

ia subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium O

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6) Respiratorsynzitial-Virus*

Escherichia coli (8) Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2) Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10) Staphylococcus aureus (6)

P bar

Mit dem Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae wurde an drei
verschiedenen Point-of-Care-Zentren eine Blindstudie mit einer Kassette
verblindeter Proben durchgefiihrt, die negative, schwach positive, moderat
positive und hoch positive Proben enthielt. Es wurden Proben mit und
ohne Borséure untersucht. Die Teilnehmer testeten jede Probe mehrmals
an drei verschiedenen Tagen. 357 der insgesamt 359 getesteten Proben
(99,4 %) fuhrten zum erwarteten Ergebnis.

LEISTUNGSDATEN - CSF

yti Sensitivitat

en a-fund nicht typisierbar)
(P P ) Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2) Streptococcus anginosus

Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3) Gruppe-A-Streptokokken © (2)

Lactobacillus sp. (5) Gruppe-B-Streptokokken * (8)

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze von Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
wurde durch Testen mehrerer S. pneumoniae-Verdinnungen mit Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae ermittelt.

Jeweils zehn (10) verschiedene Bediener werteten 10 Karten aus, die mit der
jeweiligen Verdiinndungskonzentration fiir insgesamt 100 Bestimmungen
pro Verdiinnung eingesetzt wurden. Die folgenden Ergebnisse lassen auf
eine Zelldichte von 5 x 10* Zellen pro Milliliter als Nachweisgrenze fur Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae schlieBen.

* Reinkulturen von CDC liegen voraussichtlich in hohen
Konzentrationen vor.

{ Streptococcus, nicht A, B (gesamte Anzahl der Stamme: 16)

* Streptococcus, nicht D (gesamte Anzahl der Stamme: 17)

Storsubstanzen

Urinproben mit einer erhdhten Konzentration von weiBen Blutkdrperchen
(einschl. geladener Konzentration pro niedrigem Energiefeld), roten
Blutkérperchen*  (einschl. geladener Konzentration pro niedrigem
Energiefeld), Proteinen (einschl. 500 mg/dl), Glukose (einschl. >2000 mg/dl)
und Turbiditdt (einschl. Tribung) wurden mit Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae untersucht und wiesen keine Auswirkung auf
die Testleistung auf.

*Eine Urinprobe mit einer erhéhten Konzentration von roten Blutkérperchen
ergab aufgrund der extremen Farbung der Testmembrane, die die
Zelllinienentwicklung maskierte, ein ungliltiges Ergebnis.

Legionella pneumophila Gruppe-C-Streptokokken e

Listeria monocytogenes Gruppe-F-Streptokokken (e Konzentratioy! von Erg:c'm;i:: pro _Nachweis
Micrococcus luteus (2) Gruppe-G-Streptokokken 0s S. pneumoniae Kartendurchlauf insgesamt
Moraxella osloensis Streptococcus mutans (e 7,5 x 10* Zellen/ml| 100/100 100 %
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O® 5 x 10* Zellen/ml 100/100 100 %
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis 0 3 x10* Zellen/ml 91/100 91 %
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 15 ; ;Z:I:::—:T/ml 4;/1100[:) 4:;?

Serotyp-Beurteilung

Die vier (4) Serotypen (6, 14, 19, 23), die am hé&ufigsten mit durch
Pneumokokken hervorgerufene invasive Erkrankungen in Zusammenhang
stehen, wurden in einer Kultur angelegt, mit 5 x 10* Zellen/ml in Liquor
cerebrospinalis (CSF) verdiinnt und in Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae analysiert. Jeweils 14 Bediener werteten 10 Karten pro
Serotyp fur insgesamt 140 Bestimmungen pro Serotyp aus. Alle vier
(4) Serotypen wurden in 100 % der Falle bei der Nachweisgrenze des Tests
ermittelt (5 x 10* Zellen/ml).

Klinische Empfindlichkeit und Spezifitit

Bei einer multizentrischen prospektiven Studie (4) wurde Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae zur Untersuchung von CSF-
Proben verwendet, die 590 stationéren und ambulanten Patienten mit
Anzeichen einer Meningitis oder Patienten, bei denen eine Lumbalpunktion
anderweitig indiziert war, entnommen wurden. Patienten galten als positiv
fur pneumokokkenbedingte Pneumonie, wenn die Blutkultur zu einem
positiven Ergebnis fiihrte.



Die Leistungsfahigkeit von Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
wurde mithilfe von Standardverfahren berechnet. Die Spezifitat betrug
99 % (557/560) mit einem 95%-Konfidenzintervall von 98 % bis 100 %.
Die Empfindlichkeit betrug 97 % (29/30) mit einem 95%-Konfidenzintervall

Unter-
suchte
Proben

Bakterien/Viren

isoliert aus CSF Spezifitat

Reproduzierbarkeitsstudie

Mit dem Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae wurde in drei
verschiedenen Labors eine Blindstudie mit einer Kassette verblindeter
Proben durchgefiihrt, die negative, schwach positive und moderat positive

von 84 % bis 180 %. Die einzige kultur-positive Probe, die nicht mit | Koagulase-positive Staphylokokken 100 % Proben enthielt. Die Teilnehmer testeten jede Probe mehrmals an drei
Qliﬁos;gra‘xg’igi‘getSt'e‘m’coccus pneumoniae ermittelt wurde, hat nur Staphylococcus epidermidis 2 100 % \éers%hifedenen Tagen. 100 % der 270 Proben fiihrten zum erwarteten
Gruppe-A-Streptokokken 1 100 % roebnis.
CFS-Kultur Gruppe-5-Streptokokken ! 100 % BESTELL- und KONTAKTINFORMATIONEN
+ - Streptococcus viridans 4 100 % N
Alere BinaxNOW® + 29 3 Spesifitil Gil £5% Nr. 710-000: Die Alere BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae
Ergebnis - 1 557 - -antigen- Testkarte (22-Testset)
9 Testen des Gesamtorganismus Nr. 710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Packung mit
— , o o o Neben den bakteriellen und viralen Infektionen, die im Rahmen der Tupfern fiir Kontrollen

Empf]r)t{hchkelt = 975’ (84f" 100 OA’) prospektiven Studie festgestellt wurden, hat Alere eine Kassette mit
Spezmvtat . = 9 OA’ (98 OA’ -100 OA’) potenziellen Kreuzreaktanten zusammengestellt. Hierzu gehérten auch USA +1 877 441 7440
Genauigkeit = 99% (98 % -100 %) die am haufigsten vorkommenden bakteriellen und viralen Wirkstoffe von International  +1-321-441-7200

2 Meningitis. Alle Bakterien wurden mit Alere BinaxNOW® Streptococcus
KREUZREAKTIVITAT pneumoniae in Konzentrationen zwischen 107 und 10® CFU/ml untersucht.
CSF-Tests Viren wurden bei einer Konzentration ab 10° .U./ml getestet. Alere Technischer Support
Es wurden Enteroviren oder Bakterien von 61 der negativen BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae zeigte eine Spezifitdt von 100 % Hotline

S. pneumoniae-CSF-Proben isoliert, die im Rahmen der oben genannten
prospektiven Studie untersucht wurden. 60 dieser Proben wurden mit
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae fur eine Spezifitat von 98 %
negativ getestet. Die einzige positiv getestete Probe enthielt Enterokokken.
Eine zweite klinische CSF-Probe mit Enterokokken wurde mit Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae negativ getestet, genauso wie
der in einer Kultur angelegte Gesamtorganismus (siehe Abschnitt , Testen
des Gesamtorganismus*“ auf der nachsten Seite).

und ergab fiir alle getesteten Bakterien und Viren negative Ergebnisse.

Burkitt-Lymphom
(Epstein-Barr)

Haemophilus influenzae,
nicht typisierbar (35891)

Coxsackie A7, Virus Herpes Simplex, Typ 1-Viren

Coxsackie B3, Virus Herpes Simplex, Typ 2-Viren

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebspartner, oder setzen
Sie sich unter folgender Nummer mit dem technischen Kundendienst von
Alere™ in Verbindung:
USA

+1 877 866 9340

Afrika, Russland, GUS
+972 8 9429 683

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com
Asien-Pazifik-Raum

+617 3363 7711 APproductsupport@alere.com

3 8 Unter-
Bakterien/Viren e
isoliert aus CSF ;“cl’;te Spezifitat Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidiis, Serogruppe A
roben
Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis, Serogruppe B
Enteroviren 24 100 % — - - —
Acinetobactor 3 100 % Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis, Serogruppe C
b
Cryptococcus neoformans 1 100 % Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis, Serogruppe D
C. diphtheriae 1 100 % Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis, Serogruppe L
Enterobacter 2 100 % Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)
Enterococci 2 50 % Haemophilus influenzae,
Escherichia coli 2 100 % nicht typisierbar (51997)
Haemophilus influenzae, Typ B 1 100 %
ie i 9
Kiebsiella pneumon.l.ae 2 100% CSF-Proben mit einer erhdhten Konzentration von weiBen Blutkdrperchen
Morganella morganii 1 100 % (1 x 10¢ Zellen/ml), roten Blutkérperchen (30 Zellen/pl), Proteinen (3 g/dl)
Neisseria meningitidis 3 100 % und Bilirubin (100 pg/ml) wurden mit Alere BinaxNOW® Streptococcus
Koagulase-negative Staphylokokken 9 100 % pneumoniae untersucht und wiesen keine Auswirkung auf die Testleistung
auf.

+1.800 818 8335

Europa und Naher Osten

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Lateinamerika
+57 2 6618797

CANproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



USO PREVISTO

Il test Alere BinaxNOW® per la rilevazione dell'antigene Streptococcus
pneumoniae (Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae) € un'analisi
immunocromatografica rapida in vitro per la rilevazione dell'antigene dello
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) nell'urina di pazienti affetti da
polmonite e nel liquido cerebrospinale di pazienti affetti da meningite. Il suo
scopo, insieme alla coltura e ad altri metodi, & aiutare nella diagnosi della
polmonite pneumococcica e della meningite pneumococcica.

RIASSUNTO e SPIEGAZIONE dell'ANALISI

Lo S. pneumoniae € la causa principale di polmonite acquisita in comunita
e puo essere |'agente piti importante nella polmonite acquisita in comunita
la cui eziologia & sconosciuta."? La polmonite pneumococcica presenta un
tasso di mortalita elevato del 30%, in base alla batteriemia, all'eta e alle
patologie sottostanti.* Se non viene diagnosticata e trattata correttamente,
l'infezione da S. pneumoniae pud portare a batteriemia, meningite,
pericardite, empiema, purpura fulminans, endocardite e/o artrite.*®

La meningite pneumococcica, condizione che spesso determina lesioni
permanenti al cervello o decesso, pud verificarsi come complicanza di
un'altra infezione pneumococcica oppure pud insorgere spontaneamente
senza malattia precedente.® Colpisce soggetti di tutte le eta, ma & piu
diffusa nei bambini con meno di 5 anni, adolescenti, giovani adulti e
anziani.” La progressione da malattia lieve a coma pud verificarsi in
poche ore, rendendo di fondamentale importanza la diagnosi immediata
e il trattamento antimicrobico. Tra il venti e il trenta percento dei pazienti
affetti da meningite pneumococcica muore, nonostante spesso siano stati
sottoposti ad adeguato trattamento antibiotico.® La mortalita & persino piu
elevata tra i giovani adulti e i soggetti molto anziani.®

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae rappresenta un metodo
semplice e rapido per la diagnosi della polmonite pneumococcica
utilizzando un campione di urina che viene prelevato, conservato e
trasportato senza difficolta. Offre inoltre una diagnosi immediata ed
estremamente accurata della meningite pneumococcica quando viene
testato il liquido cerebrospinale.

PRINCIPI della PROCEDURA

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae € un'analisi immuno-
cromatografica su membrana utilizzata per rilevare I'antigene
pneumococcico solubile nell'urina e nel liquido cerebrospinale. L'anticorpo
di coniglio anti-S. pneumoniae, ovvero la striscia di controllo, viene
assorbito sulla membrana di nitrocellulosa. L'anticorpo di controllo
viene assorbito sulla stessa membrana come una seconda striscia. Sia
I'anticorpo di coniglio anti-S. pneumoniae sia I'anticorpo anti-specie
vengono coniugati per visualizzare le particelle che si seccano su un
supporto fibroso inerte. Il tampone coniugato risultante e la membrana a
strisce vengono combinati per costruire la striscia di analisi. La striscia di
analisi e un foro per reggere il tampone vengono fissati sui lati opposti di
un dispositivo con apertura a libro su cerniera.

Per eseguire il test (brevetti US n. 6.017.767; 6.548.309; 6.824.997), un
tampone viene immerso nel campione (urina o liquido cerebrospinale),
rimosso e quindi inserito nel dispositivo di analisi. Il reagente A, ovvero una

PRECAUZIONI

soluzione tampone, viene aggiunto da un flacone dotato di cor
Il dispositivo viene quindi chiuso, portando il campione a contatto con la
striscia di test. L'antigene pneumococcico presente nel campione reagisce
per legare |'anticorpo coniugato anti-S. pneumoniae. | complessi antigene-
coniugato risultanti vengono catturati dall'anticorpo immobilizzato anti-
S. pneumoniae e formano la striscia campione. L'anticorpo di controllo
immobilizzato cattura il coniugato anti-specie e forma la striscia di
controllo.

| risultati del test vengono interpretati in base alla presenza o all'assenza
di linee colorate che vanno dal rosa al viola. Il test ha esito positivo (lettura
dopo 15 minuti) se vengono rilevate sia una striscia campione sia una
striscia di controllo. Il test ha esito negativo (lettura dopo 15 minuti) se
viene rilevata solo una striscia di controllo, a indicare che I'antigene dello
S. pneumoniae non ¢ stato rilevato nel campione. La mancata comparsa
della striscia di controllo, in presenza o in assenza della striscia campione,
indica che I'analisi non & valida.

REAGENTI e MATERIALI

Fare riferimento alle immagini riportate sul risvolto della confezione.

Materiali forniti

o Dispo: o di analisi: membrana rivestita con ['anticorpo
di coniglio specifico per I'antigene dello S. pneumoniae e con
anticorpo di controllo viene combinata con I'antigene di coniglio anti-
S. pneumoniae e coniugati anti-specie in un dispositivo su cerniera.

e Reagente A: tampone citrato/fosfato con sodium lauryl sulfate,
Tween® 20 e sodio azide.

9 Tamponi per il prelievo dei campioni: destinati all'uso con Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. Non utilizzare altri tamponi.

di antigene dello S. pneumoniae
inattivato essiccato su tampone.

e Tampone di controllo negativo: tampone di S. pneumoniae
negativo.

Materiali necessari ma non forniti

Orologio, timer or cronometro; provette standard per la raccolta dell'urina

o tubi per il trasporto del liquido cerebrospinale.

Accessori

La confezione di tamponi di controllo Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae (numero di catalogo 710-010) contiene 5 campioni di controllo
positivi e 5 campioni di controllo negativi.

1 di richis sei (6) gocce di Reagente A.
1 ioni i ri d tre (3) gocce di Reagente A.
1. RISULTATI NON VALIDI, indicati dall'assenza della striscia di

controllo, possono verificarsi quando viene aggiunto un volume
insufficiente di Reagente A al dispositivo di analisi. Per essere certi di
utilizzare un volume adeguato, reggere la fiala verticalmente, a circa
1,6-2,5 cm sopra il foro del tampone e aggiungere le gocce lentamente.

2. Per uso diagnostico in vitro.

Se il kit viene conservato refrigerato, attendere che tutti i suoi
componenti raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C) prima
dell'uso.

4. Il dispositivo di analisi & sigillato in una busta di alluminio di protezione.
Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Rimuovere il
dispositivo di analisi dalla busta appena prima dell'uso. Non toccare
I'area di reazione del dispositivo di analisi.

5. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza.

Non miscelare componenti di lotti di kit diversi.

7. |'tamponi inclusi nel kit sono approvati per |'uso con Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Non utilizzare altri tamponi.

8. Le soluzioni utilizzate per i tamponi di controllo vengono inattivati
utilizzando metodi standard. Tuttavia, i campioni paziente, i controlli
e i dispositivo di analisi devono essere gestiti come se potessero
trasmettere la malattia. Rispettare le precauzioni indicate contro i rischi
microbici.

9. Non & necessario pulire l'urina raccolta per Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Pertanto, i campioni di urina utilizzati
per questo test possono non essere appropriati per la coltura
batteriologica.

10. Quando il tampone Alere™ viene immerso nel campione di liquido
cerebrospinale, il campione non & piu sterile e non & adatto per la
coltura. Se & necessario utilizzare il campione di liquido cerebrospinale
in coltura, eseguire prima la coltura oppure suddividere il campione.

CONSERVAZIONE e STABILITA

Conservare il kit a una temperatura di 2-30 °C. Il dispositivo di analisi e i
reagenti del test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae sono stabili
fino alle date di scadenza indicate sulla parte esterna delle confezioni
e dei contenitori. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza riportata
sull'etichetta.

CONTROLLO DI QUALITA

o

C di qualita q
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae & dotato di controlli
procedurali positivi € negativi integrati. La raccomandazione minima del
produttore per il controllo di qualita quotidiano consiste nel documentare
questi controlli procedurali per il primo campione analizzato ogni giorno.
(o] p durale p

La linea da rosa a violacea sulla posizione di controllo pud essere
considerata come un controllo procedurale positivo interno. Se si &
verificato flusso capillare ed & stata mantenuta I'integrita funzionale del
dispositivo di analisi, questa linea comparira sempre.
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L'assenza di colore di fondo nella finestra dei risultati indica un controllo
di fondo negativo. Il colore di fondo nella finestra deve cambiare da rosa
chiaro a bianco entro 15 minuti e non deve interferire con la lettura del
risultato del test.

Controlli positivi e negativi esterni:

Costituisce buona prassi di laboratorio impiegare controlli positivi e
negativi per accertare:

o l'effettiva funzionalita dei reagenti;

¢ lacorretta esecuzione del test.

| kit per il test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae contengono
tamponi di controllo positivi e negativi preposti al monitoraggio dell'intera
analisi. Testare i suddetti campioni con ogni nuova spedizione ricevuta. E
possibile testare altri controlli per verificare la conformita a:

* regolamenti locali, regionali e/o statali;
¢ organismi accreditati; e/o
e procedure standard per il controllo della qualita del laboratorio.

Fare riferimento alla normativa 42 CFR 493.1256 per le indicazioni sulle
prassi di controllo qualita (solo clienti negli USA).

Non registrare risultati di controllo non corretti. Contattare il servizio di
assistenza tecnica Alere™ durante il normale orario di lavoro.

PRELIEVO DEL CAMPIONE

Lasciare che tutti i campioni si adattino alla temperatura ambiente
(15-30 °C) prima dell'uso nel test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. Appena prima di eseguire il test, mescolare il campione
agitandolo delicatamente.

URINA (per la diagnosi di polmonite)

Raccogliere i campioni di urina in provette standard. Conservare a
temperatura ambiente (15-30 °C) se I'analisi verra eseguita entro 24 ore
dal prelievo. In alternativa, conservare I'urina a una temperatura di 2-8 °C
oppure congelata fino a 14 giorni prima del test. E possibile utilizzare
I'acido borico come conservante.

Quando necessario, spedire i campioni di urina in contenitori sigillati
congelati oppure a una temperatura di 2-8 °C.

Liquido cerebr (per la di i di

Prelevare il liquido cerebrospinale secondo le procedure standard
e conservarlo a temperatura ambiente (15-30 °C) per un massimo di
24 ore prima del test. In alternativa, il liquido cerebrospinale correttamente
prelevato puod essere conservato refrigerato (2-8 °C) o congelato (-20 °C)
fino a 1 settimana prima del test

PROCEDURA DI ANALISI
C ioni di urina, i di liquido cer e controlli
liquidi

Utilizzare un campione di URINA per verificare la presenza di POLMONITE
PNEUMOCOCCICA e un campione di LIQUIDO CEREBROSPINALE
per verificare la presenza di MENINGITE PNEUMOCOCCICA.

NOTA: utilizzare 3 gocce di Reagente A quando si esegue il test su
campioni liquidi.

Fare riferimento alle immagini riportate sul risvolto della confezione. Prima
dell'analisi, lasciare che i reagenti e i dispositivi di analisi si adattino alla
temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Portare i campioni paziente e/o i controlli liquidi a temperatura
ambiente (15-30 °C), quindi agitarli delicatamente per miscelarli.
Rimuovere il dispositivo di analisi dalla busta appena prima dell'uso e
appoggiarlo orizzontalmente.

2. Immergere un tampone Alere™ nel campione da testare in modo da
coprirne completamente la testa. Se il tampone gocciola, appoggiarlo
contro la parete del contenitore di raccolta per rimuovere il liquido in
eccesso.

3. Sono presenti due fori sul pannello interno destro del dispositivo di
analisi. Inserire il tampone nel foro INFERIORE (foro del tampone).
Spingerlo con forza verso I'alto in modo che la punta del tampone
sia completamente visibile nel foro superiore. NON RIMUOVERE IL
TAMPONE.

4. Reggere la fiala di Reagente A in posizione verticale, a circa 1,5-2,5 cm
dal dispositivo di analisi. Aggiungere lentamente tre (3) gocce di
Reagente A al foro INFERIORE.

5. Rimuovere immediatamente I'adesivo dal bordo destro del dispositivo
di analisi. Chiudere e sigillare il dispositivo di analisi. Leggere il risultato
nella finestra 15 minuti dopo aver chiuso il dispositivo di analisi.
| risultati letti dopo che sono trascorsi piti di 15 minuti possono essere
inaccurati. Tuttavia, alcuni pazienti positivi possono produrre una
striscia di campione visibile in meno di 15 minuti.

NOTA: per praticita, il bastoncino del campione presenta un intaglio e puo

essere rimosso dopo aver chiuso il dispositivo di analisi. Evitare di spostare

il tampone dal foro durante questa operazione.

PROCEDURA PER IL TAMPONE DI CON-
TROLLO

Controlli dei tamponi Alere BinaxNOW®

NOTA: utilizzare 6 gocce di Reagente A per i tamponi di controllo.

Non rimuovere il dispositivo di analisi dalla busta fino a quando il campione
di test non ha raggiunto la temperatura ambiente.
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1. Prima dell'analisi, lasciare che i reagenti e i dispositivi di analisi
si adattino alla temperatura ambiente (15-30 °C). Rimuovere il
dispositivo di analisi dalla busta appena prima dell'uso. Appoggiare
il dispositivo di analisi orizzontalmente.

2. Sono presenti due fori sul pannello interno destro del dispositivo di
analisi. Inserire il tampone nel foro INFERIORE. Spingerlo con forza
verso l'alto in modo che la punta del tampone sia completamente
visibile nel foro superiore. NON RIMUOVERE IL TAMPONE.

3. Reggere la fiala di Reagente A in posizione verticale, a 1,5-2,5 cm
dal dispositivo di analisi. Aggiungere lentamente sei (6) gocce di
Reagente A al foro INFERIORE.

4. Rimuovere immediatamente |'adesivo dal bordo destro del dispositivo
di analisi. Chiudere e sigillare il dispositivo di analisi. Leggere il
risultato nella finestra 15 minuti dopo aver chiuso il dispositivo di
analisi. | risultati letti dopo che sono trascorsi piti di 15 minuti possono
essere inaccurati. Tuttavia, la striscia di campione del tampone di
controllo positivo puo essere visibile anche in meno di 15 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Un campione negativo dara una sola striscia
di controllo da rosa a violacea nella meta
superiore della finestra, a indicare un presunto
risultato negativo. Questa striscia di controllo
indica che la parte di rilevazione del test & stata
eseguita correttamente, ma che non & stato
rilevato alcun antigene dello S. pneumoniae.

Striscia di
controllo rosa

" . N . Striscia di
Un campione positivo dara due strisce controllo rosa
colorate da rosa a violaceo. Cio indica la Striscia di
presenza dell'antigene. | campioni con livelli controllo

bassi di antigene possono presentare una campione rosa

striscia appena accennata. Qualunque striscia
visibile indica un risultato positivo. Striscia di

P N controllo assente
Se non compare alcuna striscia oppure se &

visibile solo la striscia campione, I'analisi non &
valida. | test non validi devono essere ripetuti.
Se il problema persiste, contattare il servizio di
assistenza tecnica Alere™.

REFERTAZIONE dei RISULTATI

Risultato

Solo striscia
campione

U0 0O

Referto consigliato

Urina positiva
Urina negativa

Positivita alla polmonite pneumococcica.

Presunta negativita alla polmonite pneumococcica,
che suggerisce assenza attuale o recente di infezione
pneumococcica. L'infezione dovuta allo S. pneumoniae
non pud essere esclusa, poiché I'antigene presente
nel campione pud essere al di sotto del limite di
rilevazione del test.

Liquido

cerebrospinale

positivo Positivita alla meningite pneumococcica.



Liquido

cerebrospinale

negativo Presunta negativita alla meningite pneumococcica.
L'infezione dovuta allo S. pneumoniae non puo essere
esclusa, poiché I'antigene presente nel campione puo
essere al di sotto del limite di rilevazione del test.

LIMITI

Alere  BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae € stato convalidato
utilizzando solo campioni di urina e di liquido cerebrospinale. Altri campioni,
ad esempio plasma o altri fluidi corporei, che possono contenere I'antigene
dello S. pneumoniae non sono stati valutati.

Un risultato negativo nel test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
non esclude I'infezione con lo S. pneumoniae. Pertanto, i risultati del test e
delle colture, la sierologia o altri metodi di rilevazione degli antigeni devono
essere utilizzati insieme ai risultati clinici per poter eseguire una diagnosi
accurata.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae non € stato valutato su
pazienti che assumono antibiotici da piu di 24 ore o su pazienti che si
sono sottoposti di recente a una profilassi antibiotica. Gli effetti dei farmaci
da banco non sono stati determinati sui soggetti affetti da meningite
pneumococcica.

Il vaccino contro lo Streptococcus pneumoniae pud causare risultati falsi
positivi nell'urina con Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae nelle
48 ore successive alla vaccinazione. L'effetto della vaccinazione non
& stato determinato sui soggetti affetti da meningite pneumococcica.
Pertanto, si consiglia di non eseguire il test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae nei 5 giorni successivi alla vaccinazione contro
lo S. pneumoniae.

L'accuratezza del test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
nell'urina non é stata dimostrata nei bambini. D'altro canto, I'efficacia del
test sul liquido cerebrospinale nei bambini & consolidata (fare riferimento
alla sezione Dati di prestazione - Liquido cerebrospinale).

DATI DI PRESTAZIONE - URINA

Sensibilita analitica

Valutazione del sierotipo

Quarantaquattro (44) isolati, che rappresentano i 23 sierotipi dello
S. pneumoniae responsabili per almeno il 90% dell'infezione
pneumococcica grave negli Stati Uniti e nel mondo, sono stati sviluppati
in colture e sono risultati positivi nel test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae a concentrazioni di 10° cellule/ml.

Limite di rilevazione

Il limite di rilevazione del test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae, definito come la diluizione dell'urina positiva che produce
risultati positivi nel test Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae circa
i1 95% delle volte, ¢ stato identificato preparando piu diluizioni di un'urina
prelevata da un paziente la cui positivita &€ noto e analizzando tali diluizioni
con Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Cinque (5) diversi operatori hanno interpretato ognuno 20-40 serie di
dispositivi di analisi su ciascuna diluizione per un totale di 100-200
determinazioni per diluizione. | risultati che seguono identificano una
diluizione 1:250 dell'urina di questo paziente specifico come limite di
rilevazione del test Alere BinaxNOW®.

La prestazione del test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
& stata equivalente su entrambi i pazienti ambulatoriali e ricoverati. Di
seguito si riportano gli intervalli di confidenza al novantacinque percento
(95%).

Prestazione sulle
emocolture dei pazienti

Diluizione Risultati positi Rilevazione iali
dell'urina per di dispo- complessiva
sitivi di analisi + -
H ®
1:200 100/100 100% Alere BinaxNOW' + 19 25
Ri - 2 90
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80% Sensibilita = 90%  (70% - 97%)
° Specificita = 78%  (70% - 85%)
1:400 44/100 44% Accuratezza = 80%  (72% - 86%)
1:600 8/100 8% Prestazione sulle
emocolture dei pazienti
Sensibilita e specificita clinica ricoverati
(Studio retrospettivo) + -
Nell'ambito di uno studio retrospettivo, i campioni di urina di 35 pazienti Alere BinaxNOW® + 9 20
affetti da polmonite pneumoccica di emocolture positive e di 338
pazienti presunti negativi allo S. pneumoniae (373 pazienti in totale) sono Risultato - 1 49
stati prelevati in 3 diversi centri e analizzati nel test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. La prestazione del test Alere BinaxNOW® Sensi = 90% (60% - 98%)
Streptococcus pneumoniae & stata calcolata utilizzando metodi standard.  gpecificita = 71%  (59% - 80%)
La sensibilita & stata dell'86%, la specificita del 94% e l'accuratezza  accuratezza = 73% (62% - 82%)

complessiva del 93%. Di seguito si riportano gli intervalli di confidenza al
novantacinque percento (95%).

Emocolture
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Risultato - 5 317
Sensibilita = 86% (71% - 94%)
Specificita 94%  (91% - 96%)
Accuratezza = 93%  (90% - 95%)

Sensibilita e specificita clinica

(Studio prospettico)

In uno studio prospettico separato condotto in sette centri, Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae & stato utilizzato per analizzare
i campioni di urina prelevati da 215 pazienti ricoverati e ambulatoriali con
sintomi respiratori piti bassi o sepsi e da pazienti con sospetta polmonite
pneumococcica. | pazienti sono stati considerati positivi per la polmonite
pneumococcica se diagnosticata da emocoltura positiva.
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Reattivita crociata

Test dell'urina

Sono stati isolati duecentosettanta (270) diversi organismi dai 338
pazienti negativi nell'ambito del suddetto studio retrospettivo. Dei 165
organismi isolati da pazienti con infezioni del tratto urinario, 15 (9%) hanno
prodotto risultati positivi. Questi sono stati 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2
Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (non A, B), 1/1 Streptococcus
(non D), 1/17 Streptococcus (Gruppo D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78
Escherichia coli e 3 senza patogeno identificato. Dei 59 organismi isolati
dai pazienti affetti da polmonite, 3 (5%) sono risultati positivi, inclusi 1/3
Mycobacterium kansasii e 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Uno dei 41
(2%) organismi isolati da pazienti batteriemici, Proteus mirabilis, & risultato
positivo. Non & stata riscontrata alcuna reattivita crociata con i 5 isolati
dell'empiema. Infine, 4/100 campioni di urina prelevati da soggetti senza
infezione nota sono risultati positivi.

Data la natura retrospettiva dello studio, € stato possibile sottoporre al test
soltanto un numero limitato di pazienti con ciascuna infezione e I'anamnesi
clinica completa di ciascuno di essi non & nota. Pertanto, non & possibile
escludere la presenza di coinfezione da S. pneumoniae. Se testati nella
coltura pura (i dati sono riportati in basso), questi organismi non mostrano
una reattivita crociata con il test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.
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Test di tutti gli organismi

Per determinare la specificita analitica del test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae, & stato compilato un quadro di 144 possibili
sostanze che mostrano reattivita crociata, inclusi organismi associati alla
polmonite e quelli che & probabile trovare nel tratto urogenitale come
normale flora o a seguito di infezione del tratto urinario. Tutti sono stati
analizzati con il test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae a
concentrazioni tra 10° e 10° CFU/mL. Alere BinaxNOW® Streptococcus
jpneumoniae non ha mostrato reattivita crociata con 143 dei 144 organismi.
Il singolo organismo positivo, Streptococcus mitis, & una sostanza per la
quale si prevede reattivita crociata poiché condivide I'antigene contro il
quale il test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae & diretto.
Lo Streptococcus mitis & associato all'endocardite, non alla polmonite,
e non & probabile che compaia con qualunque frequenza nella popolazione
a cui & destinato il test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.®
| seguenti organismi sono stati testati e hanno prodotto risultati negativi.
Quando sono stati analizzati pit ceppi, il numero di questi & indicato tra
parentesi.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (raggruppati 2 e 3) Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces der Nei: ia meningitidis
Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea
Branhamella c: Neisseria subflava

Candida albicans (3) Nocardia farcinia*

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium O Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6) Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8) Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2) Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(tipi a-f e non tipi: il

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2) Streptococcus anginosus (e

Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3) Streptococcus Gruppo A ® (2)

Lactobacillus sp. (5) Streptococcus Gruppo B * (8)

Legionella pneumophila Streptococcus Gruppo C ¢

Listeria monocytogenes Streptococcus Gruppo F (e

DATI DI PRESTAZIONE - LIQUIDO
CEREBROSPINALE

Sensibilita analitica

Limite di rilevazione

Il limite di rilevazione del test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae & stato calcolato analizzando piu diluizioni di S. pneumoniae
in Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

Dieci (10) diversi operatori hanno interpretato ognuno 10 serie di dispositivi
di analisi su ciascuna diluizione per un totale di 100 determinazioni per
diluizione. | risultati riportati di seguito identificano 5 x 10* cellule per
millilitro come limite di rilevazione del test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.

Risultati positivi

* Streptococcus Non D (il numero totale di ceppi & 17)

Sostanze di interferenza

| campioni di urina con una conta elevata di globuli bianchi (inclusi caricati
per campo; low power field) globuli rossi* (inclusi caricati per campo; low
power field), proteina (inclusa 500 mg/dl), glucosio (incluso >2000 mg/dl) e
torbidita (inclusa torbidita) sono stati analizzati nel test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae e risultati non incidere sulla prestazione del
test stesso.

* Nota: un campione di urina con una conta elevata di globuli rossi ha
prodotto un risultato non valido a causa dell'estrema colorazione della
membrana del test che ha mascherato lo sviluppo della striscia.

Studio di riproducibilita

Uno studio cieco del test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
& stato condotto presso 3 centri di cura separati utilizzando un gruppo di
prelievi codificati per la valutazione in cieco contenenti campioni negativi,
a positivita bassa, a positivita moderata e a positivita elevata. | campioni
sono stati testati con e senza acido borico. Ogni campione ¢ stato testato
pit volte in 3 diversi giorni. Trecentocinquantasette (357) dei 359 campioni
totali testati (99,4%) hanno prodotto il risultato atteso.
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Micrococcus luteus (2) Streptococcus Gruppo G (e Concentrazione di Rilevazione
Moraxella osloensis Streptococcus mutans ¢ Sdeuetinonlas complessiva
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O® 7,5 x 10° cellule/ml 100/100 100%
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis (e 5 x 10° cellule/m! 1007100 100%
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 3 x 10* cellule/ml 91/100 91%

* Colture pure da CDC ritenute essere in concentrazione elevata. 1,5 x 10 cellule/ml 44/100 44%

¢ Streptococcus Non A, B (il numero totale di ceppi & 16) 0 cellule/m 01100 0%

Valutazione del sierotipo

| quattro (4) sierotipi (6, 14, 19, 23) piu comunemente associati alla
patologia invasiva da pneumococco sono stati sviluppati in coltura, diluiti
a 5 x 10* cellule/ml nel liquido cerebrospinale e analizzati nel test Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Quattordici (14) operatori hanno
interpretato ciascuno 10 dispositivi di analisi per sierotipo, per un totale
di 140 determinazioni per sierotipo. Tutti i quattro (4) sierotipi sono stati
rilevati il 100% delle volte al limite di rilevazione del test (5 x 10* cellule/ml).

Sensibilita e specificita clinica

In uno studio prospettico multicentro (4), il test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae & stato utilizzato per analizzare i campioni di
liquido cerebrospinale prelevati da 590 pazienti ricoverati e ambulatoriali
che presentavano sintomi di meningite o da pazienti per i quali era
altrimenti indicata una puntura lombare. | pazienti sono stati considerati
positivi per la meningite pneumococcica se diagnosticata da coltura
positiva del liquido cerebrospinale.

La prestazione del test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae &
stata calcolata utilizzando metodi standard. La specificita & stata del 99%
(557/560), con un intervallo di confidenza al 95% tra il 98% e il 100%. La
sensibilita & stata del 97% (29/30), con un intervallo di confidenza al 95%
tra I'84% e il 100%. Il solo campione positivo alla coltura non rilevato nel
test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae sembra aver prodotto
solo 2 colonie.



Coltura di liquido cerebrospinale

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Risultato - 1 557
Sensibilita = 97%  (84% - 100%)

Specificita = 99%  (98% - 100%)

Accuratezza = 99%  (98% - 100%)

REATTIVITA CROCIATA

Test del liquido cerebrospinale

Enterovirus o batteri sono stati isolati da 61 dei campioni di liquido
cerebrospinale negativi allo S. pneumoniae testati nel corso dello studio
prospettico sopra indicato. Sessanta (60) di questi campioni sono risultati
negativi nel test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae per una
specificita del 98%. Il solo campione positivo conteneva Enterococci.
Tuttavia, un secondo liquido cerebrospinale clinico contenente Enterococci
@ risultato negativo nel test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae,
come l'intero organismo sottoposto a coltura (fare riferimento alla sezione
Test di tutti gli organismi nella pagina successiva).

Batterio/virus

isolato dal liquido cfggf;ﬁ"' Specificita
cerebrospinale

Enterovirus 24 100%
Acinetobacter 3 100%
Cryptococcus neoformans 1 100%
C. diphtheriae 1 100%
Enterobacter 2 100%
Enterococci 2 50%

Escherichia coli 2 100%
Haemophilus influenzae tipo B 1 100%
Klebsiella pneumoniae 2 100%
Morganella morganii 1 100%
Neisseria meningitidis 3 100%
Staphylococcus coagulasi negativo 9 100%
Staphylococcus coagulasi positivo 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%
Streptococco del gruppo A 1 100%
Streptococco del gruppo B 1 100%
Streptococco viridans 4 100%
Specificita complessiva 61 98%

Test di tutti gli organismi

Oltre alle infezioni batteriche e virali riscontrate dallo studio prospettico,
Alere ha redatto un quadro di possibili sostanze che mostrano reattivita
crociata, inclusi gli agenti batterici e virali pit diffusi della meningite. Tutti
i batteri sono stati analizzati con il test Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae a concentrazioni tra 107 e 10® CFU/mL. | virus sono stati testati
ad almeno 10° L.U./mL. Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ha
dimostrato una specificita del 100%, producendo risultati negativi per tutti
ivirus e i batteri testati.

Linfoma di Burkitt
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
non tipizzabile (35891)

Virus Coxsackie A7 Herpes Simplex Virus tipo 1

RECAPITI e INFORMAZIONI PER LE ORDIN-
AZIONI

Numero per nuovi ordini:

#710-000: Il test Alere BinaxNOW® per la rilevazione dell'antigene
Streptococcus pneumoniae (kit di 22 test)

#710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Confezione con
tamponi di controllo

Stati Uniti 1877 441 7440
Altri Paesi  +1-321-441-7200
tecnica

Virus Coxsackie B3 Herpes Simplex Virus tipo 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis sierogruppo A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis sierogruppo B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis sierogruppo C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis sierogruppo D

Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis sierogruppo L

Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)

Haemophilus influenzae,
non tipizzabile (51997)

Sostanze di interferenza

| campioni di liquido cerebrospinale con una conta elevata di globuli
bianchi (1 x 10* cellule/ml), globuli rossi (30 cellule/pl), proteina (3 g/dl)
e bilirubina (100 pg/ml) sono stati analizzati con il test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae e risultati non incidenti sulla prestazione del
test.

Studio di riproducibilita

Uno studio cieco di Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae & stato
condotto presso 3 laboratori separati utilizzando un gruppo di prelievi
codificati per la valutazione in cieco contenenti campioni negativi, a
positivita bassa e a positivita moderata. Ogni campione & stato testato
piu volte in 3 diversi giorni. Il cento percento (100%) dei 270 campioni ha
prodotto il risultato atteso.
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Servizio di assistenza telefonica

E possibile ricevere maggiori informazioni dal proprio distributore oppure
contattando I'assistenza tecnica Alere™ ai recapiti:

Stati Uniti

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com

Africa, Russia, CSI
+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Asia Pacifico
+617 3363 7711
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport@alere.com
Europa e Medio Oriente

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
America Latina
+57 26618797

APproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



UTILIZAGAO PREVISTA

O cartdo do antigénio BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da
Alere (BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere) é um ensaio
imunocromatogréfico (ICT) répido in vitro para a detecgdo do antigénio
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) na urina de doentes com
pneumonia e no liquido cefalorraquidiano (CSF) de doentes com meningite.
Em conjunto com a cultura e outros métodos, destina-se a auxiliar no
diagnéstico da pneumonia pneumocdcica e da meningite pneumocdcica.

RESUMO e EXPLICAGAO do TESTE

A S. pneumoniae é a principal causa da pneumonia contraida na
comunidade e pode ser o agente mais importante na pneumonia
contraida na comunidade de etiologia desconhecida.’? A pneumonia
pneumocoécica apresenta uma taxa de mortalidade elevada, de 30%,
dependendo da bacteremia, idade e doencas subjacentes.’® Quando ndo
é adequadamente diagnosticada e tratada, a infecgéo por S. pneumoniae
pode levar a bacteremia, meningite, pericardite, empiema, purpura
fulminante, endocardite e/ou artrite. *°

A meningite pneumocécica, uma condicdo que, frequentemente,
leva a lesdes cerebrais permanentes ou a morte, pode ocorrer como
uma complicacdo de outra infecgdo pneumocécica ou pode ocorrer
espontaneamente sem outra doenga precedente.® Afecta pessoas de
todas as idades, mas € mais comum em criangas com menos de 5 anos,
adolescentes e jovens adultos e em idosos.” A progressdo de doenga
pouco grave ao coma pode ocorrer em apenas algumas horas, tornando
decisivos o diagnéstico e o tratamento antimicrobiano imediatos. Vinte
a trinta por cento de todos os doentes de meningite pneumocécica
morrerdo, muitas vezes, apesar de varios dias de tratamento com um
antibiético apropriado.® A mortalidade é mesmo superior entre os doentes
muito jovens e os doentes muito idosos.®

O BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae da Alere fornece um método
répido e simples para o diagnéstico da pneumonia pneumocécica
utilizando uma amostra de urina convenientemente colhida, armazenada
e transportada. Fornece ainda um diagnéstico imediato e altamente eficaz
da meningite pneumocécica quando é analisado o CSF.

PRINCIPIOS do TESTE

O BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere é um ensaio
imunocromatografico de membrana utilizado para detectar o antigénio
pneumococico solivel na urina € no CSF humanos. O anticorpo anti-S.
pneumoniae de coelho, a Linha da amostra, é adsorvido sobre uma membrana
de nitrocelulose. O anticorpo de controlo é adsorvido na mesma membrana
como uma segunda tira. O anticorpo anti-S. pneumoniae de coelho e o
anticorpo anti-espécies sao conjugados para visualizar as particulas secas
sobre um suporte fibroso inerte. A compressa de conjugado resultante e a
membrana em tira s3o combinados para construir a tira de teste. Esta tira de
teste e um pogo para colocar a zaragatoa com a amostra sdo montados em
posigoes antagonicas de um cartdo de teste articulado em forma de livro.
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Para realizar o teste (Patente dos EUA N.°: 6,017,767; 6,548,309;
6,824,997), é mergulhada uma zaragatoa na amostra (quer seja de urina ou
de CSF), é retirada e, depois, ¢ inserida no cartao de teste. E adicionado
o reagente A, uma solugdo tampé@o, a partir de um frasco conta-gotas.
O cartdo ¢ entdo fechado, colocando a amostra em contacto com a tira
de teste. O antigénio pneumocécico presente na amostra reage para
ligar o anticorpo do conjugado anti-S. pneumoniae. Os complexos de
antigénio-conjugado  resultantes s@o capturados pelo anticorpo
anti-S pneumoniae imobilizado, formando a Linha da amostra. O anticorpo
de controlo imobilizado captura o conjugado de anti-espécies, formando
a Linha de controlo.

Os resultados do teste sdo interpretados pela presenca ou auséncia de
linhas visualmente detectaveis de cor rosa a violeta. Um resultado de
teste positivo, lido em 15 minutos, incluird a detecgao de uma Linha de
amostra e de uma Linha de controlo. Um resultado de teste negativo, lido
em 15 minutos, produzira apenas uma Linha de controlo, que indica que o
antigénio da S. pneumoniae nao foi detectada na amostra. Se a Linha de
controlo ndo aparecer, quer a Linha de amostra esteja ou ndo presente, o
ensaio é considerado invalido.

REAGENTES e MATERIAIS

Consultar as ilustragées na aba da embalagem.
Materiais fornecidos

o Cartoes de teste: Uma membrana revestida com anticorpo de
coelho especifico para o antigénio S. pneumoniae e com anticorpo
de controlo combinado com de antigénio anti-S. pneumoniae e
anti-espécies conjugados num cartéo de teste articulado.

e Reagente A: Tampao citrato / fosfato com laurisulfato de sédio,
Tween® 20, e azida de sédio.

e Zaragatoas de amostras: Concebidas para serem utilizadas com o
BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae da Alere. Nao utilizar outras
zaragatoas.

°Zaragatoa de controlo positivo: Antigénio S. pneumoniae
inactivado seco sobre a zaragatoa.

eZaragatoa de controlo negativo: Zaragatoa negativa de
S. pneumoniae.

Materiais mas nao for

Relégio, temporizador ou cronémetro; recipientes normais para colheita de
urina ou tubos de transporte de CSF.

Item acessério

Pacote de zaragatoa de controlo BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
da Alere (nimero de catéalogo 710-010) contendo 5 zaragatoas de controlo
positivo e 5 zaragatoas de controlo negativo.
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PRECAUGOES

As zar de I i de seis (6) gotas de
Reagente A. As amostras dos doentes necessitam de trés (3) gotas
de Reagente A.

1. Os RESULTADOS INVALIDOS, indicados pela auséncia da Linha de
controlo, podem ocorrer quando se adiciona um volume insuficiente
de Reagente A ao cartédo de teste. Para assegurar a administragdo de
um volume adequado, segurar o frasco na vertical, cerca de 12,7 a
25,4 mm acima do pogo da zaragatoa e, lentamente, deixar as gotas
cairem livremente.

2. Para utilizagao de diagnéstico in vitro.

3. Se o kit for armazenado num frigorifico, deixar que os componentes do
kit atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes da sua utilizagéo.

4. O cartdo de teste estd selado dentro de uma bolsa de folha de
aluminio. N&o utilizar se a bolsa estiver danificada ou aberta. Retirar o
cartdo de teste da bolsa apenas antes da sua utilizagdo. Nao tocar na
area de reacg@o do cartdo de teste.

5. Nao usar o kit apés a data de validade.
6. N&o misturar componentes de kits de lotes diferentes.

7. As zaragatoas do kit sdo aprovadas para utilizagdo com o BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae da Alere. Nao utilizar outras zaragatoas.

8. As solugbes utilizadas para fazer as zaragatoas de controlo sdo
inactivadas utilizando os métodos padrdo. No entanto, as amostras
dos doentes, controlos e cartdes de teste devem ser manuseados
como se pudessem transmitir a doenga. Ter em conta as precaugoes
estabelecidas contra os perigos microbianos.

9. Né&o é necessaria urina asséptica para o BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae da Alere. Por essa razao, as amostras de urina utilizadas
para este teste podem ndo ser adequadas para cultura bacteriolégica.

10. Assim que a zaragatoa da Alere™ é mergulhada dentro da amostra
de CSF, a amostra deixa de ser estéril e pode ndo ser apropriada
para cultura. Se for necessario fazer uma cultura da amostra de CSF,
realizar primeiro a cultura ou divida a amostra de CSF.

CONSERVAGAO e ESTABILIDADE

Armazenar o kit a 2-30 °C (36-86 °F). O cartdo e os reagentes do
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae da Alere sdo estaveis até ao final
dos prazos de validade marcados na embalagem e recipientes. Nao utilizar
o kit além da data de validade indicada.

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo de qualidade diario:

O BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae da Alere contém controlos de
procedimento positivos e negativos incorporados. A recomendagao minima
de controlo de qualidade diario do fabricante é a de documentar estes
controlos de procedimento para a primeira amostra testada em cada dia.



C de p

A linha de cor rosa a violeta na posigéo “Controlo” pode ser considerada
um controlo de procedimento interno positivo. Se tiver ocorrido fluxo
capilar e a integridade funcional do cartdao for mantida, esta linha
aparecera sempre.

C de pi

A auséncia de cor de fundo na janela de resultados fornece um controlo
de fundo negativo. A cor de fundo na janela deve ser rosa claro a branco
até 15 minutos e n&o deve interferir com a leitura do resultado do teste.

C externos positis e

As boas praticas laboratoriais sugerem a utilizagao de controlos positivos
e negativos para assegurar que:

* os reagentes do teste estao a funcionar, e

* o teste estd a ser correctamente desempenhado.

Os kits de teste BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere
contém zaragatoas de controlo positivo e negativo. Estas zaragatoas
irdo monitorizar todo o ensaio. Testar estas zaragatoas com cada nova
encomenda recebida. Outros controlos podem ser testados de forma a
cumprir com:

* regulagdes locais, estatais e/ou federais,

* grupos de acreditagéo, e/ou

* os procedimentos padrao de Controlo de Qualidade do seu laboratério.
Consultar a 42 CFR 493.1256 para um adequado Controlo da Qualidade
(apenas clientes dos Estados Unidos).

Se os resultados correctos do controlo ndo forem obtidos, ndo comunique
os resultados do doente. Contactar o seu distribuidor local da Alere™
durante o horario comercial normal.

COLHEITA DE AMOSTRAS

Deixar as amostras atingirem a temperatura ambiente (59-86 °F, 15-30 °C)
antes de testar com o BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere.
Momentos antes do teste, misturar a amostra agitando suavemente.
URINA (para diagnéstico de pneumonia)

Colher as amostras de urina em recipientes normais. Armazenar a
temperatura ambiente (59-86 °F, 15-30 °C) se for realizar o ensaio até
24 horas ap6s a colheita. Em alternativa, armazenar a urina a 2-8 °C ou
congelar até 14 dias, antes do teste. Pode utilizar-se acido bérico como
conservante.

Quando necessario, enviar as amostras de urina em recipientes & prova de
fugas a 2-8 °C ou congeladas.

CSF (para diagnéstico de meningite)

Colher o CSF de acordo com os procedimentos normalizados e armazenar
a temperatura ambiente (59-86 °F, 15-30 “C) até 24 horas antes do teste.
Em alternativa, o CSF colido de forma adequada pode ser refrigerado
(2-8 “C) ou congelado (-20 °C) até 1 semana antes do teste.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Amostras de urina, de CSF e i

Utilizar uma amostra de URINA para testar quanto a PNEUMONIA
PNEUMOCOCICA e uma amostra de CSF para testar quanto a
MENINGITE PNEUMOCOCICA.

NOTA: Utilizar 3 gotas de Reagente A quando testar amostras liquidas.

Consultar a ilustragéo na aba da embalagem. Permitir que os reagentes e
cartes atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de testar.

1. Deixar a(s) amostra(s) de doente(s) e/ou o(s) controlo(s) liquido(s)
atingirem a temperatura ambiente (59-86 °F, 15-30 °C) e, depois, agitar
suavemente para misturar. Remover o cartdo da bolsa momentos
antes da utilizagao e estendé-lo.

2. Mergulhar uma zaragatoa da Alere™ dentro da amostra a testar,
cobrindo completamente a cabeca da zaragatoa. Se a zaragatoa
estiver demasiado ensopada, tocar com a zaragatoa no lado do
recipiente para colheita para remover o liquido em excesso.

3. Existem dois orificios no painel interior direito do cartdo. Inserir
a zaragatoa dentro do orificio INFERIOR (pogo da zaragatoa).
Empurrar firmemente para cima de modo a que a ponta da zaragatoa
fique totalmente visivel no orificio superior. NAO REMOVER A
ZARAGATOA.

4. Manter o frasco de Reagente A na vertical cerca de 12,7 a 25,4 mm
acima do cartdo. Adicionar lentamente trés (3) gotas de Reagente A,
deixadas cair livremente, no orificio INFERIOR.

5. Retirar imediatamente a cobertura adesiva da ponta direita do cartao
de teste. Fechar e selar em seguranga o cartdo. Ler o resultado na
janela 15 minutos depois de fechar o cartdo. Os resultados lidos além
dos 15 minutos podem ser inexactos. No entanto, alguns doentes
positivos podem produzir uma linha de amostra visivel em menos de
15 minutos.

NOTA: Para maior conveniéncia, a haste da zaragatoa foi cortada
superficialmente e pode ser partida depois de se fechar o cartdo. Evitar
desalojar a zaragatoa do pogo quando o fizer.

PROCEDIMENTO DE ZARAGATOA DE CON-
TROLO

Zar de I

OW® da Alere

NOTA: Utilizar 6 gotas de Reagente A para as zaragatoas de controlo.
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Nao remover o cartdo da bolsa até a amostra de teste atingir a
temperatura ambiente.

1. Permitir que os reagentes e cartdes atinjam a temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de testar. Remover o cartdo da bolsa apenas alguns
momentos antes da utilizagdo. Estender o cartéo.

2. Existem dois orificios no painel interior direito do cartdo. Inserir a
zaragatoa dentro do orificio INFERIOR. Empurrar firmemente para
cima de modo a que a ponta da zaragatoa fique totalmente visivel no
orificio superior. NAO REMOVER A ZARAGATOA.

3. Manter o frasco de Reagente A na vertical, cerca de 12,7 a 25,4 mm
acima do cartdo. Adicionar lentamente seis (6) gotas de Reagente A,
deixadas cair liviemente, no orificio INFERIOR.

4. Retirar imediatamente a cobertura adesiva da ponta direita do cartdo
de teste. Fechar e selar em seguranga o cartdo. Ler o resultado na
janela 15 minutos depois de fechar o cartéo. Os resultados lidos além
dos 15 minutos podem ser inexactos. No entanto, a Linha de amostra
da zaragatoa de controlo positivo pode ficar visivel em menos de
15 minutos.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Uma amostra negativa apresentara uma
unica linha de cor rosa a violeta na Linha de
controlo na metade superior da janela,
indicando um resultado negativo presuntivo.
Esta Linha de controlo significa que a parte de
detecgéo do teste foi feita correctamente, mas
nao foi detectado antigénio S. pneumoniae.

Linha de controlo
rosa

de cor rosa a violeta. Isto significa que o rosa
antigénio foi detectado. As amostras com baixos
niveis de antigénio podem apresentar uma linha
de doente esbatida. Qualquer linha visivel é um
resultado positivo.

Linha de amostra
rosa

Sem linha de

Se ndo surgirem linhas ou se surgir apenas controlo

a Linha de amostra, o ensaio é invalido. Os
testes invdlidos devem ser repetidos. Se o
problema persistir, contactar o distribuidor local
da Alere™.

APRESENTAGAO dos RESULTADOS

Relatério recomendado

Uma amostra positiva apresentara duas linhas D Linha de controlo

Apenas linha de
amostra

Resultado

Urina positiva Positivo para pneumonia pneumocécica.

Urina negativa Negativo presuntivo para pneumonia pneumocacica,
sugerindo a ndo existéncia de infecgdo
pneumocdcica actual ou recente. A infecgdo devida
a S. pneumoniae n@o pode ser excluida uma vez que
0 antigénio presente na amostra pode ser inferior ao
limite de detec¢éo do teste.



CSF positivo
CSF negativo

Positivo para meningite pneumocécica.

Negativo presuntivo para meningite pneumococica.
A infeccdo devida a S. pneumoniae ndo pode ser
excluida uma vez que o antigénio presente na
amostra pode ser inferior ao limite de deteccdo do
teste.

LIMITACOES

O BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere foi validado apenas
com a utilizagdo de amostras de urina e CSF. Outras amostras (por
exemplo, plasma ou outros fluidos corporais) que possam conter o
antigénio S. pneumoniae néo foram avaliadas.

Um resultado negativo do BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
da Alere ndo exclui a infecgao por S. pneumoniae. Por essa razéo, os
resultados deste teste, bem como os resultados de culturas, serologia
ou outros métodos de detecgdo de antigénios devem ser utilizados em
conjunto com as conclusdes clinicas para a obtengdo de um diagnéstico
preciso.

O BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere nao foi avaliado em
doentes a receber terapia de antibiéticos ha mais de 24 horas nem em
doentes que tivessem concluido recentemente um regime de antibiéticos.
Os efeitos dos mediamentos ndo sujeitos a receita médica nao foram
determinados em pessoas com meningite pneumocécica.

A vacina contra a streptococcus pneumoniae pode originar resultados
falso positivos na urina com o BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
da Alere nas 48 horas seguintes a vacinagcdo. O efeito da vacina
nao foi determinado em pessoas com meningite pneumocdcica.
Consequentemente, recomendamos que o BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae da Alere ndo seja administrado até 5 dias apds a toma da
vacina contra S. pneumoniae.

A exactiddo do BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae da Alere na urina
nao foi comprovada em criangas jovens. Por outro lado, o desempenho
do CSF em criangas jovens estd estabelecido (consultar Dados de
desempenho - CSF).

DADOS DE DESEMPENHO - URINA

Sensibilidade anal

ica

Avaliacéo de serétipo

Foram desenvolvidos em cultura quarenta e quatro (44) isolados,
representando os 23 serétipos de S. pneumoniae responsaveis por, pelo
menos, 90% das infecgdes pneumocécicas graves nos Estados Unidos
e em todo o mundo. Estes isolados foram determinados positivos com o
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere em concentragdes de
10° células/ml.
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Limite de deteccao

O limite de deteccao (LOD) do BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
da Alere, definido como a diluicdo de urina positiva que produz
resultados positivos do BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da
Alere aproximadamente 95% das vezes, foi identificado através da
preparagdo de varias diluiges de urina de doentes positivos conhecidos
e processando estas diluigbes com o BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae da Alere.

Cinco (5) operadores diferentes interpretaram, cada um, 20-40 cartées
processados em cada diluigdo para um total de 100-200 determinagoes
por diluicdo. Os resultados indicados a seguir identificam uma diluicao
de 1:250 desta urina especifica de doentes como o LOD do teste
BinaxNOW® da Alere.

Resultados Deteccao
de urina positivos por global
processamento

de cartoes
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

Sensibilidade e especificidade clinica

(Estudo retrospectivo)

Como parte do estudo retrospectivo, foram colhidas amostras de
urina de 35 doentes com culturas de sangue positivas para pneumonia
pneumocdécica e de 338 doentes negativos assumidos para S.
pneumoniae (um total de 373 doentes) em 3 instituigdes diferentes e
avaliadas com o BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere. O
desempenho do BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere foi
calculado utilizando os métodos padrdo. A sensibilidade foi de 86%, a
especificada foi de 94% e a exactiddo global foi de 93%. Estéo listados
abaixo os intervalos de confianga de noventa e cinco por cento (95%).

Cultura de sangue

+ -
BinaxNOW®

da Alere * 30 21
Resultado - 5 317
Sensibilidade = 86% (71% - 94%)

Especificidade = 94% (91% - 96%)

Exactiddo = 93% (90% - 95%)
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Sensibilidade e especificidade clinica

(Estudo prospectivo)

Num estudo prospectivo separado de sete centros, o BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae da Alere foi utilizado para avaliar as
amostras de urina colhidas de 215 doentes externos e hospitalizados
que apresentassem sintomas respiratérios baixos ou septicémia e
de doentes com suspeita de pneumonia pneumocdcica. Os doentes
foram considerados positivos para pneumonia pneumocécica quando
diagnosticados através de cultura de sangue positiva.

O BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere teve resultados
equivalentes tanto nos doentes externos como nos hospitalizados. Estdo
listados abaixo os intervalos de confianga de noventa e cinco por cento
(95%).

Desempenho dos doentes externos

Cultura de sangue
+ -
i 1®
Branowsds [T |
Resultado - 2 90
Sensibilidade = 90% (70% - 97%)
Especificidade = 78% (70% - 85%)
Exactido = 80% (72% - 86%)
Desempenho dos doentes
hospitalizados
Cultura de sangue
+ -
BinaxNOW®
da Alere * ° 20
Resultado - 1 49
Sensibilidade = 90% (60% - 98%)
Especificidade = 71% (59% - 80%)
Exactido = 73%  (62% - 82%)

Reactividade cruzada:

Testes de urina

Foram isolados duzentos e setenta (270) organismos diferentes dos 338
doentes negativos testados como parte do estudo retrospectivo indicado
acima. Dos 165 organismos isolados em doentes com infecgées do
tracto urinario, 15 (9%) produziram resultados positivos. Estes foram 2/2
Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus
(sem ser AB), 1/1 Streptococcus (sem ser D), 1/17 Streptococcus
(Grupo D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli e 3 com elementos
patogénicos sdo identificados. Dos 59 organismos isolados de doentes
com pneumonia, 3 (5%) foram positivos, incluindo 1/3



Mycobacterium kansasii e 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Um dos 41
(2%) organismos isolados de doentes de bacteremia, Proteus mirabilis, foi
positivo. Nao houve reactividade cruzada com os 5 isolados de empiema.
Por ultimo, foram positivas 4/100 amostras de urina colhidas de pessoas
sem infecgdes conhecidas.

Devido a natureza retrospectiva deste estudo, sé estava disponivel para
teste um numero limitado de doentes com cada infeccdo e nao era
conhecida a histéria clinica completa de cada um deles. Por essa razéo,
ndo é possivel excluir a presenca de co-infecg@o por S. pneumoniae.
Quando testados em cultura pura (dados indicados em baixo), estes
organismos n3o apresentaram reacgdo cruzada no BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae da Alere.

Teste de organismo total
Para determinar a especificidade analitica do BinaxNOW® Strer It

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Virus sincicial respiratério*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)

Staphylococcus aureus (6)

(tipos a-f e nao
em tipo)

Staphylococcus sp. (8)

pneumoniae da Alere, foi compilado um painel de 144 potenciais reagentes
cruzados, incluindo organismos associados a pneumonia e organismos
que é provavel encontrar no tracto génito-urinario como flora normal
ou como resultado de infecgdo do tracto urinario. Todos os reagentes
foram avaliados no BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere em
concentragées entre 10° e 10° CFU/mL. O BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae da Alere ndo apresentou reacg¢do cruzada com 143 dos
144 organismos. O Unico organismo positivo, Streptococcus mitis, € um
reagente cruzada esperado uma vez que partilha o antigénio contra o
qual o BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere é direccionado.
O Streptococcus mitis esta associado a endocardite, ndao a pneumonia,
e é improvavel aparecer, seja qual for o tipo de frequéncia, na populagédo
que se pretende testar com o BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da
Alere.® Foram testados os seguintes organismos e produziram resultados
negativos. Quando se testou mais de uma estirpe, o nimero é listado entre
paréntesis.

Acinetobacter sp. (4) Micoplasma sp.* (3)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Estreptococo - Grupo A ® (2)

Lactobacillus sp. (5)

Estreptococo - Grupo B * (8)

Legionella pneumophila

Estreptococo - Grupo C e

Listeria monocytogenes

Estreptococo - Grupo F (e

Micrococcus luteus (2)

Estreptococo - Grupo G ¢

idade:

Foi conduzido um estudo com ocultagdo sobre o BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae da Alere em 3 centros separados de cuidados
de saude utilizando um painel de amostras de codificagdo oculta contendo
amostras negativas, positivas baixas, positivas moderadas e positivas
altas. Foram testadas amostras com e sem &cido boérico. Os participantes
testaram vérias vezes cada amostra em trés dias diferentes. Trezentos
e cinquenta e sete (357) do total de 359 amostras testadas (99,4%)
produziram o resultado esperado.

DADOS DE DESEMPENHO - CSF

Sensil

Estudo de reprodutibi

dade analitica

Limite de deteccao

O limite de detecgéo (LOD) do BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
da Alere foi identificado através de testes de varias diluigoes de
S. pneumoniae no BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere.

Dez (10) operadores diferentes interpretaram, cada um, 10 cartdes
processados em cada diluicdo para um total de 100 determinagdes por
diluicdo. Os resultados que se seguem identificam 5 x 10* células por
mililitro como LOD do BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere.

Resultados
positivos por
processamento
de cartoes

Concentracao

Deteccao

de S. pneumoniae global

Adenovirus* (agrupados 2&3)

Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

{ Estreptococo nao A, B (o nimero total de estirpes é 16).

* Estreptococo ndo D (o nimero total de estirpes é 17).

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella c:

ia subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

inter

Foram avaliadas amostras de urina com um nlmero elevado de
glébulos brancos (incluindo os carregados por campo de baixa
poténcia), de glébulos vermelhos* (incluindo os carregados por campo
de baixa poténcia), de proteina (incluindo 500 mg/dl), de glicose
(incluindo >2000 mg/dl) e turvag&o (incluindo turva) com o BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae da Alere tendo sido determinado nao
afectarem o desempenho do teste.

*Ter em conta que uma das amostras de urina com um valor elevado de
gldbulos vermelhos produziu um resultado invélido devido a coloragdao
extrema da membrana de teste que dissimulou o desenvolvimento da linha.
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PT

Moraxella osloensis Streptococcus mutans O R

7,5 x 10* células/ml 100/100 100%
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O® 5 x 10° células/ml 1007100 100%
Mycobacterium kansasif Streptococcus sanguis 0 3 x 10% células/ml 91/100 91%
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 1,5 x 10* células/ml 44/100 44%
* As culturas puras de CDC sdo em concentragoes elevadas. 0 células/ml 0/100 0%

Avaliacao de serétipo

Os quatro (4) serdtipos (6, 14, 19, 23) mais comummente associados a
doenca pneumocdcica invasiva foram desenvolvidos em cultura, diluidos
em 5 x 10* células/ml no CSF e processados no BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae da Alere. Cada um dos catorze (14) operadores interpretou 10
cartdes por serétipo para um total de 140 determinagdes por serétipo.
Todos os quatro (4) serétipos foram detectados 100% das vezes no LOD
do teste (5 x 10 células/ml).

Sensibilidade e especificidade clinica

Num estudo prospectivo multicéntrico (4), o BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae da Alere foi utilizado para avaliar as amostras de CSF colhidas
de 590 doentes externos e hospitalizados que apresentassem sintomas de
meningite ou de doentes aos quais fosse indicada uma pungao lombar.
Os doentes foram considerados positivos para meningite pneumocécica
quando diagnosticados através de cultura de CSF positiva.



O desempenho do BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere foi
calculado utilizando os métodos padrdo. A especificidade foi de 99%
(657/560), com um intervalo de confianga de 95% de 98% a 100%. A
sensibilidade foi de 97% (29/30), com um intervalo de confianga de 95%
de 84% a 100%. A Unica amostra de cultura positiva ndo detectada com
o BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere foi indicada como
produzindo apenas 2 colonias.

Cultura de CSF

+ -
BinaxNOW®
da Alere i 2 3
Resultado - 1 557
Sensibilidade = 97% (84% - 100%)
Especificidade = 99% (98% - 100%)
Exactiddo = 99%  (98% - 100%)
REACTIVIDADE CRUZADA

Teste de CSF

Tanto os enterovirus como as bactérias foram isoladas de 61 das
amostras negativas de CSF para S. pneumoniae testadas como parte do
estudo prospectivo apresentado acima. Sessenta (60) destas amostras
apresentaram resultados negativos com o BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae da Alere para uma especificidade de 98%. A Unica
amostra positiva continha Enterococos. No entanto, um segundo CSF
clinico contendo Enterococos apresentou resultados negativos com o
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae da Alere, bem como o organismo
total em cultura (consultar Teste de organismo total na pagina seguinte).

s/Virus Amostras o

isolados no CSF testadas Esbetiiddae
Streptococcus Grupo A 1 100%
Streptococcus Grupo B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Especificidade global 61 98%

Teste de organismo total

Além das infecgbes bacterianas e virais encontradas como parte do
estudo prospectivo, a Alere compilou um painel de potenciais reagentes
cruzados, incluindo os agentes bacterianos e virais mais comuns
da meningite. Todas as bactérias foram avaliadas no BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae da Alere em concentragées entre os 107 e os
10° CFU/mL. Os virus foram testados em concentragdes de 10° 1.U./mL ou
superior. O BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae da Alere demonstrou
uma especificidade de 100%, produzindo resultados negativos para todos
os virus e bactérias testados.

Linfoma de Burkitt
(Epstein-Barr)

Haemophilus influenzae,
nao classificavel em tipo (35891)

Virus coxsackie A7 Virus herpes simplex Tipo 1

Virus coxsackie B3 Virus herpes simplex Tipo 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus inflt A ingitidis serogrupo A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogrupo B

Bactérias/Virus Amostras Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogrupo C

isolados no CSF testadas Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogrupo D
Enterovirus 24 100% Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis serogrupo L

i 9
Acinetobacter 3 100% Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)
Cryptococcus neoformans 1 100%
- - Haemophilus influenzae.
5 s
C. diphtheriae 1 100% néo classificavel em tipo
Enterobacter 2 100% (51997)
Enterococci 2 50% N .
Escherichia coli 2 100% e
Haemophilus influenzae tipo B 1 100% Foram avaliadas amostras de CSF com um numero elevado de globulos
- - o brancos (1 x 10* células/ml), de globulos vermelhos (30 células/pl), de

Klebsiella pneumoniae 2 100% proteina (3 g/dl) e bilirrubina (100 pg/ml) com o BinaxNOW® Streptococcus
Morganella morganii 1 100% pneumoniae da Alere tendo sido determinado ndo afectarem o
Neisseria meningitidis 3 100% desempenho do teste.
Staphylococcus coagulase negativo 9 100%
Staphylococcus coagulase positivo 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%
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Estudo de reprodutibilidade

Foi conduzido um estudo com ocultagdo sobre o BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae da Alere em 3 laboratérios separados
utilizando um painel de amostras de codificacdo oculta que incluia
amostras negativas, positivas baixas e positivas moderadas. Os
participantes testaram varias vezes cada amostra em trés dias diferentes.
Cem por cento (100%) das 270 amostras produziram o resultado
esperado.

INFORMAGCOES DE ENCOMENDA e CON-
TACTO

de nova

#710-000: O cartao do antigénio BinaxNOW?® Streptococcus
pneumoniae da Alere (22 kits de teste)
#710-010: BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae da Alere Pacote de

zaragatoa de controlo

Apoio Técnico
Linha de aconselhamento

EUA 1877 441 7440
Forados EUA  +1 3214417200

Para mais informagdes, contacte o seu distribuidor ou contacte o Apoio
Técnico da Alere™:
EUA

+ 1877 866 9340
Africa, Russia, CIS
+972 8 9429 683
Asia-Pacifico
+617 3363 7711
Canada

+1800 818 8335
Europa e Médio Oriente

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

América Latina

+57 2 6618797 LAproductsupport@alere.com



Uso previsto

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Antigen Card (Alere
BinaxNOW®  Streptococcus ~pneumoniae) es un inmunoensayo
cromatografico (ICT) rapido in vitro para la detecciéon del antigeno de
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) en la orina de pacientes
con neumonia y en el liquido cefalorraquideo (LCR) de pacientes con
meningitis. Va dirigida, junto con los cultivos y otros métodos, a contribuir
al diagnéstico tanto de la neumonia neumocécica como de la meningitis
neumocdcica.

Resumen y explicacién de la prueba

S. pneumoniae es la principal causa de neumonia extrahospitalaria y
puede ser el causante mas importante de neumonia extrahospitalaria
de origen idiopatico'?. La neumonia neumococica presenta una tasa de
mortalidad que llega a alcanzar el 30%, dependiendo de la bacteriemia,
la edad y las enfermedades subyacentes'®. Si no se diagnostica y se
trata adecuadamente, la infeccién por S. pneumoniae puede causar
bacteriemia, meningitis, pericarditis, empiema, purpura fulminante,
endocarditis o artritis**.

La meningitis neumocécica, una enfermedad que con frecuencia causa
dafos cerebrales o la muerte, puede aparecer como una complicacién
de otra infeccion neumocécica o de forma espontanea, sin ninguna
enfermedad anterior®. Afecta a personas de todas las edades, pero
es mas frecuente en nifios menores de 5 afos, adolescentes y adultos
jovenes, y en ancianos’. La progresion desde una enfermedad leve hasta
el coma se puede producir en unas horas, por lo que el diagnéstico y el
tratamiento antimicrobiano son fundamentales. Entre el 20 y el 30% de
los pacientes con meningitis neumocécica morira, y en la mayoria de los
casos, a pesar de recibir tratamiento con antibiéticos adecuados durante
varios dias®. La mortalidad es incluso mayor en los pacientes muy jovenes
0 muy ancianos®.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae proporciona un método
sencillo y rapido para el diagnéstico de la neumonia neumocécica usando
una muestra de orina recogida, conservada y transportada de forma
conveniente. También ofrece un diagnéstico inmediato y muy preciso de la
meningitis neumocécica si se analiza LCR.

PRINCIPIOS del PROCEDIMIENTO

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae es un ensayo de
membrana inmunocromatografico usado para detectar el antigeno
soluble neumocécico en la orina y el LCR humanos. El anticuerpo contra
S. pneumoniae de conejo, la linea de muestra, se adsorbe en la membrana
de nitrocelulosa. El anticuerpo de control se adsorbe en la misma
membrana como una segunda banda. Tanto los anticuerpos contra S.
pneumoniae de conejo como los anticuerpos contra especies se conjugan
para visualizar las particulas que se han secado en un soporte fibroso
inerte. La almohadilla con el conjugado y la membrana con bandas
resultante se combinan para crear la tira reactiva. Esta tira reactiva y un
pocillo para contener la muestra obtenida con hisopo se fijan en lados
opuestos de una tarjeta de andlisis articulada en forma de libro.

Para realizar la prueba (Patente EE. UU. n.° 6,017,767; 6,548,309;
6,824,997), se moja un hisopo en la muestra (en orina o en LCR), se retira
y, a continuacién, se introduce en la tarjeta de andlisis. Con una botella
con cuentagotas, se afiade el reactivo A, una solucién amortiguadora.
A continuacion se cierra la tarjeta, haciendo que la muestra entre
en contacto con la tira reactiva. El antigeno neumocécico presente
en la muestra reacciona uniéndose al anticuerpo conjugado contra
S. pneumoniae. Los complejos de antigeno y conjugado resultantes son
capturados por los anticuerpos contra S. pneumoniae inmovilizados,
formando la linea de muestra. El anticuerpo de control inmovilizado
captura el conjugado antiespecies, formando la linea de control.

Los resultados de la prueba se interpretan por la presencia o ausencia
de lineas de color rosa o purpura visualmente detectables. Un resultado
positivo de la prueba, que se lee en 15 minutos, incluira la deteccion
tanto de una linea de muestra como una linea de control. Un resultado
negativo de la prueba, que se lee en 15 minutos, solo producira una linea
de control, lo que indica que el antigeno de S. pneumoniae no se detectd
en la muestra. Si no aparece la linea de control, tanto si la linea de muestra
esta presente como si no, indica que el andlisis no es valido

Reactivos y materiales
Consulte las ilustraciones que aparecen en la pestafia extraible.
Materiales suministrados

o Tarjetas de analisis: una membrana recubierta con anticuerpos
de conejo especifico contra el antigeno de S. pneumoniae y con
anticuerpos de control se combina con antigeno contra S. pneumoniae
y conjugados antiespecies en una tarjeta de anlisis articulada.

Reactivo A: amortiguador citrato/fosfato con laurilsulfato sédico
Tween® 20 y azida sddica.

Hisopos para muestras: disefiados para su uso con Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. No utilice otros hisopos.

Hisopo de control positivo: antigeno inactivado de S. pneumoniae
secado en hisopo.

@ Hisopo de control negativo: hisopo negativo para S. pneumoniae.

Materiales pero no

Reloj, temporizador o cronémetro; recipientes de recogida de orina
estandar o tubos de transporte de LCR.

Accesorio

Paquete de hisopos de control de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae (nimero de catalogo 710-010) con cinco hisopos de control
positivos y cinco negativos.
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Precauciones

Los hisopos de control requieren seis (6) gotas de reactivo A. Las
muestras del paciente requieren tres (3) gotas de reactivo A.

1. Los RESULTADOS NO VALIDOS, indicados por la ausencia de linea
de control, se pueden producir si se afiade un volumen insuficiente
de reactivo A a la tarjeta de andlisis. Para garantizar la administracién
de un volumen adecuado, mantenga el vial en posicion vertical, entre
1,27 - 2,5 cm por encima del pocillo del hisopo, y afada lentamente las
gotas dejandolas caer libremente.

2. Para uso diagnéstico in vitro.

3. Si el kit se conserva refrigerado, deje que los componentes del kit
equilibren su temperatura con la temperatura ambiente (15-30 °C)
antes del andlisis.

4. Latarjeta reactiva esta sellada en una bolsa de aluminio protectora. No
la utilice si la bolsa esta abierta o dafiada. Retire la tarjeta de andlisis
de la bolsa justo antes de su uso. No toque la zona de reaccién de la
tarjeta de andlisis.

5. No utilice el kit después de su fecha de caducidad.

6. No combine componentes procedentes de diferentes lotes del kit.

7. Los hisopos del kit estan autorizados para su uso con BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae de Alere. No utilice otros hisopos.

8. Las soluciones utilizadas para realizar los hisopos de control se
inactivan utilizando métodos estandar. Sin embargo, las muestras, los
controles y las tarjetas de andlisis de pacientes se deben manipular
como si pudiesen transmitir enfermedades. Siga las precauciones
establecidas para los riesgos microbianos.

9. No es necesaria la recogida de orina a mitad de la miccion con Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Por tanto, puede que las
muestras de orina usadas para esta prueba no sean adecuadas para
cultivos bacteriologicos.

10. Una vez que se ha sumergido el hisopo de Alere™ en la muestra de
LCR, esta ya no es estéril y puede no ser adecuada para su cultivo. Si
se va a cultivar la muestra de LCR, realice el cultivo primero o divida
la muestra de LCR.

Conservacion y estabilidad

Almacene el kit a 2-30 °C (36-86 °F). La tarjeta y los reactivos BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae de Alere son estables hasta las fechas de
caducidad marcadas en el embalaje exterior y en los recipientes. No utilice
el kit después de la fecha de caducidad impresa.

Control de calidad
Control de calidad diario:

BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae de Alere cuenta con controles
de procedimientos positivos y negativos integrados. La recomendacion
minima del fabricante para el control de calidad diario es la documentacion
de dichos controles de procedimiento para la primera muestra analizada
cada dia.



Control de procedimiento positi
La linea rosa-morada en la posicion "linea de control" se puede considerar
un control de procedimiento positivo interno. Si ha habido flujo capilar y
se ha mantenido la integridad funcional de la tarjeta, siempre aparecera
esta linea.

Control de procedimiento negativo

El aclaramiento del color de fondo de la ventana de resultados es indicativo
de un control de fondo negativo. El color de fondo de la ventana debe ser
rosa palido o blanco a los 15 minutos y no debe interferir con la lectura de
los resultados de la prueba.
C itivos y
Las préacticas correctas de laboratorio recomiendan el uso de los controles
positivos y negativos para garantizar que:

externos:

e Los reactivos de la prueba funcionan.

* La prueba se realiza correctamente.

Los kits Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae contienen hisopos
de control positivos y negativos. Dichos hisopos monitorizaran el ensayo
completo. Pruebe estos hisopos una vez con cada envio nuevo recibido.
Pueden realizarse otros controles para cumplir:

* Las normativas locales, regionales y/o nacionales,
* Las instrucciones de organismos de acreditacion,
¢ Los procedimientos de control de calidad estandar de su laboratorio.

Consulte el documento 42 CFR 493.1256 para obtener informacion acerca
de los procedimientos de control de calidad adecuados (sélo clientes de
EE. UU.).

Si no obtiene los resultados correctos del control, no notifique los
resultados. Péngase en contacto con el servicio técnico de Alere™ durante
el horario comercial normal.

Obtencién de la muestra

Deje que las muestras se equilibren con la temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de realizar los analisis en Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. Justo antes del andlisis, mezcle la muestra removiéndola con
suavidad.

ORINA (para el diagnéstico de la neumonia)

Recoja las muestras de orina en recipientes estandar. Conserve a
temperatura ambiente (15-30 °C, 59-86 °F) si se analiza dentro de las
24 horas posteriores a la recogida. De lo contrario, conserve la orina a
2-8 °C, o congelada hasta 14 dias, antes de realizar el andlisis. Se puede
usar &cido bérico como conservante.

Si es necesario, envie las muestras de orina en recipientes herméticos a
2-8 °C o congeladas.

LCR (para el diagnéstico de la meningitis)

Recoja el LCR conforme a los procedimientos habituales y consérvelo a
temperatura ambiente (15-30 °C) hasta 24 horas antes del andlisis. En caso
contrario, el LCR correctamente recogido se puede refrigerar (2-8 °C) o
congelar (-20 °C) hasta una semana antes del andlisis.

Procedimiento de analisis

de orina, de LCRy
Use una muestra de ORINA si realiza un andlisis para la deteccion de
NEUMONIA NEUMOCOCICA y una muestra de LCR si realiza un andlisis
para la deteccion de MENINGITIS NEUMOCOCICA.

NOTA: use tres gotas de reactivo A al analizar las muestras de liquidos.

Consulte las ilustraciones que aparecen en la pestaiia extraible. Deje que
los reactivos y tarjetas alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes
de la prueba.

1. Haga que las muestras del paciente y los controles liquidos alcancen
la temperatura ambiente (15-30 °C) y, a continuacion, mézclelos
removiendo suavemente. Extraiga la tarjeta de la bolsa justo antes de
su uso y coléquela en posicion horizontal.

2. Sumerja un hisopo Alere™ en la muestra que se va a analizar, de
manera que cubra completamente la cabeza del hisopo. Si el hisopo
gotea, toque el lateral del recipiente de recogida con el hisopo para
eliminar el exceso de liquido.

3. La tarjeta cuenta con dos orificios en su panel derecho interior.
Introduzca el hisopo en el orificio INFERIOR (pocillo del hisopo).
Empuije firmemente hacia arriba, de manera que la punta del hisopo
sea totalmente visible en el orificio superior. NO RETIRE EL HISOPO.

4. Sostenga el vial del reactivo A en posicion vertical entre 1,27 y 2,5 cm
por encima de la tarjeta. Afiada lentamente tres (3) gotas de reactivo A,
dejandolas caer libremente en el orificio INFERIOR.

5. Retire inmediatamente el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta de andlisis. Cierre y precinte con seguridad la
tarjeta. Lea el resultado en la ventana 15 minutos después de cerrar
la tarjeta. Los resultados leidos después de los 15 minutos podrian
ser imprecisos. Sin embargo, algunos pacientes infectados pueden
producir una linea de muestra visible en menos de 15 minutos.

NOTA: por comodidad, la varilla del hisopo esta marcada y se puede

separar tras cerrar la tarjeta. Evite desplazar el hisopo del pocillo al hacerlo.

Procedimiento del hisopo de control
Hisopos de control de Alere BinaxNOW®

NOTA: use seis gotas de reactivo A para los hisopos de control.

No extraiga la tarjeta de la bolsa hasta que la muestra de analisis no haya
alcanzado la temperatura ambiente.
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1. Deje que los reactivos y tarjetas alcancen la temperatura ambiente
(15-80 °C) antes de la prueba. Extraiga la tarjeta de la bolsa justo
antes de su uso. Coléquela en posicion vertical.

2. La tarjeta cuenta con dos orificios en su panel derecho interior.
Introduzca el hisopo en el orificio INFERIOR. Empuje firmemente
hacia arriba, de manera que la punta del hisopo sea totalmente visible
en el orificio superior. NO RETIRE EL HISOPO.

3. Sostenga el vial del reactivo A en posicion vertical, entre 1,27 y 2,5 cm
por encima de la tarjeta. Afiada lentamente seis (6) gotas de reactivo
A, dejandolas caer libremente, en el orificio INFERIOR.

4. Retire inmediatamente el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta de andlisis. Cierre y precinte con seguridad la
tarjeta. Lea el resultado en la ventana 15 minutos después de cerrar la
tarjeta. Los resultados leidos después de los 15 minutos podrian ser
imprecisos. No obstante, la linea de la muestra del hisopo de control
positivo puede ser visible en menos de 15 minutos.

Interpretacion del resultado

Una muestra negativa presentara una Unica
linea de control de color rosa o morado en la
mitad superior de la ventana, lo que indica un
resultado presuntamente negativo. Esta linea
de control significa que la parte de deteccion
del andlisis se ha realizado correctamente, pero
que no se detectdé el antigeno de
S. pneumoniae.

Linea de control
rosa

Linea de control

Una muestra positiva presentara dos lineas de rosa

color rosa o morado. Esto significa que se ha
detectado el antigeno. Las muestras con
concentraciones bajas de antigeno presentaran
una linea de paciente tenue. Cualquier linea
visible indica un positivo.

Linea de muestra
rosa

a0 O

Si no se ven lineas o si solo se ve la linea de Sin linea de
A control
muestra, el ensayo no es valido. Las pruebas
que no sea vdlidas se deben repetir. Si el
problema persiste, péngase en contacto con el
servicio técnico de Alere™. Solo linea de
muestra

Informe de resultados

g ia de notificacion

Orina positiva
Orina negativa

Positivo para neumonia neumocécica.

Presunto negativo para neumonia neumocécica,
que sugiere que no hay infeccion neumocdcica
actual o reciente. La infeccién debida a
S. pneumoniae no se puede descartar, ya que el
antigeno presente puede ser inferior al limite de
deteccion de la prueba.

LCR positivo Positivo para meningitis neumocécica



LCR negativo Presunto negativo para meningitis neumocécica.
La infeccién debida a S. pneumoniae no se puede
descartar, ya que el antigeno presente puede ser

inferior al limite de deteccion de la prueba.

Limitaciones

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae se ha validado solo
utilizando muestras de orina y LCR. No se han evaluado otras muestras
(p. ej., plasma u otros liquidos corporales) que pueden contener
S. pneumoniae.

Un resultado negativo con Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
no excluye la infecciéon por S. pneumoniae. Por tanto, los resultados
de esta prueba, asi como los resultados de los cultivos, la serologia y
cualquier otro método de deteccion de antigenos se deben utilizar junto
con datos clinicos para realizar un diagndstico preciso.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae no se ha evaluado en
pacientes que estan recibiendo antibidticos desde hace mas de 24 horas
ni en pacientes que hayan completado recientemente un tratamiento con
antibiéticos. No se han determinado los efectos de los farmacos de venta
sin receta en las personas con meningitis neumococica.

La vacuna de Streptococcus pneumoniae puede originar falsos positivos
en andlisis de orina con Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
en las 48 horas posteriores a la vacunacion. No se ha determinado el
efecto de la vacuna en personas con meningitis neumocdcica. Por tanto,
se recomienda que no se administre Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae en los cinco dias posteriores a la administracién de la vacuna
contra S. pneumoniae.

No se ha demostrado la precision de Alere BinaxNOW® Streptococcus

pneumoniae en nifos pequenos. Por otro lado, si se ha determinado su
eficacia en LCR en nifios pequenos (ver Datos de rendimiento: LCR).

Datos de rendimiento - orina

Sensibilidad analitica

Evaluacién de serotipo

Se cultivaron 44 cepas aisladas, que representaban los 23 S. pneumoniae
serotipos responsables de al menos el 90% de las infecciones
neumocdcicas graves en Estados Unidos y en todo el mundo, y que dieron
resultados positivos en Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae en
concentraciones de 10° células/ml.

Limite de deteccion

Se identifico el limite de deteccion (LdD) de Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae, definido como la disolucién de orina positiva
que produce resultados positivos en Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae aproximadamente el 95% de las veces, preparando multiples
disoluciones de orina de un paciente que se sabe estd infectado y
analizando dichas disoluciones con Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.

Cada uno de los cinco usuarios interpreté entre 20 y 40 tarjetas
introducidas en cada disolucién para un total de entre 100 y 200
determinaciones por disolucion. Los resultados siguientes identifican una
disolucién de 1:250 de la orina de este paciente en concreto como el LdD
de la prueba Alere BinaxNOW® .

Disolucién Resultados Deteccién
de orina global
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

Sensibilidad y especificidad clinicas

(Estudio retrospectivo)

Como parte del estudio retrospectivo, serecogieronlas muestras de orinade
35 cultivos de sangre de pacientes con resultados positivos para neumonia
neumocécica y de 338 pacientes cuyo resultado para S. pneumoniae se
presume negativo (373 pacientes en total) en tres centros diferentes y se
evaluaron en Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. La eficacia
de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae se calculé utilizando los
métodos habituales. La sensibilidad fue del 86%, la especificidad fue del
94% vy la precision general del 93%. Los intervalos de confianza del 95%
se enumeran a continuacion.

Hemocultivo
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Resultado - 5 317
Sensibilidad = 86% (71% - 94%)
Especificidad = 94% (91% - 96%)
Precision = 93% (90% - 95%)

Sensibilidad y especificidad clinicas

(Estudio prospectivo)

En un estudio prospectivo realizado en siete centros independientes,
se utilizé Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae para evaluar las
muestras de orina recogidas en 215 pacientes intra y extrahospitalarios
con sintomas en las vias respiratorias bajas o sepsis y de pacientes en
los que otros sintomas hacian sospechar neumonia neumocécica. Se
consider6 que los pacientes padecian neumonia neumocdcica si esta se
diagnosticaba mediante hemocultivo.
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Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae tuvo una eficacia
equivalente en pacientes extra e intrahospitalarios. Los intervalos de
confianza del 95% se enumeran a continuacion.

Rendimiento en pacientes extrahos-

pitalarios
o -
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Resultado - 2 90
Sensibilidad = 90% (70% - 97%)
Especificidad = 78% (70% - 85%)
Precision = 80% (72% - 86%)
Rendimiento en pacientes
intrahospitalarios Hemocultivo
+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
Resultado - 1 49
=  90%  (60% - 98%)
Especificidad = 71%  (59% - 80%)
Precision = 73% (62% - 82%)

Reactividad cruzada:
Andlisis de orina

Como parte del estudio retrospectivo anterior se aislaron 270 organismos
diferentes en los andlisis de 338 pacientes que habian dado resultados
negativos. De los 165 organismos aislados en pacientes con infecciones
de las vias urinarias, el 15% produjo resultados positivos. Estos fueron
2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus
(no AB), 1/1 Streptococcus (no D), 1/17 Streptococcus (Grupo D),
1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli y tres con patégeno no
identificado. De los 59 organismos aislados en pacientes con neumonia,
tres 3 (5%) dieron positivo, incluidos 1/3 Mycobacterium kansasii y 2/15
Mycobacterium tuberculosis. Uno de los 41 (2%) de los organismos
aislados de los pacientes con bacteriemia, Proteus mirabilis, resultd
positivo. No hubo reactividad cruzada con las cinco cepas aisladas de
empiema. Por dltimo, 4 de 100 muestras recogidas de personas sin
infeccion conocida dieron positivo.

Debido a la naturaleza retrospectiva de este estudio, solo un ndmero
limitado de pacientes con cada infeccion estaba disponible para la
realizacion de andlisis y se desconocia la historia clinica completa
de cada uno. Por tanto, la presencia de una infeccion concurrente de
S. pneumoniae no podia descartarse. Si se analizaban en cultivos puros
(los datos se muestran a continuacion), dichos organismos no mostraban
reactividad cruzada con Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.



Andlisis completo de organismos

Para determinar la especificidad analitica de Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae, se recopilé un conjunto de 144 posibles
reactantes cruzados, incluidos los organismos asociados a la neumonia
y aquellos que es probable encontrar en las vias genitourinarias como
flora normal o como resultado de un infeccién de las vias urinarias.
Se evaluaron todos en Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
en concentraciones de entre 10° y 10° ufc/ml. Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae no mostré reactividad cruzada con 143
de los 144 organismos. El Unico organismo con resultado positivo,
Streptococcus mitis, es un reactante cruzado esperado, ya que comparte
el antigeno contra el que va dirigido Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. Streptococcus mitis se asocia a la endocarditis, no a la
neumonia, y no es probable que aparezca con frecuencia en la poblacion
que esta previsto que se someta a los andlisis con Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.® Se analizaron los siguientes organismos, que
dieron resultados negativos. Para aquellos casos en los que se analizé
mas de una cepa, se especifica el nimero entre paréntesis.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus® (2 y 3 combinados) Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces itidis ia meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella c ia subflava

Candida albicans (3) Nocardia farcinia*

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium O Providencia stuartii

Haemophilus influenzae (10)
(tipos a-f y no tipificables)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus (e

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis O

Klebsiella pneumoniae (3)

Estreptococo del grupo A ® (2)

Lactobacillus sp. (5)

Estreptococo del grupo B ® (8)

Legionella pneumophila

Estreptococo del grupo C (e

Listeria monocytogenes

Estreptococo del grupo F Oe

Micrococcus luteus (2)

Estreptococo del grupo G (e

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O®

Mycobacterium kansasii

Streptococcus sanguis (e

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

* Cultivos puros de candidiasis cronica diseminada que se cree que
esta presente en altas concentraciones.

Datos de rendimiento: LCR
Sensibilidad analitica
Limite de deteccion

Se identifico el limite de deteccion (LdD) de Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae mediante el andlisis de multiples disoluciones
de S. pneumoniae en Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Cada uno de los diez usuarios diferentes interpreté diez tarjetas
sumergidas en cada disolucion para un total de 100 determinaciones
por disolucion. Los siguientes resultados identificaron 5 x 10 células por
milimetro como el LdD de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Resultados
Concentracion Deteccién
de S. pneumoniae analisis de global
tarjeta
7,5 x 10° células/ml 100/100 100%
5 x 10* células/ml 100/100 100%
3 x 10* células/ml 91/100 91%
1,5 x 10* células/ml 44/100 44%
0 células/ml 0/100 0%
ion de ip

¢ Estreptococo No A, B (El nimero total de cepas es 16.)

* Estreptococo No D (El nimero total de cepas es 17.)

Sustancias interferentes

Se evaluaron muestras de orina con leucocitos elevados (incluidas por
campo de poco aumento), hematies* (incluidas detectadas por campo
de poco aumento), proteinas (incluidas 500 mg/dl), glucosa (incluidas
>2.000 mg/dl) y turbidez (incluidas tirbidas) en Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae y se descubrié que no afecta al rendimiento
de la prueba.

*Tenga en cuenta que la orina con alta concentracion de hematies produjo
resultados que no fueron vdlidos debido a la extrema coloracion de la

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

1a de prueba, lo que enmascard la aparicion de la linea.
de rep ibilidad:

Enterococcus faecalis ¢ (6) Virus respiratorio sincitial*

Escherichia coli (8) Rinovirus*

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. (4)

Se realizd un estudio ciego de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae en tres puntos independientes de la unidad de cuidados
usando un conjunto de muestras codificadas enmascaradas que
contenia muestras con resultados negativos y con positivos bajos,

Flavobacterium sp. (2) Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

[ y altos. Las muestras se analizaron con y sin &cido
bérico. Los participantes analizaron cada muestra varias veces en
3 dias diferentes. De las 359 muestras totales, 357 (99,4%) produjeron el
resultado esperado.
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Se cultivaron los cuatro serotipos (6, 14, 19, 23) asociados con
mayor frecuencia a la enfermedad invasiva neumocécica, diluidos
en 5 x 10 células/ml en LCR y analizados por Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Cada uno de los 14 usuarios diferentes
interpreté diez tarjetas por serotipo para un total de 140 determinaciones
por serotipo. Los cuatro serotipos se detectaron el 100% de las veces en
el LdD de la prueba (5 x 10* células/ml).

Sensibilidad y especificidad clinicas

En un estudio multicéntrico (4), se usé Alere BinaxNOW® Streptococcus
jpneumoniae para evaluar las muestras de LCR recogidas en 590 pacientes
intra y extrahospitalarios que presentaban sintomas de meningitis o de
pacientes en los que estaba indicada una puncién lumbar por otro motivo.
Se consideré que los pacientes tenian meningitis neumocécica si esta se
diagnosticaba mediante un cultivo del LCR positivo.



La eficacia de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae se calculd
usando los métodos habituales. La especificidad fue del 99% (557/560),
con un intervalo de confianza del 95% del 98% al 100%. La sensibilidad
fue del 97% (29/30), con un intervalo de confianza del 95% del 84% al
100%. Se notificé que la Gnica muestra con cultivo positivo que Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae no detecté produjo solo dos
colonias.

Cultivo de LCR
+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Resultado - 1 557
Sensibilidad = 97% (84% - 100%)
Especificidad = 99% (98% - 100%)
Precision = 99% (98% - 100%)

Reactividad cruzada

Andlisis del LCR

Se aislaron tanto enterovirus como bacterias en 61 de las muestras de
LCR con resultado negativo para S. pneumoniae como parte del estudio
prospectivo mencionado anteriormente. Sesenta de estas muestras dieron
un resultado negativo BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae para una
especificidad del 98%. La Unica muestra positiva contenia Enterococos.
Sin embargo, una segunda muestra de LCR clinico con entorococos dio
un resultado negativo en Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
al igual que el cultivo completo de organismos (ver Andlisis completo de
organismos en la pagina siguiente).

y virus en LCR

Cepas aisladas de bacterias uestras

y virus en LCR adas
Streptococco, Grupo A 1 100%
Estreptococo del grupo B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Especificidad global 61 98%

Analisis completo de organismos

Ademas de las infecciones bacterianas y viricas encontradas como parte
del estudio prospectivo, Alere recopilé un conjunto de posibles reactantes
cruzados, incluidos los agentes viricos y bacterianos de meningitis
mas frecuentes. Todas las bacterias se evaluaron en Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniaeen concentraciones queiban de 107a 10° ufc/ml.
Los virus se analizaron en concentraciones de 10° U.l/ml o superiores.
Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae demostré una especificidad
del 100%, produciendo resultados negativos para todos los virus y
bacterias analizados.

Estudio de reproducibilidad

Se realizé un estudio ciego de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae en tres laboratorios independientes usando un conjunto
de muestras codificadas enmascaradas que contenia muestras con
resultados negativos y con positivos bajos, moderados y altos. Los
participantes analizaron cada muestra varias veces en 3 dias diferentes.
El cien por cien (100%) de las 270 muestras produjo el resultado esperado.

Informacion de pedido y contacto

para

#710-000: Alere BinaxNOW® Streptococcus pnenumoniae Antigen Card
(22 kits de prueba)
#710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pnenumoniae Control Swab

Pack

EE. UU. 1877 4417440
Fuera de EE. UU: +1 321 441 7200

Linfoma de Burkitt
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
no tipificable (35891)

Virus de Coxsackie A7 Virus del herpes simple tipo 1

Virus de Coxsackie B3 Virus del herpes simple Tipo 2

Ecovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A
B Nei

Haemophilus influenzae C

Neisseria meningitidis serogrupo A

Haemophilus inflt ingitidis serogrupo B

Neisseria meningitidis serogrupo C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogrupo D

Enterovirus 24 100%
Acinetobacter 3 100% Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis serogrupo L
Cryptococcus neoformans 1 100% Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)
C. difteria 1 100% Haemophilus influenzae,
Enterobacterias 2 100% no tipificable (51997)
Enterococos 2 50% o N
Escherichia coli 2 100% .

¢ — - Se evaluaron las muestras de LCR con concentraciones elevadas de
Haemophilus influenzae tipo B 1 100% leucocitos (1 x 10* células/ml), de hematies (30 células/ul), proteinas
Klebsiella pneumoniae 2 100% (3 g/dl) y bilirrubina (100 pg/ml) en Alere BinaxNOW® Streptococcus
Morganella morganii 1 100% pneumoniae y se descubri6é que no afectaba a la eficacia de la prueba.
Neisseria meningitidis 3 100%
Estafilococo coagulasa negativo 9 100%
Estafilococo coagulasa positivo 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%
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Mas informacién
Puede obtener mas informacion a través de su distribuidor o poniéndose
en contacto con el servicio técnico de Alere™:

EE. UU.

+1 877 866 9340

Africa, Rusia, CEl

+972 8 9429 683

Asia y Océano Pacifico
+617 3363 7711

Canada

+1 800 818 8335

Europa y Oriente Medio
+44 161 483 9032
América Latina

+57 26618797

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



TILSIGTET BRUG

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus — pneumoniae-antigenkort
(Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae) er en hurtig
immunokromatografisk in vitro-test til pavisning af Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae) antigen i urin fra patienter med
lungebetaendelse og i cerebrospinalveeske (CSV) fra patienter med
meningitis. Den kan bruges som hjeelp i diagnosticering af savel
pneumokoklungebetaendelse som pneumokokmeningitis sammen
med dyrkning og andre metoder.

OVERSIGT og FORKLARING af TESTEN

S. pneumoniae er den vigtigste arsag til samfundserhvervet
lungebetzendelse og kan veere den vigtigste medspiller i
samfundserhvervet lungebeteendelse med ukendt eetiologi.’?
Pneumokoklungebetzendelse har en dedelighed pa helt op til 30 %,
afhaengigt af bakterizemi, alder og underliggende sygdomme.'?
Hvis den ikke diagnosticeres og behandles korrekt, kan infektion
med S. pneumoniae medfere bakterizemi, meningitis, pericarditis,
empyema, purpura fulminans, endocarditis og/eller arthritis.*®

Pneumokokmeningitis, en tilstand, der ofte medferer permanent
hjerneskade eller dedsfald, kan opstd som en komplikation i
forbindelse med andre pneumokokinfektioner eller spontant uden
foregéende sygdom.® Personer i alle aldre kan rammes, men
sygdommen ses ofte hos bern under 5 &r, teenagere og yngre
voksne samt hos zldre.” Progression fra let sygdom til koma
kan ske pé f& timer, s& hurtig diagnosticering og antimikrobiel
behandling er kritisk. Tyve til tredive procent af alle patienter med
pneumokokmeningitis der, ofte pa trods af flere dages korrekt
antibiotikabehandling.® Dedeligheden er endnu hojere blandt meget
unge og meget gamle patienter.®

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae er en enkel,
hurtig metode til diagnosticering af pneumokoklungebetaendelse
ved hjeelp af en urinpreve. Den er nem at samle, opbevare og
transportere. Den kan ogs& anvendes til omgéende og meget
nojagtig diagnosticering af pneumokokmeningitis ved hjeelp af CSV.

PROCEDUREPRINCIP

Alere BinaxNOW®  Streptococcus ~ pneumoniae  er  en
immunokromatografisk membrantest, der anvendes til at pavise
pneumokokopleseligt antigen i urin og CSV fra mennesker. Kanin-
anti-S. pneumoniae-antistof, provestregen, er adsorberet pa
nitrocellulosemembran. Kontrol-antistof er adsorberet pa den samme
membran som en sekundaer streg. Bade kanin-anti-S. pneumoniae-
og anti-species-antistofferne er konjugeret til visualiseringspartikler,
der er torret pé inaktivt, fibrest materiale. Denne konjugatpude og
membranen med streger udger tilsammen teststrimlen. Denne
teststrimmel og en brend til podepinden med preven er monteret over
for hinanden pé et haengslet, bogformet testkort.

Nér testen udferes (amerikanske patentnr.: 6,017,767; 6,548,309;
6,824,997), dyppes en podepind i preven (enten urin eller CSV),
tages op og indseettes derefter i testkortet. Reagens A, en
bufferoplesning, tilseettes fra en drébeflaske. Herefter lukkes kortet,
s& proven kommer i kontakt med teststrimlen. Det pneumokok-
antigen, der findes i proven, reagerer og binder anti-S. pneumoniae-
konjugeret antistof. De resulterende antigen-konjugat-komplekser
optages af immobiliseret anti-S. pneumoniae-antistof, der danner
provestregen. Immobiliseret kontrol-antistof optager anti-species-
konjugater og danner kontrolstregen.

Testresultaterne fortolkes via tilstedeveerelsen eller fraveeret af
synlige lyserode/lilla farvede streger. Et positivt testresultat, aflaest
efter 15 minutter, omfatter bade prove- og kontrolstreg. Et negativt
resultat, afleest efter 15 minutter, vil kun vise en kontrolstreg, der
indikerer, at S. pneumoniae-antigen ikke blev pavist i preven. Hvis
kontrolstregen ikke vises, uanset om provestregen er der eller ej,
betyder det, at testen er ugyldig.

REAGENSER og MATERIALER

Se illustrationerne pé flappen.

Medfelgende materialer:

o Testkort: En membran belagt med kanin-antistof, der er
specifikt for S. pneumoniae-antigen, og med kontrolantistof,
som er kombineret med kanin-anti-S. pneumoniae-antigen og
anti-species-konjugater i et haengslet testkort.

e Reagens A: Citrat-fosfatbuffer med natriumlaurylsulfat, Tween®
20, samt natriumazid.

e Prove-podepinde: Designet til brug med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Brug ikke andre podepinde.

o Positiv kontrolpodepind: Inaktiveret S. pneumoniae-antigen
torret pa en podepind.

e Negativ kontrolpodepind: S. pneumoniae-negativ podepind.

Anbefalede materialer, der ikke medfolger

Ur, timer eller stopur, standardbeholdere til

transportror til CSV.

Tilbehor

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae pakke med

kontrolpodepinde (katalognummer 710-010) med 5 positive og

5 negative kontrolpodepinde.

FORHOLDSREGLER

Kontrolpodepinde krzever seks (6) draber reagens A.
Patient-prover krzaever tre (3) draber reagens A.

urinprover eller
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1. UGYLDIGE RESULTATER, som angives ved, at der ikke
vises en kontrolstreg, kan forekomme, hvis der tilszettes en
utilstraekkelig maengde reagens A til testkortet. For at sikre at
der tilsaettes en tilstraekkelig meengde, skal heetteglasset holdes
lodret 1 - 2 cm over podepindsbrenden, s& de fritfaldende
dréber tilsaettes langsomt.

2. Tilin vitro-diagnostisk brug.

3. Huvis saettet opbevares péa kel, skal alle komponenter i seettet
zekvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C) for brug.

4. Testkortet er forseglet i en beskyttende foliepose. Seettet ma
ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller &ben. Tag testkortet
ud af posen lige for brug. Rer ikke ved reaktionsomradet pa
testkortet.

5. Seettet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

6. Komponenter fra forskellige lots mé ikke blandes sammen.

7. Podepindene i seettet er godkendt til brug med Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Undlad at benytte
andre podepinde.

8. Oplesninger, der anvendes til at fremstille podepindene,
inaktiveres ved brug af standardmetoder Patientprover,
kontroller og testkort ber dog handteres, som om de kunne
overfore sygdom. Folg de lokale forholdsregler til beskyttelse
mod mikrobielle risici.

9. Der er ikke nedvendigt at bruge urinopsamlingsseet til ren urin
med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Derfor er de
urinprover, der anvendes til denne test, ikke nodvendigvis egnet
til bakteriologisk dyrkning.

10. Nér Alere™-podepinden er blevet dyppet i CSV-proven, er
proven ikke lzengere steril og muligvis ikke egnet til dyrkning.
Hvis CSV-proven skal dyrkes, skal dyrkningen foretages forst,
eller ogsé skal CSV-proven skal opdeles.

OPBEVARING og HOLDBARHED

Seettet skal opbevares ved 2 - 30 °C (36 - 86 °F). Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae-kortet og reagenserne kan holde sig
til og med de udlobsdatoer, der er angivet pa den ydre emballage.
Undlad at benytte seettet efter den angivne udlgbsdato pa
mazerkningen.

KVALITETSKONTROL

Daglig kvalitetskontrol:

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus — pneumoniae  indeholder
indbyggede positive og negative procedurekontroller. Producentens
minimumsanbefaling for daglig kvalitetskontrol er at dokumentere
disse procedurekontroller for den forste prove, der bliver testet hver
dag.



Positive procedurekontroller

Den lyserode/lilla streg i omrédet "Control" kan betragtes som
en intern positiv procedurekontrol. Hvis der er forekommet
kapilleerflow, og kortets funktionelle integritet er blevet opretholdt,
vises denne streg.

Negativ procedurekontrol

Hvis baggrundsfarven forsvinder fra resultatvinduet, indikerer det
en negativ baggrundskontrol. Baggrundsfarven i vinduet skal vaere
lys pink til hvid inden for 15 minutter og ma ikke interferere med
aflaesning af testresultatet.

Eksterne positive og negative kontroller:

Ifolge god laboratorieskik skal der anvendes positive og negative
kontroller for at sikre, at:

¢ testreagenserne virker, og

e testen udferes korrekt.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-testseettene indeholder
positive og negative kontrolpodepinde. Disse podepinde monitorerer
hele testen. Test disse podepinde for hver ny leverance, der modtages.
Der kan testes andre kontroller, i overensstemmelse med:

* |okale, nationale og/eller internationale bestemmelser;

* akkrediterende organisationer, og/eller;

e dit laboratoriums standardkvalitetskontrolprocedurer.

Se 42 CFR 493.1256 for vejledning om korrekt kvalitetskontrol (kun
amerikanske kunder).

Hvis der ikke opnas korrekte kontrolresultater, ma patientresultaterne

ikke rapporteres. Kontakt teknisk service hos Alere™ inden for
normal kontortid.

PROVETAGNING

Sorg for, at alle prover aekvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C,
59-86 °F) for test med Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. Lige for testen skal proven blandes ved at svinge den
forsigtigt rundt.

URIN (til di
Urinprover skal indsamles i standardbeholdere. De skal opbevares
ved stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F), hvis de skal analyseres
inden for 24 timer efter indsamling. Alternativt kan urinen opbevares
ved 2-8 °C eller fryses i op til 14 dage, for testen foretages. Der kan
anvendes borsyre som konserveringsmiddel.

ing af lung

Nar det er nedvendigt, kan urinprever sendes i vandteette beholdere
ved 2-8 °C eller frosne.

CSV (til di
CSV skal indsamles i henhold til standardprocedurer og opbevares
ved stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F) i op til 24 timer for test.
Alternativt kan korrekt indsamlet CSV opbevares pé kel (2-8 °C) eller
fryses (-20 °C) i op til en uge for test.

TESTPROCEDURE

Urinprover, CSV-prover og flydende kontroller

Brug en URIN-prove, ndr der testes for PNEUMOKOKLUNGEBE-
TAENDELSE, og en CSV-prove, ndr der testes for PNEUMOKOK-
MENINGITIS.

BEMAERK: Brug 3 drdber af reagens A ved test af vaeskeprover.

ing af

Se illustrationen pa den udfoldelige flap. Reagenser og kort skal
aekvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C) for test.

1. ZAkvilibrer patientprove(r) og/eller flydende kontrol(ler) til
stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F), og sving den/dem derefter
forsigtigt for at blande. Tag kortet ud af posen lige for brug, og
leeg det fladt.

2. Dyp en Alere™-podepind i den prove, der skal testes, s&
podepindens hoved daekkes helt. Hvis podepinden drypper,
kan overskydende vaeske fiernes ved at trykke let pa siden af
provebeholderen.

3. Der er to huller til hejre pa indersiden af kortet. Seet podepinden
i det NEDERSTE hul (podepindsbrend). Tryk godt opad, sa
podepindens spids er helt synlig i det overste hul. PODEPINDEN
MA IKKE FJERNES.

4. Hold glasset med reagens A lodret 1 til 2 cm over kortet. Tilszet
langsomt tre (3) fritfaldende dréber reagens A til det NEDERSTE
hul.

5. Tag straks bagsiden af den selvkleebende strimmel fra det
hojre hjorne af testkortet. Luk og forsegl kortet omhyggeligt.
Aflzes resultatet i vinduet 15 minutter efter, at kortet er lukket.
Resultater, der afleeses senere end efter 15 minutter, kan veere
ungjagtige. Hos nogle positive patienter kan der dog ses en
synlig provestreg efter mindre end 15 minutter.

BEMZAERK: Af praktiske arsager er der lavet et hak i selve skaftet p&4

podepinden, s& den let kan braekkes af, efter at kortet er lukket.

1. Reagenser og kort skal akvilibreres til stuetemperatur
(15-30 °C) for test. Fjern kortet fra posen lige for brug. Leeg
kortet fladt ned.

2. Der er to huller til hejre pa indersiden af kortet. Seet podepinden
i det NEDERSTE hul. Tryk godt opad, s& podepindens spids
er helt synlig i det overste hul. PODEPINDEN MA IKKE
FJERNES.

3. Hold glasset med reagens A lodret, 1 til 2 cm over kortet.
Tilseet langsomt seks (6) fritfaldende draber af reagens A til
det NEDERSTE hul.

4. Tag straks bagsiden af den selvklaebende strimmel fra det
hojre hjerne af testkortet. Luk og forsegl kortet omhyggeligt.
Aflzes resultatet i vinduet 15 minutter efter, at kortet er lukket.
Resultater, der aflaeses senere end efter 15 minutter, kan vaere
ungjagtige. Prevestregen for positiv kontrol p& podepinden kan
dog muligvis ses efter mindre end 15 minutter.

FORTOLKNING AF RESULTATER

En negativ prove medforer en enkelt
lyserad/lilla farvet kontrolstreg i den overste
halvdel af vinduet, hvilket indikerer et
sandsynligt negativt resultat. Denne
kontrolstreg betyder, at pavisningsdelen af
testen blev udfert korrekt, men ikke at der
blev pavist S. pneumoniae-antigen.

Lyserod
kontrolstreg

En positiv preve medforer to lyserede/lilla tgffrrggueg
farvede streger. Det betyder, at der blev D Lyserod

pavist antigen. Prover med et lavt niveau af provestreg
antigen kan medfore en svagt markeret

patientstreg. Enhver synlig streg er positiv. ‘
ngen

Hvis der ikke ses nogen streger, eller hvis kontrolstreg

kun provestregen ses, er testen ugyldig.

Ugyldige test bor gentages. Hvis problemet

fortsastter, kontaktes teknisk service hos

Alere™, Kun provestreg

RAPPORTERING af RESULTATER

Undgé at lesne podepinden fra brenden, nér skaftet braekkes af.

PROCEDURE FOR KONTROLPODEPIND
Alere BinaxNOW®-kontrolpodepinde
BEMAERK: Brug 6 draber reagens A til kontrolpodepinde.

Undlad at fierne kortet fra posen, for testpraeparatet har opnéet
stuetemperatur.
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rapportering

Positiv urin
Negativ urin

Positiv for pneumokoklungebetzendelse
Sandsynligvis negativ for pneumokoklungebe-
teendelse. Formodentlig ingen aktuel eller nylig
pneumokokinfektion. Infektion pga. S. pneu-
moniae kan ikke udelukkes, da forekomsten af
antigenet i proven kan veere under pévisnings-
greensen for testen.



Positiv CSV
Negativ CSV

Positiv for pneumokokmeningitis.

Sandsynligvis negativ for pneumokokmeningitis.
Infektion pga.S. pneumoniae kan ikke udelukkes,
da forekomsten af antigenet i proven kan vaere
under pavisningsgreensen for testen.

BEGRANSNINGER

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae er blevet valideret
udelukkende ved brug af urin- og CSV-prover. Andre prover (f.eks.
plasma eller andre kropsvaesker), der kan indeholde S. pneumoniae-
antigen, er ikke blevet valideret.

Et negativt Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-resultat
udelukker ikke infektion med S. pneumoniae. Derfor ber resultater
af denne test samt dyrkningsresultater eller andre metoder til
pavisning af antigen anvendes i sammenhaeng med kliniske fund for
at stille en nojagtig diagnose.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae er ikke blevet
evalueret med patienter, der har taget antibiotika i mere end 24 timer
eller med patienter, der for nylig har gennemfert behandling med
antibiotika. Virkningen af handkebsmedicin er ikke blevet fastlagt
pé personer med pneumokokmeningitis.

Streptococcus pneumoniae-vaccine kan forarsage falske positive
resultater i urin med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
i op til 48 timer efter vaccinationen. Virkningen af vaccinationen er
ikke blevet bestemt pa personer med pneumokokmeningitis. Det
anbefales derfor, at Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
ikke anvendes inden for 5 dage efter vaccination med S.
pneumoniae-vaccine.

Nojagtigheden af Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae i
urin er ikke blevet bevist for sma bern. Ydeevnen med CSV fra sma
born er dog blevet etableret (se Data for ydeevne - CSV).

DATA FOR YDEEVNE - URIN

Analytisk sensitivitet

Serotype-evaluering

Fireogfyrre (44) isolater, som udger de 23 S. pneumoniae-
serotyper, der er arsag til mindst 90 % af de alvorlige tilfeelde af
pneumokokinfektioner i USA og p& verdensplan, blev dyrket
og konstateret positive med Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae ved koncentrationer p& 10° celler/ml.

Pavisningsgraense

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-testens
pavisningsgraense (LOD - limit of detection), defineret som
fortyndingen af positiv urin, der giver positive Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae-resultater ca. 95 % af gangene, blev
identificeret ved at klargere flere fortyndinger af kendt positiv
patienturin og kere disse fortyndinger med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.

Fem (5) forskellige operatorer fortolkede hver isaer 20-40 kort ved
hver fortynding med i alt 100-200 bestemmelser pr. fortynding.
De efterfolgende resultater identificerer en 1:250-fortynding

af denne bestemte patienturin som Alere BinaxNOW®-testens
pavisningsgraense.

Samlet
ter pr. kort kort péavisning
1:200 100/100 100 %
1:250 95/100 95 %
1:300 160/200 80 %
1:400 44/100 44 %
1:600 8/100 8%

Klinisk sensitivitet og specificitet

(
Som en del af den retrospektive undersagelse blev urinprover fra
35 patienter, fra hvem dyrkede blodprover var positive for
pneumokoklungebetaendelse, og 338 patienter, som blev antagtet
at veere negative for S. pneumoniae (373 patienter i alt), indsamlet
pa 3 forskellige lokaliteter og evalueret med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Ydeevnen af Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae blev beregnet vha. standardmetoder.
Sensitiviteten var 86 %, specificiteten var 94 %, og den
samlede nejagtighed var 93 %. Femoghalvfems procent (95 %)
konfidensintervaller er angivet herunder.

Dyrket blod
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Resultat - 5 317
Sensitivitet = 86 % (71 % - 94 %)
Specificitet = 94 % (91 % - 96 %)
Nojagtighed = 93 % (90 % - 95 %)
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Klinisk sensitivitet og specificitet

(prospektiv undersogelse)

| en separat prospektiv undersogelse foretaget pa syv centre
blev Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae anvendt til
at evaluere urinprover indsamlet fra 215 hospitalsindlagte og
ambulante patienter med symptomer i respirationssystemet eller
sepsis og fra patienter, hvor der pd anden méde var mistanke
om pneumokoklungebeteendelse. Patienterne blev betragtet
som positive for pneumokoklungebetzendelse, hvis de blev
diagnosticeret ifolge positivt dyrket blod.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae fik samme resultater
for bade ambulante og hospitalsindlagte patienter. Femoghalvfems
procent (95 %) konfidensintervaller er angivet herunder.

Ydeevne ved ambulante patienter

Dyrket blod
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Resultat - 2 90
Sensitivitet = 90 % (70 % - 97 %)
Specificitet = 78 % (70 % - 85 %)
Nojagtighed = 80 % (72 % - 86 %)
Ydeevne ved indlagte patienter
Dyrket blod
+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
Resultat - 1 49
Sensitivitet = 90 % (60 % - 98 %)
Specificitet = 71 % (59 % - 80 %)
Nojagtighed = 73 % (62 % - 82 %)
Krydsreaktivitet:
Urintest

Tohundredoghalvfierds (270) forskellige organismer blev isoleret
fra de 338 negative patienter, der blev testet som del af den
ovenstéende retrospektive undersegelse. Af de 165 organismer,
der blev isoleret fra patienterne med urinvejsinfektioner, gav
15 (9 %) positive resultater. Disse var 2/2 Enterobacter cloacae,
1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (ikke gruppe A, B),
1/1 Streptococcus (ikke gruppe D), 1/17 Streptococcus (gruppe
D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli og 3 uden pavist
patogen. Af de 59 organismer, der blev isoleret fra patienter med
lungebetaendelse, var 3 (5 %) positive, inklusive 1/3 Mycobacterium
kansasii og 2/15 Mycobacterium tuberculosis. En af de 41 (2 %)



organismer, der blev isoleret fra bakterizemiske patienter, Proteus
mirabilis, var positive. Der var ingen krydsreaktivitet med de 5
empyema-isolater. Endelig var 4/100 urinprover, indsamlet fra
personer uden kendt infektion, positive.

Grundet undersogelsens retrospektive natur kunne der kun
testes et begreenset antal patienter med hver infektion, og en
komplet klinisk historie for hver enkelt af dem kendes ikke. Derfor
kan tilstedeveerelsen af samtidig S. pneumoniae-infektion ikke
udelukkes. Ved test i ren dyrkning (data herunder) krydsreagerer
disse organismer ikke i Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.

Test af hele organismen

Med henblik p& at fastizegge den analytiske specificitet for Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae blev et panel p& 144
potentielle  krydsreaktanter indsamlet, inklusive organismer
forbundet med lungebetaendelse samt de organismer, der
sandsynligvis forekommer i urinvejene som normal flora eller som
resultat af en urinvejsinfektion. Alle blev evalueret i Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae ved koncentrationer pa 10°til 10° CFU/ml.
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae krydsreagerer ikke
med 143 af the 144 organismer. Den eneste positive organisme,
Streptococcus mitis, er en forventet krydsreaktant, da den deler det
antigen, som Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae er rettet
mod. Streptococcus mitis saettes i forbindelse med endocarditis,
ikke lungebetaendelse, i den population, til brug med hvem Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae er tiltzenkt.® De folgende
organismer blev testet og gav negative resultater. Ved test af mere
end en stamme, er antallet angivet i parentes.

Acinetobacter sp. 4 Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (2 og 3 poolet) Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces itidis i i ingitidi:

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella c: i Neisseria subflava

Candida albicans (3) Nocardia farcinia*

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. 3 Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. 7

Enterococcus faecalis ¢ (6)

RS-virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. 4

Flavobacterium sp. 2

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(type a-f og ikke-bestemt type)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. 8

Rep bar

Der blev udfert en blindanalyse af Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae pé 3 separate plejesteder med paneler bestdende af
blindkodede prover, der indeholdt negative, lavpositive, moderat
positive og hejpositive prever. Der blev testet prover bdde med
og uden borsyre. Deltagerne testede hver prove flere gange pa
3 separate dage. Trehundredeogsyvoghalvtreds (357) af i alt 359
prover, der blev testet (99,4 %), gav det forventede resultat.

DATA FOR YDEEVNE - CSV

Analytisk sensitivitet

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Gruppe A-streptokok * (2)

Lactobacillus sp. 5

Gruppe B-streptokok  (8)

Legionella pneumophila

Gruppe C-streptokok (e

Listeria monocytogenes

Gruppe F-streptokok (e

Micrococcus luteus (2)

Gruppe G-streptokok (e

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-testens
pavisningsgraense (LOD - limit of detection) blev fastlagt ved at
teste flere S. pneumoniae-fortyndinger med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.

Ti (10) forskellige brugere fortolkede hver isaer 10 kort kert ved hver
fortynding med i alt 100 bestemmelser pr. fortynding. De folgende
resultater fastlaegger 5 x 10* celler pr. milliliter som Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae-testens pavisningsgraense (LOD).

Positive
resultater pr. kort
kort

Samlet
pavisning

Koncentration af

S. pneumoniae

Morganella morganii Streptococcus parasanguis O® 7,5 x 10* celler/ml 100/100 100 %
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O 5 x 10* celler/ml 100/100 100 %
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 3 x 10 celler/ml 91/100 91 %
* Rene dyrkninger fra CDC, som menes at veere af hej koncentration. 1,5 X 10° celler/ml 447100 44 %
0 celler/ml 0/100 0%

{ Streptococcus, ikke gruppe A/B (antal stammer i alt: 16)

* Streptococcus, ikke gruppe D (antal stammer i alt: 17)

Interfererende stoffer

Urinprover med forhojet forekomst af hvide blodlegemer (inklusive
koncentration pr. synsfelt ved lav forsterrelse (LPF - low power
field)), rede blodlegemer* (inklusive koncentration pr. synsfelt ved
lav forsterrelse), protein (inklusive 500 mg/dl), glukose (inklusive
>2000 mg/dl) og turbiditet (inklusive uklar) blev evalueret med Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae og fundet ikke at pavirke
testens ydeevne.

*Bemaerk, at én urinprove med forhojet forekomst af rode
blodlegemer gav et ugyldigt resultat pga. ekstrem farvning af
testmembranen, som maskerede stregudviklingen.
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Serotype-evaluering

De fire (4) serotyper (6, 14, 19, 23) der oftest forbindes med invasiv
pneumokoksygdom, blev dyrket, fortyndet til 5 x 10* celler/ml i CSV
og kert i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Fjorten (14)
operatorer fortolkede hver iseer 10 kort pr. serotype for i alt 140
bestemmelser pr. serotype. Alle fire (4) serotyper blev pavist 100 %
af tiden ved testens pavisningsgraense (5 x 10* celler/ml).

Klinisk sensitivitet og specificitet

| en prospektiv undersogelse pa flere (4) centre blev Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae anvendt til at evaluere
CSV-prover indsamlet fra 590 hospitalsindlagte og ambulante
patienter med symptomer pa meningitis eller fra patienter, for hvem
lumbalpunktur af andre arsager var indikeret. Patienterne blev
betragtet som positive for pneumokoklungebeteendelse, hvis de
blev diagnosticeret ifelge positiv dyrket CSV.



Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-testens ydeevne blev
beregnet vha. standardmetoder. Specificiteten var 99 % (557/560),
med et 95 % konfidensinterval p& 98 % til 100 %. Sensitiviteten var
97 % (29/30), med et 95 % konfidensinterval pa 84 % til 100 %.
Den eneste dyrkede positive prove, der ikke blev pavist i Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae, blev rapporteret som
producerende kun 2 kolonier.

Dyrket CSV

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Resultat - 1 557
Sensitivitet = 97 % (84 % - 100 %)
Specificitet = 99 % (98 % - 100 %)
Nojagtighed = 99 % (98 % - 100 %)
KRYDSREAKTIVITET
Test af CSV

Enten enterovirus eller bakterie blev isoleret fra 61 af de
S. pneumoniae-negative CSV-prover, der blev testet som del af
ovenstéende prospektive undersogelse. Tres (60) af disse prover
blev testet negative i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
med en specificitet pa 98 %. Den eneste positive prove indeholdt
Enterococci. Dog blev en anden klinisk CSV indeholdende
Enterococci testet negativ in Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae lige som den dyrkede hele organisme (se Test af hele
organismen pé naeste side).

Bakterie/virus Prover

isoleret fra CSV testet SEcciichel
Enterovirus 24 100 %
Acinetobacter 3 100 %
Cryptococcus neoformans 1 100 %
c. diphtheriae 1 100 %
Enterobacter 2 100 %
Enterococci 2 50 %
Escherichia coli 2 100 %
Haemophilus influenzae type B 1 100 %
Klebsiella pneumoniae 2 100 %
Morganella morganii 1 100 %
Neisseria meningitidis 3 100 %
Koagolasenegativ stafylokok 9 100 %
Koagulasepositiv stafylokok 2 100 %
Staphylococcus epidermidis 2 100 %

Bakterie/virus Prover e

isoleret fra CSV testet SEeciiciiot
Gruppe A-streptokok 1 100 %
Gruppe B-streptokokker 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Samlet specificitet 61 98 %

Test af hele organismen

Udover de bakterielle og virale infektioner, der forekom i den
prospektive undersegelse, indsamlede Alere et panel af potentielle
krydsreaktanter, inklusive de mest almindelige bakterielle og
virale stoffer i meningitis. Alle bakterier blev evalueret med Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ved koncentrationer fra
107 til 10® CFU/m. Vira blev testet ved 10° IU/ml eller mere. Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae péviste 100 % specificitet
og gav negative resultater for alle testede vira og bakterier.

Burkitts lymfom
(Epstein-Barr)

Haemophilus influenzae,
ikke-typebestemt (35891)

Coxsackie A7-virus Herpes Simplex-virus type 1

Coxsackie B3-virus Herpes Simplex-virus type 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)
Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)
Haemophilus inflt A Nei: i ingitidis serogruppe A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogruppe B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogruppe C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogruppe D

Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis serogruppe L

Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)

Haemophilus influenzae,
ikke-typebestemt (51997)

Interfererende stoffer

CSV-prover med forhojet forekomst af hvide blodlegemer
(1 x 10* celler/ml), rade blodlegemer (30 celler/pl), protein (3 g/dl)
og bilirubin (100 pg/ml) blev evalueret i Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae og fundet ikke at pavirke testens
ydeevne.
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Reproducerbarhedsstudie

Der blev udfert en blindanalyse med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae pa 3 separate laboratorier med
paneler bestéende af blindkodede prever, der indeholdt negative,
lavpositive og moderat positive prover. Deltagerne testede hver
prove flere gange pa 3 separate dage. Ethundrede procent (100 %)
af de 270 prover gav det forventede resultat.

BESTILLINGS- og KONTAKTOPLYSNINGER

Genbestillingsnumre:

#710-000: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-antigen-
kort (saet med 22 test)

#710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae pakke

med kontrolpodepinde

Teknisk support
Hotline

Du kan fa yderligere oplysninger hos din forhandler eller ved at
kontakte teknisk support hos Alere™ pa:

UsA

+1 877 866 9340 TS.SCR@alere.com

Afrika, Rusland og SNG

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Asien og Stillehavsomradet

+617 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Canada

+1 800 818 8335 CANproductsupport@alere.com

Europa og mellemgsten

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latinamerika
+57 2 6618797

USA +1877 441 7440
QVRIGE LANDE  +1 321 441 7200

LAproductsupport@alere.com



BEOOGD GEBRUIK

De Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Antigen Card
(Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae) is een snelle
immunochromatografische (ICT) in-vitrotest voor de detectie van
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)-antigeen in de urine van
patiénten met pneumonie en in de liquor van patiénten met meningitis.
Samen met celkweken en andere methoden kan de kaart worden
gebruikt bij het diagnosticeren van pneumokokkenpneumonie en
pneumokokkenmeningitis.

OVERZICHT en UITLEG van de TEST

S. pneumoniae is de belangrijkste oorzaak van buiten het ziekenhuis
verworven pneumonie en is mogelijk het belangrijkste pathogeen bij
buiten het ziekenhuis verworven pneumonie met onbekende etiologie."?
De mortaliteit van pneumokokkenpneumonie kan oplopen tot 30%,
afhankelijk van bacteriémie, leeftiid en onderliggende aandoeningen.'?
Als de aandoening niet goed wordt gediagnosticeerd en behandeld, kan
infectie met S. pneumoniae leiden tot bacteriémie, meningitis, pericarditis,
empyeem, purpura fulminans, endocarditis en/of artritis. +°

Pneumokokkenmeningitis, een aandoening die vaak tot permanent
hersenletsel of de dood leidt, kan optreden als complicatie van andere
pneumokokkeninfecties of spontaan zonder voorgaande ziekte.® De ziekte
komt voor bij mensen van alle leeftijden, maar het meest bij kinderen jonger
dan 5 jaar, tieners en jonge volwassenen, en bij ouderen.” Progressie van
lichte ziekte naar coma kan binnen enkele uren optreden, waardoor directe
diagnostiek en antimicrobiéle behandeling van levensbelang is. Twintig tot
dertig procent van alle patiénten met pneumokokkenmeningitis overlijdt,
vaak ondanks verschillende dagen met passende behandeling met
antibiotica.® Bij zeer jonge en zeer oude patiénten is de mortaliteit zelfs
nog hoger.®

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae voorziet in een simpele,
snelle methode voor het diagnosticeren van pneumokokkenpneumonie
op basis van een urinemonster dat gemakkelijk kan worden verzameld,
bewaard en vervoerd. Ook geeft het bij testen van liquor een directe en
zeer accurate diagnose van pneumokokkenmeningitis.

PRINCIPES van de PROCEDURE

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae is een
immunochromatografische membraanassay voor detectie van oplosbaar
pneumokokkenantigeen in menselijke urine en liquor. Konijnen-anti-S.
pneumoniae-antistof, de monsterlijn, wordt op een nitrocellulose
membraan  geadsorbeerd. Controleantistof wordt op hetzelfde
membraan geadsorbeerd als een tweede streep. Zowel de konijnen-
anti-S. pneumoniae- als de antispeciésantistof wordt geconjugeerd tot
zichtbare deeltjes die op een inerte fibreuze ondersteuning opdrogen. De
resulterende conjugaatzone en het gestreepte membraan vormen samen
de teststrip. Deze teststrip en een houder voor het wattenstaafje bevinden
zich aan weerszijden van een scharnierende, boekvormige testkaart.

Om de test te doen (U.S. Patent Nos: 6,017,767; 6,548,309; 6,824,997),
wordt een wattenstaafje in het specimen gedoopt (hetzij urine of
liquor), verwijderd en dan in de testkaart ingebracht. Reagens A, een
bufferoplossing, wordt uit een druppelaar toegevoegd. De kaart wordt
vervolgens gesloten, waardoor het monster in contact komt met de
teststrip. Pneumokokkenantigeen in het monster bindt zich aan de
anti-S. pneumoniae geconjugeerde antistof. De resulterende antigeen-
conjugaatcomplexen worden ingevangen door geimmobiliseerde
anti-S. pneumoniae-antistof, waardoor de monsterlijn gevormd wordt.
Geimmobiliseerde  controleantistof vangt antispeciésconjugaat in,
waardoor de controlelijn gevormd wordt.

De testresultaten worden geinterpreteerd door de aanwezigheid of
afwezigheid van zichtbare roze-paarse gekleurde lijnen. Bij een positief
testresultaat - na 15 minuten af te lezen - is zowel een monster- als een
controlelijn te zien. Bij een negatief testresultaat - na 15 minuten af te lezen
- verschijnt alleen een controlelijn, wat aangeeft dat in het monster geen
S. pneumoniae-antigeen gedetecteerd is. Als de controlelijn niet verschijnt,
ongeacht of er wel of geen monsterlijn zichtbaar is, is de assay ongeldig.

REAGENTIA en MATERIALEN

Trek de flap uit om de afbeeldingen te bekijken.

Meegeleverde materialen

o Testkaarten: een met konijnenantistof specifiek voor S. pneumoniae-
antigeen en met controleantistof gecoat membraan wordt
gecombineerd met  konijnen-anti-S.  pneumoniae-antigeen  en
antispeciésconjugaten in een scharnierende testkaart.

e Reagens A: citraat/fosfaatbuffer met natriumlaurylsulfaat, Tween® 20
en natriumazide.

e Wattenstaafjes: bedoeld voor gebruik met Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Geen andere wattenstaafjes gebruiken.
W j voor
S. pneumoniae-antigeen gedroogd op wattenstaafje.

geinactiveerd

W je voor
wattenstaafje.

S. pneumoniae negatief

maar niet materialen

Klok, timer of stopwatch; standaard urineopvangpotjes of liquorbuisjes.
Accessoire

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae set controlewattenstaafjes
(catalogusnummer 710-010) met 5 wattenstaafjes voor positieve en
5 wattenstaafjes voor negatieve controle.

VOORZORGSMAATREGELEN

Op de zes (6) druppels reagens
A worden aangebracht. Op patiéntmonsters moeten drie (3)
druppels gt A
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1. ONGELDIGE RESULTATEN, aangegeven door de afwezigheid van
een controlelijn, kunnen optreden als er onvoldoende reagens A op
de testkaart wordt aangebracht. Om voldoende aan te brengen wordt
de flacon verticaal 1-2%. cm boven de wattenstaafhouder gehouden
waarna men langzaam de druppels erop laat vallen.

2. Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

3. Als de kit in de koeling wordt bewaard, moet u alle kitcomponenten
eerst op kamertemperatuur (15-30 °C) laten komen voordat u de test
gaat uitvoeren.

4. De testkaart is in beschermende folie verzegeld. Niet gebruiken als de
folie beschadigd of geopend is. Haal de testkaart pas vlak voor gebruik
uit de folie. Raak het reactiegebied van de testkaart niet aan.

5. Gebruik de kit niet na de vervaldatum.

6. Gebruik onderdelen van kits met verschillende partijnummers niet door
elkaar.

7. De wattenstaafjes in de kit zijn goedgekeurd voor gebruik met
de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Geen andere
wattenstaafjes gebruiken.

8. De oplossingen die worden gebruikt om de controlewattenstaafjes
te maken, worden volgens standaardmethoden geinactiveerd. Maar
patiéntmonsters, wattenstaafjes en testkaarten moeten behandeld
worden alsof ze ziekten kunnen overbrengen. Neem de geldende
voorzorgsmaatregelen in acht tegen microbiéle gevaren.

9. Voor de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae hoeft de urine
niet schoon te worden opgevangen. Daarom zijn urinemonsters voor
deze test mogelijk niet geschikt voor bacteriologische kweken.

10. Als de Alere™ wattenstaaf in de liquor gedoopt is, is het monster
niet langer steriel en mogelijk niet geschikt voor kweek. Als het
liquormonster op kweek gezet gaat worden, doe dan eerst de kweek
of splits het liquormonster.

OPSLAG en STABILITEIT

Bewaar de kit bij 2-30 °C. De Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae-kaart en de reagentia zijn stabiel tot de op de verpakkingen
aangegeven vervaldatum. Gebruik de kit niet na de vervaldatum.

KWALITEITSCONTROLE

Dagelijkse kwaliteitscontrole:

De Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae heeft ingebouwde
procedures voor positieve en negatieve controle. De minimale
aanbeveling van de fabrikant voor dagelijkse kwaliteitcontrole is elke dag
deze procedurecontroles voor het eerste monster dat getest wordt te
documenteren.



Pr voor

De roze-paarse lijn op de plaats van de controlelijn kan worden beschouwd
als een interne positieve procedurecontrole. Als er capillaire flow is
opgetreden en de functionele integriteit van de kaart is in stand gehouden,
wordt deze lijn altijd zichtbaar.

Pr voor

Het verdwijnen van de achtergrondkleur van het resultaatvenster vormt een
negatieve procedurecontrole. De achtergrondkleur van het venster moet
binnen 15 minuten lichtroze tot wit worden en mag het aflezen van het
testresultaat niet bemoeilijken.

Externe iti en

Goede laboratoriumpraktijken bevelen het gebruik aan van positieve en
negatieve controles om het volgende te waarborgen:

* De testreagentia werken,

* De test wordt correct uitgevoerd.

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus — pneumoniae-testkits — bevatten
wattenstaafjes voor positieve en negatieve controle. Deze wattenstaafjes
vormen een controle voor de gehele assay. Test deze wattenstaafjes met
elke nieuwe zending die binnenkomt. Andere controles kunnen worden
getest om te voldoen aan:

* Lokale, provinciale of landelijke voorschriften,

* Accrediterende organisaties, en/of

e Standaardprocedures voor kwaliteitscontrole in uw laboratorium.
Raadpleeg 42 CFR 493.1256 voor richtlijnen
kwaliteitscontrole (alleen klanten in de VS).

voor  correcte

Als er geen correcte controleresultaten worden verkregen, dienen de
patiéntuitslagen niet te worden gerapporteerd. Neem tijdens kantooruren
contact op met de technische dienst van Alere.

MONSTERNAME

Laat alle monsters op kamertemperatuur (15-30 °C) komen voordat u ze
test met de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Vermeng het
monster vlak voor de test door het voorzichtig te zwenken.

URINE (voor diagnose pneumonie)

Verzamel urinemonsters in  standaardpotjes. Bewaar ze bij
kamertemperatuur (15-30 °C) als de test binnen 24 uur na afname
plaatsvindt. Anders moet de urine maximaal 14 dagen voor de test bij
2-8 °C of ingevroren worden bewaard. Als conserveermiddel mag boorzuur
worden gebruikt.

De urinemonsters kunnen waar nodig in lekvrije containers bij 2-8 °C of
ingevroren verzonden worden.
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Liquor (voor diagnose meningitis)

Neem de liquor af volgens de standaardprocedures en bewaar deze bij
kamertemperatuur (15-30 °C) gedurende maximaal 24 uur voor de test.
Correct afgenomen liquor mag ook worden gekoeld (2-8 °C) of ingevroren
(-20 °C) gedurende maximaal 1 week voor de test.

TESTPROCEDURE

Uri liquor s en
Gebruik bij testen op pneumokokkenpneumonie een urinemonster en
op pneumokokkenmeningitis een liquormonster.

NB: gebruik bij het testen van vloeibare monsters 3 druppels Reagens A.

Trek de flap uit om de afbeeldingen te bekijken. Laat de reagentia en
kaarten op kamertemperatuur komen (15-30 °C) voordat u de test uitvoert.

1. Laat de patiéntmonster(s) en/of vloeibare controle(s) op
kamertemperatuur (15-30 °C) komen en zwenk ze dan voorzichtig om
ze te mengen. Haal de kaart direct voor gebruik uit de folie en leg
deze plat neer.

2. Doop een Alere™ wattenstaafje in het te testen monster, waarbij de
kop van de wattenstaaf geheel bedekt moet worden. Als het staafje
druppelt, raak met het staafie dan de zijkant van het bakje aan om
overtollige vloeistof te verwijderen.

3. Aan de rechterbinnenzijde van de kaart zitten twee openingen. Doe het
wattenstaafje in de ONDERSTE opening (wattenstaafhouder). Druk
stevig naar boven zodat de wattenstaafkop volledig zichtbaar is in de
bovenste opening. VERWIJDER WATTENSTAAF NIET.

4. Houd de flacon met Reagens A verticaal, 1 tot 22 cm boven de kaart.
Laat langzaam drie (3) druppels Reagens A in de ONDERSTE opening
vallen.

5. Trek meteen de plakstrip van de rechterrand van de testkaart af. Sluit
de kaart en verzegel deze goed. Lees 15 minuten na het sluiten van de
kaart het resultaat af in het venster. Resultaten die worden afgelezen
nadat er meer dan 15 minuten zijn verstreken, zijn mogelijk onjuist.
Maar bij sommige positieve patiénten kan in minder dan 15 minuten
een zichtbare monsterlijn verschijnen.

NB: voor het gemak is er op de wattenstaaf een breuklijn aangebracht zodat

deze na het sluiten van de kaart kan worden afgebroken. Zorg ervoor dat

daarbij de wattenstaaf niet uit de houder getrokken wordft.

PROCEDURE CONTROLEWATTENSTAAFJES

Alere OW® contr

NB: gebruik voor controlewattenstaafjes 6 druppels Reagens A.

Verwijder de kaart niet uit de folie tot het testmonster op kamertemperatuur
is gekomen.
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1. Laat de reagentia en kaarten op kamertemperatuur komen (15-30 °C)
voordat u de test uitvoert. Haal de kaart pas vlak voor gebruik uit de
folie. Leg de kaart plat neer.

2. Aan de rechterbinnenzijde van de kaart zitten twee openingen. Doe
het wattenstaafje in de ONDERSTE opening. Druk stevig naar boven
zodat de wattenstaafkop volledig zichtbaar is in de bovenste opening.
VERWIJDER WATTENSTAAF NIET.

8. Houd de flacon met Reagens A verticaal, 1 tot 2%2 cm boven de
kaart. Laat langzaam zes (6) druppels Reagens A in de ONDERSTE
opening vallen.

4. Trek meteen de plakstrip van de rechterrand van de testkaart af. Sluit
de kaart en verzegel deze goed. Lees 15 minuten na het sluiten van de
kaart het resultaat af in het venster. Resultaten die worden afgelezen
nadat er meer dan 15 minuten zijn verstreken, zijn mogelijk onjuist.
Maar de monsterlijn van de wattenstaaf voor positieve controle kan in
minder dan 15 minuten zichtbaar zijn.

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

Een negatief monster geeft één roze-paarse
controlelijn in de bovenste helft van het venster,
wat op een vermoedelijk negatief resultaat wijst.
Deze controlelijn betekent dat het detectiedeel
van de test correct gedaan is, maar dat er geen
S. pneumoniae-antigeen gedetecteerd is.

Roze controlelijn

Een positief monster geeft twee roze-paarse
lijnen. Dat betekent dat er antigeen gedetecteerd
is. Monsters met een lage antigeenconcentratie
kunnen een zwakke patiéntlijn geven. Elke
zichtbare lijn is positief.

Roze controlelijn

Roze monsterlijn

Als er geen lijnen verschijnen, of als alleen de
monsterlijn verschijnt, is de test ongeldig.
Ongeldige tests moeten worden herhaald. Als
het probleem aanhoudt, neem dan contact op

met de technische dienst van Alere™. Alleen monsteriijn

B Geen controlelijn

RESULTATEN MELDEN

Positieve urine  Positief voor pneumokokkenpneumonie.

Vermoedelijk negatief voor pneumokokkenpneu-
monie, wat aannemelijk maakt dat er momenteel of
in het recente verleden geen infectie met pneumo-
kokken is of is geweest. Infectie door S. pneumoniae
kan niet worden uitgesloten omdat het antigeen in het
monster onder de detectielimiet van de test kan zijn.

Negatieve urine



Positieve liquor  Positief voor pneumokokkenmeningitis.

Negatieve liquor Vermoedelijk negatief voor pneumokokkenmeningitis.
Infectie door S. pneumoniae kan niet worden
uitgesloten omdat het antigeen in het monster onder

de detectielimiet van de test kan zijn.

BEPERKINGEN

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae is alleen gevalideerd
op urine- en liquormonsters. Andere monsters (bijvoorbeeld plasma of
ander lichaamsvocht) dat S. pneumoniae-antigeen kan bevatten zijn niet
beoordeeld.

Een negatief resultaat van de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae sluit infectie met S. pneumonia niet uit. Daarom moeten
de resultaten van deze test en van celkweken, serologie of andere
antigeendetectiemethoden worden gebruikt in samenhang met klinische
bevindingen om een nauwkeurige diagnose te stellen.

De Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae is niet beoordeeld
bij patiénten die langer dan 24 uur antibiotica gebruiken of bij patiénten
die onlangs een antibioticakuur hebben gehad. De effecten van vrij
verkrijgbare geneesmiddelen zijn niet vastgesteld bij personen met
pneumokokkenmeningitis.

Streptococcus pneumoniae-vaccin  kan met de Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae in de 48 uur na vaccinatie vals-positieve

Detectielimiet

De detectielimiet van de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae,
gedefinieerd als de verdunning van positieve urine die in ongeveer
95% van de gevallen een positief resultaat van de Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae oplevert, werd vastgesteld door meerdere
oplossingen van de urine van een bekende positieve patiént te maken en
deze verdunningen op de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
te gebruiken.

Vijf (5) verschillende operators interpreteerden elk 20-40 kaarten die met
elke verdunning gebruikt werden voor in totaal 100-200 bepalingen per
verdunning. Uit de volgende resultaten blijkt dat de detectielimiet van de
Alere BinaxNOW® bij de urine van deze patiént een verdunning van 1:250
was.

Totale
detectie

Urineverdunning Positieve

resultaten per
uitgevoerde test

resultaten op urine opleveren. Het effect van vaccinatie is niet i
bij personen met pneumokokkenmeningitis. Daarom wordt aanbevolen om
de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae niet te gebruiken binnen
5 dagen na toediening van het S. pneumoniae-vaccin.

De nauwkeurigheid van de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
op urine is bij jonge kinderen niet vastgesteld. De werking op liquor bij
jonge kinderen is daarentegen wel (zie Pr i 1S -
liquor).

PRESTATIEGEGEVENS - URINE

Analytische sensitiviteit
Serotypebeoordeling

Vierenveertig (44) isolaten die de 23 S. pneumoniae-serotypen
vertegenwoordigen die verantwoordelijk zijn voor minstens 90% van de
ernstige pneumokokkeninfecties in de Verenigde Staten en wereldwijd
werden op kweek gezet en bleken bij concentraties van 10° cellen/ml
positief te zijn met de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

1:200 100/100 100%

1:250 95/100 95%

1:300 160/200 80%

1:400 44/100 44%

1:600 8/100 8%
Klini itiviteit en

(Retrospectieve studie)

Als onderdeel van de retrospectieve studie werden urinemonsters van
35 patiénten met een positieve bloedkweek voor pneumokokkenpneumonie
en 338 patiénten die verondersteld negatief waren voor S. pneumoniae (in
totaal 373 patiénten) verzameld in 3 verschillende centra en beoordeeld
met de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Aan de hand
van standaardmethoden werden de prestaties van de Alere BinaxNOW®
Streptococcus  pneumoniae berekend. De sensitiviteit was 86%,
specificiteit was 94%, en algehele nauwkeurigheid was 93%. Hieronder
staan de 95%-betrouwbaarheidsintervallen.

Bloedkweek
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Resultaat - 5 317
Sensitiviteit = 86% (71% - 94%)
Specificiteit = 94%  (91% - 96%)
Nauwkeurigheid = 93% (90% - 95%)
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Klini itiviteit en

(Prospectieve studie)

In een aparte prospectieve studie in zeven centra werd de Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae gebruikt om urinemonsters van
215 opgenomen en poliklinische patiénten te beoordelen met klachten of
ontsteking van de onderste luchtwegen en van patiénten bij wie anderszins
het vermoeden van pneumokokkenpneumonie bestond. Patiénten werden
positief voor pneumokokkenpneumonie beschouwd als dit door een
positieve bloedkweek werd gediagnosticeerd.

De Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae presteerde voor
poliklinische en opgenomen patiénten gelijk. Hieronder staan de
95%-betrouwbaarheidsintervallen.

Prestaties bij poliklinische patiénten

Bloedkweek
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Resultaat - 2 90
Sensitiviteit 90% (70% - 97%)
Specificiteit = 78%  (70% - 85%)
Nauwkeurigheid 80% (72% - 86%)
Prestaties bij
gehospitaliseerde patiénten
Bloedkweek
+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
Resultaat - 1 49
Sensitiviteit = 90% (60% - 98%)
Specificiteit = 71% (59% - 80%)
Nauwkeurigheid = 73% (62% - 82%)

Kruisreactiviteit:

Urinetests

Er werden tweehonderdzeventig (270) verschillende organismen geisoleerd
uit de 338 negatieve patiénten die als onderdeel van de bovengenoemde
retrospectieve studie werden getest. Van de 165 organismen die werden
geisoleerd uit patiénten met urineweginfecties gaven er 15 (9%) positieve
resultaten. Dat waren 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus
aureus, 1/1 Streptococcus (non A,B), 1/1 Streptococcus (non D), 1/17
Streptococcus (Groep D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli
en 3 zonder vastgesteld pathogeen. Van de 59 organismen die waren
geisoleerd uit patiénten met pneumonie waren er 3 (5%) positief, waaronder
1/3 Mycobacterium kansasii en 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Een van
de 41 (2%) uit bacteriémische patiénten geisoleerde organismen, Proteus



mirabilis, was positief. Er was geen kruisreactiviteit met de 5
empyeemisolaten. Tot slot waren 4/100 urinemonsters van mensen zonder
bekende infectie positief.

Omdat dit een retrospectieve studie was, was slechts een beperkt aantal
patiénten met elke infectie beschikbaar voor een test en de volledige
klinische voorgeschiedenis van ieder is niet bekend. Daarom kan de
aanwezigheid van co-infectie met S. pneumoniae niet worden uitgesloten.
Bij tests in zuivere kweek (gegevens hieronder) vertonen deze organismen
in de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae geen kruisreactiviteit.

Tests op hele organismen

Om de analytische specificiteit van de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae vast te stellen, werd een lijst van 144 mogelijke kruisreactanten
samengesteld, waaronder organismen die geassocieerd worden met
pneumonie en die welke waarschijnlijk worden aangetroffen in het
urogenitale kanaal als normale flora of als gevolg van een urineweginfectie.
Ze werden alle in de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
geévalueerd bij concentraties van10° tot 10° CFU/ml. De Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae gaat met 143 van de 144 organismen geen
kruisreactie aan. Het enige positieve organisme, Streptococcus mitis, is
een verwachte kruisreactant omdat dit het antigeen deelt waartegen de
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae gericht is. Streptococcus
mitis wordt in verband gebracht met endocarditis, niet pneumonie,
en zal waarschijnlijk niet met welke frequentie dan ook verschijnen in
de doelpopulatie voor tests met de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.® De volgende organismen werden getest en gaven negatieve
resultaten. Als er meerdere stammen werden getest, is het aantal tussen
haakjes vermeld.

NL

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(types a-f en niet-typeerbaar)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

P baar
Een geblindeerde studie met de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae werd uitgevoerd in 3 verschillende settings met zorg aan het
ziekbed waarbij een lijst met geblindeerde gecodeerde monsters werd
gebruikt die negatieve, laag-positieve, matig-positieve en hoog-positieve
monsters bevatten. Er werden zowel monsters met als zonder boorzuur
getest. De deelnemers hebben elk monster meerdere keren getest op 3
verschillende dagen. Driehonderdzevenenvijftig (357) van de 359 in totaal
geteste monsters (99,4%) gaven het verwachte resultaat.

PRESTATIEGEGEVENS - LIQUOR

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus

y
D,

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus Group A ® (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus Groep B ® (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus Groep C (e

Listeria monocytogenes

Streptococcus Groep F (e

Micrococcus luteus (2)

Streptococcus Groep G O®

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans Qe

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O®

De detectielimiet van de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae is
vastgesteld door het testen van meerdere S. pneumoniae-verdunningen in
de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Tien (10) verschillende operators hebben elk 10 kaarten geinterpreteerd
die bij elke verdunning zijn gebruikt voor een totaal van 100 bepalingen per
verdunning. De volgende resultaten laten zien dat de detectielimiet van de
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae 5 x 10* cellen/ml is.

Positieve
resultaten per
uitgevoerde test

Totale
detectie

Concentratie

S. pneumoniae

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (2 en 3 gepoold)

Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

* Streptococcus Non D (Totaal aantal stammen is 17)

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella c:

ia subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Interfererende stoffen

Urinemonsters met verhoogde aantallen witte bloedcellen (ook bij zwakke
vergroting), rode bloedcellen* (ook bij zwakke vergroting), eiwit (waaronder
500 mg/dl), glucose (waaronder >2000 mg/dl), en turbiditeit (waaronder
troebel) werden in de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
beoordeeld en bleken geen invloed op de testprestatie te hebben.

*Merk op dat één urinemonster met verhoogde aantallen rode bloedcellen
een ongeldig resultaat gaf vanwege extreme verkleuring van het
aan, waardoor de lijn niet goed zichtbaar werd.

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium O

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)
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Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis (e 7,5 x 10% cellen/ml 100/100 100%
Mycot ium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 5 x 10° cellen/ml 100/100 100%
* Zuivere celkweken van CDC met naar verwachting hoge 3 x10¢ cellen/ml 91/100 91%
concentratie. 1,5 x 10 cellen/ml 44/100 44%
0 Streptococcus Non A, B (Totaal aantal stammen is 16) 0 cellen/ml 07100 0%

Serotypebeoordeling

De vier (4) serotypen (6, 14, 19, 23) die het meest in verband worden
gebracht met invasieve pneumokokkenziekte werden gekweekt, verdund
tot 5 x 10* cellen in liquor en getest in de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. Veertien (14) operators hebben elk 10 kaarten per serotype
geinterpreteerd voor in totaal 140 bepalingen per serotype. Alle vier (4)
serotypen werden 100% van de tijd gedetecteerd bij de detectielimiet van
de test (5 x 10* cellen/ml).

Klini itiviteit en

Bij een prospectieve studie in meerdere centra (4) werd de Alere
BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae gebruikt om liquormonsters
te evalueren die verzameld waren van 590 opgenomen en poliklinische
patiénten met symptomen van meningitis of van patiénten bij wie anders
een lumbaalpunctie geindiceerd was. De patiénten werden positief voor
pneumokokkenmeningitis beschouwd als de diagnose door een positieve
liquorkweek werd vastgesteld.



Aan de hand van standaardmethoden werden de prestaties van de Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae berekend. De specificiteit was
99% (557/560), met een 95%-betrouwbaarheidsinterval van 98% tot 100%.
De sensitiviteit was 97% (29/30), met een 95%-betrouwbaarheidsinterval
van 84% tot 100%. Van het positieve kweekmonster dat door de Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae niet werd gedetecteerd, werd
gemeld dat deze slechts 2 kolonies produceerde.

Liquorkweek

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Resultaat - 1 557
Sensitiviteit = 9% (84% - 100%)
Specificiteit = 99%  (98% - 100%)
Nauwkeurigheid = 99% (98% - 100%)
KRUISREACTIVITEIT
Liquortest

Hetzij enterovirus of bacterién werden geisoleerd van 61 van de
S. pneumoniae-negatieve liquormonsters die getest werden als deel van
de bovengenoemde prospectieve studie. Zestig (60) van deze monsters
testten negatief met de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae voor
een specificiteit van 98%. Het ene positieve monster bevatte enterokokken.
Maar een tweede klinisch liquormonster dat enterokokken bevatte, testte
negatief met de Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae, net als het
gekweekte hele organisme (zie Tests op hele organismen op de volgende
pagina).

M;::::{s Specifi
Enterovirus 24 100%
Acinetobacter 3 100%
Cryptococcus neoformans 1 100%
C. diphtheriae 1 100%
Enterobacter 2 100%
Enterococci 2 50%
Escherichia coli 2 100%
Haemophilus influenzae type B 1 100%
Klebsiella pneumoniae 2 100%
Morganella morganii 1 100%
Neisseria meningitidis 3 100%
Staphylococcus coagulase-negatief 9 100%
Staphylococcus coagulase-positief 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%

Monsters :
geisoleerde bact getest SE=tiic
Streptococcus Groep A 1 100%
Streptococcus Groep B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Totale specificiteit 61 98%

Tests op hele organismen

Naast de bacteriéle en virale infecties die werden gezien als onderdeel
van de prospectieve studie heeft Alere een lijst van mogelijke
kruisreactanten opgesteld, waaronder de meest voorkomende bacteriéle
en virale pathogenen van meningitis. Alle bacterién werden met de Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae beoordeeld bij concentraties
variérend van 107 tot 108 CFU/ml. De virussen werden bij 10° IE/ml of
hoger getest. De Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae vertoonde
een specificiteit van 100% en gaf negatieve resultaten voor alle geteste
virussen en bacterién.

Lymfoon van Burkitt
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
niet-typeerbaar (35891)

Coxsackie A7 Virus Herpes Simplex Virus Type 1

Coxsackie B3 Virus Herpes Simplex Virus Type 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus inflt A ingitidis serogroep A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogroep B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogroep C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogroep D

Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis serogroep L

Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)

Haemophilus influenzae,
niet-typeerbaar (51997)

Interfererende stoffen

Liguormonsters met verhoogde aantallen witte bloedcellen (1 x
10¢ cellen/ml), rode bloedcellen (30 cellen/pl), eiwit (3 g/dl) en bilirubine
(100 pg/ml) werden in de Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
beoordeeld en bleken geen invloed op de testprestaties te hebben.
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p baar
Een geblindeerd onderzoek met de Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae is verricht in 3 afzonderlijke laboratoria waarbij een lijst
met geblindeerde gecodeerde monsters is gebruikt die negatieve, laag-
positieve en matig-positieve monsters bevatten. De deelnemers hebben
elk monster meerdere keren getest op 3 verschillende dagen. Honderd
procent (100%) van de 270 monsters gaf het verwachte resultaat.

BESTEL- en CONTACTINFORMATIE

Bestelnummers:

710-000: De Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae antigeenkaart
(kit met 22 testen)

710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Set
controlewattenstaafjes

Vs 1877 441 7440
Buiten VS +1 321 441 7200

Technische ondersteuning

Advieslijn

Neem voor meer informatie contact op met uw distributeur, of met de
technische ondersteuning van Alere™ via:

vs

+ 1877 866 9340
Afrika, Rusland, CIS
+972 8 9429 683

Azié en Pacifisch gebied

+617 3363 7711 APproductsupport@alere.com
Canada

+1 800 818 8335
Europa en Midden-Oosten

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latijns-Amerika
+57 26618797

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com
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ANVANDNINGSOMRADE

Alere  BinaxNOW®-kortet fér ~ Streptococcus ~ pneumoniae-antigen
(Alere  BinaxNOW®  Streptococcus — pneumoniae) & en  snabb

immunkromatografisk (ICT) in vitro-analys for detektion av Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae)-antigen i urin frdn patienter med
lunginflammation, och i cerebrospinalvétska (CSF) fran patienter med
hjarnhinneinflammation. Det &r tillsammans med odling och andra
metoder avsett att underlatta diagnos av bade pneumokockorsakad
lunginflammation och hjarnhinneinflammation.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV
ANALYSEN

S. pneumoniae &r en huvudorsak till lunginflammation som sprids
mellan ménniskor och kan vara den viktigaste orsaken till spridning
av lunginflammation med okéand etiologi."? Pneumokockorsakad
lunginflammation har en mortalitetsfrekvens pa upp till 30 % beroende pa
bakteremi, alder och underliggande sjukdomar.™® | de fall infektioner med
S. pneumoniae inte diagnostiseras och behandlas pa ratt satt kan féljderna
bli bakteremi, hjarnhinneinflammation, perikardit, empyem, purpura
fulminans, endokardit och/eller artrit. 4>

Pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation, ett sjukdomstillstdnd som
ofta leder till permanent hjarnskada eller far dédlig utgang, kan uppkomma
som en komplikation fr&n en annan infektion med pneumokocker, eller
uppkomma spontant utan nagon féregaende sjukdom.® Den forekommer
hos personer i alla &ldrar men &r vanligast hos barn under 5 ar, tonaringar
och unga vuxna, och bland &ldre.” Sjukdomsférloppet kan ga fran lindriga
besvar till koma inom nagra timmar, vilket innebér att det ar av yttersta
vikt att sjukdomen snabbt diagnostiseras och att antibiotikabehandling
omedelbart satts in. For tjugo till trettio procent av alla patienter leder
pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation till déden, ofta trots flera
dagar med rétt antibiotikabehandling.® Mortaliteten &r annu hégre bland
mycket unga och gamla patienter.®

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae &r en enkel och snabb
metod for diagnos av pneumokockorsakad lunginflammation, med hjalp
av ett urinprov som &r latt att ta, forvara och transportera. Det ger ocksa
en omedelbar och mycket noggrann diagnos av pneumokockorsakad
hjarnhinneinflammation nar CSF testas.

TESTPRINCIP

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae &r en immunkromatografisk
membrananalys som anvands till att detektera 16sligt Pneumococcus-
antigen i human urin och CSF. Anti-S. pneumoniae-antikroppar fran kanin,
provstrecket, adsorberas pa nitrocellulosamembranet. Kontrollantikroppen
adsorberas p& samma membran som ett andra streck. Bade anti-S.
pneumoniae-antikroppar fran kanin och antikroppar mot relevant species
konjugeras till visualiserande partiklar som torkas pé ett inert och fibrost
underlag. Dynan med konjugatet och membranet med strecken satts
ihop till testremsan. Testremsan och en brunn som héller provet fran
bomullspinnen fasts pé varsin sida om ett vikbart, bokformat testkort.

For att utféra testet (US-patent nr 6,017,767; 6,548,309; 6,824,997)
doppas en bomullspinne i provet (antingen urin eller CSF), tas ut, och
férs sedan in i testkortet. Reagens A, en buffertlésning, tillsatts fran en
droppflaska. Kortet stdngs sedan s& att provet kommer i kontakt med
testremsan. Pneumococcus-antigen som finns i provet reagerar genom
att binda till anti-S. pneumoniae-konjugerad antikropp. De resulterande
komplexen av antigen och konjugat fangas in av immobiliserad anti-S.
pneumoniae-antikropp och bildar darigenom provstrecket. Immobiliserad
kontrollantikropp fangar in anti-species-konjugat och bildar darigenom
kontrollstrecket.

Testresultaten tolkas via forekomst eller franvaro av synliga rosa- till
lilafargade streck. Ett positivt testresultat kan lasas av pa 15 minuter och
inkluderar detektion av bade ett provstreck och ett kontrollstreck. Vid
ett negativt testresultat, som avlases pa 15 minuter, kommer endast ett
kontrollstreck att synas, vilket indikerar att S. pneumoniae-antigen inte
detekterades i provet. Om kontrollstrecket inte syns ar analysen ogiltig,
oavsett om provstrecket syns eller inte.

REAGENSER OCH MATERIAL

lllustrationer finns i produktbilagan.
Medféljande material

oTestkort: ett membran som belagts med kaninantikropp som
ar specifik fér S. pneumoniae-antigen och med kontrollantigen
kombineras med anti-S. pneumoniae-antigen och anti-species-
konjugat i ett vikbart testkort.

e Reagens A: citrat/fosfat-buffert med natriumlaurylsulfat, Tween® 20
och natriumazid.

9 Bomullpinnar for prov: utformade fér anvandning med Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Anvand inte nigra andra
pinnar.

o Bomullspinne med positiv kontroll: inaktiverad S. pneumoniae-
antigen har torkats in p& bomullspinnen.

e Bomullspinne med negativ kontroll: S. pneumoniae-bomullspinne
med negativ kontroll.

Material som rekommenderas men som inte medféljer

Klocka, timer eller stoppur, standardbehallare fér urinprover eller CSF-
transportror.

Tillbehor

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae - férpackning med kontroll-
bomullspinnar (katalognummer 710-010) med kontrollbomullspinnar, 5 for
positiv och 5 fér negativ kontroll.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

For kontrollbomullspinnarna kréavs sex (6) droppar av reagens A.

For patientprover kravs tre (3) droppar av reagens A.

1. OGILTIGA RESULTAT, som indikeras genom att inget kontrollstreck
syns, kan férekomma nar en otillracklig volym av reagens A har tillsatts
till testkortet. Se till att en tillracklig volym tillférs genom att hélla
flaskan lodratt 1,5-2,5 cm ovanfér brunnen fér bomullspinnen, och
tillsatt langsamt fritt fallande droppar.

2. For diagnostisk anvandning in vitro.

3. Om satsen forvaras kylt ska du lata alla delarna i satsen och enheterna
né rumstemperatur (15-30 °C) fére anvandning.

4. Testkortet forseglas i en skyddande folieférpackning. Far inte
anvandas om foérpackningen skadats eller 6ppnats. Ta ut testkortet
ur férpackningen precis fére anvandning. Vidrér inte reaktionsytan p&
testkortet.

5. Anvand inte satsen efter utgangsdatum.

6. Blanda inte komponenter fran satser med olika partinummer.

7. Bomullspinnarna i satsen &r godkanda foér anvandning med Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Anvand inte nagra andra
pinnar.

8. De losningar som anvénts for att tillverka kontrollbomullspinnarna
har inaktiverats med standardmetoder. Patientprover, kontroller och
testkort ska emellertid hanteras som potentiellt smittbarande. Vidta
etablerade forsiktighetsatgarder fér mikrobiella risksituationer.

9. Rena urinprover tagna under urineringen ar inte nédvandigt for Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Séledes &r urinprover som
anvands for det har testet eventuellt inte [ampliga for bakterieodling.

. Nar Alere™bomullspinnen har doppats i ett CSF-prov &r provet inte
langre sterilt och eventuellt inte Iampligt att anvanda for odling. Om
CSF-provet ska odlas ska antingen odlingen utforas forst eller CSF-
provet splittas.

FORVARING OCH STABILITET

Forvara satsen i 2-30 °C. Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-
kortet och reagenserna &r stabila fram tills utgdngsdatumen som finns
angivna pa ytterférpackningarna och behdllarna. Anvand inte satsen efter
det utgdngsdatum som finns angivet.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae innehéller inbyggda positiva
och negativa metodkontroller. Tillverkarens minimirekommendationer for
daglig kontroll &r att de har metodkontrollerna dokumenteras for det forsta
provet som testas varje dag.

o



Positiv metodkontroll

Det rosa till lila strecket i kontrollpositionen kan betraktas som en intern
positiv. metodkontroll. Om kapillarflode har férekommit och kortet
fortfarande &r i funktionellt skick kommer det har strecket alltid att synas.
Negativ metodkontroll

Bakgrundsfargens férsvinnande fran resultatfonstret ar en negativ
bakgrundskontroll. Bakgrundsfargen i fonstret ska vara ljusrosa till vit inom
15 minuter och ska inte péverka avlasningen av testresultatet.

Externa itiva och d

God laboratoriepraxis féreslar att positiva och negativa kontroller anvands
for att sakerstélla att:

e testreagenserna fungerar, och att

o testet utfors pa ratt satt.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-satserna innehdller bomulls-
pinnar med positiv och negativ kontroll. Dessa bomullspinnar évervakar
hela analysen. Testa bomullspinnarna vid varje ny leverans. Andra
kontroller kan genomféras i enlighet med:

¢ gallande foreskrifter och lagstiftning,

e krav fran ackrediteringsmyndighet, och/eller

¢ laboratoriets standardrutiner for kvalitetskontroll.

| 42 CFR 493.1256 finns riktlinjer gallande korrekt utférande av kvalitets-
kontroller (endast for kunder i USA).

Om kontrollresultaten &r felaktiga ska patientresultaten inte rapporteras.
Kontakta den tekniska serviceavdelningen pa Alere™ under normal kontors-
tid.

PROVTAGNING

L&t alla prover na rumstemperatur (15-30 °C) innan de testas med Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Blanda proverna fore testning

genom att virvla dem forsiktigt.

URIN (for di: av i

Samlain urinprover i standardbehéillare. Forvarai rumstemperatur (15-30 °C)
om de ska testas inom 24 timmar efter provtagning. Alternativt kan
urinproverna forvaras i 2-8 °C, eller hallas frysta i 14 dagar fore testning.
Borsyra kan anvéndas som konserveringsmedel.

Vid behov ska urinproverna skickas i lacksédkra behéllare i 2-8 °C eller i
fryst skick.

CSF (for av hjar

Samla in CSF i enlighet med standardprocedurer och férvara i
rumstemperatur (15-30 °C) i upp till 24 timmar fore testning. Alternativt kan
CSF-prover som samlats in pa rétt satt kylas (2-8 °C) eller héllas frysta
(-20°C) i upp till 1 vecka fére testning.

TESTPROCEDUR

Urinprover, CSF-prover och kontrollésningar

Anvand ett URINPROV vid testning av PNEUMOKOCKORSAKAD LUNG-
INFLAMMATION och ett CSF-PROV vid testning for PNEUMO-
KOCKORSAKAD HJARNHINNEINFLAMMATION.

Obs! Anvénd 3 droppar av reagens A vid testning av vétskeformiga prover.

llustration finns i produktbilagan. L&t reagenserna och korten n& rums-
temperatur (15-30 °C) innan testet genomfors.

1. L&t patientprover och kontrolldsningar n& rumstemperatur (15-30 °C),
och virvla dem sedan férsiktigt for att blanda. Ta ut kortet ur
férpackningen precis fore testningen och 1t det ligga plant.

2. Doppa en Alere™-bomullspinne i provet som ska testas s& att det helt
téacker spetsen pa bomullspinnen. Om det droppar fran bomullspinnen
fér du bomullspinnen mot sidan p& provtagningsbehallaren for att féra
av dverskottsvatskan.

3. Det finns tva hél pa kortets inre hogra sida. Fér in provpinnen i det
UNDRE hélet (brunnen fér bomullspinnen). Tryck bestamt uppét s&
att bomullspinnens spets &r helt synlig i det 6vre hélet. TA INTE UT
BOMULLSPINNEN.

4. Hall flaskan med reagens A lodratt, 1,5-2,5 cm ovanfor kortet. Tillsatt
langsamt tre (3) fritt fallande droppar av reagens A till det UNDRE halet.

5. Dra omedelbart av skyddsremsan fran testkortets hogerkant. Stang
och férslut kortet ordentligt. Avlas resultaten i fonstret 15 minuter
efter att kortet har stangts. Resultat som avldses efter langre tid
an 15 minuter kan vara felaktiga. For vissa positiva patienter kan
emellertid ett provstreck synas efter kortare tid an 15 minuter.

Obs! Av praktiska skél har bomullspinnens skaft en skdra som gér att den

kan brytas av efter att kortet har sténgts. Se till att bomullspinnens lage i

brunnen inte &ndras ndr bomullspinnen bryts av.

PROCEDUR FOR KONTROLLBOMULLSPINNE
OW®-kontrollb
Obs! Anvénd 6 droppar av reagens A f6r kontrollbomullspinnarna.

Alere

Ta inte ut kortet ur forpackningen innan provet har natt rumstemperatur.

1. L&t reagenserna och korten na rumstemperatur (15-30 °C) innan testet
genomférs. Ta ut kortet ur forpackningen precis fére anvéndning.
Placera kortet plant.

2. Det finns tva hal pa kortets inre hogra sida. Fér in bomullspinnen i det
UNDRE halet. Tryck bestamt uppat sa att bomullspinnens spets &r helt
synlig i det 6vre hélet. TA INTE UT BOMULLSPINNEN.

3. Hall flaskan med reagens A lodratt, 1,5-2,5 cm ovanfor kortet. Tillsatt
langsamt sex (6) fritt fallande droppar av reagens A till det UNDRE
halet.
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4. Dra omedelbart av skyddsremsan fran testkortets hogerkant. Stang
och forslut kortet ordentligt. Avlds resultaten i fonstret 15 minuter
efter att kortet har stangts. Resultat som avldses efter langre tid an
15 minuter kan vara felaktiga. Det positiva kontrollstrecket for provet
kan emellertid bli synligt innan 15 minuter har gatt.

TOLKNING AV RESULTATEN

Ett negativt prov kan ge ett enda rosa- till
lilafargat kontrollstreck i den 6vre halvan av
fonstret, och indikerar da ett sannolikt
negativt resultat. Det kontrollstrecket betyder
att detek-tionsdelen av testet utférdes
korrekt, men att ingen S. pneumoniae-antigen
detekterades.

Rosa
kontrollstreck

Ett positivt prov kommer att ge tva rosa- till
lilafargade streck. Det betyder att antigen
detekterades. Prover med smé& mangder
antigen kan ge ett svagt patientstreck. Alla
synliga streck &r positiva.

Rosa
kontrollstreck

Rosa provstreck

Inget
kontrollstreck
Om inga streck syns eller om bara

provstrecket syns &r testet ogiltigt. Ogiltiga
test ska upp-repas. Om problemet kvarstar

kontaktar du den tekniska serviceavdelningen
Endast provstreck

U0 O

pa Alere™.
RAPPORTERING AV RESULTAT
ad rapport

Positivt urin Positivt for pneumokockorsakad lunginflammation.

Negativt urin Sannolikt negativt for pneumokockorsakad lung-
inflammation - indikerar att ingen infektion med
pneumokocker forekommer eller nyss har férekommit.
Infektion p& grund av S. pneumoniae kan inte uteslutas
eftersom den mangd antigen som finns i provet kan
vara under testets detektionsgrans.

Positivt CSF Positivt fér pneumokockorsakad hjarnhinneinflam-
mation.

Negativt CSF Sannolikt negativt fér pneumokockorsakad hjarn-

hinneinflammation. Infektion p& grund av S.
pneumoniae kan inte uteslutas eftersom den méngd
antigen som finns i provet kan vara under testets
detektionsgrans.




BEGRANSNINGAR

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae har endast validerats med
urin- och CSF-prover. Andra prover (t.ex. plasma eller andra kroppsvétskor)
som kan innehélla S. pneumoniae-antigen har inte utvérderats.

Ett negativt resultat med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
utesluter inte infektion med S. pneumoniae. Séledes bér resultaten fran
testet och odlingsresultat, serologiska metoder eller andra metoder for
antigendetektion anvandas tillsammans med kliniska fynd for att en korrekt
diagnos ska kunna stéllas.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae har inte utvérderats for
patienter som tar antibiotika under mer &n 24 timmar eller fér patienter som
nyligen har genomgétt en antibiotikakur. Verkningarna av receptbelagda
lakemedel har inte heller faststéllts fér personer med pneumokockorsakad
hjarnhinneinflammation.

Streptococcus pneumoniae-vaccin kan orsaka falska positiva resultat i urin
vid anvandning av Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae under
48 timmar efter vaccinationen. Effekten av vaccination har inte faststallts
for personer med pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation. Darfor
rekommenderas det att Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
inte utfors inom 5 dagar efter en vaccination med S. pneumoniae-vaccin.

Noggrannheten for Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae i urin har
inte faststéllts fér smé barn. Testegenskaperna fér CSF i sma barn har
emellertid faststéllts (se Testdata — CSF).

TESTDATA - URIN

Analytisk sensitivitet

Serotyputvardering

Fyrtiofyra (44) isolat, som representerar de 23 S. pneumoniae-serotyperna
som orsakar minst 90 % av de allvarliga pneumokockinfektionerna
vérlden 6ver odlades och befanns ge positivt resultat i Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae vid koncentrationer pa 10° celler/ml.

Detektionsgrans

Detektionsgréansen  (LOD) foér  Alere  BinaxNOW®  Streptococcus
pneumoniae, definierad som den hogsta spadning av positivt urin som ger
positivt resultat med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae cirka
95 % av alla génger, faststélldes genom att flera spadningar av urinen fran
ett kant positivt patientprov bereddes, varefter de spadningarna testades
med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Fem (5) olika anvandare tolkade var och en 20-40 kort som anvéndes for
varje spadning, fér totalt 100-200 bestamningar per spadning. Féljande
resultat faststéllde spadningen 1:250 for just den hér patienten som LOD
for Alere BinaxNOW®-testet.

Urinspadning Positiva resultat Total
per korttest detektion
1:200 100/100 100 %
1:250 95/100 95 %
1:300 160/200 80 %
1:400 44/100 44 %
1:600 8/100 8%

Klinisk sensitivitet och specificitet

(retrospektiv studie)

Som en del av den retrospektiva studien insamlades urinprover
fran 35 patienter som genom blododling faststéllts vara positiva
for pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation och 338 sannolikt
S. pneumoniae-negativa patienter (373 patienter totalt) vid tre olika
center, och utvérderades sedan med Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. Testegenskaperna for Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae berdknades med standardmetoder. Sensitiviteten var
86 %, specificiteten var 94 %, och den totala noggrannheten 93 %.
Nittiofemprocentiga (95 %) konfidensintervall finns angivna nedan.

Blododling
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Resultat - 5 317
Sensitivitet = 86% (71 % - 94 %)
Specificitet = 94 % (91 % - 96 %)
Noggrannhet = 93 % (90 % - 95 %)

Klinisk sensitivitet och specificitet

(prospektiv studie)

| en separat studie dar sju center ingick anvandes Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae till att utvérdera urinprover som insamlats
fr&n 215 inskrivna patienter och poliklinikpatienter med symtom i de nedre
luftvagarna eller sepsis, och fran patienter som av andra skal misstanktes
ha pneumokockorsakad lunginflammation. Patienterna betraktades som
positiva fér pneumokockorsakad lunginflammation om diagnosen stallts
med blododling.

Testegenskaperna for Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
var likvardiga for poliklinikpatienter och inskrivna patienter. Nittiofem-
procentiga (95 %) konfidensintervall finns angivna nedan.
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for poliklinil ienter
Blododling

+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Resultat - 2 90
Sensitivitet = 90 % (70 % - 97 %)
Specificitet = 78 % (70 % - 85 %)
Noggrannhet = 80 % (72 % - 86 %)

Testegenskaper for inskrivna
patienter Blododling

+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
Resultat - 1 49
Sensitivitet = 90 % (60 % - 98 %)
Specificitet = 71% (59 % - 80 %)
Noggrannhet = 73 % (62 % - 82 %)
Korsreaktivitet:

Urintestning

Tvéhundrasjuttio (270) olika organismer isolerades frén de 338 patienterna
med negativt testresultat som en del av den ovanndmnda retrospektiva
studien. Av de 165 organismerna som isolerades fran patienter med
infektioner i urinvdgarna hade 15 (9 %) positiva resultat. De var 2/2
Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus
(ej AB), 1/1 Streptococcus (ej D), 1/17 Streptococcus (grupp D), 1/3
Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli och 3 utan n&gon identifierad
patogen. Av de 59 organismerna som isolerades fran patienter med
lunginflammation var 3 (5 %) positiva, déribland 1/3 Mycobacterium
kansasii och 2/15 Mycobacterium tuberculosis. En av de 41 (2 %)
organismerna som isolerades frdn patienter med bakteremi, Proteus
mirabilis, var positiv. Det férekom inte nigon korsreaktivitet med de 5
empyemisolaten. Slutligen var 4/100 urinprover som insamlades fran
personer utan ndgon kénd infektion positiva.

P& grund av att studien var retrospektiv fanns endast ett begrénsat
antal patienter for vardera infektion tillgangliga for testning, och den
fullstandiga anamnesen for patienterna ar okénd. Saledes gér det inte
att utesluta en samtidig infektion med S. pneumoniae. Vid testning i ren
odling (data nedan) korsreagerade organismerna inte i Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.



Testning av hela organismer

For att faststdlla den analytiska specificiteten fér Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae sammanstalldes en panel med 144 potentiella
korsreagerande organismer, déribland organismer som férknippas med
lunginflammation och de som &r sannolika att patraffas i det urogenitala
systemet som normalflora eller som en konsekvens av urinvégsinfektion.
Samtliga utvarderades i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae vid
koncentrationer pa 10° till 10° CFU/ml. Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae korsreagerade inte med 143 av de 144 organismerna.
Den enda positiva organismen, Streptococcus mitis, ar en forvantat
korsreagerande organism eftersom den innehéller den antigen mot vilken
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae riktas. Streptococcus mitis
ar forknippad med endokardit, inte lunginflammation, och &r inte sannolik
att patraffas i ndgon markvard omfattning i den population som Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-testet ar avsett for? Féljande
organismer testades och gav negativa resultat. Da fler an en stam testades
visas antalet inom parentes.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Haemophilus influenzae (10)
(typerna a-f och otypningsbar)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

TESTDATA - CSF

itet

Analytisk sensiti
D -

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus (e

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus grupp A © (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus grupp B * (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus grupp C Oe

Listeria monocytogenes

Streptococcus grupp F O¢

Adenovirus® (2 och 3 poolade) Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces d itidli ia meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella c ia subflava

Candida albicans (3) Nocardia farcinia*

ans

Detektionsgréansen (LOD) for Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
faststélldes genom testning av flera S. pneumoniae-spéadningar med Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

Tio (10) olika anvandare tolkade vardera 10 kort som anvéndes for varje
spadning, for totalt 100 bestdmningar per spadning. Foéljande resultat
faststéllde 5 x 10* celler per milliliter som LOD for Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.

Positiva resultat Total
per korttest detektion

Koncentration av

S. pneumoniae

Micrococcus luteus (2) Streptococcus grupp G Oe 7.5 x 10° celler/ml 100/100 100 %
Moraxella osloensis Streptococcus mutans ¢ 5 x 10° celler/ml 100/100 100 %
Morg. morganii Streptococcus parasanguis 0® 3 x 104 celler/ml 91/100 91 %
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O 1,5 x 10* celler/ml 44/100 44 %
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 0 celler/ml 07100 0%

* Rena odlingar fran CDC som antas vara i hdg koncentration.

¢ Streptococcus ej A, B (totalt antal stammar ar 16)

* Streptococcus ej D (totalt antal stammar &r 17)

Interfererande &mnen

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium O

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratoriskt syncytialvirus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Urinprover med ett forhojt antal vita blodkroppar (koncentration per synfalt
vid svag forstoring), réda blodkroppar* (koncentration per synfalt vid svag
forstoring), protein (upp till 500 mg/dl), glukos (upp till >2 000 mg/dl),
och grumlighet (till grumligt) utvarderades med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae och befanns inte paverka testegenskaperna.

*Observera att ett urinprov med férhéjt varde for réda blodkroppar gav ett
ogiltigt resultat pd grund av extrem férgning av testmembranet, vilket dolde
strecket.

Reproducerbarhetsstudie:

En blindstudie av Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae utférdes
vid 3 separata vardcenter med blindkodade prover som innehéll negativa,
svagt positiva, méttligt positiva och starkt positiva prover. Prover bade med
och utan borsyra testades. Deltagarna testade varje prov flera gdnger under
tre olika dagar. Trehundrafemtiosju (357) av de totalt 359 testade proverna
(99,4 %) gav férvantat resultat.
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Serotyputvardering

De fyra (4) serotyperna (6, 14, 19, 23) som &r de vanligast forknippade med
invasiv pneumokockrelaterad sjukdom odlades, spaddes till 5 x 10 celler/ml
i CSF och anvandes med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.
Fjorton (14) anvandare tolkade vardera 10 kort per serotyp for totalt
140 bestamningar per serotyp. Samtliga fyra (4) serotyper detekterade
100 % av géngerna vid testets LOD (5 x 10* celler/ml).

Klinisk sensitivitet och specificitet

| en prospektiv studie med flera center (4) anvandes Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae for att utvardera CSF-prover som insamlats
fran 590 inskrivna patienter och poliklinikpatienter som uppvisade symtom
pa hjarnhinneinflammation eller fran patienter for vilka en lumbalpunktion
annars var indicerad. Patienterna betraktades som positiva fér
pneumokockorsakad hjarnhinneinflammation om de diagnostiserats med
positiv CSF-odling.

Testegenskaperna for Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
berdknades med standardmetoder. Specificiteten var 99 % (557/560),
med ett 95 % konfidensintervall pa 98 % till 100 %. Sensitiviteten var
97 % (29/30), med ett 95 % konfidensintervall pa 84 % till 100 %. Det
enda odlingspositiva provet som inte detekterades med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae rapporterades bilda endast tvé kolonier.




CSF-odling

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Resultat - 1 557
Sensitivitet = 97 % (84 % - 100 %)
Specificitet 99 % (98 % - 100 %)
Noggrannhet = 99 % (98 % - 100 %)
KORSREAKTIVITET

CSF-testning

Antingen enterovirus eller bakterier isolerades fran 61 av de S. pneumoniae-
negativa CSF-proverna som testades som en del av den ovannamnda
prospektiva studien. Sextio (60) de proverna gav ett negativt testresultat i
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae till en specificitet pa 98 %.
Det enda positiva provet innehdll Enterococcus-bakterier. Ett andra kliniskt
CSF-prov som innehdll Enterococcus-bakterier gav emellertid ett negativt
testresultat i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae liksom odling
av hela organismen (se Testning av hela organismer pa nista sida).

Testning av hela organismer

Utover de bakterie- och virusinfektioner som fanns i den prospektiva
studien sammanstéllde Alere en panel med potentiella korsreagerande

SV

BESTALLNINGS- OCH KONTAKTINFORMA-
TION

organismer, daribland de bakterier och virus som &ar de vanligaste
orsakerna till hjarnhinneinflammation. Samtliga bakterier utvarderades i
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae vid koncentrationer fran 107
till 10° CFU/m. Virus testades vid 10° IU/ml eller daréver. Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae gav 100 % specificitet, med negativa resultat
for alla testade virus och bakterier.

Burkitts lymfom
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
otypningsbar (35891)

Coxsackie A7-virus Herpes Simplex-virus typ 1

Coxsackie B3-virus Herpes Simplex-virus typ 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis serogrupp A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogrupp B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogrupp C

Neisseria meningitidis serogrupp D

Neisseria meningitidis serogrupp L

Streptococcus oralis (35037)

CSF-prover med férhéjda varden av vita blodkroppar (1 x 10* celler/ml),
réda blodkroppar (30 celler/pl), protein (3 g/dl) och bilirubin (100 pg/ml)
utvarderades med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae och

p
En blindstudie av Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae utférdes
i tre separata laboratorier med en panel av blindkodade prover som var
negativa, svagt positiva eller méttligt positiva. Deltagarna testade varje
prov flera génger under tre olika dagar. Ett hundra procent (100 %) av de

comisolorats ancse  mover Spectontet I ISR TP
Enterovirus 21 100 % Haemophilus influenzae E
Acinetobacter 3 100 % Haemophilus influenzae F
Cryptococcus neoformans 1 100 % Haemophilus influenzae,
C. diphtheriae 1 100 % otypningsbar (51997)
Enterobacter 2 100 % Interfererande d&mnen
Enterococcus-bakterier 2 50 %
Escherichia coli 2 100 %
Haemophilus influenzae typ B 1 100 % befanns inte paverka testegenskaperna.
Klebsiella pneumoniae 2 100 % -
Morganella morganii 1 100 % -
Neisseria meningitidis 3 100 %
Staphylococcus, koagulasnegativ 9 100 %
Staphylococcus, koagulaspositiv 2 100 % s
SfaZh;lococcus epidzrmid?s > 100% 270 proverna gav forvantat resultat.
Streptococcus grupp A 1 100 %
Streptococcus grupp B 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Total specificitet 61 98 %
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tallni d

710-000: Alere BinaxNOW®-kortet for Streptococcus pneumoniae-
antigen (sats for 22 test)

710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae

Férpackning med kontrollbomullspinnar

Teknisk support
Radgivningslinje
Du kan f& mer information av din aterférséljare eller om du kontaktar den
tekniska serviceavdelningen pa Alere™ pa:

USA

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com

Afrika, Ryssland och CIS-lénder

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Stillahavsomradet
+617 3363 7711
Kanada

+1800 818 8335

USA
Utanfor USA

+1 877 441 7440
+1321 441 7200

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com
Europa och Mellanéstern

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latinamerika

+57 2 6618797 LAproductsupport@alere.com



TILTENKT BRUK

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-antigenkort (Alere
BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae) er en rask in vitro-
immunkromatografisk analyse (ICT) for pavisning av Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae)-antigen i urinen til pasienter med
lungebetennelse og i cerebrospinalveesken (CSF) hos pasienter
med hjernehinnebetennelse. Den er tiltenkt brukt i kombinasjon
med dyrking og andre metoder som hjelp i diagnostisering bade av
pneumokokklungebetennelse og pneumokokkhjernehinnebetennelse.

OPPSUMMERING og FORKLARING av TES-
TEN

S. pneumoniae er den vanligste arsaken til samfunnservervet
lungebetennelse og kan vaere det vanligste stoffeti samfunnservervet
lungebetennelse av ukjent etiologi."? Pneumokokklungebetennelse
har en dedelighet p& opptil 30 %, avhengig av bakteriemi, alder
og underliggende sykdommer."® Uten diagnostisering og riktig
behandling, kan S. pneumoniae-infeksjon fore til bakteriemi,
hjernehinnebetennelse, perikarditt, empyem, purpura fulminans,
endokarditt og/eller artritt. +°

Pneumokokkhjernehinnebetennelse, en tilstand som ofte forer til
permanent hjerneskade eller ded, kan oppsté som en komplikasjon
ved en annen pneumokokkinfeksjon eller oppstd spontant, uten
forutgéende sykdom.® Tilstanden rammer personer i alle aldre, men
er mest utbredt blant barn under fem é&r, tenéringer, unge voksne
og eldre.” Utvikling fra mild sykdom til koma kan skje innen f&
timer, noe som gjor umiddelbar diagnostisering og antimikrobiell
behandling avgjerende. 20 til 30 prosent av alle pasienter med
pneumokokkhjernehinnebetennelse vil do, ofte til tross for flere
dagers relevant antibiotikabehandling.® Dedeligheten er enda
hoyere blant sveert unge og sveert gamle pasienter.®

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae gir en enkel og rask
metode for diagnostisering av pneumokokklungebetennelse ved
hjelp av en urinpreve som enkelt hentes inn, lagres og transporteres.
Den gir ogsé en oyeblikkelig og sveert noyaktig diagnostisering av
pneumokokkhjernehinnebetennelse ved testing av CSF.

PROSEDYREPRINSIPPER

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus ~ pneumoniae  er  en
immunkromatografisk membrananalyse som brukes til & pavise
pneumokokkleselig antigen i human urin og CSF Anti-S.
pneumoniae-antistoff fra kanin, prevelinjen, adsorberes pé& en
nitrocellulosemembran. Kontrollantistoff adsorberes p& den samme
membranen som stripe nummer to. Bade anti-S. pneumoniae fra
kanin og antiart-antistoffer konjugeres til visualiseringspartikler
pé et inert, fibrest underlag. Den resulterende konjugatputen og
den stripete membranen kombineres til teststrimmelen. Denne
teststrimmelen samt en brenn til vattpinnepreven monteres pé hver

side av et hengslet, bokformet testkort.

For & utfere testen (USA-patentnumre: 6,017,767; 6,548,309;
6,824,997) dypper du en vattpinne i proven (urin eller CSF), tar den
ut og setter den i testkortet. Reagens A, en bufferlosning, tilsettes
fra en drépeflaske. Deretter lukkes testkortet, slik at praven kommer
i kontakt med teststrimmelen. Pneumokokkantigen som finnes
i proven, reagerer og binder opp anti-S. pneumoniae-konjugert
antistoff. De resulterende antigenkonjugatkompleksene fanges opp
av immobilisert anti-S. pneumoniae-antistoff og utgjer prevelinjen.
Immobilisert kontrollantistoff fanger opp antiartkonjugat og danner
kontrollinjen.

Testresultatene tolkes i henhold til tilstedeveerelse eller fraveer av
synlige rosa til lilla linjer. Et positivt testresultat, lest pa 15 minutter,
vil omfatte pavisning bade av en provelinje og en kontrollinje. Et
negativt testresultat, lest p4 15 minutter, vil bare produsere en
kontrollinje, noe som indikerer at S. pneumoniae-antigen ikke ble
pavist i preven. Manglende kontrollinje, enten provelinjen finnes eller
ikke, indikerer en ugyldig analyse.

REAGENSER og MATERIALER

Se illustrasjonene pa utbrettsfliken.
&terialer som folger med
Testkort: en membran belagt med antistoff fra kanin spesifikt for
S. pneumoniae-antigen, og med kontrollantistoff, er kombinert
med anti-S. pneumoniae-antigen fra kanin og antiartkonjugater
@ i et hengslet testkort.
Reagens A: citrat-/fosfatbuffer med natriumlaurylsulfat, Tween®
© 20 og natriumazid.
Provevattpinner: lagd for bruk sammen med Alere BinaxNOW®
o Streptococcus pneumoniae. Ikke bruk andre vattpinner.
Vattpinne til positiv kontroll: inaktivert S. pneumoniae-
antigen torket pa vattpinnen.
Vattpinne til
vattpinne.

negativ kontroll: S. pneumoniae-negativ

Materialer som anbefales, men ikke folger med

Klokke, tidtaker eller stoppeklokke, standardbeholdere for
urinprover eller CSF-transportror.
Tilbehor

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae, pakke med
kontrollvattpinner (katalognummer 710-010), inneholder 5 vattpinner
til positiv kontroll og 5 vattpinner til negativ kontroll.
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FORSIKTIGHETSREGLER

Kontrollvattpinner krever seks (6) draper av reagens A.

Pasientprover krever tre (3) draper av reagens A.

1. UGYLDIGE RESULTATER, indikert av manglende kontrollinje,
kan forekomme hvis det tilsettes for lite av reagens A pa
testkortet. Serg for tilstrekkelig mengde ved & holde hetteglasset
vertikalt, 2-3 centimeter over vattpinnebrennen og sakte tilsette
de frittfallende drapene.

2. Tilin vitro-diagnostisk bruk.

3. Huis settet oppbevares i kjoleskap, skal alle settkomponentene
néa romtemperatur (15-30 °C) fer bruk.

4. Testkortet er forseglet i en beskyttende foliepose. lkke bruk
produktet hvis posen er skadet eller &pnet. Ta testkortet ut av
posen rett for bruk. Ikke berer reaksjonsomradet péa testkortet.

5. Ikke bruk settet etter utlopsdatoen.

6. lkke bland komponenter fra sett som kommer fra forskjellige
partier.

7. Vattpinnene i settet er godkjent for bruk sammen med Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. lkke bruk andre
vattpinner.

8. Lesninger som brukes for & lage kontrollpensler er inaktivert
med standardmetoder. Pasientprover, kontroller og testkort skal
imidlertid behandles som om de kan overfore sykdommer. Folg
etablerte sikkerhetsregler for mikrobefarer.

9. Deterikke nadvendig med clean catch-urin for Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Urinprover som brukes i denne
testen, vil derfor kanskje ikke egne seg for bakteriedyrking.

10. Nar Alere™vattpinnen er dyppet i en CSF-prove, er preven
ikke lenger steril og vil kanskje ikke egne seg for dyrking. Hvis
CSF-proven skal dyrkes, ma du foreta dyrkingen eller dele opp
CSF-proven forst.

OPPBEVARING og STABILITET

Oppbevar settet ved 2-30 °C (36-86 °F). Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae-kortet og reagensene er stabile til
utlepsdatoene som er angitt pa den ytre emballasjen og beholderne.
Ikke bruk settet etter den angitte utlopsdatoen.

KVALITETSKONTROLL
Daglig kvalitetskontroll:

Alere BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae har innebygde positive
og negative prosedyrekontroller. Produsentens minimumsanbefaling
for daglig kvalitetskontroll er & dokumentere disse prosedyrekontrollene
for den forste proven som testes hver dag.




Positiv prosedyrekontroll

Den rosa til lilla linjen i kontrollposisjonen kan betraktes som
en intern, positiv prosedyrekontroll. Hvis det har skjedd
kapillarstremning og funksjonsintegriteten til kortet ble opprettholdt,
vil denne linjen alltid vises.

Negativ prosedyrekontroll

Tommingen av bakgrunnsfargen fra resultatvinduet gir en negativ
bakgrunnskontroll. Bakgrunnsfargen i vinduet skal bli lys rosa til hvit
innen 15 minutter og skal ikke forstyrre avlesningen av testresultatet.
Eksterne positive og negative kontroller:

God laboratoriepraksis foresldr bruk av positive og negative
kontroller for & sikre at

* testreagenser fungerer,

¢ testen utfores p& riktig méte.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-settene inneholder
vattpinner for positiv og negativ kontroll. Disse vattpinnene
overvéker hele analysen. Test disse vattpinnene for hver nye
leveranse. Andre kontroller kan testes for & samsvare med

* lokale, regionale eller statlige forskrifter,

e akkrediteringsgrupper,

¢ laboratoriets standard kvalitetskontrollprosedyrer.

Se 42 CFR 493.1256 hvis du vil veiledes i gode rutiner for
kvalitetskontroll (bare for USA- kunder).

Hvis det ikke oppnds riktige kontrollresultater,  skal
pasientresultatene ikke rapporteres. Kontakt Alere™ teknisk service
i vanlig forretningstid.

PROVETAKING

La provene néa romtemperatur (15-30 °C, 59-86 °F) for testing i Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Bland proven rett for
testing ved & snurre den forsiktig.

URIN (for di ing av lung
Ta urinprover i standardbeholdere. Oppbevares ved romtemperatur
(15-30 °C, 59-86 °F) ved analysering innen 24 timer etter innsamling.
Urinen kan eventuelt oppbevares ved 2-8 °C eller fryses i opptil 14
dager for testing. Det kan brukes borsyre som konserveringsmiddel.

bet lca)

Ved transport skal urinprever oppbevares i lekkasjesikre beholdere
ved 2-8 °C eller frosne.

CSF (for di
Ta CSF-prover i samsvar med standardprosedyrer, og oppbevar
dem ved romtemperatur (15-30 °C, 59-86 °F) i opptil 24 timer for
testing. CSF-prover kan eventuelt kjgles ned (2-8 °C) eller fryses
(-20 °C) i opptil 1 uke for testing.

TESTPROSEDYRE

Urinprover, CSF-prover og veeskekontroller

Bruk en URIN-prove ved testing for PNEUMOKOKKLUNGEBE-
TENNELSE og en CSF-prove ved testing for PNEUMOKOKK-
HJERNEHINNEBETENNELSE.

MERK: Bruk tre dréper av reagens A ved testing av vaeskeprover.

ing av hjer

Se illustrasjonen p& utbrettsfliken. La reagenser og kort n&
romtemperatur (15-30 °C) for testing.

1. La pasientprove(r) og/eller vaeskekontroll(er) n& romtemperatur
(15-30°C, 59-86 °F), og snurr forsiktig for & blande. Ta kortet ut
av posen rett for bruk, og legg det flatt.

2. Dypp en Alere™-vattpinne fullstendig, slik at vattpinnehodet
dekkes, i proven som skal testes. Hvis vattpinnen drypper,
berorer du veggen i provebeholderen med den for & fierne
overskuddsvaeske.

3. Det er to hull i det indre hoyre panelet i kortet. Sett vattpinnen i
det NEDERSTE hullet (vattpinnebrennen). Skyv oppover, slik at
vattpinnetuppen er fullt synlig i det overste hullet. IKKE FJERN
VATTPINNEN.

4. Hold hetteglasset med reagens A vertikalt 2-3 cm over kortet.
Tilsett sakte tre (3) frittfallende dr&per av reagens A i det
NEDERSTE hullet.

5. Trekk umiddelbart det selvklebende dekkpapiret av den hoyre
siden av testkortet. Lukk kortet og forsegle det. Les av resultatet
i vinduet 15 minutter etter at kortet ble lukket. Resultater som
leses av senere enn 15 minutter, kan vaere unoyaktige. Enkelte
positive pasienter kan imidlertid produsere en synlig provelinje
pé& mindre enn 15 minutter.

MERK: For enkelthets skyld er det hakk i vattpinnen, slik at den kan

brekkes av etter at kortet er lukket. Unngd & fierne vattpinnen fra

brennen nér du gjor det.

PROSEDYRE FOR KONTROLLVATTPINNE
Alere BinaxNOW®-vattpinnekontroller
MERK: Bruk seks dréper av reagens A for kontrollvattpinner.

Ikke ta kortet ut av posen for preven som skal testes, har nadd
romtemperatur.
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1. La reagenser og kort n& romtemperatur (15-30 °C) for testing.
Ta kortet ut av posen rett for bruk. Legg kortet flatt.

2. Det er to hull i det indre hoyre panelet i kortet. Sett vattpinnen
i det NEDERSTE hullet. Skyv oppover, slik at vattpinnetuppen
er fullt synlig i det overste hullet. IKKE FJERN VATTPINNEN.

3. Hold hetteglasset med reagens A vertikalt 2 til 3 cm over kortet.
Tilsett sakte seks (6) frittfallende dréper av reagens A i det
NEDERSTE hullet.

4. Trekk umiddelbart det selvklebende dekkpapiret av den
hoyre siden av testkortet. Lukk kortet og forsegle det. Les
av resultatet i vinduet 15 minutter etter at kortet ble lukket.
Resultater som leses av senere enn 15 minutter, kan vaere
unoyaktige. Provelinjen for vattpinnen for positive kontroll kan
imidlertid bli synlig p& mindre enn 15 minutter.

TOLKNING AV RESULTATER

En negativ prove vil gi én enkelt rosa til
lilla kontrollinje i evre halvdel av vinduet,
noe som indikerer et antatt negativt
resultat. Denne kontrollinjen betyr at
pavisningsdelen av testen ble utfort riktig,
men at det ikke ble pavist noe
S. pneumoniae-antigen.

Rosa kontrollinje

En positiv prove vil gi to rosa til lilla linjer.
Det betyr at det ble pavist antigen. Prover
med lave nivéer av antigen kan gi en svak
pasientlinje. Alle synlige linjer er positive.

Rosa kontrollinje

Rosa provelinje

Hvis det ikke er noen synlige linjer, eller
hvis bare provelinjen er synlig, er analysen
ugyldig. Ugyldige tester skal gjentas.
Kontakt teknisk service hos Alere™ hvis

problemet vedvarer. Bare provelinje

8 Ingen kontrollinje

RAPPORTERING av RESULTATER

Resultat Anbefalt rapport
Positiv urin Positiv for pneumokokklungebetennelse.
Negativ urin Antatt negativ for pneumokokklungebetennelse,

noe som indikerer ingen ndveerende eller nylig
pneumokokkinfeksjon.  Infeksjon p& grunn
av S. pneumoniae kan ikke utelukkes, siden
mengden antigen i proven kan vzere under
pavisningsgrensen til testen.



Positiv CSF
Negativ CSF

Positiv for pneumokokkhjernehinnebetennelse.

Antatt negativ for pneumokokkhjernehinnebe-
tennelse. Infeksjon pa grunn av S. pneumoniae
kan ikke utelukkes, siden mengden antigen i pro-
ven kan veere under pavisningsgrensen til testen.

BEGRENSNINGER

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae er bare blitt validert
med urin- og CSF-prever. Andre prover (f.eks. plasma og andre
kroppsvaesker) som kan inneholde S. pneumoniae-antigen, er ikke
blitt evaluert.

Et negativt Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-resultat
utelukker ikke infeksjon av S. pneumoniae. Derfor bor resultatene av
denne proven sé vel som dyrking, serologi eller andre metoder for
pavisning av antigen brukes i kombinasjon med kliniske funn for &
stille en noyaktig diagnose.

Alere BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae er ikke blitt evaluert p&
pasienter som har brukt antibiotika i mer enn 24 timer, eller pasienter
som nylig har fullfert en antibiotikakur. Virkningen av reseptfrie
legemidler p& personer med pneumokokkhjernehinnebetennelse er
ikke blitt fastslatt.

Streptococcus pneumoniae-vaksine kan gi falskt positive resultater
i urin med Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae i 48 timer
etter vaksinasjon. Virkningen av vaksinasjon p& personer med
pneumokokkhjernehinnebetennelse er ikke blitt fastslatt. Derfor
anbefales det at Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ikke
gis de forste fem dagene etter S. pneumoniae-vaksinasjon.

Noyaktigheten til Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae i
urin er ikke blitt fastslatt for unge barn. Virkningen p& CSF hos unge
barn er derimot blitt fastslatt (se Ytelsesdata — CSF).

YTELSESDATA - URIN

Analysefolsomhet

Evaluering av serotype

Fortifire (44) isolater, som representerer de 23 S. pneumoniae-
serotypene som er arsaken til minst 90 % av tilfellene av alvorlige
pneumokokkinfeksjoner i USA og verden over, ble dyrket i en kultur
og pévist positive i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
ved konsentrasjoner pa 10° celler/ml.

Pavisningsgrense

Pavisningsgrensen (LOD) til Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae, definert som fortynningen av positiv urin som gir
positive Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae-resultater
i ca. 95 % av tilfellene, ble identifisert ved at man klargjorde en
rekke fortynninger av en kjent positiv pasienturin og kjorte disse
fortynningene med Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Fem (5) operatorer tolket hver 20-40 kort kjort med hver fortynning,
totalt 100-200 bestemmelser per fortynning. De folgende

resultatene identifiserer en fortynning pé 1 : 250 av denne bestemte
pasienturinen som pévisningsgrensen (LOD) til Alere BinaxNOW®-
testen.

Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae viste samme ytelse
for polikliniske pasienter som for sykehuspasienter. Nittifem prosent
(95 %) konfidensintervaller er vist nedenfor.

Polikliniske pasienter

Blodkultur
Urinfortynning Positive Total . + -
resultater per pavisning AIe;’z@Bmax- + 19 25
kjorte kort Nowe-
resultat - 2 90
1:200 100/100 100 %
1:250 95/100 95 % Sensitivitet = 90 % (70-97 %)
pesifisi = 78% (70-85%)
1:300 160/200 80 % Noyaktighet = 80 % (72-86 %)
1:400 44/100 449
% Ytelse for sykehuspasienter
1:600 8/100 8% Blodkultur
+ -
Alere Binax-
Klinisk sensitivitet og spesifisitet Ngre -lnax + 9 20
(retrospektiv studie) resultat - 1 49
Som en del av den retrospektive studien ble det tatt urinprover fra
35 blodkulturpositive pasienter med pneumokokklungebetennelse Sensitivitet = 90 %  (60-98 %)
og 338 antatt S. pneumoniae-negative pasienter (totalt 373 Spesifisitet = 71% (59-80 %)
pasienter) pé tre forskjellige steder, og disse ble evaluert i Alere Noyaktighet = 73 % (62-82 %)
BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae. Ytelsen til  Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ble beregnet ved bruk av .
standardmetoder. Sensitiviteten var 86 %, spesifisiteten var 94 %,  Kryssreaktivitet:
og den totale noyaktigheten var 93 %. Nittifem prosent (95 %)  Urintesting

konfidensintervaller er vist nedenfor.

Blodkultur

+ -
Alere Binax-
NOW®- + 30 21
resultat - 5 317
Sensitivitet = 86 % (71-94 %)
Spesifisitet = 94 % (91-96 %)
Noyaktighet = 93 % (90-95 %)

Klinisk sensitivitet og spesifisitet
(prospektiv studie)
| en separat studie som involverte sju sentre, ble Alere
BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae brukt til & evaluere
urinprover fra 215 sykehuspasienter med symptomer p& nedsatt
respirasjon eller blodforgiftning og fra andre pasienter med antatt
pneumokokklungebetennelse. Pasientene ble ansett som positive
for pneumokokklungebetennelse hvis de ble diagnostisert gjennom
positiv blodkultur.
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To hundre og seotti (270) forskjellige organismer ble isolert fra
de 338 negative pasientene som ble testet som en del av den
retrospektive studien ovenfor. Av de 165 organismene som ble
isolert fra pasienter med urinveisinfeksjoner, ga 15 (9 %) positive
resultater. Disse var 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus
aureus, 1/1 streptokokker (ikke A,B), 1/1 streptokokker (ikke D), 1/17
streptokokker (gruppe D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia
coli og 3 uten noe identifisert patogen. Av de 59 organismene som
ble isolert fra pasienter med lungebetennelse, var 3 (5 %) positive,
inkludert 1/3 Mycobacterium kansasii og 2/15 Mycobacterium
tuberculosis. En av de 41 (2 %) organismene isolert fra pasienter
med bakteriemi, Proteus mirabilis, var positive. Det var ingen
kryssreaktivitet med de fem empyemisolatene. 4/100 urinprover
som ble tatt fra personer med kjent infeksjon, var positive.

P& grunn av denne studiens retrospektive natur var bare et
begrenset antall pasienter med hver infeksjon tilgjengelig for testing,
og den fullstendige kliniske historikken til hver av dem er ikke kjent.
Derfor kan ikke tilstedeveerelse av S. pneumoniae-koinfeksjon
utelukkes. Ved testing i renkultur (data nedenfor) kryssreagerer disse
organismene ikke i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.




ing av hele

For & bestemme den analytiske spesifisiteten til Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae satte man sammen et panel av
144 potensielle kryssreaktanter, inkludert organismer assosiert
med lungebetennelse og organismer som sannsynligvis finnes i
urinveiene som normal flora eller som et resultat av urinveisinfeksjon.
Alle ble evaluert i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
ved konsentrasjoner p& 10° til 10° CFU/ml. Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae kryssreagerer ikke med 143 av de
144 organismene. Den ene positive organismen, Streptococcus
mitis, er en forventet kryssreaktant, siden den inneholder antigenet
som Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae er rettet
mot. Streptococcus mitis er assosiert med endokarditt, ikke
lungebetennelse, og vil antagelig ikke forekomme med betydelig
hyppighet i populasjonen som er ment testet med Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.® De folgende organismene ble testet
og ga negative resultater. Nar mer enn én stamme ble testet, er
antallet oppfort i parentes.

Haemophilus influenzae (10)

Staphylococcus aureus (6)

(type a-f og ikk e)

Staphylococcus sp. (8)

YTELSESDATA - CSF

Analysefolsomhet

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus (e

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptokokker i gruppe A © (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptokokker i gruppe B * (8)

Legionella pneumophila

Streptokokker i gruppe C O®

Listeria monocytogenes

Streptokokker i gruppe F O

Micrococcus luteus (2)

Streptokokker i gruppe G (e

Moraxella osloensis

Streptococcus mutans O

P ense

Péavisningsgrensen (LOD) til Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae ble identifisert gjennom testing av en rekke
S. pneumoniae-fortynninger i Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae.

Ti (10) operatorer tolket 10 kort hver kjort med hver fortynning,
totalt 100 bestemmelser per fortynning. De felgende resultatene
identifiserer 5 x 10* celler per milliliter som pavisningsgrensen (LOD)
til Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Positive
resultater per
kjorte kort

Total
pavisning

Konsentrasjon av

S. pneumoniae

Morganella morganii Streptococcus parasanguis O® 7,5 x 10* celler/ml 100/100 100 %
Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3) Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O 5 x 10* celler/ml 100/100 100 %
Adenovirus* (2 og 3 sammen) Neisseria cinerea Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 3 x 10 celler/ml 91/100 91 %
- - P . ; - 1,5 x 10* celler/ml 44/100 44 %
Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3) Renkulturer fra CDC i antatt hoy konsentrasjon.
0 celler/ml 0/100 0%

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

¢ Streptokokker, ikke A, B (totalt 16 stammer)

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

* Streptokokker, ikke D (totalt 17 stammer)

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella c

ia subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium O

Providencia stuartii

Interfererende stoffer

Urinprover med forheyet nivd av hvite blodceller (inkludert
forérsaket av svakt kraftfelt), rede blodceller* (inkludert forarsaket
av svakt kraftfelt), protein (inkludert 500 mg/dl), glukose (inkludert >
2000 mg/dl) og turbiditet (inkludert turbide) ble evaluert i Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae og funnet ikke & pavirke
ytelsen til testen.

*Merk at den ene urinen med forhoyet nivd av rede blodceller
produserte et ugyldig resultat pa grunn av ekstrem farging av
testmembranen som skjulte linjeutviklingen.

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6)

Respiratorisk syncytialvirus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Det ble foretatt en blindstudie av Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae i tre forskjellige pleiesituasjoner ved bruk av et panel
med blindkodede prover som inneholdt negative, svakt positive,
moderat positive og sterkt positive prover. Det ble testet prover
bade med og uten borsyre. Deltakerne testet hver prove flere
ganger pa tre forskjellige dager. Tre hundre og femtisju (357) av de
359 prevene som ble testet totalt, ga det forventede resultatet.
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Evaluering av serotype

De fire (4) serotypene (6, 14, 19, 23) oftest assosiert med invasiv
pneumokokksykdom ble dyrket i kultur, fortynnet til 5 x 10 celler/ml
i CSF og kjort i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.
Fjorten (14) operatorer tolket 10 kort hver per serotype, totalt 140
bestemmelser per serotype. Alle fire (4) serotypene ble pévist i
100 % av tilfellene ved pavisningsgrensen (LOD) (5 x 10* celler/ml)
til testen.

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

| en prospektiv studie som involverte flere (4) sentre, ble Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae brukt til & evaluere CSF-
prover fra 590 sykehuspasienter og polikliniske pasienter med
symptomer péa hjernehinnebetennelse eller fra pasienter med
indisert lumbalpunksjon av andre arsaker. Pasientene ble ansett
som positive for pneumokokkhjernehinnebetennelse hvis de ble
diagnostisert gjennom positiv CSF-kultur.

Ytelsen til Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ble
beregnet ved bruk av standardmetoder. Spesifisiteten var
99 % (557/560) med et 95 % konfidensintervall pa 98 til 100 %.
Spesifisiteten var 97 % (29/30) med et 95 % konfidensintervall p& 84
til 100 %. Den ene kulturpositive proven som ikke ble pavist i Alere
BinaxNOWP® Streptococcus pneumoniae, ble rapportert & produsere
bare to kolonier.



CSF-kultur

+ -
Alere BinaxNOW®- + 29 3
resultat - 1 557
Sensitivitet = 97 %  (84-100 %)
Spesifisitet = 99 % (98-100 %)
Noyaktighet = 99 % (98-100 %)
KRYSSREAKTIVITET
CSF-testing

av hele or

| tillegg til bakterie- og virusinfeksjonene som ble oppdaget som
en del av den prospektive studien, satte Alere sammen et panel
med potensielle kryssreaktanter, inkludert de vanligste bakterie- og
virusstoffene ved hjernehinnebetennelse. Alle bakterier ble evaluert i
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ved konsentrasjoner
pa 107 til 10® CFU/m. Virus ble testet ved 10° IU/ml eller mer. Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae viste 100 % spesifisitet,
dvs. ga negative resultater for alle virus og bakterier som ble testet.

Burkitts lymfom
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
ikke-klassifiserbart (35891)

BESTILLINGS- og KONTAKTINFORMASJON

Etterbestillingsnumre:

710-000: Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae-kort for
antigen (sett med 22 tester)

710-010: Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae Pakke
med kontrollvattpinner

USA
Utenfor USA

stotte

1877 441 7440
+1-321-441-7200

Det ble isolert enten enterovirus eller bakterier fra 61 av de
S. pneumoniae-negative CSF-provene som ble testet som en del
av den prospektive studien ovenfor. Seksti (60) av disse provene
testet negativt i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
for en spesifisitet pad 98 %. Den ene positive preven inneholdt
enterokokker. En annen klinisk CSF som inneholdt enterokokker,
testet imidlertid negativt i Alere BinaxNOW® Streptococcus

Coxsackie A7-virus

Herpes Simplex-virus type 1

Coxsackie B3-virus

Herpes Simplex-virus type 2

Echovirus

Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A

Neisseria meningitidis i serogruppe A

Haemophilus influenzae B

Neisseria meningitidis i serogruppe B

pneumoniae, noe ogsa den dyrkede hele organismen gjorde (se

Testing av hele organismer, pa neste side).

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis i serogruppe C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis i serogruppe D

Neisseria meningitidis i serogruppe L

Streptococcus oralis (35037)

bart (51997)

CSF-prover med forhoyet nivé av hvite blodceller (1 x 10* celler/ml),
rade blodceller (30 celler/pl), protein (3 g/dl) og bilirubin (100 pug/ml)
ble evaluert i Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae og
funnet ikke & pavirke ytelsen til testen.

Det ble foretatt en blindstudie av Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae i tre forskjellige laboratorier ved bruk av et panel med
blindkodede prover som inneholdt negative, svakt positive og
moderat positive prover. Deltakerne testet hver prove flere ganger
pa tre forskjellige dager. Ett hundre prosent (100 %) av de 270
provene ga det forventede resultatet.

Bakterier/virus Prover P

isolert fra CSF testet Haemophilus influenzae E
Enterovirus o4 100 % Haemophilus influenzae F
Acinetobacter 3 100 % Haemophilus influenzae,
Cryptococcus neoformans 1 100 % s
C. diphtheriae 1 100 % Interfererende stoffer
Enterobacter 2 100 %
Enterokokker 2 50 %
Escherichia coli 2 100 %
Haemophilus influenzae type B 1 100 %
Klebsiella pneumoniae 2 100 % Repeterbarhetsstudie
Morganella morganii 1 100 %
Neisseria meningitidis 3 100 %
Stafy . koagt egative 9 100 %
Stafylokokker, koagulasepositive 2 100 %
Staphylococcus epidermidis 2 100 %
Streptokokker i gruppe A 1 100 %
Streptokokker i gruppe B 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %
Total spesifisitet 61 98 %
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XPHZHTIATHN OMOIA MPOOPIZETAI

H kapta avixvevong avtiydévwv Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
gival évag Taxug avoooxpwpatoypa@ikos (ICT) mpoodloplopds ya v
avixveuon avtiyévou Tou Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) o€ ovpa
aoBeviv pe Tiveupovia kal oe eykepahovwtiaio vypd (ENY) aoBeviv pe
pnviyyitda. Mpoopiletal, o cuvduaouod pe kalEpyela kal dANeg peBodouc,
yia xprion wg Bori@nua ot S1dyvwon TNG MVEUUOVOKOKKIKIAG TIVELHOVIAG Kal TNG
TIVEUMOVOKOKKIKAG pnviyyitidag.

MEPINHWH KAI ENEZHIHZIH THZ EZEETAZHX

To Baktipio S. pneumoniae eivat n kOPlA aiTtia METASOTIKAG TVELpOVIAG
Kal propel va amoTeAEl ToV MO ONUAVTIKO TapAyovta NG HETAdOTIKAG
TIVEUpOViag dyvwoTng artiohoyiag."? H MVEUHOVOKOKKIKK Tiveupovia epgaviCel
000016 BvnoluotnTag 30% avahoya pe ™ Baktnplatpia, TV NAKia Kat AAeg
UTTOKEipEVEG aoBEévelec.® ZTIC MEPIMTWOEIG N KATGAANANG Sidyvwong kat
Bepaneiag, n Moipwén amnoé S. pneumoniae umopsi va o8dnynoel og Baktnplapia,
pnviyyitda, mepikapditida, epmunpa, kepauvoBoro mopeupa, evéokapditida
katapBpitida. +*

H TIVEULOVOKOKKIKT HNVIyYiTIda, Hia KAaTaoTaon mou odnyei ouxva o€ poviun
BAABn otov eyképaho f o BAvaTo, UMOPEl VA EUPAVIOTEL WG EMIMAOKN
GAANG TIVEULOVOKOKKIKAG AoiuwéNng i umopei va mpokUel auBdpunta xwpic
Kapia mponyoUpevn acBévela.’ MpooPdhlel atopa KaBe nAikiag, aAld eival
TIEPICOOTEPO OUXVH O TIAUSIA KATW TWV 5 ETWVY, O€ £PriBoug Kal VEOUG Kal o€
NAKIwpEvous.” H petdBaon amé Ama acBévela o€ KA umopei va ouppei evtog
ONiywV wPWY, KABICTWVTAC £TOL KPIOIUN TV GUETN S1Ayvwon Kat avTILIKPOBIaKH
Bepanceia. Eikool pe TpIAvTa TOIG £KATO OAWVY TWV ACOEVWV UE TIVEUUOVOKOKKIKH
pnviyyitda mebaivouy, ouxva mapd ™ AjPn KatdMnAng Bepameiag pe
avTilotika® H Bvnopdtnta eival aképa uPnhoTepn O VEAPOUC Kal TTOAU
NAKIWPEVOUG acBeveic.

To teoT Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae mapéxel pia amhr, Taxeia
H€BoSO yla Tn Sidyvwon TG TIVEUMOVOKOKKIKAG TVEUHOViag pe Tn xprion
Seiypatog oUpwv MOV CUANEyeTal, amoBNKEVETAL Kal UETAPEPETAl ME EVKOAIa.
Mapéxet emiong apeon kat eEAPETIKA akpIPr Sidyvwon TG MVEVHOVOKOKKIKAG
pnviyyitidag otav yivetat §€taon Tou eykepalovwTiaiou uypou.

APXEZTHZ AIAAIKAZIAZ

la v mpayuaromnoinon tou Teot (Armwuata eupeottexviag H.M.A.: 6,017,767 -
6,548,309 - 6,824,997), mpaypatonoiote €uPUBION €VOC HAKTPOU OTO
Seiypa (gite ovpwv EiTe eyke@alovwTiaiov LypoL), APAIPECTE TO Kal KATOTIV
£l0ayAyeTé To oTNV Kapta g&étaong. Mpocbéote avtidpaotrpio A, mou eivat
PUOUIOTIKO SlEAUpa, amd €va OTayovOpETPO. Katomy, KAEiOTE T GUOKELN,
@épvovTag To Seiypa o€ enagr) e TN SOKIPAOTIKN Tawvia. To MVEUHOVOKOKKIKO
avTiyévo mou givat mapdv oto Seiypa avtidpd yia T Séopeuon culeuypévou
avtiowpatog  S. pneumoniae. Ot GuvBoelC  avTydvou-ouleuEng  Tou
TIPOKUTITOLV, CUNapBAVOVTAL armd TO aKIVNTOMOINKUEVO avTiowHa S pneumoniae,
oxnuatifovtag ™ ypappr Seiypatog. To akivntomoinuévo avtiowpa pdptupa
oUNapBavel To cU{guypa avTI-€idoug, oXNHATI(OVTag TN YPauur HapTupa.

Ta amotedéopata Tou TECT gPUNVEVOVTAl amd TNV Tapoudia f amoucia
ONTIKA  evTomiopwy pol - poP ypappwv. Eva Betikd amotéecpa Tou
10T, mou SaPdletal o 15 Aemtd, Ba mepAapPAvel TV gu@Avion TOCO
MG ypappng Seiypatog 600 Kat TG ypappng pdptupa. Eva apvnmiko
anotéAeopa Tou TeoT, mou SaPdaletar o 15 Aemtd, Oa  mapaydyet
HOVO pia  ypappr HAPTUPQ, UMOSEIKVUOVTAG OTL TO  avTlydvo Tou
S. pneumoniae &ev evtomiotnke oto Seiypa. EGv Sev epugaviotel n ypapur
HAPTUPOQ, ETE £XEL EPPAVIOTEL N Ypappr) Seiypatog eite Oxl, auTd UTTOSEIKVUEL
GKUpO MPOTSIOPICHO.

ANTIAPAZTHPIA KAl YAIKA

AVATPEETE OTIG EIKOVEG OTO AVOIYOHEVO HEPOG TG CUCKELATIOG.

Mapexopeva vAIKG
Kapteg e€étaong: Mia peppavn, emypiopévn He avTiowpa KOuvehol,
OUYKEKPIHEVO Yla TO avTlydvo Tou S. pneumonige, Kal He avTiowpa

HAPTUPA, Eival CUVSUACHEVN PE aVTlyOVO KOUVENIOU ToU S. pneumoniae Kat
ouledypata avTi-Eidoug O pia KApTa e€ETaong pe apBPWOEIC aoPANONG.

e Avudpaoctiiplo A: Kitpikéd / Owogopikd SidAupa pe Belkd Aaupikd
varpio, Tween® 20 kat alid1o Tou vatpiou.

e Maktpa Seiyparog: Edika oxedlaopéva yia xprion pe 1o Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. Mnv XpnGILOTIOLEITE AAAG HAKTPA.

o Mdktpo Oetikol pdptupa: Avevepyd avtiydvo S. pneumoniae,
amo&nPapévo 6To HAKTPO.

eMéKtpo apvnTIKoU  pApTUPA:  MAKTPO  apVNTIKOU  papTupa
S.p 7

To teoT Alere BinaxNOW?® Streptococcus gival évag mTpoadloplopd
QAVOOOXPWHATOYPAPIKNG HEUBPAVNG TTOU XPNOILOTOLEITAL Yo TOV EVTOTIOHO
TOou SIOAUTOU  TIVEUMOVOKOKKIKOU — avTlyévou O avBpwmiva  olvpa  Kat
eykepalovwTiaio vypd. To avticwpa avTi-S. pneumoniae KOUVENIOU, N YPApUH
Seiypatog, amoppo@dtal otnv idla pepBpavn vitpokuttapivng. To avticwpa
Haptupa anmoppo@dtal oty idia pepBpavn wg Sevtepn Awpida. AppoTepa Ta
avTiowpata avti-S. pneumoniae kai avti-€idoug KouveAlou givat culeuypéva og
owpatidla ameikéviong mou anognpaivovtal o€ pia adpavi vwdn umooTAEIEN.
To mapdBAnua uMooTAPIENG TOU TTPOKUMTEL Kat N HEUBPAvN peE TIG Awpideg,
ouvdualovral yia ™ Snpioupyia g SOKIMACTIKAG Tawviag. AuTh n SOKIHAoTIKN
Tawia Kal pia HIKPOKOOTNTA YIat TN CUYKPATNON TOU HAKTPOU Seiypatog ivat
TIPOCOPHOCHEVA OF QVTIKPIOTEG TIAEUPEC MIaG KAPTAG €€€Taong OXAUATOG
BiBAiov pe apBpwoelg acpanong.

ZuVIoTWHEVA UAIKA TTOU Sgv mapéxovtat

POMGI, XPOVOHETPNTAG 1 XPOVOSIAKOTTTNG, TUTTIKOI OUPOCUANEKTEC 1) GwANnVapia
HETAPOPAG EYKEQANOVWTIAIOU UYPOU.

Mapehkopevo atoiyeio

Makéto PAKTpWY HapTUPWV yla To TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae (apBuOg katahdyou 710-010) mou MePIEXEL 5 HAKTPA BETIKOL Kat
5 pAKTPa apvnTIKOL paptupa.

MPO®YAAZEIZ

Na ta paktpa paptOpwv amartovvtar £§1 (6) otaydveg
avtuidpactnpiov A. Na ta deiypata acbevwv anairrovvral Tpeig (3)
otayoveg avtidpaotnpiou A.
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1. Eav mpoobBéoete avemapkri 6yko avtidpaotnpiouv A oTnv kapta e§étaong,
evdéxetaivampokupouv AKYPA AMTOTEAEZMATA, uniodeikvudpeva anéd
v ENewpn ypapprg paptupa. MNa va eEac@aNiceTe Ty mapoxr| eMapkoug
OyKou, KpaTHOTE To PLaidio kabeta, 1,5 - 2 cm MAVW and Tn HIKPOKOINGTNTA
TOU HAKTPOU Kal TTPOOBECTE apyd TIG OTAYOVEG TIou TIEQTOUV eNeVBEePQ.

2. Nain vitro SlayvwoTikn Xprion.

3. Edv 10 KIT QUAGCOETaL OE YUYEIO, APrOTE OAA Ta TEPIEXOUEVA TOU KIT Va
1ooppommoouv oe Beppokpacia dwuatiov (15-30°C) mpv amé T xprion
TouG.

4. H kdpra e&éraong eival o@paylopévn Ot TIPOOTATEUTIKA aAOUMIVEVIA
ouokevaoia. Mnv xpnolgomoleite eav n cuokevaoia €xel avolxTel fj umooTel
{nid. ApaipéoTe TV KépTa 6€Taonc and Tn cUCKeVaoia apEcWG TP anéd
™ Xprion. Mnv ayyilete TV meploxr TG avtidpacng Tne KApTag e¢€taong.

5. Mnv XpnOIHOTIOLEITE TO KIT IéPQAV TNG NHEPOUNVIac AEnG.

6. Mnv avapelyvoeTe €apTANATA Ao SIAPOPETIKEG TAPTIOEC KIT.

7. Ta pAKTpa oL TEPIEXOVTAL OTO KIT £ival EYKEKPIPEVA Yla XPrion HE TO TECT

Alere BinaxNOW® Streptococcus p . Mnv xpn ite GA\a
HAKTpa.
8. Ta SlaAvpata mou Xpnolu Ovtat yla v ) TWV HAKTPWY

HOpTUPWY £XOUV KATAOTE( QVEVEQYA UE TN XPAON TUMKWV HEBOSWV.
Qotéo0, Ta Seiypata aoBevwy, ol PAPTUPEG Kal Ol KAPTEG €&étaonc
BOa mpénel va avtipetwnifovtal wg SuvnTIKA HOAUOHATIKA. Tnpeite TIC
KABIEPWHEVEC TIPOPUAAEEIG KATA HIKPOBIAKWY KIVOUVWV.

9. Aev eivat anapaitntn n uébodog "eAeuBepPoOU PELHATOC OUPNONE" VIO TO TECT
Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. UVeneg, Ta Seiypata ovpwv
IOV XPNOIHOTMOIO0VTAL YIA AUTO TO TECT HIMOPE( vVa Hnv gival KatdAAnAa yia
Baktnptohoyikr KaANEpyela.

MONG mpaypatomoinBei  euoblon tou updkTpou Alere™ oto  Seiypa
eykepalovwTiaiov vypou, To Seiyua Sev Bewpeital TAEOV AMOCTEIPWHEVO
Kal umopei va pnv givatl kKataMnlo yia kahigpyeia. Eav mpokettat va yivet
KaMépyela Tou Seiypatog eyKepalovwTiaiov vypoU, TIPAyUATOTOIRoTE
mpwta TV KaAMépyela 1 mpoPeite oe Slaxwplopd Tou  Selypatog
eykepalovwTiaiov uypou.

OYAAZH KAl ZTAOEPOTHTA

DuhdooeTe To KIT 0t Beppokpacia 2-30°C (36-86°F). H kapta e&étaonc Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae kat Ta avtidpacTripia ival otabepd £wg
NV NEEPOUNVia ARENG TTOU avaypAQETaL OTNV EEWTEPIKY) CUOKEVATIA KAl GTOUG
TIEPIEKTEG. MNV XPNOIUOTOIEITE TO KIT UETA TNV QVAYPAPOUEVN NUEPOUNVIa
Méng.

MOIOTIKOX EAEFXOZ

Ka®npuepivog molotikag EAeyxog:

To te0T Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae TIEPIEXEL EVOWUATWHEVOUG
BeTikoUG Kal apvnTikouG HApTupeC Stadikaciac. H ehdxiotn obotacn Tou
TIOPACKEVAOTH YIa TOV KaBNUEPIVO EAeyXo €ival N TEKUNEIWON AUTWV Twv
HapTtopwv Siadikaoiag yia to mpwto Seiypa mou eetaletal KABe npépa.

o



O=TIKOG papTupag Sadikaciag
H pol - poB ypauuri otn Béon “Control” amotelei €0wTePIKO papTUpA
Stadikaoiag. Eav éxel mpokUPEL TPIXOEISAG por} Kal N AEITOUPYIKH AKEPAOTNTA
NG KapTag éxet StatnpenBei, autA n ypapur Ba epaviletal mavta.
ApvnTikég paptupag Sradikaciag
H Siaypagr Tou xpwuatog umofddpou amd To MapaBupo AMOTEAECHATWYV
anoTelel apvnTikd pdptupa Stadikaoiag. O apvnTikog pdpTupag umoddpou
TIPETEL VA £XEL QVOIKTO POT XPWHA TIPOG AEUKO EVTOG 15 NEMTTWV Kal SV TPEMEL
va TTPoKaAei TapeUPON OTA AMOTENEOUATA TOU TEOT.
E€wtepikoi BeTiKOi Kat apvnTiKoi pApTUPEG:
H 0pbr epyactnplakr MPAKTIKY OLVIOTA TN XPHON BETIKWV Kal apvnTIKWY
HapTOPWV, TPOKEIMEVOU va S1ac@aMOTE! 6Tt

Ta avTidpaoTrpla TG e&étaonc Aertoupyolv Kat,
« N €€étaon MpaypaTomnoLETal OWOTA.
Ta kit teot Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae TEpIEXOLV HAKTPQ
BETIKWY Kal apvNTIKWY HapTipwv. Auta Ta HaKTpa Xpnotpomolovvtal kad' oAn
™ Sidpkela g avdluone. YoPAMeTe o€ €€€Taon autd Ta PAKTPA ME KABE
véa mapayyehia mou AapBavete. Evééxetal va anaiteital n e€€taon kat aNwv
HapTUPWV TTPOG CUHHOPPWON HE:
+  TOMKOUG, MONTEIAKOUG /KAl OHOCTIOVSIAKOUG KAVOVIGHOUG,

Qopei¢ maTomoinong K/Ka,
« T KaBiepwpEveg Siadikacieg MoloTikou eEAéyXou Tou EpyacTnpiou oag.
Avatpé€te otov kavoviopé 42 CFR 493.1256 yia kaBodrynon OXETIKG e
KATAANNAEC TIPAKTIKEG TTOLOTIKOU EAEYXOU (MOVO Yia TIENATEG eVTOC Twy H.MLA).

Edv Sev MaBete ta opBd anmoteléopata améd Tov €NeyX0, MNV KATAYPAYETE Ta
anoTteAéopata aoBevouq. EmKovwvAoTe He To Turpa TERVIKAG YTOoTAPIENE TG
Alere™ o€ WPEC ypageiov.

ZYANOTH AEITMATOX

Agprote Oha Ta Seiypata va o P 10ouv oe Bepy Swpatiov
(15-30°C, 59-86°F) mpIv MPAYMATOMOIOETE KAmola £€€Taon pe To TeoT Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Apéowg Tpiv amé TV avdapegn,
avapei€te To Seiypa avakateloVTAC TO IPOCEKTIKA.

OYPA (yia Sidyvwon nmveupoviag)

ZUMEETE Ta Seiypata oUpwv OE TUMKoUG TepIEKTeG. DUAGOOETE o€ Beppokpacia
Swpatiou (15-30°C, 59-86°F) e 6 vampayy \OETE TOV TP PIOUO
EVTOC 24 wpwv amd T ouNoyh. EVOMakTikG, amoBnkevote ta olpa of
Beppokpaoia 2-8°C 1) katePuypéva yia Siaotnua éwg 14 nuepwv mpwv ané v
TIPAYHATOMOINON Tou TEOT. Mmopei va xpnotpomnoinBei Bopiko 0§ wg ouVTNPNTIKO.

‘Otav ival avaykaio, amooTéAETE Ta Seiydata O OTEYAVOUG TEPIEKTEG OF
Beppokpacia 2-8°C ry Katepuypéva.

EykegpalovwTiaio vypo (yia tn Sidyvwon pnviyyitidag)

JUNEETE TO eyKeQalOVWTIAIO LYPO CUMQWVA HE TUTIKEG Sladikacieg Kat
amoBnkeVoTe To o€ Beppokpacia Swiatiov (15-30°C, 59-86°F) yia Sidotnua éwg
24 wpwv TPV TO TeOT. EVAANAKTIKG, prmopeite va YUEETe To eykepalovwTiaio
uypd mou ouNéEate (2-8°C) 1y va To kataPigete (-20°C) yia SildoTnpa wg
1 £BSopada mpIv TO TEOT.

AIAAIKAZIA EZEETAZHZ

Asiypata o0pwv, Seiyp YKEQ
TUpEC

Xpnotporojote Seiyua OYPQN o6tav mpaypatornoleite pia e&étaon yia
MNEYMONOKOKKIKH MNEYMONIA kat seiyua EFKEQAANONQTIAIOY
YFPOY otav mpaypatomoleite pa e&étaon yia MNEYMONOKOKKIKH
MHNIFTITIAA.

SHMEIQZH: Xpnoomotjote 3 ataydveg Spr
£&éraon vypwv SetypdTwy.

A

1aiov Vypou Kat vypoi pap-

piou A 6tav

AVOTPEETE OTNV ATEIKOVION OTO QVOIYOUEVO MEPOG NG CuoKeuaciac. Mpv
TIPAYMATOTOICETE TNV €££TACN, APOTE Ta avTISPACTAPIA Kal TIG KAPTEG va
1ooppornroouv o Beppokpacia Swpatiou (15-30°C).

1. Agnote Ta OSeiypata aoBevolc r/kat TOug UypoUG HAPTUPEG va
otabepomoinBouv oe Beppokpacia Swuatiov (15-30°C, 59-86°F), katomv
TEPISIVIOTE MPOCEKTIKA TO PElYHA. AQAIPECTE TNV KAPTA AT Tr) CUCKEVATTa
aKkpIBWC TPV amoé Tn Xprion Kat TomoBeToTe Ty eninmeda.

2. EpPubiote éva paktpo Alere™ evidg Tou Seiypatog 1Ou TPOKETAl Vo
UTTOBAAETE O TEOT, KAAUTTOVTAG MARPWG TNV KEPAA TOU MAKTPOU. EQv
TO HAKTPO OTAGEL, AKOUMITAOTE TO HAKTPO OTO TAGL TOU TIEPIEKTN Yia val
agaipécete TUXOV Meovalouca moosTnTa LyPOU.

3. Ymdpxouv U0 omég oTo eowtepkd Sei mAaiolo Tng kaptag. Elcaydyete
10 paktpo oty KATQ om (Hikpoko\otnta pdaktpou). Méote otabepd
TIPOG Ta Mavw €101 WOTE va gival Mpwe opatd oty endvw ormj. MHN
AQAIPEITE TO MAKTPO.

4. KpatroTe 1o @laiidio Tou avtidpactnpiou A KaBeta, 1,5 - 2,5 cm mavw and
mv kapta. MpooBéote apyd Tpeg (3) otayoves avtidpactnpiov A otnv
KATQ omm.

5. AQaIPECTE APEOWC TO QUTOKOMNTO KAAUppa amd Tn Se€ld ywvia g
kdptag e&€taonc. Kheiote kat o@payiote Kahd tnv kdpta. AwaBacte Ta
anoteNéopata oTo mapdbupo 15 AEMTA HETA TO KAEIGIMO TNG KAPTAC.
AmoteNéopata TIou €X0UV avayVWOTEl HETA amd 15 AemTd pmopei va givat
avakpiPr. QoTtoo0o, o€ KAmoloug acBeveic Tmou givat BeTikoi Umopei n ypauur
SeiypaTog va KatacTei opatr) oe Aiydtepo and 15 Aemtd.

SHMEIQSH: Ta Sikij oag eukoAia, o Géovag Tou pdkTpou eivar Babuovopnuévos

Kat pmopel va umooTel Bpalon METE To KAEIOWO TNG KAPTAG. AOYUYETE TUXGV

Qméonach Tou HGKTPOU amd TN MIKPOKOIAGTNTA 6Tav TO KAVETE QUTS.

AIAAIKAZIA MAKTPOY MAPTYPA
Maxktpa paptopwv Alere BinaxNOW®

SHMEIQSH: Xpnowonoirjote 6 otayéve; avtibpaotnpiou A yia Ta UAKTPQ

HapTUpwV.

Mnv agaipeite TV kdpta améd T cuokevaaia TG TPV To Seiypa TG e€étaong

100ppOTTHoEL O€ BeppoKpacia Swpatiou.

1. Mpw mpaypatomnolosTe Ty e&tacn, a@noTe Ta avtidpacTripla Kat Tig
KAPTEG va 10opporioouv oe Beppokpacia dwuatiov (15-30°C). Apaipéate
NV KAPTa amd T CUOKEVATIA APESWE TTPLV amd TN Xprion. TomoBeTioTe Ty
Kapta enineda.
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2. Yndpyouv 800 OméG 0TO E0WTEPIKG Se&i mMaioto Tng kaptac. Elcaydyete To
péktpo otnv KATQ ommh. Miéote otabepd mpog Ta mavw £T01 WOTE va givat
mRpws opaté oty emavw oni. MHN AQAIPEITE TO MAKTPO.

3. Kpatrote 1o @aiidio Tou avtidpactnpiov A kdBeta, 1,5 - 2,5 cm mavw
ané v kapta. MpocBéote apyd €81 (6) otaydves avtidpactnpiou A oThv
KATQ omm.

4. AQaIPECTE aPEOWC TO AUTOKONNTO KAAUppa amd T Se€id ywvia tng
Kdptag e&€taong. Kheiote kat oppayiote kakd v Kapta. AlaBdote Ta
anoteAéopata oto TapdBupo 15 Aemtd PETd To KAEIOIHO TNG KAPTAC.
AMOTENéOPATA TTOU €X0UV QVAYVWOTE( META amd 15 Nenmtd pmopei va ivat
avakpiBr. QoTé00, N ypauun SeiyHatog Tou paktpou BeTikol paptupa
umopei va ivail opatr) og Myotepo améd 15 Aemtd.

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN

Tux6v apvnTIKé Seiypa Ba éxel cav anotélecpa

Hia povh pol - HOB YPAuMK HAPTUPA OTO EMAVW :‘ngs:m
HI06 péPog Tou mapabupou, umoSelkviovTag Eva

UMOBETIKO apVNTIKO AMOTEAECHA. AUTH 1 ypappn

pdptupa onpaivel 6Tt To TURPA EVTOMIOUOU TOU

TEOT €yIVE OWOTA, ANNA SEV EVTOTIIGTNKE QVTIYOVO S.

pneumoniae.

Tuyév BTIKO Sgiypa Ba éxel oav anotéheopa Ty Pol ypappr
£ppAvion 800 pol - HOP YPaUH®V. AUTS onpaivel 6TU Haptupa
EVTOTIOTNKE QvTlyovo. Agiypata pe xapnhd enineda g:,f’ m‘:g:‘ﬁ
QVTlyOVOU UMOPE( Va £XOUV Oav amOTEAECHA Ia

oxvA  ypapu  Seiyparoc.  Omoladrmote  opath

Ypapun ivat OeTikn.

Eav 8ev epgavilovtal ypappég i eav epgaviletat Kapla
H6vVo N ypappr Seiypatog, TOTE 0 MPOGSIOPIoHSS yeaupn paptupa
gival GKVUPOG. Tuxév dKupa TEOT Tpémel va

enavahapBavovta. Eav to mpoPAnpa empével,

EMKOWWVAOTE HE TV Texvikn YmootipiEn ng Mévo
Alere™. YPappn Seiypatog
ANA®OPA AMOTEAEZMATQN

Anotéleopa Mpotewvopevn avagopd

OeTIKa oVpa OETIKO yla TIVEUIOVOKOKKIKH TTVEUHOVia.

ApvnTiKa ovpa Evdexopévuwg apvnTIkO yia TIVEULIOVOKOKKIKT
TIVEUpOVia, UTTOSEIKVUOVTAG HN TPEXOUTA 1) TTPGOPATH
TIVEUHOVOKOKKIKN Ao{UwEN. Aev Umopei va amokAeloTel n
Aoipwén amé S. pneumoniae 5eSopévou OTL TO AVTIYOVO
oV €ival TapSV aTo Seiypa PopE( va gival KATw amoé To
P10 EVTOTIOHOV TOU TEOT.

OETIKO gyKe@alo-

vwTiaio vypd OETIKO yla TIVEUHOVOKOKKIKN pnviyyitda.




ApvNTIKG EyKeQaANO-
vwTiaio vypo EvSexopévwe apvnTIKO Yia TIVEUHOVOKOKKIKN
pnviyyitda. Aev propei va amokAeloTel n Aoipwén
ané S. pneumoniae Se5opévou OTL TO avTydvo TTou
givat mapodv oTo Seiypa PImopei va givat KAtw anod 1o
6pIO EVTOTIOHOU TOU TEDT.

MNEPIOPIZMOI

To teot Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae éxel TEKUNPIWOEL povo
He T xprion Selypdtwy ovpwv Kat eykepalovwTiaiov uypol. H xprion aAwv
SEyPATWV (.. TAAOUATOG 1 AAAWY CWHATIKWY UYPWV) TIOU UTTOPE( VA TIEPIEXOUV
QaVTIyOvo Tou S. pneumoniae Sev Exel TEKUNPIWOEL

Tuxov apvntiké amotéleopa Ttou Teot Alere BinaxNOW®  Streptococcus
pneumoniae Sev e€aipei TUXOV Noipwén amé S. pneumoniae. Emopévwg, Ta
QMOTENEOATA QUTOU TOU TEDT, OMIWG Kal Ta amoTehéopata TG kaAMépyelag,
0poMoYIKAG €€€Taong 1 aMwv peBOSwY eviomopoy avtiyovou, Ba mpémel
Va XPNOIUOToloVTal O GUVEUACHO HE KMVIKA UPHUATA yla TNV emiteuén
akpiBoug Sidyvwong.

To teot Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Sev €xel a&lohoynBei oe
aoBeveic ou AapBavouv avTIBIOTIKG yia Slaotnpa HeEYaAUTEPO amd 24 WPeg
1| 0g aocBeveic mou €xouv TPGOPATA OAOKANPWOEL BEPAMEUTIKG OXNHA HE
avTIBIOTIKA. Ta AMOTENEGHATA TWV PAPHAKWY TIOU TTWAOUVTAL XwpiG cuvtayr
8ev €xouv KaBOPIOTE( GE ATONA PE TIVEUHOVOKOKKIKH HnviyyiTida.

O epBoNacpdg Streptococcus pneumoniae Pmopei va mpokaléoel AavBaopéva
amoteNéopata tou teoT Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae o€
Seiypa oUpWY TIC TPWTEC 48 WPEC HETA Tov epBohiacpd. To anotéleoua Tou
£HPBOMACHOU Sev €xel KABOPIOTE OE ATOHA HE TIVEUHOVOKOKKIKY Hnviyyitida.
SUVEMWC, OUVIOTATAL N un Tpaypatornoinon Tou Teot Alere BinaxNOW®

Mévte (5) S10OPETIKOI XEIPIOTEG EPHRVEVTAV O KaBEvag 20-40 KAPTEC yia KABE
apaiwon, pe oovolo 100-200 mPoadloplopol ava apaiwon. Ta akolouBa
anoteléoparta kabopiouv apaiwon 1:250 Twv ovpwV Tou acBevols wg Gplo
evtomopou (LOD) tou teot Alere BinaxNOW®.

Apaiwon ovpwv OsTIKG anoteAéopara Tevikog
ava KUkAo e§étaong EVTOMONOG
TWV KAPTWV

1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

KAwvikn evaioOnoia kot eildikétnta

(Avadpopikii pehétn)

70 MAQiol0 TG aVaSpOHIKNG MENETNG, CUMEXBNoav Seiypata olpwv amd 35
a0BevEeiG BETIKOUG VIOt TIVEUHOVOKOKKIKI TIVEUHOVIO BACEL KAANIEPYELAG ipaTOG
Kai and 338 aoBeveic mMOAVOAOYOUHEVOUC WG ApvNTIKOUG yia S. pneumoniae
(ouvohikd 373 aoBeveic) amd 3 SlaopeTika Kévtpa Kat aflohoynénkav pe
70 Te0T Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. H amédoon tou Teot
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae umoloyioBnke pe ™ xprion
TUTKWV PEBOSwV. H evaioBnaia ftav 86%, n e18ikOTNTa 94% Kait n GUVONK
akpiBeia 93%. Ta SlaoTApATA EMMIOTOOUVNG EVEVAVTA TIEVTE TOIG €KATO (95%)

Streptococcus pneumonide €vtoG 5 NUEPWV HETA amd Tov euf uoé yia
S. pneumoniae.

H akpiBela tou teot Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae o€ Seiypa
oUpwv Sev €xel TeKUNPIWOE ot veapd maidid. Qoté00, n anddoon Tou TECT
eykepalovwtiaiov LypoU éxel kaBlepwOei (Seite Ta SeSopéva amodoong -
Eykepahovwtiaio uypd (ENY)).

AEAOMENA AMOAOZHZ - OYPA

AvaluTtikii evaicdncia

A&oA6ynon opoloyikou Tumou

Tapavta Té00epa (44) PEMOVWHEVA OTENEXN, OVTITPOOWITEUTIKA Twv 23
OPONOYIKWV TUTIWV TOU S. iae, Ta omoia OV TOUAGXIOTOV TO
90% TwV 0OBAPWY TIVEUHOVOKOKKIK®Y AoluwEEwV oTi¢ H.M.A. kat maykoouiwg,

uroPABnKav oe kaA\igpyeta kat BpéBnkav BeTIkd pe To TeoT Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae Gg GUYKEVTPWOEIG Twv 10° KuTtapwv/ml.

‘Op1o EVTomopoU

To 6plo evromopol (LOD) tou Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae,
op1{6pevo we apaiwon BeTIKWY oUPWV ToU TTapdyel BETIKG aMOTENEOUA OTO
Teot Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae 010 95% Twv TEPITTOOEWY,
KaBopioTnke PEOW TNG TPOETOIHATIAE TOMNATAGY apalwoEwY Ot Seiypa oUpwv
0a0BevOUG TTOU ATAV YVWOTO WG BETIKO KAl aVAAUCNG QUTWY TWV APAICEWY HE TO
TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Te] Glovtat 0.
KaAMiépyeta aipatog
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
AnotéAeopa - 5 317
Evaicbnoia = 86%  (71% - 94%)
Ediomta = 94%  (91% - 96%)
AkpiBeta = 93%  (90%-95%)

KAwvikn evaio®noia kot eildikétnta

(Mpoomtiki pehétn)

Ze pia EEXWPLOTI TTPOOTTTIKY MEAETN TTOL SIEENXON O £MTA KéVTPa, TO TEOT Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Xpnotpomorifnke yia v aglohdynon
Setypdtwy oUpwv Tou CUNNEXBNKav amé 215 £0WTEPIKOUG Kal EEWTEPIKOUG
a0BEVEIG PE AVATVEUOTIKA CUMITTWHATA 1} TTPOoGBOA and Baktripla (onmTikn)
Kat and aoBeveic pe GAwG mMOAVOAOYOUHEV TIVEUHOVOKOKKIKI TTveupovia. Ot
aoBeveic BewpriBnkav BETIKOI yia TIVEUUOVOKOKKIK TIVEUHOVIA, EGV N Stdyvwon
NG KAANEPYELQE aipaTog fTav BETIKN.
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To teot Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae TpaypatomnolOnke pe
Tov 510 TPOTO oTOoUG EEWTEPIKOUG Kal E0WTEPIKOUG acBeveig. Ta Staotripata
EUMOTOOUVNG EVEVAVTA TEVTE TOIG EKATO (95%) mapouctalovTal mapakatw.

ATOS < . .
) e§wTep
Kal\iépysia aipatog
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Amnotéleopa - 2 90
Evaicbnoia = 90%  (70% - 97%)
Edikotnta = 78%  (70% - 85%)
AkpiBetat = 80% (72%-86%)
An6800n EOWTEPIKWV
(voonAsuopsvwv) acBeviv
KaA\iépysia aiparog
+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
AnotéAecpa - 1 49
Evaicbnoia = 90%  (60% - 98%)
Ediomnta = 71%  (59% - 80%)
AkpiBeta = 73%  (62%-82%)

Al00TAUPOUEVN AVTISPACTIKOTNTA:
Teot olpwv

Awakootol  efSoprvia (270) SlAQOPETIKOl  OpyavIoHOl amopovwenkav  amé
Toug 338 apvntikoUg acBeveic mou umoBAiBnKav OTo TECT OTO TAGICIO TNG
nipoava@epBeioac avadpopikic HEAEC. Amd Toug 165 opyaviopoug mou
anopovwenkav amé Toug acBeveic pe AOIMWEEC TOU oupoToINTikoy, 15 (9%)
anédwoav BeTIKA amoteNéopata. Autoi ot opyaviopol ftav ot 2/2 Enterobacter
cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (un A,B), 1/1 Streptococcus
(un D), 1/17 Streptococcus (opada D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli
Kal 3 xwpic kaBopiopévo maboydvo. Ao Toug 59 opyavicHoUE TTou anmopovwenKav
and aobeveic pe mveupovia, 3 (5%) fTav BeTikoi, cupmepauBavopévwy Twv 1/3
Mycobacterium kansasii ka1 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Evag am6 Toug 41 (2%)
opyaviopoUg Tou amopoviBnKe and acBeveic pe Baktnpiaipia, o Proteus mirabilis,
fTav BeTIKOG. Aev UTTPXE SIACTAUPOUHEVN AVTISPACTIKOTNTA HE Ta 5 HEHOVWHEVA
OTeENéXN epmuripaTog. TéNog, 4/100 Seiypata oupwv mou GUNEXBnoav ané aroua
XWPIG yvwoTh Moiuwén frav BeTIKA.



A6Yw NG avadpOoHIKIG QUONG AUTAG TNG HENETNG, HOVO €vag MEPIOPITUEVOC

Flavobacterium sp. (2) Serratia marcescens

Sphingobacterium multivorum

apBuog acBeviv pe exkaotn Aoipwén rrav Sabéoipog va umoPAnbei oto

TEOT, V() TO MANPEG KAVIKO I0TOPIKG SV ATaV yVwoTo. TUvene, n napouom Gardnerella vaginalis
cuvunapyouoag Aoilwéng amd S. pneumoniae Sev pmopei va i. Otav

npaypatonoriBnke teot oe kabapr Kahiépyela (SeSopéva autoi H ilus i (10)
ot opy Hoi dev mapc HUHEVN QVTISPACTIKOTNTA OTO TECT (témwv a-f kat un kaboptopévou

Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

TeoT MARPWV OPYAVIGHOV

Ma Tov oplop6d TG avaluTikiAg e8ikotnTag tou Teot Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae, TAPACKEVAOTNKE €va TIAAIOIO 144 evSeXOHEVWY
OMNAO-QVTISPACTIKWY  OUCIWY, CUUTIEPINAHBAVOUEVWY  OPYAVIOUWV  TIOU
oxetiovTal pe TV TIVEUpovia Kal ekeivwv Tou ivat mBavo va evromi{ovtat
oT0 ouporoiNTiké oUoTnua. Oha aglohoyrdnkav pe To Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae oe GUYKevTPWOelG 10° éwg 10° CFU/mL. To Teot
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae 8ev Tapousiace S1a0Taupoupevn
avTISpaoTIKOTNTA He 143 amd Toug 144 opyaviopous. O povadikog BeTikog
0pYavIoHOG, O Streptococcus mitis, OMOTENEL OPYAVIOHO HE QVOHEVOHEVN
5100TaUPOLKEVN AVTISPACTIKOTNTA, KABWG HOIPATETal TO avTlyovo Kard Tou
omoiou kateuBovetal To TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus p o

Staphylococcus aureus (6)

T0mou) Staphylococcus sp. (8)

L P P, S

Seiypata. Xto Teotr umoPArBnkav Seiypata pe PBoplkd 0§V Kal Xwpic
Bopikd 0&U. Ot ouppetéxovteg e€étacav KaBe OSeiypa TOMEG QOpEC Ot
3 Sl0QOPETIKEG NpEPEG. Tplakdola mevivta entd (357) amd Ta OUVONKA
Tplakdoia mevvta evvéa (359) Seiypata mou umoPAnenkav oto TeoT (99,4%)
anédwoayv TO AVAHEVOUEVO AMOTENECHA.

AEAOMENA AMOAOZHEL - ETKEOAAONQTIAIO YTPO

! P

Histoplasma capsulatum* (2) Streptococcus anginosus 9+

Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis ¢

‘Opio evromopol
To o6plo evtomopov (LOD) tou teot Alere BinaxNOW®  Streptococcus
iae kaBopioTnke péow NG B TOAATAW )V TOU

Klebsiella pneumoniae (3) Streptococcus opddac A« (2)

Lactobacillus sp. (5) Streptococcus opadag B « (8)

Legionella pneumophila Streptococcus opddag C 0«

Listeria monocytogenes Streptococcus opadag F ¢

Streptococcus mitis oxeTi{etal pe TNy evéokapditida, 6x1 TNV veupovia, kat Sgv
gival MBavo va epuQavioTel o€ OMOIASATIOTE CUXVOTNTA GTOV TTANBUCHG TToU
eveikvutal yia e€€taon pe o TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.®
Ot akohoubol opyaviopoi LTOPABNKAV OTO TECT Kal amESWoav apvnTIKa
amoteléoparta. Otav uToPABNKaV TIEPICOOTEPA OO £val OTEAEXN OTO TECT, O
ap1Bpog Toug mapatibetal oe mapévoeon.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (2&3 padi) Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis Neisseria subflava

Candida albicans (3) Nocardia farcinia*

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

S. pneumoniae oto TeoT Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

Aéka (10) SLlapopETIKOI XEIPIOTEG Eppriveucav o kabévag 10 KUKAOUG TEOT Twv
KapTWv e KABe apaiwon yia cuvolikd 100 mpoodiopiopoug avd apaiwon. Ta
akolouBa amoteléopata opilouvv 5 x 10* KUTTapa avd XIMOGTOAITPO WG TO Oplo
evtomopou (LOD) tou teot Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

« Streptococcus un D (0 GuvONIKOG aptBpoG oTehexwy givat 17)

Ovoigg mapepolig

Agiyuota  o0pwv  pE  auinpévo  aplBPO  AEUKWV  QIHOC@aIpiwV
(oupmepapBavopévwy  @opTiIopévwy  avd  medio  xapunAng  1oxvog),
£pUBPWV  aipooaipiwv* (cupmeplapBavopévwy PopTIoRéVWY ava Tiedio
XaUNAAG 10XV0Q), MpwTeivng (cupmepapBavopévwy 500 mg/dl), yAukolng
(oupmepiapBavopévwy >2000 mg/dl) kat Boepdtntag agohoyrdnkav pe
T0 TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae kai BpéBnke ot Sev
£MNpEacav Ty anddoon Tou TeoT.

*Snueote 6t éva Selyua ovpwv pe auénuévo apleyo )\su»«uv aluoawmp:wv
iprivaye Gkupo anotéleopa, Adyw tou G pepppavn

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

Enterococcus durans 0 Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6) 16¢ avanvevoTikoU Syncitial Virus*

TOU TEOT, TOU KAAUYE TNV avanTuén TNG Yoauuns.
Mehétn avanapaywyiuétntac:
MpaypatomoyOnke  pia TN peNétn Ttou  Teot Alere  BinaxNOW®

Streptococcus  pneumoniae o 3 Eexwpiota TmepiBdAlovia  @povTidag
HE m xprion mAaiciov  Selypdtwy  pe TUQA  Kwdikomoinon, Ta  omoia

Escherichia coli (8) Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. (4)

apvnTikd, xapnAd Betikd, pétpla BeTkd Kat uPnAd  BeTKA
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Micrococcus luteus (2) Streptococcus opddag G 0+ Ogtikd
Zuykévipwon Tou T L TEVIKO«
Moraxella osloensis Streptococcus mutans 0+ ! pwan avé KUKAo EVTonio: Cé
- - . pneumoniae e€évaoncTwv 1114

Morganella morganii Streptococcus parasanguis O« KAPTWY
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis 0+ 7,5 % 10° kotrapa/ml 100/100 100%
Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 5 x 10° kUttapa/ml 100/100 100%
*KaBapéc kahhiépyeleg amd CDC mou moTeveTal 6Tt £xouv UPNAr 310 klrapa/ml 91/100 91%

OUYKEVTPWOT. 1,5 x10° kotrapa/ml 44/100 44%
0 Streptococcus pn A, B (0 GUVOAIKOG aplBpoG oTehexwv eivat 16) 0 kutrapa/ml 0/100 0%

A&0A6ynon opoloyikou Tumou

O1 téooepelg (4) opohoyikoi Tumot (6, 14, 19, 23) mou oxeti{ovTal Mo CuUXVA HE
TNV TIVEUMOVOKOKKIK] acBévela avamtuxbnkav oe KAMEPYELQ, apalwpéVol
oe 5 x 10* kUTtapa/ml 0To eyke@alovwTiaio LYPO Kal €EETACTNKAV HE TO
T1e0T Alere BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae. Agkatéooepelc  (14)
XEIPIOTEG ppriveucav o kabévag 10 KAPTEC avd 0poAOYIKO TUTIO Yia GUVONKG
140 mpocdlopiopoUs ava opohoyikd TUTo. Kat ot TEcoePELS (4) 0opoloyiKoi TUTTOL
evrtomioTtnkav 0T1o 100% Twv MEPIMTTWOEWV GTO OPLo evTomopol (LOD) Tou TeoT
(5 x 10* kOtTapa/ml).

KAwikn evaigOnoia KAI eildikétnta

Se i TOAUKEVTPIKA (4) mpoortikiy peAé, To Teot Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae XpnotpororiBnke yia v a&lohéynon Selypdtwy
eyke@alovwTiaiov LYPoU ToU  CUMNEXOBNKe amd 590 ECWTEPIKOUG  Kal
€wTeplkolg aoBeveic pe oupmtwpata pnviyyiudag 1 amd acBeveic ya
TOUG OMoioUG SIAPOPETIKA EVOEIKVUTO OCQUIKY Tapakévtnon. Ot acbeveic
BewpriBnkav BeTIKOI yla TIVEUMOVOKOKKIKY pnviyyitida, €av n Sidyvwon e
KAAMEPYELQG EYKEQANOVWTIAOU LYPOU HTav BETIKN.




H amé&oon tou teoT Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae uriohoyicOnke
HE TN XPNon TUMKWY ueBodwv. H eildikdtnta ftav 99% (557/560), pe Stactnua
EUMOTOOUVNG 95% TToU KupavoTay amé 98% éwg 100%. H evatodnaoia ritav 97%
(29/30), pe Sraotnua epmoToouvng 95% mou Kupavotay and 84% éwg 100%.
To povadikd Betikd Seiypa KaANEpyELag Tou Sev eVTOTHOTNKE peE TO TeoT Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae ava@épBnKe 6T Tapayel HOvo 2 amolkieq.

KaAMiépyera eyke@alovwTiaiov uypod

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
AnotéAeopa - 1 557
EvaioBnoia = 97%  (84% - 100%)

Ediotnta = 99%  (98% - 100%)

AkpiBeia = 99%  (98%-100%)

AIAZTAYPOYMENH ANTIAPAZTIKOTHTA

Teot eyke@alovwtiaiov uypol

Eite evtepoiog eite Paktripla amopoviBnkav amé 61 apvnTka oTo
S. iae Seiypata eyKep iou LypoU oL UTOBANRBNKaV o€ e€€Taon
oTo MAaiolo TG ipoavaepBeioag MPoOTTIKAG peAéTNC. EERvVTa (60) amd auta
Ta Seiypara opioTkav we apvnTika oto TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae yia e81K6TNTA 98%. To povadiko BeTiko Seiypa mepieixe Enterococci

Baktiipia/lég Asiypara mou
anopovwuéva ané unoBARénkav EidikétnTa
gyKe@alovwTiaio uypd OTO TECT
Streptococcus ouddag A 1 100%
Streptococcus ouddag B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
ZUVOMIKN EI8IKOTHTA 61 98%
Te0T MANPWV 0PYAVICHWV

EKTOG amd TIG BAKTNPIAKEG Kal 1KEG AOIMWEEIS TTOU AmmavTAONKAV WG PEPOG
NG MPOOTTIKAG HEAETNG, TO Alere ouvéBeoe éva mAaiolo SuvnTikwv aAnho-
avTidpactnpiwy, CUPTEPINAUBAVOUEVWY TWV A0V CUVABWY BAKTNPEIAKWV Kat
K@V TTapayovTwy pnviyyitidac. Oha ta Baktripia aglohoyr@nkav pe 1o teat Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae 0€ GUYKEVTPWOELC TTOU Kupaivovtav and
107 éwg 10° CFU/mL. Ot 1of umoBABNKav 0To TEOT O OLYKEVTPWOELG 10° LU./mL
1 peyahUTepeG. To TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae enédei&e
£181KOTNTA 100%, amodiSovTag apvnTika amoTehéopata yia OAoUG Toug 1oUg Kat
Ta Baktrpla mou umoPARBNKav OTO TEOT.

Aéppwpa tou Burkitt
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
Hn kaBopiopévou turmou (35891)

16¢ Coxsackie A7 166 am\ou £printa Tomou 1

EL

MéeAétn avamapaywytpotnrag

MpaypatonoiBnke TN peAétn tou TeoT Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae og 3 SIAPOPETIKA EPYACTHPIA UE T XPHON EVOC MAAIGIOU TUPAE
KwSIKomoINUéVWY SEYUATWVY TTOU TIEPIEIXAV APVNTIKA, XAUNAG BETIKA Kat pétpla
Betika Seiypata. Ot CUHHETEXOVTEG e€€Tacav KABe Seiypa TOMNEG Qopéc oe 3
S1aPOPETIKEG NUEPES. TO EKATO TOIG £KATO (100%) Twv 270 SetypdTwy anédwoav
TO AVAHEVOUEVO ATTOTENECHA.

MAHPO®OPIEZ I'A MAPATTEAIEZ KAI ZTOIXEIA
ENIKOINQNIAZ

ApiBpoi yia emavaAnmtikég mapayyeNieg:

#710-000: Kdpta avixvevong avtydvwy Alere BinaxNOW?® Streptococcus
pneumoniae (KIT Twv 22 TECT)

#710-010: Makéto pdktpwy paptupwv Alere BinaxNOW® Streptococcus

pneumoniae

Tpappn TexvIKig umooTiPIENg
Na Epw i AOTE pE TO Slavopéa 0ag 1 ME TO TUHA
Texvikiig vmooTpIEng tng Alere™ XpNOILOMOWWVTAG Ta TIAPAKATW OTOIXE(R

H.MA. 1877 441 7440
EKTOC H.M.A. +1-321-441-7200

(EVTEPOKOKKO). Q0TO00, £va SeUTEPO KMVIKO Seiypa EYKeQ uypou
Tou Tepieixe Enterococci (evtEPOKOKKO) 0piOTNKE WG apvnTIkG OTo TeoT Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae Omw¢ kat o KAANMEPYNpEVOG TARPNG
0pYaVIoPOC (BA. TEGT AYPWV OPYAVIOUWY OTNV EMOPEVN GENISA).

Baktiipia/lég
amopovwpéva and
gyKe@alovwTiaio uypd

Asgiypata mov
unoBARBnkav
OTO TECT

EdikétnTa

16¢ Coxsackie B3 16¢ amhov éprnta Tumou 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis o pONOYIKIG

opdadag A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis opoAoyIKAG

H.M.A.
+ 1877 866 9340

TS.SCR@alere.com
Agpikn, Pucia kai KowomoMteia Ave€aptitwv Kpatwy
+972 8 9429 683 ARClSproductsupport@alere.com

Agia-Eipnvikég
+61733637711

APproductsupport@alere.com
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Enterovirus 24 100% opadac B Kavad,
Acinetobacter 3 100% F hil C Neisseria meningitidis 0poAoyIKriG +1800818 8335 CANproductsupport@alere.com
ouddag C
Cryptococcus neoformans 1 100% Haoaq Eupmn kat Méon Avatol
C. diphtheriae 1 100% Haemophilus influenzae D Nei;seria meningitidis opoAoyIKrig +44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Enterobacter 2 100% ouadac D n . .
i
i He hilus infl E Neisseri ingitidi AOyYIKN
Enterococci 2 50% aemophilus influenzae oeg;ZIaLmen/ng/l s OpOAOYIKNG +57 26618797 LAproductsupport@alere.com
Escherichia coli 2 100% pacac
Haemophilus influenzae tomou B 1 100% Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)
Klebsiella pneumoniae 2 100% Haemophilus influenzae,
Morganella morganii 1 100% un kaBopiopévou tumou (51997)
Neisseria meningitidis 3 100% Oucisc mapepBolric
Staphy/ucqccus apvNTIKOG oV 9 100% Ta Seiypata  eykepalovwriaiov uypol pe  auénuévo aplBud  Aeukwov
Koaykouhdon apoopaipiwv (1 x 10* kitrapa/ml), pubpwv aipoopaipiwy (30 KuTTapa/ul),
Staphylococcus Betikog 0TV 5 100% mpwrteiviv (3 g/dl) kat xohepuBpivng (100 pg/ml) afiohoynbnkav pe To TEOT
Koaykouhaon Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae kai BpéBnke ot Sev emmpedlouv
Staphylococcus epidermidis 2 100% Ty anédoon Tou TeoT.



URCENE POUZITI

Test pro detekci antigenu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
(Alere BinaxNOW?®  Streptococcus pneumoniae) je rychla in vitro
imunochromatografickd metoda pro kvalitativni stanoveni Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae) v mo¢i pacientl s pfiznaky pneumonie
nebo v mozkomisnim moku pacientd s ptiznaky meningitidy. Je ur¢eny
jako pomocnad metoda, spolu s kultivaci a dalsimi metodami, pro
diagnostiku pneumokokovych pneumonii a meningitid.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

S. pneumoniae je hlavnim pavodcem komunitnich pneumonii a maze
byt i hlavnim pGvodcem komunitnich pneumonii neznamé etiologie.'?
Pneumokokové pneumonie vykazuje mortalitu kolem 30 % v zavislosti
na bakterémii, véku pacienta a pfidruzenych onemocnénich."* Pokud
neni spravné diagnostikovana a lé¢ena, méze infekce S. pneumoniae vést
k bakteriémii, meningitidé, empyemu, purpufe fulminans, endokarditidé
a/nebo k artritidé.

Pneumokokova meningitida, onemocnéni, které ¢asto vede k trvalému
poskozeni mozku nebo smrti, se muize vyskytovat jako komplikace
jinych pneumokokovych infekci nebo se mize vyvinout samostatné bez
predchozich ptiznakl.® Postihuje pacienty riiznych vékovych skupin, ale
hlavné déti do péti let véku, dospivajici a také mladé a starsi pacienty.”
K progresi onemocnéni od lehkych pfiznak( az ke komatu miize dojit
béhem nékolika hodin, a z tohoto dlivodu je okamzitd diagnéza a
antimikrobialni 1é¢ba zcela zasadni. Dvacet az ticet procent pacientd
s pneumokokovou meningitidou zemie, ¢asto navzdory nékolikadenni
antibiotické |é¢bé.* Mortalita je jesté vys3i u velmi malych déti a velmi
starych pacientd.®

Test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae poskytuje jednoduchou
arychlou metodu pro diagnostiku pneumokokové pneumoénie ze vzorku
moci, ktery je pohodIné odebrén, ulozen a prepraven. Tento test také
poskytuje okamzitou a vysoce pfesnou diagnostiku pneumokokové
meningitidy pfi testovani mozkomisniho moku.

PRINCIPY POSTUPU TESTU

Test Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae je imunochromatografické
stanoveni na membrané urcené k detekci solubilniho pneumokokového
antigenu v lidské moci a mozkomi$nim moku. Krali¢i anti-S. pneumoniae
protilatka, vzorkova linie, je adsorbovéna na nitrocelul6zovou membranu.
Kontrolni protilatka je adsorbovéna na stejnou membranu jakozto druhy
prouzek. Krali¢i anti-S. pneumoniae protilatka a protidruhové protilatka
jsou konjugovany pro vizualizaci ¢astic, které jsou vysuseny na inertnim
vlaknitém nosici. Vysledna konjugatova podlozka a membrana spolu
vytvaii testovaci prouzek. Testovaci prouzek a otvor pro zasunuti tamponu
se vzorkem jsou umistény na opacnych stranach rozeviraci testovaci kazety.

Test se provadi (US patent ¢:6 017 767; 6 548 309; 6 824 997) namocenim
tamponu do vzorku (mo¢ nebo mozkomisni mok), vyjmutim ze
vzorku a poté vlozenim do testovaci kazety. Z kapaci lahvicky se pfida
reagent A (pufr). Kazeta se poté uzavie, ¢imz dojde ke kontaktu vzorku
s testovacim prouzkem. Pneumokokovy antigen, ktery je obsazen ve
vzorku, je vézan anti-S. pneumoniae konjugovanou protilatkou. Vysledny
komplex antigen-protilatka je vézan imobilizovanou anti-S. pneumoniae
protildtkou a vytvaii vzorkovou linii. Imobilizovana kontrolni protildtka
vaze protidruhovy konjugét a vytvaii kontrolni linii.

Vysledky jsou vizualné interpretovéany piitomnosti ¢i nepfitomnosti
rGizovo-Cervenych linii. Pozitivni vysledek, ktery je vyhodnotitelny
do 15 minut, je predstavovan piitomnosti obou linii, tj. vzorkové
i kontrolni linie. Negativni vysledek, ktery je vyhodnotitelny do
15 minut, je predstavovan pouze kontrolni linii, kterd oznaluje, ze
S. pneumoniae protilatka nebyla ve vzorku zjisténa. Selhani kontrolni linie
znamend, at uz byla vzorkova linie pfitomna, nebo nebyla, Ze se jednalo
o chybny test.

REAGENCIE A MATERIAL

Viz obrézky rozeviraci testovaci kazety.

Material, ktery je soucasti dodavky

o Testovaci kazety: membrana potazend kralici protilatkou specifickou
proti S. pneumoniae a kontrolni protildtkou je kombinovéna s krélici
anti-S. pneumoniae protilditkou a protidruhovymi konjugaty
Vv rozeviraci testovaci kazeté.

e Reagent A: citrat-fosfatovy pufr, sodik lauryl sulfat, Tween® 20 a azid
sodny.

e Tampony pro odbér vzorku: urené pro pouZiti s testem Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Nepouzivejte jiné tampony.

o Pozitivni kontrolni tampon: tampon s vysusenou inaktivovanou S.
pneumoniae protilatkou.

e Negativni kontrolni tampon: S. pneumoniae negativni tampon.

Doporucovany material, ktery neni soucasti dodavky

Hodiny, ¢asovac nebo stopky; standardni odbérové nadoby na mo¢ nebo

pFepravni zkumavky na mozkomisni mok.

Prislusenstvi

Baleni kontrolnich tampon( Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
(katalogové ¢islo 710-010), které obsahuje 5 pozitivnich a 5 negativnich
kontrolnich tamponi.
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UPOZORNENI

Na i pon je tfeba pat Sest (6) kapek reagentu A. Na

pacientské vzorky je tieba nal tii (3) kapky A.

1. CHYBNE VYSLEDKY, indikované nepiitomnosti kontrolni linie,
mohou byt zptisobeny ptidanim nedostate¢ného mnozstvi reagentu
A do testovaci kazety. Pro zaruceni spradvného objemu regentu
A vzdy drzte lahvicku svisle asi 2 cm nad otvorem s tamponem a
pomalu pfidavejte volné padajici kapky.

2. Kdiagnostickému pouziti in vitro.

3. Pokud je testovaci sada uchovavana v chladnicce, ponechte viechny
slozky sady pfed pouzitim temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

4. Testovaci kazeta je zalepend v ochranné folii. Nepouzivejte kazety,
pokud je ochranna félie poskozena nebo oteviend. Pred pouzitim
vyjméte testovaci kazetu z folie. Nedotykejte se reakéni oblasti na
testovaci kazeté.

5. Nepouzivejte testovaci kazetu po uplynuti doby exspirace.

6. Nemichejte sou¢asti riznych sarzi.

7. Tampony v sadé jsou schvaleny pro pouziti s testem Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Nepouzivejte jiné tampony.

8. Roztoky pouzivané k vyrobé kontrolnich tampont jsou inaktivovany
pouzitim standardnich metod. Nicméné zachézejte s pacientovym
vzorkem, kontrolnimi tampoény a testovacimi kazetami jako
s potencidlné patogennim materidlem. Dodrzujte stanovena
opatieni platna pro mikrobialni nebezpeci.

9. Sterilni nadoby na odbér moci nejsou pro test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae potieba. Z tohoto divodu vzorky moci
pouzivané pro tento test nemusi byt vhodné pro bakteridlni kultivaci.

10. Jakmile je tampon Alere™ ponoien do vzorku mozkomisniho moku,
tento vzorek jiz neni nadale sterilni a nemusi byt vhodny ke kultivaci.
Pokud mé byt vzorek mozkomisniho moku pouzit ke kultivaci, bud
provedte kultivaci nejdfive, nebo vzorek rozdélte.

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci sadu uchovavejte pfi teploté 2-30 °C. Testovaci kazeta a
reagenty Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae jsou stabilni az do
doby expirace vyznacené na vnéjsim obalu a na nddobach. Nepouzivejte
testovaci sadu po uplynuti vyznacené doby expirace.

KONTROLA KVALITY

Denni kontrola kvality:

Test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae obsahuje pozitivni
a negativni procedurélni kontroly. Minimalni doporuceni vyrobce pro
denni kontrolu kvality spocivaji v dokumentaci téchto proceduralnich
kontrol pro prvni testovany vzorek kazdého dne.




Pozitivni proceduralni kontrola

Razovo-cervenou linii na,kontrolni” pozici mizeme povazovat za vnitini
pozitivni procedurélni kontrolu. Pokud se vytvoii kapildmi proudéni a
funkéni integrita kazety zlstala zachovéna, pokazdé se linie objevi.
Negativni procedurélni kontrola

Vycisténi barvy pozadi ve vysledkovém okénku poskytuje negativni
kontrolu pozadi. Barva pozadi ve vysledkovém okénku by méla byt svétle
rizova az bila béhem 15 minut a neméla by interferovat s odecitanim
vysledku testu.

Externi pozitivni a negativni kontroly:

Zasady dobré laboratorni praxe doporucuji pouzivat pozitivni a negativni
kontroly k ovéfeni:

« funk¢nosti reagentd a

« spravného provedeni testu.

Testovaci sady Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae obsahuji
pozitivni a negativni kontrolni tampény. Tyto tampony kontroluji cely

proces stanoveni. Testujte tyto tampony s kazdou novou zasilkou. Dal3i
kontrolni tampony mohou byt testovany za tcelem vyhovéni:

«  mistnim, statnim a/nebo mezinarodnim predpistm,

«  autorizovanym skupinam a/nebo

« vasim standardnim laboratornim postuptim pro kontrolu kvality.
Pokud neobdrzite spravné kontrolni vysledky, neoznamujte vysledky

pacienta. Kontaktujte technicky servis spolecnosti Alere™ béhem bézné
pracovni doby.

ODBER VZORKU

Pfed testovanim v kazeté Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
ponechte vsechny vzorky temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Tésné pred stanovenim lehce promichejte vzorek krouzenim.

MOC (pro diagnézu pneumonie)

Odeberte mo¢ do standardnich sbérnych nadob. Pokud budou vzorky
testovany béhem 24 hodin po odbéru, uchovavejte je pfi pokojové
teploté (15-30 °C). Pfipadné skladujte mo¢ pfi teploté 2-8 °C nebo ji
zmrazte po dobu max. 14 dni pfed testovanim. Miizete pfidat kyselinu
boritou jako konzervaéni ¢inidlo.

Pokud je to nezbytné, mlze byt moc prepravovana v nepropustnych
nadobach pii teploté 2-8 °C nebo zmrazena.

MOZKOMIiSNi MOK (pro diagnézu meningitidy)

Vzorek mozkomisniho moku odeberte v souladu se standardnimi
postupy a uchovejte pii pokojové teploté (15-30 °C) po dobu max.
24 hodin pred testovénim. Popfipadé Ize fadné odebrany mozkomisni
mok uchovat v chladni¢ce (2-8 °C) nebo zmrazit (-20 °C) po dobu az
1 tydne pred testovanim.

POSTUP TESTU

Vzorky moci, vzorky mozkomisniho moku a tekuté kontrolni vzorky
Pouzijte vzorek MOCI pro testovdni na PNEUMOKOKOVOU PNEUMONII
a vzorek mozkomi$niho moku pro testovani na PNEUMOKOKOVOU
MENINGITIDU.

POZNAMKA: pti testovdni tekutych vzork( pouZijte 3 kapky reagentu A.

Viz obrazek rozeviraci testovaci kazety. Pred testovanim ponechte
reagenty a testovaci kazety temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Pfineste pacientiv vzorek(y) a/nebo tekuty(é) kontrolni vzorek(y)
do pokojové teploty (15-30 °C) a pak lehce promichejte krouzenim.
Tésné pred pouzitim z kazety odstraiite félii a kazetu polozte na
vodorovnou plochu.

2. Ponoite tampon Alere™ do vzorku, ktery ma byt testovan, dokud
neni hlavicka tamponu kompletné pokryta vzorkem. Pokud tampon
kape, dotknéte se jim stény odbérové nadoby, abyste odstranili
nadbyte¢nou tekutinu.

3. Na vnitini pravé strané oteviené kazety jsou dva otvory. Vlozte
tampon do SPODNIHO otvoru (otvor pro tampon). Zasurite tampon
silou do spodni otvoru tak, aby byl cely vidét v hornim otvoru.
TAMPON NEODSTRANUJTE.

4. Lahvicku s reagentem A podrzte vertikdlné asi 2 cm nad kazetou.
Pomalu pridejte tfi (3) volné padajici kapky reagentu A do
SPODNIHO otvoru.

5. lhned poté odstrarite adhezivni pasku na pravé strané testovaci
kazety. Kazetu zaviete a bezpecné zalepte. Vysledek odectéte
v okénku za 15 minut po uzavieni kazety. Vysledky odectené dfive
nez za 15 minut nemusi byt pfesné. Nicméné néktefi pozitivni
pacienti mohou mit své vzorky citelné dfive nez po 15 minutach.

Pozndmka: oblast s otvory pro zasunuti tamponu je pro snadnéjsi

manipulaci ryhovdna a miize se po uzavieni kazety zlomit. Dejte pozor, aby

se tampon béhem této operace neuvolnil.

POSTUP PRI POUZITI KONTROLNICH TAMPONU
Kontrolni tampony Alere BinaxNOW®

POZNAMKA: pfi testovdni kontrolnich tampon(i pouZijte 6 kapek reagentu A.
Nevyndavejte kazetu z folie, dokud testovaci vzorky nedosahly pokojové
teploty.

1. Pfed testovanim ponechte reagenty a testovaci kazety temperovat
na pokojovou teplotu (15-30 °C). Pfed pouzitim vyjméte testovaci
kazetu z félie. Polozte kazetu na vodorovnou plochu.

2. Na vnitini pravé strané oteviené kazety jsou dva otvory. Vlozte
tampon do SPODNIHO otvoru. Zasuiite tampon silou do
spodni otvoru tak, aby byl cely vidét v hornim otvoru. TAMPON
NEODSTRANUJTE.
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3. Lahvicku s reagentem A podrzte vertikalné asi 2 cm nad kazetou.
Pomalu pfidejte Sest (6) volné padajicich kapek reagentu A do
SPODNIHO otvoru.

4. lhned poté odstrarite adhezivni pasku na pravé strané testovaci
kazety. Kazetu zaviete a bezpecné zalepte. Vysledek odectéte
v okénku za 15 minut po uzavieni kazety. Vysledky odectené dfive
nez za 15 minut nemusi byt ptesné. Nicméné nékteré pozitivni
vzorky kontrolnich tamponl mohou byt ¢itelné dfive nez po 15
minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni vzorek vykazuje jednu rizovo-
cervenou kontrolni linii v horni ¢asti okénka a
indikuje  tak  predpokladany  negativni
vysledek. Tato viditelnd kontrolni linie
znamend, ze detekéni cast testu probéhla
spravné, ale zadny antigen S. pneumoniae
nebyl ve vzorku pfitomen.

Razova kontrolni
linie

linie. To znamena pfitomnost antigenu. Vzorky tnie
se slabsi hladinou antigenu mohou vykazovat
slabou linii pacienta. Jakékoli viditeln linie
znamena pozitivni vysledek.

Kontrolni linie
Pokud se neobjevi zadna linie, nebo jen linie chybi
vzorku, test je neplatny. Neplatné testy by mély B
byt zopakovany. Pokud problém pietrvava,
kontaktujte technicky servis spole¢nosti Alere™.

Rizova vzorkova
linie

Pozitivni vzorek vykazuje dvé rizovo-cervené D Ruzové kontrolnf

Pouze vzorkova
linie

HLASENI VYSLEDKU

Vysledek doporucené hlaseni

Pozitivni vysledek vmoci:  pozitivni na pneumokokovou pneumo-
nii.

Negativni vysledek vmodi: predpoklédany negativni vysledek na
pneumokokovou pneumonii naznacuje,
ze neprobihd a ani neprobéhla pneu-
mokokova infekce. Infekci zpUsobenou
S. pneumoniae nelze vylou¢it vzhledem
k tomu, Ze antigen ve vzorku maze byt
pod detekénim limitem testu.

Pozitivni vysledek

mozkomi$niho moku: pozitivni na pneumokokovou meningitidu.



Negativni vysledek
mozkomisniho moku predpokléddany negativni vysledek na
pneumokokovou meningitidu.  Infekci
zpUsobenou S. pneumoniae nelze vy-
loucit vzhledem k tomu, Ze antigen ve
vzorku mGze byt pod detekcnim limitem
testu.

OMEZENI

Test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae je platny pouze pro
vzorky moci a mozkomisniho moku. Jiné vzorky (napf. plasma nebo jiné
télni tekutiny), které mohou obsahovat antigen S. pneumoniae, nebyly
vyhodnoceny.

Negativni vysledek testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
nevylu¢uje infekci S. pneumoniae. Z tohoto divody by vysledky testu
a také kultivaci, sérologickych testli nebo jinych metod na detekci
antigenu mély byt pouzity spolecné s klinickymi nalezy k urceni presné
diagndzy.

Test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae nebyl vyhodnocen pro
stanoveni vzorki pacient(, ktefi uzivaji antibiotika po vice jak 24 hodin a
také pro pacienty, ktefi pravé skoncili antibiotickou Ié¢bu. Ucinky volné
dostupnych Ié¢iv na test u osob s pneumokokovou meningitidou neni
znam.

Oc¢kovani vakcinou Streptococcus pneumoniae mize zpUsobovat falesné
pozitivni vysledek testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
v moti 48 hodin po vakcinaci. U¢inek vakcinace neni zndm u osob
s pneumokokovou meningitidou. Z tohoto diivodu se doporucuje, aby
test Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae nebyl provadén béhem
5 dnti po o¢kovéni vakcinou S. pneumoniae.

Presnost testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae v moci
nebyla provéfena u malych déti. Nicméné vysledky testti mozkomisniho
moku u malych déti jsou uvedeny dale (viz Interpretace dat - mozkomisni
mok).

INTERPRETACE DAT - MOC

Analyticka citlivost

Provéfeni sérotyp

Ctyficet ¢tyfi (44) izolovanych kultur, které predstavuji 23 sérotypdl
S. pneumoniae odpovédnych za 90 % vsech pneumokokovych infekci ve
Spojenych statech a po celém svété, bylo po kultivaci testovano testem
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae a vsechny se ukazaly jako
pozitivni pii koncentraci 10° bunék/ml.

Detekéni limit

Detekéni limit testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae,
definovany jako maximalni nafedéni pozitivni moci, které vykazuje
pozitivni vysledky testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
priblizné v 95 % pfipadq, byl zjistén pomoci vicenasobnych ziedéni
vzorku moci pacienta znamé pozitivity a testovanim téchto ziedénych
roztok(l testem Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Pét (5) specialistil interpretovalo vysledky méfeni test(i 20-40 kazetami
pro kazdé zfedéni, tj. celkem 100-200 stanoveni na jedno zfedéni.
Nasledujici vysledky urcily, ze zfedéni 1:250 konkrétniho vzorku moci
pacienta, je detekénim limitem testu Alere BinaxNOW®.

Redéni moci Pozitivni vysledky Celkova
na zékladé detekce
testovacich sérii
1:200 100/100 100 %
1:250 95/100 95 %
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44 %
1:600 8/100 8%

Klinicka citlivost a specificita

(retrospektivni studie)

V ramci retrospektivni studie byly odebrany vzorky moci od
35 pozitivnich pacientd na pneumokokovou pneumonii dle kultivace
krve a 338 pacientd s pfedpokladanou negativitou na S. pneumoniae
(373 pacientl celkem) ve 3 rliznych zafizenich a vyhodnoceny testem
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Vysledky testu Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae byly vypocitany za pouziti
standardnich metod. Citlivost byla 86 %, specificita 94 % a celkova
spravnost 93 %. Devadesatipétiprocentni (95%) intervaly spolehlivosti
jsou uvedeny nize.

Krevni kultura

+ -
Alere BinaxNOW*® + 30 21
Vysledek - 5 317
Citlivost = 86% (71%-94%)

Specificita = 94% (91 %-96 %)

Pfesnost = 93% (90 % - 95 %)
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Klinicka citlivost a specificita

(prospektivni studie)

V samostatné prospektivni studii probihajici v sedmi centrech byl
poutzit test Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae k vyhodnoceni
vzorkdi mo¢i nashromazdénych od 215 hospitalizovanych pacientd
a ambulantnich pacientd s probihajicimi pfiznaky onemocnéni
dolnich cest dychacich nebo sepse a od pacientli s podezienim na
pneumokokovou pneumonii. Pacienti byli povazovani za pozitivni na
pneumokokovou pneumonii, pokud méli pozitivni kultivaci z krve.

Test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae byl rovnocenné
proveden u obou kategorii pacientt - hospitalizovanych i ambulantnich.
Devadesatipétiprocentni (95%) intervaly spolehlivosti jsou uvedeny nize.

Vysledky u ambulantnich pacienti

Krevni kultura
+ -
Alere BinaxNOW*® + 19 25
Vysledek - 2 920
Citlivost = 90% (70%-97 %)
Specificita = 78% (70 % - 85 %)
Pfesnost = 80% (72 %-86 %)

Vysledky hospitalizovanych pacientd

revni kultura
+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
Vysledek - 1 49
Citlivost = 90% (60%-98%)
Specificita = 71% (59 % - 80 %)
Pfesnost = 73% (62 %-82 %)

Zkftizena reaktivita

Testovani moci

Dvé sté sedmdesat (270) rGznych mikroorganism( bylo izolovano
z 338 vzork( negativnich pacientti testovanych v ramci vyse uvedené
retrospektivni studie. Ze 165 mikroorganism( izolovanych od pacientl
s infekcemi mocovych cest 15 (9 %) vykazovalo pozitivni vysledky. Mezi
tyto mikroorganismy patfily 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus
aureus, 1/1 Streptococcus (non A,B), 1/1 Streptococcus (non D), 1/17
Streptococcus (skupiny D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli a
3 bez identifikovanych patogent. Z 59 mikroorganismi izolovanych od
pacientd s pneumonii byly 3 (5%) pozitivni, véetné 1/3 Mycobacterium
kansasii a 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Jeden ze 41 (2%)
mikroorganismi izolovanych od pacientti s bakteriémii, Proteus mirabilis,




byl pozitivni. Zddny z 5 izolovanych mikroorganismi od pacientt
s empyemem neprokazoval zkfizenou reaktivitu. A na zavér, 4/100 vzorkd
moc¢i nashromazdénych od lidi bez zndamek infekce byly pozitivni.

Vzhledem k retrospektivni povaze studie byl pro testovéni k dispozici
pouze omezeny pocet pacient(i pro kazdou infekci a také Uplna klinicka
anamnéza kazdého z nich neni znama. Z tohoto diivodu pfitomnost
piidruzené infekce S. pneumoniae nelze vyloutit. Pfi testovani ¢istych
kultur (Gdaje nize) tyto mikroorganismy nevykazovaly zkfizenou
reaktivitu v testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Testovani ¢istych kultur

Ke zjisténi analytické specificity testu Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae byl vytvofen panel 144 patogent s potencialni zkfizenou
reaktivitou, véetné mikroorganismi spojovanych s pneumonii a téch,
které se obvykle nachézeji v pfirozené mikrofléfe urogenitélniho
traktu nebo v disledku infekce mocovych cest. Vsechny patogeny byly
vyhodnoceny testem Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
v koncentracich od 10° do 10° CFU/ml. Test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae nevykazoval zkiizenou reaktivitu se 143 ze
144 mikroorganismd. Jediny pozitivni mikroorganismus, Streptococcus
mitis, ma spole¢ny antigen, proti kterému je test Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae zaméfen, takze zkiizena reaktivita zde byla
ocekavéna. Streptococcus mitis je spojovan s endokarditidami a ne
s pneumoniemi a je nepravdépodobné, ze by se vyskytl v populaci,
pro kterou je test Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae uréen.®
Testovéany byly nasledujici mikroorganismy, které vykazovaly negativni
vysledky. Pokud bylo testovano od jednoho druhu vice kmen, je &islo
uvedeno v zavorce.

Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus* (typu 2 a 3) Neisseria cinerea

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6)

Respiracni syncitial vir®

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(typy a-f a nezarazené)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

S

t

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus ¢+

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus skupiny A« (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus skupiny B « (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus skupiny C 0+

Listeria monocytogenes

Streptococcus skupiny F 0«

Micrococcus luteus (2) Streptococcus skupiny G 0+
Moraxella osloensis Streptococcus mutans 0«
Morganella morganii Streptococcus parasanguis 9«
Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O+

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuarti

*Cisté kultury z centra pro kontrolu onemocnéni (CDC), které by mély byt
vysoce koncentrované.

0 Streptococcus Non A, B (celkovy pocet kmen(i 16)

« Streptococcus Non D (celkovy pocet kmenti 17)

Interferujici latky

Vzorky mo¢i se zvysenym poctem leukocytl (véetné koncentrace na
zorné pole pfi malém zvétseni), erytrocytd* (véetné koncentrace na
zorné pole pii malém zvétieni), proteinl (véetné 500 mg/dl), glukdzy
(véetné >2 000 mg/dl) a zdkalem (v¢etné hustého) byly vyhodnoceny
testem Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae a bylo zjisténo, ze
neovliviuji méfeni testu.

*Jeden vzorek moci, ktery mél zvyseny pocet erytrocytd, reagoval falesné
pozitivné z divodu vyrazného zbarveni membrdny testu, které maskovalo
rozvoj linie.
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Studie reprodukovatelnosti:

Zaslepena studie testu Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae
byla provedena ve tfech samostatnych centrech za pouziti panelu
se zaslepenymi kédovanymi vzorky, jez obsahoval negativni, slabé
pozitivni, stfedné pozitivni a silné pozitivni vzorky. Byly testovany vzorky
konzervované kyselinou boritou i vzorky bez konzervantu. Ucastnici
studie testovali kazdy vzorek nékolikrat ve tfech riznych dnech. Tfi sta
padesat sedm (357) z celkového poctu 359 testovanych vzorki (99,4 %)
vykazalo o¢ekavany vysledek.

INTERPRETACE DAT - MOZKOMISNI MOK
Analyticka ci
Detekéni limit

ivost

Detekéni limit testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae byl
Zjistén testovanim vicenasobné zfedénych vzorku S. pneumoniae pomoci
testu Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

Deset (10) specialistl interpretovalo vysledky méfeni testl 10 kazetami
pro kazdé ziedéni, tj. celkem100 stanoveni na jedno ziedéni. Nasledujici
vysledky ur¢ily, ze zfedéni 5 x 10* bunék na mililitr je detekénim limitem
testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae.

Koncentrace Pozi':iavni ys1edky Celkova
S. pneumoniae. ] detekce
7,5 x 10* bunék/ml 100/100 100 %
5 x 10* bunék/ml 100/100 100 %
3 x 10* bunék/ml 91/100 91 %
1,5 x 10* bunék/ml 44/100 44 %
0 bunék/ml 0/100 0%

Provéfeni sérotypi

Ctyfi (4) sérotypy (6, 14, 19, 23), nejéastéji spojované s invazivnimi
pneumokokovymi chorobami, byly vypéstovany v kultufe, zfedény
na 5 x 10* bunék/ml v mozkomi$nim moku a testovany pomoci testu
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Ctrnact (14) specialistl
interpretovalo vysledky 10 kazet na sérotyp, tj. celkem 140 stanoveni
na jeden sérotyp. Vsechny Ctyfi (4) sérotypy byly detekovany se 100%
jistotou pii dodrzeni detekéniho limitu testu (5 x 10* bunék/ml).

Klinicka citlivost a specificita

V multicentrické (4) prospektivni studii byl pouzit test Alere BinaxNOW®
Streptococcus  pneumoniae k vyhodnoceni vzorkii mozkomisniho
moku odebraného od 590 hospitalizovanych i ambulantnich pacientd
s probihajicimi pfiznaky meningitidy nebo od pacienti, kterym byla
také indikovana lumbalni punkce. Pacienti byli povazovéni za pozitivni
na pneumokokovou meningitidu, pokud méli pozitivni kultivaci
z mozkomi$niho moku.



Vysledky testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae byly
vypocitany za pouziti standardnich metod. Specificita byla 99 %
(557/560) s 95% intervalem spolehlivosti od 98 % do 100 %. Citlivost byla
97 % (29/30) s 95% intervalem spolehlivosti od 84 % do 100 %. Jeden
pozitivni vzorek v kultufe, ktery nebyl zachycen testem Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae, vytvérel pouze 2 kolonie.

Kultura mozkomi$niho moku

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Vysledek - 1 557
Citlivost = 97% (84 %-100%)

Specificita = 99% (98 % - 100 %)

Pfesnost = 99% (98 % - 100 %)

ZKRIZENA REAKTIVITA

Testovani mozkomi$niho moku

Enterovirus nebo enterobakterie byly izolovany z 61 testovanych
vzorkd mozkomisniho moku negativnich na S. pneumoniae, a to v ramci
vy$e uvedené prospektivni studie. Sedesét (60) z téchto vzorki bylo
testem Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae vyhodnoceno jako
negativni se specificitou 98 %. Jeden falené pozitivni vzorek obsahoval
enterokoky. Nicméné druhy klinicky vzorek mozkomisniho moku

Bakterie/viry Tettavans
izolované z mozkomisniho vzork
moku Y

Specificita

Staphylococcus epidermidis 2 100 %
Streptococcus skupiny A 1 100 %
Streptococcus skupiny B 1 100 %
Streptococcus viridans 4 100 %

Testovani ¢istych kultur

Kromé bakterialnich a virovych infekci z prospektivni studie sestavila
spolecnost Alere panel potencialnich zkfizenych reaktantl, vcetné
nejcastéjsich  bakteridlnich a virovych patogeni  spojovanych
s meningitidou. Vechny bakterie byly vyhodnoceny testem Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae v koncentracich od 107 do 10°
CFU/ml. Viry byly testovany v koncentraci 10° LU./ml nebo vy33i. Test
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae prokazal 100% specificitu a
vsechny testované bakterie a viry stanovil jako negativni.

Burkitav lymfom
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
nezarazeny (35891)

Coxsackie A7 Virus Herpes Simplex Virus typu 1

Coxsackie B3 Virus Herpes Simplex Virus typu 2

s enterokoky byl testem Alere BinaxNOW® Streptococcus p. niae
vyhodnocen jako negativni a stejné tak vyhodnotil ¢istou kulturu (viz
Testovani ¢istych kultur na nasledujici strané).

Bakterie/viry

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis skupiny A

izolované z mozkomisniho Tevs;::’:;e Specificita Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis skupiny B
moku Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis skupiny C
Enterovirus 24 100% s ilus i D Neisseria meningitidis skupiny D
Acinetobacter 3 100 %
F hilus i E Neisseria meningitidis skupiny L
Cryptococcus neoformans 1 100 %
C diphtheriae ] 100% Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)
Enterobacter 2 100 % Haemophilus influenzae,
I¢ y (51997,
Enterococci 2 50 % y (51997)
Escherichia coli 2 100 % Interferujici latky
Haemophilus influenzae typu B 1 100 % Vzorky mozkomidniho moku se zvydenym poctem leukocytéi (1 x 10
Klebsiella pneumoniae 2 100 % bunék/ml), erytrocytd (30 bunék/ul), proteini (3 g/dl) a bilirubinu
Morganella morganii 1 100% (100 ug/njll) byly vyrl!?dnocevny testgrrV\ ﬁ‘\'lere: VBiqaxNOW’ Streptococcus
—— — pi a bylo zjisténo, Ze neovliviiuji méfeni testu.
Neisseria meningitidis 3 100 %
Staphylococcus coagulase negative 9 100 %
Staphylococcus coagulase positive 2 100 %
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Studie reprodukovatelnosti

Zaslepena studie testu Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
byla provedena ve tfech samostatnych laboratofich za pouziti panelu se
zaslepenymi kédovanymi vzorky, jez obsahoval negativni, slabé pozitivni
a stfedné pozitivni vzorky. Ucastnici studie testovali kazdy vzorek
nékolikrat ve tfech rlznych dnech. Sto procent (100 %) z 270 vzorkd
vykazalo ocekavany vysledek.

OBJEDNAVKY A KONTAKTNI INFORMACE
Cisla pro dalsi objednévky:
#710-000: Test pro detekci antigenu Alere BinaxNOW® Streptococcus

pneumoniae (22 test( v sadé)
#710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae baleni

kontrolnich tampont

Technicka podpora
poradenska linka

Dalsi informace ziskdte od svého distributora nebo kontaktujte
technickou podporu spolecnosti Alere™ na cislech:

USA

+ 1877 866 9340

Tel. USA 1877 441 7440
Tel. mimo USA  +1-321-441-7200

TS.SCR@alere.com
Afrika, Rusko a CIS

+972 89429 683

Asie a Tichomofi
+61733637711

Kanada

+1800818 8335

Evropa a Stiedni Vychod
+44 161 483 9032
Latinské Amerika

+57 26618797

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com




KASUTUSOTSTARVE

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae  antigeeni  kaart
(Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae) on in vitro kiire
immunokromatograafiline (IKT) anallilis Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) antigeeni tuvastamiseks kopsupdletikuga patsientide
uriinis ning meningiidiga patsientide seljaajuvedelikus (CSF). See
on méeldud abiks koos kultuuri ja teiste meetoditega pneumokoki
pohjustatud kopsupdletiku ja pneumokoki pohjustatud meningiidi
diagnoosimisel.

TESTI KOKKUVOTE ja KIRJELDUS

S. pneumoniae on nakkusliku kopsupédletiku tiks peamistest pohjustest ja
voib olla selgitamata tekkepdhjusega nakkusliku kopsupéletiku olulisim
levitaja'2 Pneumokoki pohjustatud kopsupdletiku suremus on kuni 30%,
soltuvalt baktereemiast, vanusest ja varasematest haigustest'?. Korraliku
diagnoosi ja ravita voib S. pneumoniae nakkus tuua kaasa baktereemia,
meningi perikardiidi, empteemi, purpura fulminansi, endokardiidi
ja/voi artriidi*®.

Pneumokoki pohjustatud meningiit on tihti jadva ajukahjustuse voi
surmaga loppev haigus, mis véib tekkida muu pneumokoki pohjustatud
haiguse tisistusena véi spontaanselt ilma eelneva haiguseta®. See
mojutab igas vanuses inimesi, kuid esineb koige sagedamini alla
5-aastaste laste, teismeliste ja noorte tdiskasvanute ning vanurite seas’.
Kerge haigus voib méne tunni jooksul koomaks areneda, mistottu
kiire diagnoosimine ja antimikroobne ravi on tliolulised. Pneumokoki
pohjustatud meningiidiga patsientide suremus on kakskiimmend kuni
kolmkiimmend protsenti, tihti saabub surm hoolimata mitmepéa

Analliisi (USA patendid nr 6 017 767; 6 548 309; 6 824 997) teostamiseks
kastetakse tampoon proovi (uriini voi seljaajuvedeliku) sisse, voetakse
vélja ja sisestatakse testkaarti. Ampullist lisatakse reaktiiv A, milleks
on puhverlahus. Seejarel kaart suletakse, mistottu proov puutub
kokku testribaga. Proovis olev pneumokoki antigeen seostub
anti-S. pneumoniae konjugeeritud antikehaga. Tekkivad antigeeni-
konjugaadi kompleksid haaratakse anti-S. pneumoniae antikehade poolt,
mistottu  moodustub proovitriip. Immobiliseeritud kontrollantikeha
haarab anti-liigi konjugaadi, mistéttu moodustub kontrolltriip.

Tulemusi tolgendatakse néhtavate roosakaslillade triipude olemasolu
véi puudumise alusel. Kui 15 minuti parast on naha nii proovitriip kui ka
kontrolltriip, loetakse testi tulemus positiivseks. Kui 15 minuti pérast on
néha ainult kontrolltriip, on testi tulemus negatiivne, mis téhendab, et
S. pneumoniae antigeeni proovis ei tuvastatud. Kui kontrolltriipu ei ilmu,
siis tuleb analtitis kehtetuks lugeda, olenemata sellest, kas proovitriip
ilmus voi mitte.

REAKTIIVID ja MATERJALID
Vt véljatdmmataval lehel olevaid jooniseid.
Komplekti kuuluvad materjalid

o Testkaardid: membraa mis on kaetud S. pneumoniae
antigeenile spetsiifilise kutiliku antikehaga ja kontrollantikehaga,
kombineeritakse hingedega testkaardis kiidiliku anti-S. pneumoniae
antikehaga ja anti-liigi konjugaatidega.

e Reaktiiv A: tsitraat/fosfaatpuhver naatriumlauridlsulfaadi, Tween®
20 ja naatriumasiidiga.

digest antibiootikumiravist®. Suremus on veelgi kérgem véga noorte ja
vaga vanade patsientide seas®.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae on kiire ja lihtne voimalus
pneumokoki péhjustatud kopsupdletiku diagnoosimiseks uriiniproovis,
mida on lihtne votta, hoiustada ja transportida. See on ka vahetu
ja darmiselt tdpne véimalus pneumokoki péhjustatud meningiidi
diagnoosimiseks, kui analttisida seljaajuvedelikku.

PROTSEDUURI POHIMOTTED

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus  pneumoniae  on  immuno-
kromatograafiline membraantest, mida kasutatakse pneumokoki
lahustuva antigeeni tuvastamiseks inimese uriinis ja seljaajuvedelikus.
Kiitliku anti-S. pneumoniae antikeha ehk proovitriip on absorbeeritud
nitrotselluloosmembraanile. Kontrollantikeha on absorbeeritud samale
membraanile teise triibuna. Kiiliku anti-S. pneumoniae ja anti-liigi
antikehad seostuvad nédhtavakstegevate osakestega, mis on kuivatatud
inertsele kiudpohjale. Saadav konjugaatpéhi ja triipudega membraan
koos moodustavad testriba. See testriba ja tampoonproovi hoidmiseks
mobeldud kaev on kinnitatud raamatukujulise hingedega testkaardi
vastaskiilgedele.

9 P i id: moeldud kasutamiseks testiga Alere BinaxNOW®

Streptococcus pneumoniae. Teisi tampoone ei tohi kasutada.

o F deaktiveeritud S.  pneumoniae
antigeen, mis on kuivatatud tampoonile.

e Negatiivne kontrolltampoon: S. pneumoniae negatiivne tampoon.

Soovituslikud materjalid, mis komplekti ei kuulu

Kell, taimer voi stopper; standardsed uriiniproovi anumad voi
seljaajuvedeliku transpordikatsutid.
Tarvik

Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae kontrolltampoonide
pakk (katalooginumber 710-010), milles sisaldub 5 positiivset ja
5 negatiivset kontrolltampooni.

ETTEVATUSABINOUD

Kontrolltampoonidele on vaja kuus (6) tilka reaktiiv A-d. Patsiendi
proovidele on vaja kolm (3) tilka reaktiiv A-d.

64

1. KEHTETUD TULEMUSED, mida téhistab kontrolltriibu puudumine,
voidakse saada, kui testkaardile lisatakse liiga vaike reaktiiv A kogus.
Piisava koguse tagamiseks hoidke ampulli vertikaalselt 2—-3 cm
korgusel tampoonikaevu kohal ja lisage vabalt langevaid tilku.

2. Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

3. Kui komplekti hoitakse kiilmkapis, laske komplekti komponentidel
enne kasutamist toatemperatuurile (15-30 °C) soojeneda.

4. Testkaart on suletud kaitsvasse fooliumiimbrisesse. Kaarti ei tohi
kasutada, kui Umbris on vigastatud voi avatud. Votke testkaart
tUmbrisest vélja vahetult enne kasutamist. Testkaardi reaktsiooniala
ei tohi puudutada.

5. Aegunud testkomplekte ei tohi kasutada.

6. Erinevate komplektide komponente ei tohi segada.

7. Komplektis olevad tampoonid on kontrollitud kasutamiseks testiga
Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. Teisi tampoone ei tohi
kasutada.

8. Kontrolltampoonide tootmiseks kasutatavad lahused
deaktiveeritakse standardsete meetoditega. Patsiendiproove,
kontrolltampoone ja testkaarte tuleb kasitseda nii, nagu oleksid need
nakkusohtlikud. Jargige kehtivaid mikrobioloogilise ohu vastaseid
ohutusmeetmeid.

9. Testi Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae jaoks pole vajalik
puhtalt kogutud uriin. Seepérast ei pruugi selle testi jaoks kogutud
uriiniproovid sobida bakterikultuuri anallitisideks.

10. Kui Alere™ tampoon on seljaajuvedeliku proovi kastetud, ei ole
proov enam steriilne ega pruugi kultuuri analiitisideks sobida.
Kui seljaajuvedelikuga tehakse ka kultuuri anallds, tehke kultuur
esimesena voi poolitage seljaajuvedeliku proov.

SAILITAMINE ja STABIILSUS

Séilitage komplekti temperatuuril 2-30 °C. Testi Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae kaart ja reaktiivid on stabiilsed kuni nende
vélispakenditele ja anumatele margitud aegumiskuup&evani. Komplekti
ei tohi kasutada pérast margitud aegumiskuupéeva.

KVALITEEDIKONTROLL

Kkvaliteedik nm
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae sisaldab sisseehitatud
positiivseid ja negatiivseid protseduurikontrolle. Tootja minimaalne
igapdevase kvaliteedikontrolli  soovitus on jaddvustada nende
protseduurikontrollide tulemused iga paeva esimese proovi jaoks.

'gap



Positiivne pr
Asendis ,Control” olevat roosakaslillat triipu véib lugeda positiivseks
seesmiseks protseduurikontrolliks. Kui kapillaarid tagavad voolamise ja
kaart on tookorras, siis ilmub see triip alati.

gatiivne pr
Tulemuse  akna  taustavarvi selginemine on  negatiivseks
protseduurikontrolliks. Akna tausta varvus peab 15 minutiga muutuma
roosakasvalgeks nii, et see ei sega testi tulemuse lugemist.

Vilimised positiivsed ja negatiivsed kontrollid

Hea laboritava on kasutada positiivseid ja negatiivseid kontrolle,
veendumaks, et

« testireaktiivid toimivad, ja

« teston Gigesti teostatud.

Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae komplektides on positiivsed
ja negatiivsed kontrolltampoonid. Nende tampoonidega saab
kontrollida kogu analiisi. Testige neid tampoone iga uue partii puhul.
Teisi kontrollmaterjale voib kasutada selleks, et taita

«  kohalikke, riiklikke ja/voi foderaalseid eeskirju,

« akrediteerimisnoudeid, ja/voi

« teie labori standardseid kvaliteedikontrolli néudeid.

Oigete kvaliteedikontrollireeglite kohta leiate teavet dokumendist
42 CFR 493,1256 (ainult USA kliendid).

Kui kvaliteedikontrolli tulemused ei ole 6iged, ei tohi patsiendi tulemusi
kasutada. Poorduge aripdevadel Alere™ tehnilise toe poole.

PROOVIDE VOTMINE

Enne testi Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae kasutamist laske
koigil proovidel toatemperatuurile tihtlustuda (15-30 °C). Vahetult enne
testimist segage proovi kergelt poorates.

URIIN (K sletiku d PRI

Votke uriiniproovid standardsetesse proovianumatesse. Hoidke neid
toatemperatuuril (15-30 °C), kui analtitisimine toimub 24 tunni jooksul
pérast proovi votmist. Alternatiivselt voite uriini enne testimist hoida
temperatuuril 2-8 “C véi kiilmutatuna kuni 14 paeva. Sailitusainena voib
kasutada boorhapet.

Vajadusel transportige uriiniproove lekkekindlates anumates 2-8 °C
juures véi kiilmutatuna.

Seljaaj delik (i P k)

Votke seljaajuvedeliku proov standardsete protseduuride kohaselt
ja hoidke toatemperatuuril (15-30 °C) kuni 24 tundi enne testimist.
Alternatiivselt voib Gigesti voetud seljaajuvedeliku proove jahutada (2-8 °C)
voi kiilmutada (20 °C) hoiustamiseks kuni 1 nddal enne testimist.

TESTI PROTSEDUUR

Uriiniproovid, juvedeliku proovid ja k delikud
PNEUMOKOKI POHJUSTATUD KOPSUPOLETIKU testimiseks kasutage
URIINIPROOVI ja PNEUMOKOKI POHJUSTATUD MENINGIIDI
testimiseks SELJAAJUVEDELIKU proovi.

MARKUS: vedelate proovide testimisel kasutage 3 tilka reaktiiv A-d.

Vt véljatbmmataval lehel olevat joonist. Enne testimist laske reaktiividel
ja kaartidel toatemperatuuril (15-30 °C) tihtlustuda.

1. Uhtlustage patsiendi proovid ja/véi kvaliteedikontrollivedelikud
toatemperatuurile (15-30 °C) ja keerutage neid veidi, et nad
tihtlustuksid. Eemaldage kaart Gimbrisest vahetult enne kasutamist ja
pange see lapikult lauale.

2. Kastke Alere™ tampoon testitavasse proovi nii, et tampooni pea
oleks taielikult kaetud. Kui tampoon tilgub, suruge tampoon
kogumisanuma sisekdilje vastu, et tleliigne vedelik vélja nérutada.

3. Kaardi parempoolsel sisepaneelil on kaks ava. Pistke tampoon
ALUMISSE avasse (tampoonikaev). Suruge tugevalt dles, nii et
tampooni ots ilmub (lemises avas tiielikult nihtavale. ARGE
TOMMAKE TAMPOONI VALJA.

4. Hoidke reaktiiv A ampulli vertikaalselt 2 kuni 3 cm kérgusel kaardi
kohal. Lisage aeglaselt kolm (3) vabalt langevat reaktiiv A tilka
ALUMISSE avasse.

5. Koorige koheselt kleepkate testkaardi paremalt servalt maha.
Sulgege kaart ja kinnitage suletuks. 15 minutit parast kaardi
sulgemist lugege aknast tulemus. Hiljem kui 15 minuti pérast loetud
tulemused ei pruugi olla tépsed. Monedel positiivsetel patsientidel
voib néhtav proovi triip tekkida vahem kui 15 minutiga.

MARKUS: ks k iseks on tampooni vars sélgatud ja selle véib

pdrast kaardi sulgemist dra murda. Seda tehes viltige pooni kaevust

1. Enne testimist laske reaktiividel ja kaartidel toatemperatuurile
(15-30 °C) tihtlustuda. Eemaldage kaart Gmbrisest vahetult enne
kasutamist. Pange kaart lapikult lauale.

2. Kaardi parempoolsel sisepaneelil on kaks ava. Sisestage tampoon
ALUMISSE avasse. Suruge tugevalt les, nii et tampooni ots ilmub
iilemises avas taielikult nihtavale. ARGE TOMMAKE TAMPOONI
VALJA.

3. Hoidke reaktiiv A ampulli vertikaalselt 2 kuni 3 cm kérgusel kaardi
kohal. Lisage aeglaselt kuus (6) vabalt langevat reaktiiv A tilka
ALUMISSE avasse.

4. Koorige koheselt kleepkate testkaardi paremalt servalt maha.
Sulgege kaart ja kinnitage suletuks. 15 minutit parast kaardi
sulgemist lugege aknast tulemus. Hiljem kui 15 minuti parast loetud
tulemused ei pruugi olla tépsed. Positiivse kontrolltampooni proovi
triip v6ib ndhtavale ilmuda vahem kui 15 minutiga.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Negatiivne proov annab Uhe roosakaslilla
triibu akna Glemises pooles, mis tdhendab, et
tulemus on eeldatavalt negatiivne. See
kontrolltriip tdhendab, et test tehti Gigesti,
kuid S. pneumoniae antigeeni ei tuvastatud.

Roosa kontrolltriip

Positiivne proov annab kaks roosakaslillat
triipu. See tdhendab, et tuvastati antigeen.
Madala antigeenitasemega proovid véivad
anda nérga patsienditriibu. Kui triip on nédhtav,
tahendab see positiivset tulemust.

Roosa kontrolltriip

Roosa proovitriip

Kui ei ilmu Uhtegi triipu voi ilmub ainult
proovi triip, siis on analtitis kehtetu. Kehtetut
testi tuleb korrata. Kui probleem ei kao, votke

E ; Kontrolltriipu pole
thendust Alere™ tehnilise toega.
Ainult proovitriip

TULEMUSTE ARUANDLUS

Tulemus Soovitatav aruanne

vdljatombamist.

KONTROLLTAMPOONI PROTSEDUUR

oOwWe k m d

MARKUS: kontrolltampoonidele lisage 6 tilka reaktiiv A-d

Alere

Arge eemaldage kaarti (imbrisest enne, kui testitav proov on
toatemperatuurile soojenenud.
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Positii uriin  Positiivne pneumokoki pohjustatud kopsupdletiku

suhtes.
Negatiivne uriin  Eeldatavalt negatiivne pneumokoki péhjustatud
kopsupdletiku suhtes, ehk siis pole nitidset voi
varasemat pneumokoki infektsiooni. S. pneumoniae
infektsiooni ei saa valistada, kuna proovis
oleva antigeeni kontsentratsioon voib olla testi
tuvastuspiirist madalam.



ET

Positiivne

seljaajuvedelik  Positiivne pneumokoki poéhjustatud meningiidi

suhtes.

Negatiivne

seljaajuvedelik  Eeldatavalt negatiivne pneumokoki péhjustatud
meningiidi suhtes. S. pneumoniae infektsiooni
ei saa valistada, kuna proovis oleva antigeeni
kontsentratsioon voib olla testi tuvastuspiirist
madalam.

PIIRANGUD

Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae toimimist on kontrollitud
ainult uriini ja seljaajuvedelike proovide jaoks. Teiste S. pneumoniae
antigeeni sisaldada voivate proovide (nt plasma voi muud kehavedelikud)
analditisimist pole kontrollitud.

Negatiivne Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae tulemus
ei valista S. pneumoniae nakkust. Seepérast tuleb tapse diagnoosi
tegemiseks kasutada selle testi tulemusi koos kultuuri tulemuste,
seroloogia ja teiste antigeeni tuvastamise meetoditega ning kliiniliste
tahelepanekutega.

Testi Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ei ole hinnatud
patsientide puhul, kes on vétnud antibiootikume kauem kui 24 tundi
vé6i on hiljuti ldbinud antibiootikumikuuri. Kasimudgiravimite méju
pneumokoki pohjustatud meningiiti pédevatele inimestele pole uuritud.
Streptococcus pneumoniae vaktsiin voib anda uriiniga testis Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae vaara positiivse tulemuse, kui
test tehakse 48 tunni jooksul pérast vaktsineerimist. Vaktsineerimise
méju pneumokoki péhjustatud meningiiti pédevatele inimestele pole
uuritud. Seepérast on soovitatav testi Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae mitte teha 5 paeva jooksul pérast S. pneumoniae vaktsiini
saamist.

Testi Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae tapsust uriini
testimisel pole vaikeste laste puhul toestatud. Seljaaju vedeliku testimise
tapsus seevastu on véikeste laste puhul téestatud (vt Tapsusandmed —
seljaajuvedelik).

TAPSUSANDMED - URIIN

Analiiiitiline tundlikkus

Serotiiiibi hindamine

Kultuuris kasvatati nelikimmend neli (44) isolaati, mis holmasid 23
S. pneumoniae serotiilipi, mis pohjustavad vdhemalt 90% tosistest
pneumokoki nakkusjuhtumitest USA-s ja mujal maailmas. Neid testiti
testiga Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae ja saadi positiivsed
tulemused kontsentratsioonil 10° rakku/ml.

Tuvastuspiir

Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae tuvastuspiir (TP), millena
on defineeritud positiivse uriini lahjendus, mis annab umbes 95%
juhtudest positilvse Alere BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae
tulemuse, méarati teadaoleva positiivse patsiendi uriini mitme erineva
lahjenduse valmistamisel ja testimisel testiga Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.

Viis (5) erinevat kaitajat tegid igal lahuse lahjendusel 20-40 testi,
kokku tehti igal lahjendusel 100-200 testi. Jargmiste tulemuste pohjal
loetakse Alere BinaxNOW® testi tuvastuspiiriks selle patsiendi uriini
1:250 lahjendus.

Uriini Positiivsed tule- Tuvastamise
kontsentratsioon mused testitud protsent
lahuses kaartidest

1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

Kliiniline tundlikkus ja spetsiifilisus

(Retrospektiivne uuring)

Selles retrospektiivses uuringus voeti 3 erinevas asutuses uriiniproovid
35 verekultuuri  jargi  positiivselt pneumokoki  pohjustatud
kopsupdletikuga patsiendilt ja 338 S. pneumoniae negatiivselt
patsiendilt (kokku 373 patsienti). Proove testiti testiga Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae. Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae
tdpsus arvutati standardsete meetodite jérgi. Tundlikkus oli 86%,
spetsiifilisus 94% ja tldine tapsus 93%. All on toodud tiheksakiimne viie
protsendised (95%) usaldusintervallid.

Verekultuur

+ -
Alere BinaxNOW*® + 30 21
Tulemus - 5 317
Tundlikkus = 86% (71%—-94%)

Spetsiifilisus = 94% (91%—-96%)

Tapsus = 93% (90%—-95%)
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Kliiniline tundlikkus ja spetsiifilisus

(Prospektiivne uuring)

Eraldi seitsmetsentrilises prospektiivses uuringus testiti Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae abil proove, mis voeti 215 statsionaarselt
ja ambulatoorselt patsiendilt, kellel esines alumiste hingamisteede
sepsise simptomeid v6i ménel muul péhjusel kahtlustati pneumokoki
pohjustatud kopsupdletikku. Kui patsientide verekultuur andis positiivse
tulemuse, loeti patsient pneumokoki pohjustatud kopsupéletiku suhtes
positiivseteks.

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae andis statsionaarsetel
ja ambulatoorsetel patsientidel samavaarse tulemuse. All on toodud
tiheksakiimne viie protsendised (95%) usaldusintervallid.

Ambulatoorsete patsientide tapsus
Verekultuur

+ -
Alere BinaxNOW*® + 19 25
Tulemus - 2 90
Tundlikkus = 90% (70%—97%)
Spetsiifilisus = 78% (70%—85%)
Tapsus = 80% (72%—86%)

Statsionaarsete patsientide tépsus

Verekultuur
+ -

Alere BinaxNOW*® + 9 20
Tulemus - 1 49
Tundlikkus = 90% (60%—98%)
Spetsiifilisus = 71% (59%—80%)
Tapsus = 73% (62%—82%)
Ristreaktiivsus

u

Ulalkirjeldatud retrospektiivse uuringu raames testitud 338 negatiivse
patsiendi uriinist leiti kakssada seitsekimmend (270) erinevat organismi.
Kuseteede poletikuga patsientidelt leitud 165 organismist 15 (9%)
andsid positiivse tulemuse. Nendeks olid 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2
Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (mitte A,B), 1/1 Streptococcus
(mitte D), 1/17 Streptococcus (grupp D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78
Escherichia coli ja kolmel juhul patogeeni ei tuvastatud. Kopsupéletikuga
patsientidelt leitud 59 organismist 3 (5%) andsid positiivse tulemuse,
nendeks olid 1/3 Mycobacterium kansasii ja 2/15 Mycobacterium
tuberculosis. Uks baktereemilistelt patsientidelt leitud 41 organismist
(2%), Proteus mirabilis, andis positiivse tulemuse. Ristreaktiivsust 5
empiieemi isolaadiga ei tuvastatud. Viimaseks: teadaoleva nakkuseta
inimestelt véetud uriiniproovidest andsid 4/100 positiivse tulemuse.

i testimine



Uuringu retrospektiivsuse tottu sai iga nakkusega patsienti testida
suhteliselt vahe, kusjuures koigi haiguslugu ei ole hasti teada. Seeparast
eisaa S. pneumoniae kaasnakkust valistada. Puhaste kultuuride testimisel
(vt allolevaid andmeid) ei anna need organismid ristreaktiivsust testiga
Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

Terviklike organismide testimine

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae analutilise spetsiifilisuse
madramiseks koostati paneel 144 potentsiaalselt ristreaktiivsest
organismist, muu hulgas kopsupéletikuga seotud organismid ja need,
mida véib sageli leida kuseteede normaalsest floorast voi poletikulistest
kuseteedest. Koiki testiti testiga Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae kontsentratsioonidel 10° kuni 10° CFU/ml. Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae ei anna ristreaktsiooni 143-ga neist 144
organismist. Ainus positiivne organism, Streptococcus mitis, on
ootuspéraselt ristreaktiivne, kuna (ks selle antigeenidest on sama, mida
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae tuvastab. Streptococcus mitis
seostub endokardiidiga, mitte kopsupdletikuga, ning selle esinemine
testiga Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae testitavatel
patsientidel on vahetéendoline®. Jargmised testitud organismid andsid
negatiivse tulemuse. Kui testiti rohkem kui thte tve, siis on tiivede arv
sulgudes.

Escherichia hermannii (2) Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2) Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(tiiiibid a-f ja médiramata tiiiibiga)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

L philus p P P

Histoplasma capsulatum* (2) Streptococcus anginosus 0«

Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3) Streptococcus grupp A« (2)

Lactobacillus sp. (5) Streptococcus grupp B+ (8)

Legionella pneumophila Streptococcus grupp C 0«

Listeria monocytogenes Streptococcus grupp F 0+

Micrococcus luteus (2) Streptococcus grupp G 0+

Kor ing

Teostati Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae pimeuuring 3
erinevas ravikohas paneeliga, mis holmas pimekodeeritult negatiivseid,
madalpositiivseid, keskpositiivseid ja koérgpositiivseid proove. Testiti
boorhapet sisaldavaid ja mittesisaldavaid proove. Osalejad testisid igat
proovi mitu korda 3 erineval paeval. Kolmsada viiskimmend seitse (357)
proovi kokku testitud 359 proovist (99,4%) andsid oodatud tulemuse.

TAPSUSANDMED - SELJAAJUVEDELIK
Analiiiiti
Tuvastuspiir

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae tuvastuspiir (TP) maarati

mitme erineva S. pneumoniae lahjenduse testimisel testiga Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

ine tundlikkus

Kiimme (10) erinevat kaitajat tegid igal lahuse lahjendusel 10 testi,
kokku tehti igal lahjendusel 100 testi. Jargmiste tulemuste pohjal on
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae tuvastuspiir 5 x 10* rakku
milliliitris.

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

gliikoosiga (kaasati >2000 mg/dl) ja hagususega (kaasati hagused)
uriiniproove ja leiti, et need harilikust kérgemad tasemed ei méjuta
tapsust.

*Tuleb

drkida, et korg d punaliblede kontsentratsiooniga uriin andis

Enterococcus durans ¢ Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis 0 (6) Respiratoor-stintsidiaalviirus*

Escherichia coli (8) Rhinovirus*

vale tule
triibu tekkimist.

i ddrmiselt tugeva vdrvumise tottu, mis peitis
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Moraxella osloensis Streptococcus mutans ¢+ > Positiivsed q
S. pneumoniae ] Tuvastamise
Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3) Morganella morganii Streptococcus parasanguis 0« kontsentratsioon testitud kaartidest protsent
Adenovirus* (2 ja 3 koos) Neisseria cinerea it i is 0
J Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis ¢ 7,5 x 10* rakku/ml 100/100 100%
Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3) i k i inali:
g¢ g Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 5 x 10° rakku/ml 100/100 100%
Bacillus subtilis Neisseria lactamica *CDC-st saadud puhtad kultuurid eeldati olevat kérge kontsentratsiooniga 3 x 10* rakku/ml 91/100 91%
Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis 0 Streptococcus mitte A, B (tiivesid on kokku 16) 1,5 x 10" rakku/ml 44/100 44%
Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea - Streptococcus mitte D (tiivesid on kokku 17) 0 rakku/ml 0/100 0%
Branhamella catarrhalis Neisseria subflava . o dained Serotiiiibi hindamine
- . " Py aine
Candida albicans (3) Nocardia farcinia® Testiga Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae testiti suurenenud ~ Nelja (4 pneumokoki pohjustatud invasiivse haigusega harilikult
Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis* valgeliblede ~kontsentratsiooniga (kaasati viikeses suurenduses ~ seostatavat serotiipi (6, 14, 19, 23) kasvatati kultuuris, lahjendati
kiillastatud proovid), punaliblede kontsentratsiooniga (kaasati viikeses  seljaajuvedelikus kontsentratsioonile 5 x 10* rakku/ml ja testiti testiga
Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2) suurenduses  kiillastatud proovid), proteiiniga (kaasati 500 mg/dl),  Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. Neliteist (14) kaitajat

testisid 10 kaarti serotiitibi kohta, kokku testiti 140 kaarti serotlitibi
kohta. Koik neli (4) serotlilipi tuvastati 100% testidest testi tuvastuspiiril
(5 x 10° rakku/ml).

Klii

ine tundlikkus ja spetsiifilisus

Testi  Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae  kasutati
multitsentrilises  prospektiivses uuringus 590  statsionaarse ja
ambulatoorse patsiendi seljaajuvedeliku testimiseks. Neil patsientidel
esines meningiidi simptomeid vdi oli seljaajuvedeliku proovi vétmine
muul pohjusel néidustatud. Kui patsientide seljaajuvedeliku kultuur
andis positiivse tulemuse, loeti neid pneumokoki pohjustatud meningiidi
suhtes positiivseteks.




ET

Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae tépsus arvutati standardsete
meetodite jargi. Spetsiifilisus oli 99% (557/560), 95% usaldusintervall
98% kuni 100%. Tundlikkus oli 97% (29/30), 95% usaldusintervall 84%
kuni 100%. Ainus kultuuris positiivse tulemuse andnud proov, mida Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae ei tuvastanud, andis kultuuris
ainult 2 kolooniat.

Seljaajuvedeliku kultuur

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Tulemus - 1 557
Tundlikkus = 97% (84%—100%)

Spetsiifilisus = 99% (98%—100%)

Tapsus = 99% (98%—100%)
RISTREAKTIIVSUS

Seljaajuvedeliku testimine

Ulalkirjeldatud prospektiivse uuringu raames testitud S. pneumoniae
negatiivsetest seljaajuvedeliku proovidest 61-st leiti enteroviirus
voi bakter. Kuuskiimmend (60) neist proovidest andsid testis Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae negatiivse tulemuse, mistottu
loetakse spetsiifilisuseks  98%. Ainus positiivne proov sisaldas
enterokokki baktereid. Margime, et jargmine (korratud) enterokokki
baktereid sisaldav kliiniline seljaajuvedeliku proov andis testis Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae negatiivse tulemuse, nagu ka
kultuuris kasvatatud terviklik organism (vt jargmisel Ik osa Terviklike
organismide testimine).

leitud bakter/viirus

leitud bakter/viirus

Streptococcus grupp A 1 100%
Streptococcus grupp B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Uldine tipsus 61 98%

Terviklike organismide testimine

Lisaks prospektiivses uuringus esinenud bakter- ja viirusnakkustele
koostas Alere paneelipotentsiaalseltristreaktiivsetest organismidest, muu
hulgas sagedasemad viiruslikud ja bakteriaalsed meningiidipéhjustajad.
Koiki  baktereid testiti testiga Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae kontsentratsioonidel 107 kuni 10° CFU/ml. Viirusi testiti
kontsentratsioonil 10° L.U./ml véi suuremal kontsentratsioonil. Alere
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae spetsiifilisus oli 100% - koik
testitud viirused ja bakterid andsid negatiivse tulemuse.

Burkitti limfoom
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
méadramata tiiiibiga (35891)

Coxsackie A7 viirus Herpes Simplex viirus, tidp 1

Coxsackie B3 viirus Herpes Simplex viirus, tiitip 2

Echovirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis serogrupp A

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogrupp B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogrupp C

Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogrupp D

Enterovirus 2% 100% Haemophilus influenzae E Neisseria meningitidis serogrupp L
Acinetobacter 3 100% Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037)
Cryptococcus neoformans 1 100% Haemophilus influenzae,
C. diphtheriae 1 100% méaédramata tliiibiga (51997)
Enterobacter 2 100% Tul i moj d ained
Enterococd 2 50% Testiga Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae testiti suurenenud
Escherichia coli 2 100% valgete vereliblede kontsentratsiooniga (1 x 10* rakku/ml), punaste
Haemophilus influenzae tiiiip B 1 100% vereliblede kontsentratsiooniga (30 rakku/ul), proteiiniga (3 g/dl)
Klebsiella pneumoniae > 100% jan bilirubiiniga (100 p_g/nll_) seljaaj_m{edeliku proove ja leiti, et need
Worganella morgani 7 T00% korgenenud tasemed ei mojuta testi tépsust.
Neisseria meningitidis 3 100%

hylococcus k [ iivni 9 100%
Staphylococcus koagulaaspositiivne 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%
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Korratavusuuring

Kolmes (3) eraldi laboris teostati Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae  pimeuuring, kasutades paneeli  pimekodeeritud
negatiivsetest, madalpositiivsetest ja keskpositiivsetest proovidest.
Osalejad testisid igat proovi mitu korda 3 erineval péaeval. Sada protsenti
(100%) 270 proovist andis oodatud tulemuse.

TELLIMINE ja KONTAKTINFO

Kordustellimuse numbrid:

#710-000: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae antigeeni kaart
(22 testi komplektis)

#710-010: Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae
kontrolltampoonide pakk

USA: 1877 441 7440
USA-véliselt: +1-321-441-7200
Tehnilise toe

infoliin

Lisateavet saate oma edasimudjalt voi Alere™ tehnilise toe keskuselt:
USA

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com

Aafrika, Venemaa ja SRU

+972 89429 683 ARClSproductsupport@alere.com
Aasia ja Okeaania

+61733637711 APproductsupport@alere.com
Kanada

+1800818 8335

Euroopa ja Léhis-lda
+44 161 483 9032

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com
Ladina-Ameerika

+57 26618797 LAproductsupport@alere.com



PRZEZNACZENIE

Test antygenowy BinaxNOW® firmy Alere na obecnos¢ Streptococcus
pneumoniae (BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere) jest szybkim
testem immunochromatograficznym (ICT) in vitro stuzacym do wykrywania
antygenu Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) w moczu pacjentéw z
zapaleniem ptuc, oraz w ptynie mézgowo-rdzeniowym (PMR) u pacjentéw z
zapaleniem opon moézgowych. W potaczeniu z posiewem i innymi metodami
ma na celu wspomaganie diagnostyki pneumokokowego zapalenia ptuc oraz
pneumokokowego zapalenia opon mézgowych.

STRESZCZENIE i OBJASNIENIE TESTU

S. pneumoniae jest gtéwna przyczyna pozaszpitalnego zapalenia ptuc i moze
by¢ najwazniejszym czynnikiem wywoltujacym pozaszpitalne zapalenie
ptuc o nieznanej etiologii'2. Wspotczynnik $miertelnosci w  przypadku
pneumokokowego zapalenia wynosi az 30%, zaleznie od bakteriemii, wieku
oraz towarzyszacych mu choréb'. W razie nieodpowiedniej diagnozy
i leczenia, infekcja wywotana przez S. pneumoniae moze prowadzi¢ do
bakteriemii, zapalenia opon mézgowych, zapalenia osierdzia, ropniaka, plamicy
piorunujacej, zapalenia wsierdzia i/lub zapalenia stawow**.

Pneumokokowe zapalenie opon moézgowych, choroba czesto prowadzaca
do trwatego uszkodzenia moézgu lub $mierci, moze wystapi¢ jako powiktanie
innej infekcji pneumokokowej, lub moze wystapi¢ samoistnie, bez zadnej
poprzedzajacej ja choroby®. Wystepuje ona u oséb w kazdym wieku, jednak
najczesciej u dzieci w wieku ponizej 5 lat, nastolatkow i mtodych oséb dorostych,
oraz u 0séb starszych’. Postep choroby od stanu tagodnego do $pigczki
moze nastapi¢ w ciggu kilka godzin, co sprawia, ze natychmiastowa diagnoza
oraz leczenie przeciwbakteryjne ma znaczenie krytyczne. Dwadziescia do
trzydziestu procent wszystkich pacjentéw z pneumokokowym zapaleniem
opon mézgowych umiera, czesto pomimo kilkudniowej odpowiedniej terapii
antybiotykowej®. Smiertelnos¢ jest jeszcze wyzsza wéréd bardzo miodych
pacjentéw oraz pacjentow w podesztym wieku®.

Test BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere zapewnia prosta, szybka
metode diagnozowania pneumokokowego zapalenia ptuc przy uzyciu fatwej
do pobrania, przechowywania i transportu probki moczu. Zapewnia takze
natychmiastowg i wysoce doktadng diagnoze pneumokokowego zapalenia
opon mézgowych w badaniu PMR.

ZASADY PROCEDURY OZNACZANIA

BinaxNOW®  Streptococcus  pneumoniae  firmy  Alere  jest immuno-
chromatograficznym  testem  btonowym  stuzacym do  wykrywania
rozpuszczalnego antygenu pneumokokowego w ludzkim moczu i PMR. Krélicze
przeciwciato anty-S. pneumoniae - pasek testowy - jest adsorbowane na btone
nitrocelulozowa. Przeciwciato kontrolne jest adsorbowane na ta sama btone,
tworzac drugi pasek. Zaréwno krolicze przeciwciato anty-S. pneumoniae, jak i
przeciwciato przeciw antygenowi okreélonego gatunku wigze sie z czastkami
umozliwiajacymi wizualizacje, umieszczonymi na obojetnym chemicznie
podkfadzie wioknistym. Powstaty koniugat oraz paski btony tworzg razem pasek
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testowy. Pasek testowy oraz dotek, w ktérym umieszcza sie wacik z probka
znajduja sie po przeciwnych stronach wyposazonej w zawias karty testowej w
ksztalcie ksiazki.

Aby wykonac test (patenty USA nr: 6 017 767; 6 548 309; 6 824 997), wacik
zanurza si¢ w probce (moczu lub PMR), wyjmuje i umieszcza w karcie testowej.
Z butelki z kroplomierzem dodaje sie odczynnik A - roztwér buforu. Nastepnie
karte zamyka sie, co powoduje zetkniecie probki z paskiem testowym. Obecny
w prébce antygen pneumokokowy wigze sie ze skoniugowanym przeciwciatem
anty-S. pneumoniae. Powstate w ten sposdb kompleksy antygen-koniugat
s3 wychwytywane przez unieruchomione przeciwciato anty-S. pneumoniae,
tworzac pasek probki. Unieruchomione przeciwciato kontrolne wychwytuje
koniugat przeciw antygenowi okreslonego gatunku, tworzac pasek kontrolny.

Wyniki testu interpretowane sg na podstawie obecnosci lub braku widocznych
gotym okiem linii o barwie od rézowej do fioletowej. Odczytany po 15 minutach
wynik testu jest dodatni, jesli zabarwieniu ulegnie zaréwno pasek probki, jak i
pasek kontrolny. Jesli po 15 minutach zabarwieniu ulega tylko pasek kontrolny,
wynik testu jest ujemny, co wskazuje, ze w probce nie wykryto antygenu
S. pneumoniae. Brak zabarwienia paska kontrolnego, niezaleznie od zabarwienia
paska probki, wskazuje btad oznaczenia.

ODCZYNNIKI i MATERIALY
Nalezy zapoznac sie z ilustracjami na wkiadce.
Materialy zawarte w zestawie

o Karty testowe: Bfona powleczona kroliczym przeciwciatem swoistym
wzgledem antygenu S. pneumoniae oraz przeciwciatem kontrolnym
potaczona z kréliczym antygenem anty-S. pneumoniae oraz koniugatem
przeciw antygenowi okreslonego gatunku na karcie testowej z zawiasem.

9 0Odczynnik A: Bufor cytrynianowo-fosforanowy z laurylosiarczanem sodu,
roztworem Tween® 20 i azydkiem sodu.

eWac i na probke: Przeznaczone do uzytku z testem BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae firmy Alere. Nie korzystac z innych wacikow.

°Wacik kontrolny dodatni: Wacik z inaktywowanym antygenem
S. pneumoniae.

B wacik

Materiaty zalecane, ale nie dostarczone

y ujemny: Wacik ni ierajacy S. p

Zegar, minutnik lub stoper; standardowe pojemniki na prébki moczu lub
probéwki do transportu PMR.

Akcesoria

Pakiet wacikéw kontrolnych BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy
Alere (nr katalogowy 710-010) zawierajacy 5 dodatnich i 5 ujemnych wacikéw
kontrolnych.

SRODKI OSTROZNOSCI
kontrolne wymagaja szesciu (6) kropli odczynnika A. Prébki
od pacjenté gaja trzech (3) kropli odczynnika A.
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1. BLEDNE WYNIKI w postaci braku paska kontrolnego moga wystepowac w
przypadku dodania niewystarczajacej ilosci odczynnika A do karty testowe;j.
Aby zapewni¢ odpowiednia objeto$¢ odczynnika, nalezy trzymac fiolke
pionowo, w odlegtosci 1,5 - 2,5 cm nad dotkiem na wacik, i powoli dodawac
swobodnie spadajace krople.

2. Do celéw diagnostycznych in vitro.

3. Jedli zestaw jest przechowywany w lodéwce, przed jego uzyciem nalezy
odczekac, az sktadniki zestawu osiagna temperature pokojowa (15-30°C).

4. Karta testowa jest szczelnie zamknigta w ochronnym woreczku foliowym.
Nie uzywac zestawu, jesli woreczek jest uszkodzony lub otwarty. Karte
nalezy wyja¢ z woreczka bezposrednio przed jej uzyciem. Nie dotykac
obszaru reakcyjnego na karcie testowej.

5. Nie uzywac zestawu po uptywie terminu waznosci.

6. Nie mieszac sktadnikéw pochodzacych z réznych partii zestawow.

7. Waciki zawarte w zestawie sq zatwierdzone do uzytku z testem BinaxNOW®
Streptococcus pi firmy Alere. Nie ¢ zinnych iké

8. Roztwory uzyte do sporzadzenia wacikéw kontrolnych sg inaktywowane
standardowymi metodami. Prébki pobrane od pacjentéw, kontrole i karty
testowe nalezy traktowac jako materiat zakazny i odpowiednio si¢ z nimi
obchodzic. Przestrzega¢ obowigzujacych srodkow ostroznosci w przypadku
zagrozenh mikrobiologicznych.

9. Na potrzeby testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere nie
ma potrzeby sterylnego pobierania moczu. Z tego wzgledu prébki moczu
stosowane w tym teécie moga nie nadawac sie do hodowli bakteriologicznej.

10. Po zanurzeniu wacika Alere™w probce PMR prébka nie jest juz sterylna i
moze nie nadawac sie do hodowli. Jesli probka PMR ma by¢ uzyta do
wykonania posiewu, nalezy go wykona¢ przed testem albo podzieli¢
probke.

PRZECHOWYWANIE i STABILNOSC

Zestaw nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C. Karta BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae firmy Alere oraz odczynniki s3 stabilne w okresie
waznoséci podanym na ich opakowaniach zewnetrznych i pojemnikach. Nie
uzywac zestawu po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

KONTROLA JAKOSCI

Codzienna kontrola jakosci:

Zestaw BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae firmy Alere zawiera wbudowane
dodatnie i ujemne kontrole proceduralne. Minimalnym zaleceniem producenta
w zakresie codziennej kontroli jakosci jest udokumentowane tych kontroli
proceduralnych dla pierwszej probki badanej danego dnia.

Dodatnia kontrola proceduralna

Za wewnetrzna dodatnig kontrole proceduralng mozna uwazac linie w kolorze
od rézowego do fioletowego w pozycji oznaczonej jako,Control” (Kontrola). Jesli
wystepuje przeptyw kapilarny i zachowana jest integralnos¢ funkcjonalna karty,
linia ta pojawia sie zawsze.
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Ujemna kontrola proceduralna

Brak zmiany zabarwienia tla w okienku wyniku stanowi ujemng kontrole
proceduralna. Po uptywie 15 minut tto w okienku powinno by¢ jasnorézowe lub
biate i nie powinno zaktécac odczytu wyniku testu.

Zewnetrzne kontrole dodatnie i ujemne:

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje uzywanie kontroli dodatnich i ujemnych
w celu upewnienia sig, ze:
« odczynniki testu dziataja oraz ze.
test jest poprawnie wykonywany.
Zestawy BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere zawieraja dodatnie
i ujemne waciki kontrolne. Waciki te umozliwiajg skontrolowanie catego
oznaczenia. Przy uzyciu tych wacikéw nalezy sprawdzi¢ kazda nowa dostawe
testow. Mozliwe jest przeprowadzanie innych kontroli, majacych na celu
zapewnienia zgodnosci z:
lokalnymi przepisami,
ustaleniami komisji akredytacyjnych i/lub
«  standardowymi procedurami kontroli jakosci obowigzujagcymi w danym
laboratorium.
Aby zapoznac sie z wytycznymi dotyczacymi odpowiednich praktyk kontroli
jakosci, patrz 42 CFR 493.1256 (dotyczy wytacznie klientow w USA).
W przypadku braku poprawnych wynikéw kontroli, nie nalezy przekazywac

wynikéw testéw pacjentom. Nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Alere™ w normalnych godzinach pracy.

POBIERANIE PROBEK

Przed uzyciem testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere nalezy
odczekac na osiggniecie przez wszystkie jego elementy temperatury pokojowej
15-30°C. Tuz przed testem nalezy zamiesza¢ probke przez delikatne wirowanie.
MOCZ (do diagnostyki zapalenia ptuc)

Pobra¢ probke moczu do standardowego pojemnika. W przypadku
wykonywania testu w ciaggu 24 godzin od chwili pobrania probki probke
przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C). Mocz mozna réwniez
przechowywac w temperaturze 2-8°C lub w stanie zamrozonym przez okres do
14 dni przed wykonaniem testu. Jako $rodek konserwujacy mozna zastosowac
kwas borny.

Jesli to konieczne, prébki moczu mozna transportowa¢ w szczelnych
pojemnikach, w temperaturze 2-8°C lub w stanie zamrozonym.

PMR (do
Pobrac¢ PMR zgodnie ze standardowa procedura i przechowywac w temperaturze
pokojowej (15-30°C) przez okres do 24 godzin do chwili wykonania testu.
Odpowiednio pobrany PMR mozna réwniez schtodzi¢ (2-8°C) lub zamrozi¢
(-20°C) i przechowywac przez maksymalnie 1 tydzien.

ia opon mé. ych)

PROCEDURA BADANIA

Probki moczu, prébki PMR i ptynne kontrole

Nalezy zastosowa¢ probki MOCZU do badania PNEUMOKOKOWEGO
ZAPALENIA PLUC oraz probki PMR do badania PNEUMOKOKOWEGO
ZAPALENIA OPON MOZGOWYCH.

UWAGA: W przypadku badania prébek plynnych nalezy uzyc 3 kropli odczynnika A.

Nalezy zapoznac sie z ilustracjq na wkiadce. Przed wykonaniem testu nalezy
odczekac az odczynniki i karty osiagng temperature pokojowa (15-30°C).

1. Prébki pobrane od pacjentéw i/lub ptynne kontrole nalezy doprowadzi¢
do temperatury pokojowej (59-86°F, 15-30°C), a nastepnie wymieszac przez
delikatne wirowanie. Tuz przed wykonaniem testu wyjac karte z woreczka
ochronnego i potozy¢ na plaskiej powierzchni.

2. Zanurzy¢ wacik Alere™ w badanej probce, catkowicie nasaczajac jego
koricowke. Jesli z wacika kapie ptyn, nalezy przytkna¢ go do $cianki
pojemnika, aby usuna¢ nadmiar ptynu.

3. W wewnetrznym, prawym panelu karty znajduja sie dwa otwory. Umiesci¢
wacik w DOLNYM otworze (dotek na probke). Mocno pchnac¢ w gére, tak
aby konicéwka wacika byta catkowicie widzialna w gérnym otworze. NIE
WYJMOWAC WACIKA.

4. Trzymac fiolke z odczynnikiem A pionowo, 1,5 do 2,5 cm nad karta. Powoli
dodac trzy (3) swobodnie spadajace krople odczynnika A do DOLNEGO
otworu.

5. Niezwlocznie zedrze¢ samoprzylepng warstwe z prawej krawedzi karty
testowej. Szczelnie zamkna¢ karte. Po 15 minutach od chwili zamkniecia
karty odczyta¢ wynik. Wyniki odczytane po uptywie wiecej niz 15 minut
moga by¢ niedokfadne. U niektorych pacjentéw z obecnym zakazeniem
wyniki moga by¢ widoczne w czasie krétszym niz 15 minut.

UWAGA: Dla wygody trzonek wacika jest naciety i moze zosta¢ odtamany po

zamknieciu karty. Podczas wykonywania tej czynnosci nalezy uwaza¢, aby nie

wysunq¢ wacika z dotka.

PROCEDURA DLA WACIKA KONTROLNEGO
Waciki kontrolne BinaxNOW® firmy Alere
UWAGA: Do wacikéw kontrolnych nalezy uzy¢ 6 kropli odczynnika A.

Nie nalezy wyjmowac karty z woreczka zanim prébka nie osiggnie temperatury
pokojowej.
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1. Przed wykonaniem testu nalezy odczeka¢ az odczynniki i karty osiagna
temperature pokojowa (15-30°C). Karte nalezy wyja¢ z woreczka
bezposrednio przed jej uzyciem. Potozyc karte na ptaskiej powierzchni.

2. W wewnetrznym, prawym panelu karty znajduja sie dwa otwory. Umiesci¢
wacik w DOLNYM otworze. Mocno pchnac w gére, tak aby koricéwka wacika
byta catkowicie widzialna w gérnym otworze. NIE WYJMOWAC WACIKA.

3. Trzymac fiolke z odczynnikiem A pionowo, 1,5 do 2,5 cm nad karta. Powoli
dodac szes¢ (6) swobodnie spadajacych kropli odczynnika A do DOLNEGO
otworu.

4. Niezwlocznie zedrze¢ samoprzylepna warstwe z prawej krawedzi karty
testowej. Szczelnie zamkna¢ karte. Po 15 minutach od chwili zamkniecia
karty odczyta¢ wynik. Wyniki odczytane po uptywie wigcej niz 15 minut
moga by¢ niedokfadne. Pasek probki dodatniego wacika kontrolnego
moze by¢ widoczny po uptywie mniej niz 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Prébka ujemna powoduje zabarwienie na kolor
od rézowego do fioletowego jednego paska
kontrolnego potozonego w gérnej czesci okienka,
co pozwala przypuszczac, ze wynik jest ujemny. Ten
pasek kontrolny oznacza, ze czes¢ detekcyjna testu
zostata przeprowadzona poprawnie, lecz nie
wykryto antygenu S. pneumoniae.

Rozowy pasek
kontroli

Prébka dodatnia powoduje zabarwienie na kolor Roézowy pasek

. . . kontroli
od rézowego do fioletowego dwoch paskow. ;r_‘ ol .
Oznacza to, ze antygen zostal wykryty. Prébki o propki’ P

niskiej zawartosci antygenu moga bardzo stabo
zabarwiac pasek. Za wynik dodatni uznaje sie kazdy
widoczny pasek.

W przypadku gdy nie sa widoczne zadne paski, lub
widoczny jest wylgcznie pasek probki, oznaczenie
jest niewazne. Testy niewazne nalezy powtorzyc.
Jesli nadal nie mozna uzyska¢ wyniku dodatniego
badz ujemnego nalezy skontaktowac si¢ z dziatem
pomocy technicznej firmy Alere™.

OPIS WYNIKU

Wynik

Brak paska kontroli

U100 DU B

Tylko pasek prébki

Zalecany opis

Dodatni wynik
w prébce moczu
Ujemny wynik
w prébce moczu

Wynik dodatni dla pneumokokowego zapalenia ptuc.

Przypuszczalnie ujemny wynik dla pneumokokowego
zapalenia ptuc, sugerujacy brak biezacego lub niedawne-
go zakazenia pneumokokowego. Nie mozna wykluczy¢
infekcji spowodowanej przez S. pneumoniae, poniewaz
antygen obecny w probce moze znajdowac sie ponizej
granicy oznaczalnosci testu.



Dodatni wynik
w prébce PMR Wynik dodatni dla pneumokokowego zapalenia opon
moézgowych.

Ujemny wynik
w prébce PMR Przypuszczalnie ujemny wynik dla pneumokokowego
zapalenia opon moézgowych. Nie mozna wykluczyé
infekcji sp di j przez S. pi poniewaz
antygen obecny w prébce moze znajdowac sie ponizej
granicy oznaczalnosci testu.

OGRANICZENIA

Test BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere zostat zatwierdzony
wylacznie z prébkami moczu i PMR. Nie oceniano innych probek (np. osocza
lub innych ptynéw fizjologicznych) mogacych zawiera¢ antygen S. pneumoniae.

Ujemny wynik testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere nie
wyklucza infekcji S. pneumoniae. Z tego wzgledu aby postawi¢ precyzyjna
diagnoze, wyniki tego testu nalezy interpretowad, uwzgledniajac wyniki
posiewdw, badan serologicznych oraz innych metod wykrywania antygenéw
tacznie z ocena kliniczna.

Test BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae firmy Alere nie zostat zatwierdzony
do badania pacjentéw stosujacych antybiotyki przez okres przekraczajacy
24 godziny, oraz u pacjentéw, ktérzy niedawno zakonczyli antybiotykoterapie.
Nie okreslono wptywu innych lekéw wydawanych bez recepty u oséb z
pneumokokowym zapaleniem opon mézgowych.

Szczepionka przeciw Streptococcus pneumoniae moze powodowac fatszywie
dodatnie wyniki testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere w
okresie 48 godzin po szczepieniu. Nie okreslono wplywu szczepienia u 0s6b
cierpigcych na pneumokokowe zapalenie opon mézgowych. Z tego wzgledu nie
zaleca sie stosowania testu BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae firmy Alere w
okresie 5 dni od chwili szczepienia przeciw S. pneumoniae.

Doktadnos¢ testu BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae firmy Alere z uzyciem
prébki moczu nie zostata dowiedziona u matych dzieci. Stwierdzono jednak
skutecznos¢ testu u matych dzieci z zastosowaniem probki PMR (patrz Dane
dotyczace skutecznosci - PMR).

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI - MOCZ

Czutos¢ analityczna

Ocena serotypu

Hodowano czterdziesci cztery (44) izolaty, odpowiadajace 23 serotypom
S. pneumoniae odpowiedzialnym za co najmniej 90% powaznych infekcji
pneumokokowych w USA i na calym $wiecie. Daty one wynik dodatni w tescie
BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere przy stezeniach wynoszacych
10° komérek/ml.

Granica oznaczalnosci

Czutosc i swoistos¢ kliniczna

Granice oznaczalnosci (LOD) testu BinaxNOW® Streptococcus p firmy
Alere, zdefiniowana jako rozciericzenie dodatniej probki moczu zapewniajace
dodatni wynik testu Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae w okoto 95%
przypadkéw, okreslono przygotowujac rozcieficzenia znanej dodatniej probki
moczu i wykonujac badania tych rozciericzen testem BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae firmy Alere.

Pieciu (5) réznych operatorow interpretowato 20-40 kart dla kazdego
rozcienczenia, co daje tacznie 100-200 oznaczen dla kazdego rozciefczenia.
Ponizsze wyniki okreslaja rozcienczenie tej konkretnej probki moczu pacjenta
w stosunku 1:250 jako warto$¢ granicy oznaczalnosci testu Alere BinaxNOW®,

Rozciericzenie Wyniki dodatnie 0Ogélna
moczu na ilo$¢ testow wykrywalnosé
1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%
Czutosé i swoistos¢ kliniczna
(badanie retrospektywne)
W  ramach badania retrospektywnego probki moczu pobrane od

35 pacjentéw z pneumokokowym zapaleniem ptuc stwierdzonym metoda
posiewu krwi oraz prébki pobrane od 338 pacjentéw S. pneumoniae byt
przypuszczalnie nieobecny (facznie 373 pacjentéw) pobierano w 3 réznych
osrodkach i badano testem BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae firmy Alere.
Skutecznos¢ testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere obliczono
standardowymi metodami. Czuto$¢ wyniosta 86%, swoistos¢ 94%, a catkowita
doktadnos¢ - 93%. Dziewiecdziesigciopiecioprocentowe (95%) przedziaty
ufnosci przedstawiono ponizej.

Posiew krwi
+ -
Alere BinaxNOW*® + 30 21
Wynik - 5 317
Czutos¢ = 86% (71% - 94%)
Swoisto$c = 94% (91% - 96%)
Doktadnos¢ = 93% (90% - 95%)

7

prospektywne)
W odrebnym, zrealizowanym w siedmiu o$rodkach badaniu prospektywnym
test BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere wykorzystano do oceny
probek moczu pobranych od 215 hospitalizowanych pacjentéw oraz pacjentow
ambulatoryjnych z objawami ze strony dolnych drég oddechowych lub sepsy,
oraz od pacjentéw, u ktérych podejrzewano pneumokokowe zapalenie ptuc.
U pacjentéw diagnozowano pneumokokowe zapalenie ptuc, jesli uzyskano
dodatni wynik posiewu krwi.

Test BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere wykonywano tak
samo u pacjentéw hospitalizowanych i ambulatoryjnych. Dziewiecdziesiecio-
piecioprocentowe (95%) przedzialy ufnosci przedstawiono ponizej.

Skutecznos¢ u pacjentow

ambulatoryjnych
Posiew krwi
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Wynik - 2 90
Czutosc¢ = 90% (70% - 97%)
Swoistos¢ = 78% (70% - 85%)
Doktadnos¢ = 80% (72% - 86%)
Skutecznos¢ u pacjentow
hospitalizowanych
Posiew krwi
+ -
Alere BinaxNOW*® + 9 20
Wynik - 1 49
Czutos¢ = 90% (60% - 98%)
Swoistos¢ = 71% (59% - 80%)
Dokfadnos¢ = 73% (62% - 82%)

Reaktywnos¢ krzyzowa:

Badanie moczu

U 338 pacjentéw z ujemnym wynikiem testu, zbadanych w ramach opisanej
powyzej badania retrospektywnego, wyizolowano dwieicie siedemdziesigt
(270) réznych organizméw. Sposrod 165 organizméw wyizolowanych od
pacjentow zinfekcjami drég moczowych u 15 (9%) stwierdzono wyniki dodatnie.
Byly to 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus
(nie A,B), 1/1 Streptococcus (nie D), 1/17 Streptococcus (grupa D), 1/3 Providencia
stuartii, 5/78 Escherichia coli oraz 3 niezidentyfikowane patogeny. Sposréd 59
organizméw wyizolowanych od pacjentéw z zapaleniem ptuc, 3 (5%) daty wynik
dodatni, w tym 1/3 Mycobacterium kansasii i 2/15 Mycobacterium tuberculosis.
Wynik dodatni stwierdzono takze w przypadku jednego z 41 (2%) organizmoéw
wyizolowanych od pacjentéw z bakteriemig - Proteus mirabilis. Nie stwierdzono
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reaktywnosci krzyzowej z 5 izolatami bakterii wywotujacej ropniaka. Wynik
dodatni odnotowano ponadto w 4/100 prébkach moczu pobranych od osob
bez znanej infekgji.

Ze wzgledu na retrospektywna nature tego badania, dostepna byta ograniczona
liczba pacjentéw z kazdego rodzaju infekcjg, a kompletny wywiad medyczny
kazdego z pacjentéw nie byt znany. Z tego wzgledu nie mozna byto wykluczy¢
infekgji towarzyszacych S. pneumoniae. Podczas badania w hodowli czystej
(dane ponizej) organizmy te nie reagowaty krzyzowo w teécie BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae firmy Alere.

Badanie petnych organizméw

W celu okredlenia analitycznej swoistosci testu BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae firmy Alere stworzono panel 144 organizméw potencjalnie
wykazujacych reaktywnos¢ krzyzowa, tacznie z organizmami zwigzanymi z
zapaleniem ptuc oraz organizmami obecnymi czesto w drogach moczowych
jako ich normalna flora lub w wyniku infekgji. Wszystkie z nich poddano ocenie
testem BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere w stezeniach od 10°do
10° CFU/ml. Test BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere nie wykazat
reakgji krzyzowej ze 143 sposrod 144 organizmoéw. Jedynym organizmem,
ktory dat wynik dodatni, byt Streptococcus mitis. Reaktywnos¢ krzyzowa tego
organizmu byta do przewidzenia, poniewaz posiada on antygen, przeciwko
ktéremu skierowany jest test BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere.
Streptococcus mitis jest zwigzany z zapaleniem wsierdzia, a nie z zapaleniem
ptuc i wedtug i p ien nie nalezy dzi ¢ sie jego
istotnej obecnosci w populacji, w ktérej ma by¢ stosowany test BinaxNOW®

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas sp. (7)

Badania powtarzalnosci:

Enterococcus faecalis 0 (6)

RSV - Respiratory Syncitial Virus*

Escherichia coli (8)

Rhinovirus*

Przep Slepi badanie testu BinaxNOW®  Streptococcus
pneumoniae firmy Alere w trzech odrebnych osrodkach, korzystajac z panelu
zadlepionych i zakod: h prébek ego probki ujemne, nisko

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)
(typy a-finietypowane)

Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

umiarkowanie dodatnie i wysoce dodatnie. Badano probki z
dodatkiem kwasu bornego i bez niego. Uczestnicy badania testowali kazda
probke trzykrotnie w czasie 3 roznych dni. Trzysta piecdziesiat siedem (357)
sposérdd tacznej liczby 359 przebadanych probek (99,4%) dato wynik oczekiwany.

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI - PMR

Czuto$é analityczna

S

t

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus ¢+

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus grupa A« (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus grupa B« (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus grupa C 0+

Listeria monocytogenes

Streptococcus grupa F 0+

Granica
Granice oznaczalnosci (LOD) testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy
Alere okreslono, badajac liczne rozcienczenia S. pneumoniae z wykorzystaniem
testu Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae.

Dziesieciu (10) réznych operatoréw interpretowato 10 kart dla kazdego
rozcienczenia, co daje tacznie 100 oznaczen dla kazdego rozcienczenia.
Ponizsze wyniki wskazuja na wartos¢ 5 x 10* komérek na mililitr jako granice
oznaczalnosci testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere.

Stezenie Wyniki dodatnie 0Ogélna

S. pneumoniae na ilos¢ testow wykrywalnosé

Micrococcus luteus (2) Streptococcus grupa G ¢«
Streptococcus pneumoniae firmy Alere®. Przebadano nastepujace organizmy, 7,5 x 10* komérek/ml 100/100 100%
ktore daty wynik ujemny. W przypadku badania wigcej niz jednego szczepu ich Moraxella osloensis Streptococcus mutans 0« -
liczbe podano w nawiasie. " N 5 x 10* komérek/ml 100/100 100%
Morganella morganii Streptococcus parasanguis O« 3% 10° komorek/ml 91/100 91%
Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp* (3) Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis 0+ 1,5 x 10* komérek/ml 44/100 44%
Adenovirus* (2&3 facznie) Neisseria cinerea Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2) 0 komorek/ml 0/100 0%
Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3) *Czyste hodowle z CDC uwazane za wysoce stezone. Ocena serotypu

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

0 Streptococcus nie A, B (faczna liczba szczepéw wynosi 16)

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

« Streptococcus nie D (taczna liczba szczepdw wynosi 17)

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflava

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia*

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Badaniu testem BinaxNOW® Streptococcus p firmy Alere podd:
probki moczu z podwyzszona liczbg biatych krwinek (w tym stezenie widoczne
pod matym powigkszeniem), czerwonych krwinek* (w tym stezenie widoczne
pod matym powiekszeniem), podwyzszong iloécia biatka (w tym 500 mg/dl),
glukozy (w tym >2000 mg/dl) i podwyzszonym zmetnieniem (w tym metnego) i
stwierdzono brak ich wplywu na skutecznos¢ testu.

*Nalezy zauwazy(, ze jedna probka moczu z podwyzszonq zawartosciq erytrocytéw
data wynik bledny ze wzgledu na intensywne zabarwienie bfony testu, ktére
kowak jqcy pasek.

Enterococcus avium ¢

Providencia stuarti
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Hodowano cztery (4) serotypy (6, 14, 19, 23) najczesciej zwigzane z
pneumokokowg chorobg inwazyjna, rozcieniczano je do 5 x 10* komérek/ml w
PMR i badano z zastosowaniem testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
firmy Alere. Czternastu (14) operatoréw interpretowato po 10 kart dla kazdego
serotypu, co daje tacznie 140 oznaczen na serotyp. Wszystkie cztery (4) serotypy
wykryto w 100% na granicy oznaczalnosci (5 x 10* komérek/ml) testu.

Czutosc i swoistosc kli

iczna

W wieloosrodkowym (4), prospektywnym badaniu test BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae firmy Alere zostat uzyty do oceny probek PMR pobranych od 590
hospitalizowanych pacjentéw oraz pacjentow ambulatoryjnych wykazujacych
objawy zapalenia opon mézgowych, lub od pacjentéw ze wskazaniem do
wykonania punkgji ledzwiowej z innych przyczyn. U pacjentéw diagnozowano
pneumokokowe zapalenie opon moézgowych, jesli uzyskano dodatni wynik
posiewu PMR.



Skutecznos¢ testu BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae firmy Alere obliczono
standardowymi metodami. Swoistos¢ wyniosta 99% (557/560) przy 95%
przedziale ufnosci od 98% do 100%. Czuto$¢ wyniosta 97% (29/30) przy 95%
przedziale ufnoéci od 84% do 100%. Doniesiono o jednej prébce dodatniej
w posiewie, ktora nie zostata wykryta przez test BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae firmy Alere, poniewaz data ona jedynie 2 kolonie.

Posiew PMR

+ -
Alere BinaxNOW® + 29 3
Wynik - 1 557
Czutos¢ = 97% (84% - 100%)
Swoistos¢ = 99% (98% - 100%)
Dokfadnos¢ = 99% (98% - 100%)
REAKTYWNOSC KRZYZOWA
Badania PMR

Z 61 sposrod probek PMR okreslonych jako ujemne pod katem S. pneumoniae
w poprzednim badaniu wyizolowano enterowirusy lub bakterie. Szes¢dziesigt
(60) z tych prébek dato wynik ujemny w tescie BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae firmy Alere, co daje swoistos¢ réwna 98%. Jedyna dodatnia probka
zawierata enterokoki. Jednak druga kliniczna prébka PMR zawierajacego
enterokoki data w tescie BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere
wynik ujemny, podobnie jak petny hodowany organizm (patrz Badanie petnych
organizméw na nastgpnej stronie).

Badania powtarzalnosci

Zaslepione badanie testu BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere
przeprowadzono w 3 odrebnych laboratoriach przy uzyciu panelu zaslepionych,
kodowanych prébek, obejmujacego probki ujemne, stabo dodatnie i
umiarkowanie dodatnie. Uczestnicy badania testowali kazda probke trzykrotnie
w czasie 3 réznych dni. W stu procentach (100%) sposréd 270 probek uzyskano

. Bakteria/Wirus Bar!an_e Swoistosé
izolowany z PMR probki
Streptococcus grupa A 1 100%
Streptococcus grupa B 1 100%
Streptococcus viridans 4 100%
Catkowita swoistos¢ 61 98%

Badanie pelnych organizméw
Poza infekcjami bakteryjnymi i wirusowymi, na ktore napotykano podczas
tego prospektywnego badania, firma Alere opracowata panel potencjalnych

mikroorganizméw  wykazujacych  reaktywnos¢  krzyz k y

oczekiwany wynik.

ZAMOWIENIA i INFORMACJE KONTAKTOWE

Numery do ponowienia zaméwienia:

#710-000: Test antygenowy BinaxNOW® firmy Alere na obecnos¢ Streptococcus
(zestaw 22 testow)

najczestsze bakteryjne i wirusowe przyczyny zapalenia opon moézgowych.
Wszystkie bakterie poddano ocenie z zastosowaniem testu BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae firmy Alere w stezeniach od 107 do 10° CFU/ml. Wirusy
badano w stezeniu wynoszacym 10° LU./ml lub wyzszym. Test BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae firmy Alere wykazat sie 100% swoistoscia, dajac
wyniki ujemne dla wszystkich badanych wirusow i bakterii.

Chtoniak Burkitta
(Epstein Barr)

Haemophilus influenzae,
nietypowany (35891)

Wirus Coxsackie A7 Wirus Herpes Simplex Typ 1

Wirus Coxsackie B3 Wirus Herpes Simplex Typ 2

Echowirus Listeria monocytogenes (19115)

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

#710-010: BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere Opakowanie
wacikow kontrolnych

USA 1877 441 7440
Poza USA  +1-321-441-7200

Dziat wsparcia technicznego

Porady

Dalsze informacje mozna uzyskac od naszego dystrybutora lub kontaktujac sie z
dziatem wsparcia technicznego firmy Alere™:

USA

+ 1877 866 9340

Afryka, Rosja i WNP

TS.SCR@alere.com

o Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis serogrupa A +972 89429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Bakteria/Wirus :ELENTY Swoistosé )
izolowany z PMR probki I BEE Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis serogrupa B Azja-Pacyfik
Enterowirus 24 100% Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis serogrupa C el 7:363 7m APproductsupport@alere.com
Kanada
Acinetobact 3 100% ilus i isseric
cinetobacter Haemophilus influenzae D Neisseria meningitidis serogrupa D 418008188335 CANproductsupport@alere.com
Cryptococeus neoformans 1 100% ; ilus infl E Neisseria meningitidis serogrupa L Europa i Bliski Wschéd
C. diphtheriae 1 100% R L -
L F Streptococcus oralis (35037) +44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Enterobacter 2 100% N sk
ilus i Ameryka tacinska
Enterokoki 2 50% -
— nietypowany (51997) +57 26618797 LAproductsupport@alere.com

Escherichia coli 2 100%
Haemophilus influenzae typ B 1 100% Substancje zaktécajace
Klebsiella pneumoniae 2 100% W tescie BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae firmy Alere oceniano prébki

" PMR z podwyzszong liczba biatych krwinek (1 x 10* komérek/ml), czerwonych
Morganella morganii ! 100% krwinek (30 komrek/jl), biatka (3 g/dl) i bilirubiny (100 ug/mi) i stwierdzono
Neisseria meningitidis 3 100% brak wplywu tych czynnikéw na wyniki testu.
Staphylococcus koagulazo-negatywny 9 100%
Staphylococcus koagulazo-pozytywny 2 100%
Staphylococcus epidermidis 2 100%
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Tect-kapta Alere BinaxNOW® Ha Hanuume aHTUIEHOB CTPENTOKOKKa
nHeBmoHun  (Alere  BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae) —  3T0

VIMMYHOXPOMATOTPaduUUecKmit SKCNPECC-TECT in Vitro Ha Hanuuue aHTureHa
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) B MoYe NalyMeHTOB C MHEBMOHMEN 1
B CNMHHOMO3roBou Xugkoctn (CMX) naumeHToB ¢ MeHMHrUToM. OHa ABnaeTca
BCMOMOTaTesNbHbIM - CPEACTBOM  [U1A  AMArHOCTUKIA Kak  MHEBMOKOKKOBOM
MHEBMOHUM, Tak U MHEBMOKOKKOBOTO ~MEHUHTWTa MPU  COBMECTHOM
MUCNONb30BaHNM C UCCNIE0BAHEM B KYNbTYpe 1 ApYruMi MeTofaMu.

KPATKOE ONMUCAHUE TECTA c NTOACHEHUAMU

S. pneumoniae ABNAETCA OCHOBHOW MPUYMHON BHEBONBHWUYHOWM MHEBMOHUU
u, H BaXHbIM BHEBONbHUYHON MHEBMOHWUN
HeU3BeCTHOW 3T1onorN'2 YpoBeHb CMEPTHOCTY OT MHEBMOKOKKOBOW MHEBMOHMN
AoxoauT Ao 30 % B 3aBUCUMOCTU OT HaMUWA BaKTepremiy, BO3pacTa U OCHOBHbBIX
3abonesaHuin'>. Mpu HeNpPaBKILHO NOCTaBIEHHOM ANarHo3e 1 neYeHNn nHeKuma
S. pneumoniae MOXeT NpuBECTU K GakTepuemuy, MEHWHrUTY, MepuKapauTy,
SMNVeme, MOSIHUEHOCHON Myprype, SHAOKaPAUTY 1/Unn apTpuTy *°.

MHEeBMOKOKKOBbIi MEHWUHTUT — 6one3Hb, KOTopas 3a4acTyio NpPUBOAUT K
HeobpaTMOMy pa3pyLIEHWNIO FONIOBHOTO MO3ra WU NeTanbHOMY MCXopy —
MOXET BO3HUKHYTb KaK OC) B P APYTON MH; 7
MHGEKLMM 1AW COHTAHHO 6€3 BCAKOTO NpeLecTByoWero . Emy

Uto6bl BbINONHMTL TecT (natenTbl CLUA No: 6,017,767; 6,548,309; 6,824,997),
TaMroH Ha nanouke Norpy»aiot 8 o6pasel) (Moun nnn CMXK), BbIHMMAIOT 1 3aTem

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

BCTaBNAIOT B TeCT-KapTy. PeareHT A — GydepHbiit pacTBOp — A A n3
¢nakoHa C NUNETKOA. 3aTeM CTBOPKM KapTbl CMblKaloT, 11 0bpasel| BCTynaeT B
KOHTaKT C TectoBoW nonockon. Cc ca B obpasue KKOBbIN
aHTUreH BCTynaeT B peakuuio C 06pasoBaHemM KOHbIOrIPOBAHHOTO aHTUTeNa
K aHTUreny S. p iae. Obpasyowecs B Te bl AHTUTEeH-
KOHbIOTaT 3aXBaTbiBalOTCA VMMOBUIM3NPOBAHHbIM aHTUTENIOM K aHTUreHy
S. pneumoniae, obpasys nMHMI0 06pasua. IMMOGUIN30BaHHbIE KOHTPOMbHbIE
aHTUTeNa 3aXBaTbiBalOT KOHbIOrAT BIJOBbIX aHTUIEHOB, 0GPa3ys KOHTPOMbHYIO
SMHUIO.

PesynbTaTbl TecTa onpefenseTca Mo HanMuMio AW OTCYTCTBUIO BU3yanbHO
Pa3NMUNMbIX IMHUIA OT PO30BOTO A0 MyPRypHOro LBeTa. MMonoxutenbHbiit
pesynbTaT TecTa CUMTHIBAETCA Yepes 15 MIHYT 1 3aKsiouaeTcA B O6HapyXeHun
obenx nnMHMiA — obpasua M KoHTponsA. OTpuuaTenbHblii pesynbTaT TecTa
CUNTbIBAETCA Yepe3 15 MUHYT 1 3aK/MioYaeTcA B HanMuuM TONbKO OfHOI
KOHTPObHO IMHUM, KOTOPas O3HAYaeT, UTo aHTUreH S. pneumoniae B o6pasue
He o6HapyxeH. ECi KOHTPONbHaA NIMHNA He NOABNAETCA, TO He3aBMCUMO OT
HaNNUNA UM OTCYTCTBIA IMHUN 06Pa3La aHaNN3 CYNTAETCA HeARICTBUTENbHBIM.

PEATEHTbI u MATEPUATIbI

CM. pUCYHKI Ha NONHOGOPMATHOI BKNaaKe.

noABep>KeHbI NII0AN BCEX BO3PACTOB, HO Haunbosnee yA3BUMbI AETU MiaALwLe 5 neT,
MOAPOCTKN N MONOAEXb, a TaKKe NoXuble Ntoan’. 3a HECKONbKO YacoB 60ne3Hb
MOXET pa3BUTbCA OT IETKOTO HEOMOraHWA [0 KOMATO3HOrO COCTOAHMA,
MO3TOMY CPOUYHbIN ANArHO3 1 aHTUBaKTepnanbHOE NeyeHne UMEKT peluatoLyee
3HaueHve. OT BaguaTh A0 TPUALATY NPOLIEHTOB BCEX NMALMEHTOB, 3a60neBLNX
NHEBMOKOKKOBbIM MEHUHIUTOM, YMWUPAIOT AaxXe HeCMOTPA Ha Haanexauwee
neyeHne aHTMOMOTKAMN B TeUeHNe HecKomnbkux AHel’. Eule Bbile ypoBeHb
CMEPTHOCTU Y CaMbiX MONOAbIX N NOXWUIbIX I'Ial.lI/IeHTOBE.

Tect-kapra Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae npeAocTaBnAaeT npocTon u
6bICTPbIN CMOCO6 ANArHOCTUKM MHEBMOKOKKOBOI NHEBMOHMM C CNOMb30BaHMeM
obpasLia Mouw, KOTOPbIN YA0GEH ANA B3ATUA, XPaHEHUA 1 TPAHCMOPTUPOBKN. OHa
Takxe No3BONAET He3aMeaNUTeNbHO U C BbICOKOW TOYHOCTbIO AnarHocTmposaTb
MHEBMOKOKKOBbII MEHUHTWT NPU BbINOAHEHM aHanua CMX.

MPUHUUMbI BbIMOJIHEHUA NPOLEAYPbI

Tect-kapta  Alere  BinaxNOW®  Streptococcus — pneumoniae ~— 310
VIMMYHOXPOMATOTpaduUeckinit MeMGPaHHbIM aHanus C Lenbio oGHapyKeHus
PacTBOPNMOrO MHEBMOKOKKOBOTO aHTUreHa B Moue n CMX yenoseka. Kponuubm

B
o TecT-KapThi: B CKNaAHON TeCT-kapTe MemMbpaHa C HaHeCeHHbIMU Ha Hee
KPONMUbUMU aHTUTeNamK, CneunduyHbIMI K aHTureHy S. pneumoniae, n
KOHTPONIbHBIMI - @HTUTENaMi COEANHACRTCA C KOHDBIOraTaMi KpOSNYbUX
aHTUTeN K aHTUreHy S. pneumoniae n aHTUTeN K BUAOBbIM aHTUreHam.

e PeareHT A: unTpaTHbIit/dpochaTHbIi Bydep ¢ naypuncynbdatom Hatpus,
neteprenTom Tween® 20 1 a310M HaTpuA.

9 T Ha p ANA MCNONb30BaHUA BMeECTe C
TecT-KapToit Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae. 3anpeujaetca
MCMONb30BaTH /IPYriie TaMMOHbI.

n il KOH' il TAMMOH: MHAKT HbI aHTUTEH S.

pneumoniae, BbICYLIEHHbIN Ha TaMMOHe.

e OTpuuaTeNbHbIil KOHTPONbHBINA TaMNOH: TaMMOH, He cofepxaluin S.
pneumoniae.

He B

Yacbl (Taiimep vnm ceKyHAOMep), CTaHAapPTHbIe KOHTeHepbl AnA c6opa moun
nAn Npobupkm Ans TpaHcnoptuposku CMX.

aHTUTENa K aHTureHy S. pneumoniae (nnHuA 0bpasiua) apcc TCA Ha

HUTpOLeNIloNo3Hoi MembpaHe. KOHTPOMbHbIe aHTUTeNa aacopbupylotca Ha
Toih %e Mem6paHe B BUfie BTOPOIl NONOCHI. VI KPONMUbYM aHTUTENa K aHTUreHy
S. pneumoniae, © aHTUTENa K BIAOBbIM aHTUIEHaM KOHbBIOTUPYIOT C BUAVMbIMY
YacTLamMK, KOTOpble HaHeceHbl Ha VHEPTHYIo BOJMIOKHWCTYIO MNOANOXKKY.
Monyuvalowmeca B pesynbTaTe NoaylwKa KoHbiorata 1 MemGpaHa C nonocamn
BMecTe 06pasyloT TecToBylo Moslocky. JTa TecToBas NONOCKa M Avelika Ans
TamnoHa C 06pa3LoM PacrofoXeHbl Ha NPOTUBOMONOXHbIX CTOPOHAX TecT-
KapTbl, CKNa/iblBalolLencs B Gopme KHIKKN.

YnakoBKa KOHTPOMbHbIX — TamnoHos — Alere  BinaxNOW®  Streptococcus
pneumoniae (Homep no Katanory: 710-010), copepalyas 5 NONOXKUTENbHbBIX U
5 OoTpULaTeNbHbIX KOHTPOJbHBIX TAMMOHOB.
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B KOHTp HYXHO no wecTb (6) Kanenb peareHTa

A.Bo6p HYXHO Tb N0 TpM (3) kKannm pearexTa A.

1. HEAEWCTBUTE/IbHBIE PE3YJILTATbI, onpepensiemble no OTCYTCTBUMIO
KOHTPOJbHOI KWW, MOTYT NOMYNTLCA NpU AOGaBAEHNN Ha TecT-KapTy
HefoCTaTouHOro obbema peareHta A. YToGbl A06aBUTL [OCTATOYHDbIN
obbem, Aepxute GpnakoH BepTUKanbHO Ha pacctosHuu 1,5—2,5 cm Hag
AvenKkon AnA TamnoHa n MefneHHo KanaiiTe, NO3BONAA Kannam CEQGOAHO
nagatb.

2. [InA ucnonb3oBaHUA B AUATHOCTVIKE in vitro.

3. Ecnu komnnekt XPaHUTCA B XONOAWIbHWKE, TO nepea MUCnonb3oBaHMEmM
[OXAUTECD, NOKA OH HAarpeeTcs 10 KOMHATHoO Temnepatypbl (15—30 °C).

4. TecT-kapTa repMeTUYHO ynakoBaHa B 3aWWTHbIA MNakeT W3 ¢onbru.
He wvcnonbayitte ee, ecnn nakeT MOBpeXAeH WM BCKPbIT. BblHuMmaiiTe
TeCT-KapTy M3 NakeTa HeNocpeACTBEHHO Meped WCMonb3oBaHvem. He
npuKacaiiTech K 30He peakLum Ha TecT-KapTe.

5. He ucnonb3yiiTe NPOCPOYEHHbI KOMMIEKT.

6. He cmewmBaiiTe KOMMNOHEHTbI 13 KOMMIEKTOB Pa3NINYHbIX NaPTUA.

7. BxopAwMe B KOMMNEKT TaMMOHbI 0A0GPEHbI AN NCMONb30BaHNA BMECTE C
Tect-kapToi Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae. 3anpeuwaerca
uc Apyrue

8. PactBOpbI, MCMONb3yemble ANA W3TOTOBNEHWA KOHTPOSbHBIX TaMMOHOB,
VHaKTMBMNPOBAHbI CTaHAAPTHBIMK MeToAamu. Tem He MeHee C o6pa3syamm
nauMeHTa, KOHTPONAMM W TecT-KapTamu credyeT obpawaTbca Kak ¢
noTteHunanbHo bIMI MaT C iiTe ycTaHol
Mepbl IPe0CTOPOXHOCTU NPOTMB 3apaxeHus MUKpoGami.

9. [na Tecta Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae He Tpebyetcs
«4nCTbI» obpaseL; mouu. MosTomy 1cnos; B JaHHOM TecTe
MOTYT He MOAOTY 1A BbIPALIMBaHNA GaKTEPUONOTMUYECKON KyTIbTYpbI.

10. Mocne norpyxeHna TamnoHa Alere™ B o6bpasey CMXX nocnegHuin
nepecTaHeT GbiTb CTEPUAbHBIM 11 MOXKET OKa3aTbCA HEMpPUrofHbIM AnA
BbIPALUMBAHIA KynbTypbl. ECM NpeaCTonT BbipalynBaHue KynbTypsl u3
obpasuya CMXK, To cHauyana BbinonHuTe noces, MM60 pasaenute obpasew
CMX.

XPAHEHUE U CTABUJIbHOCTb

XpaHute komniekt npu Temnepatype 2—30 °C (36—86 °F). TecT-kapta u
pearenTbl Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae cTabunbHbl A0 UCTeYeHUA
CpOKa FOAHOCT, YKa3aHHOTO Ha WX BHELIHEN ynakoBke W KOHTelHepax. He
MCMOnb3yiiTe KOMANEKT, eI UCTEK CPOK FOAHOCTY, YKa3aHHbIN Ha TUKETKe.

KOHTPOJIb KAYECTBA
ExefiHeBHbI KOHTPONb KayecTBa:

B Tect-kapte Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae npeaycmMoTpeHbl
BCTPOEHHbIE  MONIO; v oTpuL KOHTpOM NP pbl.
B KauecTBe eXeIHEBHOTO KOHTPONA KayecTBa TecTa M3roToBUTENb PEKOMEHYET,
KaK MUHUMYM, €XEfIHEBHO [OKYMEHTUPOBaTb Pe3ynbTaTbl STUX KOHTpOnet
npoueaypbl Npy aHanu3e NepBoro o6pasua.




n ! KOHTpONb

Hannune B nonoxexnn «Control» [KOHTpOnb] nuHMM OT Po30BOrO A0
NyprypHOTO LBETA MOXHO CYWTATb BHYTPEHHVM MOMOKMUTENbHBIM KOHTPOIEM
npoueaypsl. Mpu Hanuumm Oro MOTOKa 1 COXP: oy 7 TecT-
KapTbl 3Ta INHIA BCeI/ja NOABNACTCA.

o
OcseTrneHne GOHOBOTO LiBETa B OKOLKE pesy/ibTata ABMAETCA OTPULATENbHBIM
KOHTpOsieM npoueaypbl. DOHOBbIV LBET B 3TOM OKOWKe B TeueHune 15 MUHYT
RoMmkeH 6biTb B AManasoHe OT CBETNO-PO30BOTO A0 Genoro M He mewatb
CUMTbIBaHMIO pesynbTaTa TecTa.

P i KOHTpONb

nonoxu "

Hagnexawas nabopatopHas npakTvka —npeanonaraeT — MCMonb3oBaHue
MONOMKUTENBHOTO 1 OTPULIATENBHOTO KOHTPOJIEN C LiEMbIo MPOBEPKIA TOTO, UTO:

+  peareHTbl TeCTa GyHKLVOHMPYIOT HOPMATIbHO 1,

+  TecT BbIMOSHAETCA NPaBUIbHO.

Komnnektsl  Alere  BinaxNOW®  Streptococcus  pneumoniae — copep»at
NONOXUTENbHbIE U OTPULATENbHBIE KOHTPOJbHbIE TaMMOHbL STU TaMMOHbI
06ecneunBaloT KOHTPOb B TEYeHNe BCeV NpoLeypbl aHanmsa. Vcnonbsynte
5TV TaMMOHbI 1A MPOBEPKN KaX/0ro HOBOTO MOJyYeHHOro o6pasua. MoxHo
VICMIONb30BaTh APYrie KOHTPON ANA COOTBETCTBUA TPEGOBAHNAM:

+  MeCTHbIX, PervoHabHbiX U/Unu heaepanbHbIX HOPMaTMBOB,
+  YNOSHOMOYEHHbIX OPraHoB 1/unu,
+  CTaHAapTHbIX NPOLEAYpP KOHTPOMA KaueCTBa, MPUHATLIX B labopatopun.

YKa3aHuA MO Hajnexallell MPakThke KOHTPONA KauecTBa CM. B cBoge
denepanbHbix HOpMaTUBHbIX akToB 42 CFR 493.1256 (TONbKO ANA KNMEHTOB B
CLUA;

He BKkniovalite pesynbTatbl MO NaUMEHTY B OTYET, €CIM HE MOMyYeHbl
npaBubHbIe KOHTPOMbHbIE pe3ynibTaTbl. OBpaTUTECh B ClIYXOY TEXHUYECKON
noaaepxKu 8 paboyee Bpems.

B3ATUE OBPA3LA

Mepen BbiMONHeHMEM aHanM3a C MOMOLWbIO TecT-KapTel Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae JOXAUTECH, OKa BCe 06PasLibl JOCTUIHYT KOMHATHOM
Temnepatypbi (15—30 °C, 59—86 °F). HenocpeAcTBEHHO nepep TeCTUPOBaHEM
OCTOPOXHO NepemelaitTe oGpasel| KpyrooGpasHbIMMI ABUKEHUAMM.

MOYA (ana ANarHOCTUKN NHEBMOHMNN)

Cobepute 06pasiibl MOUM B CTaHAapTHble KOHTEMHepbl. XpaHuTe npu
KOMHaTHoW Temnepatype (15—30 °C, 59—86 °F), ecn aHanu3 BbINOMAHAETCA B
TeueHue 24 4acos nocne B3ATUA 0bpasua. Takke MOUY MOXHO XpaHUTb nepes
aHanusom fo 14 gHen npu Temnepatype 2—8 ‘C 1an B 3aMOPOXEHHOM BUAE.
B KauecTBe KOHCEpBaHTa MOXHO MCMOMb30BaTb GOPHYIO KUCIOTY.

Mpy HeOBXOAMMOCTI NepeBo3Te 06Pa3sLibl MOUM B rePMETUYHOM KOHTENHEpe
npu Temriepatype 2—8 °C U B 3aMOPOXKEHHOM BUAe.

CMX (ana ANarHoCTUKN MeHNHInTa)

Cobepute CMXK B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHBIMK Mpoueaypamu 1 nepes
BBINO/IHEHNEM aHanM3a XpaHuTe [0 24 YacoB MPU KOMHATHOW Temnepatype
(15—30 °C, 59—86 °F). Takxe npaBunbHO cobpaHHyio CMX MOXHO XpaHuUTb
nepej aHann3om B oxnaxaeHHom (2—8 °C) nnm 3amopoxxerHom suge (-20 °C)
po 1 Hegenu.

NOPAOOK BbIMONIHEHUA TECTA

06pa3ubl Moun, 06pasubl CMXK v Xuakue KOHTponu

JinA BbinonHeHus Tecta Ha MTHEBMOKOKKOBYHO MHEBMOHWIO ncnonb3yiite
obpaseyy MOYMW, ans BbinonHeHus Tecta Ha MHEBMOKOKKOBBI MEHUHIUT
ncnonb3yitte obpaser, CMXK.

TPUMEYAHWE: ons meci
peazenma A.

KUOKUX uct 3 kannu

CM. PUCYHOK Ha monHodopmaTHOW BKiaake. Mepen BbINONHEHVEM aHanu3a
[OXKANTECh, MOKa PEareHTbl 1 TeCT-KapThl JOCTUTHYT KOMHATHO TemnepaTypbl
(15—30°Q).

1. [oxauTech, Korpa TemnepaTypa O6pasuoB mnauuneHTa w/unm XuaKMX
KOHTpOeil JOCTUTHeT KoMHaTHOM (15—30 °C, 59—86 °F), 3aTem 0CTOpOXHO
nepemeluaiite KpyroBbIMU ABUXEHUAMU. BbiHbTe TecT-kapTy W3 nakeTa
HEMOCPeACTBEHHO Mepedl WCMONb30BaHUEM U MONOXWTE Ha MNOCKY0
NOBEPXHOCTb.

2. OnyctuTte TamnoH Ha nanouke Alere B nognexawmii aHanusy obpasew,
MOMHOCTbIO MOTPY3UB €ro ronoBky. Ecnv ¢ Tamnowa kanaer, np erok

1. Tlepeq BbINONHEHVEM aHanK3a AOKAUTECH, MOKa PeareHTbl 1 TeCT-KapTbl
AOCTUMHYT KOMHaTHOII TemnepaTtypbl (15—30 °C). BbiHbTe TecT-kapTy U3
nakeTa HenocpesCTBEHHO Nepej UCMonb3oBaHMem. MonoxuTe KapTy Ha
MAIOCKYI0 NOBEPXHOCTb.

2. Ha BHyTpeHHel NpaBoil NaHenm TecT-KapTbl MMEIOTCA f1Ba OTBEPCTUA. BctasbTe
TamnoH 8 HUPKHEE otBepcTuie. CWibHO HaXKMUTE BBEPX, YTOBbI KOHUVK TaMMOHa
6bU1 MONHOCTbIO BUAEH B BepxHem oteepctin. HE YBUPAVTE TAMIOH.

3. [lepxute GnakoH C peareHTOM A BEPTUKaNbHO Ha paccToaHun ot 1,5
AO 2,5 cm Hapj TecT-KapToi. MeaneHHo fo6asbTe wecTb (6) cBoGoaHO
napatowmx Kanenb peareHta A 8 HUIXKHEE oteepcTue.

4. HEMeﬂﬂeHHO CHAMUTE 3aLLMUTHYIO M/IEHKY C KIeiKoro 1o Ha NPaBOM Kpato TecT-
KapTbl. [epMeTyHO 3aKpoiiTe TecT-KapTy. Yepes 15 MUHYT nocsie 3akpbitua TecT-
KapTbl cyuaiite pes3ynbrar B OKOLUKe. PeZyﬂbTaTbl, CYUTaHHbIE NMO3Xe, Yem yepes
15 MUVHYT, MOTyT OKa3aTbCA HETOUHbIMU. OﬂHaKO JINHWA 06pa3ua MONOXUTENTbHOrO
KOHTPO/bHOIO TaMMnoHa MOXET CTaTb BI/U.]MMOVI MeHee Yem yepes 15 MUHYT.

WHTEPNPETALNA PE3YJIbTATOB

B cnyuae oTpuuyatensHoro o6pasua B BepxHen

Pososan
NONOBMHE  OKOWKa MOABUTCA  e[UHCTBEHHas KOHTpOAbHaA
KOHTPOJIbHasA IMHNA OT PO30BOTO A0 NyPrypPHOTO AuHNA
uBeTa, yKasblBaloWas Ha MPeAnoNoXuTeNnbHO
OTpULaTeNbHbIN  pesynbTaT. JTa  KOHTPONbHas
JIMHNA 03HAYaeT, YTO TeCT NPOXOANT NPaBUIbHO, HO
aHTUreH S. pneumoniae He O6HapyeH.

Pososan

CTeHKe KoHTellHepa Ans c6opa, YTo6bl yaanuTb M36bITOK XIAKOCTH.

3. Ha BHyTpeHHell NpaBoil MaHenn TecT-KapTbl WMEIOTCA ABa OTBEPCTUA.
Bctasbte TamnoH B HUMKHEE oteepcTue (Auyeiika AnA TamnoHa). CunbHO
HaXMuTe BBEPX, YTOGbI KOHUMK TaMMOHa Gblnl MONHOCTbIO BUAEH B BEPXHEM
oteepcTiyn. HE YBUPATE TAMMOH.

4. [lepxwnTte $pnakoH ¢ peareHTOM A BEpPTUKanbHO Ha pacctosHum ot 1,5 go
2,5 cm Hap TecT-KapToil. MeanenHo go6asbte Tpu (3) cBo6oAHO nagaiolme
kannu pearenta A 8 HUPKHEE otBepcTue.

5. HemeaneHHO cHUMMTE 3aWUTHYIO MIEHKY C KNeKoro CfoA Ha npaBom
Kpalo TecT-kapTbl. [epMeTMUHO 3aKpoiiTe TecT-KapTy. Yepes 15 MuHYT
nocne 3aKpbITUA TeCT-KapTbl CUMTaiiTe pesynbTaT B OKOWKe. PesynbTaTb,
CUMTaHHble MO3Xe, Yem yepes 15 MUHYT, MOryT OKa3aTbCA HETOUHbIMA.
OpHaKo MHUA 06pa3Lia HEKOTOPbIX MHGNULMPOBAHHDBIX MaLMEHTOB MOXKeT
CTaTb BUAVMOII MeHee yem Yepes 15 MUHYT.

TPUMEYAHWE: dns ydobcmea Ha cmepxHe mamnoHa umeemcs HAceykd, u 20

MOXHO nocne meci pmel. o U b NPU SMom

He CMecmumb MAMNOH u3 AYeliKu.

NOPAAOK AEACTBUNA C KOHTPOJIbHbIM
TAMIMOHOM

KoHTponbHble TamnoHbl Alere BinaxNOW®

TPUMEYAHVE: ons uc time 6 kanesne A

He BblHMMaliTe TeCT-KapTy U3 NakeTa, NoKa TeCTUpyeMbli 06paseL He JOCTUrHeT
KOMHaTHO1 Temnepartypbl.
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n n [acT [Be NUHUM OT
PO30BOrO 10 MypPrypHOTO LBeTa. ITO O3HAYaET, U4To
aHTUreH  oGHapyxeH. O6pasubl C  HU3KUMM
YPOBHAMM COAI@PXKaHVA aHTUreHa MOTYT AaThb Cabo
OKpalleHHyl0 NHMio o6pasua. Jliobas Buguvas
TIMHVA ABNACTCA NONOXKIUTENbHBIM PE3YILTaTOM.

ECNW He BIHO HUKaKNX MMHWI WA NpUcyTCTByeT Her
TONMbKO NMHMA 06pasua, TO aHanu3 cuuTaetcs KOHTPOnbHOM

KOHTpONbHas
nuHnA

Pososas
AU oGt

HepelcTBUTeNbHbIM.  HepeiicTBuTenbHble  TecTbl s
cnepyet nosToputh. ECin pesynbrat no-npextemy
HeAeNCTBUTENbHBIA,  OBpaTuTeCh B
TexHu4ecKon noaaepxku Alere™.

Tonbko
kA NpoGs!

cnyx6y

COCTABJIEHUE OTYETOB o PE3YJIbTATAX

P P i oTyer

MonoxurenbHaa mova MonoxuTenbHbil peynbTaT Npu npobe Ha

MHEBMOKOKKOBYIO MHEBMOHMUIO.

OtpuuarenbHas Mo4a Mpenr 0 oTf
pesynbTat npu npobe Ha NHEBMOKOKKOBYIO
MHEBMOHMIO, ~ 4YTO  TO3BONAET  CAeNaTh
BbiBOA 06  OTCYTCTBAM  HE[aBHel v
TeKyWell  MHEBMOKOKKOBOW  MHGeKLn.
WHdnumposanne 6Gaktepuein S. pneumoniae
Henb3f  UCKMIOWATb, Tak KakK  YpOBEHb
COfiepaHUs  aHTUreHa B o6pasue  Mor
0Ka3aTbCA HYDKe Npefena OGHapyKeHVA TecTa.



Monoxutenbhaa CMXK Mpoba nonoxmrenbHas Ha MHEBMOKOKKOBbIV

Mpeaen o6HapyxeHns
Mpepen  o6HapyxeHua Tect-kapTbl  Alere  BinaxNOW®  Streptococcus

MEHWHIUT.

OtpuyarenbHasa CMX Mpo6a npear 0 OTPULY;
Ha MHEBMOKOKKOBbIV MEHUHTUT,
n Hue € ns. p i
Henb3A  WUCKMIOUNTb, Tak Kak ypOBeHb
coflepkaHUA aHTUreHa B obpasue Mor
OKasaTbCA HWKe npeaena OGHapyXeHus
Tecta.

OrPAHUYEHUA

Tect-kapta Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae npoluna ucnbitaHns
Tonbko Ha obpasuax moun u CMX. [pyrve obpasubli (Hanpumep, nnasma
WM WHble KWAKOCTW OpraHu3Mma), KOTOpble MOryT COfiepaTb aHTUreH
S. pneumoniae, He oLeHUBaNNCb.

OTpuuatensHbiilt pesynbrat Tecta Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae
He WCKMIOYaeT BO3MOXKHOCTA WHGNLMPOBaHNA GakTepueir S. pneumoniae.
MosToMy [nA MOCTAHOBKM TOYHOrO AMarHo3a pesynbTatl 3TOM0 TecTa, a
TaKe pesynbTaTbl MCCNIEOBAHNA B KYSIbTYpe, CEpONOnio 1 Apyrine MeTofbl
0BHapyKeHNA aHTUreHa ClieflyeT UCMONb30BaTb B COYETaHMN C KINHUYECKMM
[aHHBIMM.

Tect-kapta Alere BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae He npoxoguna
e Ha 3 aHTBMOTUKN B TeueHune Gonee
24 4acoB WM HeNABHO 3aBEPWVBLIMX TePanuio aHTM6MOTMKamMK. [lna nuu,
CTPajaloux MHEBMOKOKKOBBIM MEHUHIUTOM, BANAHWE | 6Ge3

p ) or Kak CTeneHb pa3GaBieHus MONOXMUTENbHON
mouw, npu kotopow Tect Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae paet
NoNOXUTENbHbIE Pe3ybTaTbl NPUGNMINTENBHO B 95 % Ciyyaes, BbIABAANCA
nyTeM NPUTOTOBIGHUA HECKOMbKIX PacTBOPOB MOMOXKMTENbHON  MOUM
nauveHTa 1 aHanm3a 3Tix PacTBOPOB C MOMOLLbIO TeCT-KapThl Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae.

Kaxpabiit 13 natu (5) pasnnuuHbix NabopaHToB ANA Kaxaoi CTeneHn passeseHna
pacTBopa BLIMOMHAN aHanU3 C UCMONb30BaHNeM cepum 3 20—40 TecT-KapT,
v B uTore nonyyanocb no 100—200 3aknoueHnit Ha pacteop. Cneayiolme
p ol , 4TO Np HAA ANA [JaHHON MOuM
KOHKPETHOrO MaLeHTa npu aHanuse ¢ nomoLLblo TecT-kapTbl Alere BinaxNOW®
ABNAETCA CTeneHb pasbaeneHus 1:250.

MonoxurenbHbie
pesynbratbl/
4NCNO TECT-KapT B
cepun

Pas6asnenue
Moun

O6uiee
o6HapyxeHue

peuenTa NeKapcTs He b0 YCTaHOBEHO.

BakuuHa Streptococcus  pneumoniae MoXeT
TIOKHOMONOXKMTESbHBIX PE3YNbTaToB aHafn3a MOUM NOCPEACTBOM TeCT-KapTbl
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae B TeyeHue 48 uyacos nocne

UvHauwu. ina nnu, ¢
BaKLMHaLVWW He GbiNIo YCTaHOB/EHO. M03TOMY PeKOMEH/YeTCA He CMOb30BaTh
TecT-KapTy Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae B TeueHue 5 gHei nocne
BBE/IeHWA BaKUMHbI S. pneumoniae.

TouHocTb TecTa Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae npw aHannse moun
He 6bina NpoBepeHa Ha ManeHbKuX aetax. C APYroil CTOPOHb, SGGeKTBHOCTL
aHanusa CMX ana maneHbKuX feTen yctaHoBneHa (cm. pasgen «Pabouve
XapaKTepncTukn — CMX»).

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN: MOYA

Kas uyBC Tb

OueHka cepoTunos

Copok ueTblpe (44) n3onaTa, NpeAcTaBnAlWNX 23 cepoTuna S. pneumoniae,
Ha [IoN10 KOTOPbIX NpUXoauTcA He MeHee 90 % TAXenoW MHEBMOKOKKOBOWN
nHdekunn B CLIA, BblpalwmBanucb B KynbType W Aanu MONOXKUTENbHbINA
pe3ynbTaT Npum aHanmse C NomoLybio TecT-kapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae B KoHUeHTpauuu 10° KneTok/mn.

1:200 100/100 100 %
1:250 95/100 95 %
1:300 160/200 80 %
1:400 44/100 44 %
CTaTb NPUYNHOA
1:600 8/100 8%
IM MEHUHIUTOM, BAUAHUE Kan o U b ™

K Kas Tb U T

(npocnekTuBHOE NcCnefoBaHmne)

B OTAEeNbHOM NPOCNEKTUBHOM UCCneaoBaHUN, NPOBOAMMOM B CeMU LeHTpax,
Tect Alere BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae wcnonb3osanca Ans
aHanusa obpasuoB Mouw, B3ATbIX Yy 215 CTaLUMOHAPHBIX W amMBynaTopHbIX
NaLNEHTOB C CUMMTOMaMU 3aGONIEBAHUA HIDKHIX AbIXaTelbHbIX MyTed v
Cencncom, 1 y MauMeHTOB C MOAO3PEHNEM Ha MHEBMOKOKKOBYIO MHEBMOHMIO
10 ApYrAM npu3Hakam. CYMTanoCh, YTo NaLMeHTbl CTPajAIoT MHEBMOKOKKOBOI
NHEBMOHWeN, eC/v ee BO36YAWTeNb 6bin OGHapYKeH B FeMOKY/IbTYpe.

Tect-kapra Alere BinaxNOW® Streptococcus p oKasanacb
3¢ deKTNBHOI KaK y aMBynaTOPHbIX, TaKk U Y CTaLMOHAPHbIX NaLMeHToB. Huxe
npviBefeHbl 95-NpoLieHTHbIE (95 %) AoBepUTENbHbIE HTEPBabI:

B pamkax PeTpOCMeKTUBHOrO McCrefoBaHuA 8 3 LeHTpax
6bi B3ATbI 0GPa3Lbl MOUM y 35 NaLMEHTOB, B rEMOKY/ILTYpe KOTOPbIX Gbinl

THY i NHeBMOHUW, 1 y 338 nauueHToB,
npesr He UHONL IX S. p (Bcero 373 nauueHTa),
1 NpoaHann3upoBaHbl ¢ NoMoLblo TecT-kapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. JddektrBHOCTL Tecta Alere  BinaxNOW®  Streptococcus
pneumoniae paccunTbiBanach CTaHAaPTHBIMI CNOCO6amu. YyBCTBUTENbHOCTD
coctaBuna 86 %, cneunuyHoCcTb — 94 %, 1 obLjan TouHoCTb — 93 %. Huxe
npviBefieHbl 95-NpoLieHTHbIE (95 %) JoBepUTENbHbIE UHTEPBaNbI:

lFemokynbTypa
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
Pesynbrar - 5 317
YyBCTBUTENBHOCTD 86 % (71—94 %)
CneumnduyHocTb = 94% (91—96 %)
TouHocTb 93 % (90—95 %)
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3¢ddeKTNBHOCTD
Yy am6ynaTopHbIX NayneHToB
T Typa
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
Pesynbrar - 2 90
YyecteutenbHocs = 90 % (70—97 %)
CneundunyHocTL = 78% (70—385 %)
TouHocTb 80 % (72—86 %)
3ddekTnBHOCTL
Y CTaMOHapPHbIX NaYNEeHTOB
lFemokynbTypa
+ -
Alere BinaxNOW*® + 9 20
Pe - 1 49
YysctButenbHoCT = 90 % (60—98 %)
CneunduyHocTb 71% (59—80 %)
TouHocTb 73% (62—82 %)

MepeKkpecTHaa peaKTUBHOCTb:
Ananus moun

B pamKax BblLLIEYMOMAHYTOTO PETPOCMEKTUBHOTO MCCNIEA0BaHNA Y 338 NaLMeHToB
C OTPULATENbHBIM PE3yNbTAaTOM TecTa Gbifii BbiAENEHbI ABECTU CeMbAeCAT (270)
Pa3fnuHbIX OPraHU3MOB. M3 165 OpraHu3MOB, BblfeNeHHbIX Y MaLMeHTOB C
UHbeKUMAMM MoueBbIx NyTeid, 15 (9 %) Aann nonoxuTenbHble pesynbratbl. Mmn
okasanucb 2/2 Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus
(He u3 rpynn AB), 1/1 Streptococcus (He w3 rpynnbi D), 1/17 Streptococcus
(rpynna D), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli n 3 HeycTaHOBNEHHBIX
natoreHa. /13 59 opraH13mos, Bbij y NaLUMeHToB C i, 3 (5 %)
OKa3anucb NONOXNTeNbHbIMY, B Tom uucne 1/3 Mycobacterium kansasii n 2/15
Mycobacterium tuberculosis. OauH 13 41 (2 %) opraHusmos — Proteus mirabilis
— BbleIEHHbIMY Y MaLMeHTOB C GaK oKasanca
MepeKpecTHas peakTUBHOCTb y 5 U30MATOB SMNNEMbI OTCYTCTBOBANA. VI, HaKoHeLl,
b 4/100 Mouwn, B3ATHIX Y flofen ¢

Heu3BeCTHON NHdeKLme.



BcrieficTBIE PETPOCNEKTUBHOTO XapaKTepa AaHHOTO UCC/IeN0BaHNA JOCTYMHbIM
[NA BLINOSIHEHNA TeCTa OKa3anoCh MVlb OTPaHUYEHHOE YWCIO NaLNEHTOB
C KaXabiM BUAOM VHEKLUMW, U MONHas UCTOPNA GONME3HN KaX[oro n3 HIX
Hen3BecTHa. M03ToMy HanMumne KOUHGEKLMN S. pneumoniae Henb3s NCKNIoUNTb.
Mpyu aHanMse B MOHOKyNbType (MpUBEMEHHbIE HUXe [aHHble) TecT-KapTa
Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae He mnokasbiBana nepeKkpecTHomn
PeaKTUBHOCT 3TUX OPraHNU3MOB.

BbinonHeHue Tecta Ha ypoBHe OpraHnsma
AnA  onpefeneHvs  aHanWTAYECKOM  CneunduuHocT  TecT-KapTel  Alere
BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae 6bina cobpaHa naHenb u3 144
NOTeHLNaNbHO NePEKPECTHBIX PEaKTAHTOB, BK/IOUYasA OPraHin3mbl,

Escherichia coli (8)

PuHoBupyc*

Escherichia hermannii (2)

Salmonella sp. (4)

LeHTpax C uncn naHenn K cnenbim  MeToA0M
06pa3slos, B KOTOPYl BXOAWIM OTpULATENbHbIE, CNAaBoONONOKUTENbHbIE,
CPeiHENONOXMTENbHbIE 11 BbICOKOMONOXUTENbHbIE 06pasLbl. TecTUpoBanuch

Flavobacterium sp. (2)

Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis

Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10)

Staphylococcus aureus (6)

NHEBMOHMIO, 11 Te, KOTOpble MOTYT GbiTb HaiifleHbl B MOYENONOoBbIX MyTAX B

KauecTBe HOPMasbHOM Gopbl N B P
Bce oHu oueHuBanucb ¢ nomoupto Tecta Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae B KoHUeHTpaumsax ot 10° go 10° KOE/mn. Tect-kapra Alere
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae He nokasana nepekpecTHo peakuun
B cnyyae 143 u3 144 opraHusmos. lNepekpecTHas peakuna C eAMHCTBEHHbIM
OpraHM3MOM, AaBWWM MONOXWTENbHbI pesynbrat, — Streptococcus mitis
— 6biNa OXNMAEMOIA, MOCKOMbKY Y HETO UMEETCA TOT Xe Camblil aHTUTeH, Ha
obHapyxeHue KoToporo HanpasneH TecT Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumonide. Streptococcus mitis BbI3blBAET SHAOKAPANT, @ HE MHEBMOHNIO, 1
8pAz 1 GyaeT NPUCYTCTBOBATL C TOI MW MHOI1 YaCTOTON B rPymnne NaLyeHTos,

KakK C 6OpHOI KUCNOThI, Tak 1 6e3 Hee. YYaCTHUKM
1ICCeoBaHNA TeCTUPOBaNN Kax/ablit o6pasel Mo HecKOsbKy pas B TeueHne
3 pasnuuHbix AHei. TpucTa NATbAecaT cemb (357) n3 359 (oblee KonmyecTso)
NPOTECTUPOBAHHbIX (99,4 %) nann 7

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN: CMXK

Kas Tb

Mpeaen o6HapyxeHns
Mpepen obHapyxeHna TecT-kapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae

(munel a—fu p
Staphylococcus sp. (8)
L S
o) nyTei. Hi: c 2) Streptococcus anginosus ¢+
Klebsiella oxytoca (2) Streptococcus bovis ¢

Klebsiella pneumoniae (3)

Streptococcus 2pynnel A« (2)

Lactobacillus sp. (5)

Streptococcus epynnei B« (8)

Legionella pneumophila

Streptococcus 2pynnel C 0«

Listeria monocytogenes

Streptococcus 2pynnei F 0+

NPOXOAALLMX aHaNN3 C NMOMOLbIO TecT-kapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus Micrococcus luteus (2) Streptococcus 2pynnii G 0+
pneumoniae‘. Cnenyboume OpraHu3mbl 6binn nNpoTecTMpoBaHbl 1 Aanu
oTpuLaTenbHble pesysbTatbl. B ciyyae TeCTMPOBAaHNA HECKOMbKMX WTAMMOB X Moraxella osloensis Streptococcus mutans 0+
4MCNO yKa3aHo B CKOBKaX. - 3
Morganella morganii Streptococcus parasanguis 0«
Acinetobacter sp. (4) Mycoplasma sp.* (3) Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis 0+

Adenovirus* (o6beanHeHHble 21 3) | Neisseria cinerea

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

Alcaligenes faecalis Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis* Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis Neisseria subflava

Candida albicans (3) Nocardia farcinia*

Candida stellatoides Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis* Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium sp. (3) Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4) Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢ Providencia stuartii

n TUKN

* CYUTAETCA, YTO MOHOKY/IBTYPbI, MOMY4eHHbIE U3 LIGHTPOB M0 KOHTPOSIO
it (CDC), MetoT BbICOKYI0 KOHLIEHTpaLyio.

on| A NYTeM aHanu3a HecKOsbKNX CTereHeil pa3seaeHnA o6pasLos,
copiepxalLmx S. pneumoniae.

Kaxabin 13 gecatm (10) pasnuuHbix naGopaHTOB ANA KaxAon CTeneHu
pa3sefieHnA PacTBOpa BLINONHAN aHaNM3 C MCMONb3OBaHMEM cepuy 13 10
TecT-KapT, ¥ B UTOre Monyyanock no 100 3aknioueHuit Ha pactsop. CornacHo
cnepytowmm pesynbTatam, npegen obHapy»keHus TecT-kapTbl Alere BinaxNOW®
Streptococcus pneumoniae coctaBnseT 5 X 10° KNETOK Ha MUAAUANTP.

0 Streptococcus He w3 rpynn A, B (o6uiee uucno wrammos — 16)

« Streptococcus He u3 rpynnbi D (o6wjee 4ncno wrammos — 17)

Mewarowue Bewecrsa
O6pasypl Mouu C MOl

1 NOBbILIEHHON MYTHOCTbIO (BKHKJ‘-IaR coBcem MyTHbIe)
C nomoubio TecT-kapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae, v

(KoY
3arpykeHHble B MOfie 3PEHMA MPU  ManoM YBENNYEHMN MUKPOCKonNa),
3pNTPOLMTOB™ (BKNTKOUAA 3arpyXKeHHbIe B NONE 3pEHNA MPY MaoM yBeNnyeHnn
MuKpockona), 6enka (Bknouas 500 mr/an), rnokosbl (Bkmoyas >2000 mr/an)

MonoxuntenbHbie
KoHueHTpauna pesynbratbl/ O6wee
S. pneumoniae YNCNIO TECT-KapT B o6HapyxeHne
cepun

7,5 x 10* kneTok/mn 100/100 100 %

5 x 10* knetok/mn 100/100 100 %

3 x 10" kneTok/mn 91/100 91 %

1,5 x 10* kneTok/mn 44/100 44 %

0 0/100 0%
OueHKa cepoTMnos

Yetbipe (4) cepotuna (6, 14, 19, 23), KoTopble yawe APYrUX Bbi3blBalOT
NHEBMOKOKKOBbIE MHBa3MOHHbIe 3a60neBaHNA, BbIPAWNBANUCL B KybType
n pasbaenannce A0 KoHueHTpauuu 5 x 10* knetok/mn B CMX, a 3atem
aHanM3npoBanuchb C Momollbio TecT-kapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae. Kaxablii 13 yeTbipHaauath (14) nabopaHTOB BLIMONHAN aHanW3
C ncnonb3oBaHnem10 TecT-KapT Ha CepoTun, u B utore nosyyanock no 140
3K/ i Ha cepoTun. Bce yeTbipe (4) cepotuna obHapyxusanuc B 100 %

0Ka3anoChb, 4TO 3T GaKTOPbI He BANAIOT Ha 3GEKTUBHOCTL TecTa.

*0O6pamume 8HUMAHUe HA MO, YMO 00UH 06padsey MOYU C NOBbIWEHHbIM
dan  Hedelic (i

Enterococcus durans Pseudomonas sp. (7)

Enterococcus faecalis ¢ (6) PecnnpaTopHO-CMHUNTUANbHBIA

BUpyc*

y8udems noseneHue TUHUU.

Wccneposanne  TecT-kapTbl

P b Cnenbim  MeToaom

Alere  BinaxNOW®

HOBaNNch

He

v

Streptococcus  pneumoniae
B3 pasiNuHbIX  MEAULMHCKIX

cnyyaes npu npegene obHapyxeHna Tecta (5 x 10° kneTok/mn).

Ki Kan Tb 1 >

B NpOCMeKTNBHOM 1CC/Ie0BaHMI, MPOBOMIMOM B HECKONbKIX LIEHTpaXx (4), TecT-
kapTa Alere BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae ncnonb3osanach Ans aHanmsa
o6pasuos CMX, B3aTbix y 590 CTaUMOHapPHbIX 1 ambynaTOpHbIX MaLYeEHTOB C
CYMNTOMaMI MEHWHIUTA WN Y NaLMEHTOB, KOTOPLIM MO APYrvM MOKasaHnAM
6bina HasHaueHa CNIMHHOMO3roBas MyHKUNA. CYMTaNOCk, YTO NaLMeHTbI CTPaAaloT
MEHVHIUTOM, eCli ero Bo36yauTenb Gbin 06HapyxeH B CMX.



dddektmBHoCcTb  Tecta  Alere  BinaxNOW®  Streptococcus — pneumoniae
paccunTbiBanacb CTaHAapTHbiMK  cnocobamu. CneunduyHoCTb  cocTaBuna
99 % (557/560) npu 95-NPOLEHTHOM [OBEpPUTENbHOM MHTepBane oT 98 Ao

BakTepun/sBupyc,
BblaeneHHble us CMX

Tectupyembie
o6pasubl

CneundunyHocTb

100 %. YyscTBUTENnbHOCTL cocTaBuna 97 % (29/30) npu 95-npoueHTHOM Staphylococcus koarynasa-
posepuTenbHom MHTepBane ot 84 o 100 %. EAMHCTBEHHbIA obpasel NONOMKUTENbHBIN 2 100 %
MONOXNTENbHON KyNbTYpPOW, KOTOPbI He 6bin obHapyxeH Tectom Alere Stanhy derid 3 100%
BinaxNOW?® Streptococcus pneumoniae, No AaHHbIM UCCNIE[OBAHUSA, taphylococcus epidermidis
TOMbBKO 2 KONIOHWN. Streptococcus 2pynnel A 1 100 %
Streptococcus 2pynnei B 1 100 %
KyneTypa CMX Streptococcus viridans 4 100 %
* - O6wan T 61 98 %
Alere BinaxNOW® + 29 3
Pesynerar ] 557 BbinosnHeHve TecTa Ha ypoBHe opraHnsma
4 B pononHeHue K 6ak 1 BUPYCHBIM MHG BCTP A
B paMKax MPOCMEKTUBHOTO WCCNefoBaHNA, KomnaHna Alere co6pana
= 84 9
:ﬁch‘:;i:zi::m _ Z;: :987183 ﬂ//:; naHenb 13 MOTEHUNaNbHO MePEKPECTHbIX PEeaKTaHTOB, BKMluas Haubonee
Toq:ocm - 29% (98—100 %) pacnpocTpaHeHHble GaKTepuanbHble 1 BUPYCHbIe BO3GYANTENN MeHUHIUTa. Bce
N 6aKkTepun 13y4anucb ¢ NomoLplo TecT-kapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus
pneumoniae B KoHUeHTpauuax ot 107 go 10° KOE/mn. Bupycel Tectuposanuce
NEPEKPECTHAA PEAKTUBHOCTb nNpU  KOHUeHTpaumn He MeHee 10° ME/mn. Tect-kapta Alere BinaxNOW®
Tectmposanue CMX Streptococcus p n cneynduyrocts 100 %, nas
Us 61 obpasa CMXK c orpuL Ha S. oTpuUaTenbHble Pe3yNbTaTbl /A BCEX MPOTECTUPOBAHHbIX BUPYCOB 1 GaKTepuii.
NpOaHanM3NpoBaHHOTO B  paMKax BbllIEYNOMAHYTOrO  MPOCNeKTUBHOro

MNCCneaoBata, BbIAENANNCL NN6o SHTepoBMpYC, 6o GakTtepuu. LLlectbgecat
(60) 3 3TMX 06pasLOB fAanu OTPULEATENbHBIA Pe3ynbTaT Npu aHanuse C
nomoupto TecT-kapTbl  Alere BinaxNOW®  Streptococcus pneumoniae, uto
cooTBeTCTBYeT  cneundnuuHocTn 98  %. EANHCTBEHHDBIN MONOXKUTENbHDIN
o6pa3eu conep;«an SHTEPOKOKK. OfiHaKo BTOpDVI KnnHnyeckuin obpasery CMXK,

SH nan p npu aHanuse ¢
nomoLpblo TecT-KapTbl Alere BmaxNOW“ Streptococcus pneumoniae, Kak 1 cam
OpraH13M, BbipalLeHHbIi B KynibType (CM. pasfen «BbinosHeHe TecTa Ha ypoBHe
opraHu13ma» Ha cieaytoleit cTp.).

BakTepun/Bupyc,

Tectupyembie

o06pazup! CneundnyHocTb

BbieneHHble n3 CMXK

Numdoma Bepkntta
(Onuwrein-bapp)

Haemophilus influenzae,
HeTunupyembie (35891)

Bupyc Kokcaku A7 Bupyc npocToro repneca tuna 1

Bupyc Kokcaku B3 Bupyc npocToro repneca tuna 2

ECHO-8upycbt Listeria monocytogenes (19115)

Wccneposanue Tect-kaptbl Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae cnenbim
MEeTO/IOM MPOBOAWIOCH B 3 Pa3MUHbIX N1abopaTopuAaX C WCMONb30BaHNEM
naHenu p cnenbim [IOM 06pasLoB, B KOTOPYIO BXOAMIN
oTpuuaTenbHble,  CaGoNONOXNTENbHbIE,  CPEAHENONOXMUTENbHbIE 1
BbICOKOMONIOXNTENbHbIE 06Pa3Lbl. YUaCTHUKM MCCIe0BaHUA TecTupoBanu
Kaxabli obpasel; Mo HecKoNbKy pa3 B TeyeHue 3 pasnuuHbix AHeir. Cro
npouexTos (100 %) 13 270 NPo6 Aann OXKUAAEMbIN Pe3ynbTaT.

CBEJEHMA ANA 3AKA30B n KOHTAKTHAA
WHOOPMALMA
HOMepa ANA NOBTOPHOrO 3aKasa:

#710-000: TecT-kapta Alere BinaxNOW® Ha Hanuuve aHTUreHa CTPENTOKOKKOB
MHEBMOHUM (22 TeCTa B KOMMNEKTE)

#710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae
YnakoBka KOHTPO/bHbIX TAMMNOHOB

BCIIA 1877 441 7440
BHe CLLIA +1-321-441-7200

TexHnueckan nopaepxKa

KoHncynbrayma no renedpoHy

Bonee nogpoGHble CBefleHNA MOXHO MONYuYMTb Yy AUCTPUGLIOTOPa, UNU
06paTMBIINCL B Cy*Dy TexHnueckoi noaaepxkn Alere™ no TenepoHy wunu
yepes Be6-canT:
CWA

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com

Enterococcus faecium Listeria monocytogenes (19424)

Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis ceporpynnbl A

Adpuka, P

n CHI
ARCISproductsupport@alere.com

+972 8 9429 683

i pernon

Haemophilus influenzae B Neisseria meningitidis ceporpynnbl B

Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis ceporpynnbi C

+61733637711
Kanaga

APproductsupport@alere.com
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Enterovirus 24 100% ; hilus i D Neisseria meningitidis ceporpynnbl D +18008188335 CANproductsupport@alere.com
Acinetobacter 3 100 % P
o ey . 7 100% H ilus i E Neisseria meningitidis ceporpynnbi L Espona n Bnumtuil Bocrok

ryptococcus neoforman: +44161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
C. diphtheriae 1 100% Haemophilus influenzae F Streptococcus oralis (35037) P PP

- Crpaubl A

H hilus infll ae,
Enterobacter 2 100% H:f:r"‘;’;') y’e‘,‘: ;.Z (‘;"91975) +57 26618797 LAproductsupport@alere.com
Enterococci 2 50 %
Escherichia coli 2 100 %
Haemophilus influenzae muna B 1 100 % 0O6pasupbl CMXK ¢ noBbileHHbIM coaepaHem neikounTos (1 X 10¢ knetok/mn),
Klebsiella pneuroniae 5 100% sputpounTtos (30 knetok/mkn), 6enka (3 r/an) n Gunupy6uHa (100 mkr/an)
— b C nomoupblo TecT-KapTbl Alere BinaxNOW® Streptococcus

Morganella morganii 1 100% n b, 4TO 3TV $aKTOPbl He BAUAKT Ha 3GGEKTUBHOCTD
Neisseria meningitidis 3 100 % TecTa.
Staphylococcus uKoarynaaa- 9 100%
OTpUUaTeNbHbI



AR

Alere BinaxNOW® i £ HLFAHE{ (Alere BinaxNOW®
5/‘7&5%57‘/?/@?? I+ ii‘ TR o e e etk (CT) > M
TR R TP RS VR (CSF) flify
ISR Gy s - PR P
HE R 2 O KGR RT  R E GEER R -

B R SR

/e ﬁ]‘%‘/ﬁﬂﬁh@ﬂﬁm FOEIRVRE > iy 2 Tk P

iRt IR -2 T SRR

Ti FJ’% 30% > FUHHSPAT - ﬂﬁbf‘ﬁu&!ﬁ 13 il

’EIF‘ P ) SGERERG PR TR -
Y N \mqg{:ﬁw/ﬁ;%ggﬁx o 45

i i
&K B~

l]m k%ﬁfﬁ%f’}gﬁaé = (2 @i 9\1?[!9’}”?‘ igy5-d - ﬁ“ﬁ:
K PSRRI [ AL P

W‘k E'{H{VEL& 06 “LL'EI/2§“<
? P ERE S
1 I 5 2k et
) e R R R RS ’
F 7] 20 = 30% - © YPRRLEGF IR E HpoERL
HERI -0
Alere BinaxNOW® 7 & g+ M =
SR AR & SR
ke AR CSF [ o SR A

HRIRFRIRE
Alere BinaxNOW® i S GEFFAF- fl—- 78 i b gt -

B TR - K s CSF I 5 Sl F»[ikm‘igi puidy
EHLFFIL > IR R AR PR e - i1
TS PR W S L 50 FEBET - il 0
RIS - JI//E‘fp PR o ]%ria%éﬁ&‘ﬁﬂ
i % 2 P y
SRR 5

B AL AL 5

o7 -ﬂJrJ E**J[ [ RRR I

et

e -~ e
PRI P
JA&PE pﬂi]rf ﬁﬁ_ﬁ% F

TR R (aﬁﬁﬁf:ﬂjeﬂ? 6,017,767 - 6,548,309 -

6,824,997) - ﬁ%}-{jﬁJ Bl (i CSF) fli > SR vt
AR AT o e AR EREY A - B A P

i?HwEUﬁi?ﬂ%z&} 1% TR gﬁ_jaggqmlﬁ@n,@,

i () LR T ORI P
ﬁl[ }’Mf‘f LRI Y b - [ﬂﬂ{ ot e
PR R R A TP %‘r#ﬁm

BRMREALE 715U ST 2 - 15 S 'fjrﬁ
PR - ¢ Jmﬁ?wff IS (RSN - 16 53t
i PR ‘@i ?’L[ﬂlaﬁ« ﬁ%rﬂﬁ‘Pﬁ'fh 1] IU?ﬁ]

KGR Y

n H?‘ﬁ%ﬁuzﬁ .

R AR

ﬁ’%ﬂﬁ?ﬁfr?ql—pﬂpﬂ@iﬂ_ o

RS

© MR | L) S GERPRER S T
hd %‘151 A [u ?’Wﬁ] By ShZia Fl@ﬁ#ﬁ*ﬁﬂ e |
raEak b N

O =M A FAH = ‘%iifﬁﬁiﬂﬂ (sodium laury! sulfate) Tween®
20 » )i (47| (sodium azide) [Vl # LB (Citrate/
Phosphate) 5% ik -

© BB : A ITTE ) Alere BinaxNOW® Ji £ 4L
PRI < o g

O BHEEIRRERT | 557 RO ) SRR -

© BHEERIERT © )] SRR

B A ERRERT A R

IS~ SHR IR R RSB Y - Y CSF LR -

EfRE

W16 LIRS LI Alere BinaxNOW® 7 &

SLFFAE ATt (FIEREERE 710-010) ©

EEEE

HRIERTHEA (6) TR A < FREERES (3) My

A -

79

S SRR e iR

- PR RS R AR B RURREER] A

A SRR © S R i'wr%‘ﬁi#ﬁﬁ%
B WSRO Yo S 1 U SR IBI N B -

2. [ R B -

3. YN TR BT
fi=(16 = 30°C) »

A AR LS SRR - B S g
B » ﬁw@aj o BT QR TR ARV R F%?W%D}Qﬁ
SRR e I o

5. e B -

6. F"ﬁ5’Jff“‘J‘1~‘E‘T(ﬁl%%@ﬂ%ﬂ%@ﬁ B

7. B5 [1]Eej;;;'mrﬁyg}%m Alere BinaxNOW® 7 & LR
- ARRRT -

8. M B[R S B0 (O SRR R R
1 o fIRL JFF_H@FE‘ PR R AR < i =
SRR - R B Prig e I -

9. Alere BinaxNOW® /£ ﬂfé‘/ﬁﬁigufj E’#Hﬁ‘ﬁlgﬁlﬁ
P R 2 AR B TEI” e

10~ | Alere™ by ™ CSF AR - Al 0T I - e
T - IR OSF IS - sl -
CSF il 55 |z -

FEERIRENE

TSNS 36 = 86°F (2 £ 30°C) [ [l - Alere

BinaxNOW® 17 GERpRIN 154 £ 5 WAE= K 8 1

FOBRSLY Fip s RRRPE - ﬁ?ﬁ”ﬁﬂ%i FORRLE ff [35E o

T

i
EEI]E]&’&“
Alere BlnaxNOW® EGERFRRA & 5
T ,g g 'ﬁﬁ“ﬁ%iiﬁrf AR
R L N
Fﬁl’iﬁ?%ﬁﬂﬁ
e rControIJ i SO i SR R
oS }ﬂ—ﬁﬂw FE AR > SR R B

# o 1 4—%71.;[1 [



T < B
ZFE DT A

[ 2dazehz gt
R B T 15 AL
MEJ'FTFJ SRS 16 S E J’Eﬁ;k*;a
AN UV o
SR EER R A -
SRR e R IR R AR R
o BRI 5
o TEEEE -
Alere BlnaxNOW® 7 CHEF PRI R b (IR R
. lgu“#h ﬁj@‘??ﬂﬁzlwﬁﬁﬂll‘——# o B RIS ER e
it 1'*?%4 FT VAL PR - Gl
o BB IR
o BITRIE: R/
o LR R T -

f;ﬁ,g, QC gmﬁurij i 42 CFR 493.1256 (3"

EBE

IR "VerpEF“#LﬁU? AN ﬁé’iﬁéﬁ’miﬁw © T
ﬁ Fl’iﬁ*f ﬁ’i’ﬁé Alere™ &fﬂ&iﬁ‘ﬁﬂ o

BRAERE
AT AL S 1 (59 < 86°F 1 15 % 30°C) M ik > ¥
I'} Alere BinaxNOW® 4/ & gLt - bl » P Ay > i
T - TR
EK (R )

ﬂ*fzﬁ%‘ﬁﬂhﬁfmﬁfé f*a‘ﬁ CINRIEIRG B 24 PETI

S b (69 = 86°F ; 16 % 30°C) {1+ b il -

7}*? vy 2 % 8°C [l SR 14 7 < i fE T
P&l“ﬁ ] o
MBI 2 % 8°C FTIIE o IO AR R -
CSF (R 2HigiEse)
(MBI R G CSF » T | Wt %3 (59 % 86°F : 15
= 30°C) lfﬁﬂiﬁ H 24 E;Fﬁg;%pu CSF 47 A
1 (2 % 8°C) I (-20°C) » S 13 -

=

!l

IR

PR - CSF SH

S SRR 0 | AR 5 5 U S R B

BT - 7] CSF fafil -

VR R ’/?/}?/"/3 THEHHA -

ﬁ%‘ SHEFAE ] - popo e - A %‘ R E]

AT f;@r(15 % 30°C) -

1. Hﬁ’*ﬁﬁ;\#ﬁ%“/ﬁ?ir&‘?ﬁﬁﬁ SEFF T 6 (59 * 86°F
156 % 30°C) > Ik %[‘@'ﬁ@flfﬁiﬁiﬁ o PR Y R
SRR > T

2. ,'ﬁ’ AIereW' gt G'?Eﬂﬁiﬁﬂfmﬁﬁ?gflx iy S PRI 2

@ PPN BT AR R ERER RO R 3
IHE' Hﬁ?ﬁ

3. RO [ 65 B - R = I (¢
H) a;‘iﬁ%‘é R » [ R 2

[ FEHERT -
4. ‘EH"*H}:WJ A SRR A Ve 2 1 S (UG
= () R A T
5. ﬂ AT }"r‘iﬁ?%% i Mo v 0 R
R 15 7J%|x%ﬁ!’vﬁjri| IR Gl 15 ST S
PRGN T f= 10« (ELRL > SUETR IR RS 156 ST AT
XNl Uﬁ?gm

PEHC BTRIAEILL - R R o [ AR BRI

#re Juritry ’/ﬁzﬁfi’dﬁ?{ﬁi'@‘ﬁ[//ﬁ”} .

AR TR

Alere BinaxNOW® aﬁi@ﬁuﬁ

PR S R 6 A A

A O 2 AT B %S’JWHWVW@@H{ o

LR ?%ﬁf;ﬁ*’iﬁiﬁﬂ*é*ﬂi Ik (15 = 30°C) =
F[vi@“ ‘P%HI‘HV A }H%ﬁzEHﬂ LI

2. ﬁ?}EH{UH?’(*,T@?]MﬁJ %}HF@ m S JE%E e
E R R HE S i Hﬁ’.ﬁ F U R ﬁ%m
HHEF -

80

3. IR A g
'I@Hfﬁ’ﬁ (6) iﬁ]%’?ﬂ Ajfih
4. AN TR
T A 15 R

BRI 1/2 2 1 e 1
SUBER -

ORI IAT < [ R -
RPN - G 15 100

TV TS R o (RL - BRI B B
T 15 S
FERIIR
Fél’iﬁﬁﬁﬁ -i/tFJf:irf# fl H 1B s
r'g}t[’r[h&ﬁ% peah Mﬁ%?ﬁﬂﬁnﬁﬁu
?ﬂ 73 (LR F) O E] g & g
?WL o

|*%“’ !pﬁ?ﬂ’ﬂ%ﬁ ot
»ij;h kcxﬁﬂﬁﬁuw& r|ﬁp§’plw§u
ﬁﬂ%ﬁn
WETERE SR Mﬁi?%"w»i PSR
ﬂﬁﬂt AIFOHITEE e I IR O
i %ﬁwwﬁAIereTM;ér“Eﬁﬁp;;? p

EEEE
R

iR
Rtk AR

B P s

aRES

i F ] 8 GRS -

i U %_?ﬁrt'ru ESR kN AN U
T YA K IR o T fC #ERE B N
T * GERAR RGN Emﬁ R A
AR I -

Ty SR IR R

FERV & SRR RE LRI o PR RO
VR =yl JEMLL PRERARR PO BVRL (40
AR (ARG -

1% CSF
K&f CSF

. Bl

Alere BinaxNOW® J7 % %f[}s‘/@y?ﬂ{wl%“" B (e Jlﬁz
= CSF fiifil) - H o f, E ) E RO (9
SRR PR 2 T




&1 Alere BinaxNOW® Jjf & G A H| - A 1 20 1 PR
S R+ = Hﬁiwuwﬁ%w N g‘%ﬂ FRIEL
i M R 1B R

Alere BinaxNOW® J & GBI F S EHEV % S8
24 PRYIORL » FITH IS A O LGS (- 2P
*J%LffqﬂWQT‘BIT?%MTPJEJFUW%J UEEEE

yﬂ%*gqﬂ k:ﬁ.‘%f@‘?’[l&ﬂjm Eﬁ H F‘j@ Alere BinaxNOW®
97 GERPIRIA TS & IERR - A0/ Sho T < Rt
‘Tﬁ‘]ﬁlﬁiyﬁﬂiﬂ?ﬁ#\’ A o [N T TR ) R
JEFERY S P TR Alere BinaxNOW® 7 & SRz
A

Alere BinaxNOW® ﬁ‘fﬁfﬁ/’%‘/ﬁiﬁu{ S
FEH o AT - GBI CSF AT
AR - CSF ) -

ST -
Pariiyi::6::

Eﬂﬁﬂ?ﬁ‘ﬁ

P P (44) FERGESRAE > [N 28 [ S QAT RIS
=P 90% [V = SR R SRR 5 LR
S TR 10° cells/ml [F » Alere BinaxNOW® i XL
AR T 1

TR

Alere BinaxNOW® 9}7;&‘%}7‘7&%@7&“ [ RRIL (LOD) (M %%
FLASTE 95% (IR Bt (% Alere BinaxNOW® J £ 4
PRGN L PR TR R ) H/"frfﬁ“'iﬂﬁiﬂbﬁﬁ,
Ifkfy SRR P RE st R Alere BinaxNOW® i 4

R )
Eug (ﬁ%ﬂﬂ T

SRERHT R -
*er- () P flfios L ’J*?—'ﬁwuﬁﬁ L F”20
Z 40 SRR SRR 100 % 200 {2

H ‘7[15?%%[]?&’“% L ‘Jlﬁzﬁl 1 250 BT f‘E?@
Alere BlnaxNOW® 53 LOD -

R RLES] ﬁ@g&&ﬂf s

1:200 100/100 100%
1:250 95/100 95%
1:300 160/200 80%
1:400 44/100 44%
1:600 8/100 8%

HER SOt

(FIHERR)

[P PRAHD ) AL s S 3 ﬁ1‘[ﬁl£lfiﬁﬁt?*f§fll P RR
35 "?ﬁiﬁ%ﬂ%‘lﬂm%%jﬁfﬁwﬁﬁ’J'Jk'f 338  Af T
R & GG TR O g 373 ) ’#ifﬁﬁi‘ﬁi‘ piN
#“I'] Alere BinaxNOW® 977 25 S |Ff, - Alere
BinaxNOW® 7 & GER PRI Pz LRLY H@*‘Emi*w‘ﬁ

Y FL 86% IR 94% & JEHBEREY 1T 93% - Fioi
e = (95%) {PWE‘J’E&-FEJ IS
IR
+ -
Alere BinaxNOW® + 30 21
R - 5 317
€y = 86% (71% - 94%)
vi = = 94% (91% - 96%)
= 93% (90% - 95%)
ﬁmﬁlﬁ—ﬁ
@WWW

= SO B L - Alere BinaxNOW® 7 & g
%’/7}1‘%?? {Fﬁ—* |Fr,p1 Jlﬁi)}ﬁ?ﬂ L iRt 215 b7 ﬁiﬁ:p szﬁ
ARFIHe ~F”L B RO IR ol T 5] ’?E”ﬁ“‘ﬁ' I S
SR P L i/[IF (IR T e B BT O I
[y 5 B
Alere BinaxNOW® Jj & Gz [l HI ]
Jﬁﬁa T3 ]ed = (95%) {HWEA. EIL Y o

81

PR b

izl B
b
+ -
Alere BinaxNOW® + 19 25
R - 2 90
& = 90% (70% - 97%)
i— = = 78% (70% - 85%)
EY = 80% (72% - 86%)
BB R
it ee gy
+ -
Alere BinaxNOW® + 9 20
fER - 1 49
%ﬁﬂ”?& = 90% (60% - 98%)
wi = 71% (59% - 80%)
e o= 73% (62% - 82%)
R
Sl
i PP I 338 B TR BT RS
mf.» T @70) MR PIE A - IR U B

gy 165 (W E T 15 (7 (9%) LR IR -
2/2 |2 (Enterobacter cloacae) ~ 1/2 2 ;‘}w?;’/%’/ff
A (Staphylococcus aureus) ~ 1/1 Z3R# (Streptococcus) (7|
A~ B )~ 1/1 GLFRF (Streptococcus) P D F) ~ 117 FLF
[#1 (Streptococcus) (Group D) ~ 1/3 7 F fiyzd 757 Eg (ProwdenCIa
stuartii) ~ 5/78 ~ /% (Escherichia coli) == 3 ffi ! PR
RO« A SO RUTEEL i 59 Gt T 14 (5%)
EL E;J?F'[ 1/3 #7577 (Mycobacterium kansasii)
= 2/15 JFfS# R (Mycobacterium tuberculosis) « Kﬁ—%’li"”ﬁjﬁ
RUTESTRAY 41 i (2%) 7| %‘P%,"F{','[Il = |[ﬁﬁﬁ$£’@”/#’&'f
(Proteus mirabilis) [#1% - 5 | ’[*M]g']wﬁf,tjsﬁfﬁn Ry SR
B MR YA~ 2 HRE (I 4/100 {7 ﬁ:‘&{ﬁ%t IRE
WEZI"FIWU[H WETT o TR E ) (R ‘FIJ’FE T
B g S 5~ Ok I 4 o PP R 5
FEPRNE ﬁ@tiﬂ‘ﬁ"ffl*ﬁ% . fiiﬁﬁflfli?ﬁéﬁéwﬁiﬁﬂﬁﬁ (ﬁ"é‘“ﬁ’-ﬁl1
GIEER) » ST BT Alere BinaxNOW® J & G piin -4

H[i{i‘s]f&‘?';’j:!% °




SRR

F A Alere  BinaxNOW® ﬁé‘ﬁ;ﬁ}’/ﬁiiﬁu{pwﬁﬁg _
[ > SRS 144 i[ﬁ'iﬁ.‘f;k TR Ep s Eu}‘ﬂ%’qﬁ £ HpY
FURR 1)  SEIAR fE SE ﬁfﬂbrﬁ Eﬂ?ﬁmtﬂlﬁ:
WRER S T RS - T R RIST) 10° = 10° CFU/mL
9t - ¥ Alere  BinaNOW® ﬁzﬁ*ﬁ%’/ﬁim Hp )

R (Enterococcus faecalis)
¢ (6)

PR V/? 4, (Respiratory
Syncitial Virus)*

it/ (Escherichia coli) (8)

;‘,’Mf/é (Rhinovirus)*

ARy 1 (Escherichia
hermannu) )

TSR B4 gl (Salmonella sp.) (4)

F I A e (Flavobacterium sp.) (2)

1 ERAH P (Serratia marcescens)

M o 144 fit s]ﬁ?ﬁgml 1143 ff H‘s]ﬁ?ﬁ » = Alere BinaxNOW®
kS

I BRI

A (Streptococcus mitis) ;15
Alere BinaxNOW® Jjf & (ks JF”’rWé”Jﬂ REZE
A (Streptococcus mitis) ==t [T
Fo'] Alere BinaxNOW® 1 Lt Mo * [ 111>

F:F'j: F;;E‘} = ‘k7“

1= b o -
197 R R s PR H
ST
s
T
Ao I S RN

£
i

ﬂ['%ﬁi?[l‘ (RN ey R AT

7 VR (Acinetobacter sp.) (4)

I (Mycoplasma sp)* (3)

’«iﬁlﬁ% (Adenovirus)* (2&3 pooled)

7 €15 5K A1 (Neisseria cinerea)

3 i (Alcaligenes faecalis)

JW,‘* R (Neisseria
ganorrhaeae) 3)

flff,Z’l&/E’/ (Bacillus subtilis)

7

% [#1 (Neisseria lactamica)

A X F 4 (Blastomyces

i

pertussis)

i & CERG (Neisseria
dermatitidlis)* meningitidis)
[ SR (Bordetella L7 5 (Neisseria

polysaccharea)

4B i (Branhamella
catarr[ralls)

1 55 E i (Neisseria subflava)

141,25 (Candida albicans) (3)

Hert (€ ph (Nocardia farcinia)*

B f <*€[# (Gardnerella
vaginalis)

& QM
(Sphingobacterium multivorum)

ThEE '45’&‘/ (Haemophilus
influenzae) (10)

(K17 a-f 13005 5T 4T )

£ ;j <1 #7R 7 (Staphylococcus
aureus) (6)

A ﬁ;‘/fn“(staphylococcus
sp.) (8

A 7 (Haemophilus
parainf] uenzae)

P

(Stenotrophomonas maltophilia)

At kg (Histoplasma
capsulatumf 2)

[l & SRR (Streptococcus

anginosus) ¢

[ Ef L (Klebsiella
oxytoca) (2)

-1 S (Streptococcus bovis) ¢

Eaihl T % 1 (Klebsiella
pneumomae) (3)

A FIERE (Streptococcus
Group A) * (2)

7 it (Lactobacillus sp.) (5)

B TSR (Streptococcus
Group B)  (8)

f AT H R (Legionella
Il

eumophila)

C %I (Streptococcus
Group C) 0e

Kk 745 7 (Candida

stellatoides)

© /ﬂ /f {J5~#="[# (Paracoccidiodes
brasiliensis)*

FR# A (Coccidiodes immitis)*

il FivE @A (Parainfluenzae)” (2)

FEI 4 A if (Corynebacterium
sp.) 8)

VST 1 (1 5 e i) 37 SRR IR (1 (S i
1ETHET JU{ 500 mg/dl) ~ T (1 >2050 mg/dl) »
I R S ( 12.}) P | Alere BinaxNOW® 7 £ 41
~7‘/%/1ﬁ1?ﬂﬂﬁ:?ﬁ T QRRRA -

; PELET I 4 F 2 25 [HES AR
..¢f‘/7%ﬁ/ﬂl@€ﬂ/rl/:3ﬁ/7ﬁ/ﬁ

Alere BinaxNOW® 7 & LR - (19 F P Ll ™ I ¥ (3

fo- AhEf 3 IHIFWUEHC}%&‘%%*— s -\ Iei ’f’ﬁi?%“ﬁ
~ (SIRE IR ')bﬁjlﬁ[*’gﬁ?ﬁ S ,Rﬁf&“ﬁi
R ST PRI 8 N2 *ﬁﬁ??[l' ﬁﬁ > 359 ffif

wﬁdﬁpﬂﬂlgh Firof (357) {lit (99.4%) [ FLFIVIHN -

FHIEH - CSF

STREE

TR

CFFAHI T EREIL (LOD) » Rl
SRR AR 2R I K R R

Alere BinaxNOW® 7 &
Alere BinaxNOW® 7/‘7,;.1
gl et o

FA(10) S PO > B o
NwsiEH ﬁﬁﬁf%’%'ﬂ?‘hﬁn ) 100 *[J’ i i

EyEeA] 5 x 10% [ ekl Alere BinaxNOW® ?f <’ﬁnj‘~[§‘/1ﬁyﬁu
{ LOD -

{, 7 EI@Y A (Proteus

1337 184 (Enterobacter

cloacae) (4)

f/ [ E]7@74 K 71 (Proteus vulgaris)
2

FLBF (Enterococcus avium) O

A1 (Providencia
stuan‘llf

E< Jﬁ A (Listeria F 2R (Streptococcus
monocytogenes) Group F) 0e
lﬁf’/ 2R (Micrococcus G ZJFLFi# (Streptococcus Wﬁm
luteus) (2) Group G) 0e
4 0

AR L7 (Moraxella IR (Streptococcus 7.5 x 10 cells/ml 100/100 100%
osloensis) mutans) ¢ 5 x 10* cells/ml 100/100 100%
s CflE (Morganella morganii) fﬂ i ISR (Streptococeus 3 x 10* cells/ml 91/100 91%

patasanguis) 0® 1.5 x 10 cells/ml 44/100 44%
2755 FE A (Mycobacterium | S (Streptococcus 0 cells/ml 0/100 0%

i) sanguis) (e

A&B A (Mycobacterium [E3gé: (Trichomonas vaginalis) (2) Eﬂﬁgﬂ?fﬁ

tuberculosis)

e i

[irf i (Enterococcus
durans) ¢

[ifii i (Pseudomonas sp.) (7)

O HEFFZEA ~ B (iFifl 16)

o SERFZED (kAL 17)

82

”fﬁﬁﬁ [J%*?*j %?&f@‘iibﬂtﬁlﬁﬁw D (@) (6 ~
14~ 19+ 28) » 7 CSF [[ %% 5 x 10% cells/ml » R Alere
B|naxNOW® T E G RAEHA AR A P (14) SRS
V- TERIHIE 10 92 AUEHE - TERIE) 140 [WHF
i;?%J A3 LOD (5 x 10¢ cells/ml) frufSjiE™ » At [ (4) 78
TERE100% (IR -




HR PR BRI

T i (@) e[S Alere BinaxNOW® f 445~
PRI s CSF i) > S [ 150 500 ¢TI A
ST B 0% IR R 1 A I R L o]
POIRL - U IS CSF S U ER )
SR -

Alere  BinaxNOW® i & G RAH] - o AT AL ASHE 3 e
FHE o Bi- ERL 99% (557/560) 0 95% [FiE[L1T 98% =
100% < @HERL 97% (29/30) > 95% (LML 84% =
100% = '} Alere BinaxNOW® Jf & LA | ({RHIE |19
Y- SHEIBAI » FH Ry

CFS i
+ -

Alere BinaxNOW® + 29 3
R - 1 557
L = 97% (84% - 100%)
i;'ré = 99% (98% - 100%)
Y = 99% (98% - 100%)
%S
CSF Ml

ik P MR 1 61 [HRERIRSEL J S gLpRie it CSF
o5 B R A < AT A 60) T
Alere  BinaxNOW® i & GEEFR AR A FBis % - 5 B {510
98% - Hi— Bﬂ'ﬁﬁﬁgﬁ‘sﬁaﬁiﬁél (Enterococci) © fELL » Fﬁ‘squi
SRpA (Enterococci) YT fdkik CSF - I') Alere BinaxNOW®
T HETF AR AR A - RS B (Gt
e[ - EJEI%J rﬁ’ﬁj%‘?ﬁ’]ﬁfﬁh )e

ZHTW

ﬁmﬁg \’Flgl’, SR i (Burkitt's bt ,"f"ﬁslf,%r (Haemophilus
Wﬁl’ﬁﬁm CSF 37 ﬁﬁ ﬁ Lymphoma) inﬂugfnzae)
P " o (Epstein Barr ; Y’ilﬁ:!ﬁ%) 11 (35891)
/i3 (Enterovirus) 24 100% A AT “f’ﬁ‘ G k' p u}yfﬁ‘ Py p—
. " ” ’ SRl 4, (Coxsackie RS 4414‘ erpes Simplex
Z;;;gii ;?C’,‘n;:tzzzt:is 8 100% A7 Vlrrus) ! Virus Type J1)
necformans) 1 100% T w? B3 i (Coxsackie B3 | {li s/t K% 2 (Herpes Simplex
[ IEFS 4 (C. diphtheriae) 1 100% Virus Virus Type 2)
It (Enterobacter) 2 100% Bt "ﬁ@‘ (Echovirus) g 9:1 1\ )E’l (Listeria monocytogenes)
QESFE/ (Enterococci) 2 50% —
I (Escherichia coll) 2 100% b %ﬁt_}j‘%’/ (Enterococcus % 7 P (Listeria monocytogenes)
e 77 R T A faecium) (19424)
B FYE R g R 1 100% A ———— ——————— —
(Haemophilus influenzae type B) A Tt R R ARG T E T A (Neisseria
A (Haemophilus influenzae A) meningitidis serogroup A)
Brpl & o,
(Klebsiella pneumoniae) 2 100% B B [ T R R =R B ] B (Neisseria
s UL (Morganella morganii) 1 100% (Haemophilus influenzae B) meningitidis serogroup B)
TRSEH 3 100% C #jt: E/;fﬁkﬁ/ﬁjrﬁ!;{/ LS <574 7] C (Neisseria
leisseria meningitidis) (Haemophilus influenzae C) meningitidis serogroup C)
I [ B B D EJe % R R UL i % ) D (Neisseria
z [ 5 =5 GES
(Stapt)]y/c))caccus coagulase 9 100% (Haemuphilusﬁ'n fluenzae D) r;reningltidis serogroup D)
negative)
= E it R T R LS SERGT R L (Neisseria
K IR 1 A A B ] -
g{zgﬁ;ﬁéoiijj;f /agulase positive) 2 100% (Haemaphilusﬁin fluenzae E) r;reningitidis serogroup L)
A B ARG (Staphylococeus F R (I G T R R | VHESEER 1 (Streptococeus oralis)
epfderm’fdis‘)y (Staphy 2 100% (Haemophilusﬁirﬁlenzae F) (35037)
A #IFRF (Streptococcus Group A) 1 100% by
B ZIHER (Streptococcus Group A) 1 100% (;"?f ,\0‘:’(’2;‘1’; g;f)luenzae)
IR (Streptococcus viridans) 4 100% bl
SERCEHR

T FPEIEPTAL BE D EBEAR AEEE Bal 9t - Alere At
ERISEEE CE MR ] fA’ = F'J ElﬁlfJ%fiﬁléiE’El?’ﬁi
B /1o BEEpAFIGAEST] 107 & 10° CFU/mL fUiidE - 7 Alere
BinaNOW® 7 & LM~ Al - 1) 10° 1LU./mL
RIHEL AR - Alere  BinaxNOW® 4 & 74 R
100% E'JP T SRR AR SR LR R Y

83




TENR F“T@@%ﬁ@%ﬁ
FIroshghl 'T‘J[I(1x10“cells/ml) FUSCET G0 RIS/ - TS -

S VRT3 g/dl) LIE79) (100 wg/ml) 9 CSF 46 4710-000: Alere BinaxNOW® Ty 5 R R
P | Alere BlnaxNOW® 7//4 LRI - SR R (22 {5
BEREEIFR #710-010: Alere BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae

EFERR Control Swab Pack (#jlic 5+ )

Alere BinaxNOW® i & G g if v F‘-@“}UE{”JEH ar US 18774417440
[ VWP” 3 IR Est FIRi 5 *%‘P“ REr . OUS +1-321-441-7200

(PR P LR IER R - S5 IRV 8 = 2V hnlle

Kl - 270 [ARFET 153 V1 (100%) H:ﬁ flE’J{U’H?J . Hiffig
BRNG
ﬁ‘mf Sl EYSH ﬁ&ﬂ?”‘,%#ll [0 Alere™ L
AR
ES
+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com
+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
FEARME
+617 3363 7711 APproductsupport@alere.com
&k
+1 800 818 8335 CANproductsupport@alere.com
|:feihadsa:
+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
RTEM
+57 2 6618797 LAproductsupport@alere.com

84



85



REFERENCES / BIBLIOGRAPHIE / LITERATURHINWEISE / BIBLIOGRAFIA / REFERENCIAS / REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS /
REFERENCER / LITERATUUR / REFERENSER / REFERANSER / BIBAIOTPA®'IA / REFERENCE / VIITED / PISMIENNICTWO /

NUTEPATYPA / S350

1. Plouffe, J., S. Moore, R. Davis, R. Facklam. Serotypes of Streptococcus pneumoniae blood culture isolates from adults in Franklin County, Ohio. J. Clin. Microbiology 1994; 32:1606-1607.

2. A. Ruiz-Gonzalez, MD, M. Falguera, MD, A. Nogues, MD, M. Rubio-Caballeroa, MD. Is Streptococcus pneumoniae the leading cause of pneumonia of unknown etiology? A microbiologic
study of lung aspirates in consecutive patients with community-acquired pneumonia. Am. J. of Med. 1999; 106:385-390.

3. Holmberg, H., A. Krook, A. Sjogren. Determination of antibodies to pneumococcal C polysaccharide in patients with community-acquired pneumonia. J. Clin. Microbiology 1985; 22:808-814.

4. Johnston, Jr., R. Pathogenesis of pneumococcal pneumonia. Rev. of Infect. Diseases 1991; 13(Suppl 6):S509-S517.

5. Robbins, J. B., R. Austrian, C. J. Lee, S. C. Rastogi, G. Schiffman, J. Henrichsen, P. H. Makela, C. V. Broome, R. R. Facklam, R. H. Tiesjema, J. C. Parke, Jr. Considerations for formulating the
second-generation pneumococcal capsular polysaccharide vaccine with emphasis on the cross-reactive types within groups. J. Infect. Diseases 1983; 148:1136-1159.

6. Wiselka, Martin. Specialists view on pneumococcal meningitis. www.eclipse.co.uk/miningitis.information/text/medic-guide/pm.htm.

7. Cetron, Martin MD, J. Butler MD, D. Jernigan MD, MPH, M. Alexander MA, MPH, S. Roush MT, MPH and R. Breiman MD. Chapter 9: Pneumococcal Disease. Meningitis Foundation of
America. www.musa.org/pneumococ.htm.

8. Howard, G.J., Clinical and Pathogenic Microbiology, 2nd ed. 1994. Mosby-YearBook, Inc., St. Louis, MO, p. 267.

Positive / Positif / Positiv / Positivo / Positivo / Positiva /
Positiv / Positief / Positivt / Positiv / ©etiko / Pozitivni /

Alere Scarborough, Inc. Positiivne / Dodatni / Moautvenbii / [ %
10 Southgate Road c € ) o ) . ) )
Scarborough, Maine 04074 USA E Negative / Négatif / Negativ / Negativo / Negativo / Negativa /

Negativ / Negatief / Negativt / Negativ / Apvntiko / Negativni /
Negatiivne / Ujemny / Heratushbiin / [+

www.alere.com

m Invalid / Non valide / Ungiiltig / Non valido / Invalido /
No valido / Ugyldig / Ongeldig / Ogiltigt / Ugyldig / Akupo /
Neplatny / Vigane / Niewazny / HepeiicteutenbHbin / 25 5

Ronl Prescription Only / Sur ordonnance uniquement /
y Verschreibungspflichtig / Solo su prescrizione / Sujeito a

© 2017 Alere. All rights reserved. receita médica / Solo con receta / Kun pé recept / Alleen op
The Alere Logo, Alere and BinaxNOW are trademarks of the Alere group of companies. voorschrift / Receptbelagt / Reseptbelagt / Mévo pe atpikn
All trademarks referenced are trademarks of their respective owners. ouvtayn / Pouze na |ékaisky predpis / Ainult retsepti alusel /

Wylacznie na recepte / Tonbko no npegnucaxuio spava /
g

IN710050 Rev. 9  2017/03 sl



