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Zestaw przechowywac w temperaturze od +2 do +30°C
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Minutnik lub stoper.

Standardowe pojemniki do pobierania moczu.

Pojemnik do utylizacji odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.
Jednorazowe rekawiczki.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
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o \Wszystkie elementy nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C.

e Nie zamrazac. Nie przegrzewa¢.

e Produktu nie nalezy uzywa¢ po terminie wazno$ci nadrukowanym na etykiecie na opakowaniu
zewnetrznym.

e  Zestawy testowe nalezy przechowywacé z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego, wilgoci i
ciepta.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

WSPOLPRACA

Test Uni-Gold™ S. pneumoniae zostat opracowany we wspétpracy z firmg SSI Diagnostica, Dania.

PRZEZNACZENIE

Test Trinity Biotech Uni-Gold™ S. pneumoniae to jednorazowego uzytku szybki test immunologiczny
przeznaczony do jako$ciowego wykrywania antygenu Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) w
prébkach moczu u pacjentéw z zapaleniem piuc. Test ten, wraz z posiewem i innymi metodami,
utatwia diagnozowanie zakazen wywotanych przez S. pneumoniae. Do diagnostyki in vitro.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

S. pneumoniae to kluczowy patogen wywotujacy zakazenia inwazyjnych. WHO szacuje, ze kazdego
roku z powodu cigzkich zakazen pneumokokowych umiera 1,6 miliona ludzi'. Bakteria S. pneumoniae
jest gtdéwna przyczyng pozaszpitalnego zapalenia ptuc. Moze ona by¢ najwazniejszym czynnikiem
pozaszpitalnego zapaleniu piuc o nieznanej etiologii.

Zakazenie pneumokokowe mozna btyskawicznie zdiagnozowa¢ przy uzyciu szybkiego testu
antygenowego, poniewaz we wczesnym stadium zakazenia w moczu pojawia sie rozpuszczalny
antygen pneumokokowy345. Wykrycie rozpuszczalnego antygenu pneumokokowego to prosta,
szybka metoda diagnozowania zakazen pneumokokowych. Szybkie rozpoznanie choroby korzystnie
wptywa na zachorowalno$¢ i $miertelno$¢ pacjentéw, a takze jest wazne dla powodzenia
antybiotykoterapii.

Test Uni-Gold™ S. pneumoniae to immunochromatograficzne oznaczenie wykonywane na
membranie przeznaczone do wykrywania rozpuszczalnego antygenu pneumokokowego oraz
szybkiego i precyzyjnego diagnozowania pneumokokowego zapalenia ptuc przy uzyciu prébki moczu.

ZASADA TESTU

Test Uni-Gold™ S. pneumoniae to jednorazowego uzytku szybki test immunologiczny wykorzystujacy
metode przeptywu bocznego, ktéry wykrywa obecno$¢ antygenu S. pneumoniae w ludzkim moczu.

Szybki test Uni-Gold™ S. pneumoniae zawiera przeciwciata anty-S. pneumoniae, naniesione w
obszarze linii testowej oraz swoiste, przeciwgatunkowe przeciwciata IgG naniesione w obszarze linii
kontrolnej paska testowego. Koniugat przeciwciat anty-S. pneumoniae i kolorowe czastki lateksu sg
liofilizowane na obojetnym widknie szklanym pod nitroceluloza. Na ostonie laminowanej, pomiedzy
obszarem linii testowej a obszarem linii kontrolnej, nadrukowana jest na state linia w kolorze
niebieskim. Kiedy antygen S. pneumoniae obecny w prébce przechodzi przez obszar koniugatu, taczy
sie z przeciwciatem/czerwonymi czastkami lateksu, tworzac kompleks. Kompleks ten migruje w gore
nitrocelulozowego paska i wigze sie z przeciwciatami w obszarze testowym, tworzac widoczne
rézowe/czerwone pasmo.

Nadmiar koniugatu tworzy drugie rézowe/czerwone pasmo w obszarze kontrolnym wyrobu. Linia
kontrolna powinna zawsze pojawia¢ sie w postaci widocznego rézowego/czerwonego pasma w
obszarze kontrolnym wyrobu, wskazujac, ze wyréb do testu dziata prawidtowo.

e Wylacznie do diagnostyki in vitro.

e Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

e Nalezy doktadnie przeczyta¢ wskazéwki i przestrzega¢ ich.

o Wyroby do testow, probowki i pipety sq przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ponownie.

e Nie uzywac zestawow ani odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

e Odczynniki dostarczane sa w wymaganym stezeniu roboczym. Nie rozciencza¢ odczynnikow.

e Mikrobiologiczne skazenie odczynnikéw moze zmniejszy¢ doktadno$¢ oznaczenia.

o \Wszystkie materiaty nalezy traktowa¢ jak materiaty zakazne i utylizowa¢ je zgodnie z lokalnymi

przepisami. Odpady ptynne nalezy utylizowa¢ w 1-procentowym roztworze podchlorynu sodu
lub zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji materiatow zakaznych.

e Bufor do ekstrakeji, kontrola pozytywna i kontrola negatywna zawierajg azydek sodu w stezeniu
<0,1%. Azydek sodu jest toksyczny po potknieciu i tworzy potencjalnie wybuchowe zwiazki
azydku ze zwigzkami miedzi i otowiu w instalacjach kanalizacyjnych. Je$li odczynniki zetkna sig
z miedziang lub ofowiang instalacjg kanalizacyjng, nalezy przeptuka¢ kanalizacje duzg iloscig
wody, aby nie dopusci¢ do powstania potencjalnie wybuchowych zwigzkow.

e  Pasek testowy jest szczelnie zamknigty w ochronnej torebce foliowej. Nie uzywac, jesli torebka

jest otwarta lub uszkodzona.

Paski testowe nalezy wyjmowac z torebek wytacznie bezposrednio przed uzyciem.

Nie dotyka¢ obszaru reakcyjnego paska testowego.

Nie uzywa¢ uszkodzonych paskéw.

Nie wymienia¢ odczynnikéw pomigdzy zestawami o réznych numerach serii.

Karta charakterystyki substancii jest dostgpna na zyczenie.
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OSTRZEZENIE

Niektore sktadniki zestawu zawierajg azydek sodu w stezeniu <0,1%.

EUH031: W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

H302: Dziata szkodliwie po potknigciu.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

P264: Dokfadnie umy¢ duzg ilocig wody z mydtem po uzyciu.

p270: Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrong twarzy.

P301+P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P330: W przypadku potknigcia wyptukac usta.

P333+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi,
krajowymi oraz migdzynarodowymi.

POBRANIE | TRANSPORT PROBEK

ODCZYNNIKI

DOSTARCZANE MATERIALY

e 1204420-D Wyroby do testéw: 20 paskow testowych w torebkach, kazda torebka

zawiera jeden pasek testowy i $rodek osuszajacy.

e 1204420-B Bufor do ekstrakciji: 2,0 ml buforowanego roztworu zakonserwowanego
azydkiem sodu w stezeniu <0,09%.

o 1204420-P Kontrola pozytywna: 0,5 ml inaktywowanego antygenu S. pneumoniae
zakonserwowanego azydkiem sodu w stezeniu <0,09% (czerwona
nakretka).

e 1204420-N Kontrola negatywna: 0,5 ml buforowanego fosforanem roztworu soli

fizjologicznej zakonserwowanego azydkiem sodu w stezeniu <0,09%
(czarna nakretka).

e 90-1753 Jednorazowe pipety transferowe: 20 jednorazowych pipet, do
dodawania probek do probowek testowych.

e 99-8003 Probowki testowe: 20 jednorazowych probéwek z tworzywa
sztucznego.

e Statyw na probowki Kartonowy statyw na probowki
e Ulotka dotaczona do opakowania

Strona 1z 4-PL

Z testem Uni-Gold™ S. pneumoniae mozna uzywa¢ prébek moczu pobranych do rutynowego
badania. Prébki moczu nalezy pobiera¢ do czystych, standardowych, sterylnych pojemnikéw.

Przed przeprowadzeniem testu wszystkie probki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C) i
doktadnie wymieszac.

MOCz

e Probki przechowywane w temperaturze pokojowej (15-30°C) nalezy zbada¢ w ciagu 24 godzin
od pobrania. W przechowywanych prébkach zawierajacych nadmieme ilosci moczanéw,
fosforandw lub innych rozpuszczonych soli moga wytracic sie krysztaly soli.

e  Prébki mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 14 dni przed
badaniem.

e Prébki zamrozone (-20°C) mozna przechowywac przez maksymalnie 14 dni przed badaniem.
Przed przeprowadzeniem testu probki zamrozone nalezy catkowicie rozmrozi¢ i wymieszac.
Unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.

e Przed przeprowadzeniem testu wszystkie prébki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C)
i doktadnie wymieszac.

e Do przechowywanych prébek moczu mozna $rodek konserwujacy w postaci kwasu borowego.
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KONTROLA JAKOSCI

Dobra praktyka laboratoryjna (GLP) zaleca stosowanie prébek kontrolnych co najmniej raz dziennie w
celu zapewnienia prawidtowego dziatania wyrobu. Kontrole testu Uni-Gold™ S. pneumoniae stuza do
potwierdzenia prawidtowego dziatania wyrobu, stosowania przez operatora odpowiedniej procedury i
whasciwej interpretacji wynikéw. Kontrola pozytywna da reaktywny wynik testu, a kontrola negatywna
da niereaktywny wynik testu (nalezy zapozna¢ sie z punktem ,Interpretacja wynikéw”).

Zaleca si¢ wykonywanie analiz kontroli pozytywnej i negatywnej:

e przez wszystkich nowych operatoréw, ktérzy wykonujq testy na prébkach pobranych od
pacjentow;

o dla kazdej nowej serii zestawow i po kazdej dostawie zestawéw testowych;

e okresowo, zgodnie z laboratoryjnym programem zapewnienia jakoSci.

Kontrole testu Uni-Gold™ S. pneumoniae musza da¢ oczekiwane wyniki reaktywne lub niereaktywne.
Jesli wyniki testu sa niewazne, nalezy powtdrzy¢ test przy uzyciu nowego wyrobu. Instrukcje
dotyczace korzystania z tych odczynnikéw mozna znalezé w punkcie ,Procedura testu”. Kazde
laboratorium  korzystajace z testéw Uni-Gold™ S. pneumoniae odpowiada za ustalenie
odpowiedniego programu zapewnienia jakosci w celu zapewnienia prawidiowego dziatania wyrobu w
specyficznych warunkach uzytkowania. W razie wystapienia nieoczekiwanych wynikéw nalezy
skontaktowac sie z firma Trinity Biotech.

Kazdy wyréb do testu Uni-Gold™ S. pneumoniae zawiera kontrole procedury, ktéra wskazuje
prawidtowo$¢ oznaczenia. Pojawienie sig¢ rézowego/czerwonego pasma w pozycji linii kontrolnej
wskazuje, ze wyréb zadziatat prawidiowo. Linia kontrolna bedzie obecna we wszystkich waznych
testach, niezaleznie od tego czy prébka jest reaktywna czy niereaktywna (nalezy zapozna¢ sie z
punktem ,Interpretacja wynikow”).

6. Trzymajac cze$¢ paska testowego oznaczong ,Spn’, umiescié go w probowce [strzatki
skierowane w dét (schemat 2 ponizej)]. Od tego momentu nalezy mierzy¢ czas oznaczenia;
inkubowaé przez 15 minut.

7. Wyniki nalezy odczyta¢ doktadnie po 15 minutach (schemat 3 ponizej). Nie odczytywac¢ wynikow
pdzniej niz po 15 minutach, poniewaz moga one by¢ nieprecyzyjne.

8.  Po zinterpretowaniu wyniku nalezy wyrzuci¢ pasek testowy.

e Pozytywny Negatywny
‘ S R
3 krople » 7 el i j‘:
B o B
- 2 krople> b{ s o il
2—| 4 5 e ——  Liniakontrolna ——— foee
s 1 (— —Nadrukowana niebieska linia— |—
Linia testowa
1A. Dodanie 1B, Dodanie bufora 2 Test Siyniki
prébki do ekstrakcji

15 minut

INTERPRETACJA WYNIKOW

OGRANICZENIA

e W celu uzyskania precyzyjnych wynikow test Uni-Gold™ S. pneumoniae musi by¢ uzywany
zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce dotaczonej do opakowania.

e Negatywny wynik testu nie wyklucza obecnosci S. pneumoniae. Taka sytuacja moze wystapic,
gdy stezenie antygenu w prdbce jest ponizej granicy wykrywalnoci testu. Nie ustalono korelacji
pomigdzy iloscig antygenu w prébce a objawami klinicznymi. Obecne moze by¢ réwniez
zakazenie wywotane przez inny gatunek lub podgrupe paciorkowcow.

e Test Uni-Gold™ S. pneumoniae wykrywa obecno$¢ antygenu S. pneumoniae w moczu.
Stezenie antygenu moze rézni¢ sie w zaleznosci od pacjenta i stadium choroby. Testu nie
mozna uzywa¢ do ustalania zaleznosci pomiedzy intensywnoscig widocznych pasm a
wystepowaniem lub nasileniem objawow klinicznych.

e Uzyskane wyniki sg przeznaczone wylacznie do wspomagania procesu diagnostycznego. W
celu postawienia wtasciwej diagnozy pacjenta wszystkie wyniki testow diagnostycznych in vitro
musza by¢ zawsze interpretowane przez lekarza w potaczeniu z oceng kliniczng, wywiadem
medycznym i/lub wynikami innych badar laboratoryjnych.

e Diagnozy zakazenia S. pneumoniae nie mozna opiera¢ na samych dowodach klinicznych lub
radiologicznych. Nie istnieje jeden, zadowalajacy test laboratoryjny w kierunku S. pneumoniae.
Z tego powodu w celu postawienia wasciwej diagnozy wyniki posiewu, testu PCR illub wyniki
uzyskane metodami przeznaczonymi do wykrywania antygenu nalezy interpretowa¢ wraz z
wynikami klinicznymi, np. RTG klatki piersiowej.

e Odczytanie wynikéw testu przed uptywem 15 minut lub po uplynieciu tego czasu moze
doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw.

e  Prawidlowe pobieranie prébek i ich przygotowanie ma kluczowe znaczenie dla osiagnigcia
optymalnego dziatania oznaczenia.

e W przypadku uzycia nieprawidtowej objetosci probki z testem Uni-Gold™ S. pneumoniae moze
dojs¢ do uzyskania wynikow fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

e  Bufor do ekstrakcji ma kluczowe znaczenie dla dziatania testu. W przypadku dodania
niewystarczajacej ilosci buforu do ekstrakcji do prébki przed badaniem za pomoca testu
Uni-Gold™ S. pneumoniae moze doj$¢ do uzyskania wynikow fatszywie pozytywnych.

e Nie ustalono wplywu szczepien i antybiotykoterapii na dziatanie testu Uni-Gold™
S. pneumoniae.

e  Testu Uni-Gold™ S. pneumoniae nie zatwierdzono do stosowania z prébkami pobranymi od
dzieci.

e Test Uni-Gold™ S. pneumoniae zostat zatwierdzony do stosowania wytacznie z moczem. Nie
oceniono dziatania testu w przypadku stosowania innych prébek (np. osocze, surowica lub inne
ptyny ustrojowe), ktdre mogq zawiera¢ antygen S. pneumoniae . Testu nie mozna wykonywac z
uzyciem probek pobranych ze $rodowiska.

e Testu Uni-Gold™ S. pneumoniae nie zatwierdzono do stosowania z prébkami moczu, ktére
przegotowano lub zatezono przed badaniem.

PROCEDURA TESTU

1. Upewni¢ sie, ze zestaw Uni-Gold™ S. pneumoniae znajduje sie w temperaturze pokojowej
(15-30°C). Delikatnie wymiesza¢ bufor do ekstrakeji przed uzyciem.

2. Ziozyc¢ statyw na probowki zgodnie z nadrukowana na nim instrukcja rysunkowa.

3. Oznaczy¢ probowki danymi pacjenta i umiescic je w statywie.

4. Przygotowanie probki (schemat 1A i 1B ponizej)
e Przed badaniem upewnic sig, ze wszystkie probki znajduja sie w temperaturze pokojowej

(15-30°C).

e Dokfadnie wymiesza¢ probki. Probki pacjenta i kontrole nalezy przygotowa¢ w ten sam
sposab.

e Napetni¢ pipete probka i, trzymajac pipete pionowo, doda¢ trzy (3) krople prébki do
probowki.

e Trzymajac zakraplacz pionowo, doda¢ dwie (2) krople buforu do ekstrakgji.
e Delikatnie wymieszac.

5. Pasek testowy nalezy wyja¢ z torebki bezposrednio przed umieszczeniem go w mieszaninie
probki/bufora do ekstrakcji.

Strona 2 z 4-PL

Wynik pozytywny: Dwie rézowe/czerwone linie o
dowolnej intensywnosci  zlokalizowane nad i pod
centralnie nadrukowang niebieska linia. Oznacza to
wynik reaktywny, interpretowany jako pozytywny pod

-— Linia kontrolna wzgledem antygenu S. pneumoniae.

«—— Nadrukowana

\ niebieska linia
Linia testowa

[ 1 1 Eos |

dowolnej intensywnosci zlokalizowana nad centralnie
nadrukowang, niebieskq linig. Brak linii w pozycji linii
testowej. Oznacza to wynik niereaktywny, interpretowany
jako negatywny pod wzgledem antygenu S. pneumoniae.

E Wynik negatywny: Jedna rézowa/czerwona linia o
= ~<&— Linia kontrolna

~<—— Nadrukowana
niebieska linia

i

Wynik niewazny: Brak linii na pasku w pozycji odpowiadajacej linii kontrolnej. Jest to wynik
niewazny, ktérego nie mozna interpretowac, bez wzgledu na to, czy rézowal/czerwona linia pojawi sig
w pozycji odpowiadajacej linii testowej. Jesli wystapi ktdrakolwiek z tych sytuacji, nalezy powtorzy¢
test przy uzyciu nowego wyrobu.

Brak linii kontrolnej

|| ~*—— Nadrukowana niebieska linia —>
Linia testowa —— > [ |

Nalezy pamigtac, ze okreslenie ,linia” lub ,linia 0 dowolnej intensywno$ci” w obszarze testowym (pod
centralng, niebieska linia) paska oznacza pozytywng linie testowg wylacznie, jesli ma
rozowe/czerwone” zabarwienie. Podobnie w przypadku linii kontrolnej okreslenie linia” lub linia o
dowolnej intensywnosci” w obszarze testowym (nad centralng, niebieska linia) paska jest wazna
wytacznie, jesli ma ,rézowe/czerwone” zabarwienie.
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Dziatanie testu Uni-Gold™ S. pneumoniae oceniono przy uzyciu 298 zebranych retrospektywnie
probek moczu w zewnetrznym laboratorium klinicznym.

Czuto$¢ i swoisto$¢ kliniczna

Czutos¢ i swoisto$¢ testu wykonywanego przy uzyciu prébek moczu poréwnywano z posiewem krwi
z wykorzystaniem prébek zebranych retrospektywnie, jak opisano w tabeli ponizej.

S. pneumoniae Posiew ki
(+) Pozytywny (-) Negatywny
(+) Pozytywny 64 17
Uni-Gold™ (-) Negatywny 9 208
tacznie 73 225

Czulo$¢: 87,7% (64/73)
Swoisto$¢: 92,4% (208/225)

C1 95% 77,4-93,9%
Cl 95% 87,9-95,4%

Badanie zgodnosci

Test Uni-Gold™ S. pneumoniae poréwnywano z dostepnym na rynku testem wykorzystujacym
metode przeptywu bocznego przy uzyciu 298 zebranych retrospektywnie prébek moczu. Odsetek
zgodnosci pomiedzy testem Uni-Gold™ S. pneumoniae a testem poréwnawczym byt nastepujacy:

Wyréb poréwnawczy
S. pneumoniae
(+) Pozytywny | (-) Negatywny
(+) Pozytywny 66 15
Uni-Gold™ () Negatywny 0 217
Lacznie 66 232

Zgodno$¢ ogolna: 95%
Wartosci oczekiwane

Dziatanie testu Uni-Gold™ S. pneumoniae oceniano w laboratoriach zewnetrznych i
wewnetrznych. Probki moczu kobiet i mezczyzn pobrano ze szpitali w Europie Pétnocnej. Badanie
retrospektywne obejmowato 73 prébek pozytywnych i 225 prébek negatywnych (wyniki potwierdzono
posiewem krwi). Nie zaobserwowano réznic pod wzgledem dziatania klinicznego pomigdzy populacja
mezczyzn i populacia kobiet.

Wykrywanie serotypéw

Antygen z 92 réznych serotypéw S. pneumoniae oczyszczono i rozcieficzono w negatywnym moczu.
Po zbadaniu za pomoca testu Uni-Gold™ S. pneumoniae wykryto wszystkie 92 serotypy.

Czutos¢ analityczna:

Granice wykrywalno$ci ustalono dla moczu, dodajac oczyszczony antygen do prébek negatywnych.
Prébki rozcienczono i zbadano za pomocy testu Uni-Gold™ S. pneumoniae w celu ustalenia
najnizszego stezenia, ktére doprowadzito do uzyskania wyniku pozytywnego. Granica wykrywalnosci

Prébki kliniczne: Sposréd 71 réznych drobnoustrojéw wyizolowanych z prébek klinicznych (od pacjentow
z zakazeniami drég moczowych) 9 (12,7%) dato wyniki pozytywne w tescie Uni-Gold™ S. pneumoniae.
Byty to nastepujace drobnoustroje: Aerococcus spp. (2/3), Citrobacter braakii (1/1), Enterobacter cloacae
(1/2), Enterococcus spp. (3/9), Klebsiella pneumoniae (1/7) i Proteus mirabilis (1/2).

Substancje zaktécajace

Czutos¢ i swoisto$¢ analityczng testu okre$lono w prébkach moczu zawierajacych potencjalnie
zaktocajace substancje w klinicznie istotnych stezeniach. Substancje dodano do probek pozytywnych
i negatywnych w medycznie istotnych (leczniczych) dawkach lub wystepowaty one w prébkach
uzyskanych w warunkach klinicznych. Zbadano nastepujace zwiazki/stany: podwyzszone stezenie
glukozy (2000 mg/dl), biatko (500 mg/dl i 2000 mg/dl), niskie pH (do pH 5,0), podwyzszona liczba
biatych krwinek, podwyzszona liczba czerwonych krwinek, pozytywny wynik oznaczenia HCG i
zmetnienie. W przypadku zadnej z substanciji we wskazanych powyzej stezeniach i zadnego z tych
stanow nie zaobserwowano zaktocen testu.

Badanie powtarzalno$ci

Badania powtarzalnosci przeprowadzono z wykorzystaniem 12 niejawnych prébek moczu
(pozytywnych i negatywnych), dwéch operatoréw, dwa razy dziennie przez pig¢ dni w trzech
osrodkach. 100% probek zbadanych w kierunku S. pneumoniae dato przewidywane wyniki.
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INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

testu Uni-Gold™ S. pneumoniae dla moczu wyniosta 45 pg/ml.

Reaktywno$¢ krzyzowa.

Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej w przypadku probek moczu negatywnych pod wzgledem
S. pneumoniae zawierajacych okreslone ponizej mikroorganizmy. Mikroorganizmy badano
w stezeniach od 108 cfu/ml do 107 cfu/ml:

Acinetobacter (4)
Bacillus subtilis
Bordetella Pertussis
Branhamella catarrhalis
Candida albicans (4)
Corynebacterium aquaticum (2)
Corynebacterium spp.
E. cloacea (4)

E. coli (10)

E. faecalis (8)
Enterococcus durans
G. vaginalis

H. influenza a

H. influenza b

H. influenza ¢

H. influenza d

H. influenza e

H. influenza f

H. influenza non caps
H. influenzae (4)

H. parainfluenzae

K. oxytoca (2)

K. pneumoniae (3)

L. pneumophila (sg 1 Knoxville)
L. pneumophila (sg 3)
Lactobacillus catenaforme
Lactobacillus rhamnosus
Lactobacillus spp.
Listeria monocytogenes
M. morganii

Moraxella osloensis
Mycoplasma spp.

N. cineria

N. gonorrhoeae (3)

N. lactamica

N. meningitidis

N. polysak

P. mirabilis (2)

P. vulgaris (2)

P. aeruginosa (4)

P. stutzeri
Pseudomonas spp (2)

S. bredeney

S. epidermidis

S. mutans (2)

S. parasanquis

S. sanquis

S. thomson

S. typhimurium

S.glostrup

Serratia marcescens

S. aureus (6)

S. epidermidis (5)

S. saprophyticus(2)
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus gr. A
Streptococcus Gr. A (colindale)
Streptococcus gr. B (10)
Streptococcus gr. C
Streptococcus gr. F
Streptococcus gr. G
Streptococcus gr. L
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OPIS SYMBOLI

=

Zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia

REF Numer produktu
LOT Numer serii
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

BUF\EXT Bufor do ekstrakcji

Uzy¢ przed

Uwaga, zapoznac si¢ z dofaczong dokumentacja,

Ograniczenia temperaturowe

Producent

o BB

OSTRZEZENIE

g ad

EC REP Trinity Biotech plc. Producent

IDA Business Park Trinity Biotech

Bray, County Wicklow, Irlandia 5919 Farnsworth Court

Telefon: +353-1-276-9800 Carlsbad, CA 92008

FAKS: +353-1-276-9888 Telefon: 800-325-3424

Internet: www.trinitybiotech.com FAKS: 760-929-0124
1204420-29 wer. 8
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