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Uréené pouziti

Karta BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae Antigen Card (BinaxNOW Streptococcus pneumoniae) je
rychlaimunochromatograficka metoda (ICT) in vitro pro stanoveni antigenu Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) v modi pacientl s priznaky pneumonie nebo v mozkomisnim moku pacientd
s priznaky meningitidy. Je urcena jako pomocna metoda, spolu s kultivaci a dalSimi metodami, pro
diagnostiku pneumokokovych pneumonii a meningitid. Kartu BinaxNOW S. pneumoniae Antigen
Card Ize jednoduse odecist vizualné nebo poutzit v kombinaci s pfistrojem DIGIVAL™.

Souhrn a vysvétleni testu

S. pneumoniae je hlavnim pdvodcem komunitnich pneumonii a mize byt i hlavnim plivodcem
komunitnich pneumonii neznamé etiologie."”” Pneumokokova pneumonie vykazuje mortalitu kolem
30 % v zavislosti na bakteriémii, véku pacienta a pridruzenych onemocnénich."® Pokud neni spravné
diagnostikovana a lécena, mize infekce S. pneumoniae vést k bakteriémii, meningitidé, empyemu,
purpufe fulminans, endokarditidé a/nebo k artritidé.**

Pneumokokova meningitida, onemocnéni, které Casto vede k trvalému poskozeni mozku nebo
smrti, se mze vyskytovat jako komplikace jinych pneumokokovych infekei nebo se mize vyvinout
samostatné bez predchozich priznaki.® Postihuje pacienty riznych vékovych skupin, ale hlavné déti
do 5 let véku, dospivajici a take mladé a starsi pacienty.’” K progresi onemocnéni od lehkych priznakd az
ke kématu maze dojit béhem nékolika hodin, a z tohoto divodu je okam?ita diagnoza a antimikrobialni
lécba zcela zasadni. Dvacet az tficet procent pacientl s pneumokokovou meningitidou zemre, Casto
navzdory nékolikadenni antibiotické lecbé.® Mortalita je jesté vyssi u velmi malych déti a velmi starych
pacientd.®

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae poskytuje jednoduchou a rychlou metodu pro diagnostiku
pneumokokové pneumonie ze vzorku modi, ktery je pohodiné odebran, ulozen a prepraven. Tento
test také poskytuje okamzitou a vysoce presnou diagnostiku pneumokokové meningitidy pfi testovani
mozkomisniho moku.

Principy postupu testu

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae je imunochromatograficky test na membrané uréeny
k detekei solubilniho pneumokokového antigenu v lidské moci a mozkomisnim moku. Kraliéi protilatka
proti S. pneumoniae, Cara vzorku, je adsorbovana na nitrocelulézovou membranu. Kontrolni protilatka
Je adsorbovana na stejnou membranu jakozto druhy prouzek. Kraliéi protilatka proti S. pneumoniae
a protidruhova protilatka jsou konjugovany pro vizualizaci Castic, které jsou vysuseny na inertnim
vlaknitém nosici. Podlozka s vyslednym konjugatem a membrana s prouzky jsou pouzity k vytvoreni
testovaciho prouzku. Tento testovaci prouzek a jamka na tampon se vzorkem jsou umistény na
opacnych koncich rozeviraci testovaci karty ve tvaru knihy.

Test se provadi namocenim tamponu do vzorku (mo¢ nebo mozkomisni mok), vyjmutim ze vzorku
a poté vlozenim do testovaci karty. Z kapaci lahvicky se prida cinidlo A (pufr). Karta se poté uzavre,
¢imz dojde ke kontaktu vzorku s testovacim prouzkem. Pneumokokovy antigen, ktery je obsazen ve
vzorku, je vazan anti-S. pneumoniae konjugovanou protilatkou. Vysledny komplex antigen-protilatka
je vazan imobilizovanou protilatkou proti S. pneumoniae a vytvari ¢aru vzorku. Imobilizovana protilatka
kontroly zachyti protidruhovy konjugat a vytvori caru kontroly.

Vysledky jsou interpretovany pritomnosti ¢i nepfitomnosti riizové az purpurové zbarvenych car.
Pozitivni vysledek testu, ktery je vyhodnotitelny do 15 minut, je predstavovan pfitomnosti obou €ar, tj.
cary vzorku i kontroly. Negativni vysledek testu, ktery je vyhodnotitelny do 15 minut, je predstavovan
pouze &arou kontroly, ktera oznacuje, Ze antigen S. pneumoniae nebyl ve vzorku zjisten. Selhani cary
kontroly znamena, at’uz byla ¢ara vzorku pfitomna, nebo nebyla, Ze se jednalo o chybny test. Kartu
BinaxNOW S. pneumoniae Antigen Card Ize jednoduse odecist vizualné nebo pouzit v kombinaci

s pristrojem DIGIVAL.

Pristroj DIGIVAL je dodavan zvlast’a slouzi k vyhodnoceni vysledkd. Pristroj DIGIVAL umoziuje
pfimé zadavani ID uzivatele, ID subjektu a uchovavani vysledkd testd, ale jeho uréenym pouzitim je
pouze interpretace vysledkd.

Poznamka: V zavislosti na zvoleném nastaveni pristroje DIGIVAL Ize kartu BinaxNOW S. pneumoniae
Antigen Card vlozit do pfistroje DIGIVAL ihned v pfipadé automaticky casovaného zpracovani testu
a interpretace vysledk( (bezobsluzny rezim) nebo polozit na pult ¢i vodorovnou plochu, provést rucné
Casované zpracovani testu a poté vlozit do pfistroje DIGIVAL, ktery vyhodnoti vysledky.

Cinidla a materialy

Viz obrazky rozeviracich testovacich karet.

Material, ktery je soucasti dodavky

© Testovaci karty: Membrana potazena kralici protilatkou specifickou pro S. pneumoniae a kontrolni
protilatku je kombinovana s krélici protilatkou proti S. pneumoniae a protidruhovymi konjugaty
v rozeviraci testovaci kazeté.

@ Cinidlo A: Citratovy / fosfatovy pufr, laurylsulfat sodny, Tween® 20 a azid sodny.

3] Tampény pro odbér vzorku: Urcené pro pouziti s testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Nepouzivejte jiné tampony.

@ Tampén pozitivni kontroly: Tampon s vysusenou inaktivovanou protilatkou S. pneumoniae.

5] Tampén negativni kontroly: S. pneumoniae negativni tampon.

Doporuéeny material, ktery neni souéasti dodavky

Hodiny, casovaé nebo stopky; standardni odbérové nadoby na mo¢ nebo prepravni zkumavky na

mozkomisni mok; pristroj DIGIVAL.

Prislusenstvi

Baleni tamponG BinaxNOW Streptococcus pneumoniae (katalogové Eislo 710-010), které obsahuje

5 pozitivnich a 5 negativnich kontrolnich tampond.



Bezpeénostni opatreni
Na | Ini po je treba nal
nakapat tri (3) kapky cinidla A.

1. CHYBNE VYSLEDKY, indikované nepfitomnosti Cary kontroly, mohou byt zplsobeny pridanim
nedostatecného mnozstvi Cinidla A na testovaci kartu. Pro zaruceni spravného objemu cinidla A
vzdy drite lahvicku svisle asi 1,3 az 2,5 cm (%1 palec) nad otvorem s tampénem a pomalu
pridavejte volné padajici kapky.

Sest (6) kapek éinidla A. Na pacientské vzorky je tieba

P

2. Test BinaxNOW S. pneumoniae Ize jednoduse odecist jednou metodou: bud’ vizualné, nebo
v kombinaci s pristrojem DIGIVAL.

3. K diagnostickému pouziti in vitro.

4. Pokud je testovaci sada uchovavana v chladnicce, ponechte viechny slozky sady pfed pouzitim
zahrat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

5. Testovaci karta je uzaviena v ochranném foliovém obalu. Nepouzivejte ji, pokud je obal poskozen
nebo otevren. Testovaci kartu vyjimejte z obalu az tésné pred pouzitim. Nedotykejte se reakéni
oblasti testovaci karty.

6. PFi pouzivani pristroje DIGIVAL neotevirejte foliovy obal dfive, nez naskenujete nebo rucné
zadate |D testovaci pomlicky, aby se zabranilo roztrzeni v misté carového kodu.

7. Jakékoli stitky ¢i pismo na predni strané karty musi byt umistény mezi 2 ¢arami na praveé strané
karty tak, aby neovliviovaly pfistroj DIGIVAL. Nepiste na ¢arovy kod a nezakryvejte jej dfive, nez
bude zadan do pristroje DIGIVAL.

8. Ujistéte se, 7e vzorek na pasku karty BinaxNOW kompletné migroval. Kazda vertikalni cara na
levém &i pravém okraji testovaciho prouzku nebo barevna skvrna na testovacim prouzku znaci
nekompletni migraci vzorku. Takovy test musi byt zopakovan s novou testovaci kartou.

9. PFi manipulaci s testem je tfeba dbat na to, aby nedoslo k mozné kontaminaci necistotami,
napriklad textilnimi vlakny, chlupy a jinymi casticemi. Necistoty na testovacim prouzku mohou
zpUsobit falesné vysledky.

10. Sadu nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

11. Nemichejte soucasti ze sad riznych sarzi.

12. Tampény v sadé jsou schvaleny pro pouiiti s testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Nepouiivejte jiné tampony.

13. Roztoky pouzivané k tvorbé kontrolnich tampond jsou inaktivovany standardnimi metodami.
Presto vsak je nutno se vzorky pacienta, kontrolami a testovacimi kartami zachazet tak, jako
by jimi bylo moZno prenést onemocnéni. Dodrzujte zavedend bezpecnostni opatfeni proti
mikrobialnim rizikiim.

14. Sterilni nadoby na odbér moci nejsou pro test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae potreba.
Z tohoto divodu vzorky moci pouzivané pro tento test nemusi byt vhodné pro bakterialni kultivaci.

15. Jakmile je tampdon Abbott ponofen do vzorku mozkomisniho moku, tento vzorek jiz neni nadale
sterilni a nemusi byt vhodny ke kultivaci. Pokud ma byt vzorek mozkomisniho moku pouzit ke
kultivaci, bud’provedte kultivaci nejdrive, nebo vzorek rozdélte.

16. Pokyny k pouzivani jsou uvedeny v navodu k pouziti pristroje DIGIVAL, INLFRO0O.

Skladovani a stabilita

Testovaci sadu uchovavejte pfi teploté 2-30 °C (36-86 °F). Kazeta a cinidla BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae jsou stabilni az do data pouzitelnosti vyznaeném na vnéjsim obalu a na
nadobach. Po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na stitku sadu nepouzivejte.

Kontrola kvality

Kaidod. 15

Y
Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae obsahuje pozitivni a negativni proceduralni kontroly.
Minimalni doporuéeni vyrobce pro denni kontrolu kvality spocivaji v dokumentaci téchto
proceduralnich kontrol pro prvni testovany vzorek kazdého dne.

i kontrola |

Porzitivni kontrola postupu

Za interni pozitivni kontrolu postupu je moZno povazovat riZovou aZ purpurovou aru v pozici
»Kontrola“. Pokud se vytvofi kapilarni proudéni a funkéni integrita kazety zdstala zachovana, pokazdé
se Cara objevi.

Negativni kontrola postupu

Zmizeni barvy pozadi ve vysledkovém okénku je negativni kontrolou pozadi. Barva pozadi v okénku
musi byt za 15 minut svétle rizova az bila a nesmi branit odecteni vysledku testu.

Externi pozitivni a negativni kontroly:

Osvédéené laboratorni postupy ukazuji, Ze je dobré pouzivat pozitivni a negativni kontroly k zjisténi,
zda:

+  funguji testovaci ¢inidla a

+  zda se test provadi spravné.

Sady BinaxNOW Streptococcus pneumoniae obsahuji pozitivni a negativni kontrolni tampdny. Tyto
tampdny kontroluji cely test. Vzdy kdyZ obdrZite novou zasilku, otestujte tyto tampony. Mohou byt
testovany i dalsi kontroly za Gcelem splnéni pozadavka:

+  mistnich, statnich a/nebo mezinarodnich predpisd,

« akreditacnich skupin,

+  standardnich postupl kontroly kvality ve vasi laboratofi.

Pokyny ke spravnym postuplim kontroly kvality jsou uvedeny ve smérnici 42 CFR 493.1256.

Pokud neziskate spravné vysledky kontroly, neohlasujte vysledky pacienta. Technicky servis
spolecnosti Abbott kontaktujte béhem bézné pracovni doby.



Odbeér vzorku

Pred testovanim v karté BinaxNOW Streptococcus pneumoniae ponechte viechny vzorky temperovat
na pokojovou teplotu (15-30 °C, 59-86 °F). Tésné pred testovanim lehce promichejte vzorek
krouzenim.

Moc (pro diagnozu pneumonie)

Odeberte mo¢ do standardnich sbérnych nadob. Pokud budou vzorky testovany béhem 24 hodin
po odbéru, uchovavejte je pri pokojové teploté (15-30 °C, 59-86 °F). Pfipadné skladujte mo¢ pri
teploté 2-8 °C nebo ji zmrazte na dobu max.14 dni pred testovanim. Jako konzervaéni prostredek
Ize poutit kyselinu boritou.

Pokud je to nezbytné, mize byt moc prepravovana v nepropustnych nadobach pri teploté 2-8 °C
nebo zmrazena.

MOZKOMIiSNi MOK (pro diagnézu meningitidy)

Vzorek mozkomisniho moku odeberte v souladu se standardnimi postupy a uchovejte pfi pokojové
teploté (15-30 °C, 59-86 °F) po dobu max. 24 hodin pred testovanim. Popfipadé lze radné
odebrany mozkomisni mok uchovat v chladniéce (2-8 °C) nebo zmrazit (-20 °C) po dobu az 1 tydne
pred testovanim.

Postup testu pfi vizualni interpretaci
Vzorky moéi, vzorky mozkomisniho moku a tekuté kontrolni vzorky

Poutijte vzorek MOCI k testovani na PNEUMOKOKOVOU PNEUMONII a vzorek mozkomisniho
moku k testovani na PNEUMOKOKOVOU MENINGITIDU.

Poznamka: pri testovani tekutych vzorkii pouzijte 3 kapky cinidla A.

Viz obrazek rozeviraci testovaci karty. Pred testovanim ponechte cinidla a testovaci karty temperovat

na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Preneste vzorek(y) pacienta a/nebo tekuty(é)
kontrolni vzorek(y) do prostiedi s pokojovou teplotou
(15-30 °C, 59-86 °F) a pak lehce promichejte krouzenim.
Tésné pred pouzitim vyjméte kartu z obalu a polozte ji na
vodorovnou plochu.

2. Ponofujte tampon Abbott do vzorku, ktery ma byt testovan,
dokud neni hlavicka tampénu kompletné ponorena. Pokud
tampon kape, dotknéte se jim stény odbérové nadoby, abyste
odstranili nadbytecnou tekutinu.

3. Na pravé vnitini Casti karty jsou dva otvory. Zasadte tampon
do DOLNIHO otvoru (amky pro tampon) Pevné zatladte
smérem nahoru, aby byla 3picka tamponu dobre viditelna

v hornim otvoru. TAMPON NEVYJIMEJTE.

4. Drzte lahvicku s cinidlem A svisle 1,3 az 2,5 cm (% az 1 palec)
nad kartou. Pomalu nakapejte tfi (3) volne padajici kapky
cinidla A do SPODNIHO otvoru.

5. Okamzité stahnéte adhezni podlozku z pravého okraje
testovaci karty. Kartu zaviete a bezpecné utésnéte. Vysledek
odectéte v okénku za 15 minut po zavieni karty. Vysledky
odectené po vice nez 15 minutach mohou byt nepfesne.
U nékterych vzorkd pozitivnich pacientl vsak mize byt cara
viditelna za méné nez 15 minut.

Poznamka: Pro usnadnéni prdce md tycinka tampdnu ryhy a mize byt po uzavieni karty odlomena. Dévejte
vsak pozor, aby se tampdn neuvolnil z jamky.



Postup testu pomoci pristroje DIGIVAL™:
Vzorky mogéi, vzorky mozkomisniho moku a tekuté kontrolni vzorky

Poutijte vzorek MOCI k testovani na PNEUMOKOKOVOU PNEUMONII a vzorek mozkomisniho
moku k testovani na PNEUMOKOKOVOU MENINGITIDU.

Poznamka: pri testovani tekutych vzorkd pouzijte 3 kapky cinidla A.

Prostudujte si struénou referencéni pfirucku. Pred testovanim ponechte ¢inidla a testovaci karty
temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Preneste vzorek(y) pacienta a/nebo tekuty(é) kontrolni vzorek(y) do prostfedi s pokojovou
teplotou (15-30 °C, 59-86 °F) a pak lehce promichejte krouzenim. Tésné pred poufzitim vyjméte
kartu z obalu a polozte ji na vodorovnou plochu.

2. Stisknutim spoustéciho tlacitka zapnéte pristroj DIGIVAL.
Vyckejte priblizné 10 sekund, nez probéhne spusténi pristroje.
Na pristroji DIGIVAL lze nastavit dva rezimy (bezobsluzny
rezim a rezim okamzitého nacteni). Kompletni pokyny k pouziti
pristroje DIGIVAL naleznete v navodu a struéné avodni

firucce. Poznamka: Ujistéte se, ze mdte v zdsuvce Ctecky
DIGIVAL vlozeny spravny zasobnik urceny k pouziti s testem
BinaxNOW S. pneumoniae

3. ID operatora zadejte umisténim carového kodu ID operatora pod
skener nebo ruénim zadanim pomoci klavesnice. Zadejte heslo
operatora a potvrdte je tlacitkem OK.

Piihlageni operdtora

4. V nabidce pristroje DIGIVAL vyberte moznost ,,Nacist test*. 100231 g W08
Stisknutim moznosti ,Nacist test“ na displeji se spusti proces .
nacitani. ; Jontrola gttt

o)

Pred provedenim testu vyjméte kartu z foliového obalu a polozte

i pomiick Krok 129

ji na vodorovnou plochu. Naskenovanim Earového kédu
umisténého na foliovém obalu zadejte ID testovaci pomticky,
nebo ho zadejte rucné pomoci elektronické klavesnice tak, ze
stisknete moznost ,,Abc” a vlozite Ciselnou Fadu nachazejici se
pod carovym kédem.

Jjeho umisténim pod skener nebo ruénim zadanim pomoci
klavesnice.

Poznémka: Vychozi nastaveni je pouze ID pacienta. Dalsi
moznosti naleznete v uzivatelské prirucce k pristroji DIGIVAL.

. Provedte kontrolu zadanych Gdaji ID uzivatele, ID pacienta

a ID testovaci pomicky zobrazenych na obrazovce a potvrdte
Je stisknutim tlacitka ,OK*

. Ponorujte tampon Abbott do vzorku, ktery ma byt testovan,

dokud neni hlavicka tamponu kompletné ponorena. Pokud
z tampénu odkapava tekutina, dotknéte se jim stény odbérové
nadoby, aby byla nadbytecna tekutina odstranéna.

. Na pravé vnitni Casti karty jsou dva otvory. Zasadte tampon

do DOLNIHO otvoru (jamky pro tampon). Pevné zatlacte
smérem nahoru, aby byla $picka tampénu dobre viditelna

v hornim otvoru. TAMPON NEVYJIMEJTE.

. Drite lahvicku s Cinidlem A svisle 1,3 az 2,5 cm (% az 1 palec)

nad kartou. Pomalu nakapejte tfi (3) volné padajici kapky
cinidla A do SPODNIHO otvoru.

. Okamzité stahnéte adhezni podlozku z pravého okraje

testovaci karty. Kartu zavfete a bezpeéné utésnéte. Opatrné
odlomte tycinku tamponu, ktera ma na sobé ryhy pro snadnéjsi
manipulaci. Davejte vsak pozor, aby se tampon neuvolnil

z jamky.

Naten testu

Potvrzen testu pacienta

. Zadejte ID pacienta naskenovanim Earového kédu ID pacienta




12a. Rezim okamiitého naéteni: Po 15 minutach nacitani otevrete
zasuvku pfistroje DIGIVAL, vlozte kartu BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae Antigen Card do zasuvky carovym
kédem a okénkem pro vysledky smérem nahoru a zasuvku
zavrete. Vysledek se zobrazi béhem 15 sekund.

NEBO

12b. Bezobsluiny rezim: Po bezpecném uzavieni testu ihned
otevFete zasuvku pristroje DIGIVAL, vlozte kartu BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae Antigen Card do zasuvky ¢arovym
kédem a okénkem pro vysledky vzhiru a zasuvku zavrete.
Pristroj DIGIVAL automaticky nacasuje zpracovani testu
a nacte vysledek.

13. CEKEJTE dokud se na obrazovce nezobrazi vysledek.
NEOTEVIREJTE ZASUVKU, dokud se na obrazovce
nezobrazi vysledky testu. Poznamka: Vysledky testu jsou
k dispozici po 15 minutdch. Predtim nebo poté by vysledky

nemusely byt spravné.

14. Vysledky testu vytisknete stisknutim moznosti ,,Tisk*.

15. Oteviete zasuvku, odstrafite testovaci pomlcku a zasuvku
zaviete. PO ZISKANI_ VYSLEDKU JIZ TESTOVACI
POMUCKU OPETOVNE NEVKLADEJTE.

Naéten testu

Viozeni testovaci pomicky

ko, vioite

Natteni testu

Cekéni na zpracovéni testu

15:00 @
irejte zasuvku

Stomo

Natten testu
Prehled vsledku

Natteni testu

Odstranéni testovaci pormiicky.

Krok 729

Postup s tampony kontroly BinaxNOW"

Poznamka: pfi testovani kontrolnich tampond pouzijte 6 kapek cinidla A.

Postup pomoci vizuilni interpretace

Nevyndavejte kartu z folie, dokud testovaci vzorky nedosahly pokojové teploty.

1.

Pred testovanim ponechte ¢inidla a karty temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C). Kartu
vyjméte z obalu tésné pred pouzitim. Polozte kartu na vodorovnou plochu.

. Na pravé vnitfni Easti karty jsou dva otvory. Vlozte tampén do DOLNIHO otvoru. Pevné

zatlacte smérem nahoru, aby byla $picka tamponu dobre viditelna v hornim otvoru. TAMPON
NEVYJIMEJTE.

. Lahvicku s Cinidlem A podrzte vertikalné asi 1,3 az 2,5 cm (1/2 az 1 palec) nad kartou. Pomalu

pridejte Sest (6) volné padajicich kapek éinidla A do DOLNIHO otvoru.

. Okamzité stahnéte adhezni podlozku z pravého okraje testovaci karty. Kartu zaviete a bezpecné

utésnéte. Opatrné odlomte tycinku tampénu, ktera ma na sobé ryhy pro snadnéjsi manipulaci.
Davejte viak pozor, aby se tampon neuvolnil z jamky. Vysledek odectéte v okénku za 15 minut po
zavreni karty. Vysledky odectené po vice nez 15 minutach mohou byt nepfesné. Nicméné nékteré
pozitivni vzorky kontrolnich tampond mohou byt Citelné drive nez po 15 minutach.

Poznamka: Pro usnadnéni prace ma tycinka tampénu ryhy a mize byt po uzavreni karty odlomena. Davejte
viak pozor, aby se tampon neuvolnil z jamky.

Postup pomoci pristroje DIGIVAL™

1.

2.

Pred testovanim nechejte viechna Cinidla a karty zahrat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Stisknutim spoustéciho tlacitka zapnéte pfistroj DIGIVAL. Vyckejte priblizné 10 sekund, nez
probéhne spusténi pristroje. Na pristroji DIGIVAL Ize nastavit dva rezimy (bezobsluzny rezim
a rezim okamzitého nacteni). Kompletni pokyny k pouziti pfistroje DIGIVAL naleznete v navodu
a stru¢né Gvodni pFirucce.

. ID operatora zadejte umisténim carového kodu ID operatora pod skener nebo ruénim zadanim

pomoci klavesnice. Zadejte heslo operatora a potvrdte je tlacitkem OK.

.V nabidce pfistroje DIGIVAL vyberte moznost ,Nacist test kontroly kvality®. Stisknutim

moznosti ,Nacist test kontroly kvality“ na displeji se spusti proces nacitani.

. Pfed provedenim testu vyjméte kartu z féliového obalu a polozte ji na vodorovnou plochu.

Naskenovanim carového kodu umisténého na foliovém obalu zadejte ID testovaci pomiicky,
nebo ho zadejte ruéné pomoci elektronické klavesnice tak, ze stisknete moznost ,Abc” a vlozite
ciselnou fadu nachazejici se pod carovym kodem.

6. Vyberte, zda ma byt testovana pozitivni &i negativni kontrola, stisknéte tlacitko ,OK* a pokracujte.

. Provedte kontrolu zadanych Gdaji ID uzivatele, typ testu, typ kontroly a ID testovaci pomicky

zobrazenych na obrazovce a potvrdte je stisknutim tlacitka ,OK“.



8. Kartu polozte naplocho a test provedte takto:

a) Na pravé vnitini casti karty jsou dva otvory. Vlozte tampon do DOLNIHO otvoru. Pevné
zatlacte smérem nahoru, aby byla Spicka tamponu dobfe viditelna v hornim otvoru. TAMPON
NEVYJIMEJTE.

b) Drzte lahvicku s Cinidlem A svisle 1,3 az 2,5 cm (% az 1 palec) nad kartou. Pomalu pridejte

Sest (6) volné padajicich kapek €inidla A do DOLNIHO otvoru.

lhned poté odstrante adhezivni pasku z pravého okraje testovaci karty. Kartu zaviete

a bezpecné utésnéte. Opatrné odlomte tycinku tamponu, ktera ma na sobé ryhy pro snadnéjsi

manipulaci. Davejte viak pozor, aby se tampon neuvolnil z jamky.

<

c

9a. Rezim okamzitého naéteni: Po 15 minutach nacitani otevrete zasuvku pristroje DIGIVAL, vlozte
kartu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card do zasuvky carovym kodem a okénkem
pro vysledky smérem nahoru a zasuvku zavFete.

NEBO

9B. Bezobsluiny rezim: Po bezpecném uzavreni testu ihned otevrete zasuvku pristroje DIGIVAL,
vlozte kartu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card do zasuvky carovym kédem
a okénkem pro vysledky vzhiru a zasuvku zavfete. Pristroj DIGIVAL automaticky nacasuje
zpracovani testu a nacte vysledek.

10. CEKEJTE, dokud se na obrazovce nezobrazi vysledek. NEOTEVIREJTE ZASUVKU, dokud se
na obrazovce nezobrazi vysledky testu. Pozndmka: Vysledky testu jsou k dispozici po 15 minutdch.
Predtim nebo poté by vysledky nemusely byt spravné.

11. Vysledky testu vytisknete stisknutim moznosti ,,Tisk.

12. Otevrete zasuvku, odstrante testovaci pomicku a zasuvku zaviete. PO ZiSKANI VYSLEDKU
JIZ TESTOVACI POMUCKU OPETOVNE NEVKLADEJTE.

Interpretace vizualnich vysledka

Negativni vzorek bude poskytovat jedinou rizové az purpurové zbarvenou
caru kontroly v horni poloviné okénka, coz znamena pravdépodobny
negativni vysledek. Tato viditelna kontrolni linie znamena, ze detekéni cast
testu probéhla spravné, ale zadny antigen S. pneumoniae nebyl ve vzorku
pfitomen.

Réfova Eira kontroly

Pozitivni vzorek bude poskytovat dvé riizové az purpurové zbarvené cary.
To znamena, ze byl detekovan antigen. Vzorky se slabsi hladinou antigenu
mohou vykazovat slabou ¢aru pacienta. Kazda viditelna cara je pozitivni.

Réizova &ra kontroly

Riizova &ara vzorku

Pokud nejsou vidét 7adné cary, anebo pokud je vidét pouze cara vzorku,
je test neplatny. Neplatné testy je nutno opakovat. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte technicky servis spolecnosti Abbott.

Zadna Era kontroly

Pouze ¢ara vzorku

CJa D

Interpretace vysledku DIGIVAL":

Vysledky se automaticky zobrazi na obrazovce pfistroje DIGIVAL do 15 sekund od zavreni zasuvky
s testem pro rezim okamzitého nacteni. Pokud se pouzije bezobsluiny rezim, DIGIVAL automaticky
nacte vysledek v case nacitani. Kromé stavu cary kontroly postupu budou vysledky interpretované
Jjako pozitivni nebo negativni na antigen S. pneumoniae.

Nacteni testu - L . X
Pozitivni vysledek na antigen S. pneumoniae

Prehled visledku

Krok 829

Nacteni testu

Prehled wsledku N Negativni vysledek na antigen S. pneumoniae

1D pacienta: P6:

Pl 0: 11/01

S. peumoniae Negativni &

Neplatny vysledek testu

Krok 829

S. pneumoniae

Neplatna
o a4 v o

Hlaseni vysledkt
Vysledek
Pozitivni vysledek v moci

Doporuéené hlaseni
Porzitivni na pneumokokovou pneumonii.

Negativni vysledek v moci Predpokladany negativni vysledek na pneumokokovou
pneumonii naznacuje, ze neprobiha a ani neprobéhla
pneumokokova infekce. Infekci zpdsobenou S
pneumoniae nelze vylouéit vzhledem k tomu, Ze antigen
ve vzorku mdze byt pod detekénim limitem testu.

Pozitivni vysledek mozkomisniho moku Pozitivni na pneumokokovou meningitidu.

Negativni vysledek mozkomisniho moku Predpokladany negativni vysledek na pneumokokovou
meningitidu. Infekci zplsobenou S. pneumoniae nelze
vylouéit vzhledem k tomu, Ze antigen ve vzorku mize

byt pod detekénim limitem testu.



Omezeni

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae je platny pouze pro vzorky moci a mozkomisniho moku.
Jiné vzorky (napf. plazma nebo jiné télni tekutiny), které mohou obsahovat antigen S. pneumoniae,
nebyly vyhodnoceny.

Negativni vysledek testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nevyluéuje infekei S. pneumoniae.
Z tohoto divodu by vysledky testu a také kultivaci, sérologickych testd nebo jinych metod na detekci
antigenu mély byt pouzity spolecné s klinickymi nalezy k urceni presné diagnozy.

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nebyl vyhodnocen pro stanoveni vzorkl pacientd, ktefi
uzivaji antibiotika po vice jak 24 hodin, a také pro pacienty, kteri pravé skoncili antibiotickou lécbu.
Ucinky volné dostupnych |éciv na test u osob s pneumokokovou meningitidou neni znam.

Ockovani vakcinou Streptococcus pneumoniae mize zplisobovat falesné pozitivni vysledek testu
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae v moci 48 hodin po vakcinaci. Ucinek vakcinace neni znam
u osob s pneumokokovou meningitidou. Z tohoto divodu se doporuuje, aby test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae nebyl provadén béhem 5 dnd po ockovani vakcinou S. pneumoniae.

Presnost testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae v moci nebyla provérena u malych deéti.

Nicméné vysledky testd mozkomisniho moku u malych déti jsou uvedeny dale (viz ast Interpretace
dat — mozkomisni mok).

Interpretace dat — moé

Analyticka citlivost

Provéreni sérotypt

CtyFicet Ctyfi (44) izolovanych kultur, které predstavuji 23 sérotypl S. pneumoniae odpovédnych
za 90 % viech pneumokokovych infekei ve Spojenych statech a po celém svété, bylo po kultivaci
testovano testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae a vsechny se ukazaly jako pozitivni pfi
koncentraci 10° bunék/ml.

Detekéni limit

Detekéni limit testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, definovany jako maximalni naredéni
pozitivni modi, které vykazuje pozitivni vysledky testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae priblizné
v 95 % pripadd, byl zjistén pomoci vicenasobnych zfedéni vzorku modi pacienta znamé pozitivity
a testovanim téchto zredénych roztokd testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Pét (5) rliznych operatord interpretovalo vysledky méFeni testd 20 — 40 kartami pro kazdé zredéni,
tj. celkem 100 - 200 stanoveni na jedno zfedéni. Nasledujici vysledky uréily, Ze ziedéni 1 : 250

konkrétniho vzorku moci pacienta je detekénim limitem testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Celkova detekce

ni vysledky na zakladé 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 sFeciﬁcita

(retrospektivni studie)

V ramci retrospektivni studie byly odebrany vzorky moci od 35 pozitivnich pacientli na pneumokokovou
pneumonii dle kultivace krve a 338 pacientt s predpokladanou negativitou na S. pneumoniae (373 pacientd
celkem) ve 3 riznych zafizenich a vyhodnoceny testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Vysledky
testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byly vypocitany za poutiti standardnich metod. Citlivost byla
86 %, specificita 94 % a celkova spravnost 93 %. Devadesatipétiprocentni (95%) intervaly spolehlivosti
jsou uvedeny nize.

Krevni kultura

+ _
BinaxNOW™ + 30 21
Vysledek - 5 317
Citlivost = 86% (71-94 %)
Specificita = 94 % (91-96 %)
Presnost = 93% (90-95%)



Klinicka citlivost a specificita
(prospektivni studie)

V' samostatné prospektivni studii probihajici v sedmi centrech byl pouzit test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae k vyhodnoceni vzorkli moéi nashromazdénych od 215 hospitalizovanych
pacientt a ambulantnich pacientd s probihajicimi priznaky onemocnéni dolnich cest dychacich nebo
sepse a od pacientd s podezienim na pneumokokovou pneumonii. Pacienti byli povazovani za pozitivni
na pneumokokovou pneumonii, pokud méli pozitivni kultivaci z krve.

Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byl rovnocenné proveden u obou kategorii pacientl
- hospitalizovanych i ambulantnich. Devadesatipétiprocentni (95 %) intervaly spolehlivosti jsou
uvedeny nize.

Vysledky u ambulantnich pacientt
Krevni kultura

+ _
BinaxNOW™ + 19 25
Vysledek - 2 90
Citlivost = 90% (70-97 %)
Specificita = 78% (70-85%)
Presnost = 80% (72-86 %)

Vysledky hospitalizovanych pacient
Krevni kultura

+ -
BinaxNOW™ + 9 20
Vysledek - 1 49
Citlivost = 90% (60-98 %)
Specificita = 71% (59-80 %)
Presnost = 73% (62-82 %)

Zkrizena reaktivita:
Testovani moci

Dvé sté sedmdesat (270) rdznych mikroorganisml bylo izolovano z 338 vzorkl negativnich
pacientd testovanych v ramci vySe uvedené retrospektivni studie. Ze 165 mikroorganismd
izolovanych od pacientl s infekcemi mocovych cest 15 (9 %) vykazovalo pozitivni vysledky.
Mezi tyto mikroorganismy patfily 2/2  Enterobacter cloacae, 1/2  Staphylococcus ~aureus,
111 Streptococcus (non A,B), 1/1 Streptococcus (non D), 1/17 Streptococcus (skupina D),
1/3  Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli a 3 bez identifikovaného patogenu.
Z 59 mikroorganismi izolovanych od pacientd s pneumonii byly 3 (5 %) pozitivni, véetne 1/3
Mycobacterium kansasii a 2115 Mycobacterium tuberculosis. Jeden ze 41 (2 %) mikroorganismd
izolovanych od pacientd s bakteriémii, Proteus mirabilis, byl pozitivni. Zadny z 5 izolovanych
mikroorganismd od pacientd s empyemem neprokazoval zkfizenou reaktivitu. A na zavér,
4100 vzorki moéi nashromazdénych od jedincl bez znamek infekce byly pozitivni.

Vzhledem k retrospektivni povaze studie byl pro testovani k dispozici pouze omezeny pocet pacientl
pro kazdou infekci a také Gplna klinicka anamnéza kazdého z nich neni znama. Z tohoto divodu
pfitomnost pfidruzené infekce S. pneumoniae nelze vyloucit. PFi testovani Cistych kultur (daje nize)
tyto mikroorganismy nevykazovaly zkfizenou reaktivitu v testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.
Testovani cistych kultur

Ke zjisténi analytické specificity testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byl vytvoren panel
144 patogend s potencialni zkfizenou reaktivitou, véetné mikroorganismi spojovanych s pneumonii
atéch, které se obvykle nachazeji v prirozené mikrofloFe urogenitalniho traktu nebo v disledku infekce
mocovych cest. Viechny patogeny byly vyhodnoceny testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
v koncentracich od 10° do 10° CFU/ml. Test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae nevykazoval
zkFizenou reaktivitu se 143 ze 144 mikroorganismd. Jediny pozitivni mikroorganismus, Streptococcus
mitis, ma spolecny antigen, proti kterému je test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae zaméren,
takze zkfizena reaktivita zde byla ocekavana. Streptococcus mitis je spojovan s endokarditidami, nikoli
s pneumoniemi, a je nepravdépodobné, Ze by se vyskytl v populaci, pro kterou je test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae urcen.® Testovany byly nasledujici mikroorganismy, které vykazovaly
negativni vysledky. Pokud bylo testovano od jednoho druhu vice kmend, je Eislo uvedeno v zavorce.

Acinetobacter sp. (4)

Mycoplasma sp.* (3)

Adenovirus® (typu 2a 3)

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)

Respiracni syncytialni virus"

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 nezafazené)

Staphyl aureus (6)

Staphylococcus sp. (8)

Haemophilus parainfluenzae

Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2)

Streptococcus anginosus O«

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 O«

Morganella morganii

Streptococcus parasanguis O+

Mycobacterium kansasii

Streptococcus sanguis O«

Mycobacterium tuberculosis

Trichomonas vaginalis (2)

*Cisté kultury z centra pro kontrolu onemocnéni (CDC),

které by mély byt vysoce koncentrované.

0 Streptococcus Non A, B (celkovy pocet kmend 16)

- Streptococcus Non D (celkovy pocet kmend 17)

Interferujici latky

Vzorky moci se zvysenym poctem leukocytd (véetné koncentrace na zorné pole pfi malém zvétseni),
erytrocytl* (véetné koncentrace na zorné pole pri malém zvétseni), proteind (véetné 500 mg/dl),
glukézy (véetné >2 000 mg/dl) a zakalem (véetné hustého) byly vyhodnoceny testem BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae a bylo zjisténo, ze neovliviiuji méFeni testu.

* Jeden vzorek moci, ktery mél zvyseny pocet erytrocytd, reagoval falesné pozitivné z divodu vyrazného
zbarveni membrany testu, které maskovalo rozvoj cdry.

Studie reprodukovatelnosti:

Zaslepena studie testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byla provedena ve tfech samostatnych
centrech za pouziti panelu se zaslepenymi kodovanymi vzorky, jez obsahoval negativni, slabé pozitivni,
stfedné pozitivni a silné pozitivni vzorky. Byly testovany vzorky s obsahem kyseliny borité i bez kyseliny
borité. Uéastnici studie testovali kazdy vzorek nékolikrat ve trech riznych dnech. TFi sta padesit sedm
(357) z celkového poctu 359 testovanych vzorkd (99,4 %) vykazalo ocekavany vysledek.

Interpretace dat — mozkomisni mok

Analyticka citlivost

Detekéni limit

Detekéni limit testu BinaxNOW: Streptococcus pneumoniae byl zjistén testovanim vicenasobné
zredénych vzorkd S. pneumoniae pomoci testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Deset (10) rdznych operdtorl interpretovalo vysledky méFeni testl 10 kartami pro kazdé
zredéni, tj. celkem 100 stanoveni na jedno zfedéni. Nasledujici vysledky urcily, ze zfedéni
5 x 10 bunék na mililitr je detekénim limitem testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae.

Koncentrace S. pneumoniae Pozil sledky na zikladé testovacich sé Celkova 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 N %
1,5 x 10% bunék/ml 44/100 44 %
0 bunék/ml 0/100 0%

Provéfeni sérotypu

CtyFi (4) sérotypy (6, 14, 19, 23), nejcastéji spojované s invazivnimi pneumokokovymi chorobami,
byly vypéstovany v kultufe, zfedény na 5 x 10* bunék/ml v mozkomisnim moku a testovany pomoci
testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae. Ctrnact (14) operator( interpretovalo vysledky 10 karet
na sérotyp, tj. celkem 140 stanoveni na jeden sérotyp. Vsechny Ctyfi (4) sérotypy byly detekovany se
100 % jistotou pri dodrzeni detekéniho limitu testu (S x 10* bunék/ml).

Klinicka citlivost a specificita

V multicentrické (4) prospektivni studii byl pouzit test BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
k vyhodnoceni vzorkd mozkomisniho moku odebraného od 590 hospitalizovanych i ambulantnich
pacientd s probihajicimi pfiznaky meningitidy nebo od pacientd, kterym byla také indikovana lumbalni
punkce. Pacienti byli povazovani za pozitivni na pneumokokovou meningitidu, pokud méli pozitivni
kultivaci z mozkomisniho moku.

Vysledky testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byly vypoéitany za poufiti 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 kulture,
ktery nebyl zachycen testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae, vytvarel pouze 2 kolonie.

Kultura mozkomisniho moku

+ _
BinaxNOW™ + 29 3
Vysledek - 1 557
Citlivost = 97% (84-100 %)

Specificita =  99% (98-100 %)

Presnost = 99% (98-100 %)



Zkrizena reaktivita

Testovani mozkomisniho moku

Enterovirus nebo enterobakterie byly izolovany z 61 testovanych vzorki mozkomisniho moku
negativnich na S. pneumoniae, a to v ramci vy3e uvedené prospektivni studie. Sedesat (60) z téchto
vzorkd bylo testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae vyhodnoceno jako negativni se specificitou
98 %. Jeden poritivni vzorek obsahoval enterokoky. Nicmeéné druhy klinicky vzorek mozkomisniho
moku s enterokoky byl testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae vyhodnocen jako negativni
a stejné tak vyhodnotil Eistou kulturu (viz éast Testovani Cistych kultur na nasledujici strané).

Testovani éistych kultur

Kromé bakterialnich a virovych infekei z prospektivni studie sestavila spolecnost Abbott panel potencialnich
zkiizenych reaktantd, véetné nejcastéjSich bakterialnich a virovych patogent spojovanych s meningitidou.
Vsechny bakterie byly vyhodnoceny testem BinaxNOW Streptococcus pneumoniae v koncentracich
od 10¢ do 10° CFU/ml. Viry byly testovany v koncentraci 10° |.U./ml nebo vyssi. Test BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae prokazal 100 % specificitu a viechny testované bakterie a viry stanovil jako
negativni.

Burkitdv lymfom (Epstein Barr) | Haemophilus influenzae, nezarazeny

S A (35891)

L iyt brmbemeste Coxsackie A7 Virus Herpes Simplex Virus typu 1
Enterovirus 24 100 % Coxsackie B3 Virus Herpes Simplex Virus typu 2
Acinetobacter 3 100 % Echovirus Listeria monocytogenes (19115)
Cryptococcus neoformans 1 100 % Enterococcus faecium Neisseria meningitidis skupiny A
C. diphtheriae ! 100% Haemophilus influenzae A Neisseria meningitidis skupiny B
Enterobacter 2 100% Haemophilus infl B Neisseria meningitidis skupiny C
Enterococci 2 S0 % Haemophilus influenzae C Neisseria meningitidis skupiny D
Escherichio col 2 100% Haemophilus infl D Neisseria meningitidis skupiny L
Haemophilus influenzae typu B 1 100 % H philus infl E Strep oralis (35037)
Klebsiella pneumoniae 2 100 % H philus infl F
Morganella morganii 1 100 % H hilus infl
Neisseria meningitidis 3 100 % nezafazeny (51997)
Staphylococcus koagulaza negativni 9 100 %
Staphylococcus koagulaza pozitivni 2 100 % Interferujici latky
Staphylococcus epidermidis 2 100 % Vzorky mozkomisniho moku se zvysenym poctem leukocytd (1 x 10* bunék/ml), erytrocytl
Streptococcus skupiny A 1 100 % (30 bunék/pl), proteind (3 g/dl) a bilirubinu (100 pg/ml) byly vyhodnoceny testem BinaxNOW
Streptococcus skupiny B 1 100% Streptococcus pneumoniae a bylo zjisténo, ze neovliviiuji méFeni testu.
Streptococcus viridans 4 100 % Studie reprodukovatelnosti
Celkova specificita 61 98 % Zaslepena studie testu BinaxNOW Streptococcus pneumoniae byla provedena ve trech samostatnych

laboratofich za pouziti panelu se zaslepenymi kédovanymi vzorky, jez obsahoval negativni, slabé
pozitivni a stfedné pozitivni vzorky. Ugastnici studie testovali kazdy vzorek nékolikrat ve trech riznych
dnech. Sto procent (100 %) z 270 vzorkd vykazalo oéekavany vysledek.



Objednaci a kontaktni informace

Cisla pro dalsi objednavky:

C.710-012:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card (12 testd v sadé)
C.710-100: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card (22 testd v sadé)
C.710-010: BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack
C.LFR-000: DIGIVAL

@ Mimo USA +1-321-441-7200

Technicka podpora

Poznamka

Dalsi informace mzete ziskat od vaseho distributora nebo kontaktovanim technické podpory
spolecnosti Abbott na:

USA

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

Afrika, Rusko, Spolecenstvi nezavislych statd

+44161483 9032 EMEproductsupport(@alere.com
Asie, Tichomori

+617 3363 7711 APproductsupport(@alere.com
Kanada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@alere.com
Evropa a Stfedni vychod

+44161483 9032 EMEproductsupport(@alere.com
Latinska Amerika

+57 2 6618797 LAproductsupport(@alere.com
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