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Kayttotarkoitus

BinaxNOW™ Streptococcus pneumoniae Antigen Card (BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae)
on immunokromatografinen in vitro -pikatesti Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)
-antigeenin tunnistukseen keuhkokuumepotilaiden virtsasta ja aivokalvotulehduspotilaiden aivo-
selkdydinnesteesta. Testi on tarkoitettu auttamaan seka pneumokokkikeuhkokuumeen etta
pneumokokin aiheuttaman aivokalvotulehduksen diagnosoinnissa, ja sita kaytetaan bakteeriviljelyn ja
muiden menetelmien ohella. BinaxNOW S. pneumoniae Antigen Card -testin voi lukea visuaalisesti

ikkunasta, tai sitd voidaan kdyttda yhdessa DIGIVAL™ -lukijan kanssa.

Yhteenveto ja testin selitys

S. pneumoniae on kotisyntyisen keuhkokuumeen merkittava aiheuttaja, ja se saattaa olla etiologialtaan
tuntemattoman kotisyntyisen keuhkokuumeen tarkein syy."” Pneumokokkikeuhkokuumeen
kuolleisuusprosentti on jopa 30 %, ja se riippuu bakteremiasta, idstd ja perussairauksista.”® Jos
S. pneumoniae -infektiota ei diagnosoida ja hoideta oikein, infektio voi johtaa bakteremiaan,
aivokalvotulehdukseen,  sydanpussitulehdukseen, —empyeemaan,  fulminanttiin  purppuraan,
endokardiittiin ja/tai niveltulehdukseen.**

Pneumokokin aiheuttama aivokalvotulehdus on sairaus, joka johtaa usein pysyvdan aivovammaan
tai kuolemaan. Se voi syntya toisen pneumokokki-infektion komplikaationa tai ilmeté spontaanisti
ilman edeltavia sairauksia.® Pneumokokin aiheuttamaa aivokalvotulehdusta ilmenee kaikenikaisilla
ihmisilld, mutta se on yleisinta alle 5-vuotiailla lapsilla, teini-ikaisilla, nuorilla aikuisilla ja vanhuksilla.”
Sairaus voi pahentua lievasta taudista koomaan muutaman tunnin kuluessa, mika tekee valittomasta
diagnosoinnista ja mikrobilaakehoidon aloituksesta elintarkeaa. 20-30 % kaikista pneumokokln
aiheuttamaa aivokalvotulehdusta sairastavista potllalsta kuolee, usein huolimatta usean p
mittaisesta, oikeanlaisesta antibioottihoidosta. Hyvin nuorten ja hyvin iakkdiden pot||a|den
kuolleisuusprosentti on vielakin suurempi.®

BinaxNOW  Streptococcus ~ pneumonige  tarjoaa  helpon  ja  nopean  menetelman
pneumokokkikeuhkokuumeen diagnosointiin virtsanaytteesta, jonka ottaminen, sailytys ja kuljetus
sujuvat katevasti. Testi mahdollistaa my6s pneumokokin aiheuttaman aivokalvotulehduksen
valittdman ja erittain tarkan diagnosoinnin, kun testaukseen kaytetaan aivo-selkdydinnestetta.

Menettelyn periaatteet

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae on immunokromatografinen kalvomaaritys, jota kaytetaan
pneumokokin liukoisen antigeenin tunnistamiseen ihmisten virtsasta ja aivo-selkaydinnesteesta.
Kaniinin anti- S. pneumoniae -vasta-aine (nayteviiva) imeytetaan nitroselluloosakalvolle.
Kontrollivasta-aine imeytetaan samalle kalvolle toisena juovana. Seka kaniinin anti- S. pneumoniae
-vasta-aine ettd lajia vastaan suunnattu vasta-aine konjugoidaan visualisointihiukkasiin, Jotka
kuivatetaan inertille kuitualustalle. Tuloksena on konjugoitu alusta ja juovainen kalvo, jotka yhdlstet an
testiliuskan muodostamiseksi. Testiliuska ja kuoppa, johon vanupuikkonayte asetetaan, kiinnitetadn
saranallisen, kirjan muotoisen testikortin vastakkaisille puolille.

Testin suorittamiseksi vanupuikko kastetaan naytteeseen (joko virtsaan tai aivo-selkaydinnesteeseen),

poistetaan naytteestd ja asetetaan sitten testikorttiin. Pipettipullosta lisataan A-reagenssia
puskuriliuokseksi. Sitten kortti suljetaan, mikd tuo naytteen kosketuksiin testiliuskan kanssa.

Naytteessa oleva pneumokokkiantigeeni reagoi sitomalla anti- S. pneumoniae -konjugaattivasta-
aineen. Tuloksena on antigeenikonjugaattikomplekseja, jotka immobilisoitu anti- S. pneumoniae
-vasta-aine sieppaa muodostaen taten nayteviivan. Immobilisoitu kontrollivasta-aine sieppaa
lajivasta-ainekonjugaatin ja muodostaa kontrolliviivan.

Testitulokset tulkitaan sen perusteella, nakyyk ikkunassa punasavyisia viivoja vai ei. Positiivinen testitulos,
joka saadaan 15 minuutissa, ilmenee seka nayte- etta kontrollivivan nakymisena ikkunassa. Negatiivinen
testitulos, joka saadaan 15 minuutissa, ilimenee vain kontrollivivan nakymisena. Se tarkoittaa, ettd naytteesta
ei [dydetty S. pneumoniae -antigeenia. Jos ikkunassa ei ndy kontrolliviivaa huolimatta siita, nakyykd nayteviiva
vai ei, maaritys on epakelpo. BinaxNOW S. pneumonige Antigen Card -testin voi lukea visuaalisesti
ikkunasta, tai sita voidaan kayttad yhdessa DIGIVAL -lukijan kanssa.

DIGIVAL toimitetaan erikseen tulosten tulkintaa varten. DIGIVAL -lukijaan voidaan sycttaa suoraan
kayttdjatunnus ja potilaan tunnus, ja testin tulokset voidaan sailyttaa lukijassa, mutta se on tarkoitettu
vain tulosten tulkintaan.

Huomautus: DIGIVAL -lukijaan valituista asetuksista riippuen BinaxNOW S. pneumoniae Antigen Card
-testi asetetaan joko heti DIGIVAL -lukijaan automaattisesti ajastettua testin valmistumista ja tulosten
tulkintaa varten (ohitustila) tai se asetetaan tyc- tai laboratoriopdydalle manuadlisesti ajastettua testin
valmistumista varten. Jalkimmdisessd tapauksessa kortti asetetaan mychemmin DIGIVAL -lukijaan
tulosten tulkintaa varten.

Reagenssit ja materiaalit
Katso kuvat ulos vedettavasta liuskasta.
Toimitetut materiaalit

© Testikortit: Kalvo, joka on paillystetty S. pneumoniae -antigeenille spesifiselld kaniinin vasta-
aineella sekd kontrollivasta-aineella, yhdistetaan kaniinin anti- S. pneumoniae -antigeenin ja
lajivasta-aineiden konjugaatteihin saranallisessa testikortissa.

o A-reagenssi:

natriumatsidia.

Sitraatti-/fosfaattipuskuri, jossa natriumlauryylisulfaattia, Tween® 20:ti ja

3] Naytepuikot: Tarkoitettu kaytettavaksi BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testissa. A
muita vanupuikkoja.

Is kayts

@ Positiivinen kontrollipuikko: Inaktivoitu S. pneumoniae -antigeeni, joka on kuivattu vanupuikkoon.
© Negatiivinen kontrollipuikko: S. pneumoniae -negatiivinen vanupuikko.

Suositeltavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksessa:

Kello, ajastin tai sekuntikello, normaaleja virtsanayteastioita tai aivo-selkaydinnesteen kuljetusputkia,
DIGIVAL.

Lisavaruste

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae -kontrollipuikkopakkaus (luettelonumero 710-010), joka
sisaltad 5 positiivista ja 5 negatiivista kontrollipuikkoa.



Varotoimet

Potil. tarvitaan kolme (3)

Kontrollipuikkoihin tarvitaan kuusi (6) tippaa A
tippaa A-reagenssia.

1. EPAKELPO TULOS, joka ilmenee kontrolliviivan puuttumisena, voi syntya silloin, kun
testikorttiin lisataan liian vahan A-reagenssia. Jotta lisatty maara on riittavan suuri, pitele pulloa
pystysuorassa /2—1 tuumaa vanupuikon kuopan ylapuolella ja lisaa hitaasti pullosta vapaasti tippuvia

pisaroita.

4

2. BinaxNOW S. pneumoniae -testi on tarkoitettu luettavaksi vain yhdelld menetelmalla; joko

visuaalisesti ikkunasta TAl DIGIVAL -lukijalla.

. Tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

w

4. Jos pakkausta sailytetaan jaakaapissa, anna pakkauksen kaikkien komponenttien palautua
huoneenlampoon (15-30 °C) ennen kayttoa.

5. Testikortti on suljettu suojaavaan foliopussiin. Ala kdyta, jos pussi on vaurioitunut tai auennut.
Poista testikortti pussista vasta juuri ennen kayttoa. Ala kosketa testikortin reaktioaluetta.

6. Kun DIGIVAL -lukijaa kaytetaan, ala avaa foliopussia ennen testilaitteen tunnuksen skannausta
tai manuaalista sy6ttda, jotta viivakoodi ei repeydy.

7. Kortin etupuolelle mahdollisesti asetettavien etikettien tai tekstien on sisallyttava kortin oikeassa
reunassa oleville kahdelle riville, jotta valtetaan hairist DIGIVAL -lukijan kanssa. Ala kirjoita
testikortin etupuolella olevaan viivakoodiin tai peita sitd, ennen kuin asetat sen DIGIVAL -lukijaan.

8. Varmista, ettd koko ndyte siirretddn BinaxNOW -kortin testiliuskalle. Jos testiliuskan vasemmassa
tai oikeassa reunassa on pystyviiva tai testiliuskassa nakyy véritahra, ndyte ei ole siirtynyt
kokonaan. Tallaiset testit on toistettava uudella testikortilla.

9. Testia kisiteltaessa pitaa valttaa huolellisesti epapuhtauksien, kuten nukan, hiusten ja muiden
hiukkasten, mahdollisesti aiheuttamaa kontaminoitumista. Testiliuskassa olevat roskat voivat
aiheuttaa virheellisia tuloksia.

10. Ala kaytd pakkausta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

11. Al3 sekoita eri pakkauserien komponentteja.

12. Pakkauksessa olevat vanupuikot on hyvaksytty kdytettaviksi BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
-testissa. Ala kdyta muita vanupuikkoja.

13. Kontrollipuikkojen tekoon kaytetyt liuokset inaktivoidaan vakiomenetelmilla. Potilaiden naytteita,
kontrolleja ja testikortteja on kuitenkin kasiteltava mahdollisesti tauteja valittavina materiaaleina.
Mikrobiologisia vaaroja koskevia vakiintuneita varotoimia on noudatettava.

14. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testia varten ei tarvita puhtaasti laskettua virtsaa. Siksi
tahan testiin kaytetyt virtsanaytteet eivat valttamatta sovi bakteeriviljelyyn.

15. Kun Abbott-puikko on kastettu aivo-selkaydinnestendytteeseen, nayte ei enaa ole steriili eika se
valttamatta sovi viljelyyn. Jos aivo-selkaydinnesteesta tehdaan viljely, se on suoritettava ennen
testin tekoa. Vaihtoehtoisesti aivo-selkaydinnestenayte taytyy jakaa kahteen osaan.

16. Lue kayttoohjeet DIGIVAL -lukijan kdyttéoppaasta (INLFROOO).

Sailytys ja silyvyys

Pakkauksen sdilytyslampétila on 2-30 °C (36-86 °F). BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -kortti
Jja reagenssit pysyvat stabiileina ulkopakkaukseen ja rasioihin merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan
asti. Ald kdyta pakkausta etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Laadunvalvonta
Paivittainen laadunvalvonta:

BinaxNOW ' Streptococcus  pneumoniae  sisaltaa sisdanrakennetut positiiviset ja negatiiviset
menettelykontrollit. Valmistajan minimisuositus paivittaista laadunvalvontaa varten on dokumentoida

Dottt e 11
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Punasavyisen viivan ilmestymista ikkunan Control (kontrolli) -kohtaan pidetaan positiivisena sisaisena
menettelykontrollina. Tama viiva ilmestyy aina, kun on tapahtunut kapillaarivirtaama ja kortti on
toiminut oikein.

Negatiivi lyk olli
Tulosikkunan taustavarin vaalentuminen tuottaa negatiivisen taustakontrollin. lkkunan taustavarin

pitaisi muuttua 15 minuutin sisalla vaaleanpunaiseksi tai valkoiseksi, eikd sen pida hairita testituloksen
lukemista.

Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit:

Hyvien laboratoriokdytantojen mukaisesti positiivisia ja negatiivisia kontrolleja  kaytetaan
varmistamaan seuraavat asiat:

+  testireagenssit toimivat ja

+  testisuoritetaan oikein.

BinaxNOW  Streptococcus  pneumoniae  -pakkaukset siséltavat positiivisia ja negatiivisia

kontrollipuikkoja. Nailld puikoilla monitoroidaan koko maaritysta. Testaa kyseiset puikot jokaisesta
vastaanotetusta uudesta lahetyksesta. Muita kontrolleja voidaan testata, jotta varmistetaan
yhdenmukaisuus seuraavien kanssa:

« paikalliset, kansalliset ja/tai liittovaltion sdg@nnckset

«  akkreditointiryhmat ja/tai

+ oman laboratoriosi laadunvalvonnan vakiomenettelyt.

Lue sopivia laadunvalvontamenetelmia koskevat ohjeet 42 CFR 493.1256 -standardista.

Jos oikeita kontrollituloksia ei saada, &la raportoi potilastuloksia. Ota yhteyttd Abbott-yhtion
tekniseen palveluun virka-aikana.



Naytteiden otto

Anna ndytteiden tasautua huoneenlampdon (15-30 °C, 59-86 °F) ennen testausta BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae -maarityksella. Sekoita ndyte juuri ennen testausta pydrittelemalld sita
hellavaroin.

VIRTSA (keuhkok di inti)

Ota virtsanayte tavalliseen ndyteastiaan. Sailyta naytettd huoneenlamméssa (15-30 °C, 59-86 °F),
Jjos maaritys tehdadn 24 tunnin kuluessa naytteen otosta. Vaihtoehtoisesti voit sailyttaa virtsanaytetta
2-8 °C:ssa tai pakastaa sen enintadn 14 paivaksi ennen testausta. Sailontdaineena voidaan kayttaa
boorihappoa.

Tarvittaessa virtsandytteet voidaan kuljettaa vedenpitavissa astioissa 2-8 °C:n lampotilassa tai
pakastettuina.
AIVO-SELKAYDINNESTE (aivokal g
Keraa aivo-selkaydinneste ~vakiomenetelmid kayttaen ja sailytd sita huoneenlammossa
(15-30 °C, 59-86 °F) enintddn 24 tuntia ennen testausta. Oikein kerattya aivo-selkdydinnestettd
voidaan vaihtoehtoisesti sailyttad jaakaapissa (2-8 °C) tai pakastimessa (-20 °C) enintadn 1 viikon
ennen testausta.

lehdul di sot)

Silmavaraista tulkintaa hyodyntava testimenettely
Virtsaniytteet, aivo-selkiydi dytteet ja nestekontrollit
Kiyts VIRTSANAYTETTA, jos testast PNEUMOKOKKIKEUHKOKUUMEEN varalta,

ja AIVO-SELKAYDINNESTETTA, jos  testast PNEUMOKOKIN  AIHEUTTAMAN
AIVOKALVOTULEHDUKSEN varalta.

Huomautus: kdytd 3 tippaa A-reagenssia, kun testaat nestendytteitd.

Katso kuva ulos vedettavésta liuskasta. Anna reagenssien ja korttien tasaantua huoneenlampéon

(15-30 °C) ennen testausta.

1. Anna potilasndytteiden ja/tai nestekontrollien saavuttaa
huoneenlampé (15-30 °C, 59-86 °F) ja sekoita ne sitten
hellavaroin pydrittelemalld. Poista kortti pussistaan juuri
ennen kayttoa. Aseta kortti tasaiselle pinnalle.

2. Kasta Abbott-puikko testattavaan ndytteeseen niin, etta
puikon pda uppoaa naytteeseen kokonaan. Jos vanupuikosta
valuu pisaroita, paina sita nayteastian kylkeen liian nesteen
poistamiseksi.

3. Kortin oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi reikda. Tyénna
vanupuikko  ALEMPAAN reikdan (naytepuikkokuoppaan).
Tyonna puikkoa vakaasti ylospain niin, etta puikon paa nak

kokonaan ylemmasta aukosta. ALA POISTA VANUTIKKUA.

4. Pitele A-reagenssia pystysuorassa /21 tuuman verran kortin
ylapuolella. Lisad hitaasti kolme (3) vapaasti putoavaa tippaa
A-reagenssia ALEMPAAN reikaan.

jo ~ AIVO-SELKAYDINNESTETTA, jos

5. Veda liimapaperi heti irti testikortin oikeasta reunasta. Sulje
kortti tiiviisti. Lue tulos ikkunasta 15 minuutin kuluttua
kortin sulkemisesta. Tulokset, jotka luetaan yli 15 minuutin
kuluttua, saattavat olla epatarkkoja. Joidenkin positiivisten
potilaiden nayte saattaa kuitenkin synnyttaa nakyvan viivan
alle 15 minuutissa.

Huomautus: Vanupuikon varsi on katevyyden vuoksi uurrettu etukdteen siten, ettd se voidaan napsauttaa
P Y 3 P
poikki kortin sulkemisen jélkeen. Varo, ettei puikko siirry pois ndytekuopasta, kun katkaiset varren.

DIGIVAL" -lukijaa hyodyntava testimenettely

Vir ay 5 al lkaydi 3y ja k ollit

Kéyta VIRTSANAYTETTA, jos testaat PNEUMOKOKKIKEUHKOKUUMEEN varalta,
testaat PNEUMOKOKIN AIHEUTTAMAN

AIVOKALVOTULEHDUKSEN varalta.
Huomautus: kdytd 3 tippaa A-reagenssia, kun testaat nestendytteitd.

Lue tietoja pikaoppaasta. Anna reagenssien ja korttien tasaantua huoneenlampson (15-30 °C) ennen
testausta.

1. Anna potilasnaytteiden ja/tai nestekontrollien saavuttaa huoneenlampé (15-30 °C, 59-86 °F) ja
sekoita ne sitten hellavaroin pyérittelemalla. Poista kortti pussistaan juuri ennen kayttoa. Aseta
kortti tasaiselle pinnalle.

2. Kaynnista DIGIVAL painamalla virtapainiketta. Odota
noin 10 sekunnin ajan instrumentin  suorittaessa
kdynnistystoimenpiteet. DIGIVAL -lukijaa voidaan kayttaa
kahdessa eri tilassa (ohitustila tai suoralukutila). Taydelliset
ohjeet DIGIVAL -lukijan kayttdén Iytyvat kayttdoppaasta
Jja pikaoppaasta. Huomautus: Varmista, ettd DIGIVAL-lukijan
vetolaatikossa on oikea teline, jotta lukijaa voidaan kdyttdd
BinaxNOW S. pneumoniae -testin kanssa.

Kéyttajan sisaankidautuminen -

»OK?”.




A

v

o

Valitse "Lue testi” DIGIVAL -lukijan valikosta. Kun napautat
"Lue testi” -kohtaa ndytdlla, lukuprosessi alkaa.

Poista kortti foliopussista juuri ennen testausta. Aseta kortti
tasaiselle tyopoydalle. Anna testilaitteen tunnus skannaamalla
foliopussin viivakoodi tai kirjoittamalla viivakoodin alapuolelta
I8ytyvd numerokoodi sahkéisella nappaimistdlla (paina Abc).

. Anna potilastunnus skannaamalla potilaan viivakooditunnus

skannauslaitteen alla tai kirjoittamalla tunnus nappaimiston
avulla.

Huomautus: Oletuksena on vain potilastunnus; muut vaihtoehdot
leytyvat DIGIVAL -lukijan kdyttsoppaasta.

Vahvista annetut tiedot (kayttdjatunnus, potilastunnus
ja testilaitteen tunnus) naytolla ja paina "OK” kaiken
vahvistamiseksi.

Kasta Abbott-puikko testattavaan naytteeseen niin, ettd
puikon paa uppoaa naytteeseen kokonaan. Jos vanupuikosta
valuu pisaroita, paina sita nayteastian kylkeen liiallisen nesteen
poistamiseksi.

Kortin oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi reikaa. Tyonna
vanupuikko  ALEMPAAN reikadn (naytepuikkokuoppaan).
Tyonna puikkoa vakaasti ylospain niin, etta puikon paa nakyy
kokonaan ylemmasta aukosta. ALA POISTA VANUTIKKUA.

. Pitele A-reagenssia pystysuorassa /2~1 tuuman verran kortin

ylapuolella. Lisad hitaasti kolme (3) vapaasti putoavaa tippaa
A-reagenssia ALEMPAAN reikaan.

Lue tai anna testilaitteen tunnu:

Asetukset

Lue
laadunvalvon-
tatesti

anna tunnus.

Erinumero: 1

&

t6p: 11/01/20
at

Takaisin

Omatwainat
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Kifaudu ulos

Vaihe 1/9
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Vaihe 2/9
-

Vaihe 5/9

11. Veda liimapaperi heti irti testikortin oikeasta reunasta. Sulje
kortti tiiviisti. Napsauta vanupuikon valmiiksi uurrettu varsi
hellavaroin poikki. Varo, ettei puikko siirry pois naytekuopasta,
kun katkaiset varren.

12a. Suoralukutila: Avaa 15 minuutin kuluttua DIGIVAL -lukijan
vetolaatikko, aseta BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
Antigen Card -testi vetolaatikkoon niin, etta viivakoodi ja
tulostentarkistusikkuna osoittavat yldspain, ja sulje laatikko.
Tulos ilmoitetaan 15 sekunnin kuluttua.

TAI

12b. Ohitustila: Kun testi on suljettu turvallisesti, avaa DIGIVAL
vetolaatikko, aseta BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
Antigen Card -testi vetolaatikkoon siten, etta viivakoodi
ja tulostentarkistusikkuna osoittavat ylospain, ja sulje
laatikko. DIGIVAL mittaa testausajan ja lukee tuloksen
automaattisesti lukuajankohtana.

13.ODOTA, kunnes tulos nikyy naytésss. ALA AVAA
VETOLAATIKKOA, ennen kuin testin tulos on ilmestynyt
naytolle. Huomautus: Testin tulokset on luettava tasan
15 minuutin kuluttua, jotta tuloksissa ei olisi virheitd.

14. Tulosta testitulokset napauttamalla "Tulosta”.

15. Avaa vetolaatikko, havita testilaite, ja sulje vetolaatikko.
TESTILAITETTA El SAA TYONTAA TAKAISIN, KUN
TULOS ON SAATU.

Takaisin

Lue testi

Odota, etts testi valmistuu

peruuta

Tulosta

Lue testi

Havits testilaite

Takaisin

Vaihe 779




Testimenettely BinaxNOW™ -puikkokontrolleille

Huomautus: kdytd 6 tippaa A-reagenssia kontrollipuikkoja varten.

e T N

Silmavaraista yody ly

Al poista korttia pussista, ennen kuin testindyte on saavuttanut huoneenlamman.

1.

2.

Anna reagenssien ja korttien tasaantua huoneenlampoon (15-30 °C) ennen testausta. Poista
kortti pussistaan juuri ennen kayttoa. Aseta kortti tasaiselle pinnalle.

Kortin oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi reikaa. Tyénna vanupuikko reian POHJAAN. Tyénna
puikkoa vakaasti ylspain niin, etta puikon paa nakyy kokonaan ylemmasta aukosta. ALA POISTA
VANUTIKKUA.

Pitele A-reagenssia pystysuorassa noin %—1 tuumaa kortin ylapuolella. Lisda hitaasti kuusi (6)
vapaasti putoavaa tippaa A-reagenssia ALEMPAAN reikaan.

. Veda liimapaperi heti irti testikortin oikeasta reunasta. Sulje kortti tiiviisti. Napsauta vanupuikon

valmiiksi uurrettu varsi helldvaroin poikki. Varo, ettei puikko siirry pois naytekuopasta, kun
katkaiset varren. Lue tulos ikkunasta 15 minuutin kuluttua kortin sulkemisesta. Tulokset, jotka
luetaan yli 15 minuutin kuluttua, saattavat olla epatarkkoja. Positiivisen kontrollipuikon nayteviiva
voi kuitenkin tulla nakyviin alle 15 minuutissa.

Huomautus: Vanupuikon varsi on k&tevyyden vuoksi uurrettu etukdteen siten, ettd se voidaan napsauttaa
poikki kortin sulkemtsen_,alkeen Varo, ettei puikko siirry pois ndytekuopasta, kun katkaiset varren.

™ luk: hvad: - 1.

DIGIVAL yody y

1. Anna reagensmenja korttien tasaantua huoneenlampsdn (15-30 °C) ennen testausta.

2. Kaynnista DIGIVAL painamalla virtapainiketta. Odota noin 10 sekunnin ajan instrumentin
suorittaessa  kaynnistystoimenpiteet. DIGIVAL -lukijaa voidaan kayttaa kahdessa eri
tilassa (ohitustila tai suoralukutila). Taydelliset ohjeet DIGIVAL -lukijan kayttoon loytyvat
kayttooppaasta ja pikaoppaasta.

3. Annakayttdjatunnus asettamalla kayttdjan viivakooditunnus skannauslaitteen alle tai kirjoittamalla
tunnus nappaimiston avulla. Anna kayttajan salasana ja vahvista se napauttamalla "OK”.

4. Valitse "Lue LV-testi” DIGIVAL -lukijan valikosta. Kun napautat "Lue LV-testi” -kohtaa ndytdlla,
lukuprosessi alkaa.

5. Poista kortti foliopussista juuri ennen testausta. Aseta kortti tasaiselle tyopoydalle. Anna
testilaitteen tunnus skannaamalla foliopussin viivakoodi tai kirjoittamalla viivakoodin alapuolelta
[6ytyva numerokoodi sahkdiselld nappaimistolla (paina Abc).

6. limoita, onko testattava kontrolli positiivinen vai negatiivinen, ja paina jatkaaksesi "OK”.

7. Vahvista annetut tiedot (kayttajatunnus, testityyppi, kontrollityyppi ja testilaitteen tunnus)

naytolla ja paina "OK” kaiken vahvistamiseksi.

9

o

9

o

10.

. Aseta kortti tasaiselle pinnalle ja suorita testi seuraavasti:

a) Kortin oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi reikaa. Tyénn'a' vanupuikko reian POHJAAN.
Tydnna puikkoa vakaasti ylospain niin, ettd puikon paa nakyy kokonaan ylemmasti aukosta.
ALA POISTA VANUTIKKUA.

b) Pitele A-reagenssia pystysuorasti 2~1tuuman verran kortin ylapuolella. Lisaa hitaasti kuusi (6)
vapaasti putoavaa tippaa A-reagenssia ALEMPAAN reikaan.

c) Vedaliimapaperi hetiirti testikortin oikeasta reunasta. Sulje kortti tiiviisti. Napsauta vanupuikon
valmiiksi uurrettu varsi hellavaroin poikki. Varo, ettei puikko siirry pois naytekuopasta, kun
katkaiset varren.

. Suoralukutila: Avaa 15 minuutin kuluttua DIGIVAL -lukijan vetolaatikko, aseta BinaxNOW

Streptococcus  pneumoniae  Antigen Card -testi vetolaatikkoon niin, ettd viivakoodi ja
tulostentarkistusikkuna osoittavat ylospain, ja sulje laatikko.

TAI

. Ohitustila: Kun testi on suljettu turvallisesti, avaa DIGIVAL vetolaatikko, aseta BinaxNOW

Streptococcus pneumoniae Antigen Card -testi vetolaatikkoon siten, ettd viivakoodi ja
tulostentarkistusikkuna osoittavat ylospain, ja sulje laatikko. DIGIVAL mittaa testausajan ja lukee
tuloksen automaattisesti lukuajankohtana.

ODOTA, kunnes tulos nakyy naytdsss. ALA AVAA VETOLAATIKKOA, ennen kuin testin tulos

on ilmestynyt naytolle. Huomautus: Testin tulokset on luettava tasan 15 minuutin kuluttua, jotta
tuloksissa ei olisi virheitd.

11. Tulosta testitulokset napauttamalla "Tulosta”.

12.

Avaa vetolaatikko, havita testilaite ja sulje vetolaatikko. TESTILAITETTA EI SAA TYONTAA
TAKAISIN, KUN TULOS ON ILMOITETTU.

Tuloksen tulkinta silmavaraisesti

Negatiivinen nayte tuottaa yhden punasavyisen kontrolliviivan ikkunan
ylapuoliskoon. Tama tarkoittaa oletetusti negatiivista tulosta. Kontrolliviiva
osoittaa, etta testin tunnistusvaihe suoritettiin oikein, mutta naytteesta ei
|8ydetty S. pneumoniae -antigeenia.

Positiivinen nSyte tuottaa kaksi punasévyisté' viivaa Tama tarkoittaa ettd
antlgeenla, voivat tuottaa hlmmean potl|asnaytevuvan Nakyva viiva
tarkoittaa aina positiivista tulosta.

Jos ikkunassa ei nay yhtaan viivaa tai siina nakyy vain nayteviiva, maaritys
on epakelpo. Epakelvot testit on toistettava. Jos ongelma ei poistu, ota
yhteytta Abbott-yhtion tekniseen palveluun.

1)) [IDED

Vaaleanpunainen
kontrolliviiva

Vaaleanpunainen
kontroliviva

Vaaleanpunainen
nayteviiva

Ei kontrolliviivaa

Vain nayteviiva



Tulosten tulkinta DIGIVAL™ -lukijalla:

Tulokset naytetaan automaattisesti DIGIVAL -lukijan naytossa 15 sekunnin kuluttua siita, kun testi
on suljettu. Jos kaytat itsenaista tilaa, DIGIVAL lukee tuloksen automaattisesti lukuajankohtana.
Tulokset tulkitaan joko positiivisiksi tai negatiivisiksi S. pneumoniae -antigeenin osalta, minka lisaksi
naytetaan menettelyn kontrolliviivan tila.

S. pneumoniae -antigeenin positiivinen tulos

Tulosta

S. pneumoniae -antigeenin negatiivinen tulos

S. pneumoniae Negatiivinen ©
Tuosta A v oo

-
W Epakelpo testitulos

Eps |

Eranumero: 1

Epékelpo
oK

Tulosten raportointi
Tulos Suositeltava raportti

inen virtsandyte Positiivinen pneumokokkikeuhkokuumelle.

nen virtsanayte  Oletetusti negatiivinen pneumokokkikeuhkokuumeelle viitaten siihen,
ettei potilaalla ole askettain ollut eikd nyt ole pneumokokki-infektiota.
S. pneumoniae -bakteerista johtuvaa infektiota ei voida sulkea pois,
koska ndytteen sisaltamd antigeenimdara voi olla testin toteamisrajan

alapuolella.

Pos

selkdydinnestenidyte

inen aivo-
Positiivinen pneumokokin aiheuttamalle aivokalvotulehdukselle.

Negatiivinen aivo-
selkdydinnestendyte Oletetusti negatiivinen pneumokokin aiheuttamalle
aivokalvotulehdukselle S. pneumoniue bakteeristajohtuvaa infektiota

testin toteamlsrajan alapuolella.

Rajoitukset

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae on validoitu kayttamalld vain virtsa- ja aivo-selkdydinnestengytteitd.
Muita naytteita (kuten plasmaa tai muita ruumiinnesteita), jotka saattavat sisaltda S. pneumoniae -antigeenia,
eiole arvioitu.

Negatiivinen BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -tulos ei véilttéiméittéi sulje pois S pneumoniae

serologlsla tai muita antigeeninosoitusmenetelmia yhdessa kliinisten 5ydosten kanssa.
BinaxNOW  Streptococcus pneumonice -testia ei ole arvioitu potilailla, jotka ovat saaneet
antibiootteja yli 24 tuntia, eika potilailla, jotka ovat hiljattain saaneet antibioottikuurin paatokseen.

Késikauppalaakkeiden vaikutusta ei ole maaritetty henkilgill, joilla on pneumokokin aiheuttama
aivokalvotulehdus.

Streptococcus pneumoniae -rokote voi synnyttaa vaaran positiivisen tuloksen virtsanaytteesta, jos
BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testi tehdad@n 48 tunnin kuluessa rokotuksesta. Rokotteen
vaikutusta ei ole mééritetty henkilgillg, joilla on pneumokokin aiheuttama aivokalvotulehdus. Siksi

—rokotteen saamisen jalkeen.

Virtsanaytteesta tehdyn BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testin tarkkuutta ei ole osoitettu pienilla
lapsilla. Aivo-selkaydinnesteestd tehdyn testin toimivuus on sen sijaan todettu (ks. Toimivuustiedot ~ aivo-
selkdydinneste).

Toimivuustiedot - virtsa
Analyyttinen herkkyys
Serotyypin arviointi

Viljelyssd kasvatettiin neljakymmenténelja (44) isolaattia, jotka edustivat 23 S. pneumoniae
—serotyyppla Jjotka aiheuttavat vahintadn 90 % vakavista pneumokokki-infektioista USA:ssa Ja
ympéri maailmaa. Isolaatit todettiin positiivisiksi BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae -testissa
pitoisuudella 10 solua/ml.

Toteamisraja

BinaxNOW  Streptococcus pneumonige -testin toteamisrajan maaritelmana on se positiivisen virtsan
laimennos, joka tuottaa positiivisen BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -tuloksen noin 95 % ajasta.
Toteamisraja tunnistettiin valmistamalla useita eri laimennoksia tunnetusti positiivisista potilasvirtsanaytteista
Ja suorittamalla néille laimennoksille BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testi.

Viisi (5) eri operaattoria tulkitsi 20-40 korttia eri laimennoksilla. Yhteensa yhdelle laimennokselle
suoritettiin 100-200 maaritysta. Seuraavien tulosten mukaan kyseisen potilasvirtsanaytteen
1:250-laimennos on BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testin toteamisraja.

Kokonaistunnistusprosentt

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%




Kliininen herkkyys (sensi
(retrospektiivinen tutkimus)

Osana  retrospektiivistd tutkimusta virtsandytteita otettiin 35:Itd veriviljelyssd positiiviselta
pneumokokkikeuhkokuumepotilaalta ja  338:lta oletetusti S. pneumonige  -negatiiviselta
potilaalta (yhteensa 373 potilasta). Naytteet otettiin 3 eri laitoksessa ja ne arvioitiin BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae -testilla. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testin toimivuus laskettiin
vakiomenetelmia kayttaen. Herkkyys oli 86 % ja spesifisyys 94 % ja yleinen paikkansapitavyys 93 %.
Yhdeksankymmenenviiden prosentin (95 %) luottamusvalit on lueteltu alla.

syys) ja spesifisyys

Veriviljely

s Z
BinaxNOW™ + 30 21
Tulos - 5 317
Herkkyys = 86% (71-94 %)
Spesifisyys = 94% (91-96 %)
Tarkkuus = 93% (90-95%)
Kliininen herkkyys (sensitiivisyys) ja spesifisyys

(prospektiivinen tutkimus)

Erillisessa seitseman keskuksen prospektiivisessa tutkimuksessa kaytettiin BinaxNOW Streptococcus
pneumoniae -testia 215 potilaalta otettujen virtsanaytteiden arviointiin. Potilaat olivat sairaalapotilaita,
pneumokokkikeuhkokuumetta. Potilaat katsottiin positiivisiksi pneumokokkikeuhkokuumeelle, jos se
oli diagnosoitu positiivisella veriviljelylla.

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testin toimivuus oli vastaavanlaatuinen seka avohoitopotilailla
ettd sairaalapotilailla. Yhdeksankymmenenviiden prosentin (95 %) luottamusvalit on lueteltu alla.

Toimivuus avohoitopotilailla

Veriviljely
T _
BinaxNOW™ + 19 25
Tulos - 2 90
Herkkyys = 90% (70-97 %)
Spesifisyys = 78% (70-85 %)
Tarkkuus = 80% (72-86 %)
Toimivuus sairaalapotilailla
Veriviljely
T -
BinaxNOW™ + 9 20
Tulos - 1 49
Herkkyys = 90% (60-98 %)
Spesifisyys = 71% (59-80 %)
Tarkkuus = 73% (62-82 %)

Ristireaktiivisuus:
Virtsanaytetestaus

Kaksisataaseitsemankymmentd (270) eri organismia eristettiin 338 negatiivisesta potilaasta, jotka
oli testattu osana edelld mainittua retrospektiivista tutkimusta. Virtsatieinfektiopotilaista eristettiin
165 organismia, ja naista organismeista 15 (9 %) tuotti positiivisen tuloksen. Niita olivat 2/2
Enterobacter cloacae, 1/2 Staphylococcus aureus, 1/1 Streptococcus (ei A,B), 1/1 Streptococcus (ei D),
1117 Streptococcus (D-ryhma), 1/3 Providencia stuartii, 5/78 Escherichia coli seka 3, joissa patogeenia ei
tunnistettu. Keuhkokuumepotilailta eristetyista 59 organismista 3 (5 %) oli positiivisia, mukaan lukien
1/3 Mycobacterium kansasii ja 2/15 Mycobacterium tuberculosis. Bakteremiapotilailta eristetyistd 41
organismista vain yksi (2 %) — Proteus mirabilis— oli positiivinen. Ristireaktiivisuutta ei ollut viidessa (5)
empyeemaisolaatissa. Lopuksi positiivisia oli nelja sadasta (4/100) virtsanaytteesta, jotka oli otettu
potilailta, joilla ei ollut tunnettua infektiota.

Tutkimuksen retrospektiivisestd luonteesta johtuen vain rajoitettu maara kunkin infektion saaneista
potilaista oli saatavilla testausta varten, eika kaikkien taydellinen kliininen historia ole tiedossa. Siksi
puhdasviljelyssa (tiedot alla), ne eivat synnyta ristireaktiota BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
-testissa.

Kokonaisen organismin testaus

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testin analyyttisen spesifisyyden maarittdmiseksi koottiin
paneeli 144 mahdollisesta ristireaktion aiheuttavasta aineesta, mukaan lukien organismeista, jotka
liitetaan keuhkokuumeeseen, ja organismeista, joita todennakoisesti loytyy virtsa- ja sukupuolielimista
osana normaaliflooraa tai virtsatieinfektion tuloksena. Kaikki arvioitiin BinaxNOW  Streptococcus
pneumoniae -testilld pitoisuuksina 10°~10° CFU/ml. 143 organismia 144 organismista ei tuota
ristireaktiota BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testin kanssa. Ainut positiivinen organismi,
Streptococcus mitis, on odotettavissa oleva ristireaktion tuottaja, koska silla on sama antigeeni,
joka BinaxNOW  Streptococcus pneumonige on suunniteltu tunnistamaan. Streptococcus mitis
litetaan endokardiittiin, ei keuhkokuumeeseen, eikd sen esiintyminen ole todennakoista millaan
esiintymistiheydella sen populaation keskuudessa, jolle BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testit
aiotaan tehda.® Seuraavat organismit testattiin, ja ne tuottivat negatiivisen tuloksen. Jos testattiin

Acinetobacter-laji (4)

Mycoplasma-laji* (3)

Adenovirus* (poolissa 2&3)

Neisseria cinerea

Alcaligenes faecalis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Bacillus subtilis

Neisseria lactamica

Blastomyces dermatitidis*

Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis

Neisseria polysaccharea

Branhamella catarrhalis

Neisseria subflova

Candida albicans (3)

Nocardia farcinia®

Candida stellatoides

Paracoccidiodes brasiliensis*

Coccidiodes immitis*

Parainfluenzae* (2)

Corynebacterium-laji (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterobacter cloacae (4)

Proteus vulgaris (2)

Enterococcus avium ¢

Providencia stuartii

Enterococcus durans ¢

Pseudomonas-laji (7)




RS-virus*
Rhinovirus*
Salmonella-laji (4)

Enterococcus faecalis ¢ (6)
Escherichia coli (8)

Escherichia hermannii (2)

Toimivuustiedot — aivo-selkaydinneste
Analyyttinen herkkyys

T aja

Flavobacterium-laji (2) Serratia marcescens

Gardnerella vaginalis Sphingobacterium multivorum

Haemophilus influenzae (10) (tyypit a-f & tyypittamaton) | Staphylococcus aureus (6)

Staphylococcus-laji (8)

Haemophilus parainfluenzae Stenotrophomonas maltophilia

Histoplasma capsulatum* (2) Streptococcus anginosus O+

Klebsiella oxytoca (2)

Streptococcus bovis ¢

BinaxNOW ' Streptococcus pneumoniae -testin toteamisraja tunnistettiin testaamalla useita
S. pneumoniae -laimennoksia BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testilla.

Kymmenen (10) eri operaattoria tulkitsi kukin 10 korttia eri laimennoksilla. Yhteensa yhdelle
laimennokselle suoritettiin 100 maaritysta. Seuraavat tulokset osoittavat, ettd laimennos, jossa on 5 x
10 solua millilitraa kohti, on BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testin toteamisraja.

Klebsiella pneumoniae (3) Streptococcus, A-ryhmd « (2) v <
Lactobacillus-laji (5) Streptococcus, B-ryhmd « (8) 7,5 x 10 solua/ml 100/100 100%
Legionella pneumophila Streptococcus, C-ryhmd 0« 5 x 10* solua/ml 100/100 100%
Listeria monocytogenes Streptococcus, F-ryhmd O« 3 x 10* solua/ml 91100 9MN%
Micrococcus luteus (2) Streptococcus, G-ryhma 0+ 1,5 x 10* solua/ml 44/100 44 %
Moraxella osloensis Streptococcus mutans O« 0 solua/ml 0/100 0%

Morganella morganii Streptococcus parasanguis O+

Mycobacterium kansasii Streptococcus sanguis O+

Mycobacterium tuberculosis Trichomonas vaginalis (2)

elyt, joiden pitoisuuksien uskottiin olevan korkeita.

* Center for Disease Controlista saadut puhdas:

o Streptococcus eiA B (kantojen kokonaismaara on 16)

Haittaavat aineet

Virtsandytteet, joissa oli paljon valkosoluja (my6s ladattuna vahan suurentavaa nakokenttad kohti),
punasoluja® (my&s ladattuna vahan suurentavaa nakokenttda kohti), proteiinia (myds 500 mg/dD),
glukoosia (myss >2 000 mg/dl) ja huomattavaa turbiditeettia (myds samea), arvioitiin BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae -testilla. Siind havaittiin, etteivat ne vaikuttaneet testin toimintaan.

*Huomaa, ettd yksi paljon punasoluja sisdltdnyt virtsandyte tuotti epakelvon tuloksen, koska testikalvo
varjdantyi niin vahvasti, etta viivan muodostumista oli mahdotonta nahda.

Uusittavuustutkimus:

BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testilla suoritettiin sokkoutettu tutkimus kolmessa erillisessa
vieritestausasetelmassa. Tutkimukseen kaytettiin sokkoutetusti koodattujen naytteiden paneelia, joka
sisalsi negatiivisen, heikon positiivisen, keskivahvan positiivisen ja vahvasti positiivisen tuloksen antavia
naytteita. Testattavana oli sekd boorihapollisia etta boorihapottomia naytteita. Osallistujat testasivat
kunkin ndytteen monta kertaa kolmena eri paivana. Kolmesataaviisikymmentaseitseman naytetta
(357) yhteensa 359 testatusta naytteestd (99,4 %) tuotti odotetun tuloksen.

Serotyypin arviointi
Viljelyssa kasvatettiin neljaa (4) serotyyppia (6, 14, 19, 23), jotka yhdistetadn tavallisimmin

invasiiviseen pneumokokkitautiin. Serotyypit oli laimennettu vahvuuteen 5 x 10* solua/ml aivo-
selkdydinnesteessa ja ne testattiin BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testilld. Neljatoista (14)
eri operaattoria tulkitsi kukin 10 korttia eri serotyypista. Yhteensd jokaiselle serotyypille suoritettiin
140 méaritysta. Kaikki nelja (4) serotyyppia tunnistettiin 100-prosenttisesti testin toteamisrajalla
(5 x 10% solua/ml).

Klii visyys) ja spesifisyys

Prospektiivisessa neljan [&] keskuksen monikeskustutkimuksessa BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae -testid kaytettiin aivo-selkdydinnestenaytteiden arviointiin. Naytteet
oli otettu 590 sairaala- ja avohoitopotilaalta, joilla oli aivokalvotulehdusoireita, seki potilailta, joille
lannepisto oli aiheellinen muista syista. Potilaat katsottiin positiivisiksi pneumokokin aiheuttamalle
aivokalvotulehdukselle, jos se oli diagnosoitu positiivisella aivo-selkdydinnesteviljelylla.

inen herkkyys (sensi

BinaxNOW  Streptococcus pneumoniae -testin toimivuus laskettiin vakiomenetelmia kayttden.
Spesifisyys oli 99 % (557/560) ja 95 %:n luottamusvili 98-100 %. Herkkyys oli 97 % (29/30)
ja 95 %:n luottamusvali 84-100 %. Ainut V||Je|yssa positiivinen nayte, Jjota BinaxNOW

Streptococcus pneumomue -testi el tunnistanut, tuotti raporttlen mukaan vain 2 pesaketta

Aivo-selkdydinnesteviljely

¥ Z
BinaxNOW™ + 29 3
Tulos - 1 557
Herkkyys = 97% (84-100 %)

Spesifisyys = 99% (98-100 %)

Tarkkuus = 9% (98-100 %)



Ristireaktiivisuus

Aivo-selkdydinnesteen testaaminen

Joko enterovirus tai bakteereita eristettiin  6lista S. pneumonice -negatiivisesta aivo-
selkdydinnestenaytteesta, jotka testattiin osana edelld mainittua prospektiivista tutkimusta. Naista
naytteistd kuusikymmenta (60) tuotti negatiivisen tuloksen BinaxNOW Streptococcus pneumoniae
-testilla. Spesifisyys oli 98 %. Ainut positiivinen nayte sisalsi enterokokkeja. Toinen kliininen aivo-
selkdydinneste, joka sisalsi enterokokkeja, tuotti BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testilla
kuitenkin negatiivisen tuloksen, kuten myas viljelty kokonainen organismi (ks. Kokonaisen organismin
testaus seuraavalla sivulla).

Aiivo-selkaydinnesteesti eristetty

Testatut naytteet Spesifisyys

bakteeri/virus

Kokonaisen organismin testaus

Prospektiivisen tutkimuksen yhteydessa havaittujen bakteeri- ja virusinfektioiden lisaksi Abbott kokosi
mahdollisesti ristireaktion aiheuttavista aineista paneelin, johon sisallytettiin aivokalvotulehdusta
tavallisimmin  aiheuttavat ~bakteerit ja virukset. Kaikki bakteerit arvioitin  BinaxNOW
Streptococcus pneumoniae -testilla pitoisuuksina, joiden vaihteluvali oli 10° to 108 CFU/ml. Virukset
testattiin vahintadn pitoisuudella 10° .U./ml. BinaxNOW Streptococcus pneumoniae osoitti olevansa
100-prosenttisesti spesifinen ja tuotti negatiiviset tulokset kaikille testatuille viruksille ja bakteereille.

Burkittin lymfooma (Epstein—
Barr)

Coxsackie A7 -virus

Haemophilus influenzae, tyypittamaton

(35891
Herpes Simplex -virus, tyyppi 1

Coxsackie B3 -virus

Herpes Simplex -virus, tyyppi 2

Echovirus

Enterovirus 4 100 % = — 'L\;st‘erva.monoc. tt?tg.;rjes (19115: o
Acinetobacter 3 100 % Un eroCtiCU% :eclum A NE{SSE”.U men’.ﬂg‘.t{dﬁs, Seroryhmﬁ B
Cryptococcus neoformans 1 100 % 'U " 5 Neulssen.u mem.ngl. ‘_d"s' seroryhmf C
i t
C. d‘_Phthe”_ae 1 100 % . P — ,ﬂ E{SSE”IU menl.ﬂg‘. l |‘$, Serory ma.
Enterobacterium 2 100 % 'U — E zeulssen.u mem.ngl.U‘;h‘s, serory:mﬁ LD
Enterococel 2 50% ILJ P — ,ﬂ c . eisseria menlﬂg‘tll. |E,35590r;r7)/) ma
Escherichia coli 2 100 % —acmopibs I/ 0P orats
H Lilus infl =
Haemophilus influenzae, B-tyyppi 1 100 % - L — -
B p o ! P 1

Klebsiella pneumoniae 2 100 % tyypittamatsn (51997)
Morganella morganii 1 100 %
Neisseria meningitidis 3 100 % Haittaavat aineet
Staphylococcus, koagulaasinegatiivinen 9 100 % Aivo-selkaydinnestenaytteet, joissa oli paljon valkosoluja (1 x 10 solua/ml), punasoluja (30 solua/pl),

taphylococcus, koagulaasipositiivinen % roteiinia ja bilirubiinia ml), arvioitiin Binax treptococcus pneumoniae -testilla.
Staphyl koagul 2 100 % p (3 g/dD ja bilirubiinia (100 pg/m), BinaxNOW Strep p Il
Staphylococcus epidermidis 2 100 % Siina havaittiin, etteivat ne vaikuttaneet testin toimivuuteen.
Streptococcus, A-ryhmé i 100 % Uusi ki
Streptococcus, B-ryhmd 1 100 % BinaxNOW Streptococcus pneumoniae -testilla suoritettiin sokkoutettu tutkimus kolmessa erillisessa
Streptococcus viridans 4 100 % laboratoriossa. Tutkimukseen kaytettiin sokkoutetusti koodattujen naytteiden paneelia, joka sisdlsi

negatiivisen, heikon positiivisen ja keskivahvan positiivisen tuloksen antavia naytteitd. Osallistujat
testasivat kunkin ndytteen monta kertaa kolmena eri paivana. Sata prosenttia (100 %) yhteensa 270
naytteestd tuotti odotetun tuloksen.



Tilaus- ja yhteystiedot

Tilausnumerot:

Nro 710-012:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card (12 testin pakkaus)
Nro 710-100:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Antigen Card (22 testin pakkaus)
Nro 710-010:  BinaxNOW Streptococcus pneumoniae Control Swab Pack

Nro LFR-000: DIGIVAL
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