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IMMUVIEW?® L. PNEUMOPHILA AND L. LONGBEACHAE
URINARY ANTIGEN TEST

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Rendeltetésszer hasznalat

Az ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
egy in vitro gyors laterdlis aramlasi teszt, mas néven laterdlis aramlasi
immunkromatografids vizsgalat. A vizsgalat célja a Legionella-fert zések
min ségi kimutatdsa antigének kimutatdsdval a tid gyulladas tlneteit
mutato betegek vizeletmintdiban. Az ImmuView® L. pneumophila and
L. longbeachae Urinary Antigen Test vizualisan leolvashaté.

A vizsgélat célja az Legionella (L.) pneumophila 1. szerocsoport és az
L. longbeachae fertzés diagnosztizdldsanak segitése. Az ImmuView®
L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test eredményeit a
beteg klinikai értékelésével és mas diagnosztikai médszerekkel egyiitt kell
értelmezni.

Leiras

Az ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test egy
gyorslateralisaramlasitesztaz L. pneumophilaésazL.longbeachaeantigének
min ségi kimutatdsdra emberi vizeletmintdkbdl. A teszt hatékony az
L.pneumophilavagy az L. longbeachae éltal okozott Legionella tid gyulladas
(légids betegség) feltételezett diagnosztizélasaban, tenyésztéssel vagy mas
modszerekkel egyutt. A helyes és korai kezelés elengedhetetlen a Iégios
betegség prognodzisdhoz, ezértabetegségannak kezdetiszakaszdban tértén
gyors meger sitésére szolgalé moédszerek nagyon fontosak annak érdekében,



hogy a megfelel kezelés a lehet leghamarabb megkezd dhessen. Az
ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
terméket csak laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

Elv

Az ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
egy gyors lateralis aramlasi teszt az L. pneumophila és az L. longbeachae
kimutatdsdra ugyanannak az egy tesztnek a hasznélataval.

Ovintézkedések
« Arészleges vonalak és pontok jelenléte érvénytelen teszteredményeket

jelent. A betegmintat ujra meg kell vizsgalni.

» Ha egy teszt er s L. pneumophila vonalat jelenit meg, halvany vonal
jelenhet meg az L. longbeachae jelélésére.

« Ateszteredményeket az ajanlott leolvasasiid n belil kell leolvasni.

« Tesztelés el tt varja ki, hogy a készlet komponensei szobah mérséklet vé
valjanak.

+ Harom kék/szurke vonal jelzi a vizeletben lIév plazma/fehérje/keverék (pH,
vér, glukéz)/teljes vért. Amintat 5 percig forralni kell az ujbodli tesztelés el tt.

« Avizbazisi személyi sikosité hamis pozitiveredményt vagy sziirke
L. pneumophila vonalakat eredményezhet.

« Atesztvonal intenzitdsa nem fligg 6ssze a minta antigénszintjével.



« Ne keverje 6ssze az adott készlet komponenseit mas készletek
komponenseivel.

« Ne hasznalja a tesztet a készlet vagy a komponensek lejarati datuma utan.

« Hasznalat el tt ellen rizze a teszteket és az injekcios Uvegeket, hogy
megbizonyosodjon azok sértetlenségér |. A sérilt injekcios tvegeket/
teszteket meg kell semmisiteni.

Mellékelt anyagok
+1cs 22 teszttel

- 0,5 ml kombinalt pozitiv kontroll az L. pneumophila és az
m L. longbeachae baktériumhoz

I - 0,5 ml kombinalt negativ kontroll az L. pneumophila és az
L. longbeachae baktériumhoz

- 2,5 ml-es futépuffer
+1csipesz
22 transzferpipetta
+22kémcs
+1karton kémcs tarté
+1pontozdkartya
Arévid Gtmutaté a doboz belsejében és a 8. oldalon taldlhaté.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
. Id zit
« Steril standard vizeletgy jt tartalyok/szallitécsévek

Tarolas és stabilitas
Azinformaciokatadobozonésacimkékentaldlja. Aterméknemigényelegyéb
tarolasi feltételeket. Ne fagyassza le a terméket.



Tartésitészerek
A bérsav haszndlata nem okoz interferenciat az ImmuView® L. pneumophila
and L. longbeachae Urinary Antigen Test termékkel.

Mintavétel és -tarolas

Cy jtse Ossze a vizeletmintat egy steril standard tartélyba (tartdsitoszerként
hasznalt bérsavval vagy anélkul). Ha a mintat 24 o6ran belll lefuttatjak,
tarolhaté szobah mérsékleten. Alternativ megoldasként a minta 2-8 °C-on
1hétigtarolhato,vagy-20°C-onfagyasztva(keriljeatdbbszéréslefagyasztasi/
felolvasztasi koroket). Vizsgalat el tt gy zdjon meg arrdl, hogy a mintdk
mindig szobah mérséklet ek.

Min ségellen rzés

Az ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
termékhez mellékelt pozitiv és negativ kontrollok a készlet min ség-
ellen rzéseként m kédnek. A pozitiv és negativ kontrolloknak ugyanazt
az eljarast kell kovetnilk, mintha azok vizeletmintdk lennének. A
pozitiv kontrollnak lathaténak kell lennie a kontrollvonalon, valamint az
L.pneumophilaésazlL.longbeachaetesztvonalakonis. Anegativkontrollcsak
a kontrollvonalon legyen lathaté.

Hasznalat el tt ellen rizze az injekcios Uivegeket, hogy nem sérlltek-e és/vagy
nem szivarognak. Sérilés vagy szivargas esetén dobja ki az injekcids liveget.

Miel ttujkészletet vagy ugyanazonkészlet ujszallitmanyathasznalna, vagy ha
atesztet Uj kezel végzi, kérjuk, végezzen min ség-ellen rzési tesztet a klinikai
mintdk tesztelése el tt. Tartsa be a helyi vagy allami el irdsokat a min ség-
ellen rzési vizsgdlatok gyakorisdgdra vonatkozdéan.



Eljaras

1.

10.

Varja ki, amig a beteg vizeletmintdja eléri a szobah mérsékletet.
A mintat a vizsgaélat el tt keverje fel.*

Helyezzen egy kémcsdévet a kartontartéba.

Toltse fel a transzferpipettat vizelettel, és adjon 3 csepp (120 pl) mintat
akémcs be (tartsa a pipettat fligg legesen).

Adjon 2 csepp (90 pl) futdpuffert a kémcs be (tartsa fligg legesen
a pufferpalackot).

Ovatosan keverje fel a kémcsévet.

Vegye ki a teszttartalyt, nyissa ki, vegye ki a sziikséges szamu vizsgalatot,
majd zarja le szorosan.

Helyezze be a tesztet a kémcs be.
Varjon 15 percet.
Emelje ki a tesztet a kémcs b |. Olvassa le az eredményt 5 percen belul.**

Az eredmény értelmezése utan dobja el a tesztet.

* Haavizeletminta lathato vért tartalmaz, kérjuk, er sitse meg a pozitiveredményt
ugy, hogy a mintat'2? 95 °C-on 5 percig forralja (pl. f t blokk), majd ismételje meg
atesztet.

** Ellenkez esetben ateszt eredménye pontatlan lehet.



Rovid utmutaté
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Az eredmények értelmezése
A teszt tetején lév kontrollvonal kék/sziirke szin lesz, de lehet kékebb
vagy lila is, attdl fligg en, hogy a minta pozitiv-e az L. pneumophila vagy az
L. longbeachae szempontjabol.

Pozitiv minta mind az L. pneumophila, mind az L. longbeachae esetében
Egy lilavonal ateszt alsé felében az L. longbeachae és egy kék vonal k6zépen
az L. pneumophila esetében, valamint egy kék/szirke kontrollvonal (lasd az 1.
és 4. teszteredményeket a 8. oldalon).

Pozitiv minta az L. pneumophila esetében
Egy kék vonal, a teszt tetején pedig egy kék/szirke kontrollvonal (lasd a 2.
teszteredményt a 8. oldal).

Pozitiv minta az L. longbeachae esetében
Egy lila vonal a teszt aljan és egy kék/szurke kontrollvonal a tetején (lasd a 3.
teszteredményt a 8. oldal).

Nézze meg figyelmesen. Még akkor is, ha az L. pneumophila vagy az
L. longbeachae, vagy mindkett esetében nagyon halvany vonal van, a
teszt eredménye pozitiv (lasd a 4. teszteredményt a 8. oldalon). A mellékelt
.Pontozdkartya” segithet meghatarozni, hogy a teszt eredménye pozitiv
vagy negativ-e.

Megjegyzés: hdrom kék/sziirke vonal nem jelez pozitiveredményt. Ha harom
szlirke vonal lathato, az eredményt meger sitheti gy, hogy a vizeletmintat
kb. 5 percig forralja (lasd az 5. teszteredményt a 8. oldalon). A forralas a pozitiv
eredmény meger sitésére is hasznalhaté, mivel a Legionella antigének



h stabilak. Ne felejtse el kivarni, hogy a vizeletminta szobah mérsékletre
h 1jon, miel tt Gjra tesztelné a mintat.

Negativ minta
Kék/szirke kontrollvonal a teszt tetején.

A negativeredmény nem zarja kiaz L. pneumophila- vagy az L. longbeachae-
fert zést (lasd a 6. vizsgalati eredményt a 8. oldalon és a korladtozasokat).

Ervénytelen minta

Ha nem lathato kontrollvonal és/vagy hianyos tesztvonalak lathatok, a teszt
érvénytelen, és a mintat Ujra kell tesztelni(lasd a 7., 8. és 9. teszteredményt a
8. oldalon).

Artalmatlanitas
Kévesseabiolégiaianyagokartalmatlanitasaravonatkozéhelyieljarasokatés/
vagy a nemzeti hatésdgok irdnyelveit.

Korlatozasok

« AzImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
terméketcsakvizeletmintakfelhasznaldsavalvalidaltak. Masolyan mintakat
(pl. szérum vagy mas testnedvek), amelyek antigént tartalmazhatnak, nem
validaltak.

« Anegativeredmény nem zérja ki a Legionella-fert zést. Alégids betegség
megallapitdsdra nem létezik egyetlen kielégit laboratériumi vizsgalat.
Ezértapontosdiagnozisfelallitdsdahozatenyésztésieredményeket,aPCR-t,
a szerol6giat és/vagy az antigénkimutatasi modszereket a klinikai lelettel
egyutt kell figyelembe venni.



Avizeletmintak klinikai érzékenysége és specificitasa

Az L. pneumophila tesztvonal klinikai érzékenységét igazolt |égids
betegségben szenved betegek retrospektiv vizeletmintdinak vizsgalataval
kaptak meg az ECDC kritériumai szerint.!

Az L. longbeachae klinikai érzékenységét feltételezett légids betegségben
szenved betegek prospektiv vizeletmintdinak vizsgalataval hataroztak
meg. Minden esetet PCR-rel er sitettek meg. Tizenét mintat tenyésztéssel
er sitettek meg.

A klinikai érzékenységet retrospektiv vizeletmintak tesztelésével hataroztak
meg. A mintdk olyan betegekt | szarmaztak, akiknél a Legionella-fert zésen
kivali mas alsé léguti fert zések gyanuja allt fenn. Ezen fert zések koézé
tartozotta Streptococcus pneumoniae,a Haemophilusinfluenzae, a Moraxella
catarrhalis, a Staphylococcus aureus, az Escherichia coli, az Acinetobacter
baumannii, a Streptococcus pyogenes, a Mycobacterium tuberculosis,
aPneumocystisjirovecii és mas kérokozok.' Ezenkivill a validadlasba prospektiv
negativ mintdkat is bevontak. A specifikussag a teljes érték mind az
L. pneumophila, mind az L. longbeachae baktériumra vonatkozéan az
ImmuView® termék esetében. Az 6sszehasonlité termék eredménye csak az
L. pneumophila alapjan késziilt.?

Az érzékenységi értékeket kétoldalas Wilson 95%-os konfidenciainter-
vallummal szamitottak ki.



Megerdésitett Legionella pneumophila SG1 esetek (50 minta)

ImmuView® Pozitiv 48
Negativ 2
Erzékenység 96% (CL: 87-99%)
Osszehasonlité Pozitiv 48
Negativ 2
Erzékenység 96% (CL: 87-99%)

Megerésitett Legionella longbeachae esetek tenyészettel ellenérizve (15 minta)

ImmuView® Pozitiv 10
Negativ 5
Erzékenység 67% (CL: 42-85%)

Megerdsitett Legionella longbeachae esetek PCR-rel ellendrizve (43 minta)

ImmuView® Pozitiv 23
Negativ 20
Erzékenység 54% (CL: 39-68%)

Negativ Legionella esetek (48 retrospektiv és 195 prospektiv minta)

ImmuView® Pozitiv (o]

Negativ 243
L. pneumophila-specifikussag 100% (CL: 98-100%)
L. longbeachae-specifikussag 100% (CL: 98-100%)
Osszehasonlité Pozitiv 0

Negativ 243
L. pneumophila specificity 100% (CL: 98-100%)
L. longbeachae specificity N/A
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Pozitiv egyezés egy masik vizelet-antigénteszttel

Pozitiv L. pneumophila eredményt kaptak egy 6tven (50) tenyészetes, vizelet-
antigénteszt és/vagy PCR-pozitiv mintdbdl allé mintapopuldciéban. igy az
egyezés az L. pneumophila baktériumon alapul, és nem az L. longbeachae
baktériumon,mivelazésszehasonliténemvoltképesészlelniazL./longbeachae
baktériumot.Apozitivegyezéstugyszamitottakki,hogyakézdspozitivmintak
teljes szamat elosztottak az 6sszehasonlité altal taldlt pozitiv mintak teljes
szamaval, kétoldalas Wilson 95%-o0s konfidenciaintervallumot alkalmazva.

Ezen mintak egyike semjelent meg L. /longbeachae-pozitivként az ImmuView
L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test hasznalataval.

Confirmed Legionella pneumophila &sszehasonlité

SG1 cases (50 samples) Pozitiv Negativ Osszesen

ImmuView® Pozitiv 48 0 48
Negativ [¢] 2 2

Osszesen 48 2 50

Pozitiv egyezés 100% (Cl: 93-100%)

Negativ egyezés egy masik vizelet-antigénteszttel

A negativ eredményt Osszesen 243, Legionelldra negativ mintan (48
retrospektiv és 195 prospektiv minta) szamitottak ki. Thus, the agreement
is based on L. pneumophila and not L. longbeachae as the comparator was
not able to detect L. longbeachae. A negativ egyezést ugy szamitottak ki,
hogy a kézds negativ mintak teljes szamat elosztottak az ésszehasonlito
altal taldlt negativ mintdk teljes szamaval, kétoldalas Wilson 95%-os
konfidenciaintervallumot alkalmazva.



Negativ Legionella esetek

(48 retrospektiv és Bsszehasonlité

195 prospektiv minta) Positive Negative Total

ImmuView® Pozitiv [} 0 [}
Negativ o] 243 243

Osszesen [o] 243 243

Negativ egyezés 100% (Cl: 98-100%)

Analitikai vizsgalatok

Specifikussag (keresztreaktivitas)

Az ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
analitikai specifikussdaganak meghatdrozasahoz az dsszes sejtbaktériummal
(N=120) dusitott vizelettel valé keresztreaktivitdsra a teljes sejtes
baktériumpanelt térzsoldatbdl higitott 107 CFU/ml mennyiségben vizsgaltak.
A panelt negativ vizelettel is tesztelték.



Interferenciara tesztelt mikroorganizmusok (107 CFU/ml)

Acinetobacter spp. (4)

Mycoplasma sp.

Bacillus subtilis

Neisseria cinerea

Bordetella pertussis

Neisseria gonorrhoeae (3)

Candida albicans (4)

Neisseria lactamica

Corynebacterium sp.

Neisseria meningitidis

Corynebacterium urealyticum

Neisseria polysaccharea

Enterobacter cloacae (3)

Proteus mirabilis (2)

Enterococcus durans

Proteus vulgaris

Enterococcus faecalis (7)

Pseudomonas aeruginosa (4)

Enterococcus faecium

Pseudomonas spp. (2)

Escherichia coli (10)

Pseudomonas stutzeri

Gardnerella vaginalis

Salmonella Bredeney

Haemophilus influenzae a-f tipus

Salmonella Glostrup

és sejtfal nélkuli (11)

Salmonella Thompson

Haemophilus parainfluenzae

Salmonella Typhimurium

Klebsiella oxytoca (2)

Serratia marcescens

Klebsiella pneumoniae (3)

Staphylococcus aureus (6)

Lactobacillus catenaformis

Staphylococcus epidermidis (5)

Lactobacillus rhamnosus

Staphylococcus saprophyticus (3)

Lactobacillus sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Listeria monocytogenes

Streptococcus Gr. A, B, C, F, G és L (16)

Moraxella catarrhalis

Streptococcus mutans (2)

Moraxella osloensis

Streptococcus parasanguinis

Morganella morganii

Streptococcus sanguinis

A tesztelt mikroorganizmusok koézul
ImmuView® L. pneumophila and L.
termékkel.

egy sem okozott interferenciat az
longbeachae Urinary Antigen Test



Erzékenység (kimutatasi hatar (LoD))

Zs LoD
L. pneumophila SG 1 (Philadelphia) antigén 10 ng/ml
L. longbeachae antigén 2,5ng/ml
L. pneumophila SG 1 (Philadelphia) egész sejtek 0,25 x 104 CFU/ml
L. longbeachae egész sejtek 0,25 x 104 CFU/ml

A vizelet tartositészereinek forraldsa nem valtoztatta meg ezeket az
eredményeket.



Torzsi reaktivitas

Kiulonbo6z Legionella-fajok és szerocsoportok izolatumait tesztelték.
Az L. pneumophila fajon belll 12 kiilénb6z szerocsoportot mutattak ki, és az
L. longbeachae fajok mindkét ismert szerocsoportjat kimutattak.

Ezenkivul az L. bozemanii és az L. micdadei baktériumot kimutattdk az
L. longbeachae tesztvonalon.

Alfaj Szerocsoport Torzs neve

L. pneumophila-pozitiv

Legionella pneumophila 1 OLDA/Oxford -
Legionella pneumophila 1 Knoxville -
Legionella pneumophila 1 Philadelphia 33152
Legionella pneumophila 1 Benidorm -
Legionella pneumophila 1 Allentown/France -
Legionella pneumophila 1 Bellingham 431M
Legionella pneumophila 1 Heysham -
Legionella pneumophila 1 Camperdown -
Legionella pneumophila 2 Togus-1 33154
Legionella pneumophila 5 Dallas 1E 33216
Legionella pneumophila 5 Cambridge -
Legionella pneumophila 6 Chicago-2 33215
Legionella pneumophila 7 Chicago-8 33823
Legionella pneumophila 8 Concord-3 35096
Legionella pneumophila 9 IN-23-G1-C2 35289
Legionella pneumophila 10 Leiden-1 43283
Legionella pneumophila 12 570-CO-H 43290
Legionella pneumophila 13 U7w 43703
Legionella pneumophila 14 1169-MN-H 43703
Legionella pneumophila 15 Lansing 3 35251




Alfaj Szerocsoport Torzs neve

L. longbeachae-pozitiv

Legionella bozemanii - - -
Legionella micdadei - - -
Legionella longbeachae 1 - -
Legionella longbeachae 2 - -

Interferalé anyagok

Tizennyolc (18) kiilénb6z interferalé mikroorganizmust validaltak kulénboéz
koncentraciokban és kombinaciokban. Minden szert mesterségesen szurtak
vizeletbe és teszteltek.

Minta tartalma Koncentracié | Minta tartalma Koncentracié

Plazma 15% PpH6 -
Plazma 10% PpH7 -
Plazma 5% pH 8 -
Fehérje 15% pH9 -
Fehérje 10% pHI10 -
Fehérje 5%  Aszkorbinsav 1mg/ml
Glukoz 1mg/ml  Személyi sikosito 5%
Glukéz 0,5mg/ml  Személyi sikosito 1%
Glukéz 0,1mg/ml  Személyi sikosité 0%
Human vérésvértestek 15% Ciproflaxin 0,22 mg/ml
Human red blood cells 10%  Karbamid 20 mg/ml
Human red blood cells 5%  Amfotericin 0,22 mg/ml
PH 4, vér 5%, gliikéz 0,5 mg/ml - Kilorofill 0,09 mg/ml
pH 7, vér 10%, glikéz 5 mg/ml - Cékla 0.01%
pH 9, vér 15%, glikéz 10 mg/ml - Koffein 15 mg/ml
Teljes vér 15%  Bilirubin 0,2 mg/ml
Teljes vér 10% Oszeltamivir (Tamiflu) 0.03%
Teljes vér 5%  Antihisztamin 0,22 mg/ml
pH 4 - lbuprofén 0,1 mg/ml
pPHS -



A fehérje, a plazma, a keverék (pH, vér, glikoz) és a teljes vér harom azonos
kék/szurke vonalat eredményezett. Ezek a mintak 5 perces forralasaval t ntek
el. Aszemélyi sikosité harom kék/szirke vonalat is eredményezett. Ezek nem
t ntek el a forralas utan.



Megismételhet ség és reprodukalhatésag

A megismételhet ség 100/100 vagy szaz szazalék (100%) (Cl 95%, 95-100%)
az ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
alkalmazasaval. A vizudlis értelmezés fuggetlen azid t | és a kezel t I.

A reprodukalhatésag 50/50 vagy szaz szazalék (100%) (Cl 95%, 95-100%)
az ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test

alkalmazasaval.

Incidensek jelentése

Az eszkdzzel kapcsolatban bekoévetkezett minden sulyos eseményt be kell
jelenteni a gyarténak és annak a tagdllamnak az illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.
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Min ségi tanusitvany
SSIDiagnostica’sdevelopment, productionandsalesofinvitrodiagnosticsare
quality assured and certified in accordance with 1ISO 13485.
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“ Hivatalos gyarto,
information and ordering:
SSI Diagnostica A/S
Herredsvejen 2

3400 Hillergd

Déania

T +45 4829 9100
info@ssidiagnostica.com
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