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Anvandningsomrade: /n vitro-diagnostik

Avsedd anvandning

ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test
ar ett snabblateralflédestest gjord med in vitro-teknik - &ven kallad
immunkromatografisk analys med lateralflédesteknik. Analysen &r avsedd
for kvalitativ detektering av Legionella-infektioner genom detektion av
antigener i urinprover fran patienter med symtom pa pneumoni. ImmuView®
L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test kan avlasas visuellt.

Analysen ar avsedd som ett stéd for diagnos av infektioner med Legionella
(L.) pneumophila serogrupp 1 och L. longbeachae. Resultatet fran
ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test avldses
i kombination med den kliniska utvarderingen av patienten och andra
diagnostiska metoder.

Beskrivning

ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test ar ett
snabblateralflodestestférkvalitativdetekteringavantigenernal.pneumophila
och L. longbeachae i urinprover fran ménniskor. Testet &r ett effektivt satt
att stélla en presumtiv diagnos av Legionella pneumoni (legionéarssjuka)
orsakad av L. pneumophila eller L. longbeachae, tillsammans med odling
eller andra metoder. Korrekt och tidig behandling &r avgérande for forloppet
av legionarssjuka och darfor ar snabba metoder for att faststalla sjukdomen
i det initiala stadiet av yttersta vikt fér att kunna paboérja behandlingen sa



snabbt som majligt. ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary
Antigen Test &r endast avsett att anvdndas av laboratoriepersonal och/eller
sjukvardspersonal.

Princip

ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test ar ett
snabblateralflédestest for detektering av L. pneumophila och L. longbeachae
i ett och samma prov.

Forsiktighetsatgarder
« Ofullstéandiga streck eller prickar pa testresultatet innebar att resultatet ar
ogiltigt. | sddana fall maste patientprovet testas igen.

Om provet visar ett tydligt streck for L. pneumophila kan aven ett svagt
streck for L. longbeachae visa sig.

Testresultaten ska avldsas inom den rekommenderade avlésningstiden.

Se till att alla komponenternai kitet &r rumstempererade innan testet
genomfors.

Trebld/gréstreckindikerarattplasma/protein/enblandning(pH,blod,glukos)/
helblod finns i urinen. Provet ska kokas i 5 minuter innan det testas pa nytt.

Vattenbaserat glidmedel kan medféra falskt positiva eller gra
L. pneumophila-streck.

Teststreckets intensitet ar inte relaterat till provets antigenniva.



« Blanda inte komponenterna fran ett specifikt kitparti med komponenter
fradn andra kitpartier.

« Anvand inte testet efter kitpartiets eller komponenternas utgangsdatum.

« Inspektera testerna och ampullerna fére anvandning for att kontrollera att
de &drintakta. Skadade ampuller/tester maste kasseras.

Material som ingar
- 1rér med 22 tester

- 0,5 ml kombinerad positiv kontroll fér L. pneumophila och
H L. longbeachae

I + 0,5 ml kombinerad negativ kontroll fér L. pneumophila och
L. longbeachae

- 2,5 ml running-buffert
- 1pincett
- 22 dverforingspipetter
+ 22 provror
+1provrérshallare av kartong
- 1resultatkort
En snabbguide finns pa insidan av férpackningen och pa sidan 8.

Material som beh6évs men som inte féljer med
« Timer
« Sterila uppsamlingsbehéllare/transportrér av standardtyp fér urinprover

Férvaring och hallbarhet
Se informationen pa férpackningen och markningen. Den hér produkten
kraver inga ytterligare forvaringsférhallanden. Frys inte produkten.



Konserveringsmedel
Anvandning av borsyra interfererar inte med ImmuView® L. pneumophila and
L. longbeachae Urinary Antigen Test.

Provtagning och férvaring

Samla upp urinprovet i en steril standardbehallare (med eller utan borsyra
som konserveringsmedel). Om provet gors inom 24 timmar kan det férvaras i
rumstemperatur. Alternativt kan provet férvarasi2-8 °Cienveckaeller frysas
till =20 °C (undvik att frysa och tina prover upprepade ganger). Se alltid till att
proverna ar rumstempererade innan testet genomfors.

Kvalitetskontroll

De positiva och negativa kontrollerna som medféljer ImmuView®
L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test fungerar som
kittets kvalitetskontroll. Proceduren for de positiva och negativa kontrollerna
ar samma som fér urinprov. Den positiva kontrollen ska vara synlig vid
kontrollteststrecket och teststrecken for L. pneumophila och L. longbeachae.
Den negativa kontrollen ska endast vara synlig vid kontrollstrecket.

Inspektera ampullerna fére anvandning for att sakerstélla att de inte ar
skadade och/eller lacker. Vid skada eller lackage ska ampullen kasseras.

Innan ett nytt kitparti, en ny leverans inom samma parti, eller om testet
utférs av en ny anvéndare ska kvalitetskontrolltestning géras innan man
utforkliniska prover. Féljlokala eller nationellaregler nar det géller hur oftaen
kvalitetskontrolltestning ska genomfoéras.



Metod

1.

10.

Se till att patientens urinprov har rumstemperatur.
Snurra provet forsiktigt fore testet utfors.*

Placera ett provrér i behallaren i pappmaterial.

Fyll 6verféringspipetten med provurinen och tillsatt 3 droppar (120 pl) i
provroret (hall pipetten vertikalt).

Tillsatt 2 droppar (90 pl) flytande buffert i provréret (hall buffertflaskan
vertikalt).

Snurra provroret forsiktigt.

Ta testbehallaren, 6ppna den och ta ut dnskat antal tester. Stang
behallaren ordentligt efterat.

Stick in testet i provroret.

Vanta 15 minuter.

Ta upp testet ur provroret. Las av resultatet inom 5 minuter.**

Kassera testet nér resultatet ar avlast.

* Omurinprovetinnehaller synligt blod bekraftas ett positivt resultat genom att koka'?
proveti295°Ci5minuter (t.e.x. pa ett varmeblock) for att sedan testas igen.

** Annars kan testresultatet ge fel resultat.



Snabbguide
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Avlasning av resultaten

Kontrollstrecket hégst upp i testet &r bla/gra men kan ocksa se blatt eller
lila ut beroende pa om provet ar positivt fér antingen L. pneumophila eller
L. longbeachae.

Ett positivt provsvar fér bdde L. pneumophila och L. longbeachae
Ettlilastreck pa nedre halvanav provet fér L. longbeachae, enblalinje i mitten
fér L. pneumophila och ett blatt/gratt kontrollstreck (se mer om testresultatet
pad nummer 1och 4 pa sidan 8).

Ett positivt L. pneumophila-provsvar
Ett blatt streck hégst uppitestet och ett blatt/gratt kontrollstreck (se merom
testresultat under nummer 2 pa sidan 8).

Ett positivt L. longbeachae-provsvar
Ett lila streck langst ner och ett blatt/gratt kontrollstreck hégst upp i testet
(se mer om testresultat under nummer 3 pa sidan 8).

Tittanoggrant.Avenomlinjenarsvag fér L. pneumophilaeller L. longbeachae,
eller bada tva, sd innebar det ett positivt testresultat (se mer om testresultat
under avsnitt 4 pa sidan 8). Det sa kallade resultatkortet som medféljer kan
anvandas for att avgéra om testresultatet ar positivt eller negativt.

Obs! Tre blé/gra streck indikerar inte ett positivt resultat. Om tre gra streck
ar synliga kan provet testas om genom att urinprovet kokas i cirka 5 minuter
(se mer om testresultat under avsnitt 5 pa sidan 8). Provet kan &ven kokas
for bekraftelse av ett positivt resultat eftersom Legionella-antigener ar
varmestabila. Kom ihag att lata urinprovet svalna till rumstemperatur innan

provet testas pa nytt.



Ett negativt provsvar
Ett blatt/gratt kontrollstreck hdgst upp i testet.

Ett negativt resultat utesluter inte att det finns en infektion med
L. pneumophila eller L. longbeachae (se mer om testresultat under nummer
6 pa sidan 8 och under "begransningar”.

Ogiltigt provsvar

Omdetinte finns nagot kontrollstreck och/eller ofullstandiga teststreck finns
pa testet ar det ogiltigt och maste testas om (se mer om testresultat under
nummer 7, 8 och 9 pa sidan 8).

Kassering
Féljlokalarutineroch/ellerriktlinjer fran nationellamyndigheter férkassering
av biologiskt material.

Begransningar

* ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary Antigen Test har
endast validerats fér anvdndning pa urinprover. Andra prover (t.ex. serum,
plasma eller andra kroppsvatskor) som kan innehalla antigener har inte
validerats.

« Ett negativt resultat utesluter inte en Legionella-infektion. Det finns inget
laboratorietest fér legionarssjuka som pa egen hand ger tillfredsstéllande
resultat. Darfor bor odlingsresultat, PCR, serologi och/eller metoder
foér antigendetektion anvandas i kombination med kliniska fynd for att
sakerstalla en diagnos.



Klinisk sensitivitet och specificitet for urinprover

Klinisk sensitivitet vad galler L. pneumophila-teststrecket har faststallts
genom tester av retrospektiva urinprover fran patienter med konstaterad
legionérssjuka i enlighet med ECDC:s kriterier.!

Klinisk sensitivitet vad géller L. longbeachae-teststrecket har faststallts
genom test av urinprover fran patienter med férmodad legionéarssjuka. Alla
fallbekraftadesgenomPCR-metoden.Femtonfallbekrdaftadesgenomodling.

Den kliniska specificiteten méattes genom retrospektiva urinprover. Proven
kom fran patienter med andra misstédnkta nedre luftvagsinfektioner
an Legionella-infektioner. Dessa infektioner innefattade bland annat
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis,
Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Acinetobacter baumannii,
Streptococcus pyogenes, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis jirovecii
och andra patogener.! Utdver det inkluderades férvdantade negativa prover
i valideringen. Specificiteten hos ImmuView® utgérs av totalen fér bade
L. pneumophila och L. longbeachae. Resultatet fran jamférelsetestet baseras
endast pa L. pneumophila.?

Sensitivitetsvardena berdknades med Wilsons tvasidiga konfidensintervall
pa 95 %.



Bekréaftade Legionella pneumophila SG1-fall (50 prover)

ImmuView® Positiva 48
Negativa 2
Sensitivitet 96 % (CL: 87-99 %)
Jamforelsetest Positiva 48
Negativa 2
Sensitivitet 96 % (CL: 87-99 %)

Bekraftade fall av Legionella longbeachae som bekraftats genom odling
(15 prover)

ImmuView® Positiva 10
Negativa 5
Sensitivitet 67 % (CL: 42-85 %)

Bekréaftade fall av Legionella longbeachae som bekraftats genom
PCR-metoden (43 prover)

ImmuView® Positiva 23
Negativa 20
Sensitivitet 54 % (CL: 39-68 %)

Negativa Legionella-fall (48 retrospektiva och 195 prediktiva prover)

ImmuView® Positiva (o]

Negativa 243
L. pneumophila-specificitet 100 % (CL: 98-100 %)
L. longbeachae-specificitet 100 % (CL: 98-100 %)
Jamforelsetest Positiva (]

Negativa 243
L. pneumophila-specificitet 100 % (CL: 98-100 %)
L. longbeachae-specificitet N/A
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Positivt resultat med annat urinantigentest

Positiva resultat av L. pneumophila faststélldes i en provpopulation som
innehdll femtio (50) odlings- och urinvagsantigentester och/eller PCR-prover.
Déarfor baseras resultaten pa L. pneumophila ochinte L. longbeachae eftersom
jamforelsetestet inte kunde detektera L. longbeachae. Det positiva resultatet
raknades ut som det totala antalet av de gemensamma positiva provsvaren
delat med det totala numret av positiva provsvar som hade etablerats genom
jamforelsetestsomgjortsmedWilsonstvasidigakonfidensintervallpd95%.Inga

av dessa prover visade positiva provsvar pa L. longbeachae vid anvandandet av
urinantigentestet ImmuView L. pneumophila och L. longbeachae.

Bekraftade fall av Legionella Jamforelsetest
pneumophila SG1-fall (50 prover) Positiva Negativa Totalt
ImmuView® Positiva 48 0 48
Negativa 0 2 2
Totalt 48 2 50
Positivt resultat 100 % (CL: 93-100 %)

Negativa resultat med annat urinantigentest

Det negativa resultatet berdknades pa det totala antalet av 243 negativa
provsvar foér Legionella-infektioner (48 retrospektiva och 195 prediktiva
prover). Darfér baseras resultaten pa L. pneumophila och inte L. longbeachae
eftersom jamforelsetestet inte kunde detektera L. longbeachae. Det negativa
resultatet rdknades ut som det totala antalet gemensamma negativa provsvar
delat med den totala summan av negativa provsvar som hade etablerats med
jamforelsetestgenomattanvandaWilsonstvasidiga, konfidensintervall pa 95 %.



Negativa Legionella-fall

(48 retrospektiva prover och Jamforelsetest

195 prospektiva prover) Positiva Negativa Totalt

ImmuView® Positive [} 0 [}
Negativa 0 243 243

Totalt [0} 243 243

Negativa resultat 100 % (CL: 98-100 %)

Analytiska studier

Specificitet (korsreaktivitet)

Att faststélla den analytiska specificiteten hos ImmuView® L. pneumophila
and L. longbeachae Urinary Antigen Test vad géller korsreaktiviteten med
urin som tillsats med hel cellbakterie (N=120) testades hela panelen med
helcellsbakterierien stamlésning med en utspadning pa10? CFU/ml. Panelen
testades dveninegativt urin.



Organismer som testats fér interferens (107 CFU/ml)

Acinetobacter spp. (4)

Mykoplasma 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 typ a-f
och okapslade (11)

Salmonella Glostrup

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 och L (16)

Moraxella catarrhalis

Streptococcus mutans (2)

Moraxella osloensis

Streptococcus parasanguinis

Morganella morganii

Streptococcus sanguinis

Ingen av de testade organismerna inverkade pa ImmuView® L. pneumophila
and L. longbeachae Urinary Antigen Test.



Sensitivitet (detektionsgrans (LoD))

Stam LoD

L. pneumophila SG 1 (Philadelphia)-antigenen 10 ng/ml

L. longbeachae-antigen 2,5ng/ml

L. pneumophila SG 1 (Philadelphia), hela celler 0,25 x 104 CFU/ml

L. longbeachae - hela celler

0,25 x 104 CFU/ml

Kokning av konserveringsmedel i urinen férandrade inte resultatet.




Stamreaktivitet
IsolatfranolikaLegionella-arterochserogruppertestades.12olikaserogrupper
detekterades inom arten L. pneumophila och bada de kdnda serogrupperna
for arten L. longbeachae detekterades.

Déarutover konstaterades L. bozemanii och L. micdadei pa teststrecket hos
L. longbeachae.

Underart Serogrupp Stamnamn

L. pneumophila, positivt provsvar

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




Underart Serogrupp Stamnamn

L. longbeachae, positivt resultat

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

Interfererande @mnen
Arton (18) olika interfererande a@mnen faststéalldes vid olika koncentrationer
och kombinationer. Varje @mne tillsattes artificiellt och testades.

Provinnehall Koncentration  Provinnehall Koncentration

Plasma 15% pH 6 -
Plasma 10% pH7 -
Plasma 5% pH 8 -
Protein 15% PH9 -
Protein 10% pH 10 -
Protein 5%  Askorbinsyra Tmg/ml
Glukos 1mg/ml  Glidmedel 5%
Glukos 0,5mg/ml  Glidmedel 1%
Glukos 0,1mg/ml  Glidmedel 0.1%
Réda blodkroppar fran ménniskor 15% Ciproflaxin 0,22 mg/ml
Réda blodkroppar fran ménniskor 10% Urea 20 mg/ml
Réda blodkroppar fran manniskor 5% Amfotericin 0,22 mg/ml
PpH 4, blod 5 %, glukos 0,5 mg/ml - Klorofyll 0,09 mg/ml
pH 7, blod 10 %, glukos 5 mg/ml - Rodbeta 0.01%
pH 9, blod 15 %, glukos 10 mg/ml - Koffein 15 mg/ml
Helblod 15% Bilirubin 0,2mg/ml
Helblod 10% Oseltamivir (Tamiflu) 0.03%
Helblod 5%  Antihistamin 0,22 mg/ml
pH 4 - Ibuprofen 0,1 mg/ml
pHS -



Protein, plasma, en blandning (pH, blod, glukos) och helblod resulterade i tre
identiska bla/gra streck. Dessa férsvann vid kokning av proverna i 5 minuter.
Glidmedel resulterade ocksa i tre bld/gra streck. Dessa férsvann inte vid
kokning.



Repeterbarhet och reproducerbarhet

Repeterbarheten &r 100/100 eller hundra procent (100 %) (Kl 95 % 95-100 %)
med anvandning av ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary
Antigen Test. Visuell avlasning ar oberoende av tid och anvandare.

Repeterbarheten ar 50/50 eller hundra procent (100 %) (KI 95 % 95-100 %)
med anvéndning av ImmuView® L. pneumophila and L. longbeachae Urinary
Antigen Test.

Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i anknytning till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i det land dar anvandaren
och/eller patienten verkar.
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Kvalitetsintyg
SSI Diagnosticas utveckling, produktion och foérséljning av in vitro-diagnostik
ar kvalitetssakrad och certifierad i enlighet med 1SO 13485.
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“ Laglig tillverkare,
information och bestallning:
SSI Diagnostica A/S
Herredsvejen 2

3400 Hillergd

Danmark

Tfn: +45 4829 9100
info@ssidiagnostica.com
immuview.com

UKRP:

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
Storbritannien
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Revisionshistorik

- Andring av det anmalda organets logotyp.

- Artikelnamn reviderade i avsnittet "Analytiska studier”.

- Symbolertillagda - e] fér sjdlvtestning/patientnira testning, i avsnittet
"Kvalitetscertifikat”.

- Texten "fér hélso- och sjukvardspersonal” har tagits bort i avsnittet
"Beskrivning”.

- CHREP och UKRP har lagts till.

Bruksanvisningar pa andra sprak
https://ssidiagnostica.com/ifu/immuview-
legionella-pneumophila-and-legionella-longbeachae/
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