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DrySpot Legionella Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 %760
DR0220M DrySpot Legionella Species ......

1. INTENDED USE
DR0200M

The DrySpot Legionella pneumophila 1 Test is a qualitative
latex agglutination assay for the confirmatory identification of
Legionella pneumophila serogroup 1 from isolates grown on
agar. Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment
options for patients suspected of having bacterial infections. The
device is not automated, is for professional use only and is not a
companion diagnostic.

DR0210M

The DrySpot Legionella pneumophila 2-14 Test is a qualitative
latex agglutination assay for the confirmatory identification of
Legionella pneumophila serogroups 2-14 from isolates grown on
agar. Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment
options for patients suspected of having bacterial infections. The
device is not automated, is for professional use only and is not a
companion diagnostic.

DR0220M

The DrySpot Legionella Species Test is a qualitative latex
agglutination assay for the confirmatory identification of
Legionella species from isolates grown on agar. Used in a
diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options for
patients suspected of having bacterial infections. The device is not
automated, is for professional use only and is not a companion
diagnostic.

The test kit allows identification of seven non-pneumophila
Legionella species that have been implicated in human disease.

DR0200M, DR0210M and DR0220M may also be used for the
identification of Legionella species isolates from environmental
sources.

2. PRINCIPLE OF THE TEST

Legionella pneumophila has been shown to be a major cause of
both pneumonia and an acute self limiting febrile disease called
Pontiac Fever. L. pneumophila strains and other Legionella species
are isolated predominantly from patients with pneumonia and
from the environment (mainly water).

L. pneumophila is the most common cause of Legionnaires’
disease. At present, 14 different serotypes are known of which
serogroup 1 accounts for 90% of cases.

Rare isolations have also been made from sites other than the
respiratory tract such as wound abscesses. The major reservoirs of
Legionella species appear to be fresh water sites, air-conditioning
units, cooling towers and water plumbing fixtures.

The DrySpot Legionella Test uses antibody-sensitised blue

polystyrene ‘latex’ particles dried onto cards. The latex will
agglutinate in the presence of specific Legionella cell wall

antigens to form visible clumps. The tests provide a fast and
simple screening procedure for pathogenic Legionella species
and serotypes.*?

3. COMPONENTS OF THE KITS

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila serogroup 1

Test

DR0201M Legionella pneumophila serogroup 1 Test
Cards. A suspension of synthetic blue latex
particles with specific rabbit antibody reactive with
L. pneumophila serogroup 1 antigen and dried onto
cards (Test reaction area).

A suspension of synthetic blue latex particles
sensitised with non-reactive rabbit globulins
(Control reaction area).

Two pouches each containing 10 cards and a
moisture-absorbent sachet. There are 3 Test and 3
Control reaction areas on each test card — 60 tests
in total.

Positive Control Strips (10 Sticks — pink spots). Pink-
dyed inactivated polyvalent antigenic extract of L.
pneumophila 1 strains dried onto strips.

DR0205M

DR0240M Negative Control Strips (10 Sticks — green spots).
Green-dyed inactivated antigenic extract of
L. moravica and L. birminghamensis dried onto
strips.

DR0230M DrySpot Legionella Diluent Buffer
Mixing Paddles
Plastic Pouch Clip for storage of opened pouches

Instructions For Use

DR0210M DrySpot Legionella pneumophila serogroups

2-14 Test

Legionella pneumophila serogroups 2—-14 Test
Cards. A suspension of synthetic blue latex particles
sensitised with specific rabbit antibody reactive
with L. pneumophila serogroups 2—-14 antigen and
dried onto cards (Test reaction area).

DR0211M

A suspension of synthetic blue latex particles
sensitised with non-reactive rabbit globulins
(Control reaction area).

Two pouches each containing 10 cards and a
moisture-absorbent sachet. There are 3 Test and 3
Control reaction areas on each test card — 60 tests
in total.

Positive Control Strips (10 Sticks — pink spots). Pink-
dyed inactivated polyvalent antigenic extract of L.
pneumophila 2—14 strains dried onto strips.

DR0215M

DR0240M Negative Control Strips (10 Sticks — green spots).
Green-dyed inactivated antigenic extract of
L. moravica and L. birminghamensis dried onto
strips.

DR0230M DrySpot Legionella Diluent Buffer
Mixing Paddles
Plastic Pouch Clip for storage of opened pouches

Instructions For Use

DR0220M
DR0221M

DrySpot Legionella Species Test

Legionella Species Test Cards. A suspension of
synthetic blue latex particles sensitised with
specific rabbit antibody reactive with the following

species and serotypes: L. longbeachae 1 and 2,
L. bozemanii 1 and 2, L. dumoffii, L. gormanii, L.
jordanis, L. micdadei, L. anisa dried onto cards (Test
reaction area).

A suspension of synthetic blue latex particles
sensitised with non-reactive rabbit globulins
(Control reaction area).

Two pouches each containing 10 cards and a
moisture-absorbent sachet. There are 3 Test and 3
Control reaction areas on each test card — 60 tests

in total.

DR0225M Positive Control Strips (10 Sticks — pink spots).
Pink-dyed inactivated polyvalent antigenic extract
of Legionella species dried onto strips.

DR0240M Negative Control Strips (10 Sticks — green spots).
Green-dyed inactivated antigenic extract of L.
moravica and L. birminghamensis dried onto strips.

DR0230M DrySpot Legionella Diluent Buffer

Mixing Paddles
Plastic Pouch Clip for storage of opened pouches
Instructions For Use

4. MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

Sterile microbiological loop.

Suitable laboratory disinfectant e.g. sodium hypochlorite solution
>1.3% w/v.

5. PRECAUTIONS

This product is for in vitro diagnostic use only.

In the event of malfunction do not use device.

Specimen materials may contain pathogenic organisms, handle
with appropriate precautions.

Reagents contain 0.1% sodium azide as a preservative.

Sodium azide may react with lead or copper plumbing to produce
metal azides which are explosive by contact detonation. To
prevent azide accumulation in plumbing flush with copious
amounts of water immediately after waste disposal

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

6. STORAGE AND OPENING

Rl

This kit must be stored between 2°C and 25°C. If stored in a cold
environment, allow pouches to reach room temperature before
opening to prevent condensation of moisture on the cards. The
DrySpot reagents will deteriorate and may give false results if they
are allowed to absorb moisture.

Open the pouches by cutting with scissors just below the seal.

Once opened, remove the number of cards required for
immediate testing (testing within the next 10 minutes) and re-
seal the pouch immediately by clamping the open end of the bag
between the two halves of the plastic clip provided.

If fewer tests are required cut the reaction cards along the
indicated lines and return the unused portions to the pouch. Do
not return used portions because they will cause contamination
of remaining cards in the pouch.

The Control Sticks are also provided in a moisture-impermeable
pouch. Ensure that the same techniques are used to avoid
moisture damage.

Under these conditions the reagents will retain their activity until
the expiry date shown on the kit box.

7. CONTROL PROCEDURES

The dried Control Strips provided should be used in the following
way to check the correct working of the latex reagent each day
before routine tests are performed.

Add a drop of DrySpot Legionella Buffer (DR0230M) to the small
ring at the base of the test oval reaction area. Remove a Positive
Control Strip (DR0205M, DR0215M or DR0225M as appropriate)
from the pouch by tearing one from the others on the strip, taking
care to avoid touching the flexible end where the dry spots are
located. Re- seal the inner bag and pouch. Turn the stick over so
that the coloured spots are at the bottom and place the stick on
the card with the spots touching the liquid. Push down so that the
end bends at the hinge and mix in a circular manner for 10 seconds
to rehydrate the dried reagent. Continue to use the stick to mix
the liquid into the appropriate DrySpot Legionella Test Reagent
until all the reagents are fully rehydrated and homogeneous.
Rock the card and look for agglutination. This procedure should
be repeated using a Negative Control Strip (DR0240M).

The positive control must show agglutination with the dried
reagent (of its respective kit) within 1 minute.

The negative control must show no agglutination within 1 minute.

Do not use the test if reactions with the control reagents are
incorrect.

8. IMPORTANT PROCEDURE NOTES

Do not touch the circles on the reaction cards as this may cause
contamination and affect the reaction.

In a high humidity environment do not leave the pouches open
for more than 2 minutes. If there is evidence of moisture in the
spots do not use.

Do not place the drop of Buffer directly onto the dry latex spots.

Pouch clips should be retained for future use to allow multiple
packs to be opened. Although suitable for room temperature
storage the kit or pouches must not be stored near heat sources
or where exposure to sunlight may cause increased temperatures.
9. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Isolates derived from environmental and clinical samples may be
cultured on standard non-selective or selective Legionella culture
media. Typical isolation schemes are given in references 3 and
4. To confirm the isolate as a Legionella it is necessary to show
a requirement for L-cysteine (Legionella Agar without cysteine
CMO0655 + SR0175). This confirmation may be performed before
or after the latex test.

The following Oxoid media and supplements may be used for the
culture of Legionella before performing the latex test.

BCYE (CMO0655 + SR0110), BPMAa (CM0655 + SR0110 + SR0111),
MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118), GVPC (CM0655 + SR0110 +
SR0152). For further details of these products please consult your
local distributor.

Cultures may be tested at any stage of growth providing that
the colonies are of sufficient size. Older cultures, however, may
produce stringy reactions making interpretation more difficult.



10. TEST METHOD

1. Add 1 drop of DrySpot Legionella Buffer (DR0230M) to the
small ring (at the bottom of each oval) in both the Test and
Control reaction areas ensuring that the liquid does not mix
with the dried latex reagents.

2. Use a sterile loop (or one of the paddles provided) to pick
off a suspect colony (at least a 2 mm equivalent area) from
a culture media plate and carefully emulsify in the Buffer.
Ensure that the resulting suspension is smooth.

3. Using the paddle mix the suspension of organisms into the
dry latex spots until the mixture is homogeneous and spread
over the reaction area. Discard the loop or paddle safely.

4. Using a separate loop or paddle, proceed in the same way
with the Control Latex.

5. Rock the card for up to 60 seconds and look for agglutination
under normal lighting conditions. Do not use a magnifying
glass.

6. When the test is completed dispose of the reaction cards
safely.

11. READING AND INTERPRETATION OF RESULTS

Positive Result

A result is positive if agglutination of the polystyrene ‘latex’

particles from the respective kit occurs within 1 minute. This

indicates the presence of Legionella.

Negative Result
A negative result is obtained if no agglutination occurs and a
smooth blue suspension remains after 60 seconds in the test area.

Reactions occurring after 60 seconds should be ignored.
12. UNINTERPRETABLE RESULT

The test is uninterpretable if the Control Reagent shows
agglutination. This indicates that the culture causes
autoagglutination.

13. GRANULAR OR STRINGY REACTIONS

Occasionally granular or stringy reactions may be seen due to
the particulate nature of the test material. When such reactions
are seen to occur they should be interpreted using the following
criteria:

The result is positive when, using the Test Reagent, greater
clearing of the blue background occurs compared with the
reaction of the Control Reagent. The result is negative, when
there is no difference between clearing of the blue background
using the Test and Control Reagents.

14. LIMITATIONS

The DrySpot Legionella Test provides a presumptive result.
Confirm positive results using biochemical tests®.

The test is designed to differentiate between different species and
serotypes of Legionella. Cultures should be confirmed as Gram-
negative rods which do not grow on cysteine-deficient media.

A negative DrySpot Legionella Test does not mean that the
culture is not a Legionella species. It only indicates that the
culture is not L. pneumophila serogroup 1 (when tested with the
L. pneumophila serogroup 1 Test), not L. pneumophila serogroups
2-14 (when tested with the L. pneumophila serogroups 2—14 Test)
and not L. longbeachae 1 and 2, L. bozemanii 1 and 2, L. dumoffii,
L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei, L. anisa when tested with
the Legionella Species Test®. A cross reaction may occur between
L. pneumophila serogroup 1 and serogroup 9 due to naturally-
occurring group antigens. If both the L. pneumophila serogroup

1 and 2-14 reagents agglutinate with the isolate then this cross
reaction should be suspected.

Cross reactions with the Legionella Species Test Reagent have
been reported to occur occasionally with certain serotypes
of other Legionellae (e.g. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L. cincinatiensis)®.

15. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The reagents of the three DrySpot Legionella Tests have been
tested for cross-reactivity against a panel of organisms listed
below. No cross-reactivity was observed with any of the
organisms.

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae Stentotrophomonas maltophilia
L. israeliensis Bacillus subtilis

L. jamestowniensis Citrobacter freundii

L. quinlivanii Escherichia coli

L. moravica Serratia marcescens

L. sainthelensi
Staphylococcus aureus
Vibrio cholera

Streptococcus faecalis
Salmonella typhimurium

The DrySpot Legionella Test was evaluated in a clinical and an
environmental laboratory. A total of 207 isolates were tested,
covering Legionella pneumophila serogroups 1-14 and non-
pneumophila Legionellae. Each isolate was confirmed by serology.

The results of the trial are summarised below.”

DrySpot Legionella Test/Serology
Sensitivity ~ Specificity

Number % %

140/140 100 100

Legionella pneumophila serogroup 1

Legionella pneumophila serogroups 2-14 _ 138/140 100 97.8*
Other Legionellae included in the kit 136/141 100 94.4°
1 The Legionella pneumophila 2—-14 reagent reacted with

serogroups 15 and 16. Currently there is only limited data
available on these serogroups. It has been demonstrated
that a common antigen is shared by serogroups 15 and
16 with Legionella pneumophila serogroups 3 and 4
respectively.®®

L. pneumophila serogroup 15 has not currently been isolated
from clinical or environmental samples in Europe®! and has
only been isolated once in the USA.%°

This most recent serogroup to be designated contains only
one strain (Lansing-3 (ATCC® 35251)). A 16 serogroup was
proposed from studies of the Jena-1 isolate>** until further
analysis showed that the strain did not form a unique
serogroup but was a member of serogroup 4 L. pneumophila
(monoclonal group Portland 1).24%

Additional Internal data has been collected which
demonstraites that the DrySpot Legionella pneumophila
serogroups 2-14 Test is able to detect the Legionella
pneumophila serogroup 15 as well as detecting L.
pneumophila serogroups 2-14.

However, as only one serogroup 15 strain is available for
testing, itis not thought appropriate to rename the DrySpot

16.

Legionella pneumophila serogroups 2—14 Test based on the
results from a single isolate.

The Legionella DrySpot Tests benefit the user by allowing
discrimination of samples into three groups: L. pneumophila
serogroup 1, L. pneumophila serogroups 2-15 (with the 2-14
reagent) and other Legionella species in a fast and simple
screening procedure.

The false positives given by the Legionella Species Kit are
known cross-reactions reported in the literature.
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Latexovy test na Legionellu
DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 %760
DR0220M DrySpot Legionella species...........ceve... V60

1. URCENE POUZITI
DR0200M

Test DrySpot Legionella pneumophila 1 je kvalitativni latexovy
aglutinacni test pro potvrzovaci identifikaci druhd Legionella
pneumophila séroskupiny 1 z izolat( péstovanych na agaru. PouZiva
se v diagnostickém pracovnim postupu jako pomucka pro lékare
pfi ur€ovéani potencidlnich moznosti l1é¢by pacientl s podezienim
na bakteridlni infekce. Prostfedek je uréen pouze pro profesionalni
pouZiti, neni automatizovany a neslouzi jako doprovodnd diagnostika.

DR0210M

Test DrySpot Legionella pneumophila 2 — 14 je kvalitativni latexovy
aglutinacni test pro potvrzovaci identifikaci druhl Legionella
pneumophila séroskupin 2 — 14 z izolatd péstovanych na agaru.
Pouzivd se v diagnostickém pracovnim postupu jako pomucka
pro lékare pfi urCovani moznosti Iécby pacientli s podezienim na
bakteridlni infekci. Prostfedek je uréen pouze pro profesiondlni
pouZiti, neni automatizovany a neslouzi jako doprovodnd diagnostika.

DR0220M

Test DrySpot Legionella Species je kvalitativni latexovy aglutinacni test
pro potvrzovaci identifikaci druh(i Legionella z izol4tt péstovanych
na agaru. Pouzivd se v diagnostickém pracovnim postupu jako
pomucka pro lékafe pfi urovani potencidlnich moznosti Iécby
pacientl s podezienim na bakterialni infekce. Prostfedek je uréen
pouze pro profesionalni pouZiti, neni automatizovany a neslouzi jako
doprovodnd diagnostika.

Testovaci souprava umoznuje identifikaci sedmi nepneumofilnich
druh Legionella, které zodpovidaji za vznik lidskych onemocnéni.

Produkty DRO200M, DR0210M a DR0220M mohou byt také pouZity
pro identifikaci izolatG druh Legionella z environmentalnich zdroju.

2. PRINCIP TESTU

Ukazalo se, Ze Legionella pneumophila je hlavni pfi¢inou zépalu plic
a akutniho samolimitujiciho hore¢natého onemocnéni, zndmého
jako pontiacka horecka. Kmeny L. pneumophila a dalSich druht
Legionella jsou izolovany prevazné od pacientt se zdpalem plic a také
z prostiedi (hlavné z vody).

L. pneumophila je nejcastéjsi pricinou legiondfské nemoci.
V soucasné dobé je znamo 14 rGznych sérotyp, z nichZ séroskupina 1
predstavuje 90 % pfipadd.

Vzacné byly izolovany i z jinych mist neZ z dychacich cest, napriklad
z abscesl v ranach. Zd3 se, Ze hlavnimi rezervoary bakterii druhu
Legionella jsou mista se sladkou vodou, klimatizacni jednotky,
chladici véZe a vodovodni armatury.

Latexovy test DrySpot Legionella Latex Test pouzivd modré
polystyrenové ,latexové” Castice citlivé na protilatky, které jsou
vysuseny na kartdch. Latex aglutinuje v pritomnosti specifickych

antigend bunécné stény bakterii Legionella a vytvari viditelné

Po otevieni vyjméte pocet karet potfebny pro okamzité testovani
(tj. testovani béhem nasledujicich 10 minut) a sacek ihned znovu
uzavrete sevienim otevieného konce sacku mezi obéma polovinami
dodaného plastového klipu.

Pokud je pozadovano méné testd, rozstfihnéte reakéni karty podél
vyznafenych ¢ar a nepouZité ¢asti vratte do pytliku. PouZité &asti
nevracejte, protoze by zplsobily kontaminaci zbyvajicich karet
v pytliku.

Kontrolni ty¢inky jsou rovnéZ dodavany v pytliku nepropoustéjicim
vlhkost. Dbejte na to, abyste pouZzivali stejné techniky, aby nedoslo
k poskozeni v dlsledku vihkosti.

Za téchto podminek si ¢inidla zachovaji svou aktivitu az do data
exspirace uvedeného na krabicce soupravy.

7. KONTROLNIi POSTUPY

Ke kontrole spravného fungovani latexového cinidla by se kazdy den
pfed provedenim rutinnich testd mély pouzivat dodané vysusené
kontrolni tycinky a to tak, jak je uvedeno dale.

Pridejte kapku pufru DrySpot Legionella Buffer (DR0230M) do
malého krouzku na zdkladné testovaci ovédlné reakcni oblasti.
Vyjméte prouZek s pozitivni kontrolou (DR0205M, DR0215M,
respektive DR0O225M) z pytliku tak, Ze jej odtrhnete od ostatnich na
prouzku. Dbejte na to, abyste se nedotkli ohebného konce, kde se
nachazeji sucha kolecka. Znovu uzavrete vnitini sacek a pytlik. Otocte
tycinku tak, aby barevnd kolecka byla dole, a poloZte ji na kartu tak,
aby se kolecka dotykala kapaliny. Zatlacte dolu tak, aby se konec
ohnul v kloubu, a krouZivym pohybem michejte po dobu 10 sekund,
aby se vysusené cinidlo rehydratovalo. Pokracujte ve vmichavani
kapaliny do pfislusného testovaciho cinidla DrySpot Legionella
pomoci ty¢inky, dokud nejsou vsechna cinidla zcela rehydratovana
a homogenni. Zakyvejte kartou a sledujte, zda dochazi k aglutinaci.
Tento postup je tfeba opakovat s pouZitim prouzku s negativni
kontrolou (DR0240M).

Pozitivni kontrola musi vykazovat aglutinaci s vysusenym cinidlem
(z pFislusné soupravy) do 1 minuty.

Negativni kontrola nesmi béhem 1 minuty aglutinaci vykazovat.
Pokud reakce s kontrolnimi
nepouZivejte.

8. DULEZITE POZNAMKY K POSTUPU

Nedotykejte se krouzkd na reakénich kartach, protoze by mohlo dojit
ke kontaminaci a k ovlivnéni reakce.

Cinidly nejsou spravné, test

V prostredi s vysokou vlhkosti nenechavejte pytliky oteviené déle
nez 2 minuty. Pokud se na koleckdch objevi stopy vlhkosti, tyCinky
nepouzivejte.

Kapku pufru neddvejte pfimo na suchd latexova kolecka.

Klipy na pytliky by mély byt ponechany pro budouci pouZiti, aby
bylo moiné otevfit vice baleni. Pfestoze jsou souprava €i pytliky
vhodné pro skladovani pfi pokojové teploté, nesméji byt skladovany
v blizkosti zdroju tepla nebo na mistech, kde by vystaveni slune¢nimu
zareni mohlo zpUsobit zvyseni teplot.

9. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

shluky. Test poskytuje rychly a jednoduchy screeningovy postup pro DR0220M TestO\{aci souprava DrySpot Legionella species
patogenni druhy a sérotypy bakterii Legionella.>? Test Kit
3. OBSAH SOUPRAV DR0221M TestovaFl klarty pro dryhy Leglonellea. Susvplenz‘e
, - - syntetickych modrych latexovych castic
DR0200M Testovaci souprava DrySpot Legionella pneumophila senzibilizovanych specifickou kréligi protilatkou
serogroup 1 Test Kit reagujici s nasledujicimi druhy a sérotypy:
DR0201M Testovaci karty pro stanoveni Legionella pneumophila, L. longbeachae 1 a 2, L. bozemanii 1 a 2, L. dumoffii,
séroskupina 1. Suspenzgﬁsznteilc’l?xsh m9|d, "\k/Ch L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei, L. anisa vysusené
Iatexoy\(ch ca_stlc s€ specitickou kralicl proti a_t ou na kartach (testovaci reakéni oblast).
reagujici s antigenem L. pneumophila séroskupiny 1 o X S,
a vysugend na kartach (testovaci reakéni oblast). Suspenze syntetickych modrych latexovych Castic
Suspenze syntetickjch modrych latexovych &stic sen2|b|I|z’ovanych1 nereaktivnimi kréli¢cimi globuliny
senzibilizovanych nereaktivnimi kréli¢imi globuliny (kontrolni reakeni oblast).
(kontrolni reakéni oblast). Dva pytliky, z nichZ kazdy obsahuje 10 karet a sacek
Dva pytliky, z nichz kazdy obsahuje 10 karet a sagek pohlcujici vihkost. Na kaZdé testovaci karté jsou
pohlcujici vihkost. Na kazdé testovaci karté jsou 3 testovaci a 3 kontrolni reakéni oblasti — celkem
3 testovaci a 3 kontrolni reakéni oblasti — celkem 60 testd.
60 testd. DR0225M Prouzky s pozitivni kontrolou (10 prouzki —
DR0205M Prouzky s pozitivni kontrolou (10 prouzkd — rizova rGzova kolec¢ka). RGzZové zbarveny inaktivovany
kolecka). RiZové zbarveny inaktivovany polyvalentni polyvalentni antigenni extrakt druhu Legionella
antigenni extrakt kment L. pneumophila 1 vysuseny vysuseny na prouZzcich.
na prouZcich. DR0240M Prouzky s negativni kontrolou (10 prouzk(i — zelend
DR0240M Prouzky s negativni kontrolou (10 prouzk(i — zelena kolecka). Zelené zbarveny inaktivovany antigenni
kolecka). Zelené zbarveny inaktivovany antigenni extrakt L. moravica a L. birminghamensis vysu$eny
extrakt L. moravica a L. birminghamensis vysuseny na prouZcich.
na prouzcich. DR0230M Pufr DrySpot Legionella Buffer
DR0230M Pufr DrySpot Legionella Buffer Michaci lopatky
Michaci lopatky Klip na plastové pytliky pro uloZeni otevienych pytlik(
Klip na plastové pytliky pro uloZeni otevienych pytlika . Navod k pouziti . } . .
Navod k siti 4. POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI
avod X pouz! DODAVKY:
DR0210M Testovaci souprava DrySpot Legionella pneumophila  Sterilni mikrobiologicka kli¢ka
serogroups 2-14 Test Kit Vhodny laboratorni dezinfekéni prostfedek, napf. roztok chlornanu
DR0211M Testovaci karty pro stanoveni Legionella pneumophila,  sodného > 1,3 % hmotn./obj.
seroskulp|nej,2—.14. St{spgnze sYntetlck\./c.h modr)@ﬁ 5. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
latexovych ¢astic senzibilizovanych specifickou kralici
protilatkou reagujici s antigenem L. pneumophila
séroskupin 2-14 a vysuSend na kartach (testovaci Tento produkt je uréen pouze pro diagnostické poufiti in vitro.
reakcni oblast). V piipadé poruchy prostiedek nepouzivejte.
Suspenze syntetickych modrych latexovych Eastic y/pjegem k tomu, 7e materialy vzorkii mohou obsahovat patogenni
sen2|b|I|z?vanyvch nereaktivnimi krali¢imi globuliny organismy, manipulujte s nimiv souladu s pfislusnymibezpec¢nostnimi
(kontrolni reakéni oblast). opatfenimi.
Dva pyt,l,'k,V’ 2 nichz kazdy ovbslahuje 10 k?ret avsgcek Cinidla obsahuiji jako konzervaéni ltku azid sodny (0,1 %).
pohlcujici vlhkost. Na kazdé testovaci karté jsou . L v bo madEny ,
3 testovaci a 3 kontrolni reakéni oblasti — celkem AZd sodny miiZe reagovat s olovénym nebo médénym vodovodnim
o potrubim za vzniku azidd kovd, které jsou pfi kontaktni detonaci
60 tEStu' , v oz It e . .
DROZISM Prousk itivni k lou (10 Skl — riiovs vybusné. Abyste zabranili hromadéni azidu ve vodovodnim
rouvz V'S E?z't'vvm ontr9 .ou (. pI’Ol{Z u- ruzova’ potrubi, ihned po likvidaci odpadu potrubi proplachnéte velkym
kolecka). RiZové zbarveny inaktivovany polyvalentni mnolstvim vody
antigenni extrakt kmen( L. pneumophila 2-14 o ) o
vysugeny na proucich. Vseckiny zavainé mmderlty, ktete‘ se \{yskyt‘nou vwsouvwsilostl s tlr'lnto
. L, - , prostiedkem, se museji nahlasit vyrobci a pfislusnému orgénu
DR0240M Prouzky s negativni kontrolou (10 prouzk( — zelend . . . PR .
N . L. i ) N " Clenského stétu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
kolecka). Zelené zbarveny inaktivovany antigenni L L,
extrakt L. moravica a L. birminghamensis vysuseny 5. - SKLADOVANI A OTEVIRANI
na prouzcich. g ‘7250
DR0230M Pufr DrySpot Legionella Buffer e

Michaci lopatky
Klip na plastové pytliky pro uloZeni otevienych pytlik(
Navod k pou?ziti

Tato souprava musi byt skladovéna pfi teploté od 2 °C do 25 °C. Pokud
je skladovana v chladném prostredi, nechte pytliky pred otevienim
vytemperovat na pokojovou teplotu, abyste zabranili kondenzaci
vlhkosti na kartach. Pokud ¢inidla DrySpot absorbuiji vlhkost, zhorsi
se jejich kvalita a mohou poskytnou falesné vysledky.

Pytliky otevrete prestfizenim ntzkami tésné pod uzavienim.

Izoldty ziskané z environmentdlnich a klinickych vzorkl lze
kultivovat na standardnich neselektivnich nebo selektivnich
kultivacnich médiich pro legionely. Typickd schémata izolace jsou
uvedena v referencich 3 a 4. Pro potvrzeni izolatu jako Legionella
je nutné prokazat potfebu L-cysteinu (Legionella agar bez cysteinu
CMO0655 + SRO175). Toto potvrzeni lze provést pred latexovym
testem nebo po latexovém testu.



Pro kultivaci bakterii Legionella |ze pred provedenim latexového
testu pouzit nasledujici média a doplriky Oxoid.

BCYE(CMO0655+SR0110), BPMAa (CM0655+SR0110+SR0111), MWY
(CMO0655 + SR0110 + SR0118), GVPC (CMO0655 + SR0110 + SR0152).
Dalsi podrobnosti o téchto produktech ziskate u mistniho distributora.

Kultury Ize testovat v jakémkoli stadiu rlistu, pokud kolonie maji

dostatecnou velikost. Starsi kultury vS§ak mohou produkovat vldknité

reakce, které znesnadriuji interpretaci.

10.  ZKUSEBNi METODA

1. Pridejte 1 kapku pufru DrySpot Legionella Buffer (DR0230M)
do malého krouzku (ve spodni ¢asti kazdého ovalu) v testovaci
i kontrolni reakéni oblasti, pficemz dbejte na to, aby se kapalina
nesmichala s vysusenymi latexovymi ¢inidly.

2. Pomoci sterilni klicky (nebo jedné z ptiloZzenych lopatek)
odeberte podezielou kolonii (oblast odpovidajici alespor 2 mm)
zdesticky s kultivacnim médiem a opatrné ji emulgujte v pufru.
Zajistéte, aby vyslednd suspenze byla hladka.

3. Pomoci lopatky vmichejte suspenzi organismG do suchych
latexovych kolecek, dokud neni smés homogenni, a rozetfete
ji po reakéni oblasti. Lopatku a klicku bezpe¢nym zpiisobem
zlikvidujte.

4, S pouZitim samostatné klicky nebo lopatky pokracujte stejnym
zpusobem s kontrolnim latexem.

5. Zakyvejte kartou, kyvejte s ni az 60 sekund a hledejte
znamky aglutinace za normaélnich svételnych podminek.
Nepouzivejte lupu.

6. Po dokonceni testu reakéni karty bezpeéné zlikvidujte.
11.  ODECITANI A INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivni vysledek

Vysledek je pozitivni, pokud dojde k aglutinaci polystyrenovych
latexovych” ¢astic z pfislusné soupravy do 1 minuty. To ukazuje na
pritomnost bakterii Legionella.

Negativni vysledek

Negativni vysledek se ziska, pokud k aglutinaci nedojde a v testovaci
oblasti zGistane po 60 sekundéach hladka modra suspenze.

Reakce, které se objevi po 60 sekundach, by mély byt ignorovany.
12. NEINTERPRETOVATELNY VYSLEDEK

Test neni interpretovatelny, pokud kontrolni cinidlo vykazuje
aglutinaci. To naznacuje, Ze kultura zplsobuje autoaglutinaci.

13.  ZRNITE NEBO VLAKNITE REAKCE

2-14 (pti testovani pomoci soupravy pro stanoveni L. pneumophila
séroskupin 2—-14) a ani L. longbeachae 1 a 2, L. bozemanii 1 a 2,
L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei, L. anisa, pokud
jsou testovany pomoci testovaci soupravy pro stanoveni druh(
Legionella.® Mezi L. pneumophila séroskupiny 1 a séroskupiny 9
muze v dusledku pfirozené se vyskytujicich skupinovych antigen(
dojit ke zkiizené reakci. Pokud s izoldtem aglutinuji jak Cinidla pro
L. pneumophila séroskupiny 1, tak ¢inidla pro séroskupiny 2-14, je
treba piipadnou zkfizenou reakci prosetfit.

Prilezitostné byly hlaseny zkFizené reakce s testovacim cinidlem pro
stanoveni druh(l Legionella s nékterymi sérotypy jinych legionel
(napf. L. parisiensis, L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii,
L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana, L. cincinatiensis).®

15.  CHARAKTERISTIKY FUNKENOSTI

Cinidla ti aglutinaénich testovacich souprav ke stanoveni bakterif
Legionella byly testovany na zkfizenou reaktivitu proti nize
uvedenému panelu organismi. U zddného z téchto organismu
nebyla pozorovana zkfizena reaktivita.

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis

L. quinlivanii

L. moravica

L. sainthelensi
Staphylococcus aureus
Vibrio cholera

Stentotrophomonas maltophilia
Bacillus subtilis

Citrobacter freundii

Escherichia coli

Serratia marcescens
Streptococcus faecalis
Salmonella typhimurium

Latexovy test DrySpot Legionella Latex Test byl hodnocen v klinické
a environmentalni laboratofi. Celkem bylo testovano 207 izolat(,
které zahrnovaly Legionella pneumophila séroskupin 1-14
a nepneumofilni legionely. Kazdy izolat byl potvrzen sérologicky.

Vysledky hodnoceni jsou shrnuty nize.’

Souprava Legionella
Latex Kit / sérologie

Citlivost  Specificnost
Pocet % %
Legionella pneumophila, séroskupina 1 140/140 100 100

PrileZitostné se mohou objevit zrnité nebo vlaknité reakce zplisobené
Casticovou povahou testovaného materialu. Pokud takové reakce
nastanou, mély by byt interpretovany podle nasleduijicich kritérii:
Vysledek je pozitivni, pokud pfi pouZiti testovaciho Cinidla dojde ve
srovnani s reakci kontrolniho ¢inidla k vétSimu projasnéni modrého
pozadi. Vysledek je negativni, pokud mezi vyjasnénim modrého
pozadi pomoci testovacich a kontrolnich ¢inidel neni rozdil.

14.  OMEZENI

Latexovy aglutinacni test poskytuje predpoklddany vysledek.
Pozitivni vysledky potvrdte pomoci biochemickych testd.®

Test je uréen k rozli$eni riznych druh( a sérotypt bakterii Legionella.
Kultury by mély byt potvrzeny jako gramnegativni tycinky, které
nerostou na médiich s nedostatkem cysteinu.

Negativni latexovy aglutinacni test neznamend, Ze se nejednd
o druh Legionella. Pouze indikuje, Ze kultura neni L. pneumophila
séroskupiny 1 (pfi testovani pomoci soupravy pro stanoveni
L. pneumophila séroskupiny 1), neni L. pneumophila séroskupin

Legionella pneumophila, séroskupiny 2-14 138/140 100 97,8
Dal3i legionely zahrnuté v soupravé 136/141 100 94,42
1 Cinidlo pro stanoveni Legionella pneumophila 2—14 reagovalo se

séroskupinami 15 a 16. V soucasné dobé jsou k dispozici pouze
omezené Udaje o téchto séroskupinédch. Bylo prokazano, ze
séroskupiny 15 a 16 sdileji spolecny antigen se séroskupinami 3
a 4 bakterie Legionella pneumophila.®®

Séroskupina 15 L. pneumophila nebyla v soucasné dobé
izolovdna z klinickych ani environmentalnich vzorkd ani ze
vzorkd v Evropé! a v USA byla izolovana pouze jednou.’®

Tato nejnovéjsi séroskupina, kterd byla uréena, obsahuje pouze
jeden kmen (Lansing-3 (ATCC™ 35251)). Na zdkladé studii
izoldtu Jena-1'2** byla navrzena 16. séroskupina, dokud dal3i
analyza neprokazala, Ze kmen netvofijedine¢nou séroskupinu,
ale Ze je ¢lenem séroskupiny 4 L. pneumophila (monoklonalni
skupina Portland 1).14%

Byly shromdzdény dalsi interni Udaje, které prokazuji, Ze
testovaci souprava DrySpot Legionella pneumophila serogroups

2-14 Test Kit je schopna detekovat séroskupinu 15 Legionella
pneumophila, stejné jako detekovat séroskupiny 2-14
L pneumophila .

ProtoZe je vsak k dispozici pouze jeden kmen séroskupiny 15,
nepovazuje se za vhodné prejmenovat latexové Cinidlo pro
séroskupiny 2—14 na zakladé vysledk( z jediného izolatu.
Soupravy pro stanoveni bakterii Legionella pfinaseji uZivateli
vyhodu v tom, Ze umoziuji rozdélit vzorky do t¥i skupin:
L. pneumophila séroskupiny 1, L. pneumophila séroskupin
2-15 (s ¢inidlem 2-14) a ostatni druhy Legionella, v rychlém
a jednoduchém screeningovém postupu.

Falesné pozitivnimi vysledky soupravy pro stanoveni druht
Legionella jsou znamé zkfizené reakce uvadéné v literature.
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DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila1....... \/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14..%/60
DR0220M DrySpot Legionella species .. veeees /60

1. SIHTOTSTARVE
DR0200M

DrySpot Legionella pneumophila 1 test on kvalitatiivne
lateksaglutinatsioonianaltitis Legionella pneumophila serogrupi
1 kinnitavaks identifitseerimiseks agaril kasvatatud isolaatidest.
Kasutatakse diagnostilises todvoos, et aidata arstidel valida
ravivGimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalset
infektsiooni. Seade ei ole automatiseeritud, on ette nahtud ainult
professionaalseks kasutamiseks ja ei ole kaasdiagnostikavahend.

DR0210M

DrySpot Legionella pneumophila 2-14 test on kvalitatiivne
lateksaglutinatsioonianaliiis Legionella pneumophila serogruppide
2-14 kinnitavaks identifitseerimiseks agaril kasvatatud isolaatidest.
Kasutatakse diagnostilises toovoos, et aidata arstidel valida
ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalset
infektsiooni. Seade ei ole automatiseeritud, on ette nahtud ainult
professionaalseks kasutamiseks ja ei ole kaasdiagnostikavahend.

DR0220M

DrySpot Legionella liikide test on kvalitatiivne
lateksaglutinatsioonianaliitis ~ Legionella  liikide  kinnitavaks
identifitseerimiseks agaril kasvatatud isolaatidest. Kasutatakse
diagnostilises t66voos, et aidata arstidel valida ravivoimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalset infektsiooni. Seade
ei ole automatiseeritud, on ette ndhtud ainult professionaalseks
kasutamiseks ja ei ole kaasdiagnostikavahend.

Analtusikomplekt v&imaldab tuvastada seitset pneumophila’st
erinevat Legionella liiki, millel on seos inimhaigustega.

Teste DR0200M, DR0210M ja DR0220M saab kasutada ka
keskkonnast périt Legionella liikide isolaatide identifitseerimiseks.
2. ANALUUSI POHIMOTE

On tGestatud, et Legionella pneumophila on nii kopsupdletiku kui
ka dgeda ennastpiirava febriilse haiguse, Pontiaci palaviku oluline
pdhjus. L. pneumophila tivesid jm Legionella liike isoleeritakse
valdavalt kopsupdletikuga patsientidelt ja keskkonnast (pms veest).

L. pneumophila on legionelloosi levinuim tekitaja. Praegu on
teada 14 eri serotiilipi, mille hulgast seroriihm 1 moodustab 90%
juhtumitest.

Harva on isoleeritud ka muudest kohtadest peale hingamisteede,
naiteks haavaabstsessidest. Legionella liikide suured kasvulavad
ndivad olevat mageveekogud, kliimaseadmed, jahutustornid ja
veetoruliitmikud.

DrySpot Legionella Latex Test kasutab antikehade suhtes
sensibiliseeritud polustireenist ,lateksi” osakesi, mis on kaartidel
kuivatatud. Lateks aglutineerub spetsiifiliste Legionella rakuseina
antigeenide juuresolekul jamoodustab ndhtavaid klompe. Analtitsid
voimaldavad kiiret ja lihtsat sdelumisprotseduuri patogeensete
Legionella liikide ja serotltpide tuvastamiseks.*?

3. KOMPLEKTIDE OSAD

DR0200M

DR0201M

DR0205M

DR0240M

DR0230M

DrySpot Legionella pneumophila

serogroup 1 Test Kit

Legionella pneumophila serogroup 1 Test Cards. See
on suspensioon stinteetilise sinise lateksi osakestest
koos kuliku antikehaga, mis reageerib spetsiifiliselt
L. pneumophila seroriihma 1 antigeeniga ja on
kaartidel kuivanud (analtisi reaktsioonipiirkond).
See on suspensioon slnteetilise sinise

lateksi osakestest, mis on sensibiliseeritud
mittereaktiivsete kiiliku globuliinidega
(kontrollreaktsioonipiirkond).

Kaks pauna, millest igatihes on 10 kaarti ja niiskust
imav kotike. Igal anallitsikaardil on kolm analtsi-
ja kolm kontrollpiirkonda: kokku 60 analtiusi.
Positive Control Strips (10 pulka — roosad tapid).
Roosaks varvitud inaktiveeritud poltvalentne

L. pneumophila 1 tivede antigeenne ekstrakt,

mis on ribadel kuivanud.

Negative Control Strips (10 pulka — rohelised tapid).
Roheliseks varvitud inaktiveeritud L. moravica ja

L. birminghamensis antigeenne ekstrakt, mis on
ribadel kuivanud.

DrySpot Legionella Buffer

Segamislabad

Plastist paunaklamber avatud paunade hoiustamiseks
Kasutusjuhend

DR0210M

DR0211M

DR0215M

DR0240M

DR0230M

DrySpot Legionella pneumophila serogroups 2-14
Test Kit

Legionella pneumophila serogroups 2—14 Test
Cards. See on suspensioon slinteetilise sinise
lateksi osakestest, mis on sensibiliseeritud

kutliku antikehaga, mis reageerib

spetsiifiliselt L. pneumophila seroriihmade

2-14 antigeeniga ja on kaartidel kuivanud
(analtiusi reaktsioonipiirkond).

See on suspensioon siinteetilise sinise

lateksi osakestest, mis on sensibiliseeritud
mittereaktiivsete kiuliku globuliinidega
(kontrollreaktsioonipiirkond).

Kaks pauna, millest igatihes on 10 kaarti ja niiskust
imav kotike. Igal analtisikaardil on kolm analtilsi-
ja kolm kontrollpiirkonda: kokku 60 analtitsi.
Positive Control Strips (10 pulka — roosad tapid).
Roosaks varvitud inaktiveeritud polivalentne

L. pneumophila 2—14 tiivede antigeenne ekstrakt,
mis on ribadel kuivanud.

Negative Control Strips (10 pulka — rohelised tapid).
Roheliseks varvitud inaktiveeritud L. moravica ja

L. birminghamensis antigeenne ekstrakt, mis on
ribadel kuivanud.

DrySpot Legionella Buffer

Segamislabad

Plastist paunaklamber avatud paunade hoiustamiseks
Kasutusjuhend

DR0220M
DR0221M

DrySpot Legionella species Test Kit
Legionella species Test Cards Suspensioon
stinteetilise sinise lateksi osakestest, mis
on sensibiliseeritud kudliku antikehaga,

mis reageerib spetsiifiliselt liikide ja
serotlilipidega: L. longbeachae 1 ja 2,

L. bozemanii 1 ja 2, L. dumoffii, L. gormanii,

L. jordanis, L. micdadei, L. anisa ning on kaartidel
kuivanud (analusi reaktsioonipiirkond).

See on suspensioon suinteetilise sinise

lateksi osakestest, mis on sensibiliseeritud
mittereaktiivsete kiuliku globuliinidega
(kontrollreaktsioonipiirkond).

Kaks pauna, millest igatihes on 10 kaarti ja niiskust
imav kotike. Igal analtiisikaardil on kolm analtiusi-
ja kolm kontrollpiirkonda: kokku 60 analtilsi.

DR0225M Positive Control Strips (10 pulka — roosad tapid).
Roosaks varvitud inaktiveeritud poliivalentne
Legionella liikide antigeenne ekstrakt, mis on
ribadel kuivanud.

DR0240M Negative Control Strips (10 pulka — rohelised tapid).
Roheliseks varvitud inaktiveeritud L. moravica ja

L. birminghamensis antigeenne ekstrakt, mis on
ribadel kuivanud.

DR0230M DrySpot Legionella Buffer

Segamislabad

Plastist paunaklamber avatud paunade hoiustamiseks
Kasutusjuhend

4. VAJALIKUD MATERJALID, MIDA KAASAS POLE

Steriilne mikrobioloogiline silmus

Asjakohane labori desinfektsioonivahend, nt naatriumi
hiipokloriti lahus, > 1,3% (mass/maht)

5. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on ainult in vitro diagnostikas kasutamiseks.

Torke korral drge kasutage seadet.

Proovimaterjalid vGivad sisaldada patogeenseid organisme,
kdige nendega Uimber asjakohase ettevaatusega.

Reaktiivid sisaldavad séilitusainena 0,1% naatriumasiidi.
Naatriumasiid v3ib reageerida plii- vi vasktorudega ning
toota metalliasiide, mis on kokkupuutel Ihkemise t&ttu

plahvatusohtlikud. Asiidi torudesse kogunemise valtimiseks
loputage torud pérast jadtmete kdrvaldamist kohe rohke veega

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ja selle liikmesriigi padevat
asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad.

6. SAILITAMINE JA AVAMINE

g . i ~25C

Komplekti tuleb sailitada temperatuuril 2 °C kuni 25 °C.
Kiilmas keskkonnas sailitamisel laske paunadel enne avamist
toatemperatuurini jduda, et valtida niiskuse kondenseerumist
kaartidele. Reaktiivid DrySpot riknevad ja vGivad anda

valesid tulemusi, kui neil lastakse niiskust imada.

Paunade avamiseks IGigake need kaaridega lahti vahetult pitseri alt.

Kui paunad on avatud, eemaldage vahetult (10 min
jooksul) analtitisimiseks vajaminev arv kaarte ja
klammerdage pauna uuestisulgemiseks kohe koti avatud
serv kaasasoleva plastklambri kahe poole vahel.

Kui vaja laheb vdhem anallitse, IGigake reaktsioonikaardid
modda ndidatud jooni ja pange kasutamata osad

tagasi pauna. Arge pange tagasi kasutatud osi, kuna

need saastavad pauna allesjaanud kaarte.

Niiskuskindlas paunas on kaasas ka kontrollpulgad.
Niiskuskahjustuste valtimiseks veenduge,

et kasutataks samu tehnikaid.

Nendes tingimustes sailib reaktiivide aktiivsus

komplekti karbil toodud k&lblikkusajani.

7. KONTROLLPROTSEDUURID

Kaasasolevate kuivanud kontrollribade abil tuleb

iga paev enne rutiinseid analluse jargmisel viisil
lateksreaktiivi diget toimimist kontrollida.

Lisage tilk puhvrit DrySpot Legionella Buffer (DR0230M)
vaiksesse ringi analliisi ovaalse reaktsioonipiirkonna pdhjas.
Rebige riba Positive Control Strip (sobivuse kohaselt DRO205M,
DR0215M v&i DR0225M) eemaldamiseks paunast tiks pulk
teiste ribal olevate kiljest ara, véltige hoolikalt painduva otsa
puudutamist seal, kus asuvad kuivad tapid. Sulgege sisemine
kott ja paun uuesti. Keerake pulk Gmber, nii et vérvilised tapid
jaaksid allapoole, ja paigutage pulk kaardile koos vedelikku
sisaldavate tappidega. Liikake allapoole, nii et ots paindub
liitekohast, ja segage ringikujuliselt 10 sekundit kuivanud
reaktiivi uuestihlidreerimiseks. Jatkake vedeliku pulgaga
segamist asjakohasesse reaktiivi DrySpot Legionella Test
Reagent, kuni k&ik reaktiivid on taielikult uuesti htidreeritud
ja homogeensed. Raputage kaarti ja otsige aglutinatsiooni.
Protseduuri tuleb korrata negatiivse kontrolli riba abil (DR0240M).
Positiivne kontrollmaterjal peab ilmutama aglutinatsiooni
(vastava komplekti) kuivanud reaktiiviga ihe minuti jooksul.
Negatiivne kontrollmaterjal peab iimutama

aglutinatsiooni Gihe minuti jooksul.

Arge kasutage analiiiisi, kui reaktsioonid
kontrollreaktiividega pole korrektsed.

8. OLULISED PROTSEDUURIMARKUSED

Arge puudutage reaktsioonikaartide ringe, kuna see
vOib tekitada saastumist ja reaktsiooni mdjutada.

Arge hoidke vaga niiskes keskkonnas paunu avatuna kauem kui
kaks minutit. Kui tdppides on marke niiskusest, drge neid kasutage.

Arge viige puhvri tilka otse kuivadele latekstappidele.

Paunaklambrid tuleb edasiseks kasutuseks alles hoida,
et avada saaks mitut pakki. Kuigi komplekt ja paunad
sobivad toatemperatuuril séilitamiseks, ei tohi neid
hoida kuumusallikate Iahedal vdi seal, kus kokkupuutel
paikesevalgusega vGib temperatuur tdusta.

9. PROOVIMATERJALI KOGUMINE
JA ETTEVALMISTAMINE

Keskkonna- ja kliinilistest proovidest tuletatud isolaate voib kilvata
standardsesse mitteselektiivsesse v&i selektiivsesse Legionella
kasvusdotmesse. Tavalised isoleerimisskeemid on esitatud viidetes
3 ja 4. Isolaadi tuvastamiseks Legionella’na tuleb nadidata ndutud
L-tssteiini (Legionella Agar ilma tslsteiinita CM0655 + SR0175).
Kinnituse saab teha enne vdi parast lateksanaltlsi.

Legionella kultuuriga saab enne lateksanalliusi kasutada
jargmisi ettevotte Oxoid s66tmeid ja lisandeid.

BCYE (CMO0655 + SR0110), BPMAa (CMO655 + SRO110
+SR0111), MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118), GVPC
(CMO0655 + SR0110 + SR0152). Lisalksikasjade saamiseks
nende toodete kohta pidage ndu kohaliku edasimiitjaga.



Kultuure saab anallitisida mis tahes kasvustaadiumis eeldusel, et
kolooniad on piisavalt suured. Vanemad kultuurid vdivad tekitada
kiulisi reaktsioone, mis muudavad télgendamise keerulisemaks.

10. ANALUUSIMEETOD

1. Lisage 1 tilk puhvrit DrySpot Legionella Buffer (DR0230M)

vaiksesse ringi (iga ovaali pdhjas) nii analliusi kui ka kontrolli

reaktsioonipiirkonnas veendumaks, et vedelik ei seguneks
kuivanud lateksreaktiividega.

2. Votke steriilse silmuse (v3i Gihe kaasasoleva laba) abil
kahtlusalune koloonia (vdhemalt 2 mm suurune ala)
kasvusootme plaadilt ja emulgeerige see hoolikalt puhvris.
Veenduge, et saadud suspensioon oleks tihtlane.

3. Segage laba abil organismide suspensioon kuiva lateksi
tappidesse, kuni segu on homogeenne, ja ajage see laiali,
et see kataks reaktsioonipiirkonna. K&rvaldage silmus vGi
laba ohutul viisil.

4, Tehke eraldi silmuse v&i laba abil sama materjaliga
Control Latex.

5. Raputage kaarti kuni 60 sekundit ja otsige tavalise valguse
kées aglutinatsiooni. Arge kasutage suurendusklaasi.

6. Kui analliis on valmis, kdrvaldage reaktsioonikaardid
ohutul viisil.

11. TULEMUSTE LUGEMINE JA TOLGENDAMINE

Positiivne tulemus

Tulemus on positiivne, kui polistiireenist ,lateksi”
osakesed aglutineeruvad vastavast komplektist Ghe
minuti jooksul. See néitab Legionella olemasolu.

Negatiivne tulemus

Negatiivne tulemus saadakse siis, kui esineb aglutinatsioon
ja 60 sekundi jarel jadb analtisipiirkonda sinine suspensioon.
Parast 60 sekundi méddumist esinevaid

reaktsioone tuleb ignoreerida.

12. TOLGENDAMATU TULEMUS

Analiits on tdlgendamatu, kui kontrollreaktiiv ilmutab
aglutinatsiooni. See naitab, et kultuur tekitab aglutinatsiooni.

13. GRANULAARSED VOI KIULISED REAKTSIOONID

Aeg-ajalt vBivad analtlsimaterjali osakeste omaduste

tottu ilmneda granulaarsed voi kiulised reaktsioonid.

Taoliste reaktsioonide ilmnemisel tuleb neid

tdlgendada jargmiste kriteeriumite kohaselt.

Tulemus on positiivne, kui analttsireaktiivi kasutamisel
selgineb sinine taust varreldes kontrollreaktiivi reaktsiooniga
rohkem. Tulemus on negatiivne, kui sinise tausta selginemine
anallsi- ja kontrollreaktiivi kasutamisel ei erine.

14. PIIRANGUD

Lateksaglutinatsiooni analtilis annab eeldatava tulemuse.
Kinnitage positiivsed tulemused biokeemiliste analltsidega®.

Analiils on ette ndhtud Legionella eri liikide ja serottilipide
eristamiseks. Kultuurid tuleb tuvastada gramnegatiivsete
kepikestena, mis ei kasva tsisteiinipuudulikkusega s6otmes.

Negatiivne lateksaglutinatsiooni analliis ei tdhenda, et
kultuur ei hdlma Legionella liiki. See naitab ainult seda, et
kultuur ei hdlma L. pneumophila seroriihma 1 (komplektiga
L. pneumophila serogroup 1 Test Kit analGtsimisel),

L. pneumophila serorihmadesse 2—14 (komplektiga L.pneumophila

serogroups 2—14 Test Kit analGtsimisel) ega L. longbeachae
1 ega 2, L. bozemanii 1 ega 2, liike L. dumoffii, L. gormanii,
L. jordanis, L. micdadei, L. anisa komplektiga Legionella

Species Test Kit analttsimisel®. L. pneumophila seroriihma 1
ja seroriihma 9 vahel v&ib tekkida ristreaktsioon looduslikutl
esinevate rilhmaantigeenide t&ttu. Kui nii L. pneumophila
seroriihma 1 kui ka seroriihmade 2-14 reaktiivid isolaadiga
aglutineeruvad, tuleb kahtlustada seda ristreaktsiooni.

Aeg-ajalt on teatatud ristreaktsioonidest reaktiiviga Legionella
Species Test Reagent muude Legionellae liikide serotttpidel
(nt L. parisiensis, L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii,
L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana, L. cincinatiensis)®.

15.

TOIMIVUSNAITAJAD

Kolme komplekti Agglutination Legionella Test Kit reaktiividel on
katsetatud ristreaktiivsust allpool loetletud organismide paneeli
suhtes. Uhegi organismiga ei taheldatud ristreaktiivsust.

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis

L. quinlivanii

L. moravica

L. sainthelensi
Staphylococcus aureus

Stentotrophomonas maltophilia
Bacillus subtilis

Citrobacter freundii

Escherichia coli

Serratia marcescens
Streptococcus faecalis
Salmonella typhimurium

Vibrio cholera

Analuisi DrySpot Legionella Latex Test hinnati kliinilises ja
keskkonnalaboris. Kokku analtitsiti 207 isolaati, millega kaeti
Legionella pneumophila seroriihmad 1-14 ja Legionellae,
mis pole pneumophilia. Iga isolaati kinnitati seroloogia abil.

Jargnevalt voetakse kokku uuringu tulemused.”

Legionella latekskomplekt/seroloogia

Tundlikkus ~ Spetsiifilisus
number % %
Legionella pneumophila seroriihm 1 140/140 100 100
Legionella pneumophila serorihmad 2-14  138/140 100 97,8!
Muud komplektiga kaasasolevad 136/141 100 94,42

Legionellae liigid

1

Reaktiiv Legionella pneumophila 2—14 reageeris
seroriihmadega 15 ja 16. Praegu on nende seroriihmade
kohta saadaval ainult piiratud andmed. On ndidatud, et
seroriihmadel 15 ja 16 on vastavalt Legionella pneumophila
serorihmadega 3 ja 4 Uihine antigeen.®®

L. pneumophila seroriihma 15 pole veel Euroopas kliinilistest
voi keskkonnaproovidest isoleeritud** ja USA-s on seda
tehtud vaid korra.X®

Kdige hiljutisemalt maaratud seroriihm sisaldab ainult Ghte
tlve (Lansing-3 (ATCC™ 35251)). Jena-1 isolaadi uuringute
alusel pakuti vélja 16. seroriihm,*?** misjarel edasised
anallsid naitasid, et tlived ei moodusta ainulaadset
seroriihma, vaid kuuluvad L. pneumophila seroriihma 4
(monoklonaalne rihm Portland 1).24*

Koguti sisemised lisaandmed, mis naitavad, et komplekt
DrySpot Legionella pneumophila serogroups 2-14 Test Kit on
suuteline tuvastama Legionella pneumophila serorihma 15
ja L. pneumophila seroriihmi 2-14.

Kuna analutsideks on saadaval siiski ainult tiks seroriihma
15 tiivi, ei peeta sobivaks Uksiku isolaadi tulemuste pdhjal
seroriihma 2—14 lateksreaktiivi imber nimetada.

Legionella komplektid annavad kasutajale eelise, kuna
vdimaldavad kiire ja lihtsa sGelumisprotseduuri abil
jagada proove nelja riihma: L. pneumophila seroriihm 1,
L. pneumophila seroriihmad 2—15 (reaktiiviga 2-14) jm
Legionella liigid.

17. SUMBOLITE SELETUS

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

2 Legionella liikide anallitisikomplekti valepositiivsed []E . .
tulemused on teadaolevad ristreaktsioonid, mida on Tutvuge kasutusjuhendiga
erialakirjanduses kirjeldatud. Jf Temperatuuripiirangud
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Lateks-test DrySpot Legionella

DR0200M DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella pneumophila 1...... 60
DR0210M DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella pneumophila 2 - 14\/60
DR0220M DrySpot za otkrivanje razli¢itih vrsta bakterije Legionella........ 60

1. PREDVIDENA UPORABA
DR0200M

Test DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella pneumophila
seroskupine 1 kvalitativni je test lateks aglutinacije za potvrdnu
identifikaciju bakterije Legionella pneumophila seroskupine 1 iz
izolata uzgojenih na agaru. Koristi se u dijagnostickom tijeku rada
kako bi se klinicarima pomoglo u odabiru mogucnosti lijecenja
pacijenata za koje se sumnja da imaju bakterijske infekcije. Proizvod
nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu upotrebu i
nije popratna dijagnostika.

DR0210M

Test DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella pneumophila
seroskupina 2 — 14 kvalitativni je test lateks aglutinacije za potvrdnu
identifikaciju bakterije Legionella pneumophila seroskupina 2 — 14
iz izolata uzgojenih na agaru. Koristi se u dijagnostickom tijeku rada
kako bi se klinicarima pomoglo u odabiru mogucnosti lijecenja
pacijenata za koje se sumnja da imaju bakterijske infekcije. Proizvod
nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu upotrebu i
nije popratna dijagnostika.

DR0220M

Test DrySpot za otkrivanje vrsta bakterije Legionella kvalitativni je
test lateks aglutinacije za potvrdnu identifikaciju vrsta bakterije
Legionella iz izolata uzgojenih na agaru. Koristi se u dijagnostickom
tijeku rada kako bi se klini¢arima pomoglo u odabiru moguénosti
lijeCenja pacijenata za koje se sumnja da imaju bakterijske infekcije.
Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za profesionalnu
upotrebu i nije popratna dijagnostika.

Komplet testa omogucava identifikaciju sedam vrsta bakterije
Legionella koje nisu Legionella pneumophila, za koje se smatra da
uzrokuju bolesti u ljudi.

DR0200M, DR0210M i DR0O220M mogu se koristiti i za identifikaciju
izolata vrsta bakterije Legionella iz okolisnih izvora.

2. NACELO TESTA

Pokazalo se da je Legionella pneumophila vodeéi uzrocnik upale
plu¢a i akutne samoogranicavajuce febrilne bolesti pod nazivom
pontijacka groznica. Sojevi bakterije L. pneumophila i druge vrste
bakterije Legionella izolirani su pretezno u pacijenata s upalom pluca
i iz okolisa (uglavnom iz vode).

L. pneumophila najceséi je uzrocnik legionarske bolesti. Danas je
poznato 14 razlicitih serotipova, od kojih je seroskupina 1 odgovorna
za 90 % slucajeva.

U rijetkim slucajevima, bakterija je izolirana i na mjestima izvan
di$nog sustava, kao $to su apscesi rane. Cini se da su glavna stanista
vrsta bakterije Legionella mjesta sa slatkom vodom, klimatizacijski
uredaji, rashladni tornjevi i vodovodne instalacije.

U lateks-testu DrySpot Legionella upotrebljavaju se plave cestice
polistirenskog lateksa senzibilizirane antitijelima i osusene na
karticama. U prisutnosti specificnih antigena na stani¢noj stijenci
bakterije Legionella doéi ¢e do aglutinacije lateksa i nastanka vidljivih

nakupina. Testovi omogucavaju brz i jednostavan postupak probira
na patogene vrste i serotipove bakterije Legionella.*?

3. KOMPONENTE KOMPLETA

DR0200M Komplet testa DrySpot za otkrivanje bakterije

Legionella pneumophila seroskupine 1

Testne kartice za otkrivanje bakterije Legionella
pneumophila seroskupine 1. Suspenzija sintetickih
plavih Cestica lateksa sa specificnim zecjim antitijelom
koja reagira s antigenom bakterije L. pneumophila
seroskupine 1ikoja je osusena na karticama (podrucje
za testnu reakciju).

Suspenzija sintetickih plavih Cestica lateksa
senzibiliziranih nereaktivnim zecjim globulinima
(podrucje za kontrolnu reakciju).

Dvije vredice s po 10 kartica u svakoj i vrecica za
upijanje vlage. Na svakoj testnoj kartici nalaze se 3
podrucja za testnu reakciju i 3 podrucja za kontrolnu
reakciju — ukupno 60 testova.

Trakice pozitivne kontrole (10 trakica—ruZzicaste tocke).
RuZiasto obojeni inaktivirani polivalentni ekstrakt
antigena sojeva bakterije L. pneumophila 1 osusen
na trakicama.

Trakice negativne kontrole (10 trakica—zelene tocke).
Zeleno obojeniinaktivirani ekstrakt antigena bakterija
L. moravicai L. birminghamensis osusen na karticama.
Pufer DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella
Lopatice za mijeSanje

Plasticna kopca za vrecicu za pohranu otvorenih vrecica
Upute za uporabu

DR0201M

DR0205M

DR0240M

DR0230M

DR0210M Komplet testa DrySpot za otkrivanje bakterije

Legionella pneumophila seroskupina 2 - 14

Testne kartice za otkrivanje bakterije Legionella
pneumophila seroskupina 2— 14. Suspenzija sintetickih
plavih Cestica lateksa senzibiliziranih specificnim
ze¢jim antitijelom koja reagira s antigenom bakterije
L. pneumophila seroskupina 2 — 14 i koja je osusena
na karticama (podrudje za testnu reakciju).
Suspenzija sintetickih plavih Cestica lateksa
senzibiliziranih nereaktivnim zecjim globulinima
(podrudje za kontrolnu reakciju).

Dvije vrecice s po 10 kartica u svakoj i vrecica za upijanje
vlage. Na svakoj testnoj kartici nalaze se 3 podrucja
za testnu reakciju i 3 podrucja za kontrolnu reakciju —
ukupno 60 testova.

Trakice pozitivne kontrole (10 trakica — ruZicaste
tocke). RuZiCasto obojeni inaktivirani polivalentni
ekstrakt antigena sojeva bakterije L. pneumophila
2 —14 osusen na trakicama.

Trakice negativne kontrole (10 trakica —zelene tocke).
Zeleno obojeni inaktivirani ekstrakt antigena bakterija
L. moravica i L. birminghamensis osuen na karticama.
Pufer DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella
Lopatice za mijeSanje

Plasticna Ropca zavrecicu za pohranu otvorenih vrecica

Upute za uporabu

DR0211M

DR0215M

DR0240M

DR0230M

DR0220M Komplet testa DrySpot za otkrivanje vrsta bakterije
Legionella
DR0221M Testne kartice za otkrivanje vrsta bakterije

Legionella. Suspenzija sinteti¢kih plavih ¢estica
lateksa senzibiliziranih specificnim zecjim antitijelom
koja reagira sa sljede¢im vrstama i serotipovima:
L. longbeachae 1 2, L. bozemanii 1i 2, L. dumoffii,
L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei, L. anisa osusena
na karticama (podrucje za testnu reakciju).

Suspenzija sintetickih plavih Cestica lateksa
senzibiliziranih nereaktivnim zecjim globulinima
(podrucje za kontrolnu reakciju).

Dvije vrecice s po 10 kartica u svakoj i vrecica za upijanje
vlage. Na svakoj testnoj kartici nalaze se 3 podrucja
za testnu reakciju i 3 podrudja za kontrolnu reakciju —
ukupno 60 testova.

Trakice pozitivne kontrole (10 trakica —ruzicaste tocke).
RuZiCasto obojeni inaktivirani polivalentni ekstrakt
antigena raznih vrsta bakterije Legionella osusen na
trakicama.

Trakice negativne kontrole (10 trakica—zelene tocke).
Zeleno obojeni inaktivirani ekstrakt antigena bakterija
L. moravica i L. birminghamensis osusen na karticama.
Pufer DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella
Lopatice za mijeSanje

Plasti¢na kop€a za vrecicu za pohranu otvorenih vrecica
Upute za uporabu

4. POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI:

Sterilna mikrobioloska eza.

DR0225M

DR0240M

DR0230M

Odgovarajuce laboratorijsko sredstvo za dezinfekciju, npr. otopina
natrijeva hipoklorita masenog udjela > 1,3 %.

5. MJERE OPREZA

Ovaj proizvod namijenjen je iskljuéivo za in vitro dijagnosticku
uporabu.

U sluéaju neispravnog rada nemojte upotrebljavati proizvod.

Ispitci mogu sadrZavati patogene organizme, pa pri rukovanju njima
primjenjujte odgovarajuce mjere opreza.

Reagensi sadrzavaju 0,1 % natrijeva azida u svojstvu konzervansa.

Natrijev azid moZe reagirati s olovnim ili bakrenim cijevima, pri cemu
nastaju metalni azidi koji su eksplozivni u kontaktu s metalom. Da bi
se sprijeCilo nakupljanje azida u cijevima, obilno ih isperite vodom
odmah nakon zbrinjavanja otpada.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze.

6. POHRANA | OTVARANIJE

8 . i ~25C

Ovaj se komplet mora ¢uvati na temperaturi izmedu 2 °Ci 25 °C.
Ako se ¢uva u hladnom okruZenju, prije otvaranja vrecica ostavite
ih da dosegnu sobnu temperaturu kako biste sprijecili kondenzaciju
vlage na karticama. Ako reagensi DrySpot upiju vlagu, dodi ¢e do
pogorsanja njihove kvalitete, Sto moZe dovesti do laznih rezultata.

Vrecice otvorite tako da ih Skarama prereZete neposredno ispod
zatvaraca.

Kada ih otvorite, izvadite onoliko kartica koliko vam je odmah
potrebno za testiranje (testiranje u narednih 10 minuta) i odmah
ponovno zatvorite vrecicu tako da stegnete otvoreni kraj vrecice
izmedu dviju polovina isporucene plasti¢ne kopce.

Ako vam je potrebno manje testova, odreZite reakcijske kartice duz
naznacenih linija i vratite neiskoristene dijelove u vrecicu. Nemojte
vradati iskoristene dijelove jer ¢ée to dovesti do kontaminacije
preostalih kartica u vrecici.

U vrecici nepropusnoj za vlagu isporucene su i kontrolne trakice.
Obavezno primijenite iste tehnike da biste izbjegli oStecenja
uzrokovana vlagom.

U tim uvjetima reagensi ¢e ostati aktivni do isteka roka valjanosti
navedenog na kutiji kompleta.

7. KONTROLNI POSTUPCI

Isporucene osusene kontrolne trake treba upotrijebiti na nacin
opisan u nastavku da bi se provjerila ispravnost lateks-reagensa svaki
dan prije izvodenja rutinskih testova.

Dodajte kap pufera DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella
(DR0230M) u mali krug na dnu ovalnog podrudja za testnu reakciju.
Izvadite trakicu pozitivne kontrole (DR0205M, DR0215M ili
DR0225M, prema potrebi) iz vredice tako da je otrgnete od drugih
trakica, pazedi da ne dodirujete savitljivi kraj na kojem se nalaze suhe
tocke. Ponovno zatvorite unutarnji spremnik i vrecicu. Preokrenite
Stapic tako da se obojene tocke nalaze u donjem dijelu i stavite Stapi¢
na karticu tako da tocke dodiruju tekucinu. Gurajte prema dolje tako
da se kraj savije na pregibnom dijelu i mijesajte 10 sekundi kruznim
pokretima da biste rehidrirali osuseni reagens. Nastavite se koristiti
Stapi¢em i mijesati tekudinu u odgovarajudi testni reagens DrySpot za
otkrivanje bakterije Legionella sve dok se svi reagensi u potpunosti ne
rehidriraju i ne postanu homogeni. Nakrecite karticu i provjeravajte
je li doslo do aglutinacije. Ovaj postupak treba ponoviti i s pomocu
trakice negativne kontrole (DR0240M).

Kod pozitivne kontrole mora do¢i do aglutinacije s osusenim
reagensom (iz odgovarajuéeg kompleta) u roku od 1 minute.

Kod negativne kontrole ne smije do¢i do aglutinacije u roku od
1 minute.

Nemojte upotrebljavati test ako reakcije s kontrolnim reagensima
budu neispravne.

8. VAZNE NAPOMENE O POSTUPKU

Nemojte dodirivati krugove na reakcijskim karticama jer to moze
dovesti do kontaminacije i utjecati na reakciju.

U okruZenju visoke vlaznosti vrecice nemojte ostavljati otvorenima
dulje od 2 minute. Ako na tockama postoje znakovi vlage, nemojte
ih upotrebljavati.

Kap pufera nemojte stavljati izravno na tocke osusenog lateksa.

Kopce za vredice treba sacuvati za buducu uporabu kako bi se moglo
otvoriti viSe pakiranja. lako se mogu ¢uvati na sobnoj temperaturi,
komplet i vrecice ne smiju se Cuvati u blizini izvora topline ili na
mjestima na kojima bi izloZenost suncevoj svjetlosti mogla prouzrociti
rast temperature.

9. PRIKUPLJANJE | PRIPREMA ISPITAKA

Kultura izolata dobivenih iz uzoraka iz okolisa i klinickih uzoraka moze
se uzgajati na standardnoj neselektivnoj ili selektivnoj hranjivoj
podlozi za kulturu bakterije Legionella. Uobicajene sheme izolacije
navedene su u referencama pod brojem 3 i 4. Da bi se potvrdilo
da je izolat Legionella, nuino je dokazati da je potreban L-cistein
(agar za uzgoj bakterije Legionella bez cisteina CM0655 + SR0175).
Potvrdivanje se moZe obaviti prije ili nakon lateks-testa.

Sljedece podloge i dodaci tvrtke Oxoid mogu se upotrijebiti za uzgoj
kulture bakterije Legionella prije izvodenja lateks-testa.

BCYE (CM0655 + SR0110), BPMAa (CM0655 + SRO110 + SRO111),
MWY (CMO0655 + SRO110 + SR0118), GVPC (CMO0655 + SR0110
+ SR0152). Dodatne pojedinosti o tim proizvodima zatraZite od
lokalnog distributera.

Kulture se mogu testirati u bilo kojoj fazi rasta, pod uvjetom da su
kolonije odgovarajuce veli¢ine. Medutim, kod starijih kultura reakcije
mogu biti nitaste, Sto oteZava tumacenje.

10. METODA TESTIRANJA

1. Dodajte 1 kap pufera za test DrySpot za otkrivanje bakterije
Legionella (DR0230M) u mali krug (u donjem dijelu svakog
ovalnog podrucja) na podruéjima za testnu i kontrolnu
reakciju, pazeci da se tekucina ne pomijesa s osusenim lateks-
reagensima.

2. Sterilnom ezom (ili jednom od isporucenih lopatica) izdvojite
sumnjivu koloniju (barem podrucje veli¢ine 2 mm) s plocice
s hranjivom podlogom i paZljivo je emulgirajte u puferu.
Dobivena suspenzija mora biti jednoli¢na.




3. Lopaticom razmazujte suspenziju organizama po tockama
osusenog lateksa sve dok mjesavina ne bude homogena i
razmazana po podrucju za reakciju. Na siguran nacin odlozite
ezu ili lopaticu u otpad.

4. Koristeci se posebnom ezomiili lopaticom na isti nacin postupite
s kontrolnim lateksom.

5. Nakrecite karticu do 60 sekundi i trazite aglutinaciju u uvjetima
uobicajenog osvjetljenja. Nemojte se koristiti povecalom.

6. Po zavrsetku testa na siguran nacin odloZite reakcijske kartice
u otpad.

11. OCITAVANJE | TUMACENJE REZULTATA

Pozitivan rezultat

Rezultat je pozitivan ako u roku od 1 minute dode do aglutinacije
Cestica polistirenskog lateksa iz odgovarajuéeg kompleta. To ukazuje
na prisutnost bakterije Legionella.

Negativan rezultat

Negativan rezultat dobiven je ako ne dode do aglutinacije i ako se
nakon 60 sekundi u testnom podrudju i dalje nalazi jednoli¢na plava
suspenzija.

Reakcije do kojih dode nakon 60 sekundi treba zanemariti.
12. REZULTAT KOJI SE NE MOZE PROTUMACITI

Rezultat testa nije moguce protumaciti ako pri primjeni kontrolnog
reagensa dode do aglutinacije. To znaci da kultura uzrokuje
autoaglutinaciju.

13. ZRNATE ILI NITASTE REAKCIJE

Povremeno se zbog Cesti¢ne prirode materijala koji se testira mogu
uociti zrnate ili nitaste reakcije. Kada se uoce takve reakcije, treba ih
tumacditi prema sljedecéim kriterijima:

Rezultat je pozitivan kada pri uporabi testnog reagensa dode do
veceg bistrenja plave pozadine u usporedbi s reakcijom kontrolnog
reagensa. Rezultat je negativan kada nema razlike u bistrenju plave
pozadine pri uporabi reagensa za test i kontrolnog reagensa.

14.  OGRANICENJA

Aglutinacijskim lateks-testom dobiva se pretpostavka rezultata.
Pozitivne rezultate potvrdite biokemijskim testovima®.

Test je osmisljen za diferencijaciju izmedu razli¢itih vrsta i serotipova
bakterije Legionella. Kulture treba potvrditi kao gram-negativne
Stapice koji ne rastu na podlogama bez cisteina.

Negativan aglutinacijski lateks-test ne znaci da se ne radi o kulturi
bakterije roda Legionella. To samo znaci da se ne radi o kulturi
bakterije L. pneumophila seroskupine 1 (kada se testira s pomocu
kompleta testa za otkrivanje bakterije L. pneumophila seroskupine 1),
o kulturi bakterije L. pneumophila seroskupina 2 — 14 (kada se testira
s pomocéu kompleta testa za otkrivanje bakterije L. pneumophila
seroskupina 2 — 14) ni o kulturi bakterije L. longbeachae 1 i 2,
L. bozemanii 1i 2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei,
L. anisa kada se testira s pomocu kompleta testa za otkrivanje raznih
vrsta bakterije Legionella®. Zbog prirodno prisutnih antigena skupine
moZe doci do krizne reakcije izmedu bakterija L. pneumophila
seroskupine 1 i seroskupine 9. Ako reagensi za L. pneumophila
seroskupine 1 i seroskupina 2 — 14 aglutiniraju s izolatom, tada treba
posumnjati da je doslo do takve krizne reakcije.

Kod odredenih serotipova drugih Legionellae prijavljene su
povremene krizne reakcije s testnim reagensom za otkrivanje
raznih vrsta bakterije Legionella (npr. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L. cincinatiensis)®.

15. RADNE ZNACAJKE

Reagensi iz triju kompleta aglutinacijskih testova za otkrivanje
bakterije Legionella testirani su u pogledu krizne reaktivnosti

s panelom organizama navedenih u nastavku. Nije uocena krizna
reaktivnost ni s jednim od tih organizama.

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens

L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa

L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae Stentotrophomonas maltophilia
L. israeliensis Bacillus subtilis

L. jamestowniensis Citrobacter freundii

Escherichia coli

Serratia marcescens
Streptococcus faecalis
Salmonella typhimurium

L. quinlivanii

L. moravica

L. sainthelensi
Staphylococcus aureus
Vibrio cholera

Lateks-test DrySpot Legionella procijenjen je u klinickom laboratoriju
i laboratoriju za ispitivanje uzoraka iz okolisa. Testirano je ukupno
207 izolata, ukljuCujuci Legionella pneumophila seroskupina 1 — 14
i Legionellae koje nisu pneumophila. Svaki izolat potvrden je
seroloskom dijagnostikom.

SaZetak rezultata ispitivanja naveden je u nastavku.’

Komplet lateks-testa za
otkrivanje bakterije Legionella /
serolodka dijagnostika

Osjetljivost Specifi¢nost

Broj % %
140/140 100 100

Legionella pneumophila seroskupine 1

Legionella pneumophila seroskupina 2 — 14 138/140 100 97,8
Ostale Legionellae uklju¢ene u komplet 136/141 100 94,42
1 Reagens za bakteriju Legionella pneumophila 2 — 14

reagirao je sa seroskupinama 15 i 16. Trenutacno su o tim
seroskupinama dostupni samo ograniceni podaci. Pokazalo
se da seroskupine 15 i 16 imaju isti antigen kao i Legionella
pneumophila seroskupine 3 odnosno 4.%°

L. pneumophila seroskupine 15 do sada nije izolirana iz klinickih
uzoraka ili uzoraka iz okolisa u Europi, a u SAD-u je izolirana
samo jednom.®

Najnovija seroskupina koju je potrebno odrediti sadrzava
samo jedan soj (Lansing-3 (ATCC™ 35251)). Na temelju
ispitivanja Jena-1 izolata'?** predloZena je 16. seroskupina, no
daljnja analiza pokazala je da soj ne predstavlja jedinstvenu
seroskupinu, veé je dio seroskupine 4 L. pneumophila
(monoklonska skupina Portland 1).14%

Prikupljeni su dodatni interni podaci koji pokazuju da se
kompletom testa DrySpot za otkrivanje bakterije Legionella
pneumophila seroskupina 2 — 14 mogu otkriti bakterije
Legionella pneumophila seroskupine 15, kao i bakterije
L. pneumophila seroskupina 2 — 14.

Medutim, s obzirom da je za testiranje dostupan samo jedan
soj seroskupine 15, smatra se da nije primjereno da se lateks-
reagens za seroskupinu 2 — 14 preimenuje na temelju rezultata
jednog izolata.

Korist kompleta za otkrivanje bakterije Legionella za korisnika
omogudavanje je razvrstavanja uzoraka u tri skupine:
L. pneumophila seroskupine 1, L. pneumophila seroskupina
2-15(sreagensom za 2—14) i ostale vrste bakterije Legionella
u brzom i jednostavnom postupku probira.

2 Lazno pozitivni rezultati dobiveni kompletom za otkrivanje
raznih vrsta bakterije Legionella poznate su krizne reakcije
opisane u literaturi.
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,»DrySpot Legionella Latex Test”

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 V760
DR0220M DrySpot Legionella species.......

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS
DR0200M

,DrySpot Legionella pneumophila 1 Test” — tai kokybinis latekso
agliutinacijos tyrimas, skirtas patvirtinti, kad agaro pagrindu
iSaugintuose izoliatuose buvo teisingai atpaZinta 1 serogrupés
Legionella pneumophila. Jis naudojamas diagnostikos darbo
eigoje, siekiant padéti gydytojams parinkti gydymo buda
pacientams, kuriems jtariama bakteriné infekcija. Si priemoné
néra automating, ji skirta naudoti tik specialistams ir néra
atrankinés diagnostikos priemoné.

DR0210M

,DrySpot Legionella pneumophila 2-14 Test” — tai kokybinis
latekso agliutinacijos tyrimas, skirtas patvirtinti, kad agaro
pagrindu iSaugintuose izoliatuose buvo teisingai atpaZinta 2-14
serogrupiy Legionella pneumophila. Jis naudojamas diagnostikos
darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams parinkti gydymo bida
pacientams, kuriems jtariama bakteriné infekcija. Si priemoné
néra automating, ji skirta naudoti tik specialistams ir néra
atrankinés diagnostikos priemoné.

DR0220M

,DrySpot Legionella Species Test” — tai kokybinis latekso
agliutinacijos tyrimas, skirtas patvirtinti, kad agaro pagrindu
iSaugintuose izoliatuose buvo teisingai atpaZintos Legionella
rasys. Jis naudojamas diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti
gydytojams parinkti gydymo bidg pacientams, kuriems jtariama
bakteriné infekcija. Si priemoné néra automating, ji skirta naudoti
tik specialistams ir néra atrankinés diagnostikos priemoné.

Naudojant §j tyrimo rinkinj, galima nustatyti septynias ne
pneumophila Legionella rasis, susijusias su Zmoniy ligomis.
DR0200M, DR0210M ir DRO220M taip pat gali bati naudojami
Legionella rasiy izoliatams atpaZinti aplinkos Saltiniuose.

2. TYRIMO PRINCIPAS

Nustatyta, kad Legionella pneumophila yra pagrindiné
pneumonijos ir Gmios  savaime praeinancios kars¢iavima
sukeliancios ligos, vadinamos Pontiako karstine, prieZastis. L.
pneumophila padermés ir kitos Legionella rasys iSskiriamos
daugiausia S pneumonija serganciy pacienty ir aplinkos
(dazniausiai i$ vandens).

L. pneumophila yra dainiausiai legionieriy ligos priezastis. Siuo
metu Zinoma 14 skirtingy serologiniy tipy, i$ kuriy 90 % atvejy
sukelia 1 serologiné grupé.

Retais atvejais iSskiriama ne i$ kvépavimo taky, o i$ kity
viety, pavyzdZiui, Zaizdy pdaliniy. Pagrindiniai Legionella rasiy
rezervuarai yra geélo vandens telkiniai, oro kondicionavimo
jrenginiai, ausinimo bokstai ir vandentiekio jrenginiai.

,DrySpot Legionella Latex Test” tyrime naudojamos ant kortelés
iSdZiovintos antikinams jautrios meélynos polistireno latekso
dalelés. Jeigu yra specifiniy Legionella lasteliy sieneliy antigeny,
vyksta latekso agliutinacija ir susidaro matomi agregatai. Sie
tyrimai yra greita ir paprasta patogeniniy Legionella rasiy ir
serologiniy tipy atrankinés patikros procedira.*?

3. RINKINIO KOMPONENTAI

DR0200M

DR0201M

DR0205M

DR0240M

DR0230M

»DrySpot Legionella pneumophila serogroup 1
Test kit”

Legionella pneumophila 1 serologinés grupés
tyrimo kortelés. Sintetinio mélyno latekso daleliy
suspensija su specifiniais triusio antiktnais,
reaguojanciais su L. pneumophila 1 serologinés
grupés antigenais, iSdZiovinta ant kortelés (tyrimo
reakcijos sritis).

Sintetinio mélyno latekso daleliy suspensija,
jjautrinta nereaktyviais triusio globulinais (kontrolés
reakcijos sritis).

Du maiSeliai, kuriuose yra po 10 korteliy ir drégme
sugeriancios medZiagos pakelis. Ant kiekvienos
tyrimo kortelés yra 3 tyrimo ir 3 kontrolés reakcijos
sritys — i$ viso 60 tyrimy.

Teigiamos kontrolés juostelés (10 juosteliy — rausvi
taskai). Ant juosteliy iSdZiovintas rausva spalva
nudaZytas inaktyvuotas polivalentinis antigeninis
L. pneumophila 1 padermeés ekstraktas.
Neigiamos kontrolés juostelés (10 juosteliy —
Zali taskai). Ant juosteliy iSdZiovintas Zalia spalva
nudaZytas inaktyvuotas antigeninis L. moravica
ir L. birminghamensis ekstraktas.

,DrySpot Legionella Buffer”

Maisymo lazdelés

Plastikinis maiSelio spaustukas atidarytiems
maisSeliams uZspausti laikymo laikotarpiu
Naudojimo instrukcijos

DR0210M

DR0211M

DR0215M

DR0240M

DR0230M

,DrySpot Legionella pneumophila serogroup 2-14
Test kit”

Legionella pneumophila 2—14 serologiniy grupiy
tyrimo kortelés. Sintetinio mélyno latekso daleliy
suspensija, jjautrinta specifiniais triusio antikinais,
reaguojanciais su L. pneumophila 2—14 serologiniy
grupiy antigenais, iSdZiovinta ant kortelés (tyrimo
reakcijos sritis).

Sintetinio mélyno latekso daleliy suspensija,
jautrinta nereaktyviais triusio globulinais (kontrolés
reakcijos sritis).

Du maiseliai, kuriuose yra po 10 korteliy ir drégme
sugeriancios medZiagos pakelis. Ant kiekvienos
tyrimo kortelés yra 3 tyrimo ir 3 kontrolés reakcijos
sritys — i$ viso 60 tyrimy.

Teigiamos kontrolés juostelés (10 juosteliy — rausvi
taskai). Ant juosteliy iSdZiovintas rausva spalva
nudaZytas inaktyvuotas polivalentinis antigeninis
L. pneumophila 2-14 padermiy ekstraktas.

Neigiamos kontrolés juostelés (10 juosteliy —
zali taskai). Ant juosteliy iSdZiovintas Zalia spalva
nudaZytas inaktyvuotas antigeninis L. moravica
ir L. birminghamensis ekstraktas.

,DrySpot Legionella Buffer”
Maisymo lazdelés

Plastikinis maiSelio spaustukas atidarytiems
maiSeliams uzspausti laikymo laikotarpiu
Naudojimo instrukcijos

DR0220M
DR0221M

,DrySpot Legionella species Test Kit"”

Legionella rasiy tyrimo kortelés. Sintetinio
mélyno latekso daleliy suspensija, jjautrinta
specifiniais triusio antiknais, reaguojanciais
su toliau nurodytomis rasimis ir serologiniais tipais:
ant korteliy iSdZiovintos L. longbeachae 1 ir 2, L.
bozemanii 1ir 2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis,
L. micdadei, L. anisa (tyrimo reakcijos sritis).

Sintetinio mélyno latekso daleliy suspensija,
ijautrinta nereaktyviais triusio globulinais (kontrolés
reakcijos sritis).

Du maiseliai, kuriuose yra po 10 korteliy ir drégme
sugeriancios medZziagos pakelis. Ant kiekvienos
tyrimo kortelés yra 3 tyrimo ir 3 kontrolés reakcijos
sritys — i$ viso 60 tyrimy.

Teigiamos kontrolés juostelés (10 juosteliy — rausvi
taskai). Ant juosteliy iSdZiovintas rausva spalva
nudazytas inaktyvuotas polivalentinis antigeninis
Legionella rasiy ekstraktas.

Neigiamos kontrolés juostelés (10 juosteliy —
Zali taskai). Ant juosteliy iSdZiovintas Zalia spalva
nudaZytas inaktyvuotas antigeninis L. moravica
ir L. birminghamensis ekstraktas.

,,DrySpot Legionella Buffer”

Maisymo lazdelés

Plastikinis maiSelio spaustukas atidarytiems
maiSeliams uzspausti laikymo laikotarpiu

Naudojimo instrukcijos
4. REIKALINGOS BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS:
Sterili mikrobiologiné kilpa.

DR0225M

DR0240M

DR0230M

Tinkama laboratoriné dezinfekavimo priemoné, pvz., >1,3 % w/v
natrio hipochlorito tirpalas.

5. ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas naudoti tik in vitro diagnostikai.

Nenaudokite priemoneés, jeigu ji sugedusi.

Meéginyje gali bati patogeniniy mikroorganizmy, todél juos
tvarkykite laikydamiesi tinkamy atsargumo priemoniy.

Reagentuose yra konservanto 0,1 % natrio azido.

Natrio azidas gali reaguoti su vandentiekio jrenginiuose esanciu
Svinu arba variu ir sudaryti metaly azidus, kurie sprogsta jvykus
kontaktinei detonacijai. Po atlieky iSmetimo jas nedelsdami
nuplaukite dideliu kiekiu vandens, kad azidai nesikaupty
vandentiekio vamzdZiuose.

Apie bet kokj pavojinga incidenta, susijusj su priemone, butina
pranesti  gamintojui ir kompetentingai 3alies narés, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

6. LAIKYMAS IR ATIDARYMAS

g . i ~25C

§j rinkinj reikia laikyti nuo 2 °C iki 25 °C temperatdroje. Jeigu
maiseliai laikomi Saltoje aplinkoje, pries juos atidarydami
palaukite, kol susils iki kambario temperatlros, kad ant
korteliy nesikondensuoty drégmé. Jeigu ,DrySpot” reagentai
sugeria drégme, jy kokybé pablogéja ir gali bati gaunami
klaidingi rezultatai.

Maiselj atidarykite jj nukirpdami Zirklémis i$ karto po sandarinimo
juostele.

Atidare iSimkite korteles, kurios bus nedelsiant (ne véliau
nei po 10 minuciy) naudojamos tyrimams, ir nedelsdami vél
uzsandarinkite maiSelj, atvirg maiselio galg uZspausdami tarp
dviejy pridedamo plastikinio spaustuko pusiy.

Jeigu reikia atlikti maZiau tyrimy, reakcijos korteles nukirpkite
ties pazymétomis linijomis, o nepanaudotas dalis jdékite atgal
i maiselj. | maiselj nedékite panaudoty kortelés daliy, nes jos
uzters kitas maiselyje esancias korteles.

Kontrolésjuosteléstaip pat tiekiamos drégmésnepraleidzianciame
maiselyje. Taikykite tuos pacius metodus, kad iSvengtuméte
drégmeés sukeliamos Zalos.

Tokiomis sglygomis reagentai islieka aktyvas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant rinkinio dézutés.

7. KONTROLES PROCEDUROS

Pateikiamas iSdZiovintas kontrolés juosteles naudokite toliau
nurodytu bddu, kad kiekvieng dieng prie$ atlikdami jprastus
tyrimus patikrintumeéte, ar latekso reagentas veikia tinkamai.

| maZa apskritima, esantj ovalios tyrimo reakcijos srities apacioje,
ilasinkite 1asg ,,DrySpot“ Legionella buferinio tirpalo (DR0O230M).
IS maiselio iSimkite teigiamos kontrolés juostele (atitinkamai
DR0205M, DR0215M arba DR0225M), ja atpléSdami nuo kity
juosteliy, stengdamiesi neliesti lankstaus galo, kuriame yra
iSdZiovinti taskai. Vel uzsandarinkite vidine pakuote ir maiselj.
Juostele apverskite taip, kad spalvoti taskai baty apacioje,
ir uzdékite juostele ant kortelés taip, kad taskai liesty skystj.
Paspauskite Zemyn, kad galas ties lankstu sulinkty, ir 10 sekundzZiy
maisykite sukamuoju judesiu, kad rehidratuotuméte sausa
reagenta. Lazdele toliau maisykite skystj j atitinkama ,,DrySpot”
Legionella tyrimo reagentg, kol reagentai visiskai rehidratuojami
ir tampa homogeniski. Judinkite kortele ir stebékite, ar vyksta
agliutinacija. Sig procediirg pakartokite naudodami neigiamos
kontrolés juostele (DRO240M).

Naudojant teigiama kontroling medziaga, per 1 minute turi jvykti
agliutinacija su sausu reagentu (i atitinkamo rinkinio).
Naudojant neigiama kontroline medZiaga, agliutinacija turi
nejvykti per 1 minute.

Tyrimo nenaudokite, jeigu reakcijos su kontroliniais reagentais
vyksta netinkamai.

8. SVARBI INFORMACIJA APIE PROCEDURA

Nelieskite ant reakcijy korteliy esandiy apskritimy, nes galite
uztersti ir pakenkti reakcijai.

Itin drégnoje aplinkoje nelaikykite ilgiau nei 2 minutes atidaryty
maiseliy. Jeigu ant tasky yra matomy drégmés pédsaky,
ju nenaudokite.

Buferinio tirpalo laso nelasinkite tiesiai ant sauso latekso tasko.

Maiseliy spaustukus iSsaugokite, kad galétuméte naudoti ateityje
norédami atidaryti kelias pakuotes Nors rinkinj ir maiselius galima
laikyti kambario temperatidroje, nelaikykite jy S$alia Silumos
Saltiniy arba saulés Sviesoje, kur temperatdra gali padidéti.

9. MEGINIO EMIMAS IR PARUOSIMAS

IS aplinkos ir klinikiniy méginiy iSskirty izoliaty kulttras galima
auginti ant standartinés neselektyvinés arba selektyvinés
Legionella mitybinés terpés. Tipinés iSskyrimo schemos
pateikiamos 3 ir 4 literatdros Saltiniuose. Norint patvirtinti,
kad izoliatas yra Legionella, bitina patvirtinti, kad jam batinas
L-cisteinas (Legionella agaras be cisteino CM0655 + SR0175).
§j patvirtinimo testa galima atlikti pries latekso tyrima arba po jo.

Prie$ atliekant latekso tyrimg, Legionella kultiros auginimui
galima naudoti toliau nurodytas ,,Oxoid“ terpes ir papildus.

BCYE (CMO0655 + SR0110), BPMAa (CM0655 + SR0110 + SR0111),
MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118), GVPC (CM0655 + SR0110 +
SR0152). Dél papildomos informacijos apie Siuos gaminius
kreipkités j savo vietos platintoja.

Kultdras galima tirti bet kurioje augimo stadijoje, jeigu kolonijos
yra pakankamo dydZio. Taciau naudojant senesnes kultdras
reakcijos metu gali susidaryti pailgy agregaty, todeél gali bati
sunkiau aiskinti tyrimo rezultatus.



10. TYRIMO METODAS

1. Ant nedidelio apskritimo (kiekvieno ovalo apacioje) tyrimo
ir kontrolinés reakcijos srityse uZzlasinkite 1 lasg ,,DrySpot”
Legionella buferinio tirpalo (DR0O230M) taip, kad skystis
nesusimaisyty su sausais latekso reagentais.

2. Sterilia kilpa (arba pridedama lazdele) paimkite jtariama
kolonijg (maziausiai 2 mm atitinkantj plota) i$ mitybinés
terpés lékstelés ir atsargiai sumaisykite su buferiniu tirpalu,
kad susidaryty emulsija. Jsitikinkite, kad gauta suspensija
yra tolygi.

3. Lazdele jmaisykite mikroorganizmy suspensija j sauso latekso
taskus, kol misinys taps vienalytis, ir paskirstykite reakcijos
srityje. Saugiai iSmeskite kilpa arba lazdele.

4. Atskira kilpa arba lazdele tg pacig procedira atlikite su
kontroliniu latekso reagentu.

5. Judinkite kortele ne ilgiau nei 60 sekundzZiy ir jprasto
apsvietimo sglygomis stebékite, ar vyksta agliutinacija.
Nenaudokite didinamojo stiklo.

6. Kai tyrimas uzbaigiamas, reakcijos korteles saugiai iSmeskite.

11. REZULTATY SKAITYMAS IR AISKINIMAS

Teigiamas rezultatas

Rezultatas yra teigiamas, jeigu atitinkamo rinkinio polistireno

latekso daleliy agliutinacija jvyksta per 1 minute. Tai reiskia,

kad yra Legionella bakterijy.

Neigiamas rezultatas

Rezultatas yra neigiamas, jeigu per 60 sekundZiy tyrimo srityje

agliutinacija nejvyksta, o mélyna suspensija lieka tolygi.

Véliau nei po 60 sekundziy jvykusiy reakcijy reikéty nepaisyti.

12. NEVERTINAMI REZULTATAI

Tyrimo rezultatai nevertinami, jeigu jvyko kontrolés reagento

agliutinacija. Tai reiSkia, kad kultdra sukelia automatine

agliutinacija.

13. REAKCIJOS METU SUSIDARO GRANULES ARBA
PAILGI AGREGATAI

Kartais reakcijos metu susidaro granulés arba pailgi agregatai

dél tiriamosios medZiagos daleliy prigimties. Jeigu jvyko tokia

reakcija, ja reikia aiskinti taikant toliau nurodytus kriterijus:

Rezultatas yra teigiamas, jeigu naudojant tyrimo reagentg
mélynas fonas tampa skaidresnis nei naudojant kontrolés
reagenta. Rezultatas yra neigiamas, jeigu naudojant tyrimo
reagentaq ir kontrolés reagentg mélyno fono skaidrumas nesiskiria.

14. APRIBOJIMAI

Latekso agliutinacijos tyrimo rezultatas yra preliminarus.
Teigiamus rezultatus patikrinkite atlikdami biocheminius tyrimus®.

Sis tyrimas skirtas atskirti skirtingas Legionella rasis ir serologinius
tipus. Reikia patvirtinti, kad kultlros yra gramneigiamos lazdelés,
neaugancios ant terpés, kurioje néra cisteino.

Neigiamas latekso agliutinacijos tyrimas nereiskia, kad kultlira
néra Legionella rasis. Tai reiskia, kad kultlra yra ne L. pneumophila
1 serologiné grupé (kai tyrimui naudojamas L. pneumophila 1
serologinés grupés tyrimy rinkinys), ne L. pneumophila 2-14
serologinés grupés (kai tyrimui naudojamas L. pneumophila 2-14
serologiniy grupiy tyrimo rinkinys) ir ne L. longbeachae 1 ir 2, L.
bozemanii 1 ir 2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei,
L. anisa, kai tyrimui naudojamas Legionella rasiy tyrimo rinkinys®.
Tarp L. pneumophila 1 serologinés grupés ir 9 serologinés grupés
gali jvykti kryZminé reakcija dél natdraliy grupiy antigeny.

Sig kryZmine reakcija galima jtarti, jeigu su izoliatu vyksta
L. pneumophila 1 serologinés grupés ir 2—14 serologiniy grupiy
reagenty agliutinacija.

Nustatyta, kad kryZminés reakcijos kartais vyksta su Legionella
rasiy tyrimo reagentu ir kity Legionellae tam tikry serologiniy tipy
(pvz., L. parisiensis, L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii,
L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana, L. cincinatiensis)®.

15. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Trijy agliutinacijos Legionella tyrimy rinkiniy kryZminis
reaktyvumas buvo istirtas su toliau nurodytais mikroorganizmais.
KryZminis reaktyvumas nenustatytas su jokiais mikroorganizmais.

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae Stentotrophomonas maltophilia
L. israeliensis Bacillus subtilis

L. jamestowniensis Citrobacter freundii

L. quinlivanii Escherichia coli

L. moravica Serratia marcescens

L. sainthelensi
Staphylococcus aureus
Vibrio cholera

Streptococcus faecalis
Salmonella typhimurium

Tyrimas ,,DrySpot Legionella Latex Test” buvo jvertintas klinikinéje
ir aplinkos tyrimy laboratorijoje. Buvo istirti i$ viso 207 izoliatai,
apimantys Legionella pneumophila 1-14 serologines grupes ir ne
pneumophila Legionellae. Kiekvienas izoliatas buvo patvirtintas
atlikus serologinj tyrima.

Tyrimo rezultaty suvestiné pateikiama toliau.’

Legionella Latex" rinkinys / serologinis tyrimas

Jautrumas  Specifiskumas
Kiekis % %
Legionella pneumophila 1 serologiné grupe 140/140 100 100
Legionella pneumophila 2-14 138/140 100 97,8
serologines grupés
Kitos j rinkinj jtrauktos Legionellae 136/141 100 94,42
1 Legionella pneumophila 2-14 reagentas reagavo su

15 ir 16 serologinémis grupémis. Siuo metu turima
nedaug duomeny apie Sias serologines grupes. Nustatyta,
kad 15 ir 16 serologinés grupés bei Legionella pneumophila
3ir 4 serologinés grupés atitinkamai turi bendra antigena.®®

L. pneumophila 15 serologiné grupé Siuo metu néra iSskirta
i$ klinikiniy ar aplinkos méginiy Europoje®! ir tik kartg buvo
iSskirta JAV.*®

Siai naujausiai serologinei grupei, kurig reikia priskirti,
priklauso tik viena padermé (Lansing-3 (,,ATCC™ 35251°).
16 serologiné grupé buvo pasidlyta atlikus ,, Jena-1“izoliato
tyrimus?>*?, taciau tolesnés analizés rezultatai parode,
kad padermé nesudaro unikalios serologinés grupés, bet
priklauso 4 serologinei grupei L. pneumophila (monokloniné
grupé ,Portland 1“).24%°

Buvo surinkti papildomi vidiniy tyrimy duomenys,
patvirtinantys, kad naudojant tyrimy rinkinj ,DrySpot
Legionella pneumophila serogroups 2-14 Test kit“ galima
aptikti Legionella pneumophila 15 serologine grupe bei
L. pneumophila 2-14 serologines grupes.

Taciau tyrimams galima naudoti tik vieng 15 serologinés
grupés paderme, todél buvo nuspresta, kad néra priimtina
pakeisti 2-14 serologiniy grupiy latekso reagento pavadinimg
remiantis vieno izoliato tyrimy rezultatais.

16.

Legionella tyrimy rinkiniai naudingi, nes padeda naudotojui
suskirstyti meéginius j tris grupes: L. pneumophila
1serologine grupe, L. pneumophila 2—15 serologines grupes
(naudojant 2—-14 reagentag) ir kitas Legionella rasis, atlikus
greita ir paprasta atrankinés patikros procedirg.

Klaidingai teigiami rezultatai, gauti naudojant Legionella
rasiy rinkinj, pasireiské dél Zinomy kryZzminiy reakcijy,
aprasomy literatlroje.
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DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 \/60
DR0220M DrySpot Legionella species...........ccvc... V60

1. ANVENDELSE
DR0200M

DrySpot Legionella pneumophila 1-testen er en kvalitativ
latexagglutinationsanalyse til bekraeftende identifikation af
Legionella pneumophila serogruppe 1 fra isolater, som er dyrket
pa agar. Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang som en hjalp
til klinikere ved fastlaeggelse af behandlingsmuligheder for
patienter, hvor der er mistanke om bakteriel infektion. Enheden
er ikke automatiseret, er udelukkende til professionel brug og er
ikke beregnet til ledsagende diagnostik.

DR0210M

DrySpot Legionella pneumophila 2-14-testen er en kvalitativ
latexagglutinationsanalyse til bekraeftende identifikation af
Legionella pneumophila serogruppe 2-14 fra isolater, som er
dyrket pa agar. Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang som en
hjeelp til klinikere ved fastlaeggelse af behandlingsmuligheder for
patienter, hvor der er mistanke om bakteriel infektion. Enheden
er ikke automatiseret, er udelukkende til professionel brug og er
ikke beregnet til ledsagende diagnostik.

DR0220M

DrySpot  Legionella  Species-testen er en  kvalitativ
latexagglutinationsanalyse til bekraeftende identifikation af
Legionella-arter fra isolater, som er dyrket pa agar. Anvendes
i en diagnostisk arbejdsgang som en hjzelp til klinikere ved
fastleeggelse af behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er
mistanke om bakteriel infektion. Enheden er ikke automatiseret,
er udelukkende ftil professionel brug og er ikke beregnet ftil
ledsagende diagnostik.

Testkittet muligggr identifikation af syv ikke-pneumophila
Legionella-arter, der har veeret involveret i menneskelige
sygdomme.

DR0200M, DR0210M og DR0220M kan ogsa bruges til
identifikation af Legionella-artsisolater fra miljgkilder.

2. TESTENS PRINCIPPER

Legionella pneumophila har vist sig at veere hovedarsagen til bade
lungebetaendelse og en akut febril sygdom kaldet Pontiac Feber.

Stammer af L. pneumophilia og andre Legionella arter isoleres
overvejende fra patiente med lungebetaendelse og fra miljget
(hovedsageligt vand).

L. pneumophila er den mest almindelige arsag til legionaersygdom.
Pa nuvaerende tidspunkt har man kendskab til 14 forskellige
serotyper, af hvilke serogruppe 1 er ansvarlig for 90% af alle
sygdomstilfeelde.

Isjeeldne tilfeelde erder endvidere fundetisolater fra andre steder
end de gvre luftveje, f.eks. sarabscesser. De stgrste reservoirer
af Legionella arter forekommer at veere ferskvandsomrader,
luftkonditioneringsanlaeg, kgletdrne og vandinstallationer.

DryspotLegionellaLatexTest bestarafblalatex partikler belagt med
antistof, tgrret pa et kort. Latex vil agglutinere ved tilstedevaerelse
af specifikke Legionella cellevaegsantigener og danne synlige
klumper. Testen er en hurtig og enkel screeningsprocedure for
patogene Legionella arter og serotyper.'?

3. KITTETS KOMPONENTER

DR0200M
DR0201M

Legionella pneumophila serogruppe 1 test kit

Legionella pneumophila serogruppe 1 testkort. En
Oplgsning af syntetiske bla latexpartikler, belagt
med specifikke kaninantistoffer, som reagerer med
L. pneumophila serogruppe 1 antigen, og er tgrret
pa kort (test reaktionsomradet).

En oplgsning af syntetiske bla latexpartikler, der er
gjort falsomme med ikke-reaktive kaninglobuliner
(kontrol over reaktionsomradet).

To poser, der hver indeholder 10 kort og en
fugt absorberende pose. Der er 3 test- og 3
kontrolreaktionsomrader pa hvert kort — 60 tests i
alt.

Positive kontrolstrimler (10 strimler med lysergde
pletter). Lysergdt-farvet inaktiveret polyvalent
antigenekstrakt fra L. pneumophila 1-stamme pa
strimler.

DR0205M

DR0240M Negative kontrolstrimler (10 strimler med grgnne
pletter). Grgnt-farvet inaktiveret antigenekstrakt
fra L. moravica og L. birminghamensis tgrret pa
strimler.

DR0230M Dryspot Legionella buffer
Rgrepinde
Plastik poselukker til lukning af abne poser.

Instruktionsvejledning.

DR0210M
DR0211M

Legionella pneumophila serogruppe 2-14 test kit

Legionella pneumophila serogruppe 2—14 testkort.
Oplgsning af syntetiske bla latexpartikler, belagt
med specifikke kaninantistoffer, som reagerer med
L. pneumophila serogruppe 2—-14 antigen, og tgrret
pa kort (test reaktionsomradet).

En oplgsning af syntetiske bla latexpartikler, der er
gjort fglsomme med ikke-reaktive kaninglobuliner
(kontrol over reaktionsomradet).

To poser, der hver indeholder 10 kort og en
fugt absorberende pose. Der er 3 test- og 3
kontrolreaktionsomrader pa hvert kort — 60 test i
alt.

Positive kontrolstrimler (10 strimler med lysergde
pletter). Lysergdt-farvet inaktiveret polyvalent
antigenekstrakt fra L. pneumophila 2—14 stammer
pa strimler.

DR0215M

DR0240M Negative kontrolstrimler (10 strimler med grgnne
pletter). Grgnt-farvet inaktiveret antigenekstrakt
fra L. moravica og L. birminghamensis tgrret pa

strimler.

DR0230M Dryspot Legionella buffer

Rgrepinde
Plastik poselukker til lukning af abne poser.
Instruktionsvejledning.

DR0220M
DR0221M

Test kit for Legionella arter

Testkort for Legionella arter. Oplgsning af syntetiske
bla latexpartikler, der er behandlet med specifikke
kaninantistoffer, som reagerer med fglgende arter
og serotyper: L. longbeachae 1 0g 2, L. bozemanii 1
0g 2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei
og L. anisa tgrret pa kort (test reaktionsomradet).
En oplgsning af syntetiske bla latexpartikler, der er
gjort falsomme med ikke-reaktive kaninglobuliner
(kontrol over reaktionsomradet).

To poser, der hver indeholder 10 kort og en
fugt absorberende pose. Der er 3 test- og 3
kontrolreaktionsomrader pa hvert kort — 60 tests i
alt.

DR0225M Positive kontrolstrimler (10 strimler med lysergde
pletter). Lysergdt-farvet inaktiveret polyvalent
antigenekstrakt fra Legionella arter tgrret pa
strimler.

DR0240M Negative kontrolstrimler (10 strimler med grgnne
pletter). Grgnt-farvet inaktiveret antigenekstrakt
fra L. moravica og L. birminghamensis tgrret pa

strimler.
DR0230M Dryspot Legionella buffer
Rgrepinde
Plastik poselukker til lukning af abne poser.
Instruktionsvejledning.
4. N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDLEVERES:

Steril microbiologisk podenal.

Laboratoriedesinfektionsmiddelf.eks. natriumhypochloritoplgsning
>1,3% w/v.

5. FORHOLDSREGLER

Dette produkt er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Da prgvematerialer kan indeholde patogene organismer, skal de
handteres i overensstemmelse med behgrige forholdsregler.

Bufferen (DR230M) indeholder et svagt aetsende stof. Undga
direkte kontakt ved at benytte passende beskyttelsesudstyr. Hvis
materialet kommer i bergring med hud, slimhinder eller gjne,
skal det pageeldende omrade omgdende skylles med masser af
vand.

Alle alvorlige handelser, der matte opsta med relation til brugen
af udstyret, skal indrapporteres til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemslandland, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.

Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.
6. OPBEVARING OG ABNING

g . i ~25C

Kittet skal opbevares ved temperaturer pa mellem 2°C og 25°C.
Hvis det opbevares koldt, skal poserne na op pa stuetemperatur,
for de dbnes, for at forhindre dannelse af konden pa kortene.
Dryspot reagenserne forringet og kan give falske resultater, hvis
de absorber fugt.

Abn poserne ved at klippe lige under forseglingen.

Nar posen er abnet fiernes det antal kort, som er pakraevet
for umiddelbar testning (bgr anvendes indenfor 10 minutter),
hvorefter posen gjeblikkeligt lukkes igen ved hjelp af den
medfglgende plastik poselukker.

Hvis feerre test er pakraevet, kan reaktionskortene afklippes langs
de viste linier, hvorefter de ubrugte kort puttes tilbage i posen;
brugte kort ma ikke puttes tilbage i posen, da de vil forurene de
resterende kort.

Kontrolstrimlerne leveres ligeledes i fugttaette poser. Sgrg for,
at den samme fremgangsmade fglges for at undga beskadigelse
med fugt.

Under disse forhold vil reagenserne bibeholde deres aktivitet til
den udlgbsdato, som er angivet pa aesken.

7. KONTROLPROCEDURER

De tgrrede kontrolstrimler bruges pa fglgende made for at
kontrollere, at latexreagenset virker korrekt hver dag for
rutinemaessige prgver udfgres.

Tilseet en drabe Dryspot Legionella buffer (DR0230M) til den
lille cirkel i bunden af det ovale testreaktionsomrade. Tag en
positiv kontrolstrimmel (DR0205M, DR0215M eller DR0225M)
ud af posen ved at rive den af de andre pa strimlen. Pas pa ikke
at bergre den fleksible ende, med de farvede pletter. Luk posen
igen. Vend strimlen sa de farvede pletter vender nedad og placér
strimlen pa kortet, sa pletterne kommer i bergring med vaesken.
Tryk ned sa enden bukker i leddet og bland ved at rgre rundt i 10
sekunder for at rehydrere det tgrrede reagens. Fortsaet med at
bruge strimlen til at blande vaesken med Dryspot Legionella test
reagenset indtil alle reagenser er helt oplgste og homogene. Vip
kortet og undersgg det for agglutination. Denne procedure skal
gentages med en negativ kontrolstrimmel (DR0240M).

Den positive kontrol skal vise agglutination med det tgrrede
reagens (fra det valgte kit) inden 1 minut.

Den negative kontrol ma ikke vise nogen agglutination inden
1 minut.

Ma ikke anvendes hvis reaktionerne overfor kontrolreagenserne
er ukorrekte.

8. VIGTIG BEMZRKNING TIL FREMGANGSMADEN

Cirklerne pa reaktionskortene ma ikke bergres, da dette kan
kontaminere disse og have indvirkning pa reaktionen.

Poserne ma hgjst vaere abne i 2 minutter i miljger med hgj
luftfugtighed. Kortene ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa
fugtighed pa latexpletterne.

Buffer-draben ma ikke placeres direkte pa de tgrre latexpletter.

Poselukkerne bgr gemmes til fremtidig brug, sa flere pakker kan
abnes samtidigt. Skgnt de kan opbevares ved stuetemperatur, ma
hverken kittene eller poserne opbevares naer en varmekilde, eller
udsaettes for sollys der kan forarsage forgget temperatur.

9. PR@VEINDSAMLING OG -BEHANDLING

Rendyrkninger fra miljg- eller kliniske prgver kan dyrkes
pa almindelige non-selektive eller selektive Legionella
dyrkningssubstrater. Typiske rendyrkningsprocedurer er angivet i
reference 3 og 4. For at bekrzefte rendyrkningen som Legionella
er det ngdvendigt at pavise behovet for L-cystein hydrochlorid
(CMO0655 + SR0175). Denne konfirmering kan udfgres fgr eller
efter latextesten.

Fglgende Oxoid substrater og tilsaetninger kan bruges til dyrkning
af Legionella fgr latextesten udfgres.



BCYE (CMO0655 + SR0110), BPMAa (CMO655 + SR0110 + SR0111),
MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118). GVPC (CMO0655 + SR0110
+ SR0152). For yderligere detaljer vedrgrende disse produkter,
bedes du kontakte din lokale Oxoid forhandler.

Kulturer kan testes pa et hvilket som helst vaeksttrin, forudsat

kolonierne er tilstraekkeligt store. Zldre kulturer kan imidlertid

producere tradagtige reaktioner, som er svaerere at tolke.

10. TESTMETODE

1. Tilseet 1 drabe Dryspot Legionella buffer (CR230M) til den
lille ring (i bunden af hvert af de ovale omrader) i bade test-
og kontrolreaktionsomradet, idet det sikres, at vaesken ikke
blandes med de tgrrede latexreagenser.

2. Brug en steril podenal (eller en af de medfglgende pinde)
til at udtage en suspekt koloni (pa mindst 2mm i diameter)
fra en dyrkningsplade og opslaem den forsigtigt i bufferen,
til suspensionen er jaevn.

3. Brug pinden til at blande suspensionen med de tgrre
latexpletter, indtil blandingen er homogen og spredt henover
reaktionsomradet. Bortskaf podenalen eller pinden pa
behgrig vis.

4. Brug en anden af de medfglgende pinde eller en podenal
og fortsaet pa den samme made med kontrollatexen.

5. Vip kortet i op til 60 sekunder og undersgg det for
agglutination under normale belysningsforhold. Der ma ikke
bruges forstgrrelsesglas.

6. Nar testen er fuldfgrt, skal reaktionskortene bortskaffes pa
sikker vis.

11. AFLASNING OG TOLKNING AF RESULTATER

Positivt resultat

Et resultat er positivt, hvis isolatet agglutinerer med af

latexpartiklerne fra det behgrige kit inden for 1 minut. Dette

indikerer tilstedeveerelsen af Legionella.

Negativt resultat

Et resultat er negativt, hvis isolatet der ikke opstar nogen
agglutination og suspensionen forbliver jevnt bla efter 60
sekunder i testomradet.

Reaktioner, der opstar efter 60 sekunder, skal ignoreres.

12. UBRUGELIGT RESULTAT

Resultatet ubrugeligt, hvis kontrol reagenset viser agglutination.
Dette indikerer, at kulturen forarsager autoagglutination.

13. GRANULEREDE ELLER TRADAGTIGE REAKTIONER

Granulerede eller tradagtige reaktioner kan somme tider
observeres, hvilket skyldes prgvematerialets kornede
beskaffenhed. Nar sddanne reaktioner observeres, skal de tolkes
i henhold til fglgende kriterier:

Resultatet er positivt, nar der ved brug af testreagenset observeres
en stgrre opklaring af den bla baggrund i sammenligning med
kontrolreagensets reaktion. Resultet er negativt, nar der ikke er
nogen forskel mellem opklaringen af den bla baggrund ved brug
af test- og kontrolreagenserne.

14. BEGRANSNINGER

Rgrepindene er ikke sterile. De kan steriliseres ved autoklavering,
hvis dette anses for ngdvendigt.

Latexagglutinationstesten giver et forelgbigt resultat. Positive
resultater skal bekraeftes med biokemiske test®.

Testen er designet til at differentiere mellem forskellige Legionella
stammer og serotyper. Kulturer skal bekraeftes som Gram-
negative stave, som ikke vokser pa cysteinfattigt substrat.

En negativ latexagglutinationstest betyder ikke, at kulturen ikke
er en Legionella art. Den viser kun, at kulturen ikke tilhgrer
L. pneumophila serogruppel (nar der testes med L. pneumophila
serogruppe 1 testkittet), ej heller L. pneumophila serogruppe
2-14 (nar der testes med L. pneumophila serogruppe 2-14
testkittet) og heller ikke L. longbeachae 1 og 2, L. bozemanii 1 og
2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei og L. anisa, nar
der testes med Legionella art testkittet®. Der kan forekomme en
krydsreaktion mellem L. pneumophila serogruppel og serogruppe
9, hvilket skyldes naturligt forekommende gruppeantigener. Hvis
bade L. pneumophila serogruppel og 2—14 reagenser agglutinerer
med rendyrkningen, skal denne krydsreaktion mistaenkes.

Det er blevet rapporteret, at der lejlighedsvist forekommer
krydsreaktioner med testreagenset for Legionella arter med visse
serotyper af andre Legionellae (f.eks. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana og L. cincinatiensis)®.

15. AFPR@VNINGER

Reagenserne for de tre Oxoid agglutination Legionella test kit er
blevet undersggt for krydsreaktioner med en raekke organismer,
der er anfgrt nedenfor. Der blev ikke observeret nogen
krydsreaktioner med de fglgende organismer:

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae Stentotrophomonas maltophilia
L. israeliensis Bacillus subtilis

L. jamestowniensis Citrobacter freundii

L. quinlivanii Escherichia coli

L. moravica Serratia marcescens

Oxoid Dryspot Legionella latextesten er evalueret pa et klinisk- og et
miljglaboratorie. lalt 207 rendyrkninger blevtestet, og disse omfattede
Legionella pneumophila serogruppe 1-14 og non- pneumophila
Legionellae. Hver rendyrkning blev serologisk bekraeftet.

Undersggelsens resultater er opsummeret nedenfor’.

Oxoid Legionella latexkit/serologi
Fglsomhed Specificitet

Antal % %
Legionella pneumophila serogruppe 1 140/140 100 100
Legionella pneumophila serogruppe 2-14 138/140 100 97,8
Andre Legionellae inkluderet i ssettet 136/141 100 94,4’
1 Legionella pneumophila 2—14 reagenserne reagerede med

serogrupper 15 og 16. Pa nuvaerende tidspunkt foreligger der
kun begraenset information vedrgrende disse serogrupper.
Det er blevet pavist, at serogruppe 15 og 16 deler et
feelles antigen med henholdsvis Legionella pneumophila
serogruppe 3 og 4°°.

L. pneumophila serogruppe 15 er endnu ikke blevet isoleret
fra kliniske prgver eller miljgprgver i Europa® og er kun blevet
isoleret én gang i USA.*®

Denne seneste serogruppe, som skal afmaerkes, indeholder
kun én stamme (Lansing-3 (ATCC® 35251). En 16. serogruppe
blev foresldet under studierne af Jena-1-isolatet,'>** indtil
yderligere analyser viste, at stammen ikke udgjorde en
unik serogruppe men var medlem af serogruppe 4 L.
pneumophila (monoklonal gruppe Portland 1).24%

16.

Yderligere interne data er blevet indsamlet, hvilket
demonstrerer, at DrySpot Legionella pneumophila
serogruppe 2-14 Test kit er i stand til at detektere
Legionella pneumophila serogruppe 15 samt at detektere
L. pneumophila serogrupper 2-14.

Da kun en serogruppe 15-stamme er tilgaengelig til testning,
menes det imidlertid ikke hensigtsmaessigt at omdgbe
serogruppe 2-14 latexreagenset baseret pa resultaterne fra
et enkelt isolat.

Oxoid Legionella Latex Kit gavner brugeren, da de muligggr
skelnen mellem prgverne i tre grupper: L. pneumophila
serogruppe 1, L. pneumophila serogruppe 2-15 (med 2-14
reagens) og andre Legionella-arter i én hurtig og enkel
screeningsprocedure.

De falsk-positive resultater, som Legionella art test kittet
gav, er kendte krydsreaktioner, som er blevet rapporteret i
litteraturen.
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DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 V760
DR0220M DrySpot Legionella species...........ceve... V60

1. VERWENDUNGSZWECK
DR0200M

Der Test DrySpot Legionella pneumophila 1 ist ein qualitativer Latex-
Agglutinationsassay zur bestatigenden Identifizierung von auf Agar
kultivierten Isolaten von Legionella-pneumophila-Serogruppe 1.
Der Test wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet,
um Klinikern bei den Behandlungsmoglichkeiten fir Patienten zu
helfen, bei denen der Verdacht auf bakterielle Infektionen besteht.
Das Gerat ist nicht automatisiert, ist nur fir den professionellen
Gebrauch bestimmt und kein Begleitdiagnostikum.

DR0210M

Der Test DrySpot Legionella pneumophila 2-14 ist ein qualitativer
Latex-Agglutinationsassay zur bestatigenden Identifizierung von auf
Agar kultivierten Isolaten von Legionella-pneumophila-Serogruppe
2-14. Der Test wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet,
um Klinikern bei den Behandlungsmdglichkeiten fiir Patienten zu
helfen, bei denen der Verdacht auf bakterielle Infektionen besteht.
Das Gerat ist nicht automatisiert, ist nur fur den professionellen
Gebrauch bestimmt und kein Begleitdiagnostikum.

DR0220M

Der Test DrySpot fiir Legionella-Arten ist ein qualitativer Latex-
Agglutinationsassay zur bestatigenden Identifizierung von auf Agar
kultivierten Isolaten von Legionella-Arten. Der Test wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei den
Behandlungsmaoglichkeiten fur Patienten zu helfen, bei denen der
Verdacht auf bakterielle Infektionen besteht. Das Gerdt ist nicht
automatisiert, ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt
und kein Begleitdiagnostikum.

Das Testkit ermoglicht die Identifizierung von sieben Nicht-
pneumophila-legionella-Arten, die mit Erkrankungen des Menschen
in Verbindung gebracht wurden.

DR0200M, DR0210M und DR0220M kénnen auch fir die
Identifizierung von Isolaten von LGE-Arten aus Umweltquellen
verwendet werden.

2. TESTPRINZIP

Legionella pneumophila ist nachweislich sowohl der Erreger von
Pneumonien als auch des Pontiac-Fiebers, einer selbstlimitierenden,
akuten, fieberhaften Erkrankung. Stamme von L. pneumophila
und anderer Legionella spp. werden Uberwiegend aus
Untersuchungsmaterial aus dem Respirationstrakt von Patienten
mit Verdacht auf Legionellen-Pneumonie (Legiondrskrankheit)
sowie aus Umweltmaterial (hauptsdchlich Wasser) isoliert. Selten
konnten Legionellen aus anderem Materialen (z.B. Wundabstrichen
oder Blutkulturen) angeziichtet werden. Als naturliches Reservoir
von Legionellen gelten flieBende und stehende Gewasser,
Trinkwassersysteme, Klimaanlagen, Kihltirme und Wasserleitungen.
Der Haupterreger der Legionarskrankheit ist L. pneumophila.
Gegenwartig sind 14 verschiedene Serogruppen bekannt, wobei
Legionella pneumophila Serogruppe 1 fir 90% der Erkrankungen
verantwortlich ist.

Der Dryspot Legionella-Latex-Test ermdglicht ein schnelles und
einfaches Screening auf pathogene Legionellen-Spezies und andere
Serogruppen®?,

Der Test verwendet blaue Latexreagenzien, die auf Testkarten in
getrockneter Form aufgebracht sind. Die Latex-Testreagenzien
sind mit spezifischen Antikorpern gegen Zellwand-Antigene von
Legionellen beladen. Sie agglutinieren in Anwesenheit dieser
Antigene in Form deutlich sichbarer Aggregate.

3. BESTANDTEILE DES TESTS
DR0200M Dryspot Legionella pneumophila Serogruppe 1-Latex-
Test

Eine Packung ist ausreichend fiir 60 Tests.
DR0201M Dryspot L. pneumophila Serogruppe 1-Testkarten.
2 Beutel mit je 10 Testkarten und Trocknungsmittel.
Auf jeder Testkarte befinden sich 3 Reaktionsfelder mit
Latex- Testreagenz (TEST) und 3 Reaktionsfelder mit
Latex- Kontrollreagenz (CONTROL).
Die Latex-Reagenzien sind in getrockneter Form in jeweils
4 Punkten auf den Reaktionsfeldern aufgebracht.
Das Latex-Testreagenz (TEST) enthédlt Kaninchen-
Antikorper gegen L. pneumophila Serogruppe 1.
Suspension aus synthetischen blauen Latexpartikeln,
die mit nicht-reaktiven Kaninchenglobulinen (Kontroll-
Reaktionsfeld) sensibilisiert sind.
Positiv-Kontrolle L. pneumophila Serogruppe 1.
2 Streifen mit 10 Stabchen — die Enden sind rosa-farben.
Die Stabchen sind mit rosa-gefarbten, inaktiviertem
Antigen-Extrakt von L. pneumophila Serogruppe 1
impragniert.
Polyvalente Negativ-Kontrolle
2 Streifen mit 10 Stdbchen — die Enden sind grin. Die
Stabchen sind mit griinem, inaktivierten Antigen-Extrakt
von L. moravica und L. birminghamensis impragniert.
Dryspot Legionella-Puffer
Ruhrstabchen
Kunststoff-Clip (zum VerschlieBen geé6ffneter Beutel)

Gebrauchsanleitung.

DR0205M

DR0240M

DR0230M

DR0210M Dryspot Legionella pneumophila Serogruppen
2-14-Latex-Test

Ein Packung ist ausreichend fiir 60 Tests.

Dryspot L. pneumophila Serogruppe 2—-14-Testkarten.

2 Beutel mit je 10 Testkarten und Trocknungsmittel.
Auf jeder Testkarte befinden sich 3 Reaktionsfelder mit
Latex- Testreagenz (TEST) und 3 Reaktionsfelder mit
Latex- Kontrollreagenz (CONTROL).

Die Latexreagenzien sind in getrockneter Form in jeweils
4 Punkten auf den Reaktionsfeldern aufgebracht.

Das Latex-Testreagenz (TEST) enthédlt Kaninchen-
Antikorper gegen L. pneumophila Serogruppe 2-14.
Suspension aus synthetischen blauen Latexpartikeln,
die mit nicht-reaktiven Kaninchenglobulinen (Kontroll-
Reaktionsfeld) sensibilisiert sind.

Polyvalente Positiv-Kontrolle L. pneumophila Serogruppe
2-14.

2 Streifen mit 10 Stdbchen —die Enden sind rosa- farben.
Die Stabchen sind mit rosa-gefarbten, inaktiviertem,
polyvalentem Antigen-Extrakt von L. pneumophila der
Serogruppen 2—14 impragniert.

Polyvalente Negativ-Kontrolle

2 Streifen mit 10 Stabchen — die Enden sind grin.

Die Stabchen sind mit griinem, inaktiviertem Antigen-
Extrakt von L. moravica und L. birminghamensis
impragniert.

Dryspot Legionella-Puffer

Ruhrstabchen

Kunststoff-Clip (zum VerschlieBen bereits getffneter
Beutel)

Gebrauchsanleitung.

DR0211M

DR0215M

DR0240M

DR0230M

DR0220M Dryspot Legionella spp.-Latex-Test
Eine Packung ist ausreichend fiir 60 Tests.

DR0221M Dryspot Legionella-spp.-Testkarten
2 Beutel mit je 10 Testkarten und Trocknungsmittel.
Auf jeder Testkarte befinden sich 3 Reaktionsfelder mit
Latex- Testreagenz (TEST) und 3 Reaktionsfelder mit
Latex- Kontrollreagenz (CONTROL).
Die Latex-Reagenzien sind in getrockneter Form in 4
Punkten auf den Reaktionsfeldern aufgebracht.
Das Latex-Testreagenz (TEST) enthdlt Kaninchen-
Antikorper gegen folgende Legionellen-Spezies bzw.
Serogruppen: L. longbeachae 1 und 2, L. bozemanii 1 und
2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei und L.
anisa.
Suspension aus synthetischen blauen Latexpartikeln,
die mit nicht-reaktiven Kaninchenglobulinen (Kontroll-
Reaktionsfeld) sensibilisiert sind.

DR0225M Polyvalente Positiv-Kontrolle Legionella spp.
2 Streifen mit 10 Stabchen — die Enden sind rosa- farben.
Die Stabchen sind mit rosa-gefarbten, inaktiviertem,
polyvalentem Antigen-Extrakt von Legionella spp.
impragniert.

DR0240M Polyvalente Negativ-Kontrolle
2 Streifen mit 10 Stabchen — die Enden sind griin.
Die Stabchen sind mit grinem, inaktiviertem Antigen-
Extrakt von L. moravica und L. birminghamensis
impragniert.

DR0230M Dryspot Legionella-Puffer
Ruhrstabchen
Kunststoff-Clip (zum VerschlieRen geoffneter Beutel)
Gebrauchsanleitung.

4. ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Impfosen.

Geeignetes Desinfektionsmittel (z.B. Natrium-Hypochloritlosung

>1,3% w/v).

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

In vitro Diagnostikum.

Das Probenmaterial konnte pathogene Organismen enthalten.
Beachten Sie bitte die entsprechenden Vorsichtsmanahmen.

Reagenzien enthalten zur Konservierung 0,1% Natriumazid.

NatriumazidkanninBlei-oderKupferrohrenhochexplosive Metallsalze
bilden. Zur Vermeidung einer Metallazidakkumulation sollten flissige
Abfalle daher umgehend mit reichlich Wasser nachgespiilt werden.
Da das Probenmaterial evtl. pathogene Organismen enthalt, sollten
die entsprechenden Vorsichtsmanahmen eingehalten werden.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, miissen dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Im Falle einer Storung darf das Testkit nicht verwendet werden.

6. LAGERUNG UND OFFNEN DER BEUTEL

g . 'i,*ZQC

Lagerung bei 2—-25°C.

Wenn die Beutel kuhl gelagert werden, diese vor Gebrauch auf
Raumtemperatur bringen, damit eine Kondenswasserbildung auf
den Testkarten vermieden wird. Die getrockneten Latex- Reagenzien
kénnen durch Feuchtigkeitsaufnahme qualitative EinbuRen erleiden.
Dies konnte zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

Die Beutel sind mit einer Schere unterhalb der Versiegelung zu
offnen.

Sofern die Beutel einmal geoffnet sind, nur soviel Testkarten
entnehmen, wie fir sofortige Testungen (innerhalb der nachsten
10 Minuten) bendtigt werden. Die Beutel sofort wieder mit dem
beigefiigten Kunststoff-Clip verschlieRen.

Sollen nur wenige Tests durchgefiihrt werden, kdnnen die Testkarten
an den gekennzeichneten Linien auseinandergeschnitten werden.
Die unbenutzten Abschnitte zuriick in den Beutel legen. Benutzte
Reaktionsfelder nicht wieder in die Beutel zuriickgeben, um eine
Kontamination unbenutzter Testkarten zu vermeiden.

Die Stabchen der Positiv- und Negativ-Kontrolle werden in einem
wasserundurchldssigen Beutel geliefert. Es sollten die gleichen
VorsichtsmaBnahmen wie bei den Testkarten beachtet werden.

Bei Einhaltung dieser Bedingungen bleibt die Aktivitdt der Reagenzien
bis zum angegebenen Verfalldatum unbeeintrachtigt.

7. KONTROLLVERFAHREN

Die Positiv-Kontrollen bestehen aus inaktiviertem Antigen gegen

die jeweiligen Legionella-Spezies bzw. Serogruppen. Die Negativ-

Kontrollen enthalten Antikérper aus nicht-immunisierten Kaninchen.

Die Kontrollen sollten zur Uberprifung der Latex- Testreagenzien

regelmaRig vor dem routinemaRigen Gebrauch eingesetzt werden.

1. 1 Tropfen Dryspot Legionella-Puffer (DR0230M) in den kleinen
Kreis im unteren Bereich des Feldes TEST der zu prifenden
Testkarte (DR0O201M, DR0211M, DR0221M) geben.

2. Ein Stabchen der Positiv-Kontrolle (DR0205M, DR0215M,
DR0225M) vorsichtig abtrennen und dem Beutel entnehmen. Die
Beutel nach Entnahme wieder verschlieBen; dabei Hautkontakt
mit den beschichteten Enden der Stabchen vermeiden.

3. Das farbige Ende der Positiv-Kontrolle in die Puffer-Lésung
im Reaktionsfeld der entsprechenden Testkarte (DR0201M,
DR0211M, DR0221M) tauchen. Das Stabchen herunterdriicken bis
es sich biegt und fur ca. 10 Sekunden mit dem Puffer verrihren,
bis das Kontrollreagenz (rosa Punkte) sich vollstandig gelost hat.
Mit dem Stdbchen anschlieBend auch das Latex-Testreagenz
(blaue Punkte) rehydrieren und mit dem Kontrollreagenz mischen,
bis eine vollstandig homogenisierte Suspension entstanden ist.

4. Dieses Verfahren fur die Negativ-Kontrolle (DR0240M) ebenfalls
durchfihren.

5. Testkarten schwenken und auf Agglutination innerhalb 1 Minute
prifen.

Die Positiv-Kontrolle (DR0205M, DR0215M, DR0225M) muR

innerhalb 1 Minute zu einer Agglutination mit dem entsprechenden

Latex- Testreagenz fuhren.

Die Negativ-Kontrolle (DR0240M) darf innerhalb 1 Minute keine

Agglutination mit den Latex-Testreagenzien zeigen.

Verwenden Sie den Test nicht, wenn die Kontrollen anders als hier

beschrieben reagieren.

8. WICHTIGE HINWEISE

TestfelderaufderReaktionskarte nichtberiihren,umKontaminationen
und ggf. fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.

Bei hoher Luftfeuchtigkeit sollten die Beutel nicht langer als 2 Minuten
geoffnet sein. Sofern der Verdacht besteht, daR sich Feuchtigkeit auf
den Testfeldern befindet, diese nicht mehr benutzen.

Der Dryspot Legionella-Puffer (DR240M) darf nicht direkt auf die
getrockneten Latex-Reagenzien gegeben werden.

Die kunststoff-clips konnen fiir die weitere Benutzung aufbewahrt
werden.

Der Dryspot Legionella-Latex-Test kann bei Raumtemperatur
gelagert werden. Die Testpackung oder einzelne Beutel sollten
jedoch nicht in der Nahe starker Hitzequellen oder unter direkter
Sonneneinstrahlung aufbewahrt werden.

9. PROBENMATERIAL

Isolate aus klinischem Untersuchungsmaterial oder aus Umweltproben
konnen auf zur Anzucht von Legionellen geeigneten, selektiven oder
nicht-selektiven Nahrboden kultiviert werden. Verfahren zur Isolierung
von Legionellen entnehmen Sie bitte geeigneten Standardwerken oder
den Literaturstellen 3 und 4.

Eine Bestatigung des Isolates als Legionella durch den Nachweis der
L-Cystein-Abhangigkeit ist erforderlich. Dieser Priifung kann sowohl
vor oder nach der Durchfiihrung des Dryspot Legionella- Latex-Tests
durchgefiihrt werden. Fir den Nachweis der L-Cystein-Abhangigkeit
kann folgender Nahrboden genutzt werden:

BYEa-Nahrboden (ohne L-Cystein): CM0655 + SRO175.

Die folgenden Nahrboden kénnen zur Anzucht von Legionellen




verwendet werden:
BCYEa-Ndhrboden: CM0655 + SR0110 oder PO5072A

BMPAa-Selektivndhrboden: CMO0655 + SR0110 + SRO111 oder
PO5035A

MWY-Selektivnahrboden: CM0655 + SR0110 + SR0118 oder PO5071A
GVPC-Selektivnahrboden: CM0665 + SR0110 + SR0152 oder PO5074A

Es konnen Kulturen aus jeder Wachstumsphase getestet werden.
Es muR jedoch sichergestellt sein, dal ausreichend Koloniematerial
entnommen werden kann. Altere Kolonien kénnen zu faserigen
Reaktionen, die die Auswertung erschweren, fihren.

10. TESTMETHODE

1. Jeweils 1 Tropfen Dryspot Legionella-Puffer (DR240M) in den
kleinen Kreis eines Reaktionsfeldes mit Latex-Testreagenz (TEST)
und eines Feldes mit Latex-Kontrollreagenz (CONTROL) geben, so
daR die Flussigkeit nicht mit den getrockneten Latex- Reagenzien
in Berihrung kommt.

2. Mit einer Impfose (oder den bereitgestellten Rithrstabchen)
eine verdachtige, mind. 2 mm groRe Kolonie abnehmen und
im Dryspot Legionella-Puffer im Feld TEST emulgieren, bis eine
homogene Suspension entstanden ist.

3. Diese Suspension anschlieBend mit dem getrockneten Latex-
Testreagenz vermischen bis eine homogene Suspension
entstanden ist und mit der Impfose Uber das gesamte
Reaktionsfeld verteilen.

4.  Mit dem Latex-Kontrollreagenz (CONTROL) ebenso verfahren.
Dazu eine neue Impfose (oder ein neues Rihrstdbchen) benutzen.

5. Die Reaktionskarte vorsichtig schwenken und auf Agglutination
innerhalb 1 Minute prifen. Dazu keine VergréRerungshilfe
benutzen.

6. Nach dem Ablesen die Reaktionskarte in einem geeigneten
Desinefektionsmittel entsorgen.

11. AUSWERTUNG UND ERGEBNISSE

Positives Ergebnis

Der Test wird als positiv betrachtet, wenn das jeweilige Latex-

Testreagenz im Reaktionsfeld TEST innerhalb von 1 Minute mit dem

Isolat agglutiniert. Ein solches Ergebnis weist auf das Vorhandensein

von Legionellen hin.

Negatives Ergebnis

Der Test wird als negativ betrachtet, wenn keine Agglutination

zwischen dem Latex-Testreagenz (im Reaktionsfeld TEST) mit

dem Isolat eintritt und die Suspension auch nach 1 Minute eine
gleichmaRige Blaufarbung aufweist. Ein solches Ergebnis weist
darauf hin, daR es sich bei dem Isolat nicht um Legionellen der
unter Testbeschrankungen, Punkt 4“ aufgefiihrten Spezies oder

Serogruppen handelt.

Reaktionen nach Ablauf einer Minute sollten nicht gewertet werden.

12. NICHT INTERPRETIERBARE TESTERGEBNISSE

Der Test sollte nicht gewertet werden, wenn es auch beim

Kontrollreagenz (CONTROL) zu einer Agglutination kommt. Dieses

Ergebnis deutet auf eine Autoagglutination des Isolates hin.

13. NICHT HOMOGENE REAKTIONEN

Je nach Probenmaterial kénnen als Reaktionen feinkérnige oder
faserige Reaktionen auftreten, die anhand folgender Kriterien zu
interpretieren sind:

Das Ergebnis ist positiv, wenn bei der Verwendung des Latex-
Testreagenzes eine groRere Flache des blauen Hintergrundes aufhellt
und weil} wird, als im Vergleich zum Latex- Kontrollreagenz.

Das Ergebnis ist negativ, wenn es weder beim Latex-Testreagenz
noch beim Latex-Kontrollreagenz zu signifikanten Veranderungen in
der gleichméRigen Blaufarbung kommt.

14. TESTBESCHRANKUNGEN

1. Die Rihrstdbchen sind nicht steril. Sie kénnen autoklaviert
werden, wenn dies fur erforderlich gehalten wird.

2. Die Ergebnisse des Dryspot Legionella-Latex-Tests sind als
vorlaufige Ergebnisse zu betrachten. Eine biochemische
Bestatigung der positiven Testergebnisse ist erforderlich®.

3. Der Test dient zur Differenzierung zwischen verschiedenen
Legionella-Spezies und Serogruppen. Zu testende Kulturen sollten

als Gram-negative Stabchen identifiziert sein, die nicht auf einem
N&hrboden ohne L-Cystein wachsen kénnen.

4. Ein negatives Testergebnis bedeutet nicht unbedingt, daff die
getestete Kultur keine Legionellen enthalt. Ein negatives Resultat
bestatigt, dal die Kultur:

— keine L. pneumophila der Serogruppe 1 enthalt, wenn die Kultur
mit dem Latex-Testreagenz gegen die Serogruppe 1 (DR201M)
getestet wurde.

—keine L. pneumophila der Serogruppen 2-14 enthalt, wenn
die Kultur mit dem Latex-Testreagenz gegen L. pneumophila
Serogruppe 2-14 (DR221M) geprift wurde.

—nicht L. longbeachae 1 und 2, L. bozemanii 1 und 2, L. dumoffii,
L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei oder L. anisa enthélt, wenn
die Kultur mit dem Latex-Testreagenz gegen Legionella spp.
(DR225M) getestet wurde®.

5. Zwischen Legionella pneumophila Serogruppe 1 und Serogruppe
9 kann es aufgrund naturlicher gemeinsamer Gruppenantigene
zu Kreuzreaktionen kommen. Tritt eine Agglutination der Kultur
sowohl mit dem Latex-Testreagenz fiir L. pneumophila Serogruppe
1 (DR201M) als auch mit dem Reagenz fur L. pneumophila
Serogruppen 2-14 (DR211M) auf, so muR die oben genannte
Kreuzreaktion in Betracht gezogen werden.

6. Gelegentlich kann es auch zu Kreuzreaktionen des Latex-
Testreagenzes fur Legionella spp. (DR221M) mit Serotypen anderer
Legionellen kommen, z.B. mit L. parisiensis, L. sainthelensi, L.
steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis, L.
gratiana oder L. cincinatiensis®.

15. LEISTUNGSMERKMALE

Die Latex-Testreagenzien des Dryspot Legionella-Latex-Tests

wurden auf Kreuzreaktivitat mit folgenden Organismen geprift. Mit

keinem der unten aufgefiihrten Spezies wurde eine Kreuzreaktion
beobachtet.

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae Stentotrophomonas maltophilia
L. israeliensis Bacillus subtilis

L. jamestowniensis Citrobacter freundii

L. quinlivanii Escherichia coli

L. moravica Serratia marcescens

Der Dryspot Legionella-Latex-Test wurde sowohl in einem klinischen
als auch in einem Untersuchungslabor fir Umweltmaterial evaluiert.
Die insgesamt 207 Isolate enthielten sowohl Legionella pneumophila
der Serogruppen 1-14, als auch Non-pneumophila-Spezies. Alle
Isolate wurden serologisch bestatigt.

Die Leistungsfahigkeit des Dryspot Legionella-Latex-Tests wurde mit
der anderer, kommerziell erhdltlichen Latextests fur Legionellen
verglichen. Die Ergebnisse sind in der nachfolgenden Tabelle
aufgefuhrt’.

Legionella Latex Kit/Serologie

Sensitivitat ~ Spezifitat
Anzahl % %
Legionella pneumophila Serogruppe 1 140/140 100 100
_Legionella pneumophila Serogruppen 2-14 138/140 100 97.8*
Legionellae spp. (Testreagenz 136/141 100 94.4?
Bestandteil des Tests)
1 Es kann zu kreuzreaktionen zwischen dem L. pneumophila

Serogruppe 2—-14 Testreagenz und den serogruppen 15 und
16 von L. pneumophila kommen. Es ist noch nicht viel Gber
die Serogruppen 15 und 16 bekannt. Es konte jedoch gezeigt
werden, daR diese Serogruppen gemeinsame Antigene mit de
Serogruppen 3 und 4 von L. pneumophila aufweisen.®®

L. pneumophila der Serogruppe 15 nicht gerade von klinischer

16.

oder Umweltproben in Europallisoliert und wurde nur einmal
in der USA.10 isoliert

Diese jiingste Serogruppe benannt werden enthalt nur einen
Stamm ( Lansing -3 ( ATCC ® 35251 ) ) . A 16. Serogruppe
wurde aus Studien der Jena- 1 isolatel2 , 13 vorgeschlagen
, bis weitere Analysen zeigten, dass die Belastung nicht eine
einzigartige Serogruppe bilden war ein Mitglied der Serogruppe
4 L. pneumophila (monoklonale Portland -Gruppe 1), aber
.14,15

Zusatzliche interne Daten gesammelt worden sind , welche
demonstraites dass die DrySpot Legionella pneumophila
der Serogruppen 2-14 Test- Kit ist in der Lage, die Legionella
pneumophila der Serogruppe 15 sowie Erfassung L.
pneumophila der Serogruppen 2-14 zu erkennen.

, Ist da nur ein Stamm der Serogruppe 15 jedoch zum Testen
verfligbar , ist es nicht angemessen, die Serogruppe 2-14
Latex-Reagenz auf Basis der Ergebnisse aus einer einzigen Isolat
umbenennen gedacht .

Die Legionellen -Kits profitieren die Benutzer , indem
Diskriminierung von Proben in drei Gruppen : L. pneumophila
der Serogruppe 1, L. pneumophila der Serogruppen 2-15 (mit
2-14 Reagenz) und andere Legionella-Spezies in einer schnellen
und einfachen Screening-Verfahren .

Falsch-positive Ergebnisse im Legionella spp.-Latex-Test sind auf
aus der Literatur bekannte kreuzreaktionen zuriickzufiihren.
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Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht zur Wiederverwendung

Chargenbezeichnung (Chargennummer)

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Importeur

Einmalige Produktkennung

Bevollmaéchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft

Britische Konformitatsbewertung

Europaische Konformitatsbewertung

EQ%EE@mE@@ﬁ*@EE

Hersteller

]

Bei

technischen

UK
CA

Oxoid Limited, Wade Road, Hampshire
Basingstoke, RG24 8PW, UK

2797

Fragen wenden Sie sich bitte an

zustandigen Vertriebspartner. www.thermofisher.com

lhren

Version

Datum eingefiihrter Anderungen

X5782F

Mai 2025
Aktualisiert zwecks Erfillung
der IVDR-Anforderungen




ES

Key Code TSMX5782F
www.thermofisher.com

Europe +800 135 79 135 US 1855 2360 190
CA 1 855 805 8539 ROW +31 20 794 7071

DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 V760
DR0220M DrySpot Legionella species...........ceve... V60

1. PROPOSITO
DR0200M

La prueba del serogrupo 1 de Legionella pneumophila DrySpot
es un ensayo cualitativo de aglutinacién en portaobjetos de
latex para la identificacion confirmatoria de cepas aisladas de
Legionella pneumophila del serogrupo 1 cultivadas en agar.
Se utiliza en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar
a los médicos en las opciones de tratamiento para pacientes
con sospecha de infecciones bacterianas. El producto no esta
automatizado, es solo para uso profesional y no es un diagndstico
complementario.

DR0210M

La prueba de los serogrupos 2-14 de Legionella pneumophila
DrySpot es un ensayo cualitativo de aglutinacién en portaobjetos
de latex para la identificacion confirmatoria de cepas aisladas
de Legionella pneumophila de los serogrupos 2-14 cultivadas en
agar. Se utiliza en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar
a los médicos en las opciones de tratamiento para pacientes
con sospecha de infecciones bacterianas. El producto no esta
automatizado, es solo para uso profesional y no es un diagndstico
complementario.

DR0220M

La prueba para el género Legionella DrySpot es un ensayo
cualitativo de aglutinacién en portaobjetos de latex para la
identificacion confirmatoria de cepas aisladas de especies de
Legionella cultivadas en agar. Se utiliza en un flujo de trabajo
de diagndstico para ayudar a los médicos en las opciones
de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
bacterianas. El producto no esta automatizado, es solo para uso
profesional y no es un diagndstico complementario.

El kit de prueba permite la identificacion de siete especies de
Legionella no pneumdfilas que se han asociado a enfermedades
en personas.

DR0200M, DR0210M y DR0220M también se
pueden utilizar para la  identificacion de cepas
de Legionella aisladas de fuentes ambientales.

2. PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Se ha demostrado que Legionella pneumophila es la mayor causa
de neumonia y de una enfermedad febril aguda autolimitada
conocida como Fiebre de Pontiac. Las cepas de L. pneumophila
y de otras especies de Legionella se aislan predominantemente
de pacientes con neumonia y del ambiente (fundamentalmente
agua).

L. pneumophila es la causa mas comun de la enfermedad de
los Legionarios. Hasta el momento se conocen 14 serotipos
diferentes de los que el serogrupo 1 acontece en el 90% de los
casos.

Se han realizado aislamientos raros de otros lugares distintos

del tracto respiratorio tales como abscesos de heridas. El mayor
reservario de especies de Legionella parecen ser los lugares
de agua fresca, unidades de aire acondicionado, torres de
refrigeracion e instalaciones de conduccion de agua.

La prueba Oxoid Dryspot Legionella Latex utiliza particulas
azules de latex sensibilizadas con anticuerpos y desecadas sobre
una tarjeta. Las particulas de latex aglutinaran en presencia de
antigenos especificos de la pared de las células de Legionella
formando agregados visibles. La prueba proporciona un
procedimiento de seleccidn (“screening”) rapido y sencillo para
especies de Legionella y sus serotipos.*?

3. COMPONENTES DEL EQUIPO
DR0200M

Equipo para la Prueba Legionella pneumophila
serogrupo 1

Tarjetas para la prueba de Legionella pneumophila
serogrupo 1.

Una suspension de particulas sintacticas de
ldtex azul sensibilizadas con anticuerpos de
conejo especificos reactivos con antigenos de L.
pneumophila serogrupo 1y desecados sobre las
tarjetas (areas de reaccion para la Prueba).

Suspensién de particulas sintéticas de latex azul
detectadas con globulinas de conejo no reactivas
(4rea de reaccién del control).

Dos bolsas conteniendo 10 tarjetas y un saquito
absorbente de humedad. Hay tres areas de
reaccion para la Prueba y tres para el Control
sobre cada Tarjeta de Prueba — 60 pruebas en
total.

Tiras de Control Positivo (10 tiras con puntos
rosados).

Extracto inactivado polivalente de antigenos de L.
pneumophila 1 tefiido de rosado y desecado sobre
la tira.

DR0201M

DR0205M

DR0240M Tiras de Control Negativo (10 tiras con puntos

verdes)

Extracto inactivado de antigeno de L. moravica y
L. birminghamensis tefiido de verde y desecado
sobre la tira.

Tampdn Dryspot Legionella.
Espatulas mezcladoras.

“Clips” para cierre de las bolsas de plastico que
hayan sido abiertas.

Folleto de instrucciones.

DR0230M

DR0210M Equipo para la Prueba Legionella pneumophila

serogrupos 2-14

Tarjetas para la prueba de Legionella pneumophila
serogrupos 2—-14.

Una suspension de particulas sintacticas de
ldtex azul sensibilizadas con anticuerpos de
conejo especificos reactivos con antigenos de L.
pneumophila serogrupos 2—14 y desecados sobre
las Tarjetas (areas de reaccion para la Prueba).

Suspensidn de particulas sintéticas de latex azul
detectadas con globulinas de conejo no reactivas
(area de reaccién del control)..

Dos bolsas conteniendo 10 tarjetas y un saquito
absorbente de humedad. Hay tres areas de
reaccion para la Prueba y tres para el Control
sobre cada Tarjeta de prueba — 60 pruebas en
total.

Tiras de Control Positivo (10 tiras con puntos
rosados).

Extracto inactivado polivalente de antigeno de L.
pneumophila cepas 2—14 tefiido de color rosado y

DR0211M

DR215M

desecado sobre la tira.

DR0240M Tiras de Control Negativo (10 tiras con puntos

verdes)

Extracto inactivado de antigeno de L. moravica y
L. birminghamensis tefiido de verde y desecado
sobre la tira.

Tampdn Dryspot Legionella.
Espatulas mezcladoras.

“Clips” para cierre de las bolsas de plastico que
hayan sido abiertas.

DR0230M

DR0220M
DR0221M

Equipo para la prueba de especies de Legionella
Tarjetas para la prueba de especies de Legionella.

Una suspension de particulas sintacticas de
latex azul sensibilizadas con anticuerpos de
conejo especificos reactivos con antigenos de las
siguientes especies y serotipos: L. longbeachae 1
y 2, L. bozemanii 1y 2, L. dumoffii, L. gormanii, L.
jordanis, L. micdadei, L. anisa y desecados sobre
las tarjetas (areas de reaccion para la Prueba).
Suspensidn de particulas sintéticas de latex azul
detectadas con globulinas de conejo no reactivas
(area de reaccion del control).

Dos bolsas conteniendo 10 tarjetas y un saquito
absorbente de humedad. Hay tres dreas de
reaccion para la Prueba y tres dreas para el Control
sobre cada tarjeta de prueba — 60 pruebas en
total.

Tiras de Control Positivo (10 tiras con puntos
rosados).

Extracto inactivado polivalente de antigeno
de especies de Legionella. Tefiido de rosado y
desecado sobre la tira.

Tiras de Control Negativo (10 tiras con puntos
verdes).

Extracto inactivado de L. moravica 'y
L. birminghamensis tefiido de verde y desecado
sobre la tira.

Tampdn Dryspot Legionella.

Espatulas mezcladoras.

“Clips” para cierre de las bolsas de plastico que
hayan sido abiertas.

Folleto de instrucciones.

4. MATERIAL REQUERIDO Y NO SUMINISTRADO

Asa microbiolégica estéril.

DR0225M

DR0240M

DR0230M

Desinfectante de laboratorio adecuado, por ejemplo: solucién de
hipoclorito sédico >1,3% p/v.

5. PRECAUCIONES

Este producto es para diagndstico in vitro exclusivamente.

Las muestras pueden contener microorganismos patégenos por
lo que deben manipularse con las debidas precauciones.

Los reactivos contienen 0,1% de azida sédica como conservante.

La azida sddica puede reaccionar con el plomo o cobre de las
tuberias y producir azidas metdlicas que son explosivas por
contacto detonante. Para prevenir la acumulacién de azidas
en las tuberias dejar correr abundante agua inmediatamente
después de desecharlas.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente

En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.

6. CONSERVACION Y APERTURA

g B ‘ 25C

El equipo puede conservarse entre 2°C y 25°C. Si se almacena
en un ambiente frio, permitir que las bolsas alcancen la
temperatura ambiente antes de abrirlas con objeto de prevenir
la condensacién de humedad sobre las tarjetas.

Los reactivos de Dryspot se deteriorardn y pueden dar resultados
falsos si absorben humedad.

Abrir las bolsas cortando son tijeras justo por debajo de la zona
sellada.

Una vez abierta, retirar el nimero de tarjetas requeridas para el
uso inmediato (pruebas a realizar en los siguientes 10 minutos) y
resellar la bolsa inmediatamente utilizando los “clips” de pldstico
destinados a tal efecto.

Si se van a realizar pocas pruebas, cortar las tarjetas de reaccién
a lo largo de las lineas indicadas y devolver las porciones no
utilizadas de la tarjeta a la bolsa. No retornar las porciones que se
hayan utilizado ya que ello contaminara a las tarjetas presentes
en la bolsa.

Las tiras de Control se proporcionan también en una bolsa
impermeable a la humedad. Asegurar que se emplea la misma
técnica para evitar el dafio por humedad.

Bajo estas condiciones los reactivos mantendran su actividad
hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del equipo.

7. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

Las Tiras de Control desecado suministradas deben utilizarse
cada dia antes de realizar las pruebas de rutina para comprobar
el correcto funcionamiento de los reactivos de latex. Se seguira
el siguiente protocolo: Afadir una gota de tampdon Dryspot
Legionella (DR0230M) al pequefio anillo situado en la base del
drea oval de la tarjeta. Retirar de la bolsa una tira de Control
Positivo (DR0205M, DR0215M 6 DR0225M segun sea lo
apropiado) desprendiéndola cuidadosamente de las otras tiras
teniendo precaucion de no tocar el extremo flexible donde si
sitian los puntos desecados. Resellar la bolsa interior. Revisar
la tira de forma que las zonas coloreadas queden hacia abajo
y colocarla sobre la tarjeta de reaccion con los puntos tocando
el liquido. Empujar hacia abajo de forma que el extremo se
doble por la parte flexible y mezclar de forma circular durante
10 segundos para rehidratar el reactivo desecado. Continuar
utilizando la tira para mezclar el liquido con el reactivo de Dryspot
Legionella apropiado hasta que el reactivo esté totalmente
rehidratado y homogéneo. Rotar la tarjeta y observar la aparicién
de aglutinacién. Este procedimiento debe repetirse utilizando
una tira de Control Negativo (DR0240M).

El Control Positivo debe mostrar aglutinacién con el reactivo
desecado (de su equipo respectivo) en un minuto.

El Control Negativo no debe mostrar aglutinacién en un minuto.
No utilizar la prueba si las reacciones con los reactivos control
son incorrectas.

8. NOTAS IMPORTANTE AL PROCEDIMIENTO

No tocar los circulos de las tarjetas de reaccion ya que esto puede
causar contaminacion y afectar al resultado de la reaccién.

En ambientes con alto grado de humedad no dejar las bolsas
abiertas més de dos minutos. Si hay evidencias de humedad en
los puntos, no utilizar las tiras.

No depositar directamente la gota de tampdn sobre los puntos
de latex desecado.

Los “Clips” de las bolsas se deben guardar para usos futuros, lo
cual permitira tener abiertos multiples paquetes.

Aunque el equipo o las bolsas pueden almacenarse a temperatura
ambiente no debe hacerse cerca de fuentes de calor o exponerlos
a la luz directa del sol ya que ambas circunstancias elevarian la
temperatura.



9. RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Los aislamientos procedentes de muestras clinicas y ambientales
pueden cultivarse sobre medios de cultivo para Legionella
selectivos o no selectivos estdndar. En las referencias 3 y 4 se dan
esquemas tipicos de aislamiento. Para confirmar un aislamiento
como Legionella es necesario demostrar el requerimiento en
clorhidrato de L-cisteina (CM0655 + SR0175). Esta confirmacion
puede realizarse antes o después de la prueba de latex.

A continuacién referenciamos los medios de cultivo y suplementos
Oxoid que pueden utilizarse para el cultivo de Legionella antes de
utilizar la prueba de latex.

BCYE (CMO0655 + SR0110), BPMAa (CM0655 + SR0110 + SR0111),
MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118), GVPC (CM0655 + SR0110 +
SR0152). Para posteriores detalles por favor, consulte a su agente
de Oxoid local.

Los cultivos pueden ensayarse en cualquier estadio de su

crecimiento siempre y cuando las colonias tengan el tamafio

suficiente. Los cultivos viejos pueden producir reacciones fibrosas

lo que dificulta la interpretacion.

10.  METODO DE LA PRUEBA

1. Afadir una gota de Tampdn Dryspot Legionella (DRO230M)
al anillo pequefio (en la parte inferior) de las areas de

reaccion de Prueba y Control asegurandose que el liquido
no se mezcle con los reactivos desecados.

2. Por medio de un asa estéril (o una de las espatulas
suministradas) recoger una colonia sospechosa (al menos
de 2 mm) de una placa de medio de cultivo y emulsionar
cuidadosamente en el Tampdén. Asegurarse que la
suspension resultante sea uniforme.

3. Utilizando la espatula mezclar la suspension de
microorganismos con los puntos desecados de latex hasta
que la mezcla sea homogénea y extenderla sobre el drea
del reaccion. Desechar el asa o la espatula con seguridad.

4. Utilizando otro asa o espatula proceder de la misma
manera que con el Latex Control.
5. Rotar la tarjeta un maximo de 60 segundos y mirar la

aparicion de aglutinacién bajo condiciones normales de
luz. No utilizar lupa.

6. Cuando la prueba se haya completado desechar las tarjetas
de reaccién con seguridad.

11. LECTURA E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Resultado Positivo

Un resultado es positivo si aparece aglutinacion de las particulas

de latex de los equipos respectivos en un minuto. Esto indica la

presencia de Legionella.

Resultado Negativo

Se obtiene un resultado negativo si no aparece aglutinacién y
la suspensidon permanece uniformemente azul en el drea de
reaccion tras 60 segundos.

Las reacciones que se dan después de transcurridos los 60
segundos deben ignorarse.

12. RESULTADOS ININTERPRETABLES

La prueba es ininterpretable si el Reactivo Control muestra
aglutinacidn. Esto indica que el cultivo es autoaglutinable.

13. REACCIONES GRANULARES O FIBROSAS
Ocasionalmente pueden aparecer reacciones granulares o
fibrosas debido a la naturaleza particulada del material a ensayar.
Cuando tales reacciones se ven deben interpretarse utilizando los
siguientes criterios:

El resultado es positivo cuando se da un mayor aclaramiento del
fondo azul con el Reactivo de Prueba comparado con la reaccién
del Reactivo Control.

El resultado es negativo cuando no hay diferencia de aclaramiento
del fondo azul entre ambos reactivos.

14. LIMITACIONES

Las espatulas mezcladoras suministradas no son estériles. Pueden
esterilizarse por autoclave si se requiere.

La Prueba de Aglutinaciéon de Latex proporciona un resultado
presuntivo. Confirmar los resultados positivos mediante pruebas
bioquimicas®.

La prueba estd disefiada para diferenciar entre varias especies
y serotipos de Legionella. Los cultivos deben confirmarse como
bacilos Gram negativos que no crecen en medios deficientes en
cisteina.

Una prueba de aglutinacién de latex negativa no significa que
el cultivo no sea una especie de Legionella. Sélo indica que el
cultivo no es L. pneumophila serogrupo 1 (cuando se ensaya con
el equipo para prueba de L. pneumophila serogrupo 1), que no es
L. pneumophila serogrupos 2—14 (cuando se ensaya con el equipo
para prueba de L. pneumophila serogrupos 2-14) y que no es L.
longbeachae 1y 2, L. bozemanii 1y 2, L. dumoffii, L. gormanii, L.
jordanis, L. micdadei ni L. anisa cuando se ensaya con el equipo
de especies de Legionella.t

Se puede dar una reaccidon cruzada entre L. pneumophila
serogrupo 1y serogrupo 9 debido a antigenos de grupo que se
dan naturalmente. Si aglutinan los reactivos de L. pneumoniae
serogrupo 1 y los de los serogrupos 2-14 con el mismo
aislamiento, debe sospecharse una reaccion cruzada.

Ocasionalmente se han informado reacciones cruzadas con los
reactivos de la Prueba de Especies de Legionella con ciertos
serotipos de otras Legionellae (ejem. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. grationa, L. cincinatiensis)®.

15. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los reactivos de los tres equipos Oxoid de Aglutinacién de
Legionella se han ensayado frente a un numeroso panel de
microorganismos que figuran a continuacién, con objeto de
evaluar la reactividad cruzada. No fue observada en ninguno de
los casos:

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis
L. quinlivanii

L. moravica

Stentotrophomonas maltophilia
Bacillus subtilis

Citrobacter freundii

Escherichia coli

Serratia marcescens

La prueba Oxoid Dryspot Legionella Latex se evalué en laboratorios
clinico y ambiental. Se ensayaron un total de 207 aislamientos
que cubrian serogrupos 1-14 de Legionella pneumophila y otras
Legionellas no pneumdéphilas. Cada aislamiento se confirmé por
serologia.

Tabla

Oxoid Legionella Latex
Equipo de Serologia
Sensibilidad especificidad

Numero %
Legionella pneumophila serogrupo 1 140/140 100 100
Legionella pneumophila serogrupos 2-14 138/140 100 97.8*
Otras Legionellae incluidas en el equipo __136/141 100 94.4°
1 El reactivo de “Legionella pneumophila” 2-14 reaccions

con los serogrupos 15 y 16. Actualmente hay sélo datos
limitados sobre estos serogrupos. Se ha demostrado
que los serogrupos 15 y 16 comparten un antigeno
comun con “Legionella pneumophila” serogrupos 3 y 4
respectivamente.®®

16.

. pneumophila serogrupo 15 Actualmente no se ha aislado
a partir de muestras clinicas o ambientales en Europally
sélo se ha aislado una vez en el USA.10

Este serogrupo mds reciente para ser designado sélo
contiene una cepa ( Lansing- 3 ( ATCC ® 35251 ) ) . A
serogrupo 16a se propuso a partir de estudios de la Jena-
1 isolate12 , 13 hasta nuevo andlisis mostré que la cepa
no se formd un serogrupo Unico pero fue miembro del
serogrupo L. pneumophila 4 (grupo monoclonal Portland
1) 14,15

Datos internos adicionales que se ha recogido que
demonstraites que el pneumophila serogrupos 2-14 Kit
de prueba Dryspot Legionella es capaz de detectar la
pneumophila serogrupo de Legionella 15 , asi como la
deteccidn de los serogrupos de L. pneumophila 2-14 .

Sin embargo , ya que sélo una cepa del serogrupo 15 estd
disponible para las pruebas, no se considera apropiado
para cambiar el nombre del reactivo de latex serogrupo
2-14 con base en los resultados de un solo aislamiento .
Los kits de Legionella se benefician al usuario al practicar
la discriminacién de las muestras en tres grupos : L.
pneumophila serogrupo 1, serogrupos de L. pneumophila
2-15 ( con el reactivo de 2-14 ) y otras especies de
Legionella en un procedimiento de deteccion rapida y
sencilla.

Los falsos positivos obtenidos por el Equipo de Especies
de Legionella son reconocidos en la literatura como
reacciones cruzadas.
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DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 V760
DR0220M DrySpot Legionella species...........ceve... V60

1. UTILISATION PREVUE
DR0200M

Le test DrySpot Legionella pneumophila 1 Test est un test
qualitatif d’agglutination sur lame de latex pour I'identification
confirmative de Legionella pneumophila de sérogroupe 1 a
partir d’isolats cultivés sur gélose. L'appareil est utilisé dans un
processus diagnostique pour aider les cliniciens dans les options
de traitement pour les patients chez qui I'on soupgonne des
infections bactériennes. Le dispositif n‘est pas automatisé, est
destiné a un usage professionnel uniquement et n’est pas un
diagnostic compagnon.

DR0210M

Le DrySpot Legionella pneumophila 2-14 Test est un test
qualitatif d’agglutination sur lame de latex pour I'identification
confirmative de Legionella pneumophila de sérogroupes 2 a 14
a partir d’isolats cultivés sur gélose. L'appareil est utilisé dans un
processus diagnostique pour aider les cliniciens dans les options
de traitement pour les patients chez qui 'on soupgonne des
infections bactériennes. Le dispositif n‘est pas automatisé, est
destiné a un usage professionnel uniquement et n’est pas un
diagnostic compagnon.

DR0220M

Le DrySpot Legionella Species Test est un test qualitatif
d’agglutination sur lame de latex pour I'identification confirmative
d’espéces de Legionella a partir d’isolats cultivés sur gélose.
L'appareil est utilisé dans un processus diagnostique pour aider
les cliniciens dans les options de traitement pour les patients chez
qui l'on soupgonne des infections bactériennes. Le dispositif n’est
pas automatisé, est destiné a un usage professionnel uniquement
et n’est pas un diagnostic compagnon.

Le kit de test permet d’identifier sept espéces de Legionella non
pneumophila qui ont été impliquées dans des maladies humaines.

Les DR0200M, DR0210M et DR0220M peuvent également étre
utilisés pour l'identification d’isolats d’especes de Legionella a
partir de sources environnementales.

2. PRINCIPE DU TEST

On a montré que Legionella pneumophila est une cause majeure
de pneumopathie et l'agent étiologique d’une maladie fébrile
aiglie appelée fievre de Pontiac. Les souches de Legionella
pneumophila et des autre especes de Legionella sont isolées le
plus souvent de patients atteints de pneumopathie ou a partir
de l'eau.

L. pneumophila est la cause la plus fréquente de la Maladie

des Légionnaires. 14 sérotypes sont connus actuellement et le
sérogroupe 1 représente 90% des cas.

De rares souches ont été isolées d’autres sites tels que les plaies.
Le réservoir principal des Legionella est 'eau, I'air conditionné, les
tours de refroidissement et la robinetterie.

Le Latex Legionella Dryspot est constitué d’un latex bleu
sensibilisé par des anticorps et déshydraté a la surface des cartes
de réaction. Le latex agglutine en présence d’antigéne spécifique
de la paroi des Legionella pour former des agrégats bien visibles.
Ce test permet un screening rapide et simple pour la mise en
évidence des Legionella et des différents sérotypes.>?

3. COMPOSITION DU KIT

DR0200M
DR0201M

Coffret pour Legionella pneumophila sérogroupe 1

Cartes test pour Legionella pneumophila sérogroupe
1.

Une suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées par un anticorps de lapin spécifique
de I'antigéne de L. pneumophila sérogroupe 1,
déshydratées sur des cartes (zone de réaction).
Suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées avec des globulines de lapin non
réactives (zone de réaction de contréle).

2 sachets contenant chacun 10 cartes et un
dessicateur. Sur chaque carte, il y a 3 zones test et 3
zones de réaction, soit 60 tests au total.

DR0205M Bandes de contrdle positif (10 bandes — spots roses).

Rose — Extrait antigénique polyvalent inactivé de L.

pneumophila 1 déshydraté sur les bandes.
DR0240M Bandes de contréle négatif (10 bandes — spots verts).

Vert — Extrait antigénique inactivé de L. moravica et
L. birminghamensis déshydratés sur les bandes.
DR0230M Tampon pour Legionella Dryspot
Pastettes de mélange
Clip de fermeture des sachets

Fiche d’instruction.

DR0210M Coffret pour Legionella pneumophila sérogroupes
2a14

Cartes test pour Legionella pneumophila sérogroupes
2314,

Une suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées par un anticorps de lapin spécifique
de I'antigene de L. pneumophila sérogroupes 2 a 14,
déshydratées sur des cartes (zone de réaction).

DR2011M

Suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées avec des globulines de lapin non
réactives (zone de réaction de contréle).
2 sachets contenant chacun 10 cartes et un
dessicateur. Sur chaque carte, il y a 3 zones test et 3
zones de réaction, soit 60 tests au total.

DR0215M  Bandes de contrdle positif (10 bandes — spots roses).

Rose — Extrait antigénique polyvalent inactivé de L.
pneumophila sérogroupes 2 a 14 déshydraté sur les
bandes.

DR0240M Bandes de contrdle négatif (10 bandes — spots verts).
Vert — Extrait antigénique inactivé de L. moravica et

L. birminghamensis déshydratés sur les bandes.

DR0230M Tampon pour Legionella Dryspot
Pastettes de mélange
Clip de fermeture des sachets

Fiche d’instruction.

DR0220M
DR0221M

Coffret pour autres espéces de Legionella

Cartes test pour autres especes de Legionella.

Une suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées par un anticorps de lapin spécifique
des espéces suivantes et sérotypes: L. longbeachae
1 et 2, L. bozemanii 1 et 2, L. dumoffii, L. gormanii,
L. jordanis, L. micdadei, L. anisa, déshydratées sur des
cartes (zone de éaction).

Suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées avec des globulines de lapin non
réactives (zone de réaction de contréle).

2 sachets contenant chacun 10 cartes et un
dessicateur. Sur chaque carte, il y a 3 zones test et 3
zones de réaction, soit 60 tests au total.

DR0225M Bandes de contrdle positif (10 bandes — spots roses).

Rose — Extrait antigénique polyvalent inactivé des
autres especes de Legionella déshydraté sur les

bandes.
DR0240M  Bandes de contrdle négatif (10 bandes — spots verts).

Vert — Extrait antigénique inactivé de L. moravica et
L. birminghamensis déshydratés sur les bandes.
DR0230M Tampon pour Legionella Dryspot
Pastettes de mélange
Clip de fermeture des sachets
Fiche d’instruction.
4. MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI

Oese stérile

Désinfectant (ex: hypochlorite de sodium >1,3% p/v).
5. PRECAUTIONS

Usage in vitro uniquement.

Les échantillons peuvent contenir des germes pathogénes et
doivent étre manipulés avec précaution.

Les réactifs contiennent 0,1% d’azoture de sodium comme agent
de conservation.

L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb ou en
cuivre pour former des azotures metalliques hautement explosifs.
Pour prévenir une accumulation d’azoture dans la tuyauterie,
évacuer avec un grand volume d’eau.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.
6. CONSERVATION

8 . i ~25C

Le coffret doit étre conservé entre 2 et 25°C. S'il est conservé au
froid, sassurer que les sachets reviennent a température ambiante
avant de les ouvrir pour éviter la formation de condensation sur
les cartes. Les réactifs Dryspot détériorés par I’'humidité peuvent
donner des résultats faux.

Ouvrir les sachets en coupant avec des ciseaux juste sous le
scellage.

Une fois ouvert, sortir le nombre de cartes nécessaires pour
une utilisation immédiate (c’est-a-dire dans les 10 minutes) et
refermer le sachet immédiatement avec le clip fourni.

Il est possible de découper les cartes de réaction selon les
pointillés et remettre la partie non utilisée dans le sachet.

Les bandes de controle sont aussi fournies dans un sachet
imperméable a I’humidité. Sassurer que les mémes précautions
sont prises pour éviter la condensation.

Dans ces conditions, les réactifs sont valables jusqu’a la date de
péremption indiquée sur le coffret.

7. PROCEDURE DE CONTROLE

Les bandes de contrdle doivent étre utilisées pour vérifier les
réactifs au latex avant leur utilisation.

Ajouter une goutte de Tampon Legionella Dryspot (DR0O230M)
sur le petit cercle situé a la base de la zone ovale de réaction.
Sortir une bande de contréle positif (DR0205M, DR0215M ou
DR0225M selon le cas) du sachet en évitant de toucher les spots
déshydratés. Refermer les sachets interne et externe. Placer la
bande sur la carte de fagon a ce que le spot coloré soit en contact
avec le liquide. Mélanger par un mouvement circulaire pendant
10 secondes pour réhydrater le réactif, puis continuer d’utiliser
cette bande pour mélanger avec le latex test jusqu’a ce qu’il soit
parfaitement homogene. Imprimer a la carte un mouvement de
rotation et observer I'agglutination. Répéter cette procédure avec
le controle négatif (DR0240M).

Le controle positif doit montrer une agglutination avec le réactif
déshydraté en 1 minute.

Le contréle négatif ne doit pas montrer d’agglutination en 1
minute.

Ne pas utiliser les réactifs si les controles sont incorrects.
8. REMARQUES IMPORTANTES

Ne pas toucher les cercles des cartes de réaction pour éviter toute
contamination.

Dans une atmosphere a haut degré d’humidité, ne pas laisser les
sachets ouverts plus de 2 minutes. S'il y a trace d’humidité, ne
pas utiliser les spots.

Ne pas ajouter la goutte de Tampon directement sur les spots de
latex desséché.

Les clips des sachets peuvent étre réutilisés. Bien que devant
étre conservés a température ambiante, le coffret ou les sachets
ne doivent pas étre conservés pres d’une source de chaleur, ni
exposés a la lumiére, celle-ci pouvant provoquer une hausse de
température.

9. RECUEIL DES ECHANTILLONS ET TRAITEMENT

Les échantillons de I'environnement ou cliniques peuvent étre
cultivés sur des milieux pour Legionella sélectifs ou non sélectifs.
Le schéma classique d’isolement est donné dans les références
3 et 4. Pour confirmer qu'’il sagit bien d’une Legionella, mettre
en évidence le besoin en chlorhydrate de L-cystéine. Cette
confirmation peut étre réalisée avant ou apres le test au latex.
Les milieux OXOID suivants peuvent étre utilisés pour la culture
des Legionella:

BCYE (CMO0655 + SR0110), BMPAa (CM0655 + SR0110 + SR0111),
MWY (CM0655 + SR0110 + SR0118), GVPC (CMO0655 + SR0110
+ SR0152). Pour plus de détails sur ces produits s’il vous plait



consulter votre distributeur local .
Pour plus de détails, nous consulter.

Les cultures peuvent étre testées a n’importe quel stade a

condition que les colonies aient une taille suffisante. Néanmoins,

des cultures trop vieilles peuvent provoquer des réactions

filamenteuses et rendre 'interprétation difficile.

10. METHODOLOGIE

1. Ajouter une goutte de Tampon Legionella Dryspot (DR230M)
sur le petit cercle situé a la base de la zone ovale de réaction,
sur la zone test et la zone de contrdle en s'assurant que le
liquide ne se mélange pas avec le latex a ce stade.

2. A l'aide d’une oese stérile (ou d’une des pastettes fournies),
prélever une colonie suspecte (d’au moins 2 mm) a partir
d’une boite de pétri et émulsionner soigneusement dans le
Tampon. Sassurer que la suspension est bien homogeéne.

3. A l'aide d’une pastette, mélanger la suspension avec le
latex déshydraté jusqu’a ce que le mélange soit homogéne.
Couvrir toute la surface de réaction. Eliminer 'oese ou la
pastette de fagon appropriée.

4. A l'aide d’une oese ou d’une pastette, suivre la méme
procédure pour le latex de contrdle.

5. Imprimer a la carte un mouvement de rotation pendant
60 secondes et observer I'agglutination sous une lumiére
normale. Ne pas utiliser de loupe.

6. Lorsque le test est terminé, éliminer les cartes de réaction
de fagon appropriée.

11. LECTURE ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif

Le test est positif s’il apparait une agglutination en moins

d’1 minute. Ceci indique la présence de Legionella.

Résultat négatif
Le test est négatif si aucune agglutination n'apparait en 1 minute
et si la suspension demeure uniformément bleue sur la zone test.

Les réactions qui apparaissent aprés 1 minute, ne doivent pas étre
prises en compte.

12.  RESULTAT ININTERPRETABLE

Le test est ininterprétable si le latex de contréle montre une
agglutination. Ceci indique que la culture provoque une
autoagglutination.

13. REACTION GRANULEUSE OU FILAMENTEUSE

Des réactions granuleuses ou filamenteuses peuvent se produire;
elles sont dues a la nature de la culture testée. Lorsque de telles

réactions apparaissent, elles doivent étre interprétées de la
maniére suivante:

- le résultat est (+) lorsque le fond bleu du réactif test est plus
clair que celui du réactif de contrdle,

- le résultat est (=) lorsqu’il n’y a pas de différence
d’éclaircissement du fond bleu entre le réactif test et le
réactif de contrdle.

14. LIMITES

Les pastettes de mélange ne sont pas stériles. Elles peuvent étre
autoclavées si nécessaire.

Le test au latex donne un résultat présomptif qui doit étre
confirmé par des tests biochimiques.®

Le test a pour but de différencier les espéces et les sérotypes de
Legionella. 1l faut donc s’assurer que ce sont bien des bacilles
gram négatif qui ne poussent qu’en présence de cystéine.

Un test d’agglutination au latex négatif ne signifie pas que la
culture n’est une Legionella. 1l indique seulement que la culture
n‘est pas L. pneumophila sérogroupe 1 (quand elle est testée
avec le kit L. pneumophila sérogroupe 1), ni L. pneumophila
sérogroupes 2 a 14 (quand elle est testée avec le coffret pour
L. pneumophila sérogroupes 2 a 14) et ni L. longbeachae 1
et 2, L. bozemanii 1 et 2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis,
L. micdadei, L. anisa quand elle est testée avec le coffret pour les
autres espéces de Legionella.®

Une réaction croisée peut se produire entre L. pneumophila
sérogroupes 1 et 9, due a une communauté antigénique naturelle.
Siles deux réactifs agglutinent L. pneumophila 1 et 2-14, une telle
réaction croisée doit étre suspectée.

Des réactions croisées avec les réactifs pour les autres espéces
de Legionella ont été rapportées occasionnellement (ex.
L. parisiensis, L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii,
L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana, L. cincinatiensis).®

15. PERFORMANCES

Les réactifs des 3 coffrets d’agglutination au latex Legionella
OXOID ont été testés vis-a-vis d’'un panel de souches listées
ci- dessous. Aucune réaction croisée n’a été observée avec ces
germes

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae Stentotrophomonas maltophilia
L. israeliensis Bacillus subtilis

L. jamestowniensis Citrobacter freundii

L. quinlivanii Escherichia coli

L. moravica Serratia marcescens

Le Latex Legionella Dryspot a été évalué dans un laboratoire
traitant les échantillons cliniques et les échantillons de
I’environnement.

Untotelde 207 isolatsont été testés, couvrant tous les sérogroupes
de L. pneumophila et les espéces autres que pneumophila.
Chaque isolat a été confirmé par méthode immunologique.

Les performances du kit ont aussi été comparées avec celles d’un
autre coffret de réactif au latex commercialisé. Les résultats sont
résumés ci-dessous.”

Legionella Latex Kit/Serology
Sensibilité Spécificité

Number % %
Legionella pneumophila sérogroupe 1 140/140 100 100
Legionella pneumophila sérogroupes2a 14 138/140 100 97.8"
Autres Legionellae inclus dans le kit 136/141 100 94.42

1 Le réactif Legionella pneumophila 2—14 réagissait avec les
sérogroupes 15 et 16. Actuellement, les données sur ces
sérogroupes sont trés limitées. Il a été démontré que les
sérogroupes 15 et 16 ont un antigéne commun avec les
sérogroupes 3 et 4.5°
L. pneumophila sérogroupe 15 n'a pas a été isolé a partir
d’échantillons cliniques ou environnementaux dans
Europell et n’a été isolé une fois dans le USA.10

Ce sérogroupe le plus récent a étre désigné ne contient
qu’une seule souche ( Lansing - 3 ( ATCC ® 35251)).A 16
sérogroupe a été proposé a partir d’études de I’ Jena- 1

16.

isolate12, 13 jusqu’a une analyse plus approfondie a montré
que la souche ne forment pas un sérogroupe unique, mais
a été membre du sérogroupe 4 L. pneumophila ( groupe
monoclonal Portland 1) 14,15

Les données internes supplémentaires ont été recueillies qui
demonstraites que les sérogroupes pneumophila 2-14 kit de
test Dryspot Legionella est capable de détecter la Legionella
pneumophila sérogroupe 15 ainsi que la détection de L.
pneumophila sérogroupes 2-14 .

Cependant, comme un seul sérogroupe 15 souche est
disponible pour les tests , il n’est pas jugé opportun de
renommer le réactif latex sérogroupe 2-14 sur la base des
résultats d’un seul isolat .

Les kits Legionella bénéficier I'utilisateur en permettant
la discrimination des échantillons en trois groupes : L.
pneumophila sérogroupe 1, L. pneumophila sérogroupes
2-15 (avec le réactif 2-14 ) et d’autres espéces de Legionella
dans une procédure de dépistage rapide et simple.

Les faux positifs trouvés avec le réactif “autres espéces de
Legionella” sont des réactions croisées connues et publiées
dans la littérature.
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DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1 .....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 \/60
DR0220M DrySpot Legionella species............cec... V60

1. APPLICAZIONI
DR0200M

DrySpot Legionella pneumophila 1 Test & un test qualitativo di
agglutinazione al lattice per I'identificazione di conferma di isolati
di Legionella pneumophila sierogruppo 1 coltivati su agar. Il
dispositivo & indicato per I'uso in un flusso di lavoro diagnostico
per aiutare i medici a individuare opzioni terapeutiche per i
pazienti con sospetta infezione batterica. Il dispositivo non &
automatizzato, € solo per uso professionale e non & adatto per la
diagnostica di accompagnamento.

DR0210M

DrySpot Legionella pneumophila 2-14 Test € un test qualitativo di
agglutinazione al lattice per I'identificazione di conferma di isolati
di Legionella pneumophila sierogruppi 2-14 coltivati su agar. Il
dispositivo e indicato per I'uso in un flusso di lavoro diagnostico
per aiutare i medici a individuare opzioni terapeutiche per i
pazienti con sospetta infezione batterica. Il dispositivo non &
automatizzato, e solo per uso professionale e non & adatto per la
diagnostica di accompagnamento.

DR0220M

DrySpot Legionella Species Test & un test qualitativo di
agglutinazione al lattice per I'identificazione di conferma di specie
di Legionella provenienti da isolati coltivati su agar. Il dispositivo
€ indicato per I'uso in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare
i medici a individuare opzioni terapeutiche per i pazienti con
sospetta infezione batterica. Il dispositivo non & automatizzato,
€ solo per uso professionale e non & adatto per la diagnostica di
accompagnamento.

Il kit del test consente I'identificazione di sette specie di Legionella
non pneumofila che sono state chiamate in causa nella malattia
umana.

DR0200M, DR0210M e DR0220M possono essere utilizzati anche
per l'identificazione di isolati di specie di Legionella provenienti
da fonti ambientali.

2. PRINCIPIO DEL TEST

Legionella pneumophila €& un importante patogeno che
puo provocare sia polmoniti sia una malattia febbrile acuta
autolimitante chiamata febbre di Pontiac. L. pneumophila e le
altre specie di Legionella sono state isolate soprattutto da pazienti
affetti da polmonite e da campioni ambientali (principalmente
acque).

L. pneumophila e I'agente patogeno pilu frequentemente
responsabile della malattia dei legionari. Attualmente si
conoscono 14 sierotipi di L. pneumophila. 1l sierogruppo 1 &
responsabile del 90% dei casi di malattia dei legionari.

Raramente, le legionelle sono state isolate anche da siti diversi
dal tratto respiratorio, ad esempio da ascessi da ferite. Il piu
importante serbatoio di infezione delle specie di Legionella

e rappresentato dall'acqua dolce a livello di impianti di
condizionamento dell’aria, torri di raffreddamento e installazioni
idriche di vario genere.

Dryspot Legionella Latex Test sfrutta particelle di lattice blu
sensibilizzate con anticorpi ed essiccate su cartoncini di reazione.
Il lattice agglutina rapidamente in presenza di antigeni specifici
della parete cellulare di Legionella, formando aggregati visibili.
Il test fornisce un sistema di screening rapido e semplice
per l'identificazione delle specie e dei sierotipi patogeni di
Legionella.*?

3. MATERIALI COMPRESI NEL KIT

DR0200M
DR0201M

Legionella pneumophila sierogruppo 1 Test Kit

Cartoncini di reazione Legionella pneumophila
sierogruppo 1.

Cartoncini di reazione per lidentificazione di
Legionella pneumophila sierogruppo 1.

Una sospensione di particelle in lattice sintetico
blu sensibilizzate con anticorpi di coniglio specifici
per L. pneumophila sierogruppo 1, essiccate su
cartoncino (aree test).

Una sospensione di particelle di lattice sintetico
blu sensibilizzate con globulina di coniglio non
reattiva (controllo area di reazione).

2 bustine contenenti ciascuna 10 cartoncini di
reazione e un sacchetto di materiale assorbente
per proteggere il prodotto dall’umidita. Ciascun
cartoncino contiene 3 aree per l'esecuzione dei
test e 3 aree per le reazioni di controllo. Il kit
consente I'esecuzione di 60 test.

Strip di controllo positivo (10 stick — spot rosa).

Estratto antigenico polivalente inattivato di
L. pneumophila sierogruppo 1 colorato in rosa ed
essiccato su strisce di carta.

Strip di controllo negativo (10 stick — spot verdi).

Estratto antigenico polivalente inattivato di
L. moravica e L. birminghamensis colorato in
verde ed essiccato su strisce di carta.

Soluzione tampone
Bastoncini di miscelazione

Clip in plastica per richiudere le bustine.
Consentono di conservare i cartoncini di reazione
utilizzati solo parzialmente.

Foglietto di istruzioni.

DR0205M

DR0240M

DR0230M

DR0210M
DR0211M

Legionella pneumophila sierogruppi 2-14 Test Kit

Cartoncini di reazione Legionella pneumophila
sierogruppi 2-14.

Cartoncini di reazione per lidentificazione di
Legionella pneumophila sierogruppi da 2 a 14.
Una sospensione di particelle in lattice sintetico
blu sensibilizzate con anticorpi di coniglio specifici
per L. pneumophila sierogruppi da 2 a 14, essiccate
su cartoncino (aree test).

Una sospensione di particelle di lattice sintetico
blu sensibilizzate con globulina di coniglio non
reattiva (controllo area di reazione).

2 bustine contenenti ciascuna 10 cartoncini di
reazione e un sacchetto di materiale assorbente
per proteggere il prodotto dall’umidita. Ciascun
cartoncino contiene 3 aree per l'esecuzione dei
test e 3 aree per le reazioni di controllo. Il kit
consente I'esecuzione di 60 test.

Strip di controllo positivo (10 stick — spot rosa).

Estratto antigenico polivalente inattivato di
L. pneumophila sierogruppi da 2 a 14 colorato in

DR0215M

rosa ed essiccato su strisce di carta.
Strip di controllo negativo (10 stick — spot verdi).

Estratto antigenico polivalente inattivato di
L. moravica e L. birminghamensis colorato in
verde ed essiccato su strisce di carta.

Soluzione tampone
Bastoncini di miscelazione

Clip in plastica per richiudere le bustine.
Consentono di conservare i cartoncini di reazione
utilizzati solo parzialmente.

Foglietto di istruzioni.

DR0240M

DR0230M

DR0220M
DR0221M

Legionella species Test Kit
Cartoncini di reazione Legionella Species.

Cartoncini di reazione per lidentificazione di
alcune specie di Legionella.

Una sospensione di particelle in lattice sintetico
blu sensibilizzate con anticorpi di coniglio specifici
per L. longbeachae 1 e 2, L. bozemanii 1 e 2,
L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei,
L. anisa, essiccate su cartoncino (aree test).

Una sospensione di particelle di lattice sintetico
blu sensibilizzate con globulina di coniglio non
reattiva (controllo area di reazione).

2 bustine contenenti ciascuna 10 cartoncini di
reazione e un sacchetto di materiale assorbente
per proteggere il prodotto dall’umidita. Ciascun
cartoncino contiene 3 aree per l'esecuzione del
test e 3 aree per le reazioni di controllo. Il kit
consente I'esecuzione di 60 test.

Strip di controllo positivo (10 stick — spot rosa).
Estratto antigenico polivalente inattivato di specie
di Legionella, colorato in rosa ed essiccato su
strisce di carta.

Strip di controllo negativo (10 stick — spot verdi).
Estratto antigenico polivalente inattivato di
L. moravica e L. birminghamensis, colorato in
verde ed essiccato su strisce di carta.

Soluzione tampone

Bastoncini di miscelazione

Clip in plastica per richiudere le bustine.
Consentono di conservare i cartoncini di reazione
utilizzati solo parzialmente.

Foglietto di istruzioni.

4. MATERIALI OCCORRENTI NON COMPRESI NEL KIT
Anse batteriologiche.

DR0225M

DR0240M

DR0230M

Soluzione disinfettante sodio

>1.3% p/v).
5. PRECAUZIONI

Il prodotto € indicato esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

(ad esempio, ipoclorito di

| campioni devono essere maneggiati con le opportune
precauzioni riservate ai materiali potenzialmente patogeni.

| reagenti contengono sodio azide allo 0.1% come conservante.

La sodio azide puo reagire a contatto con il rame o il piombo
delle tubature producendo azidi metalliche che sono esplosive
per detonazione da contatto. Per evitare I'accumulo di azidi nelle
tubature, far scorrere molta acqua dopo avere eliminato i residui.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
6. CONSERVAZIONE E ISTRUZIONI PER APERTURA

g . i ~25C

Il prodotto deve essere conservato a temperature comprese tra
2°C e 25°C. In caso di conservazione in ambiente refrigerato,
lasciare che le bustine raggiungano la temperatura ambiente
prima di aprirle, al fine di evitare la formazione di condensa sui
cartoncini. | reagenti essiccati, se assorbono umidita, possono
deteriorarsi e fornire risultati falsati.

Per aprire le bustine tagliare con le forbici appena sotto il sigillo.

Dopo avere aperto la bustina, estrarre il numero di cartoncini
richiesto per i test di esecuzione immediata (si raccomanda
di eseguire i test entro 10 minuti), quindi richiudere
immediatamente la bustina serrandone i lembi con la clip
compresa nel kit.

Qualora si debba eseguire un numero di test tale da lasciare
inutilizzate delle aree di reazione, tagliare il cartoncino lungo le
linee prestampate e riporre le parti non utilizzate nella bustina.

Non riporre nella bustina le porzioni usate del cartoncino, poiché
possono contaminare i rimanenti cartoncini.

Gli stick di controllo sono anche essi forniti in bustine impermeabili
all'umidita. Si raccomanda di adottare le stesse precauzioni per
prevenire i danni causati dall’'umidita.

Se conservati secondo le indicazioni, i reagenti mantengono
inalterata la loro attivita fino alla data di scadenza indicata sulla
confezione del kit.

7. PROCEDURE DI CONTROLLO

Le strisce con i reagenti di controllo essiccati devono essere
utilizzati tutte le volte che si usano i kit, prima di eseguire i test,
seguendo le istruzioni riportate di seguito.

Deporre una goccia di soluzione tampone (DR0230M) nel
cerchio piccolo predisposto alla base dell’area ovale di reazione.
Estrarre dalla bustina una striscia di controllo positivo (DR0205M,
DR0215M o DR0225M, a seconda del test da eseguire),
separandola dalle altre ed evitando di toccare l'estremita
pieghevole sulla quale si trova il reagente essiccato. Richiudere
ermeticamente il sacchetto interno e la bustina. Tenere la striscia
in modo che il reagente colorato sia rivolto verso il basso e
appoggiare I'estremita sul cartoncino, facendo si che il reagente
venga a contatto con il liquido. Spingere verso il basso in modo
che l'estremita della striscia si pieghi a cardine, quindi mescolare
con dei movimenti circolari per 10 secondi fino a reidratare il
reagente. Continuando ad usare lo stick per reidratare il reagente
nell'area test, mescolare fino a quando la sospensione risulta
perfettamente omogenea. Ruotare il cartoncino ed oesservare se
interviene agglutinazione. Ripetere il procedimento utilizzando
una striscia di controllo negativo (DR0240M).

Il controllo positivo deve produrre agglutinazione con il reagente
disidratato del suo rispettivo kit entro 1 minuto.

Il controllo negativo non deve produrre agglutinazione entro
1 minuto.

Non usare il prodotto in caso di reazioni diverse da quelle descritte.
8. IMPORTANTI NOTE PROCEDURALI

Non toccare le aree di reazione sui cartoncini, perché cio potrebbe
determinare contaminazioni, portando a risultati inattendibili.

Evitare di lasciare le bustine aperte in ambienti molto umidi
per piu di 2 minuti. Non utilizzare i cartoncini se nelle aree di
reazione sono presenti tracce di umidita.

Non depositare la goccia di tampone direttamente sui reagenti al
lattice disidratati.

Si consiglia di conservare le clip di chiusura per usi futuri, al fine
di potere aprire piu di una bustina per volta. Il kit puo essere
conservato a temperatura ambiente, tuttavia evitare di riporlo
in prossimita di fonti di calore. Si raccomanda inoltre di non
conservarlo in luoghi esposti a luce solare diretta.

9. RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI




| microrganismi isolati da campioni ambientali e da campioni
clinici possono essere coltivati su terreni standard, selettivi o non
selettivi, per Legionella. Le procedure standard per I'isolamento
sono descritte nei riferimenti bibliografici 3 e 4. Lidentificazione
di Legionella deve essere confermata in base alla capacita di
crescere in assenza di L-cisteina cloridrato. Il test di conferma puo
essere eseguito prima o dopo il test al lattice.

Per la coltura di Legionella prima dell’esecuzione del test al lattice
possono essere utilizzati i seguenti terreni e supplementi Oxoid:

BCYE (CMO0655 + SR0110), BPMAa (CM0655 + SR0110 + SRO111),
MWY (CMO0655 + SRO110 + SR0118), GVPC (CMO0655 + SR0110 +
SR0152).

| ceppi possono essere saggiati a qualsiasi stadio della coltura:

I'unica condizione & che le colonie abbiano raggiunto dimensioni

sufficienti. Tuttavia, & preferibile evitare le colonie piu vecchie

poiché possono fornire reazioni viscose, che complicano

I'interpretazione.

10. TECNICA

1. Deporre una goccia di soluzione tampone (DR0230M) nei
cerchi piccoli predisposti al di sotto dell’area test e dell’area
di controllo, evitando il contatto tra il liquido e i reagenti
isidratati.

2. Con un’ansa sterile o con uno degli appositi bastoncini
compresi nel kit, prelevare dalla piastra una colonia
sospetta di almeno 2 mm, depositarla nel cerchio piccolo
e risospenderla accuratamente con la goccia di tampone,
fino a quando la sospensione risulta omogenea.

3. Usando il bastoncino, miscelare accuratamente la
sospensione con il reagente disidratato, distribuendo
la miscela sull'intera area di reazione. Flambare I'ansa,
oppure eliminare le anse monouso in una apposita
soluzione disinfettante.

4. Ripetere l'intera procedura con il lattice di controllo,
usando una seconda ansa o un altro bastoncino.

5. Ruotare il cartoncino per 60 secondi, osservando in
condizioni di luce normali se interviene agglutinazione.
Non utilizzare lenti di ingrandimento per la lettura.

6. Alla fine del test, eliminare in soluzione disinfettante i
cartoncini di reazione utilizzati.

11.  LETTURA ED INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultato positivo

l'agglutinazione delle particelle di lattice entro 1 minuto indica la

presenza di Legionella.

Risultato negativo

Se entro 60 secondi non si osserva agglutinazione e la sospensione
blu nell’area test resta omogenea, il risultato € da considerarsi
negativo.

Eventuali reazioni di agglutinazione oltre i 60 secondi devono
essere ignorate.
12. RISULTATI NON INTERPRETABILI

Eventuali agglutinazioni con il reagente di controllo possono
essere determinate da autoagglutinazione del ceppo. In tal caso i
risultati non sono interpretabili.

13. REAZIONI GRANULARI O VISCOSE

Il prodotto fornisce risultati presuntivi. | risultati positivi devono
essere confermati mediante test biochimici®.

Il test consente la differenziazione di diverse specie e sierotipi
di Legionella. | microrganismi che crescono in coltura devono
essere confermati come bacilli Gram negativi incapaci di crescere
su terreni privi di cisteina.

| risultati negativi non escludono la presenza di Legionella spp.,
ma indicano solo che le colonie saggiate non sono formate
da L. pneumophila sierogruppo 1 (Legionella pneumophila
sierogruppo 1 Test Kit), ovvero da L. pneumophila sierogruppi
da 2 a 14 (Legionella pneumophila sierogruppi 2-14 Test Kit),
ovvero da. L. longbeachae 1 e 2, L. bozemanii 1 e 2, L. dumoffii,
L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei, L. anisa (Legionella Species
Test Kit).®

Reazioni crociate sono possibili tra L. pneumophila sierogruppo
1 e L. pneumophila sierogruppo 9, a causa di antigeni di gruppo
normalmente espressi. Queste reazioni devono essere sospettate
in caso di agglutinazione sia con il reagente L. pneumophila
sierogruppo 1 sia con il reagente L. pneumophila sierogruppi da
2al4.

Occasionalmente sono state riportate reazioni crociate tra il
reagente del Legionella species Test Kit e alcuni sierotipi di
altre legionelle (ad esempio, L. parisiensis, L. sainthelensi,
L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L. cincinatiensis)®.

15. CARATTERISTICHE

La reattivita crociata dei reagenti dei tre kit & stata valutata sui
microrganismi elencati di seguito. Non é stata osservata alcuna
reazione crociata con nessuno dei microrganismi saggiati.

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae Stentotrophomonas maltophilia
L. israeliensis Bacillus subtilis

L. jamestowniensis Citrobacter freundii

L. quinlivanii Escherichia coli

L. moravica Serratia marcescens

La performance di Dryspot Legionella Latex Test & stata valutata
in un laboratorio di microbiologia clinica e in un laboratorio di
microbiologia ambientale. Sono stati esaminati in totale 207
ceppi isolati da campioni, comprendenti Legionella pneumophila
sierogruppi da 1 a 14 e legionelle non pneumofile. Tutti i ceppi
sono stati confermati mediante test sierologici.

La performance del kit & stata inoltre confrontata con altri kit con
reagenti al lattice per I'identificazione di Legionella disponibili in
commercio.”

Legionella Latex Kit/
Test Sierologici
Sensibilita Specificita

Occasionalmente, la presenza di materiale particolato puo
determinare reazioni granulari o di natura viscosa. In tal caso, le
reazioni vanno interpretate in base ai seguenti criteri:

Il risultato & da considerarsi positivo se la colorazione blu di fondo
ottenuta con il reagente test & piu chiara di quella ottenuta con
il reagente di controllo.

Il risultato € da considerarsi negativo se non vi & differenza tra la
colorazione blu di fondo ottenuta con il reagente test e quella
ottenuta con il reagente di controllo.

14. LIMITAZIONI DEL TEST

| bastoncini forniti con il kit non sono sterili ma, all’occorrenza,
possono essere sterilizzati in autoclave.

Number % %
Legionella pneumophila sierogruppo 1 140/140 100 100
Legionella pneumophila sierogruppida 2 a 14 138/140 100 97.8"
Altre legionellae comprese nel kit 136/141 100 94.42
1 Il reagente Legionella pneumophila 2-14 reagisce con

il sierogruppo 5 e 16. | dati attualmente disponibili sui
suddetti sierogruppi sono limitati. E’ stato dimostrato che
i sierogruppi 15 e 16 condividono un antigene comune
rispettivamente con i sierogruppi 3 e 4 di Legionella
pneumophila.®®

L. pneumophila sierogruppo 15 non €& stato attualmente

16.

isolati da campioni clinici o ambientali in Europall ed &
stata isolata solo una volta nel USA.10

Questo sierogruppo pil recente ad essere designato
contiene un solo ceppo ( Lansing -3 ( ATCC ® 35251 ) ).
A 16 sierogruppo e stato proposto dagli studi di Jena - 1
isolate12 , 13 fino a ulteriore analisi ha mostrato che il
ceppo non formano un sierogruppo unico, ma era un
membro del sierogruppo 4 L. pneumophila (gruppo
monoclonale Portland 1) .14,15

Dati interna supplementare & stato raccolto che
demonstraites che il pneumophila sierogruppi 2-14 kit di
prova DrySpot Legionella € in grado di rilevare la Legionella
pneumophila sierogruppo 15, cosi come la rilevazione L.
pneumophila sierogruppi 2-14 .

Tuttavia , come unico sierogruppo 15 ceppo e disponibile
per il test , non si ritiene opportuno rinominare il
sierogruppo 2-14 reagente al lattice sulla base dei risultati
di un singolo isolato .

| kit Legionella beneficio I’ utente permettendo la
discriminazione dei campioni in tre gruppi : L. pneumophila
sierogruppo 1 , L. pneumophila sierogruppi 2-15 ( con
il reagente 2-14) e di altre specie di Legionella in una
procedura di screening semplice e veloce .

| risultati falsi positivi forniti da Legionella species Kit
sono causati da reazioni crociate note, riportate dalla
letteratura.
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DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1 .....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 \/60
DR0220M DrySpot Legionella species............cec... V60

1. INTRODUCAO
DR0200M

O teste DrySpot Legionella pneumophila 1 teste qualitativo de
aglutinagdo de laminas de latex para a identificagdo confirmatdria
de isolados de E. coli serogrupo O1 cultivados em &gar. O
dispositivo é utilizado num fluxo de trabalho de diagndstico
para ajudar os médicos nas opgdes de tratamento de doentes
suspeitos de terem infe¢des bacterianas. O dispositivo ndo é
automatizado, destina-se apenas a utilizagdo profissional e ndo é
um diagndstico complementar.

DR0210M

O teste DrySpot Legionella pneumophila 2-14 é um ensaio
qualitativo de aglutinagdo em latex para a identificacdo
confirmatéria de Legionella pneumophila serogrupos 2-14 a
partir de isolados cultivados em &gar. E utilizado num fluxo de
trabalho de diagndstico para ajudar os médicos nas opgdes de
tratamento de doentes suspeitos de terem infe¢des bacterianas.
O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a utilizagdo
profissional e ndo é um diagndstico complementar.

DR0220M

O teste DrySpot Legionella Species é um ensaio qualitativo
de aglutinagdo em latex para a identificagdo confirmatéria de
espécies de Legionella a partir de isolados cultivados em agar.
Utilizado num fluxo de trabalho de diagndstico para ajudar os
médicos nas opgdes de tratamento de doentes suspeitos de
terem infe¢des bacterianas. O dispositivo ndo é automatizado,
destina-se apenas a utilizagdo profissional e ndo é um diagndstico
complementar.

O kit de teste permite a identificacdo de sete espécies de
Legionella ndo-pneumophila que foram implicadas em doengas
humanas.

DR0200M, DR0210M e DR0220M também podem ser usados
para a identificagdo de isolados de espécies de Legionella de
fontes ambientais.

2. PRINCiP10 DO TESTE

Tem sido demonstrado que a Legionella pneumophila é a
principal causadora de pneumonia e também de uma doenga
febril aguda e auto-limitante denominada Febre de Pontiac. As
cepas de L. pneumophila e de outras espécies de Legionella sdo
isoladas de pacientes comumonia e do ambiente (principalmente
da agua).

A L. pneumophila é a causa mais comum da doenga dos
Legiondrios. Até o momento, sdo conhecidos 14 sorotipos
diferentes dentre os quais o sorogrupo 1 é responsavel por 90%
dos casos.

Foram realizados isolamentos raros de outros locais distintos
ao trato respiratério como em abcessos de feridas. O maior
reservatério das espécies de Legionella parecem ser os locais de

dgua fresca, unidades de ar condicionado, torres de refrigeracdo
e instalagdes de agua canalizada.

Dryspot Legionella Latex Test utiliza particulas de latex azul
sensibilizadas com anticorpos e desidratados sobre cartdes.
As particulas de latex aglutinardo em presenca de antigenos
especificos da parede celular da Legionella, formando grumos
visiveis. A prova viabiliza um procedimento de triagem rapida e
simples para espécies e sorotipos patogénicos de Legionella.*?

3. COMPONENTES DO KIT

DR0200M
DR0201M

Kit Legionella pneumophila sorogrupo 1

Cartdes Legionella pneumophila sorogrupo 1.
Uma suspensdo de particulas sintéticas de latex
azul sensibilizadas com anticorpos de coelho
especificos contra o antigeno de L. pneumophila
sorogrupo 1 e desidratadas em cartdes (area de
reacdo do teste).

Uma suspensdo de particulas sintéticas de latex
azul sensibilizadas com globulinas de rato ndo
reativas (area de reagdo do controlo).

Dois envelopes contendo cada uma 10 cartdes e
um sachet com dessecante. Cada cartdo contém
3 areas de teste e 3 areas de controle, o que
equivale a um total de 60 testes.

DR0205M Tiras de controle positivo (10 tiras com pontos

rosa).

Extrato inativado polivalente de L. pneumophila 1,
corado de cor de rosa.

Tiras de controle negativo (10 tiras com pontos
verde).

Extrato inativado do antigeno de L. moravica e
L. birminghamensis corado de verde.

Tampdo Dryspot Legionella
Espatulas para homogeneizagdo
Presilha de plastico para fechar os envelopes

DR0240M

DR0230M

abertos
Folheto de Instrugdes.

DR0210M
DR0211M

Kit Legionella pneumophila sorogrupos 2-14
CartGes Legionella pneumophila serogrupos 2—14.
Uma suspensdo de particulas sintéticas de latex
azul sensibilizadas com anticorpos de coelho
especificos, contra o antigeno de L. pneumophila
sorogrupos 2—-14 e desidratados em cartdes (area
de reacdo do teste).

Uma suspensdo de particulas sintéticas de latex
azul sensibilizadas com globulinas de rato ndo
reativas (4rea de reagdo do controlo).

Dois envelopes contendo cada uma 10 cartdes e
um sachet com dessecante. Cada cartdo de teste
contém 3 areas de reagdo e 3 areas de controle, o
que equivale a um total de 60 testes.

DR0215M Tiras de Controle Positivo (10 tiras com pontos

rosa).

Extrato inativado polivalente de L. pneumophila
cepas 2 a 14, corados de cor de rosa.

Tiras de Controle Negativo (10 tiras com pontos
verde).

Extrato inativado de antigeno de L. moravica e
L. birminghamensis, corado de verde.

Tampdo Dryspot Legionella
Espatulas para homogeneizagdo
Presilha de plastico para fechar os envelopes

DR0240M

DR0230M

abertos
Folheto de Instrugdes.

DR0220M Kit Legionella species

DR0221M CartGes Legionella species.
Uma suspensdo de particulas sintéticas de latex
azul sensibilizadas com anticorpos de coelho
especificos contra as seguintes espécies e
sorotipos: L. longbeachae 1 e 2, L. bozemanii 1 e
2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei,
L. anisa desidratadas em cart8es (area de reagcdo
do teste).
Uma suspensdo de particulas sintéticas de latex
azul sensibilizadas com globulinas de rato ndo
reativas (area de reagdo do controlo).
Dois envelopes contendo cada uma 10 cartdes e
um sachet com dessecante. Cada cartdo de teste
contém 3 dreas de reagdo e 3 areas de controle, o
que equivale a um total de 60 testes.

DR0225M Tiras de Controle Positivo (10 tiras com ponta cor
de rosa).
Extrato inativado de antigeno polivalente de
Legionella species corado de cor de rosa.

DR0240M Tiras de Controle Negativo (10 tiras com ponta
verde).
Extrato inativado de antigeno de L. moravica e
L. birminghamensis, corado de verde.

DR0230M Tampdo Dryspot Legionella
Espatulas para homogeneizagdo
Presilha de plastico para fechar os envelopes

abertos

Folheto de Instrugdes.
4. MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS:
Alga microbioldgica esterilizada.

Desinfetante préprio para laboratério, p. ex. uma solugdo de
hipoclorito de sédio >1,3% p/v.

5. PRECAUCOES

Este produto é utilizado exclusivamente para diagndstico in vitro.

As amostras podem conter organismos patogénicos. Manusear
com o devido cuidado.

Os reagentes contém 0.1% de azida sddica como conservante.

A azida sddica pode reagir com os encanamentos de chumbo
ou cobre, formando azidas metdlicas explosivas por detonagdo
de contato. Para evitar o acimulo deste material na tubulagéo,
utilizar grandes volumes de &gua imediatamente apds a
eliminagdo dos residuos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou os pacientes se encontram.

Em caso de mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.
6. ARMAZENAGEM E MANUSEIO

g B ‘ ~25C

Este kit deve ser armazenado entre 2 e 252C. Se for armazenado
sob refrigeragdo, deixar os envelopes alcangarem a temperatura
ambiente antes de serem utilizadas, para evitar a condensagdo
da umidade nos cartdes. Caso absorvam umidade os reagentes
desidratados deterioram-se, podendo dar resultados falsos.

Para abrir os envelopes, cortd-los com uma tesoura

imediatamente abaixo do ponto de vedacdo.

Uma vez que se tenha aberto um envelope, retirar o nimero de
cartdes necessarios para os testes e utilizd-los imediatamente
(realizar os testes no intervalo de 10 minutos), fechar em seguida
o envelope, prendendo a sua extremidade aberta com a presilha
de plastico.

Caso sejam necessarios menos testes do que os circulos contidos
nos cartGes, cortar os cartdes de reagdo ao longo das linhas
indicadas, voltando a colocar as dreas de teste ndo utilizadas
dentro do envelope. Ndo colocar os cartdes utilizados dentro do
envelope, o que contaminaria os restantes cartdes de reagdo.

As tiras de controle sdo também fornecidos em envelopes
impermeaveis a umidade, com o objetivo de evitar que a
umidade os danifique.

Nessas condigBes, os reagentes mantém sua atividade até a data
indicada na caixa do kit.

7. PROCEDIMENTOS DE CONTROLE

Diariamente, antes de se efetuarem os testes de rotina, os
bastdes controles fornecidos devem ser utilizados conforme

indicado a seguir, para se verificar o correto funcionamento do
reagente de latex.

Adicionar uma gota de Tampdo Dryspot Legionella (DR0230M)
ao pequeno circulo que se encontra na base da drea oval de
reagdo. Retirar uma tira de controle positivo (DR205M, DR215M
ou DR225M, conforme apropriado) do envelope, rasgando-a e
separando-a das tiras restantes, tendo o cuidado de evitar tocar
na extremidade flexivel, onde se encontram os pontos corados.
Fechar o envelope. Inverter a tira de modo que os pontos
corados entrem em contato com o liquido. Pressionar para baixo
até que a extremidade se dobre na articulagdo e misturar com
movimentos circulares durante 10 segundos, a fim de reidratar o
reagente seco. Continuar a utilizar a tira para misturar o liquido
ao reagente Dryspot Legionella Test, até que todos os reagentes
estejam completamente reidratados e homogenénios. Proceder
movimentos giratérios suaves para verificar se ha sinais de
aglutinagdo. Este procedimento deve ser repetido com um bastdo
de controle negativo (DR240M).

O controle positivo deve apresentar aglutinagdo (do respectivo

kit) dentro de 1 minuto.

O controle negativo n3o deve apresentar aglutinagdo dentro de

1 minuto.

Nao utilizar o teste caso as reacGes com os controles estejam

incorretas.

8. OBSERVACOES
PROCEDIMENTO

N&o tocar nos circulos dos cartdes de reacdo, a fim de ndop
contaminar os mesmos, afetando a reagdo.

IMPORTANTES SOBRE (o]

N&o deixar os envelopes abertos durante mais de 2 minutos num
ambiente muito Umido. Ndo utilizar cartdes onde se evidenciem
umidade nas dreas de reagdo.

Ndo colocar a gota de Tampdo diretamente sobre os pontos
desidratados do latex.

As presilhas dos envelopes devem ser guardados para serem
utilizadas posteriormente. Evitar abrir ao mesmo tempo
varios envelopes. Embora tenham sido concebidos para serem
armazenados a temperatura ambiente, o kit ou os envelopes
ndo devem ser armazenados perto de uma fonte de calor, nem
em locais onde a exposi¢cdo a luz solar cause aumentos de
temperatura.

9. COLETA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Os isolados provenientes de amostras clinicas e ambientais
podem ser cultivados em meios padronizados, seletivos ou ndo
seletivos para Legionella. As referéncias 3 e 4 indicam esquemas




de isolamento tipicos. Para confirmagdo de um isolamento como
sendo Legionella, faz-se necessario demonstrar a necessidade por
L- cystine hydrochloride (CM0655 + SR0175). Esta confirmagdo
pode ser realizada antes ou apds o teste de latex.

Os seguintes meios de cultura Oxoid e suplementos podem ser
utilzados para a cultura de Legionella antes de se fazer o teste
de latex:

BCYE (CMO0655 + SR0110), BPMAa (CM0655 + SR0110 + SR0111),
MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118), GVPC (CM0655 + SR0110
+ SR0152). Para maiores detalhes sobre estes produtos consulte
um representante local da Oxoid.

As culturas podem ser testadas em qualquer fase de crescimento,
desde que as colonias tenham um tamanho suficiente. Entretanto,
culturas mais velhas podem produzir reagbes filamentosas
podendo dificultar a interpretagdo.

10. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Adicionar 1 gota de Tampdo Dryspot Legionella (DR0O230M)
ao pequeno circulo (que se encontra no fundo de cada oval)
nas areas de reagdo do teste e controle, ndo permitindo
que o liquido se misture com os reagentes secos de latex.

2. Utilizar uma alga esterilizada (ou uma das espatulas
fornecidas) para repicar e retirar uma parte da col6nia
suspeita de ser Legionella (com uma area equivalente
a pelo menos 2mm) de uma placa de meio de cultura, e
emulsionar cuidadosamente no Tampdo. Misturar até
obter uma suspensdo totalmente homogénea.

3. Utilizando a espdtula, misturar a suspensdo aos pontos
secos de latex até conseguir uma suspensdo homogénea,
espalhando-a depois por toda a drea da reagdo. Descartar
a alca ou espdtula em local seguro.

4. Utilizando uma algca ou espatula diferente, proceder da
mesma forma com o Latex de Controle.
5. Segurar o cartdo e proceder movimentos giratérios suaves

durante ndo mais que 60 segundos, verificando a presenca
de aglutinagdo em condigdes normais de iluminagdo. Ndo
utilizar lupa.

6. Uma vez concluido o teste, descartar os cartdes de reagdo
de forma segura, colocando em recipiente contendo
desinfetante.

11. LEITURA E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Resultado Positivo

O resultado é positivo caso ocorra a aglutinacdo das particulas

de latex dos respectivos kits dentro de 1 minuto, o que indica a

presenca de Legionella.

Resultado Negativo

Obtém-se um resultado negativo se ndo ocorrer nenhuma
aglutinagdo, permanecendo no circulo do teste uma suspensdo
azul homogenia 60 segundos apds ter sido iniciado o teste.

Ignorar as reagdes que ocorram apods 60 segundos.
12.  RESULTADO NAO INTERPRETAVEL

O teste ndo pode ser interpretado caso se observe a aglutinagcdo
no reagente de controle, o que indica que a cultura em questdo
causou a auto-aglutinagdo.

13. REACOES GRANULARES OU FILAMENTOSAS

Por vezes observam-se reagdes granulares ou filamentosas devido
a natureza particulada do material testado. Caso se observe a
ocorréncia de tais reagdes, interpretar as mesmas de acordo com

0s seguintes critérios:

O resultado é positivo se, na reagdo com o reagente do teste,
se observar um nivel superior de auséncia do fundo azul em
comparagdo com a reagdo do reagente controle. O resultado é
negativo caso ndo haja diferenca significativa entre o fundo azul
obtido com o teste ou com o reagente controle.

14. LIMITACOES DO TESTE

As espatulas de homogeneizagdo ndo sdo esterilizadas, podendo
ser esterilizadas localmente se necessario.

O teste de aglutinagdo do latex viabiliza um resultado presumivel.
Confirmar os resultados positivos através de testes bioquimicos®.

O teste foi concebido para diferenciar as diferentes espécies e
sorotipos de Legionella. As culturas deverdo ser confirmadas
como bacilos Gram negativos que ndo crescem em meios
deficientes em cisteina.

Um teste de aglutinagdo negativo ndo significa que a cultura
em questdo ndo seja da espécie Legionella, indicando apenas
que a cultura ndo pertence ao sorogrupo 1 de L. pneumophila
(quando testada com o kit do sorogrupo 1 da L. pneumophila)
nem aos sorogrupos 2 a 14 de L. pneumophila (quando testada
com o kit dos sorogrupos 2 a 14 de L. pneumophila) nem as
espécies L. longbeachae 1 e 2, L. bozemanii 1 e 2, L. dumoffii,
L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei, L. anisa quando testada com
o kit Legionella species®. Pode ocorrer uma reagdo cruzada entre
0 sorogrupo 1 e o sorogrupo 9 de L. pneumophila, devido aos
antigenos naturais do grupo. Se os reagentes do sorogrupo 1 e
dos sorogrupos 2 a 14 de L. pneumophila se aglutinarem com o
isolado, deve se suspeitar de reagdo cruzada.

Foram registradas ocorréncias ocasionais de reagdes cruzadas
entre o reagente do teste da Legionella species e certos sorotipos
de Legionellas diferentes (como por exemplo L. parisiensis,
L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis,
L. tusconensis, L. gratiana e L. cincinatiensis.)®

15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os reagentes dos trés Dryspot Legionella Latex Test foram
testados para verificar o nivel da sua reatividade cruzada em
relagdo ao painel de organismos abaixo indicado. Ndo foram
observadas nenhum nivel de reatividade cruzada com nenhum
dos seguintes organismos:

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis
L. quinlivanii

L. moravica

Stentotrophomonas maltophilia
Bacillus subtilis

Citrobacter freundii

Escherichia coli

Serratia marcescens

Dryspot Legionella Latex Test foi avaliado num laboratério
clinico e num laboratério ambiental. Um total de 207 isolados
fora testados, cobrindo os sorogrupos 1 a 14 da Legionella
pneumophila e sorogrupos de cepas diferentes da Legionella
pneumophila. Cada isolado foi confirmado através da sorologia.

Os resultados dos ensaios encontram-se esquematizados a
seguir:’

Legionella Latex Kit/Sorologia
Sensibilidade Especificidade
Numero % %
140/140 100 100

Legionella pneumophila sorogrupo 1

Legionella pneumophila sorogrupos 2-14 138/140 100 97.8*
Outas Legionallas ndo incluidas no kit 136/141 100 94.4°
1 O reagente de Legionella pneumophila 2—14 reagiu com os

sorogrupos 15 e 16. Atualmente os dados disponiveis sobre
estes sorogrupos sdo muito limitados. Ja foi demonstrado
que os sorogrupos 15 e 16 tém um antigeno comum com
0s sorogrupos 3 e 4 (respectivamente) da Legionella.®®

L. pneumophila serogrupo 15 actualmente ainda ndo
foi isolado a partir de amostras clinicas e ambientais em
Europall e apenas tenha sido isolado , uma vez no USA.10
Este sorogrupo mais recente a ser designado contém
apenas uma cepa ( Lansing -3 (ATCC ©® 35251 ) ) . A
sorogrupo 16 foi proposta a partir de estudos da Jena -1
isolate12 , 13 até nova analise mostrou que a cepa ndo
formam um sorogrupo Unico, mas era um membro do
sorogrupo 4 L. pneumophila (grupo monoclonal Portland
1).14,15

Dados interno adicional foi coletado que demonstraites
que a sorogrupos pneumophila 2-14 kit de teste DrySpot
Legionella é capaz de detectar a Legionella pneumophila
sorogrupo 15, bem como a deteccdo de L. pneumophila
sorogrupos 2-14 .

No entanto, como apenas um sorogrupo 15 tensdo esta
disponivel para testes , ndo se considera adequada para
renomear o reagente de latex sorogrupo 2-14 com base
nos resultados de um Unico isolado.

Os kits de Legionella beneficiar o usuario , permitindo a
discriminagdo de amostras em trés grupos : L. pneumophila
sorogrupo 1, L. pneumophila sorogrupos 2-15 ( com o
reagente 2-14) e outras espécies de Legionella em um
processo de rastreio rapido e simples.

Resultados falsos positivos do kit Legionella species estdo
relatados em literatura como reag¢des cruzadas.
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DrySpot Legionella Latex Test

DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 V760
DR0220M DrySpot Legionella species...........ceve... V60

1. AVSEDD ANVANDNING
DR0200M

DrySpot Legionella pneumophila 1-testet ar en kvalitativ
latexagglutinationsanalys for bekraftande identifiering av
Legionella pneumophila serogrupp 1 fran isolat odlade pa agar.
Anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker
med behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha
bakterieinfektioner. Produkten &r inte automatiserad, dr endast
avsedd for professionellt bruk och utgor inte en kompletterande
diagnostik.

DR0210M

DrySpot Legionella pneumophila 2-14-testet ar en kvalitativ
latexagglutinationsanalys  for bekraftande identifiering av
Legionella pneumophila serogrupp 2-14 fran isolat odlade pa
agar. Anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa kliniker
med behandlingsalternativ for patienter som misstdnks ha
bakterieinfektioner. Produkten &r inte automatiserad, dr endast
avsedd for professionellt bruk och utgér inte en kompletterande
diagnostik.

DR0220M

DrySpot  Legionella  Species-testet ar en  kvalitativ
latexagglutinationsanalys for bekraftande identifiering av
Legionella-arterfranisolatodlade pdagar. Anvandsiettdiagnostiskt
arbetsflode for att hjalpa kliniker med behandlingsalternativ for
patienter som misstanks ha bakterieinfektioner. Produkten &r inte
automatiserad, ar endast avsedd for professionellt bruk och utgor
inte en kompletterande diagnostik.

Testkitet mojliggor identifiering av sju icke-pneumofila Legionella-
arter som har visat sig vara inblandade i sjukdom hos ménniska.

DR0200M, DR0210M och DR0220M kan ocksa anvandas for
identifiering av isolat av Legionella-arter fran miljokallor.

2. TESTETS PRINCIP

Legionella pneumophila har kunnat visas vara en viktig orsak till
savél lunginflammation som en akut febersjukdom som kallas
Pontiacfeber. Stammar av L. pneumophila och andra Legionella
arter isoleras framfor allt fran patienter med lunginflammation
och fran miljon (huvudsakligen vatten).

L. pneumophila @r den vanligaste orsaken ftill Legionarssjukan.
For narvarande &r 14 olika serotyper kdnda, av vilka serogrupp 1
svarar for 90% av alla fall.

Séllsynta isoleringar har ocksa gjorts fran andra omraden an
luftvdgarna, exempelvis sdrsabscesser. Huvudreservoarerna
for  Legionella  arter verkar vara férskvattensamlingar,
luftkonditioneringsanlaggningar och olika vattenblandare.

Oxoids  Dryspot  Legionella Latex Test bestar av
antikroppssensibiliserade bla latexpartiklar som torkats pa kort.
Latexen kommer att agglutinera i narvaro av specifika Legionella-
cellvaggsantigener och bilda synlig agglutination. Testerna

mojliggor en snabb och enkel screening for patogena arter och
serotyper av Legionella arter och -serotyper.'?

3. INNEHALL | KITET

DR0200M
DR0201M

Kit for Legionella pneumophila serogrupp 1

Testkort for Legionella pneumophila serogrupp 1.
En suspension av partiklar av syntetisk bla latex som
sensibiliserats med specifika kaninantikroppar mot
L. pneumophila serogrupp 1- antigen och torkats pa
kort (testreaktionsomrade).

En suspension av partiklar av syntetisk bla latex
sensibiliserade med icke-reaktiva globuliner fran
kanin (kontrollreaktionsomrade).

Tva pasar med vardera 10 kort och en pase
med torkmedel. Varje kort har tre test- och tre
kontrollreaktionsomraden. Sammanlagt 60 tester.
Positiva kontrollremsor (10 stickor — rosa prickar).
Rosafargat, inaktiverat polyvalent antigenextrakt av
L. pneumophila 1-stammar pa remsor.

DR0205M

DR0240M Negativa kontrollremsor (10 stickor — grona

prickar). Gronfargat, inaktiverat antigenextrakt av L.
moravica och L. birminghamensis torkat pa remsor.
DR0230M Dryspot Legionella-buffert
Omrorningspinnar
Plastpasklamma for férvaring av 6ppnade pasar

Metodbeskrivning.

DR0210M Testkit for Legionella pneumophila serogrupp 2

till 14

DR0211M Testkort for Legionella pneumophila serogrupp 2 till
14. En suspension av partiklar av syntetisk bla latex
som sensibiliserats med specifika kaninantikroppar
med L. pneumophila serogrupp 2—14-antigen och

torkats pa kort (testreaktionsomrade).

En suspension av partiklar av syntetisk bld latex
sensibiliserade med icke-reaktiva globuliner fran
kanin (kontrollreaktionsomrade).

Tvd pasar med vardera 10 kort och en pase
med torkmedel. Varje kort har tre test- och tre
kontrollreaktionsomraden. Sammanlagt 60 tester.

DR0215M Positiva kontrollremsor (10 stickor — rosa prickar).
Rosafdrgat, inaktiverat polyvalent antigenextrakt
av L. pneumophila 2—-14-stammar som torkats pa

remsor.

DR0240M Negativa kontrollremsor (10 stickor — gréna
prickar). Gronfargat, inaktiverat antigen extrakt
av L. moravica och L. birminghamensis torkats pa
remsor.

DR0230M Dryspot Legionella-buffert
Omrdérningspinnar
Plastpasklamma for férvaring av 6ppnade pasar

Metodbeskrivning.

DR0220M
DR0221M

Testkit for Legionella arter
Testkort for legionellaarter.

En suspension av partiklar av syntetisk bla latex som
sensibiliserats med specifika kaninantikroppar med
féljande arter och serotyper: L. longbeachae 1 och
2, L. bozemanii 1 och 2, L. dumoffii, L. gormanii, L.
jordanis, L. micdadei och L. anisa som torkats pa

kort (testreaktionsomrade).

En suspension av partiklar av syntetisk bla latex
sensibiliserade med icke-reaktiva globuliner fran
kanin (kontrollreaktionsomrade).

Tva pasar med vardera 10 kort och en pase
med torkmedel. Varje kort har tre test- och tre
kontrollreaktionsomraden. Sammanlagt 60 tester.

DR0225M Positiva kontrollremsor (10 stickor — rosa prickar).
Rosaférgat, inaktiverat polyvalent antigenextrakt av
Legionella arter som torkats pa remsor.

DR0240M Negativa kontrollremsor (10 stickor — gréna
prickar). Gronfargat, inaktiverat antigenextrakt av L.
moravica och L. birminghamensis torkats pa remsor.
DR0230M Dryspot Legionella-buffert

Omrorningspinnar

Plastpasklamma for forvaring av 6ppnade pasar
Metodbeskrivning.

4. MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE INGAR:

Steril mikrobiologisk 6gla.

Lampligt desinfektionsmedel for laboratoriebruk, exempelvis
natriumhypokloritlésning >1,3% w/v.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt dr endast avsedd for diagnostiskt in vitro-bruk.

Provmaterialen kan innehalla patogena organismer och darfor ska
lampliga forsiktighetsatgarder beaktas.

Reagenserna innehaller 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel.

Natriumazid kan reagera med bly- eller kopparledningar och bilda
metallazider som i sin tur dr explosivt. For att natriumazid inte ska
ackumuleras i ledningarna, spola rikligt med vatten direkt efter
kassering.

“Allaallvarligaincidenter som harintraffatiforhallande tillenheten
ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten befinner sig.”

Anvand inte instrumentet i hdndelse av funktionsfel.
6. FORVARING OCH OPPNING

g B i ~25C

Kitet maste forvaras vid en temperatur pa mellan 2 och 25°C.
Om den férvaras kallt maste pdsarna uppna rumstemperatur
innan de Gppnas, for att férhindra kondensbilning pa korten.
Dryspotreagenserna forsamras och ger upphov till falska resultat
om de tillats absorbera fukt.

Oppna péasarna genom att klippa upp dem med en sax alldeles
under forslutningen.

Ta ut de kort som behdvs for de omedelbart forestdende testen
(bor anvandas inom 10 minuter) aterslut genast pasen genom att
klammaihop den 6ppnade dnden av pdsen mellan plastklammans
tva halvor.

Om bara nagra tester ska utforas kan reaktionskorten klippas
langs strecken och de oanvanda delarna laggas tillbaka. Lagg inte
tillbaka anvénda delar eftersom de leder till kontaminering av de
kort som ar kvar i pasen.

Kontrollstickorna ar ocksa forpackade i en fukttat pase. Var noga
med att tillampa samma teknik for undvikande av fuktskador.

Under dessa forhallanden kommer reagenserna att behalla sin

aktivitet fram ftill det sista anvandningsdatum som anges pa
forpackningen.

7. KONTROLLPROCEDUR

De torkade kontrollstickorna ska anvandas pa féljande satt for
kontroll av att latexreagenserna fungerar, innan rutinmadssiga
uppgifter genomfors.

Tillsatt en droppe Dryspot Legionella Buffer (DR0O230M) till den
lilla ringen nedtill i det ovala testreaktionsomradet. Ta ut en
positiv kontrollremsa (DR0205M, DR0215M eller DR0225M) ur
pasen genom att riva loss en fran de andra pa remsan. Var noga
med att inte vidréra den flexibla &nden med de torra prickarna.
Aterforslut inner- och ytterpasarna. Vand stickan s att de fargade
prickarna ar nedat och placera sedan stickan p3d kortet sa att
prickarna kommer i kontakt med vatskan. Tryck nedat sa att anden
bojer sig i leden och blanda om med cirkelrérelser i 10 sekunder
for aterfuktning av den torkade reagensen. Fortsatt att blanda i
vatskan i Dryspot Legionella- testreagensen med stickan tills alla
reagenser ar fullstandigt aterfuktade och homogena. Vagga kortet
och kontrollera om agglutination sker. Upprepa proceduren med
en negativ kontrollremsa (DR0240M).

Den positiva kontrollen maste uppvisa agglutination med den
torkade reagensen (for respektive kit) inom 1 minut.

Den negativa kontrollen far inte uppvisa nagon agglutination
inom 1 minut.

Anvind inte testen om reaktionerna med kontrollreagenserna
blir felaktiga.
8. VIKTIG INFORMATION OM ANVANDANDET

Beror inte cirklarna pa reaktionskorten eftersom detta kan
férorsaka kontaminering och inverka pa reaktionen.

Lamna inte pasarna 6ppna i mer dn tva minuter i miljo med hog
luftfuktighet. Anvand inte om risk for fukt pa prickarna foreligger.

Placera inte buffertdroppen direkt pa de torra latexprickarna.

Pasklammorna sparas for framtida bruk. Kitet eller pasarna kan
férvaras vid rumstemperatur, men de far inte forvaras nara en
varmekalla eller dar exponering for solljus kan leda till forhdjda
temperaturer.

9. PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Isolat fran miljoprover och kliniska prover kan odlas pa icke-
selektiva eller selektiva standardodlingsmedia for Legionella.
Normalscheman for isolering aterfinns i referenserna 3 och 4.
For att bekréfta isolatet som Legionella dr det nédvandigt att visa
ett behov av L- cysteinhydroklorid (CM0655 + SR0175). Denna
kontroll kan goras fore eller efter latextesten.

Féljande media och tillsatser fran Oxoid kan anvéndas for odlingen
av Legionella fore latextesten.

BCYE (CM0655 + SR0110), BPMAa (CMO0655 + SR0110 + SRO111),
MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118). GVPC (CMO0655 + SR0110 +
SR0152). For ytterligare information om dessa produkter véanligen
kontakta din lokala distributor .

Odlingarna kan testas i valfritt tillvaxtskede, forutsatt att

kolonierna &r av tillricklig storlek. Aldre odlingar kan emellertid

ge upphov till tradiga reaktioner, vilket forsvarar tolkningen.

10. TESTMETOD

1. Tillsatt en droppe Dryspot Legionella Buffer (DR0230M)
till den lilla ringen (nedtill i varje oval) i saval test- som
kontrollreaktionsomradena. Se till att vatskan inte blandar
sig med de torkade latexreagenserna.




2. Anvand en steril 6gla (eller en av de omrdrningspinnar som
ingar) for att ta upp en misstankt koloni (med en storlek
pa minst 2 mm) frdn en agarplatta och slamma upp den
noggrant i bufferten. Se till att det blir en jamn I6sning.

3. Anvdand omrdrningspinnen for att blanda om
bakteriesuspensionen i de torra latexprickarna tills
blandningen blivit homogen, och sprid ut éver hela
reaktionsomradet. Kassera 6glan eller omrérningspinnen i
lampligt desinfektionsmedel.

4, GOr pa samma satt med kontrollatexen med en annan 6gla
eller omrorningspinne.

5. Vagga kortet i upp till 60 sekunder och titta efter
agglutination under normala belysningsférhallanden.
Anvand inte ett forstoringsglas.

6. Nar testen ar avslutad ska reaktionskorten kasseras pa ett
sdkert satt.

11. LASNING OCH TOLKNING AV RESULTATEN

Positiva resultat

Ett resultat ar positivt om agglutination av latexpartiklarna fran
respektive kit sker inom 1 minut. Detta indikerar férekomst av
Legionella.

Negativa resultat

Ett negativt resultat erhalls om ingen agglutination sker och man
fortfarande har en jamn bla I6sning i testomradet efter 1 minut.

Ignorera reaktioner som sker efter 1 minut.
12. RESULTAT SOM INTE KAN TOLKAS

Testen kan inte tolkas om kontrollreagensen uppvisar
agglutination. Det indikerar att odlingen ger upphov ftill
autoagglutination.

13. KORNIGA ELLER TRADIGA REAKTIONER

Ibland erhalls korniga eller tradiga reaktioner ftill foljd av
testmaterialets karaktar. Da sadana reaktioner uppkommer ska
de tolkas enligt féljande kriterier:

Resultatet ar positivt da storre uppklarning av den bla
bakgrunden uppkommer vid anvdndning av testreagensen
jamfoért med kontrollreagensens reaktion. Resultatet dr negativt
om inga betydande skillnader kan konstateras med avseende
pa uppklarningen av den bld bakgrunden for testreagensen
respektive kontrollreagensen.

14. BEGRANSNINGAR

Omrorningspinnarna ar inte sterila. De kan vid behov steriliseras
med autoklavering.

Latexagglutinationstesten ger ett presumptivt resultat. Bekrafta
positiva resultat med biokemiska tester®.

Testen dr avsedd att skilja mellan olika arter och serotyper av
Legionella. Odlingarna ska bekrdftas som gramnegativa stavar
som inte védxer pa substrat som saknar cystein.

En negativ latexagglutinationstest innebédr inte att odlingen
inte ar en Legionella art. Den indikerar endast att odlingen inte
ar L. pneumophila serogrupp 1 (vid testning med testkitet for
L. pneumophila serogrupp 1), inte L. pneumophila serogrupp 2-14
(vid testning med testkitet for L. pneumophila serogrupp 2-14)
och inte L. longbeachae 1 och 2, L. bozemanii 1 och 2, L. dumoffii,
L. gormanii, L. jordanis, L. micdadei eller L. anisa (vid testning med
testkitet for Legionella arter)®. En korsreaktion kan uppkomma
mellan L. pneumophila serogrupp 1 och serogrupp 9 till foljd
av naturligt upptradande gruppantigener. Om saval reagensen
for L. pneumophila serogrupp 1 som den for serogrupp 2 till 14
agglutinerar med isolatet ska denna korsreaktion misstankas.

Korsreaktioner med testreagensen for Legionella arter har
rapporterats uppkomma ibland med vissa typer av andra
Legionellae (tex. L. parisiensis, L. sainthelensi, L. steigerwaltii,

L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana och 2 De falskt positiva utfall Legionella art kitet ger, utgors av
L. cincinatiensis)®. kanda korsreaktioner som ar redogjorda i litteratur.
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17. SYMBOLEN LEGEND

serogrupp 4 L. pneumophila ( monoklonal grupp Portland
1).14,15

Ytterligare Intern data har samlats in som demonstraites att
DrySpot Legionella pneumophila serogrupperna 2-14 Test
kit kan upptacka den Legionella pneumophila serogrupp 15
samt upptdcka L. pneumophila serogrupperna 2-14 .

Dock &r som bara en serogrupp 15 stam tillgéanglig for
testning , ar det inte tankt lampligt att byta namn pa
serogrupp 2-14 latexreagensbaserat pa resultaten fran ett
endaisolat .

De Legionella kit gynnar anvandaren genom att tillata
diskriminering av prover i tre grupper : L. pneumophila
serogrupp 1, L. pneumophila serogrupperna 2-15 ( med
2-14 reagens) och andra arter av Legionella i en snabb och
enkel screeningforfarande.
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