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INTENDED USE

The Alere BinaxNOW® Legionella Urinary Antigen Card
(Alere  BinaxNOW® Legionella) is an in vitro rapid
immunochromatographic assay for the qualitative detection of
Legionella pneumophila serogroup 1 antigen (L. pneumophila
serogroup 1 antigen) in urine specimens from patients
with symptoms of pneumonia. It is intended to aid in the
presumptive diagnosis of Legionella infection (Legionnaires’
Disease) caused by L. pneumophila serogroup 1 in conjunction
with culture and other methods.

SUMMARY and EXPLANATION of the TEST

Legionnaires’ Disease, named after the outbreak in 1976 at
the American Legion convention in Philadelphia, is caused
by Legionella pneumophila and is characterized as an acute
febrile respiratory illness ranging in severity from mild iliness
to fatal pneumonia.’ The disease occurs in both epidemic and
endemic forms and sporadic cases are not easily differentiated
from other respiratory infections by clinical symptoms. An
estimated 25,0007 to 100,000° cases of Legionella infection
occur in the United States annually. The resulting mortality
rate, ranging from 25% to 40%?2, can be lowered if the
disease is diagnosed rapidly and appropriate antimicrobial
therapy is instituted early. Known risk factors include
immunosuppression, cigarette smoking, alcohol consumption
and concomitant pulmonary disease.? The young and the
elderly are particularly susceptible.*®

Legionella pneumophila is responsible for 80-90% of reported
cases of Legionella infection with serogroup 1 accounting for
greater than 70% of all legionellosis.?”® Current methods for
the laboratory detection of pneumonia caused by Legionella
pneumophila require a respiratory specimen (e.g. expectorated
sputum, bronchial washing, transtracheal aspirate, lung
biopsy) or paired sera (acute and convalescent) for an accurate
diagnosis. These techniques include Legionella culture,
direct fluorescent antibody (DFA), DNA probe, and indirect
fluorescent antibody (IFA). All of these rely on either obtaining
an adequate respiratory specimen for sufficient sensitivity, or
collecting sera at a two to six week interval. Unfortunately, one
of the presenting signs of patients with Legionnaires’ Disease
is the relative lack of productive sputum.®® In many patients,
this necessitates the use of an invasive procedure to obtain
a respiratory specimen. Diagnosis by serological techniques
is usually retrospective in nature, and even then, patient
compliance in obtaining the necessary specimen is poor.

Alere BinaxNOW® Legionella allows for early diagnosis of
Legionellapneumophila serogroup 1 infection through detection
of a specific soluble antigen present in the urine of patients with
Legionnaires’ Disease.'®'* Legionella pneumophila serogroup
1 antigen has been detected in urine as early as three days
after the onset of symptoms.' The test is rapid, giving a result
within 15 minutes, and utilizes a urine specimen which is
convenient for collection, transport, and subsequent detection
of early, as well as later, stages of disease. '

PRINCIPLES of the PROCEDURE

Alere BinaxNOW® Legionella is an immunochromatographic
membrane assay to detect Legionella pneumophila
serogroup 1 soluble antigen in human urine. Rabbit anti-
Legionella pneumophila serogroup 1 antibody, the patient
line, is adsorbed onto nitrocellulose membrane. Control Line
antibody, is adsorbed onto the same membrane as a second
stripe. Both rabbit anti-Legionella pneumophila serogroup 1
antibodies and anti-species antibodies are conjugated to
visualizing particles that are dried onto an inert fibrous support.
The resulting conjugate pad and the striped membrane are
combined to construct the test strip. This test strip and a well
to hold the swab specimen are mounted on opposite sides of
a hinged, book-shaped test card.

To perform the test, a swab is dipped into the urine specimen,
removed, and then inserted into the test card. Reagent A is
added from a dropper bottle. The card is then closed, bringing
the specimen into contact with the test strip. L. pneumophila
serogroup 1 urinary antigen captured by immobilized anti-
L. pneumophila serogroup 1 antibody reacts to bind
conjugated antibody. Immobilized control antibody captures
anti-species conjugate, forming the control line. A positive
test result is read visually in 15 minutes or less. A negative
Alere BinaxNOW® Legionella result, read in 15 minutes,
indicates that L. pneumophila serogroup 1 antigen was not
detected in the urine specimen.

The test is interpreted by the presence or absence of visually
detectable pink-to-purple colored lines. A positive result will
include the detection of both a patient and a control line, while
a negative assay will produce only the control line. Failure of
the control line to appear, whether the patient line is present or
not, indicates an invalid assay.

REAGENTS and MATERIALS

Refer to illustrations on pull-out flap.

Materials Provided

oTest Cards: A membrane coated with rabbit antibody
specific for Legionella pneumophila serogroup 1 antigen
and with control antibody is combined with rabbit anti-
Legionella pneumophila serogroup 1 antigen and anti-
species conjugates in a hinged test card.

9 Reagent A: Citrate / Phosphate with Tween® 20 and Azide.

Swabs: Designed for use with Alere BinaxNOW®
Legionella. Do not use other swabs.

o Positive Control Swab: Heat inactivated L. pneumophila
dried onto swab.

e Negative Control Swab: L. pneumophila negative swab.
Materials Recommended But Not Provided

Clock_, timer or stopwatch; standard urine collection
containers.

Accessory Item

Alere BinaxNOW® Legionella Urinary Antigen Control Swab
Pack containing 5 positive and 5 negative control swabs.

PRECAUTIONS

1. INVALID RESULTS, indicated by no control line, can
occur when an insufficient volume of Reagent A is added
to the test card. To insure delivery of an adequate volume,
hold vial vertically, ¥2 - 1 inch above the swab well, and
add drops slowly.

2. For In Vitro Diagnostic Use.

3. If the kit is stored in a refrigerator, allow all kit components
to equilibrate to room temperature (15-30°C) before use.

4. The test card is sealed in a protective foil pouch. Do not
use if pouch is damaged or open. Remove test card from
pouch just prior to use. Do not touch the reaction area of
the test card.

5. Do not use kit past its expiration date.

. Do not mix components from different kit lots.

7. Swabs in the kit are approved for use with Alere
BinaxNOW?® Legionella. Do not use other swabs.

8. Solutions used to make the control swabs are inactivated
using standard methods. However, patient specimens,
controls, and test cards should be handled as though they
could transmit disease. Observe established precautions
against microbial hazards.

o



STORAGE and STABILITY

Store kit at 36-86°F (2-30°C). The Alere BinaxNOW® Legionella
card and reagents are stable until the expiration dates marked
on their outer packaging and containers. Do not use the kit
beyond its labeled expiration date.

QUALITY CONTROL

Daily Quality Control:

Alere BinaxNOW® Legionella contains built-in control features.
The manufacturer’s recommendation for daily quality control is
to document these controls for each specimen run.

Positive Procedural Control

The pink-to-purple line at the “Control” position can be
considered an internal positive procedural control. If capillary
flow has occurred, this line will always appear.

Negative Procedural Control

The clearing of background color in the result window provides
a negative background control. The background color in the
window should be light pink to white within 15 minutes and
should not interfere with the reading of the test result.

External Positive and Negative Controls:

Good laboratory practice suggests the use of positive and
negative controls to ensure that:

* test reagents are working; and

e the test is correctly performed.

Alere BinaxNOW® Legionella kits contain Positive and
Negative Control Swabs. These swabs will monitor the entire
assay. Test these swabs with each new shipment received.
Other controls may be tested in order to conform with:

* local, state and/or federal regulations;

e accrediting groups, and/or;
e your lab’s standard Quality Control procedures.

Refer to 42 CFR 493.1256 for guidance on proper QC
practices (U.S. customers only).

To use liquid controls, simply process as you would a patient
specimen.

If the correct control results are not obtained, do not report
patient results. Contact Technical Service during normal
business hours.

SPECIMEN COLLECTION

Urine specimens should be collected in standard containers.
The specimens can be stored at room temperature (59-86°F,
15-30°C) if assayed within 24 hours of collection. Alternatively,
specimens may be stored at 2-8°C for up to 14 days or at
-10°C to -20°C for longer periods before testing. Boric acid
may be used as a preservative.

When necessary, urine specimens should be shipped in
leakproof containers at 2-8°C or frozen.

Allow all specimens to equilibrate to room temperature before
testing on Alere BinaxNOW® Legionella.

ASSAY PROCEDURE

Procedure for Patient Specimens
(and liquid urine controls):

Do not remove card from pouch until the specimen has
reached room temperature.

1. Allow reagents and cards to equilibrate to room
temperature (15-30°C) before testing. Bring patient urine
and/or liquid urine control(s) to room temperature (59-86°F,
15-30°C). Remove card from its pouch just before use
and lay flat.

2. Dip an Alere swab into the urine specimen to be tested,
completely covering the swab head. If the swab drips,
touch swab to side of urine container to remove excess
liquid.

3. There are two holes on the inner right panel of the card.
Insert swab into the BOTTOM hole (swab well). Firmly
push upwards so that the swab tip is fully visible in the top
hole. DO NOT REMOVE SWAB.

4. Hold Reagent A vial vertically, %2 to 1 inch above the card.
Slowly add two (2) free falling drops of Reagent A to the
BOTTOM hole.

5. Immediately peel off adhesive liner from the right edge of
the test card. Close and securely seal the card. Read result
in window 15 minutes after closing the card. Results read
beyond 15 minutes may be inaccurate. However, some
positive patients may produce a visible specimen line in
less than 15 minutes.

NOTE: For convenience, the swab shaft has been scored and

may be snapped off after closing the card. Avoid dislodging

the swab from the well when doing so.

Procedure for Alere BinaxNOW® Swab Controls:

Remove card from the pouch just before use. Lay card flat
and run test as follows:

1. Allow reagents and cards to equilibrate to room
temperature (15-30°C) before testing. There are two holes
on the inner right panel of the card. Insert swab into the
BOTTOM hole. Firmly push upwards so that the swab tip
is fully visible in the top hole. DO NOT REMOVE SWAB.

2. Hold Reagent A vial vertically, ¥2 to 1 inch above the card.
Slowly add six (6) free falling drops of Reagent A to the
BOTTOM hole.

3. Immediately peel off adhesive liner from the right edge
of the test card. Close and securely seal the card. Read
result in window 15 minutes after closing the card. Results
read beyond 15 minutes may be inaccurate. However, the
positive control swab specimen line may be visible in less
than 15 minutes.

RESULT INTERPRETATION

A negative specimen will give a single
pink-to-purple colored Control Line in
the top half of the window, indicating a
presumptive negative result. This
Control Line means that the detection
part of the test was done correctly, but
no L. pneumophila serogroup 1 antigen
was detected.

D Pink Control Line
A positive specimen will give two pink- Pink Control Line
to-purple colored lines. This means that D Pink Sample Line
antigen was detected. Specimens with
low levels of antigen may give a faint
Sample Line.

positive.

Any visible line is
If no lines are seen, or if just the Sample
Line is seen, the assay is invalid. Invalid
tests should be repeated. If the problem
persists,
Service.

No Control Line

contact Alere™ Technical

Sample Line Only



REPORTING of RESULTS

Result Recommended Report

Presumptive positive for L. pneumophila
serogroup 1 antigen in urine, suggesting current
or past infection.

Presumptive negative for L. pneumophila serogroup
1 antigen in urine, suggesting no recent or current
infection. Infection due to Legionella cannot be
ruled out since other serogroups and species may
cause disease, antigen may not be present in urine
in early infection, and the level of antigen present
in the urine may be below the detection limit of the
test.

LIMITATIONS

Alere BinaxNOW?® Legionella has been validated using urine
specimens only. Other specimens (e.g., plasma, serum or
other body fluids) that may contain Legionella antigen have
not been evaluated. The test cannot be used on environmental
specimens (i.e. potable water).

This test will not detect infections caused by other
L. pneumophila serogroups and by other Legionella species.
A negative antigen result does not exclude infection with
L. pneumophila serogroup 1. Culture is recommended for
suspected pneumonia to detect causative agents other than
L. pneumophila serogroup 1 and to recover L. pneumophila
serogroup 1 when antigen is not detected in urine.

Positive

Negative

The diagnosis of Legionnaires’ disease cannot be based
on clinical or radiological evidence alone. There is no single
satisfactory laboratory test for Legionnaires’ disease.
Therefore, culture results, serology and antigen detection
methods should be used in conjunction with clinical findings
to make an accurate diagnosis.

Excretion of Legionella antigen in urine may vary depending
on the individual patient. Antigen excretion may begin as early
as 3 days after onset of symptoms and persist for up to 1 year
afterwards.” A positive Alere BinaxNOW® Legionella result
can occur due to current or past infection and therefore is not
definitive for infection without other supporting evidence.

Performance of Alere BinaxNOW® Legionella on diuretic urine
has not been evaluated.

Alere BinaxNOW® Legionella has been evaluated on
hospitalized patients only. An outpatient population has not
been tested.

PERFORMANCE DATA

Clinical Sensitivity and Specificity

(Retrospective Study):

Alere BinaxNOW® Legionella was used to evaluate 300 frozen
archived patient urine specimens at a large University. One
hundred (100) of these patients were positive for Legionella
pneumophila serogroup 1 infection as determined by culture,
DFA, RIA and/or IFA (4X titer).

Overall agreement of Alere BinaxNOW® Legionella with
laboratory diagnosis was 95%. Sensitivity and specificity
were each 95%. Ninety five percent (95%) confidence
intervals are listed below:

Laboratory Diagnosis

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Result - 5 190
Sensitivity = 95% (88.7% - 98.4%)
Specificity = 95% (91.0% - 97.6%)
Accuracy = 95% (91.9% - 97.2%)

Clinical Specificity (Prospective Study):

In a multi-site study, 93 fresh urine specimens collected
from hospitalized patients with lower respiratory symptoms
or sepsis were tested in Alere BinaxNOW® Legionella. One
hundred percent (100%) of these presumed negative patients
produced negative Alere BinaxNOW® Legionella results,
indicating that Alere BinaxNOW?® Legionella is highly specific
in the population for which it is intended.

Cross-Reactivity:

Of the 200 negative urine specimens tested, 85 were from
patients with bacteremic pneumonia (other than Legionella
spp.), 84 with urinary tract infections, 14 with mycobacterial
infections, 5 with empyema, 11 with other pulmonary
conditions, and 1 with pneumonia caused by a transtracheal
aspirate.

One hundred ninety (190) of these patient specimens
produced negative results in Alere BinaxNOW® Legionella
yielding a specificity of 95%.

Reproducibility Study:

A blind study of Alere BinaxNOW® Legionella was conducted
at 3 separate sites using a panel of coded specimens. The
proficiency panels contained negative, low positive, moderate
positive, and high positive specimens. Specimens both with
and without boric acid were tested. Each specimen was
tested multiple times at each site on 3 different days. Six
hundred twenty-nine (629) of the 630 total specimens tested
produced the expected result.

ORDERING AND CONTACT INFORMATION

Reorder numbers:

#852-000: Alere BinaxNOW® Legionella
Urinary Antigen Card (22 test kit)

#852-010: Alere BinaxNOW® Legionella
Urinary Antigen Control Swab Pack

US 18774417440
OUS +1-321-441-7200

Technical Support
Advice Line

Further information can be obtained from your distributor, or
by contacting Alere™ Technical Support on:

us

+ 1877 866 9340
Africa, Russia, CIS
+972 8 9429 683
Asia Pacific

+617 3363 7711
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport@alere.com
Europe & Middle East

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latin America

+57 01800 094 9393  LAproductsupport@alere.com

TS.SCR@alere.com
ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com



INDICATION

La carte de I'antigéne urinaire des /égionelles Alere BinaxNOW® (Alere
BinaxNOW® Legionella) est un test immunochromatographique in vitro
rapide congu pour assurer la détection qualitative de I'antigéne de
Legionella pneumophila sérogroupe 1 (antigene de L. pneumophila
sérogroupe 1) dans les échantillons d’urine de patients présentant des
symptémes de pneumonie. Il aide au diagnostic présomptif des infections
a légionelles (la légionellose) provoquées par la bactérie L. pneumophila
sérogroupe 1, en paralléle avec la culture et d’autres tests.

RESUME et EXPLICATION du TEST

La légionellose, ainsi nommée suite a I'épidémie de 1976 qui a sévi au
cours d’un congrés de la Légion américaine a Philadelphie, est provoquée
par la bactérie Legionella pneumophila. Elle se caractérise par une
atteinte respiratoire fébrile aigué, allant de la maladie modérément séveére
a la pneumonie létale.” Cette maladie se manifeste par des épidémies
endémiques et des cas sporadiques, difficiles a différencier des autres
infections respiratoires en s’appuyant sur les symptémes cliniques seuls.
On estime qu'aux Etats-Unis, 25 000% & 100 000° cas de /égionellose
surviennent chaque année. Le taux de mortalité, compris entre 25 % et
40 %2, peut étre diminué si la maladie est rapidement diagnostiquée et si
le traitement antimicrobien approprié est mis en place trés tot. Les facteurs
de risque connus sont les suivants : immunosuppression, tabagisme,
alcoolisme et maladie pulmonaire concomitante.? Les patients jeunes et
agés sont les plus sensibles.*®

La bactérie Legionella pneumophila est responsable de 80 a 90 % des cas
signalés d’infection a légionelle, et le sérogroupe 1 est a I'origine de plus de
70 % de toutes les légionelloses.?”® Les méthodes actuelles de détection
en laboratoire des pneumonies provoquées par la Legionella pneumophila
nécessitent un prélévement respiratoire (par ex., expectorations,
lavage bronchique, aspiration transtrachéale, biopsie pulmonaire)
ou des sérums appariés (phase aigué et convalescente) permettant
I"établissement d’un diagnostic fiable. Ces techniques incluent la culture
de Legionella, I'immunofluorescence directe (IFD), la quantification de
I’ADN et I'immunofluorescence indirecte (IFl). Elles ne sont applicables
qu’aprés obtention d’un échantillon respiratoire adéquat, pour une
sensibilité optimale, ou qu’apres prélévement de sérum a des intervalles
compris entre deux et six semaines. Malheureusement, I'un des signes
annonciateurs de la légionellose est I'absence relative d’expectoration
productive.?® Chez de nombreux patients, le prélevement d’un échantillon
respiratoire nécessite alors de faire appel a une procédure invasive. Le
diagnostic réalisé a I'aide de techniques sérologiques est généralement de
nature rétrospective et, méme dans ce cas, le patient est souvent réticent
a fournir ces échantillons.

La carte Alere BinaxNOW® Legionella permet d’établir un diagnostic
précoce de I'infection par la Legionella pneumophila sérogroupe 1, grace
a la détection d’un antigéne soluble spécifique présent dans I'urine
des patients atteints de la légionellose.”™ L'antigéne de Legionella
pneumophila sérogroupe 1 a été détecté dans les urines 3 jours seulement
aprés I'apparition des symptémes.’ Ce test rapide fournit des résultats
en 15 minutes. Il utilise un échantillon d’urine, donc aisément collecté et
transporté, qui facilite la détection de la maladie au tout premier stade.™

PRINCIPES de la PROCEDURE

Lacarte Alere BinaxNOW® Legionella est un testimmunochromatographique
sur membrane qui permet de détecter I'antigéne soluble de la Legionella
pneumophila de sérogroupe 1 présent dans I'urine humaine. Des anticorps
de lapin anti-Legionella pneumophila sérogroupe 1 sont absorbés sur la
membrane de nitrocellulose, au niveau de la ligne patient. Une deuxieme
ligne d’anticorps est fixée au niveau de la ligne de contrdle sur la
méme membrane. Des anticorps de lapin anti-Legionella pneumophila
sérogroupe 1 et des anticorps anti-espéces sont conjugués aux particules
permettant de visualiser le résultat et qui sont déshydratées sur un support
inerte fibreux. Le conjugué obtenu et la membrane comportant les lignes
servent a élaborer la bande test. Cette bande test et 'emplacement destiné
a I'écouvillon contenant I'échantillon sont montés sur deux plaquettes
reliées par une charniére pour former une carte-test.

Pour réaliser le test, un écouvillon est plongé dans I'échantillon d’urine,
retiré puis inséré dans la carte-test. Le réactif A contenu dans un flacon
compte-gouttes est ensuite ajouté. La carte est alors fermée pour mettre
en contact I'échantillon et la bande test. Les antigénes de L. pneumophila
sérogroupe 1 capturés par les anti-L. pneumophila sérogroupe 1
immobilisés se lient avec les anticorps conjugués. Les anticorps de
contréle immobilisés capturent les conjugués anti-espéces pour former
une ligne de controle. Un résultat de test positif est lisible visuellement
en 15 minutes maximum. Un résultat Alere BinaxNOW® Legionella
négatif, obtenu en 15 minutes, indique que I'antigéne de L. pneumophila
sérogroupe 1 n’'a pas été détecté dans I'échantillon d’urine.

La présence ou I'absence de lignes de couleur rose a violette permet
d’interpréter visuellement le test. Un résultat positif inclut la détection
d’une ligne patient et d’une ligne de contrdle, alors qu’un test négatif
produit uniquement la ligne de contrdle. L'absence de ligne de contréle,
que celle du patient soit présente ou pas, signifie que le test n’est pas
valide.

REACTIFS et MATERIELS

Se reporter aux illustrations du volet séparé.
Matériels fournis

o Cartes de test : carte test avec une membrane revétue d’anticorps
de lapin spécifiques de I'antigéne Legionella pneumophila sérogroupe
1 et d’anticorps de controle, ainsi que des anticorps couplés a du
conjugué, anti-Legionella pneumophila sérogroupe 1 et anti-espéces.

e Réactif A : citrate / phosphate avec Tween® 20 et azoture.

e Ecouvillons : congus pour étre utilisés avec la carte Alere BinaxNOW®
Legionella. Ne pas utiliser d’autres écouvillons.

o Ecouvillon de contrdle positif : L. pneumophila inactivée a la
chaleur et déshydratée sur un écouvillon.

eécouvillon de contrdle négatif
L. pneumophila.

écouvillon négatif a la

Matériel recommandé mais non fourni

Horloge, minuteur ou chronometre ; récipients standard de recueil des urines.
Accessoires

Boite d’écouvillons de contréle avec antigéne urinaire Alere BinaxNOW®

Legionella contenant 5 écouvillons de contréle positif et 5 écouvillons de
contréle négatif.

PRECAUTIONS

1. Des RESULTATS NON VALIDES, signalés par I'absence de ligne de
contréle, peuvent étre générés lorsqu’un volume insuffisant de réactif A
est ajouté a la carte-test. Pour que le volume ajouté soit approprié,
maintenir le flacon verticalement a environ 1 & 2 cm au-dessus de
I'emplacement de I"écouvillon et faire tomber doucement les gouttes.

2. Pour usage diagnostique in vitro.

3. Sile kit est conservé au réfrigérateur, laisser tous les composants du
kit s’équilibrer a température ambiante (15-30 °C) avant de I'utiliser.

4. La carte-test est placée dans une pochette protectrice en aluminium.
Ne pas I'utiliser si cette pochette est endommagée ou ouverte. Retirer
la carte-test de la pochette juste avant I'utilisation. Ne pas toucher la
zone réactive de la carte-test.

5. Ne pas utiliser le kit au-dela de sa date de péremption.

6. Ne pas mélanger les composants de différents lots de kits.

7. Les écouvillons du kit sont adaptés a I'utilisation avec la carte Alere
BinaxNOWP® Legionella. Ne pas utiliser d’autres écouvillons.

8. Les solutions utilisées pour élaborer les écouvillons de controle sont
inactivées a I'aide de méthodes standard. Malgré tout, les échantillons
patient, les contréles et les cartes de test doivent étre manipulés comme
des matériels susceptibles de transmettre des maladies. Observer
toutes les mises en garde relatives aux risques microbiologiques.



STOCKAGE et STABILITE

Conserver le kit & une température comprise entre 2 et 30 °C. La carte
Alere BinaxNOW® Legionella et les réactifs sont stables jusqu’a leur date
de péremption, indiquée sur leur emballage extérieur et sur les récipients.
Ne pas utiliser le kit au-dela de sa date de péremption.

CONTROLE QUALITE

Contrdle qualité quotidien :

La carte Alere BinaxNOW® Legionella integre des fonctions de controle.
En matiére de controle qualité quotidien, le fabricant recommande de
documenter ces controles pour chaque analyse d’échantillon.

Zone de contréle positive

La ligne rose-violette & I'emplacement de « controle » peut étre considérée
comme un contréle interne positif du test. En cas d’écoulement capillaire,
cette ligne apparait toujours.

Zone de contrdle négative

L’estompement de la couleur de fond de la fenétre de résultat indique que
le contrdle est négatif. La couleur de fond de la fenétre doit étre rose clair
a blanche pendant 15 minutes et ne doit pas géner la lecture du résultat
du test.

Contrdles externes positifs et négatifs :

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent [Iutilisation de
contréles positifs et négatifs afin de s’assurer des points suivants :

* les réactifs fonctionnent et

* letest s’est correctement déroulé.

Les kits Alere BinaxNOW® Legionella contiennent des écouvillons de
controle positifs et négatifs. Ces écouvillons guident I'intégralité de
I'analyse. Tester ces écouvillons pour chaque nouveau lot recu. D’autres
controles peuvent étre testés afin de se conformer :

*  aux réglementations locales, nationales et/ou fédérales ;
e aux groupes d’accréditation et/ou ;
e aux procédures de contrdle qualité standard du laboratoire.

Consulter la norme 42 CFR 493.1256 pour obtenir des conseils sur les
pratiques adéquates en matiére de controle qualité (clients aux Etats-Unis
uniguement).

Pour utiliser les contréles liquides, procéder comme avec n’'importe quel
autre échantillon patient.

En I'absence de résultats de contréles corrects, ne pas consigner les

résultats pour le patient. Contacter le service technique aux heures
ouvrables.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Les échantillons d’urine doivent étre recueillis dans des récipients
standard. Ces échantillons peuvent étre conservés a température ambiante
(15-30 °C) s’ils sont analysés dans les 24 heures suivant leur collecte.
Sinon, les échantillons peuvent étre conservés entre 2 °C et 8 °C pendant
14 jours maximum et entre -10 °C et -20 °C pour une durée supérieure.
L’acide borique peut étre utilisé comme conservateur.

En cas de nécessité, les échantillons d’urine peuvent étre expédiés dans
des récipients étanches a une température de 2 °C a 8 °C ou congelés.

Laisser tous les échantillons s’équilibrer a température ambiante avant de
les tester sur la carte Alere BinaxNOW® Legionella.

PROCEDURE DE TEST

Procédure pour les échantillons patient
(et controles liquides des urines) :

Ne pas sortir la carte de sa pochette tant que I’échantillon n’a pas atteint
la température ambiante.

1. Laisser les réactifs et les cartes s’équilibrer a température ambiante
(15 °C a 30 °C) avant le test. Amener I'urine du patient et/ou les
controles liquides des urines a température ambiante (15 °C a 30 °C).
Sortir la carte de sa pochette juste avant de Putiliser et la poser
aplat.

2. Plonger toute la téte d’un écouvillon Alere dans I'échantillon d’urine a
tester. Si I’écouvillon produit un écoulement, I"appuyer sur le bord du
récipient a urine afin d’en retirer I'excés de liquide.

3. La carte comporte deux orifices sur son volet intérieur droit. Insérer
I’écouvillon dans I'orifice du BAS (emplacement de I’écouvillon).
Appuyer fermement vers le haut de maniere a faire apparaitre
I'embout de I'écouvillon dans lorifice du haut. NE PAS RETIRER
LECOUVILLON.

4. Maintenir le flacon du réactif A verticalement, a environ 1 4 2 cm au-
dessus de la carte. Ajouter lentement deux (2) gouttes de réactif A a
Iorifice du BAS.

5. Retirer immédiatement la pellicule adhésive du bord droit de la carte-
test. Fermer et sécuriser soigneusement la carte. Lire la fenétre de
résultat 15 minutes aprés la fermeture de la carte. Tout résultat lu
au-dela de 15 minutes peut étre erroné. Certains patients positifs
peuvent cependant produire une ligne d’échantillon visible en moins
de 15 minutes.

REMARQUE : pour des raisons pratiques, la tige de I'’écouvillon a été

prélimée et peut étre détachée apres la fermeture de la carte. Eviter de

sortir I'écouvillon de son emplacement en détachant la tige.

P pour les

Retirer la carte de la pochette juste avant de Putiliser. Poser la carte &
plat et procéder au test comme suit :

d’écouvillons Alere BinaxNOW® :

1. Laisser les réactifs et les cartes s’équilibrer a température ambiante
(15 °C a 30 °C) avant le test. La carte comporte deux orifices sur
son volet intérieur droit. Insérer I'écouvillon dans I'orifice du BAS.
Appuyer fermement vers le haut de maniere a faire apparaitre
I'embout de Iécouvillon dans I'orifice du haut. NE PAS RETIRER
LECOUVILLON.

2. Maintenir le flacon du réactif A verticalement, & environ 1 a2 cm au-
dessus de la carte. Ajouter lentement six (6) gouttes de réactif A a
I'orifice du BAS.

3. Retirer immédiatement la pellicule adhésive du bord droit de la carte-
test. Fermer et sécuriser soigneusement la carte. Lire la fenétre de
résultat 15 minutes aprés la fermeture de la carte. Tout résultat lu
au-dela de 15 minutes peut étre erroné. La ligne d’échantillon de
I"écouvillon de contrdle positif peut toutefois étre visible en moins de
15 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Un échantillon négatif produit une ligne de
contréle unique, de couleur rose a violette, dans D
la moitié supérieure de la fenétre, afin de signaler

une présomption de résultat négatif. Cette ligne

de contréle signifie que la partie du test
consacrée a la détection s’est déroulée
correctement et qu’aucun antigéne de

L. pneumophila sérogroupe 1 n’'a été détecté.

Ligne de contréle
rose

Ligne de controle
rose

Un échantillon positif produit deux lignes de
couleur rose a violette, indiquant alors que
l'antigéne a été détecté. Les échantillons
présentant de faibles niveaux d’antigéne risquent
de produire une ligne d’échantillon estompée.
Toute ligne visible est considérée comme
positive.

En' \absgnce de. I.|gne, ou si seule la Il_gne Absence de ligne
d’échantillon est visible, le test n’est pas valide. de controle

Ligne
d’échantillon rose

Les tests non valides doivent étre recommencés.
Si le probléme persiste, contacter le service
technique Alere™. Ligne d’échantilon
seule



PRESENTATION des RESULTATS

Rapport
Positif

de résultats conseillé

Présomption de résultat positif pour [I'antiggne de
L. pneumophila sérogroupe 1 dans I'urine, suggérant une
infection en cours ou antérieure.

Négatif Présomption de résultat négatif pour Iantigéne de
L. pneumophila sérogroupe 1 dans l'urine, suggérant
I'absence d'infection récente ou en cours. L'infection due aux
légionelles ne peut étre éliminée car d’autres sérogroupes ou
espéces peuvent provoquer cette maladie : 'antigéne peut
étre absent des urines au début de I'infection et le niveau
d’antigéne présent dans les urines peut étre inférieur au seuil
de détection du test.

LIMITES

La carte Alere BinaxNOW® Legionella a été validée avec des échantillons
d’urine uniquement. Les autres échantillons (par ex., plasma, sérum
ou autres liquides corporels) susceptibles de contenir I'antigéne des
légionelles n’ont pas été évalués. Le test ne peut pas étre utilisé sur des
échantillons environnementaux (autrement dit, I'eau potable).

Ce test ne détecte pas les infections provoquées par d’autres sérogroupes
de L. pneumophila et par d’autres espéces de Legionella. Un résultat
d’antigéne négatif ne permet pas d’exclure I'infection par L. pneumophila
sérogroupe 1. En cas de suspicion de pneumonie, il est conseillé
d’effectuer une culture afin de détecter les agents a I'origine de cette
maladie, autres que la L. pneumophila sérogroupe 1, et pour récupérer
la L. pneumophila sérogroupe 1 lorsque I'antigéne n’est pas détecté dans
P'urine.

Le diagnostic de la légionellose ne peut reposer sur des observations
cliniques ou radiologiques seules. Aucun test de laboratoire n’est
totalement satisfaisant pour détecter la légionellose. Par conséquent,
il convient d’associer les résultats des cultures, de la sérologie et de la
détection des antigénes aux observations cliniques afin d’établir un
diagnostic précis.

L'excrétion de I'antigéne Legionella dans I'urine peut varier selon le
patient. L’excrétion de I'antigéne peut commencer seulement 3 jours aprés
I'apparition des symptémes et persister jusqu’a 1 an aprés.’ Un résultat
Alere BinaxNOW® positif pour les légionelles peut étre produit en raison
d’une infection en cours ou passée : il ne peut donc étre considéré comme
un signe définitif d’'une infection sans autre signe.

Les performances de la carte Alere BinaxNOW® Legionella sur I'urine
excrétée avec prise de diurétique n’a pas été évaluée.

La carte Alere BinaxNOW® Legionella a été évaluée sur des patients
hospitalisés uniquement. Aucune population de patients en consultation
externe n'a été testée.

DONNEES DE PERFORMANCE

Sensibilité clinique et spécificité
(étude rétrospective) :

La carte Alere BinaxNOW® Legionella a été utilisée pour évaluer
300 échantillons d’urine patient congelés conservés dans une grande
université. Les résultats de cent (100) de ces patients étaient positifs
pour la Legionella pneumophila sérogroupe 1, comme I'ont déterminé les
cultures, I'IFD, la RIA et/ou I'lFI (titre x4).

La concordance globale de la carte Alere BinaxNOW® Legionella avec le
diagnostic de laboratoire a été de 95 %. La sensibilité et la spécificité ont
chacune atteint 95 %. Les intervalles de confiance de quatre-vingt quinze
pour cent (95 %) sont répertoriés ci-dessous :

Diagnostic du laboratoire

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Résultat - 5 190
Sensibill = 9%5% (88,7 % - 98,4 %)
Spécificitt = 95 % 91,0 % - 97,6 %)
Exactitude = 95% (91,9 % - 97,2 %)

Spécificité clinique (étude prospective) :

Dans le cadre d’une étude menée sur plusieurs sites, 93 échantillons
d’urine frais ont été recueillis auprés de patients hospitalisés présentant
des symptomes des voies respiratoires inférieures ou de sepsie, et ont été
testés a I'aide de la carte Alere BinaxNOW® Legionella. Cent pour cent
(100 %) de ces patients présumés négatifs ont produit des résultats Alere
BinaxNOW® Legionella négatifs, indiquant que la carte Alere BinaxNOW®
Legionella est particuliérement adaptée a la population visée.
Réactivité croisée :

Sur les 200 échantillons d’urine négatifs testés, 85 provenaient de patients
atteints de pneumonie bactériémique (autre que Legionella spp.), 84 de
patients souffrant d’infection urinaire, 14 de patients souffrant d’infection
mycobactérienne, 5 de patients atteints d’empyeme, 11 de patients
souffrant d’autres pathologies pulmonaires et 1 d’un patient atteint d’'une
pneumonie provoquée par une aspiration transtrachéale.

Cent quatre-vingt dix (190) de ces échantillons ont produit des résultats

négatifs avec la carte Alere BinaxNOW® Legionella, générant ainsi une
spécificité de 95 %.

Etude de reproductibilité :

Une étude en aveugle de la carte Alere BinaxNOW® Legionella a été menée
sur 3 sites distincts, en utilisant un panel d’échantillons codés. Les panels
de compétence contenaient des échantillons négatifs, faiblement positifs,
modérément positifs et hautement positifs. Des échantillons avec et sans
acide borique ont été testés. Chaque échantillon a été testé a plusieurs
reprises sur chaque site, sur 3 jours différents. Six cent vingt neuf (629) de
ces 630 échantillons testés ont produit le résultat attendu.

INFORMATIONS DE COMMANDE ET DE CON-
TACT
Références de commande :

n° 852-000 : Alere BinaxNOW?® Legionella
Carte d’antigéne urinaire (22 tests par kit)
n° 852-010 : Alere BinaxNOW?® Legionella
Boite d’écouvillon de contrdle d’antigéne urinaire

Etats-Unis 1877 441 7440
Autres pays +1-321-441-7200

Assistance technique
Ligne d’assistance

De plus amples informations peuvent étre obtenues auprés de votre
distributeur ou en contactant le service technique d’Alere™ aux
coordonnées suivantes :
Etats-Unis

+ 1877 866 9340
Afrique, Russie, CEI
+972 8 9429 683

Asie Pacifique

+617 3363 7711

Canada

+1800 818 8335

Europe et Moyen-Orient
+44 161 483 9032
Amérique Latine

+57 01800 094 9393

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die  Alere  BinaxNOW®  Legionella-Harnantigen-Testkarte ~ (Alere
BinaxNOW® Legionella) ist ein immunchromatischer In-vitro-Schnelltest
fiir den qualitativen Nachweis von Antigenen von Legionella pneumophila
Serogruppe 1 (L. pneumophila Serogruppe 1) in Urinproben von Patienten,
die Symptome einer Pneumonie aufweisen. Er soll als Unterstiitzung bei
der prasumtiven Diagnose der Legionelleninfektion (Legionérskrankheit)
dienen, die durch die L. pneumophila Serogruppe 1 verursacht wird,
zusammen mit Kulturen und anderen Verfahren.

ZUSAMMENFASSUNG und ERLAUTERUNG
des TESTS

Die Legionédrskrankheit, die nach dem Ausbruch bei der Konvention
der American Legion 1976 in Philadelphia benannt wurde, wird
durch Legionella pneumophila verursacht und als eine akute, fiebrige
Atemwegserkrankung charakterisiert, deren Schweregrad von einer
milden Erkrankung bis zu lebensbedrohlicher Pneumonie reicht.! Die
Erkrankung tritt sowohl in epidemischer als auch in endemischer Form
auf, wobei sich sporadische Félle durch klinische Symptome nicht
leicht von anderen Atemwegsinfektionen unterscheiden lassen. In den
Vereinigten Staaten treten jahrlich schatzungsweise 25.000% bis 100.000°
Falle von Legionelleninfektion auf. Die resultierende Mortalitatsrate von
25 % bis 40 %? kann durch schnelle Diagnose und ziigige Behandlung
mit geeigneten Antibiotika gesenkt werden. Bekannte Risikofaktoren
umfassen Immunsuppression, Rauchen, Alkoholkonsum und begleitende
Lungenerkrankungen.? Sehr junge und &ltere Menschen sind besonders
anfallig.+®

Legionella pneumophila ist fir 80-90 % der berichteten Félle von
Legionelleninfektionen verantwortlich, wobei Serogruppe 1 mehr als
70 % aller Legionellose-Falle ausmacht.?”® Aktuelle Verfahren fiir den
Labornachweis von Pneumonie durch Legionella pneumophila erfordern fiir
eine genaue Diagnose eine Atemwegsprobe (z. B. expektoriertes Sputum,
bronchoalveolare Lavage, transtracheales Aspirat, Lungenbiopsie), oder
gepaarte Seren (akut und rekonvaleszent). Diese Verfahren umfassen
Legionellenkulturen, direkte Fluoreszenz-Antikérper (DFA), DNA-Sonde
und indirekte Fluoreszenz-Antikdrper (IFA). All diese Verfahren basieren
entweder auf dem Gewinnen einer geeigneten Atemwegsprobe fir
gentigende Sensitivitdt oder auf der Serumentnahme im Abstand von
zwei bis sechs Wochen. Ungliicklicherweise ist eines der sichtbaren
Symptome von Patienten mit der Legionarskrankheit der relative Mangel
an produktivem Sputum.®? Bei vielen Patienten ist deshalb ein invasives
Verfahren zur Gewinnung einer Atemwegsprobe notwendig. Die Diagnose
durch serologische Verfahren ist gewohnlich retrospektiver Art, wobei
selbst dann die Patienten-Compliance zum Gewinnen der notwendigen
Probe eher schlecht ist.

Alere BinaxNOW® Legionella ermdglicht eine friihzeitige Diagnose einer
Infektion mit Legionella pneumophila Serogruppe 1 durch den Nachweis
spezifischer I6slicher Antigene, die in dem Urin von Patienten mit der
Legionérskrankheit vorhanden ist.’>'* Antigene von Legionella pneumophila
Serogruppe 1 wurden bereits drei Tage nach Auftreten der ersten
Symptome nachgewiesen.' Der Test ist schnell und liefert innerhalb von
15 Minuten ein Ergebnis. Dazu wird eine Urinprobe verwendet, die leicht
zu entnehmen, praktisch fiir den Transport und fiir den nachfolgenden
Nachweis von friihen sowie spateren Krankheitsstadien geeignet ist.'™

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Alere BinaxNOW® Legionella ist ein immunchromatischer Membrantest
zum Nachweis von I6slichen Antigenen von Legionella pneumophila
Serogruppe 1 in Humanurin. Antikérper von anti-Legionella pneumophila
Serogruppe 1 von Kaninchen, die Patientenlinie, werden auf eine
Nitrozellulosemembran adsorbiert. Der Kontrolllinienantikérper — wird
als zweite Linie auf dieselbe Membran adsorbiert. Antigene von anti-
Legionella pneumophila Serogruppe 1 von Kaninchen und Antispezies-
Antikérper werden konjugiert, um Partikel zu visualisieren, die auf einem
inerten faserigen Trager aufgetrocknet sind. Das sich ergebende Konjugat-
Pad und die Streifenmembran bilden kombiniert den Teststreifen. Dieser
Teststreifen und eine Mulde zum Halten der Tupferprobe werden auf
entgegengesetzten Seiten einer aufklappbaren, buchférmigen Testkarte
angebracht.

Zur Durchfiihrung des Tests wird ein Tupfer in die Urinprobe
eingetaucht, wieder entfernt und dann in die Testkarte eingefiihrt.
Das Reagenz A wird aus einer Tropfflasche zugegeben. Die Karte
wird dann verschlossen, wodurch die Probe mit dem Teststreifen in
Kontakt gebracht wird. L. pneumophila Serogruppe 1 Harnantigen,
aufgefangen durch einen immobilisierten  Antikérper von  anti-
L. pneumophila Serogruppe 1, reagiert mit einer Bindung des konjugierten
Antikorpers. Der immobilisierte Kontrollantikérper fangt das Anti-
Spezieskonjugat auf, das die Kontrolllinie bildet. Ein positives Testergebnis
ist innerhalb von 15 Minuten ablesbar. Ein negatives Ergebnis mit
Alere BinaxNOW® Legionella, das in 15 Minuten abgelesen wird, weist
darauf hin, dass keine Antigene von L. pneumophila Serogruppe 1 in der
Urinprobe nachgewiesen wurden.

Der Test wird abhangig vom Vorhandensein oder Fehlen von sichtbaren
hellrosa bis lila gefarbten Linien ausgewertet. Zu einem Positivergebnis
gehort die Erkennung einer Patientenlinie und einer Kontrolllinie, bei einem
negativen Assay hingegen wird nur die Kontrolllinie erzeugt. Erscheint
keine Kontrolllinie, weist dies auf einen ungultigen Assay hin, auch wenn
die Patientenlinie vorhanden ist.

REAGENZIEN und MATERIALIEN

Siehe die Abbildungen auf der Innenklappe.
Im Lieferumfang enthaltene Materialien

oTestkarten: Eine Membran, die mit Antikérpern von Kaninchen
spezifisch fir Antigene von Legionella pneumophila Serogruppe 1
und mit Kontrollantikérpern beschichtet ist, wird mit Antigenen von
anti-Legionella pneumophila Serogruppe 1 von Kaninchen und Anti-
Spezieskonjugaten in einer aufklappbaren Testkarte kombiniert.

e Reagenz A: Citrat/Phosphat mit Tween® 20 und Azid.

e Tupfer: Zur Verwendung mit Alere BinaxNOW® Legionella vorgesehen.
Keine anderen Tupfer verwenden.

OTupfer fur positive Kontrolle: Durch Warme inaktivierter
L. pneumophila, auf einem Tupfer aufgetrocknet.

e Tupfer fiir negative Kontrolle: L. pneumophila-Negativtupfer.

nicht im Liefer Materialien

Uhr, Zeitmesser oder Stoppuhr; Standard-Urinprobensets.
Zubehérelement

Eine Packung mit Kontrolltupfern fir Alere BinaxNOW® Legionella-
Harnantigen enthalt 5 Tupfer fir positive und 5 Tupfer fir negative Kontrolle.

VORSICHTSHINWEISE

1. UNGULTIGE ERGEBNISSE werden dadurch angezeigt, dass keine
Kontrolllinie vorhanden ist, und kénnen eintreten, wenn der Testkarte
eine unzureichende Menge von Reagenz A zugegeben wird. Um
die Abgabe eines angemessenen Volumens sicherzustellen, das
Flaschchen etwa 1 bis 2 cm senkrecht tiber die Tupfermulde halten
und langsam Tropfen hinzugeben.

2. Fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

3. Wenn das Set gekiihlt gelagert wird, missen alle Komponenten des
Sets vor der Verwendung Raumtemperatur (15-30 °C) annehmen.

4. Die Testkarte aus dem Folienschutzbeutel nehmen. Nicht verwenden,
wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist. Die Testkarte erst
unmittelbar vor dem Gebrauch aus dem Folienbeutel nehmen. Den
Reaktionsbereich der Testkarte nicht beriihren.

5. Das Set nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

6. Komponenten aus verschiedenen Setchargen nicht zusammen
verwenden.

7. Die Tupfer in dem Set sind zur Verwendung mit Alere BinaxNOW®
Legionella zugelassen. Keine Tupfer ver

8. Losungen, die zur Herstellung der Kontrolltupfer verwendet
werden, werden bei Anwendung von Standardverfahren deaktiviert.
Patientenproben, Kontrollen und Testkarten sollten dennoch so
behandelt werden, als kénnten sie Krankheiten Gbertragen. Die fir
mikrobielle Gefahrenstoffe geltenden VorsichtsmaBnahmen beachten.




LAGERUNG und STABILITAT

Das Set bei (2-30 °C) lagern. Die Alere BinaxNOW® Legionella-Karte, und
die Reagenzien sind bis zu dem auf der AuBenverpackung und auf den
Behéltern jeweils angegebenen Verfallsdatum stabil. Das Set nicht nach
Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

QUALITATSKONTROLLE

Tagliche Qualitatskontrolle:

Alere BinaxNOW® Legionella enthélt eingebaute Kontrollmerkmale. Die
Empfehlungen des Herstellers fiir die tagliche Qualitatskontrolle dienen der
Dokumentation dieser Kontrollen fiir jede untersuchte Probe.

Positive Verfahrenskontrolle

Wenn eine violette Linie im Kontrollbereich erscheint, gilt dies als interne
positive Verfahrenskontrolle. Dieser Streifen wird immer dann sichtbar,
wenn ein Kapillarfluss stattgefunden hat.

Ver
Die Aufhellung der Hintergrundfarbe im Ergebnisfenster ist eine negative
Hintergrundkontrolle. Die Hintergrundfarbe des Fensters sollte sich
innerhalb von 15 Minuten zu hellrosa bis weiB verfarben, und nicht das
Testergebnis beeinflussen.

Externe Positiv- und

Entsprechend guter Laborpraxis ist die Verwendung von Positiv- und
Negativkontrollen zu empfehlen. Damit wird geprift, ob

¢ die Testreagenzien in Ordnung sind und

e der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Alere BinaxNOW® Legionella-Sets von Alere enthalten Tupfer fur positive
und negative Kontrolle. Durch diese Tupfer wird der gesamte Assay
Uberwacht. Die Tupfer bei jeder neuen Lieferung untersuchen. Andere
Kontrollen kénnen getestet werden, wenn dies folgende Aspekte bzw.
Stellen erforderlich machen:

e Lokale, bundesstaatliche und staatliche Vorschriften und Gesetze
*  Zulassungsgruppen und/oder
* standardméaBige Qualitatskontrollverfahren in lhrem Labor.

Eine Anleitung zu ordnungsgemaBen Qualitatsverfahren finden Sie in
42 CFR 493.1256 (nur fur Kunden in den USA).

Zur Verwendung von Kontrollfliissigkeiten gehen Sie genauso vor wie bei
einer Patientenprobe.

Wenn keine korrekten Kontrollergebnisse erzielt werden,
Patientenergebnisse nicht berichten. Wenden Sie sich wahrend der
blichen Geschéftszeiten an den technischen Kundendienst.

PROBENGEWINNUNG

Urinproben sollten in StandardgefaBen gesammelt werden. Die Proben
kénnen bei Raumtemperatur gelagert werden (15-30 °C), wenn sie
innerhalb von 24 Stunden nach der Entnahme in einem Assay verwendet
werden. Alternativ kénnen Proben vor dem Testen bis zu 14 Tage bei
2 °C bis 8 °C bzw. Uber langere Zeitraume bei —10 °C bis —20 °C gelagert
werden. Borsaure kann als Konservierungsmittel verwendet werden.

Wenn nétig, sollten Urinproben in lecksicheren Behaltern bei 2-8 °C, oder
gefroren versandt werden.

Alle Proben vor dem Testen
Raumtemperatur annehmen lassen.

mit  Alere BinaxNOW® Legionella

TESTVERFAHREN

Verfahren fiir Patientenproben
(und fliissige Urinkontrolllosungen):

Die Karte erst aus dem Beutel nehmen, wenn die Probe Raumtemperatur
angenommen hat.

1. Vor dem Test missen die Reagenzien und Karten Raumtemperatur
annehmen (15-30 °C). Den Patientenurin und/oder flissige
Urinkontrolllésung(en) (15-30 °C) Raumtemperatur annehmen lassen.
Die Karte i vor dem aus ihrem Beutel nehmen
und flach hinlegen.

2. Einen Alere-Tupfer so in die zu untersuchende Urinprobe eintauchen,
dass der Tupferkopf vollstéandig bedeckt ist. Wenn der Tupfer tropft,
den Tupfer an die Seite des Urinbehélters drlicken, um Uberschissige
Flussigkeit zu entfernen.

3. Auf der rechten Innenseite der Karte befinden sich zwei Locher. Den
Tupfer in das UNTERE Loch (Tupfermulde) einfiihren. Den Tupfer fest
nach oben schieben, bis die Spitze des Tupfers vollstandig im oberen
Loch zu sehen ist. DEN TUPFER NICHT ENTFERNEN.

4. Das Flaschchen mit Reagenz A etwa 1 bis 2 cm senkrecht Uiber die
Karte halten. Langsam zwei (2) Tropfen Reagenz A auf das UNTERE
Loch tropfen lassen.

5. Die Klebeschutzfolie sofort vom rechten Rand der Testkarte
abziehen. Die Karte schlieBen und sicher versiegeln. 15 Minuten
nach dem SchlieBen der Karte das Ergebnis im Fenster ablesen.
Spéter abgelesene Ergebnisse kénnten ungenau sein. Einige positive
Patienten kénnen jedoch auch bereits in weniger als 15 Minuten eine
sichtbare Probenlinie erzeugen.

HINWEIS: Aus praktischen Griinden hat der Tupferschaft eine Kerbe, an

der er nach SchlieBen der Karte abgebrochen werden kann. Dabei darf der

Tupfer nicht aus der Mulde bewegt werden.

Verfahren fiir Alere BinaxNOW® Kontrolltupfer:

Die Karte vor der Ver aus dem Beutel nehmen.
Die Karte flach hinlegen und den Test wie folgt ausfiihren:

1. Vor dem Test mussen die Reagenzien und Karten Raumtemperatur
annehmen (15-30 °C). Auf der rechten Innenseite der Karte befinden
sich zwei Locher. Den Tupfer in das UNTERE Loch einfihren. Den
Tupfer fest nach oben schieben, bis die Spitze des Tupfers vollstandig
im oberen Loch zu sehen ist. DEN TUPFER NICHT ENTFERNEN.

2. Das Flaschchen mit Reagenz A etwa 1 bis 2 cm senkrecht Uber
die Karte halten. Langsam sechs (6) Tropfen Reagenz A auf das
UNTERE Loch tropfen lassen.

3. Die Klebeschutzfolie sofort vom rechten Rand der Testkarte abziehen.
Die Karte schlieBen und sicher versiegeln. 15 Minuten nach dem
SchlieBen der Karte das Ergebnis im Fenster ablesen. Spéater
abgelesene Ergebnisse kénnten ungenau sein. Die Probenlinie am
Tupfer fir die positive Kontrolle kann allerdings bereits nach weniger
als 15 Minuten sichtbar sein.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Eine negative Probe erzeugt eine hellrosa bis
N " A Rosa Kontrolllinie
lla gefarbte Kontrolllinie in der oberen B

Fensterhdlfte, die ein prasumtiv negatives
Ergebnis anzeigt. Diese Kontrolllinie bedeutet,
dass die Erkennung des Tests zwar korrekt
stattgefunden hat, aber kein Antigen von L.
pneumophila Serogruppe 1 nachgewiesen wurde.

Eine positive Probe erzeugt zwei hellrosa bis
lila gefarbte Kontrolllinien. In diesem Fall wurde
das Antigen nachgewiesen. Proben mit geringen
Konzentrationen des Antigens ergeben evtl. eine
schwache Kontrollllnle Jede slchtbare Linie
ein p g

Wenn keine Linien oder nur die Probenlinie zu Keine
erkennen sind, ist der Assay ungiiltig. Ungiltige B Kontrolllinie

Rosa Kontrolllinie

Rosa Probenlinie

Tests sind zu wiederholen. Wenn das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich an den

technischen Kundendienst von Alere™.
Nur Probenlinie



BERICHTEN der ERGEBNISSE

Ergebnis Empfohlener Bericht

Positiv Prasumtiv positiv fiir Antigene von L. pneumophila
Serogruppe 1 im Urin, was auf eine aktuelle oder
vergangene Infektion schlieBen lasst.

Negativ Prasumtiv negativ fiir Antigene von L. pneumophila

Serogruppe 1 im Urin, was darauf schlieBen Idsst, dass keine
aktuelle oder kiirzlich erfolgte Infektion vorliegt. Eine Infektion
durch Legionellen kann nicht ausgeschlossen werden, da
andere Serogruppen und Arten eine Erkrankung hervorrufen
kénnen, im Friihstadium einer Infektion im Urin evtl. noch
keine Antigene vorhanden sind, und die Menge der im Urin
vorhandenen Antigene unter dem Grenzwert liegt, bei dem sie
vom Test erkannt werden.

EINSCHRANKUNGEN

Alere  BinaxNOW® Legionella wurde nur zur Verwendung mit
Urinproben validiert. Andere Proben (z. B. Plasma, Serum oder andere
Korperflissigkeiten), die Legionella-Antigene enthalten kénnen, wurden
nicht bewertet. Der Test kann nicht mit Umweltproben (Trinkwasser)
durchgefiihrt werden.

Der Test erkennt ausschlieBlich Infektionen durch L. pneumophila-
Serogruppen und andere Legionella-Arten. Ein negatives Antigenergebnis
schlieBt eine Infektion mit L. pneumophila Serogruppe 1 nicht zwingend
aus. Bei Verdacht auf eine Pneumonie wird das Anlegen einer Kultur
empfohlen, um andere Ursachen als L. pneumophila Serogruppe 1 zu
identifizieren und L. pneumophila Serogruppe 1 zu isolieren, wenn im Urin
keine Antigene gefunden wurden.

Die Diagnose der Legionérskrankheit ist nicht alleine auf der Grundlage
des klinischen oder radiologischen Nachweises zu stellen. Es gibt keinen
Labortest, der fir sich alleine eine sichere Diagnose der Legionarskrankheit
ermoglichen wiirde. Deshalb sind Ergebnisse einer Kultur, serologische
Methoden und Antigennachweise zusammen mit den klinischen Befunden
fur eine prazise Diagnose heranzuziehen.

Die Ausscheidung von Legionella-Antigenen im Urin ist von Patient zu
Patient verschieden. Die Ausscheidung von Antigenen kann bereits 3 Tage
nach Auftreten der Symptome beginnen und bis zu einem Jahr danach
anhalten.™ Ein positives Ergebnis im Alere BinaxNOW® Legionella-Test
kann demzufolge bei einer aktuellen oder vergangenen Infektion auftreten,
sodass es ohne weitere Evidenz kein definitiver Hinweis auf eine Infektion
ist.

Die Leistung von Alere BinaxNOW® Legionella mit diuretischem Urin wurde
nicht bewertet.

Alere BinaxNOW® Legionella wurde nur bei Krankenhauspatienten
angewendet. Es wurden keine Tests mit ambulanten Patienten
durchgefihrt.

LEISTUNGSDATEN

Kili h it und S
(retrospektive Studie):

Alere BinaxNOW® Legionella wurde zur Evaluierung von 300 tiefgekiihlten
archivierten Patienten-Urinproben an einer groBen Universitdt verwendet.
100 dieser Patienten wurden positiv auf eine Infektion mit Legionella
pneumophila Serogruppe 1 getestet; festgestellt durch eine Kultur, DFA,
RIA und/oder IFA (4-facher Titeranstieg).

Insgesamt ergab sich eine 95%-ige Ubereinstimmung der Testergebnisse
von Alere BinaxNOW® Legionella mit der Labordiagnose. Sensitivitat und
Spezifitat lagen jeweils bei 95 %. 95-Prozent-Konfidenzintervalle sind im
Folgenden aufgefiihrt:

Labordiagnose

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Ergebnis - 5 190
Sensitivitat = 95% (88,7 % bis 98,4 %)
Spezifitat = 95% (91,0 % bis 97,6 %)
Genauigkeit = 95 % (91,9 % bis 97,2 %)

Klinische Spezifitat (prospektive Studie):

In einer multizentrischen Studie wurden 93 frische Urinproben von
Krankenhauspatienten mit Symptomen der unteren Atemwege oder
Sepsis mit Alere BinaxNOW® Legionella untersucht. 100 % dieser
prasumtiv negativ getesteten Patienten erbrachten in Alere BinaxNOW®
Legionella negative Ergebnisse; es ist also davon auszugehen, dass Alere
BinaxNOW?® Legionella fiir die Zielpopulation hochspezifisch ist.

Kreuzreaktivitat:

Von den 200 getesteten negativen Urinproben stammten 85 von
Patienten mit bakteridmischer Pneumonie (auBer Legionella spp.),
84 mit Harnwegsinfektionen, 14 mit mykobakteriellen Infektionen, 5 mit
Empyem, 11 mit anderen Lungenbeschwerden und 1 mit Pneumonie nach
transtrachealem Aspirat.

190 dieser Patientenproben fiilhrten in Alere BinaxNOW® Legionella zu
einem negativen Ergebnis, d. h., die Spezifitét lag bei 95 %.

Reproduzierbarkeitsstudie:

An 3 verschiedenen Zentren wurde eine Blindstudie mit Alere BinaxNOW®
Legionella durchgefiihrt; die Proben waren codiert. Die Eignungsproben
enthielten negative, schwach positive, moderat positive und hoch
positive Proben. Es wurden Proben sowohl mit als auch ohne Borséure
getestet. Jede Probe wurde in jedem Zentrum an drei unterschiedlichen
Tagen mehrfach getestet. 629 der insgesamt 630 Proben erbrachten das
erwartete Ergebnis.

BESTELL- UND KONTAKTINFORMATIONEN

Nachbestellnummern:

Nr. 852-000: Alere BinaxNOW® Legionella
Harnantigen-Testkarte (Set mit 22 Karten)
Nr. 852-010: Alere BinaxNOW® Legionella
Harnantigen-Kontrolltupfer (Packung)
+1877 441 7440

USA
International +1 321 441 7200

Technischer Support
Hotline

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebspartner, oder setzen
Sie sich unter folgender Nummer mit dem technischen Kundendienst von
Alere™ in Verbindung:
USA

+1 877 866 9340

Afrika, Russland, GUS
+972 8 9429 683

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com
Asien-Pazifik-Raum
+617 3363 7711
Kanada

+1800 818 8335

Europa und Naher Osten
+44 161 483 9032

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com
Lateinamerika

+57 01800 094 9393 LAproductsupport@alere.com



USO PREVISTO

Il test Alere BinaxNOW® per la rilevazione dell'antigene urinario Legionella
(Alere BinaxNOW® Legionella) & un'analisi immunocromatografica rapida
in vitro per la rilevazione qualitativa dell'antigene Legionella pneumophila
sierogruppo 1 (antigene L. pneumophila sierogruppo 1) nei campioni
di urine di pazienti con sintomi di polmonite. Viene utilizzato, insieme
alla coltura e ad altri metodi, per la diagnosi presunta di un'infezione
da Legionella (legionellosi, o morbo del legionario) provocata da
L. pneumophila sierogruppo 1.

RIEPILOGO e SPIEGAZIONE del TEST

La legionellosi, detta anche morbo del legionario, trae il suo nome dal
focolaio del 1976 durante una convention della Legione Americana a
Philadelphia. Provocata dal batterio Legionella pneumophila, si caratterizza
come malattia infettiva febbrile acuta dell'apparato respiratorio, che va
da una gravita discreta a una polmonite con esito fatale." La malattia
si manifesta in forme sia epidemiche che endemiche e non & facile
differenziare i casi sporadici da altre infezioni respiratorie basandosi sulla
sintomatologia clinica. Le stime parlano di un numero di casi di infezioni
di Legionella negli Stati Uniti tra 25.000° a 100.000° all'anno. Il tasso di
mortalita risultante, dal 25% al 40%?2, pud essere abbattuto se la malattia
viene diagnosticata rapidamente e se viene istituita tempestivamente
una terapia antimicrobica adeguata. | fattori di rischio noti includono
I'immunosoppressione, il fumo di tabacco, il consumo di alcol e la
concomitanza di malattie polmonari.? | pazienti pil giovani e anziani
risultano particolarmente suscettibili.*®

La Legionella pneumophila & responsabile dell'80-90% dei casi segnalati
di infezione da Legionella con sierogruppo 1, che ammontano a oltre il
70% di tutti i casi di legionellosi.>”® Per una diagnosi accurata, gli attuali
metodi per il rilevamento in laboratorio della polmonite causata da
Legionella pneumophila richiedono un campione respiratorio (ad esempio
espettorato, materiale di lavaggio bronchiale, aspirato transtracheale,
biopsia polmonare) o coppie di sieri (acuto e convalescente). Le tecniche
comprendono coltura della Legionella, immunofluorescenza diretta (DFA),
prove del DNA e immunofluorescenza indiretta (IFA). Tutte si basano sulla
disponibilita di un campione respiratorio adeguato per avere la sensibilita
sufficiente o sulla raccolta di sieri a intervalli da due a sei settimane.
Purtroppo, uno dei segni che fanno sospettare la presenza di legionellosi
& la relativa carenza di produzione di espettorato.® In molti pazienti,
questo sintomo rende necessaria I'adozione di una procedura invasiva
per la raccolta del campione respiratorio. La diagnosi tramite tecniche
sierologiche € generalmente per sua natura retrospettiva e anche in tal
caso il paziente non sempre fornisce il campione necessario.

Alere BinaxNOW® Legionella consente la diagnosi precoce delle infezioni
da Legionella pneumophila sierogruppo 1 mediante il rilevamento di uno
specifico antigene solubile presente nelle urine dei pazienti affetti da
legionellosi.’™™™ L'antigene Legionella pneumophila sierogruppo 1 & stato
rilevato nelle urine fin dal terzo giorno dopo I'insorgenza dei sintomi.’® Il test
& rapido, con risultati entro 15 minuti, e sfrutta un campione di urine facile
da raccogliere, trasportare e analizzare per il rilevamento sia nelle prime
fasi della malattia che in stadi piu avanzati.'®

PRINCIPI della PROCEDURA

Alere  BinaxNOW®  Legionella & uno strumento di analisi
immunocromatografico a membrana per il rilevamento dell'antigene
solubile Legionella pneumophila sierogruppo 1 nelle urine umane.
L'anticorpo anti-Legionella pneumophila sierogruppo 1 del coniglio,
che costituisce la linea del paziente, viene adsorbito su una membrana
in nitrocellulosa. L'anticorpo della linea di controllo viene adsorbito sulla
stessa membrana come seconda striscia. Gli anticorpi anti-Legionella
pneumophila sierogruppo 1 del coniglio e gli anticorpi antispecie vengono
coniugati su particelle con proprieta cromatiche fatte asciugare su un
supporto fibroso inerte. Il tampone coniugato che ne risulta e la membrana
con le strisce vengono combinati per formare la striscia di analisi. Questa
e il pozzetto in cui inserire il tampone con il campione vengono montati sui
lati opposti di una test card pieghevole, con apertura a libro.

Per eseguire I'analisi, un tampone viene prima immerso nel campione
di urine, poi rimosso e infine inserito nella test card. Il reagente A
viene aggiunto da un contagocce. La card viene quindi chiusa,
portando il campione a contatto con la striscia di analisi. L'antigene
urinario L. pneumophila sierogruppo 1 catturato dall'anticorpo anti-
L. pneumophila sierogruppo 1 immobilizzato reagisce per legarsi
all'anticorpo coniugato. L'anticorpo di controllo immobilizzato cattura il
coniugato anti specie e forma la linea di controllo. Un risultato dell'analisi
positivo & visibile entro 15 minuti. Un risultato negativo di Alere BinaxNOW®
Legionella, letto dopo 15 minuti, indica che I'antigene L. pneumophila
sierogruppo 1 non & stato rilevato nel campione di urine.

L'interpretazione del test dipende dalla presenza o dall'assenza di linee
visibili, di colore dal rosa al viola. Un risultato positivo presentera due linee,
una riferita al paziente e I'altra al controllo, mentre in un campione negativo
sara visibile solo la linea di controllo. L'assenza della linea di controllo,
a prescindere dalla presenza o meno della linea del paziente, indica che
I'analisi non & valida.

REAGENTI e MATERIALI

Vedere le illustrazioni nel risvolto della confezione.

Materiali forniti

OTest card: una membrana rivestita con anticorpo del coniglio
specifico per I'antigene Legionella pneumophila sierogruppo 1 e
con un anticorpo di controllo viene combinata con I'antigene anti-
Legionella pneumophila sierogruppo 1 del coniglio e i coniugati anti
specie in una test card pieghevole.

9 Reagente A: citrato / fosfato con Tween® 20 e Azide.

e Tamponi: progettati per I'uso con Alere BinaxNOW® Legionella. Non
utilizzare altri tamponi.
T di p
asciugata sul tampone.

o di "

Materiali raccomandati ma non forniti

L. pneumophila inattivata a calore e

tampone negativo di L. pneumophila.

Orologio, timer o cronometro; contenitori standard per la raccolta delle
urine.

Accessorio
Confezione di tamponi di controllo per la rilevazione dell'antigene urinario

Legionella Alere BinaxNOW®, contenente 5 tamponi di controllo positivi
e 5 negativi.

PRECAUZIONI

1. RISULTATI NON VALIDI, indicati dall'assenza della linea di controllo,
possono verificarsi in caso di aggiunta di un volume insufficiente di
Reagente A alla test card. Per garantire I'erogazione di un volume
adeguato, tenere la fiala in verticale, tra uno e due centimetri sopra il
pozzetto per tampone, e aggiungere le gocce lentamente.

2. Per uso diagnostico in vitro.

3. Se il kit viene conservato refrigerato, attendere che i componenti
raggiungano la temperatura ambiente (15-30°C) prima dell'uso.

4. Latestcard ¢ sigillata in una busta protettiva in alluminio. Non utilizzare
se la busta & danneggiata o aperta. Rimuovere la test card dalla busta
subito prima dell'uso. Non toccare |'area di reazione della test card.

5. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza.

6. Non miscelare componenti di lotti di kit diversi.

7. | tamponi nel kit sono approvati per I'uso con Alere BinaxNOW®
Legionella. Non utilizzare altri tamponi.

8. Le soluzioni utilizzate per la realizzazione dei tamponi di controllo
vengono rese inattive tramite metodi standard. Tuttavia, campioni
del paziente, controlli e test card devono essere manipolati come
se avessero potenzialita di trasmissione del morbo. Adottare le
precauzioni previste contro i rischi microbici.
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CONSERVAZIONE e STABILITA

Conservare il kit a 2-30°C. La card e i reagenti Alere BinaxNOW® Legionella
sono stabili fino alle date di scadenza riportate sulla confezione esterna
e sui contenitori. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza indicata.

CONTROLLO DI QUALITA

[+ di quali

Alere BinaxNOW?® Legionella contiene funzioni di controllo integrate. Per i
controlli di qualita giornalieri, il produttore consiglia di documentare ogni
analisi del campione.

C P

La linea rosa-viola nella posizione di "Controllo" pud essere considerata
un controllo procedurale positivo interno. Questa linea compare sempre in
presenza di flusso capillare.

c p

L'assenza di colore di fondo nella finestra dei risultati indica un controllo
di fondo negativo. Il colore di fondo della finestra dovrebbe essere rosa
chiaro entro 15 minuti e non interferire con la lettura del risultato dell'analisi.

Controlli positivi e negativi esterni:

Costituisce buona prassi di laboratorio impiegare controlli positivi e
negativi per accertare:

* ['effettiva funzionalita dei reagenti;

* lacorretta esecuzione del test.

| kit Alere BinaxNOW® Legionella contengono tamponi di controllo positivi
e negativi, preposti al monitoraggio dell'intera analisi. Testare i suddetti
tamponi con ogni nuova spedizione ricevuta. E possibile testare altri
controlli per verificare la conformita a:

¢ regolamenti locali, regionali e/o statali;

e organismi accreditati e/o
e procedure standard per il controllo della qualita del laboratorio.

Fare riferimento a 42 CFR 493.1256 per le indicazioni sulle prassi di CQ
(solo clienti negli USA).
Per utilizzare controlli liquidi, trattarli come i campioni dei pazienti.

Non registrare i risultati del paziente in caso di risultati di controllo non
corretti. Contattare il servizio di assistenza tecnica durante il normale orario
di lavoro.

PRELIEVO DEL CAMPIONE

| campioni di urine devono essere raccolti in contenitori standard.
| campioni possono essere conservati a temperatura ambiente (15-30°C)
se analizzati entro 24 ore dalla raccolta. In alternativa, prima dell'analisi
& possibile conservare i campioni a 2-8°C per un massimo di 14 giorni o
da -10°C a -20°C per periodi pit lunghi. Come conservante & possibile
utilizzare I'acido borico.

Dove necessario, spedire i campioni di urine in contenitori sigillati a 2-8°C
o surgelati.

Lasciare stabilizzare tutti i campioni alla temperatura ambiente prima di
eseguire |'analisi con Alere BinaxNOW® Legionella.

PROCEDURA DI ANALISI

P per ioni dei
(e controlli liquidi delle urine):

Non rimuovere la card dalla busta finché il campione non ha raggiunto la
temperatura ambiente.

1. Prima dell'analisi lasciare che i reagenti e le card si stabilizzino a
temperatura ambiente (15-30°C). Portare le urine del paziente e/o i
controlli liquidi delle urine a temperatura ambiente (15-30°C). Estrarre
la card dalla busta subito prima dell'uso e adagiarla in piano.

2. Immergere un tampone Alere nel campione di urine da analizzare, fino
a coprirne completamente la testa. Se il tampone gocciola, portarlo a
contatto con la parete del contenitore di urine per rimuovere il liquido
in eccesso.

3. Sul pannello interno destro della card sono presenti due fori. Inserire
il tampone nel foro INFERIORE (pozzetto per tampone). Premere
con decisione verso I'alto in modo da rendere la punta del tampone
pienamente visibile nel foro superiore. NON RIMUOVERE IL
TAMPONE.

4. Tenere la fiala del Reagente A in verticale, 1-2 cm sopra la card.
Aggiungere lentamente due (2) gocce di Reagente A al foro
INFERIORE.

5. Staccare immediatamente il rivestimento adesivo dal bordo destro
della test card. Chiudere e sigillare accuratamente la card. Leggere il
risultato nella finestra 15 minuti dopo la chiusura della card. | risultati
letti oltre i 15 minuti potrebbero essere inesatti. Tuttavia, alcuni pazienti
positivi possono produrre una linea del campione visibile in meno di
15 minuti.

NOTA: per comodita, il gambo del tampone ha un'intaccatura e pud essere

staccato dopo aver chiuso la card. Durante questa operazione, prestare

attenzione a non spostare il tampone dal pozzetto.

owe:
Estrarre la card dalla busta subito prima dell'uso. Disporla in piano ed
eseguire I'analisi come segue:

a per i i di Alere

1. Prima dell'analisi lasciare che i reagenti e le card si stabilizzino a
temperatura ambiente (15-30°C). Sul pannello interno destro della
card sono presenti due fori. Inserire il tampone nel foro INFERIORE.
Premere con decisione verso l'alto in modo da rendere la punta del
tampone pienamente visibile nel foro superiore. NON RIMUOVERE
IL TAMPONE.

2. Tenere la fiala del Reagente A in verticale, 1-2 cm sopra la card.
Aggiungere lentamente sei (6) gocce di Reagente A al foro
INFERIORE.

3. Staccare immediatamente il rivestimento adesivo dal bordo destro
della test card. Chiudere e sigillare accuratamente la card. Leggere il
risultato nella finestra 15 minuti dopo la chiusura della card. | risultati
letti oltre i 15 minuti potrebbero essere inesatti. Tuttavia, la linea del
campione del tampone di controllo positivo pud apparire in meno di
15 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Un campione negativo comportera la "
N § ! " Linea di controllo
comparsa di una singola linea di controllo, di rosa

colore dal rosa al viola, nella meta superiore
della finestra, a indicare un risultato da
presupporsi negativo. Questa linea di controllo
indica che procedura di rilevazione dell'analisi &
stata eseguita correttamente ma non & stato
rilevato alcun antigene L. pneumophila
sierogruppo 1.

Un campione positivo comporta la comparsa Linea di controllo
di due linee colorate dal rosa al viola. Ci6 indica D fosa
che |'antigene & stato rilevato. Per i campioni con Linea campione
bassi livelli di antigene la linea del campione puo rosa

essere molto vaga. La presenza di una linea

visibile rapp un iti

Se non si evidenzia nessuna linea o se si "
! X N N SR Linea di controllo
evidenzia solo la linea del campione, I'analisi non assente

& valida. Le analisi non valide devono essere

ripetute. Se il problema persiste, contattare il
2o di assi . ™
servizio di assistenza tecnica Alere™. Solo linea
campione



REFERTAZIONE dei RISULTATI

Referto
Positivo

consigliato dei risultati

Presunto  positivo per la presenza dell'antigene
L. pneumophila sierogruppo 1 nelle urine, che suggerisce
un'infezione in atto o pregressa.

Negativo Presunto  negativo per la presenza dell'antigene
L. pneumophila sierogruppo 1 nelle urine, che suggerisce
I'assenza di infezioni recenti o in atto. L'infezione da Legionella
non puod essere esclusa, dal momento che il morbo pud
essere provocato da altri sierogruppi e specie, I'antigene pud
non essere presente nelle urine nei primi stadi dell'infezione e
il livello di antigene nelle urine pud essere inferiore al limite di
rilevamento del test.

LIMITI

Il test Alere BinaxNOW® Legionella & stato validato solo con campioni
di urine. Altri tipi di campione (plasma, siero o altri fluidi corporei) che
potrebbero contenere I'antigene Legionella non sono stati valutati. L'analisi
non ¢ utilizzabile su campioni ambientali come I'acqua potabile.

Questa analisi non rileva infezioni provocate da altri sierogruppi di
L. pneumophila e da altre specie di Legionella. Un risultato negativo per
I'antigene non esclude I'infezione con L. pneumophila sierogruppo 1.
Per i casi sospetti di polmonite, si consiglia la coltura per individuare gli
agenti patogeni diversi dalla L. pneumophila sierogruppo 1 e per rilevare
L. pneumophila sierogruppo 1 quando I'antigene non viene rilevato nelle
urine.

La diagnosi di legionellosi non pud essere basata sulle sole evidenze
cliniche o radiologiche. Non esiste una singola analisi di laboratorio
soddisfacente per la legionellosi. Pertanto, una diagnosi accurata
richiede I'uso dei risultati di colture e metodi sierologici e di rilevamento
dell'antigene congiuntamente ai referti clinici.

L'escrezione dell'antigene Legionella nelle urine pud variare nei
singoli pazienti. L'escrezione dell'antigene puo iniziare gia al 3° giorno
dall'insorgenza dei sintomi e persistere fino a 1 anno."® Un risultato positivo
di Alere BinaxNOW?® Legionella puo risultare da un'infezione del paziente in
atto o pregressa e pertanto non & un'indicazione definitiva dell'infezione in
assenza di ulteriori prove a sostegno.

Le prestazioni di Alere BinaxNOW® Legionella sulle urine di soggetti in
trattamento con diuretici non sono state valutate.

Alere BinaxNOW?® Legionella & stato valutato solo su pazienti ospedalizzati.
Non ¢ stata analizzata una popolazione di pazienti non ospedalizzati.

DATI SULLE PRESTAZIONI

Sensibilita e specificita clinica

(Studio retrospettivo):

Alere BinaxNOW® Legionella & stato utilizzato per valutare 300 campioni
di urine congelati di pazienti archiviati presso una grande universita. Cento
(100) di questi pazienti erano risultati positivi all'infezione da Legionella
pneumophila sierogruppo 1 secondo quanto determinato mediante
coltura, DFA, RIA e/o IFA (4X titolo).

La coincidenza complessiva dei risultati di Alere BinaxNOW® Legionella
con le diagnosi di laboratorio & stata del 95%. Sensibilita e specificita
hanno ottenuto ciascuna il 95%. Di seguito sono riportati gli intervalli di
confidenza del novantacinque percento (95%):

Diagnosi di laboratorio

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Risultato - 5 190
Sensibilita = 95% (88,7% - 98,4%)

Specificita =  95%  (91,0% - 97,6%)

Accuratezza = 95% (91,9% - 97,2%)

Spe ta clinica (studio prospettico):

In uno studio in pit sedi, sono stati raccolti 93 campioni di urine da pazienti
ospedalizzati con sintomi dell'apparato respiratorio inferiore o sepsi,
analizzati con Alere BinaxNOW® Legionella. Il cento percento (100%) di
questi pazienti presunti negativi ha prodotto risultati negativi con Alere
BinaxNOW® Legionella, a indicare che il dispositivo Alere BinaxNOW®
Legionella & altamente specifico nella popolazione a cui € destinato.

Reattivita crociata:

Dei 200 campioni di urine negativi analizzati, 85 provenivano da pazienti
affetti da polmonite batterica (diversa da Legionella spp.), 84 da pazienti
con infezioni del tratto urinario, 14 da pazienti con infezioni micobatteriche,
5 da pazienti con enfisema, 11 con altre patologie polmonari e 1 con
polmonite dovuta ad aspirato transtracheale.

Centonovanta (190) di tali campioni hanno prodotto risultati negativi in
Alere BinaxNOW® Legionella, con una specificita del 95%.

Studio di riproducibilita:

E stato condotto uno studio in cieco del dispositivo Alere BinaxNOW®
Legionella in 3 centri differenti utilizzando panel di campioni codificati.
| panel di rendimento contenevano campioni negativi, positivi lievi,
moderati ed elevati. Sono stati analizzati campioni con e senza acido
borico. Ogni campione & stato analizzato piti volte in ciascun centro in
3 giorni diversi. Seicentoventinove (629) dei 630 campioni totali hanno
prodotto i risultati previsti.

RECAPITI E INFORMAZIONI PER LE
ORDINAZIONI
Numeri per nuovi ordini:

N. 852-000: Alere BinaxNOW® Legionella
Test per la rilevazione dell'antigene urinario (kit da 22 test)
N. 852-010: Alere BinaxNOW® Legionella
Confezione di tamponi di controllo per la rilevazione
dell'antigene urinario

Stati Uniti 1877 441 7440
Altri Paesi +1-321-441-7200

Supporto tecnico
Servizio di assistenza telefonica

E possibile ricevere maggiori informazioni dal proprio distributore, oppure
contattando |'assistenza tecnica Alere™ ai recapiti:

Stati Uniti

+ 1877 866 9340

Africa, Russia, CSI

+972 8 9429 683

Asia Pacifico

+617 3363 7711

Canada

+1800 818 8335

Europa e Medio Oriente
+44 161 483 9032

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com
America Latina

+57 01800 094 9393 LAproductsupport@alere.com



UTILIZAGAO PREVISTA

O cartao de antigénio urinario Alere BinaxNOW® Legionella (Alere
BinaxNOW® Legionella) é um ensaio imunocromatografico in vitro para
a detegdo qualitativa do antigénio de Legionella pneumophila serogrupo
1 (antigénio de L. pneumophila serogrupo 1) em amostras de urina de
pacientes com sintomas de pneumonia. E utilizado como auxiliar no
diagnéstico presuntivo da infegdo por Legionella (Doenga do Legionario)
provocada pela L. pneumophila serogrupo 1, em conjunto com a cultura
e outros métodos

RESUMO e EXPLICAGAO do TESTE

A Doenga do Legiondrio, assim designada apés o surto de 1976 na
convengdo da Legido Americana em Filadélfia, é provocada pela
Legionella pneumophila e caracteriza-se como uma doenca respiratoria
com febre elevada que se pode manifestar de uma forma leve ou tornar-se
uma pneumonia fatal." A doenga tanto ocorre na forma epidémica como
endémica e os casos esporadicos néo se distinguem facilmente de outras
infegbes respiratorias pelos sintomas clinicos. Estima-se a ocorréncia de
25 0002 a 100 000° casos de infecé@o por Legionella nos Estados Unidos da
América por ano. A taxa de mortalidade resultante, que varia entre os 25%
a 40%?, pode ser reduzida se a doenga for diagnosticada rapidamente
e se for instituida precocemente uma terapia antimicrobiana adequada.
Os fatores de risco conhecidos incluem a imunossupress&o, habitos
tabagicos, consumo de dlcool e doenga pulmonar concomitante.? Os
jovens e os idosos s@o particularmente suscetiveis.*®

A Legionella pneumophila é a responsavel por 80-90% dos casos de
infecdo por Legionella, sendo o serogrupo 1 responsavel por mais de
70% de todos os casos de legionelose.?”® Os métodos atuais de detecdo
laboratorial de pneumonia provocada pela Legionella pneumophila
exigem a utilizacdo de uma amostra colhida nas vias respiratérias
(por exemplo, saliva com expetoracdo, lavagem brénquica, aspiragao
transtraqueal, biépsia aos pulmdes) ou soros emparelhados (fase aguda
e de convalescenga) para um diagnéstico exato. Estas técnicas incluem
cultura da Legionella, anticorpos fluorescentes diretos (DFA), teste de ADN
e anticorpos fluorescentes indiretos (IFA). Todas estas opg¢des dependem
da obtengdo de uma amostra respiratéria adequada com sensibilidade
suficiente ou da recolha de soro com um intervalo de duas a seis semanas.
Lamentavelmente, um dos sinais presentes nos pacientes com a Doenga
do Legionario ¢ a relativa falta de produgao de expetoracéo.®® Em muitos
pacientes, é necesséria a utilizagdo de um procedimento invasivo para a
obtengao de uma amostra das vias respiratérias. O diagnéstico através de
técnicas serolégicas tem normalmente uma natureza retrospectiva, ainda
assim, a colaboragao do paciente para a obtengdo da amostra necessaria
é fraca.
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O Alere BinaxNOW® Legionella permite um diagndstico precoce da infegao
por Legionella pneumophila serogrupo 1 através da detegdo da presenga
de um antigénio sollvel especifico na urina dos pacientes com a Doenga
do Legionario.’*' O antigénio de Legionella pneumophila serogrupo 1 foi
detetado na urina apenas 3 dias ap6s o inicio dos sintomas.™ O teste &
rapido, apresentando um resultado em 15 minutos e utiliza uma amostra
de urina de facil colheita, transporte e posterior deteccdo das fases
precoces e mais avangadas da doenga.'®

PRINCIPIOS do TESTE

O Alere BinaxNOW® Legionella ¢ um ensaio imunocromatografico de
membrana utilizado para detetar o antigénio solivel de Legionella
pneumophila serogrupo 1 na urina humana. O anticorpo anti-Legionella
pneumophila serogrupo 1, a linha do paciente, é adsorvido sobre uma
membrana de nitrocelulose. O anticorpo da Linha de controlo é adsorvido
na mesma membrana como uma segunda risca. Tanto os anticorpos
anti-Legionella pneumophila serogrupo 1 como os anticorpos anti-espécie:

REAGENTES e MATERIAIS

Consultar as ilustragdes na aba da embalagem.

Materiais fornecidos

o Cartdes de teste: uma membrana revestida com anticorpo de coelho
especifico para o antigénio Legionella pneumophila serogrupo 1 e com
anticorpo de controlo é combinada com conjugados de antigénio anti-
Legionella pneumophila serogrupo 1 e anti-espécies de coelho num
cartdo de teste articulado.

9 Reagente A: Citrato / Fosfato com Tween® 20 e Azida.

e Zaragatoas: concebidas para serem utilizadas com o Alere
BinaxNOW?® Legionella. Nao utilizar outras zaragatoas.

de lo p

calor seca sobre a zaragatoa.

(5) de

L. pneumophila.

L. pneumophila desativada por

Zaragatoa negativa para

Materiais mas nao for

de coelho sdo conjugados para visualizar as particulas secas sobre um
suporte fibroso inerte. A compressa de conjugado resultante e a membrana
listrada s@o combinadas para construir a tira de teste. Esta tira de teste
e um pogo para colocar a zaragatoa com a amostra sdo montados em
posigdes antagénicas de um cartdo de teste articulado em forma de livro.

Para realizar o teste, é mergulhada uma zaragatoa na amostra de
urina que é depois removida e, finalmente, inserida no cartdo de teste.
O reagente A é adicionado a partir de um frasco conta-gotas. O cartdo
é entdo fechado, colocando a amostra em contacto com a tira de teste.
O antigénio urinario de L. pneumophila serogrupo 1 capturado pelo
anticorpo anti-L. pneumophila serogrupo 1 imobilizado reage para ligar
o anticorpo conjugado. O anticorpo de controlo imobilizado captura o
conjugado de anti-espécies, formando a linha de controlo. Em apenas
15 minutos, ou menos, é possivel ler um resultado de teste positivo. Um
resultado negativo no Alere BinaxNOW® Legionella, cuja leitura é possivel
em 15 minutos, indica que o antigénio de L. pneumophila serogrupo 1 ndo
foi detetado na amostra de urina.

O teste ¢ interpretado pela presenga ou auséncia de linhas visualmente
detetaveis de cor rosa a violeta. Um resultado positivo inclui a detegdo
de uma linha de paciente e de uma linha de controlo, enquanto um ensaio
negativo produz apenas a linha de controlo. Se a Linha de controlo ndo
aparecer, quer a linha de paciente esteja ou ndo presente, o ensaio é
considerado invalido.

Relégio, temporizador ou cronémetro; recipientes normais para colheita
de urina.

Item acessério

Kit de zaragatoa de controlo do antigénio urinario Alere BinaxNOW®
Legionella com 5 zaragatoas de controlo positivas e 5 negativas.

PRECAUCOES

1. Os RESULTADOS INVALIDOS, indicados pela auséncia da linha de con-
trolo, podem ocorrer quando se adiciona um volume insuficiente de Rea-
gente A ao cartdo de teste. Para assegurar a administragao de um volume
adequado, segurar o frasco na vertical, cerca de 12,7 a 25,4 mm acima do
pogo da zaragatoa e deixar as gotas cairem lentamente.

2. Para diagndstico in vitro.

3. Se o kit for armazenado num frigorifico, deixar que os componentes do
kit atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes da sua utilizagéo.

4. O cartdo de teste esta selado dentro de uma bolsa de folha de
aluminio. N&o utilizar se a bolsa estiver danificada ou aberta. Retirar o
cartdo de teste da bolsa apenas antes da sua utilizagdo. Nao tocar na
area de reagdo do cartdo de teste.

5. Né&o usar o kit apds a data de validade.

6. N&o misturar componentes de kits de lotes diferentes.

7. As zaragatoas do kit sdo aprovadas para utilizagdo com o Alere
BinaxNOWP® Legionella. Nao utilizar outras zaragatoas.

8. As solugbes utilizadas para fazer as zaragatoas de controlo sdo
desativadas utilizando métodos padrdo. No entanto, as amostras
dos pacientes, controlos e cartées de teste devem ser manuseados
como se pudessem transmitir a doenga. Ter em conta as precaugoes
estabelecidas contra os perigos microbianos.



CONSERVAGAO e ESTABILIDADE

Armazene o kit a 2-30 °C (36-86 °F). O cartdo e os reagentes do Alere
BinaxNOW® Legionella s@o estaveis até ao final dos prazos de validade
marcados na embalagem e recipientes. N&o utilizar o kit apds a data de
validade indicada.

CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo de qualidade diario:

O Alere BinaxNOW® Legionella inclui funcionalidades de controlo
incorporadas. A recomendagao do fabricante para o controlo de qualidade
diario é documentar estes controlos para cada amostra testada.

[+ de pi
A linha de cor rosa a violeta na posigéo “Controlo” pode ser considerada
um controlo de procedimento interno positivo. Se tiver ocorrido fluxo
capilar, esta linha aparecera sempre.

C de p

A auséncia de cor de fundo na janela de resultados fornece um controlo
de fundo negativo. A cor de fundo na janela deve ser rosa claro a branco
no prazo de 15 minutos e ndo deve interferir com a leitura do resultado
do teste.

C externos positir e

As boas praticas laboratoriais sugerem a utilizagao de controlos positivos
e negativos para assegurar que:

* os reagentes do teste estdo a funcionar, e

* o teste esta a ser corretamente realizado.

Os kits de teste Alere BinaxNOW® Legionella contém zaragatoas de
controlo positivo e negativo. Estas zaragatoas irdo monitorizar todo o
ensaio. Testar estas zaragatoas com cada nova encomenda recebida.
Outros controlos podem ser testados de forma a cumprir com:

* regulagdes locais, estatais e/ou federais,

* grupos de acreditacdo, e/ou,

e os procedimentos padrdo de Controlo de Qualidade do seu
laboratério.

Consultar a 42 CFR 493.1256 para um adequado Controlo da Qualidade
(apenas clientes dos Estados Unidos).

Para utilizagdo de controlos liquidos, proceda do mesmo modo do que
com as amostras de pacientes.

Caso nao se obtenham resultados correctos do controlo, ndo comunicar
os resultados do paciente. Contactar o distribuidor local durante o horario
comercial normal.

COLHEITA DE AMOSTRAS

As amostras de urina devem ser colhidas em recipientes normais. As
amostras podem ser armazenadas a temperatura ambiente (59-86 °F,
15-30 °C) se o ensaio for realizado até 24 horas apos a colheita. Em
alternativa, as amostras podem ser armazenadas a 2-8 °C até 14 dias ou a
-10 °C a-20 °C para periodos mais extensos antes de serem realizados os
testes. Pode utilizar-se 4cido bérico como conservante.

Quando necessario, as amostras de urina devem ser enviadas em
recipientes a prova de fugas a 2-8 °C ou congeladas.

Deixar as amostras atingirem a temperatura ambiente antes de testar com
o Alere BinaxNOW® Legionella.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

P i para de P
(e controlos de urina liquidos):

Nao remover o cartdo da bolsa até a amostra atingir a temperatura
ambiente.

1. Permitir que os reagentes e cartdes atinjam a temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de testar. Deixar a urina do paciente e/ou ofs)
controlo(s) de urina liquido(s) atingirem a temperatura ambiente
(59-86 °F, 15-30 °C). Remover o cartdo da bolsa momentos antes da
utilizagéo e pousé-lo aberto.

2. Mergulhar uma zaragatoa da Alere na amostra a testar, cobrindo
completamente a cabega da zaragatoa. Se a zaragatoa estiver
demasiado ensopada, tocar com a zaragatoa na parte lateral do
recipiente de urina para remover o liquido em excesso.

3. Existem dois orificios no painel interior direito do cartdo. Inserir
a zaragatoa dentro do orificio INFERIOR (pogco da zaragatoa).
Empurrar firmemente para cima de modo a que a ponta da zaragatoa
fique totalmente visivel no orificio superior. NAO REMOVER A
ZARAGATOA.

4. Manter o frasco de Reagente A na vertical cerca de 12,7 a 25,4 mm
acima do cartdo. Adicionar lentamente duas (2) gotas de Reagente A,
deixadas cair livremente, no orificio INFERIOR.

5. Retirar imediatamente a cobertura adesiva da ponta direita do cartdao
de teste. Fechar e selar em seguranga o cartdo. Ler o resultado na
janela 15 minutos depois de fechar o cartdo. Os resultados lidos além
dos 15 minutos podem ser inexatos. No entanto, alguns pacientes
positivos podem produzir uma linha de amostra visivel em menos de
15 minutos.

NOTA: Para conveniéncia, a haste da zaragatoa foi cortada superficialmente

e pode ser partida depois de se fechar o cartdo. Evitar desalojar a

zaragatoa do pogo durante este processo.

de controlo Alere BinaxNOW®:

Remover o cartdo da bolsa apenas alguns momentos antes da
utilizag&o. Pousar o cartéo aberto e realizar o teste do seguinte modo:

para as

1. Permitir que os reagentes e cartoes atinjam a temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de testar. Existem dois orificios no painel interior
direito do cartdo. Inserir a zaragatoa dentro do orificio INFERIOR.
Empurrar firmemente para cima de modo a que a ponta da zaragatoa
fique totalmente visivel no orificio superior. NAO REMOVER A
ZARAGATOA.

2. Manter o frasco de Reagente A na vertical cerca de 12,7 a 25,4 mm
acima do cartdo. Adicionar lentamente seis (6) gotas de Reagente A,
deixadas cair liviemente, no orificio INFERIOR.

3. Retirar imediatamente a cobertura adesiva da ponta direita do cartdo
de teste. Fechar e selar em seguranga o cartdo. Ler o resultado na
janela 15 minutos depois de fechar o cartéo. Os resultados lidos além
dos 15 minutos podem ser inexatos. No entanto, a linha de amostra
da zaragatoa de controlo positivo pode ficar visivel em menos de
15 minutos.

INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Uma amostra negativa apresentara uma unica
Linha de Controlo de cor rosa a violeta na B
metade superior da janela, indicando um
resultado negativo presuntivo. Esta Linha de
controlo significa que a parte de detegdo do

teste foi feita corretamente, mas néo foi detetado
antigénio de L. pneumophila serogrupo 1.

Linha de
controlo rosa

de cor rosa a violeta. Isto significa que o
antigénio foi detetado. As amostras com baixos
niveis de antigénio podem apresentar uma Linha
de Amostra esbatida. Qualquer linha visivel é
um resultado positivo.

Se néo surgirem linhas ou se surgir apenas a Sem linha de
Linha de amostra, o ensaio ¢ invalido. Os testes controlo

invalidos devem ser repetidos. Se o problema

persistir, contactar o distribuidor local da Alere™.

Linha de amostra
rosa

Uma amostra positiva apresentara duas linhas D i’s"a‘a de controlo

amostra



APRESENTAGCAO dos RESULTADOS

Resultado
Positivo

Relatério recomendado

Positivo presuntivo para antigénio de L. pneumophila
serogrupo 1 na urina, sugerindo a existéncia de infecao
atual ou anterior.

Negativo Negativo presuntivo para antigénio de L. pneumophila
serogrupo 1 na urina, sugerindo a no existéncia de infegao
recente ou atual. A infecao devida a Legionella néo pode ser
excluida uma vez que outros serogrupos e espécies podem
provocar a doenca, o antigénio pode ndo estar presente na
urina numa fase precoce da infegdo e o nivel do antigénio
presente na urina pode estar abaixo do limite de dete¢do do
teste.

LIMITACOES

O Alere BinaxNOW® Legionella foi validado apenas com a utilizagao de
amostras de urina. Outras amostras (por exemplo, plasma, soro ou outros
fluidos corporais) que possam conter o antigénio de Legionella nao foram
avaliadas. O teste nao pode ser utilizado em amostras do meio ambiente
(por exemplo, agua potavel).

Estes teste ndo detetard infegGes causadas por outros serogrupos de
L. pneumophila nem por outras espécies de Legionella. A obtencao
de um resultado negativo para o antigénio ndo exclui a infegao por L.
pneumophila serogrupo 1. E recomendada a cultura para casos de
suspeita de pneumonia de forma a detectar outros agentes causadores
além da L. pneumophila serogrupo 1 bem como para recuperar o L.
pneumophila serogrupo 1 quando o antigénio ndo é detetado na urina.

O diagnéstico da Doenga do Legionario ndo pode ser efetuado apenas
com base em provas clinicas ou radiolégicas. Ndo existe um teste de
laboratério que seja s6 por si satisfatério para a detegdo da Doenga do
Legionario. Por essa razéo, os resultados de culturas, serologia e outros
métodos de detegao de antigénios devem ser utilizados em conjunto com
as conclusGes clinicas para a obtengao de um diagndstico exato.

A excregao do antigénio da Legionella através da urina pode variar entre
pacientes. A excrecao do antigénio pode iniciar-se no prazo de 3 dias apos
o inicio dos sintomas e pode prolongar-se até 1 ano apés os primeiros
sintomas.’® Um resultado positivo no Alere BinaxNOW® Legionella pode
ocorrer devido a uma infecdo atual ou anterior e, por conseguinte, ndo
pode ser interpretado como definitivo sem outras provas de suporte.

O desempenho do Alere BinaxNOW® Legionella na urina com diuréticos
nao foi avaliada.

O Alere BinaxNOW® Legionella foi avaliado apenas em pacientes
hospitalizados. A populagéo de pacientes externos nao foi testada.
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DADOS DE DESEMPENHO

Sensibilidade e especificidade clinica

(Estudo retrospetivo):

O Alere BinaxNOW® Legionella foi utilizado para avaliar 300 amostras de
urina de pacientes congeladas, arquivadas numa grande Universidade.
Uma centena (100) destes pacientes apresentaram resultados positivos
para a infegao por Legionella pneumophila serogrupo 1, como foi possivel
determinar pela colheita, DFA, RIA e/ou IFA (4X o titulo).

A concordancia global do Alere BinaxNOW® Legionella com os
diagnésticos em laboratdrio foi de 95%. A sensibilidade e a especificidade
foram de 95%. Estdo listados abaixo os intervalos de confianca de
noventa e cinco por cento (95%):

Diagnéstico em laboratério

. Z
Resultado do + 95 10
Alere BinaxNOW® - 5 190
Sensibilidade = 95%  (88,7% - 98,4%)
Especificidade = 95%  (91,0% - 97,6%)
Exatiddo = 95%  (91,9% -97,2%)
Espe idade clinica (Estudo prospetivo):

Num estudo em varios locais, 93 amostras de urina recente de pacientes
hospitalizados com sintomas respiratérios baixos ou septicémia foram
testadas no Alere BinaxNOW® Legionella. Cem por cento (100%) destes
pacientes presumidamente negativos obtiveram resultados negativos
no Alere BinaxNOW® Legionella, o que revela que o Alere BinaxNOW®
Legionella é altamente especifico para a populacdo a que se destina.

Reatividade cruzada:

Das 200 amostras de urina negativas testadas, 85 pertenciam a
pacientes com pneumonia bacteriana (diferente da Legionella spp.), 84
com infe¢bes do trato urinario, 14 com infe¢cbes micobacterianas, 5 com
empiema, 11 com outras condigdes pulmonares e 1 com uma pneumonia
provocada por uma aspiragéo transtraqueal.

Cento e noventa (190) destas amostras de pacientes deram origem a
resultados negativos no Alere BinaxNOW® Legionella produzindo uma
especificidade de 95%.

Estudo de reprodutibilidade:

Foi conduzido um estudo com ocultagdo sobre o Alere BinaxNOW®
Legionella em 3 locais separados utilizando um painel de amostras
codificadas. Os painéis de competéncia continham amostras negativas,
positivas baixas, positivas moderadas e positivas altas. Foram testadas
amostras com e sem 4cido bérico. Cada amostra foi testada varias vezes
em cada local em 3 dias diferentes. Seiscentas e vinte e nove (629) das
630 amostras testadas tiveram o resultado esperado.

INFORMA@OES DE ENCOMENDA E CONTACTO

para nova

#852-000: Cartdo de antigénio urinario Alere BinaxNOW?® Legionella
(22 kits de teste)

#852-010: Kit de zaragatoa de controlo do antigénio urinario
Alere BinaxNOW?® Legionella

EUA
Fora dos EUA

Apoio Técnico
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USO PREVISTO

La tarjeta para antigeno en orina BinaxNOW® Legionella de Alere (Alere
BinaxNOW® Legionella) es un inmunoensayo cromatografico rapido in vitro
para la deteccion cualitativa del antigeno de Legionella pneumophila
serogrupo 1 (antigeno de L. pneumophila serogrupo 1) en muestras
de orina de pacientes con sintomas de neumonia. Se ha disefiado
para facilitar el diagnéstico provisional de la infeccion por Legionella
(enfermedad del legionario) causada por L. pneumophila serogrupo 1,
junto con cultivos y otros métodos.

RESUMEN y EXPLICACION de la PRUEBA

La enfermedad del legionario, que recibe el nombre por el brote epidémico
producido en 1976 en una convencién de la Asociacién norteamericana
de ex combatientes en Filadelfia, tiene su causa en la bacteria Legionella
pneumophila y se define como enfermedad respiratoria aguda febril,
cuyo nivel de gravedad oscila entre leve y neumonia mortal'. Se presenta
tanto en forma epidémica como endémica y los casos esporadicos no se
diferencian facilmente de otras infecciones respiratorias por sus sintomas
clinicos. Se estima que en Estados Unidos se producen de 25.000° a
100.000° casos de infeccion por Legionella al afio. La tasa de mortalidad
resultante, entre el 25% y el 40%?2, se puede reducir si la enfermedad se
diagnostica con prontitud y se inicia el tratamiento antibiético apropiado
de forma precoz. Entre los factores de riesgo conocidos se incluyen la
inmunodepresion, el consumo de tabaco y alcohol, asi como enfermedad
pulmonar concomitante?. La poblacién joven y anciana es especialmente
susceptible®*®.

Legionellapneumophila es responsable del 80-90% de los casos notificados
de infeccién por Legionella, representando el serogrupo 1 méas del 70%
de todas las legionelosis®”®. Los métodos actuales para la deteccion en
laboratorio de neumonia causada por Legionella pneumophila requieren
una muestra respiratoria (por ejemplo, esputo expectorado, lavado
bronquial, aspirado transtraqueal, biopsia pulmonar) o muestras de suero
emparejadas (de agudo y de convaleciente) para realizar un diagnéstico
preciso. Estas técnicas incluyen cultivo de Legionella, anticuerpo
fluorescente directo (AFD), sonda de ADN y anticuerpo fluorescente
indirecto (AFI). Todas ellas se basan en la obtencién de una muestra
respiratoria adecuada para sensibilidad suficiente o en la recoleccién de
suero en un intervalo de dos a seis semanas. Lamentablemente, uno de
los signos que presentan los pacientes con enfermedad del legionario
es la relativa escasez de esputo productivo®®. En muchos pacientes es
necesario el uso de un procedimiento invasivo para obtener una muestra
respiratoria. El diagndstico mediante técnicas seroldgicas es de naturaleza
retrospectiva normalmente, e incluso en ese caso, el cumplimiento por
parte del paciente para obtener la muestra necesaria es bajo.

La prueba BinaxNOW® Legionella de Alere permite el diagndstico precoz de
infeccion por Legionella pneumophila serogrupo 1 mediante la deteccion
de un antigeno soluble especifico presente en la orina de los pacientes
con enfermedad del legionario’®'*. El antigeno de Legionella pneumophila
serogrupo 1 se ha llegado a detectar en orina tan pronto como tres dias
tras el inicio de los sintomas.™ La prueba es rapida, con resultados en
15 minutos, y utiliza una muestra de orina que sirve para recoleccion,
transporte y posterior deteccion de los estadios precoz y tardio de la
enfermedad™.

PRINCIPIOS del PROCEDIMIENTO

La prueba BinaxNOW® Legionella de Alere es un inmunoensayo
cromatografico de membrana para detectar el antigeno soluble de
Legionella pneumophila serogrupo 1 en orina humana. El anticuerpo
anti-Legionella pneumophila serogrupo 1 de conejo, la linea del paciente,
se adsorbe en la membrana de nitrocelulosa. El anticuerpo de linea de
control se adsorbe en la misma membrana como segunda banda. Tanto
los anticuerpos anti-Legionella pneumophila serogrupo 1 de conejo como
anticuerpos anti-especies se conjugan en las particulas visibles que se
secan en un soporte fibroso inerte. La seccion de conjugado resultante y la
membrana estriada se combinan para construir la tira reactiva. Esta tira y
un pocillo para la muestra del hisopo se montan en los lados opuestos de
una tarjeta de analisis en forma de libro.

Para realizar el andlisis, se moja el hisopo en la muestra de orina, se
saca y se inserta en la tarjeta de analisis. El reactivo A se afiade con el
cuentagotas. A continuacion se cierra la tarjeta, con lo que la muestra entra
en contacto con la tira reactiva. El antigeno en orina de L. pneumophila
serogrupo 1 capturado por el anticuerpo anti-L. pneumophila inmovilizado
serogrupo 1 reacciona para unirse al anticuerpo conjugado. El anticuerpo
de control inmovilizado captura el conjugado anti-especies, formando la
linea de control. Un resultado positivo en la prueba aparece visualmente
en 15 minutos o menos. Un resultado negativo en la prueba BinaxNOW®
Legionella de Alere, que aparece en 15 minutos, indica que no se detectd
el antigeno de L. pneumophila serogrupo 1 en la muestra de orina.

La prueba se interpreta por la presencia o ausencia de lineas detectables
visualmente de color del rosa al pdrpura. Un resultado positivo incluira la
deteccion de una linea tanto de paciente como de control, mientras que
uno negativo sélo generara la linea de control. Si no apareciera la linea de
control, tanto si esta presente la linea del paciente como si no, es sefial de
una prueba no valida.

REACTIVOS y MATERIALES

Consulte las ilustraciones que aparecen en la pestafa extraible.

Materiales suministrados

OTarjetas de analisis: una membrana recubierta con anticuerpo de
conejo especifico para antigeno de Legionella pneumophila serogrupo
1y con anticuerpo de control se combina con antigeno anti-Legionella
pneumophila serogrupo 1 de conejo y conjugados anti-especies en
una tarjeta plegable.

e Reactivo A: citrato / fosfato con Tween® 20 y acida.

e Hisopos: disefiados para su uso con BinaxNOW® Legionella de Alere.
No utilice otros hisopos.

o Hisopo de control positivo: L. pneumophila inactivada con calor y
secada en el hisopo.

e Hisopo de control negativo: hisopo negativo de L. pneumophila.

Materiales r pero no
Reloj, temporizador o cronémetro;

recoleccion de orina.

contenedores estandar para la

Accesorio

Paquete de hisopos de control para antigeno en orina BinaxNOW®
Legionella de Alere con 5 hisopos de control positivos y 5 negativos.

PRECAUCIONES

1. RESULTADOS NO VALIDOS, indicados sin linea de control, se
pueden producir cuando no se afiade suficiente volumen de reactivo
A a la tarjeta de andlisis. Para garantizar el suministro de un volumen
adecuado, sujete el vial verticalmente, entre 1,27 y 2,5 cm por encima
del pocillo del hisopo, y agregue despacio las gotas.

2. Para uso en diagnéstico in vitro.

3. Si el kit se conserva refrigerado, deje que todos los componentes del
kit alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de su uso.

4. La tarjeta de andlisis viene sellada en una bolsa de aluminio. No la
utilice si la bolsa esta abierta o dafiada. Extraiga la tarjeta de la bolsa
justo antes de que vaya a utilizarla. No toque el 4rea de reaccion de
la tarjeta de andlisis.

5. No utilice el kit después de su fecha de caducidad.

6. No mezcle los componentes de diferentes lotes de kits.

7. Los hisopos del kit estan aprobados para su uso con BinaxNOW®
Legionella de Alere. No utilice otros hisopos.

8. Las soluciones utilizadas para realizar los hisopos de control se
inactivan utilizando métodos estandar. Sin embargo, las muestras,
controles y tarjetas de andlisis de pacientes se deben manipular
como si pudiesen transmitir enfermedades. Siga las precauciones
establecidas para los riesgos microbianos.



ALMACENAMIENTO y ESTABILIDAD

Almacene el kit a 2-30 °C (36-86 °F). La tarjeta BinaxNOW?® Legionella de
Alere y los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en
el envoltorio externo y en los envases. No utilice el kit después de la fecha
de caducidad impresa.

CONTROL DE CALIDAD

Control de calidad diario:

La prueba BinaxNOW?® Legionella de Alere incorpora funciones de control.
La recomendacién del fabricante para un control de calidad diario es
documentar estos controles para cada serie de muestras.

Control de procedimiento positivo

La linea de color del rosa al parpura en la posicion "linea de control" se

puede considerar un control de procedimiento positivo interno. En el caso
de que se haya producido flujo capilar, esta linea siempre estara presente.
Control de procedimiento negativo

El aclaramiento del color de fondo de la ventana de resultados es indicativo
de un control de fondo negativo. El color de fondo de la ventana debe ser
rosa palido o blanco a los 15 minutos y no debe interferir con la lectura de
los resultados de la prueba.
C positivos y neg
Las préacticas correctas de laboratorio recomiendan el uso de los controles
positivos y negativos para garantizar que:

* Los reactivos de la prueba funcionan.

* Laprueba se realiza correctamente.

externos:

Los kits de la prueba BinaxNOW® Legionella de Alere contienen hisopos
de control positivos y negativos. Dichos hisopos monitorizaran el ensayo
completo. Pruebe estos hisopos una vez con cada envio nuevo recibido.
Pueden realizarse otros controles para cumplir:

¢ Las normativas locales, regionales y/o nacionales.
¢ Las instrucciones de organismos de acreditacion.
*  Los procedimientos de control de calidad estandar de su laboratorio.

Consulte el documento 42 CFR 493.1256 para obtener informacion acerca
de los procedimientos de control de calidad adecuados (sélo clientes de
EE. UU.).

Para utilizar controles liquidos, simplemente realice el procesamiento
como lo haria con una muestra de paciente.

Si no obtiene los resultados correctos del control, no notifique los
resultados. Péngase en contacto con el servicio técnico durante el horario
comercial normal.

OBTENCION DE LA MUESTRA

Las muestras de orina deben recogerse en recipientes estandar. Las
muestras pueden conservarse a temperatura ambiente (15-30 °C, 59-86 °F)
si se analiza dentro de las 24 horas posteriores a la recogida. También se
pueden conservar a 2-8 °C durante un maximo de 14 dias o de -10 °C a
-20 °C para periodos mas prolongados antes de realizar el andlisis. Se
puede usar acido borico como conservante.

Cuando sea necesario, las muestras de orina deberan enviarse en
recipientes herméticos a 2-8 °C o congeladas.

Deje que todas las muestras alcancen la temperatura ambiente antes de
realizar el andlisis en la prueba BinaxNOW® Legionella de Alere.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Pr imi para de
(y controles de orina liquidos):

No extraiga la tarjeta de la bolsa hasta que la muestra haya alcanzado la
temperatura ambiente.

1. Deje que los reactivos y tarjetas alcancen la temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de la prueba. Haga que los controles de orina
liquidos y/o de orina del paciente (s) alcancen la temperatura ambiente
(15-30 °C, 59-86 °F). Extraiga la tarjeta de la bolsa justo antes de su
uso y coléquela en posicion horizontal.

2. Sumerja un hisopo Alere en la muestra de orina que se va a analizar, de
manera que cubra completamente la cabeza del hisopo. Si el hisopo
gotea, toque con el hisopo el lateral del recipiente con la orina para
eliminar el exceso de liquido.

3. La tarjeta cuenta con dos orificios en el interior del panel derecho.
Introduzca el hisopo en el orificio INFERIOR (pocillo del hisopo).
Empuije firmemente hacia arriba, de manera que la punta del hisopo
sea totalmente visible en el orificio superior. NO RETIRE EL HISOPO.

4. Sostenga el vial del reactivo A en posicion vertical entre 1,27 y
2,5 cm por encima de la tarjeta. Afiada lentamente dos (2) gotas de
reactivo A, dejandolas caer libremente, en el orificio INFERIOR.

5. Retire inmediatamente el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta de andlisis. Cierre y precinte con seguridad la
tarjeta. Lea el resultado en la ventana 15 minutos después de cerrar
la tarjeta. Los resultados leidos después de los 15 minutos podrian
no ser precisos. Sin embargo, algunos pacientes infectados pueden
producir una linea de muestra visible en menos de 15 minutos.

NOTA: por comodidad, la varilla del hisopo esta marcada y se puede

separar tras cerrar la tarjeta. Evite desplazar el hisopo del pocillo al hacerlo.
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OW® de Alere:

Extraiga la tarjeta de la bolsa justo antes de su uso. Coloque la tarjeta
en posicion vertical y realice la prueba de la siguiente forma:

P imi para con

1. Deje que los reactivos y tarjetas alcancen la temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de la prueba. La tarjeta cuenta con dos orificios
en el interior del panel derecho. Introduzca el hisopo en el orificio
INFERIOR. Empuje firmemente hacia arriba, de manera que la punta
del hisopo sea totalmente visible en el orificio superior. NO RETIRE
EL HISOPO.

2. Sostenga el vial del reactivo A en posicion vertical entre 1,27 y
2,5 cm por encima de la tarjeta. Afada lentamente seis (6) gotas
de reactivo A, dejandolas caer libremente, en el orificio INFERIOR.

3. Retire inmediatamente el papel adhesivo empezando por el extremo
derecho de la tarjeta de andlisis. Cierre y precinte con seguridad la
tarjeta. Lea el resultado en la ventana 15 minutos después de cerrar la
tarjeta. Los resultados leidos después de los 15 minutos podrian ser
imprecisos. No obstante, la linea de la muestra del hisopo de control
positivo puede ser visible en menos de 15 minutos.

INTERPRETACION DEL RESULTADO

Una muestra negativa presentard una unica
linea de control de color rosa o morado en la
mitad superior de la ventana, lo que indica un
resultado presuntamente negativo. Esta linea de
control significa que la parte de deteccion del
andlisis se ha realizado correctamente, pero que
no se detectd el antigeno de L. pneumophila
serogrupo 1.

Linea de
control rosa

Linea de control

Una muestra positiva presentara dos lineas de rosa

color rosa o morado. Esto significa que se ha
detectado el antigeno. Las muestras con
concentraciones bajas de antigeno presentaran
una linea de muestra tenue. Cualquier linea
visible indica un positivo.

Linea de muestra
rosa

Si no se ven lineas o si solo se ve la linea de B

muestra, el ensayo no es valido. Las pruebas i:!::;d

que no sea vdlidas se deben repetir. Si el

problema persiste, péngase en contacto con el

servicio técnico de Alere™. Solo linea
de muestra



INFORME de RESULTADOS

Resultado  Sugerencia de notificacién

Positivo Presunto positivo para antigeno de L. pneumophila
serogrupo 1 en orina, que sugiere infeccion actual o
pasada.

Negativo Presunto negativo para antigeno de L. pneumophila

serogrupo 1 en orina, que sugiere que no hay infeccién
actual o reciente. La infeccion por Legionella no se puede
descartar ya que otros serogrupos y especies pueden
causar la enfermedad, el antigeno podria no estar presente
en la orina en fases tempranas de la infeccion y el nivel de
antigeno presente en orina podria estar por debajo del limite
de deteccion de la prueba.

LIMITACIONES

La prueba BinaxNOW® Legionella de Alere se ha validado sélo utilizando
muestras de orina. No se han evaluado otras muestras (p. ej., plasma u
otros liquidos corporales) que pueden contener el antigeno de Legionella.
La prueba no se puede utilizar en muestras ambientales (como agua
potable).

Esta prueba no detectara infecciones causadas por otros serogrupos de
L. pneumophila ni por otras especies de Legionella. Un resultado negativo
de antigeno no excluye la infeccién con L. pneumophila serogrupo 1. Se
recomienda cultivo cuando hay sospecha de neumonia para detectar los
agentes causantes distintos a L. pneumophila serogrupo 1y para aislar
L. pneumophila serogrupo 1 cuando no se detecta el antigeno en orina.

El diagndstico de la enfermedad del legionario no se puede basar
exclusivamente en pruebas clinicas o radiolégicas. No existe una Unica
prueba de laboratorio satisfactoria para la enfermedad del legionario.
Por tanto, los resultados de los cultivos, la serologia y los métodos de
deteccion de antigenos se deben utilizar junto con hallazgos clinicos para
realizar un diagnostico preciso.

La excrecion del antigeno de Legionella en orina puede variar segin
el paciente. La excrecion del antigeno puede comenzar tan pronto
como 3 dias después del inicio de los sintomas y mantenerse hasta 1
afo después™. Se puede producir un resultado positivo en la prueba
BinaxNOWP® Legionella de Alere por infeccion actual o pasada y, por tanto,
no es definitiva para infeccion sin mas indicios que la confirmen.

No se ha determinado el rendimiento de la prueba BinaxNOW® Legionella
de Alere en orina diurética.

Sélo se ha evaluado la prueba BinaxNOW® Legionella de Alere en
pacientes hospitalizados. No se ha probado en poblacién ambulatoria.

DATOS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad y especificidad clinicas

(Estudio retrospectivo):

La prueba BinaxNOW® Legionella de Alere se utilizd para evaluar 300
muestras archivadas y congeladas de orina de pacientes en una gran
universidad. Cien (100) de estos pacientes dieron positivo en infeccion
por Legionella pneumophila serogrupo 1, segin quedé determinado por
cultivo, AFD, RIA y/o AFI (valor cuantitativo 4X).

La concordancia general de la prueba BinaxNOW® Legionella de Alere con
el diagndstico de laboratorio fue del 95%. La sensibilidad y especificidad
fue del 95% cada una. Los intervalos de confianza del 95% se enumeran
a continuacion:

Diagnéstico de laboratorio

+ -
BinaxNOW® de Alere + 95 10
Resultado - 5 190

Sensibilidad = 95%  (88,7% - 98,4%)
Especificidad =  95%  (91,0% - 97,6%)
Exactitud = 95%  (91,9% - 97,2%)
Especificidad clinica (Estudio prospectivo):

En un estudio multicéntrico, se recogieron 93 muestras nuevas de orina
de pacientes hospitalizados con sintomas en las vias respiratorias bajas
o sepsis en la prueba BinaxNOW® Legionella de Alere. El cien por cien
(100%) de estos presuntos pacientes con resultados negativos generaron
resultados negativos con la prueba BinaxNOW® Legionella de Alere,
indicando que BinaxNOW?® Legionella de Alere es altamente especifica en
la poblacién para la que esta dirigida.

Reactividad cruzada:

De las 200 muestras de orina negativas analizadas, 85 eran de pacientes
con neumonia bacteriémica (distinta a Legionella spp.), 84 con infecciones
de las vias urinaria, 14 con infecciones micobacterianas, 5 con empiema,
11 con otras enfermedades pulmonares y 1 con neumonia causada por
aspirado transtraqueal.

190 de estas muestras de pacientes dieron resultados negativos en la

prueba BinaxNOW® Legionella de Alere, lo que supuso una especificidad
del 95%.
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Estudio de reproducibilidad:

Se llevé a cabo un estudio con enmascaramiento de la prueba BinaxNOW®
Legionella de Alere en 3 centros separados usando un conjunto de
muestras codificadas. Los paneles de eficacia contenian muestras con
resultados negativos y con positivos bajos, moderados y altos. Las
muestras se analizaron con y sin acido bérico. Cada muestra se analizé
varias veces en cada centro y en 3 dias diferentes. 629 de las 630 de las
muestras totales analizadas produjeron el resultado esperado.

INFORMACION DE CONTACTO Y SOLICI-
TUDES
u para

852-000: Tarjeta para antigeno en orina BinaxNOW® Legionella
de Alere (kit de 22 pruebas)

852-010: Paquete de hisopos de control para antigeno en orina
BinaxNOW?® Legionella de Alere

EE. UU.
Fuera de EE. UU:

Asistencia técnica
Mas informacién

1877 441 7440
+1-321-441-7200

Puede obtener mas informacion a través de su distribuidor o poniéndose
en contacto con el servicio técnico de Alere™:

EE. UU.

+ 1877 866 9340
Africa, Rusia, CEI
+972 8 9429 683

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com
Asia y Océano Pacifico
+617 3363 7711
Canada

+1800 818 8335

Europa y Oriente Medio
+44 161 483 9032

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com
América Latina

+57 01800 094 9393 LAproductsupport@alere.com



TILSIGTET BRUG

Alere BinaxNOW® Legionella-urinantigenkort (Alere BinaxNOW®
Legionella) er en hurtig immunokromatografisk in vitro-analyse til
kvalitativ p&visning af Legionella pneumophila serogruppe 1-antigen
(L. pneumophila serogruppe 1-antigen) i urinprover fra patienter med
symptomer pa lungebetaendelse. Den er beregnet til at hjeelpe med
at diagnosticere sandsynlig Legionella-infektion (Legionzersyge),
som skyldes L. pneumophila serogruppe 1 sammen med dyrkning
og andre metoder.

OVERSIGT og FORKLARING af TESTEN

Legioneersygdom, opkaldt efter en epidemi i 1976 p& American
Legions' kongres i Philadelphia, skyldes Legionella pneumophila
og er en akut lungesygdom med feber, som forekommer i alle
alvorsgrader fra mild sygdom til doedelig Iungebeteendelse.’
Sygdommen findes i sével epidemiske som endemiske former,
og sporadiske tilfzelde er ikke nemme at skelne fra andre
luftvejssygdomme alene ud fra de kliniske symptomer. Det anslas,
at der er 25.000? til 100.000° tilfeelde af Legionella-infektion i USA
om aret. Den tilknyttede dedelighed ligger i omradet 25 % til 40 %?,
og den kan saenkes, hvis sygdommen diagnosticeres hurtigt,
og relevant behandling igangszettes tidligt. Kendte risikofaktorer
omfatter immunosuppression, cigaretrygning, alkoholforbrug
og underliggende lungesygdom.? Unge og eldre er seerligt
modtagelige.*®

Legionella pneumophila er ansvarlig for 80-90 % af de rapporterede
tilfeelde af Legionella-infektion, og serogruppe 1 stér for over
70 % af alle tilfeelde af legionellose.>”® Nuveerende metoder til
pavisning i laboratoriet af lungebeteendelse, der skyldes Legionella
pneumophila, kraever en luftvejsprove (f.eks. ekspektorat, bronkial
skylning, transtrachealt aspirat, lungebiopsi) eller parrede sera (akut
og rekonvalescent), for at der kan stilles en nejagtig diagnose. Disse
teknikker omfatter dyrkning af Legionella, DFA (direct fluorescent
antibody), DNA-undersggelse og IFA (indirect fluorescent antibody).
Alle disse kraever enten, at der udtages en tilstraekkelig luftvejsprove
for at kunne opna tilstraekkelig sensitivitet, eller at der indsamles sera
med et interval pa to til seks uger. Desvaerre er et af kendetegnene
hos patienter med Legionaersygdom, at de producerer relativt lidt
sputum.®® For mange patienter nedvendigger dette et invasivt
indgreb for at kunne opna en luftvejsprove. Diagnosticering vha.
serologiske teknikker sker normalt retrospektivt, og selv da er det
sveert at opna de nedvendige patientprover.

Alere BinaxNOW® Legionella giver mulighed for at diagnosticere
Legionella pneumophila serogruppe 1-infektion pa et tidligt
tidspunkt ved hjeelp af pavisning af et specifikt opleseligt antigen,
der findes i urin fra patienter med Legionzersygdom..'*'* Legionella
pneumophila serogruppe 1-antigen er blevet pavist sé tidligt som
tre dage efter, at symptomerne er indtradt." Testen er hurtig, giver
et resultat inden for 15 minutter og anvender en urinprove, som er
praktisk i forbindelse med fremskaffelse, transport og efterfolgende
pavisning af tidlige og senere faser af sygdommen.’®

PROCEDUREPRINCIP

Alere  BinaxNOW® Legionella er en immunokromatografisk
membrananalyse til pévisning af Legionella pneumophila
serogruppei-opleseligt antigen i urin fra mennesker. Kanin-anti-
Legionella pneumophila serogruppe 1-antistof, provestregen,
adsorberes pé nitrocellulosemembran. Kontrolstregens antistof
adsorberes pa den samme membran som en sekundaer streg. Bade
kanin-anti-Legionella pneumophila serogruppe 1-antistofferne og
anti-species-antistofferne  konjugeres til visualiseringspartikler,
der torres pa inaktivt, fibrest materiale. Denne konjugatpude og
membranen med streger udger tilsammen teststrimlen. Denne
teststrimmel og en brend til podepinden med proven er monteret
over for hinanden pé et haengslet, bogformet testkort.

Testen udfores ved, at en podepind dyppes i urinproven,
fiernes og derefter indseettes i testkortet. Reagens A
tilseettes fra en drébeflaske. Herefter lukkes kortet, s&

proven kommer i kontakt med teststrimlen. L. pneumophila
serogruppe  1-urinantigen optages af immobiliseret anti-
L. pneumophila serogruppe 1-antistof og reagerer ved at binde
konjugeret antistof. Immobiliseret kontrol-antistof optager anti-
species-konjugater og danner kontrolstregen. Et positivt testresultat
kan afleeses visuelt i vinduet efter 15 minutter eller hurtigere. Et negativ
Alere BinaxNOW® Legionella-resultat, afleest efter 15 minutter,
indikerer, at L. pneumophila serogruppe 1-antigen ikke blev pavist
i proven.

Testen fortolkes via tilstedeveerelsen eller fravaeret af synlige
lyserade/lilla farvede streger. Et positivt resultat omfatter registrering
af bade patient- og kontrolstregen, mens en negativ analyse kun
frembringer kontrolstregen. Hvis kontrolstregen ikke vises, uanset
om provestregen er der eller ej, betyder det, at testen er ugyldig.
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REAGENSER og MATERIALER

Se illustrationerne pé flappen.

Medfelgende materialer

OTestkort: En membran belagt med kanin-antistof, der er
specifikt for Legionella pneumophila serogruppe 1-antigen,
og med kontrolantistof, kombineres med kanin-anti-Legionella
pneumophila serogruppe 1-antigen- og anti-species-konjugater
i et haengslet testkort.

e Reagens A: Citrat/phosphat med Tween® 20 og azid.

e Podepinde: Designet til brug med Alere BinaxNOW® Legionella.
Undlad at benytte andre podepinde.

o Positiv kontrolpodepind: Varmeinaktiveret L. pneumophila
torret pa en podepind.

e Negativ kontrolpodepind: L. pneumophila-negativ podepind.

Anbefalede materialer, der ikke medfolger

Ur, timer eller stopur; standardbeholdere til urinprover.

Tilbehor

Alere BinaxNOW® Legionella pakke med kontrolpodepinde til
urinantigen med 5 positive og 5 negative kontrolpodepinde.

FORHOLDSREGLER

1. UGYLDIGE RESULTATER, som angives ved, at der ikke
vises en kontrolstreg, kan forekomme, hvis der tilszettes en
utilstraekkelig maengde reagens A til testkortet. For at sikre at
der tilsaettes en tilstraekkelig maengde, skal haetteglasset holdes
lodret 1 - 2 cm over podepindsbrenden og draberne tilszettes
langsomt.

2. Tilin vitro-diagnostisk brug.

3. Hvis szettet opbevares pé kol, skal alle komponenter i saettet
aekvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C) for brug.

4. Testkortet er forseglet i en beskyttende foliepose. Seettet ma
ikke bruges, hvis posen er beskadiget eller aben. Tag testkortet
ud af posen lige for brug. Rer ikke ved reaktionsomradet pa
testkortet.

5. Seettet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Komponenter fra forskellige lots m4 ikke blandes sammen.

. Podepindene i saettet er godkendt til brug med Alere BinaxNOW®
Legionella. Undlad at benytte andre podepinde.

8. Oplosninger, der anvendes til at fremstille podepindene,
inaktiveres ved brug af standardmetoder Patientprover,
kontroller og testkort ber dog handteres, som om de kunne
overfore sygdom. Folg de lokale forholdsregler til beskyttelse
mod mikrobielle risici.



OPBEVARING og HOLDBARHED

Seettet skal opbevares ved 2-30 °C (36-86 °F). Alere BinaxNOW®
Legionella-kortet og reagenserne er holdbare til og med de
udlgbsdatoer, der er angivet p& den ydre emballage. Undlad at
benytte seettet efter den angivne udlebsdato pa meerkningen.

KVALITETSKONTROL

Daglig kvalitetskontrol:

Alere BinaxNOW® Legionella indeholder indbyggede kontroller.
Producentens anbefaling om daglig kvalitetskontrol er at
dokumentere disse kontroller for hver provekersel.

Positive procedurekontroller

Den lyserade/lilla streg i omradet "Control" kan betragtes som en
intern positiv procedurekontrol. Hvis der er forekommet kapillaerflow,
vises denne streg altid.

Negativ procedurekontrol

Hvis baggrundsfarven forsvinder fra resultatvinduet, indikerer det
en negativ baggrundskontrol. Baggrundsfarven i vinduet skal veere
lys pink til hvid inden for 15 minutter og ma ikke interferere med
afleesning af testresultatet.

Eksterne positive og negative kontroller:

Ifelge god laboratorieskik skal der anvendes positive og negative
kontroller for at sikre, at:

e testreagenserne virker, og
e testen udfores korrekt.

Alere BinaxNOW?® Legionella-testseettene indeholder positive og
negative kontrolpodepinde. Disse podepinde monitorerer hele
testen. Test disse podepinde for hver ny leverance, der modtages.
Der kan testes andre kontroller, i overensstemmelse med:

¢ lokale, nationale og/eller internationale bestemmelser;
e akkrediterende organisationer, og/eller;
e dit laboratoriums standard ontrolprocedurer.

Se 42 CFR 493.1256 for vejledning om korrekt kvalitetskontrol (kun
amerikanske kunder).

Flydende kontroller bruges pa4 samme méde som patientprover.

Hvis der ikke opnas korrekte kontrolresultater, ma patientresultaterne
ikke rapporteres. Kontakt teknisk service inden for normal kontortid.

PROVETAGNING

Urinprover skal indsamles i standardbeholdere. Proverne kan
opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F), hvis de testes
inden for 24 timer efter provetagning. Alternativt kan proverne
opbevares ved 2-8 °C i op til 14 dage eller ved -10 °C til -20 °C
i leengere perioder for test. Der kan anvendes borsyre som
konserveringsmiddel.

Hvis proverne skal transporteres, skal de veere i vandteette
beholdere ved 2-8 °C eller nedfrosne.

Alle prover skal sekvilibreres til stuetemperatur for test med Alere
BinaxNOW® Legionella.

PROVEPROCEDURE

Pi d for prover

(og flydende urrinkontroller):

Tag ikke kortet ud af posen, for proven har opnéet stuetemperatur.

1. Reagenser og kort skal aekvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C)
for test. Patienturin og/eller flydende urinkontroller skal have
stuetemperatur (15-30 °C, 59-86 °F). Tag kortet ud af posen lige
for brug, og laeg det fladt.

2. Dyp en Alere-podepind i den urinprove, der skal testes, s&
podepindens hoved daekkes helt. Hvis podepinden drypper,
kan overskydende vaeske fiernes ved at trykke let pa siden af
urinbeholderen.

3. Der er to huller til hojre pé indersiden af kortet. Seet podepinden
i det NEDERSTE hul (podepindsbrenden). Tryk godt opad,
s& podepindens spids er helt synlig i det overste hul.
PODEPINDEN MA IKKE FJERNES.

4. Hold glasset med reagens A lodret 1 til 2 cm over kortet.
Tilsaet langsomt to (2) fritfaldende draber af reagens A til det
NEDERSTE hul.

5. Tag straks bagsiden af den selvkleebende strimmel fra det
hojre hjerne af testkortet. Luk og forsegl kortet omhyggeligt.
Aflzes resultatet i vinduet 15 minutter efter, at kortet er lukket.
Resultater, der aflzeses senere end efter 15 minutter, kan veere
ungjagtige. Hos nogle positive patienter kan der dog ses en
synlig provestreg efter mindre end 15 minutter.

BEMZAERK: Af praktiske &rsager er der lavet et hak i selve skaftet

pé podepinden, s& den let kan breekkes af, efter at kortet er luk-

ket. Undga at losne podepinden fra brenden, nér skaftet braekkes af.
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Procedure for Alere BinaxNOW®-kontrolpodepinde:

Tag kortet ud af posen lige for brug. Leeg kortet p& en plan flade,
og ker testen pa folgende méde:

1. Reagenser og kort skal zekvilibreres til stuetemperatur (15-30 °C)
for test. Der er to huller til hejre pd indersiden af kortet.
Seet podepinden i det NEDERSTE hul. Tryk godt opad,
s& podepindens spids er helt synlig i det overste hul.
PODEPINDEN MA IKKE FJERNES.

2. Hold glasset med reagens A lodret 1 til 2 cm over kortet. Tilsaet
langsomt seks (6) fritfaldende dréber af reagens A til det
NEDERSTE hul.

3. Tag straks bagsiden af den selvkleebende strimmel fra det
hojre hjorne af testkortet. Luk og forsegl kortet omhyggeligt.
Aflees resultatet i vinduet 15 minutter efter, at kortet er lukket.
Resultater, der aflaeses senere end efter 15 minutter, kan vaere
ungjagtige. Provestregen for positiv kontrol p& podepinden kan
dog muligvis ses efter mindre end 15 minutter.

FORTOLKNING AF RESULTATER

En negativ preve medforer en enkelt Lyserod
lysered/lilla farvet kontrolstreg i den everste B kontrolstreg
halvdel af vinduet, hvilket indikerer et
sandsynligt  negativt resultat. Denne
kontrolstreg betyder, at pavisningsdelen af
testen blev udfert korrekt, men at der ikke
blev pavist L. pneumophila serogruppe
1-antigen.
En positiv preve medforer to lyserade/lilla t{;‘f{g‘:"eg
farvede streger. Det betyder, at der blev B

. ; ] Lyserod
pavist antigen. Prover med et lavt niveau af provestreg
antigen kan medfore en svagt markeret
provestreg. Enhver synlig streg er
positiv.
Hvis der ikke ses nogen streger, eller hvis D Ingen
kun provestregen ses, er testen ugyldig. kontrolstreg
Ugyldige test ber gentages. Hvis problemet
fortsaetter, kontaktes teknisk service hos
Alere™. 8

Kun provestreg



RAPPORTERING af RESULTATER

Resultat Anbefalet rapportering

Positiv Sandsynligvis postitiv for L. pneumophila serogruppe
1-antigen i urin, hvilket tyder p& aktuel eller tidligere
infektion.

Negativ Sandsynligvis negativ for L. pneumophila serogruppe

1-antigen i urin, hvilket tyder pa ingen nylig eller aktuel
infektion. Infektion pga. Legionella kan ikke udelukkes,
da andre serogrupper kan vzere sygdomsfremkaldende,
antigenet ikke er tilstede i urinen ved tidlig infektion, og
niveauet af antigen i urinen muligvis er under testens
pavisningsgraense.

BEGRANSNINGER

Alere BinaxNOW?® Legionella er kun blevet valideret med urinprover.
Andre prover (f.eks. plasma, serum eller andre kropsvaesker), der
kan indeholde Legionella-antigen, er ikke blevet evalueret. Testen
kan ikke bruges pa miljoprover (f.eks. drikkevand).

Denne test kan ikke pavise infektioner, der skyldes andre
L. pneumophila serogrupper eller andre Legionella-species.
Et negativt antigen-resultat udelukker ikke infektion med
L. pneumophila serogruppe 1. Dyrkning anbefales i tilfeelde af
mistanke om lungebeteendelse for at pavise eventuelle andre
arsager end L. pneumophila serogruppe 1 og for at genvinde
L. pneumophila serogruppe 1, hvis antigen ikke pévises i urinen.

Diagnosen Legionaersygdom kan ikke stilles baseret p& klinisk
eller radiologisk evidens alene. Der findes ingen enkeltstdende
laboratorietest, der kan pavise Legionaersygdom pa en
tilfredsstillende méde. Derfor skal dyrkningsresultater, serologi og
pavisning af antigen anvendes som metoder sammen med kliniske
fund for at stille en nojagtig diagnose.

Udsondring af Legionella-antigen i urin kan variere fra patient til
patient. Udsondring af antigen kan starte s tidligt som 3 dage efter
symptomernes opstéen og vedvare i op til 1 ar derefter.”® Et positiv
Alere BinaxNOW® Legionella-resultat kan forekomme pé basis af
aktuel eller tidligere infektion, og derfor er resultatet ikke definitivt
uden anden understottende evidens.

Udforelse af Alere BinaxNOW® Legionella med diuretisk urin er ikke
blevet evalueret.

Alere BinaxNOW® Legionella er kun blevet evalueret med indlagte
patienter. Der er ikke testet en ambulant population.

DATA FOR YDEEVNE

Klinisk sensitivitet og specificitet

(Retrospektiv undersogelse):

Alere BinaxNOW® Legionella blev anvendt til at evaluere 300
frosne patienturinprever i arkiv pa et stort universitet. Ethundrede
(100) af disse patienter testede positiv for Legionella pneumophila
serogruppe 1-infektion bestemt ved dyrkning, DFA, RIA og/eller IFA
(4X titrering).

Den samlede overensstemmelse mellem Alere BinaxNOW®
Legionella og laboratoriediagnoserne var 95 %. Sensitiviteten og
specificiteten var begge 95 %. Femoghalvfems procent (95 %)
konfidensintervaller er angivet herunder:

Laboratoriediagnose

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Resultat - 5 190
Sensitivitet = 95 % (88,7 % - 98,4 %)
Specificitet = 95 % (91,0 % - 97,6 %)
Nojagtighed = 95 % 91,9 % - 97,2 %)

Klinisk specificitet (Prospektiv undersogelse):
| en multicenterundersogelse blev 93 friske urinprover indhentet fra
hospitalsindlagte patienter med symptomer i respirationssystemet
eller sepsis testet med Alere BinaxNOW® Legionella. Ethundrede
procent (100 %) af disse formodede negative patienter gav negative
Alere BinaxNOW® Legionella-resultater, hvilket indikerer, at Alere
BinaxNOW® Legionella er meget specifik for den population, den
er beregnet til.

Krydsreaktivitet:

Af de 200 negative urinprever, som blev testet, stammede 85 fra
patienter med bakterielungebeteendelse (andre end Legionella-
species), 84 fra patienter med urinvejsinfektioner, 14 fra patienter
med mycobakterielle infektioner, 5 med empyem, 11 med andre
lungesygdomme og 1 med lungebeteendelse pga. transtrachealt
aspirat.

Ethundrede og halvfems (190) af disse patientprover gav negative
resultater med Alere BinaxNOW® Legionella, hvilket svarer til en
specificitet p& 95 %.
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Reproducerbarhedsstudie:

En blindet undersogelse af Alere BinaxNOW® Legionella blev
gennemfort pa 3 forskellige lokationer vha. paneler med kodede
prover. Kvalifikationspanelerne indeholdt negative, lavt positive,
moderat positive og hojt positive prover. Der blev testet prover bade
med og uden borsyre. Hver prove blev testet flere gange pé hver
lokation pé 3 forskellige dage. Sekshundrede og niogtyve (629) af
de i alt 630 prover, der blev testet, gav det forventede resultat.

BESTILLINGS- OG KONTAKTOPLYSNINGER

Genbestillingsnumre:

#852-000: Alere BinaxNOW® Legionella
Urinantigenkort (22 testszet)

#852-010: Alere BinaxNOW® Legionella
Pakke med urinantigen-kontrolpodepinde

USA:
Uden for USA:

Teknisk support
Helpline

Du kan f& yderligere oplysninger hos din forhandler eller ved at
kontakte teknisk support hos Alere™ pé:

USA

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

Afrika, Rusland og SNG

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Asien og Stillehavsomradet

+617 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Canada

+1 800 818 8335 CANproductsupport@alere.com

Europa og mellemgsten

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latinamerika

+57 01800 094 9393

+1 877 441 7440
+1321 441 7200

LAproductsupport@alere.com



BEOOGD GEBRUIK

De Alere BinaxNOW® Legionella Urinary Antigen Card (Alere BinaxNOW®
Legionella) is een in-vitro snelle immunochromatografische assay voor de
kwalitatieve detectie van Legionella pneumophila serogroep 1 antigeen
(L. pneumophila serogroep 1 antigeen) in urinemonsters van patiénten
met symptomen van pneumonie. Het is bedoeld als hulpmiddel bij de
vermoedelijke diagnose van Legionella-infectie (veteranenziekte) die wordt
veroorzaakt door L. pneumophila serogroep 1 in combinatie met kweek
en andere methoden.

SAMENVATTING en TOELICHTING van de
TEST

De veteranenziekte, genoemd naar de uitbraak in 1976 in het Amerikaanse
legioen in Philadelphia, wordt veroorzaakt door Legionella pneumophila en
wordt gekenmerkt door een acute ademhalingsaandoening met koorts,
variérend in ernst van een milde ziekte tot fatale pneumonie." De ziekte
komt voor in zowel epidemische als endemische vormen en sporadische
gevallen worden door klinische symptomen niet eenvoudig gedifferentieerd
van andere ademhalingsaandoeningen. Naar schatting komen in de
Verenigde Staten jaarlijks 25.000% tot 100.000° gevallen van Legionella-infectie
voor. Het sterftecijfer, variérend van 25% tot 40%?, kan omlaag worden
gebracht als de ziekte snel wordt gediagnosticeerd en in een vroeg
stadium met de juiste antimicrobiéle therapie wordt behandeld. Bekende
risicofactoren zijn immunosuppressie, roken, gebruik van alcohol en
concomitante pulmonale aandoening.? Vooral jonge kinderen en ouderen
zijn vatbaar.*®

Legionella pneumophila is verantwoordelijk voor 80-90% van de gemelde
gevallen van Legionella-infectie met serogroep 1, waarmee het meer dan
70% van alle legionelloses voor zijn rekening neemt.?”# Huidige methoden
voor de laboratoriumdetectie van pneumonie veroorzaakt door Legionella
pneumophila vereisen een respiratoir monster (bijv. opgehoest sputum,
bronchiale spoeling, transtracheaal aspiraat, longbiopt) of gepaarde sera
(acuut of convalescent) voor een nauwkeurige diagnose. Deze technieken
betreffen onder andere legionellakweek, direct fluorescent antibody (DFA),
DNA-probe, en indirect fluorescent antibody (IFA). Al deze technieken zijn
gebaseerd op het verkrijgen van een adequaat respiratoir monster voor
voldoende gevoeligheid of het verzamelen van sera met een interval van
twee tot zes weken. Helaas is een van de symptomen van patiénten met
de veteranenziekte het relatieve gebrek aan productief sputum.®? Bij veel
patiénten is daarom het gebruik van een invasieve procedure noodzakelijk
voor het verkrijgen van een respiratoir monster. Diagnose met behulp van
serologische technieken is doorgaans retrospectief van aard, en zelfs dan
is de patiéntcompliantie bij het verkrijgen van het benodigde monster
slecht.

Alere BinaxNOW® Legionella maakt diagnose in een vroeg stadium mogelijk
van Legionella pneumophila serogroep 1 infectie door de detectie van een
specifiek oplosbaar antigeen dat aanwezig is in de urine van patiénten met
de veteranenziekte.'** Legionella pneumophila serogroep 1 antigeen werd
in urine gedetecteerd vanaf dag drie na optreden van symptomen.™ De
test is snel, laat binnen 15 minuten resultaat zien en maakt gebruik van
een urinemonster dat gemakkelijk is voor verzamelen, transport en de daar
opvolgende detectie van zowel vroege als latere stadia van de ziekte.™

PRINCIPES van de PROCEDURE

Alere BinaxNOW?® Legionella is een immunochromatografische membraan-
assay voor detectie van Legionella pneumophila serogroep 1 oplosbaar
antigeen in menselijke urine. Konijn anti-Legionella pneumophila
serogroep 1 antilichamen, de patiéntlijn, wordt geadsorbeerd op het
nitrocellulosemembraan. Controlelijn antilichaam wordt geadsorbeerd op
hetzelfde membraan als een tweede strip. Zowel konijn anti-Legionella
pneumophila serogroep 1 antilichamen als anti-species antilichamen
worden geconjugeerd om deeltjes zichtbaar te maken die zijn gedroogd op
een inert fibreuze ondersteuning. Het daaruit voortvioeiende geconjugeerde
schijfie en het gestreepte membraan worden gecombineerd om zo de
teststrip te construeren. Deze teststrip en een welletje voor het uitstrijkje
bevinden zich aan tegenovergestelde zijden van een scharnierende
testkaart met de vorm van een boek.

Voor het uitvoeren van de test wordt een staafie ondergedompeld in het
urinemonster, verwijderd en vervolgens in de testkaart gestoken. Reagens
A wordt toegevoegd uit een druppelfles. De kaart wordt vervolgens
gesloten, waardoor het monster in contact wordt gebracht met de
teststrip. L pneumophila serogroep 1 urine antigeen, opgevangen door
geimmobiliseerde anti-L. pneumophila serogroep 1 antilichaam reageert
om het geconjugeerde antilichaam te binden. Geimmobiliseerde controle-
antistof vangt het anti-speciesconjugaat op, waardoor de controlelijn wordt
gevormd. Een positief testresultaat wordt zichtbaar binnen 15 minuten of
minder. Een negatief Alere BinaxNOW® Legionella resultaat, af te lezen
binnen 15 minuten, geeft aan dat L. pneumophila serogroep 1 antigeen
niet werd aangetroffen in het urinemonster.

De test wordt geinterpreteerd door de aan- of afwezigheid van zichtbaar
detecteerbare roze tot paars gekleurde lijnen. Een positief resultaat
bestaat uit de detectie van zowel een patiént- als een controlelijn, terwijl
een negatieve assay alleen de controlelijn zal laten zien. Als de controlelijn
niet verschijnt betekent dit, ongeacht of de patiéntlijn aan- of afwezig is,
een ongeldige assay.
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REAGENTIA en MATERIALEN

Trek de flap uit om de afbeeldingen te bekijken.

Meegeleverde materialen

o Testkaarten: een membraan gecoat met konijn anti-stof specifiek
voor Legionella pneumophila serogroep 1 antigeen en met controle-
antistof wordt gecombineerd met konijn anti-Legionella pneumophila
serogroep 1 antigeen en anti-species conjugaten in een scharnierende
testkaart.

e Reagens A: citraat / fosfaat met polysorbaat® 20 en azide.

estaafies: bedoeld voor gebruik met Alere BinaxNOW® Legionella.
Gebruik geen andere staafjes.

ostaafie voor positieve controle: door warmte geinactiveerde
L. pneumophila gedroogd op het staafje.

e Staafje voor negatieve controle: L. pneumophila negatief staafe.
Aanbevolen, maar niet meegeleverde materialen

Klok, timer of stopwatch; standaard verzamelpotjes voor urine.
Accessoire

Alere BinaxNOW® Legionella Urinary Antigen Control Swab Pack met 5
positieve en 5 negatieve controlestaafjes.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. ONGELDIGE RESULTATEN, aangegeven doordat er geen controlelijn
is, kunnen voorkomen als er te weinig Reagens A werd toegevoegd aan
de testkaart. Om afgifte van een adequate hoeveelheid te garanderen,
houdt u het ampul verticaal, 1,5 - 2,5 cm boven het staafje en voegt u
de druppels langzaam toe.

2. Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

3. Als de kit in de koelkast wordt bewaard, moet u de onderdelen van de
kit voor gebruik eerst op kamertemperatuur (15-30°C) laten komen.

4. Detestkaartis verzegeld in een beschermend foliezakje. Niet gebruiken
indien het zakje beschadigd of open is. Verwijder de testkaart voor
gebruik uit het zakje. Raak de reactiezone van de testkaart niet aan.

5. Gebruik de kit niet na de vervaldatum.

6. Gebruik onderdelen van kits met verschillende lotnummers niet door
elkaar.

7. Staafjes in de kit zijn goedgekeurd voor gebruik met Alere BinaxNOW®
Legionella. gebruik geen andere staafjes.

8. Oplossingen die worden gebruikt om de controlestaafjes te maken,
worden geinactiveerd met gebruik van standaardmethoden.
Patiéntmonsters, controlestaafies en testkaarten moeten worden
behandeld alsof zij daadwerkelijk ziekten kunnen overbrengen. Neem
de geldende voorzorgsmaatregelen in acht betreffende microbiéle
risico's.



OPSLAG en STABILITEIT

Bewaar de kit op een temperatuur van 2-30°C. De Alere BinaxNOW®
Legionella kaart en de reagentia zijn stabiel tot de op de verpakkingen en
potjes aangegeven vervaldata. De kit niet gebruiken na de aangegeven
vervaldatum op het etiket.

KWALITEITSCONTROLE

Dagelijkse kwaliteitscontrole:

Alere BinaxNOW® Legionella bevat ingebouwde controlefuncties. De
fabrikant beveelt met betrekking tot dagelijkse kwaliteitscontrole aan om
deze controles voor elke test die op het monster wordt uitgevoerd te
documenteren.

Positieve procedurecontrole

De roze-paarse lijn op de plaats van de controlelijn kan worden beschouwd
als een interne positieve procedurecontrole. Als er capillaire flow is
opgetreden, wordt deze lijn altijd zichtbaar.

Het verdwijnen van de achtergrondkleur van het resultaatvenster vormt
een negatieve achtergrondcontrole. De achtergrondkleur in het venster
moet binnen 15 minuten lichtroze tot wit zijn en mag het aflezen van het
testresultaat niet verstoren.

Externe iti en

Goede laboratoriumpraktijken bevelen het gebruik aan van positieve en
negatieve controles om te waarborgen dat:

* de testreagentia werken; en

¢ de test correct wordt uitgevoerd.

Alere BinaxNOW® Legionella kits bevatten staafies voor positieve en
negatieve controle. Deze staafjes controleren de gehele assay. Test deze
staafies bij elke nieuw ontvangen zending. Andere controles kunnen
worden getest om te voldoen aan:

* lokale, provinciale en/of landelijke voorschriften;

e accrediterende organisaties en/of;

e standaardprocedures voor kwaliteitscontrole in uw laboratorium.
Raadpleeg 42 CFR 493,1256 voor richtlijnen voor de
kwaliteitscontrolepraktijken (alleen klanten in de VS).

juiste

Voor het gebruik van controle van de vioeistof, gaat u net zo te werk als u
zou doen met een patiéntmonster.

Als er geen correcte controleresultaten worden verkregen, dient u geen
patiéntresultaten te rapporteren. Neem tijdens normale werkuren contact
op met de technische dienst.

NL

MONSTERS VERZAMELEN

Monsters moeten worden verzameld in  standaardcontainers.
De monsters kunnen worden bewaard op kamertemperatuur
15-30°C, indien geanalyseerd binnen 24 uur na verzamelen. Als alternatief
kunnen monsters voor aanvang van de testen ook gedurende 14 dagen
worden bewaard op 2-8°C of op -10°C tot -20°C voor langere perioden.
Als conserveermiddel kan boorzuur worden gebruikt.

Indien nodig moeten urinemonsters in lekbestendige potjes op een
temperatuur van 2-8°C of bevroren worden vervoerd.

Laat alle monsters op kamertemperatuur komen alvorens te testen op
Alere BinaxNOW® Legionella.

ASSAY-PROCEDURE

P voor
(en vloeibare urinecontroles):

Verwijder de kaart niet uit het zakje totdat het monster op kamertemperatuur
is gebracht.

1. Laat de reagentia en hulpmiddelen op kamertemperatuur komen
(15-30 °C) voordat u de test uitvoert. Breng de urine van de patiént
en/of de vloeibare urinecontroles op kamertemperatuur (15-30°C).
Verwijder de kaart vlak voor gebruik uit het zakje en leg het plat neer.

2. Dompel een Alere-staafje in het urinemonster dat getest moet worden,
waarbij u het kopje van het staafje helemaal bedekt. Als het staafje
druppelt, raakt u met het staafje de zijwand van het potje aan om
overmatige vloeistof te verwijderen.

3. Er bevinden zich twee openingen op het rechterpaneel aan de
binnenkant van de kaart. Steek het staafije in de ONDERSTE opening
(locatie voor staafje). Druk stevig naar beneden zodat het topje van het
staafje volledig zichtbaar is in de bovenste opening. STAAFJE NIET
VERWIJDEREN.

4. Houd het ampul met reagens A verticaal, 1,5 tot 2,5 cm boven de kaart.
Voeg langzaam twee (2) vallende druppels van reagens A toe aan de
ONDERSTE opening.

5. Verwijder onmiddellijk de plakstrip van de rechterhoek van de
testkaart. Sluit en verzegel de kaart goed. Lees het resultaat 15
minuten na het sluiten van de kaart af in het venster. Resultaten die
na 15 minuten worden afgelezen kunnen onnauwkeurig zijn. Sommige
positieve patiénten produceren een zichtbare monsterlijn in minder dan
15 minuten.

LET OP: voor uw gemak is op de schacht van het staafje een score
aangebracht en deze kan worden afgebroken nadat de kaart gesloten is.
Vermijd losraken van het staafje uit de locatie terwijl u dit doet.
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OWe-contr

Verwijder de kaart viak voor gebruik uit het zakje. Leg de kaart plat en
voer de test als volgt uit:

Procedure voor Alere

1. Laat de reagentia en hulpmiddelen op kamertemperatuur komen
(15-30 °C) voordat u de test uitvoert. Er bevinden zich twee openingen
op het rechterpaneel aan de binnenkant van de kaart. Steek het
staafje in de ONDERSTE opening. Druk stevig naar beneden zodat
het topje van het staafje volledig zichtbaar is in de bovenste opening.
STAAFJE NIET VERWIJDEREN.

2. Houd het ampul met reagens A verticaal, 1,5 tot 2,5 cm boven de
kaart. Voeg langzaam zes (6) vallende druppels van reagens A toe
aan de ONDERSTE opening.

3. Verwijder onmiddellik de plakstrip van de rechterhoek van de
testkaart. Sluit en verzegel de kaart goed. Lees het resultaat
15 minuten na het sluiten van de kaart af in het venster. Resultaten
die na 15 minuten worden afgelezen kunnen onnauwkeurig zijn. De lijn
voor het monster van het positieve controlestaafje kan echter ook in
minder dan 15 minuten zichtbaar zijn.

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

Een negatief monster geeft één roze-paarse "
o Roze controlelijn
controlelijn in de bovenste helft van het venster,

wat op een vermoedelijk negatief resultaat wijst.
Deze controlelijn betekent dat het detectiedeel
van de test correct werd uitgevoerd, maar dat er
geen L. pneumophila serogroep 1 antigeen werd
gedetecteerd.

Een positief monster geeft twee roze tot paars
gekleurde controlelijnen. Dit betekent dat een
antigeen werd gedetecteerd. Monsters met lage
gehaltes antigeen  kunnen een zwakke
monsterlijn geven. Elke zichtbare lijn is
positief.

Als er geen lijnen te zien zijn, of als alleen de
M. o " Geen controlelijn
monsterlijn zichtbaar is, is de assay ongeldig. 8

Roze controleliin

Roze monsterlijn

Ongeldige testen moeten worden overgedaan.
Als het probleem aanhoudt neemt u contact op

met de technische dienst van Alere™.
Alleen monsterlijn



RESULTATEN RAPPORTEREN

Resultaat
Positief

voorgestelde rapportage

Vermoedelijk positief voor L. pneumophila serogroep 1
antigeen in urine, waarmee een bestaande infectie of een
infectie in het verleden wordt gesuggereerd.

Vermoedelijk negatief voor L. pneumophila serogroep 1
antigeen in urine, waarmee wordt gesuggereerd dat er geen
sprake is van een recente of bestaande infectie. Infectie
als gevolg van Legionella kan niet worden uitgesloten,
omdat andere serogroepen en species de ziekte kunnen
veroorzaken, het antigeen niet aanwezig is in de urine in het
beginstadium van de infectie en het gehalte van antigeen dat
aanwezig is in de urine lager is dan de detectielimiet van de
test.

BEPERKINGEN

Alere BinaxNOW® Legionella is alleen gevalideerd voor gebruik van
urinemonsters. Andere monsters (bijv. plasma, serum of andere
lichaamsvloeistoffen) die Legionella antigeen kunnen bevatten, werden
niet geévalueerd. De test kan niet worden gebruikt met milieumonsters
(d.w.z. drinkwater).

Negatief

Deze test detecteert geen infecties die worden veroorzaakt door andere L.
pneumophila serogroepen en door andere Legionella-soorten. Een negatief
antigeenresultaat sluit geen infectie uit met L. pneumophila serogroep 1.
In geval van verdenking van pneumonie wordt kweek aanbevolen om de
oorzaak anders dan L. pneumophila serogroep 1 te detecteren en om
L. pneumophila serogroep 1 antigeen te hervinden indien dit niet werd
aangetroffen in de urine.

De diagnose veteranenziekte kan niet alleen worden gebaseerd op klinisch
of radiologisch bewijs. Er bestaat geen enkele toereikende laboratoriumtest
voor de veteranenziekte. Daarom moeten kweekresultaten, serologie en
antigeendetectiemethoden worden gebruikt in combinatie met klinische
bevindingen om een nauwkeurige diagnose te stellen.

Uitscheiding van Legionella antigeen in urine kan per patiént verschillen.
Antigeenuitscheiding kan al 3 dagen na aanvang van symptomen
plaatsvinden en kan aanhouden tot 1 jaar daarna.’® Een positief Alere
BinaxNOWP® Legionella resultaat optreden door een bestaande infectie of
een infectie uit het verleden en is daardoor niet definitief voor een infectie
zonder ander ondersteunend bewijs.

Prestatie van Alere BinaxNOW® Legionella op diurese werd niet
geévalueerd.

Alere BinaxNOW® Legionella werd alleen geévalueerd bij patiénten in het
ziekenhuis. Een poliklinische patiéntpopulatie werd niet onderzocht.

PRESTATIEGEGEVENS

Klinische gevoeligheid en specificiteit

(retrospectieve studie):

Alere BinaxNOW® Legionella werd gebruikt voor de evaluatie van 300
ingevroren en gearchiveerde urinemonsters van patiénten op een grote
universiteit. Honderd (100) van deze patiénten waren positief voor
Legionella pneumophila serogroep 1 infectie vastgesteld door kweek,
DFA, RIA en/of IFA (4X titer).

Totale overeenstemming van Alere BinaxNOW® Legionella met
laboratoriumdiagnose was 95%. Gevoeligheid en specificiteit waren
allebei 95%. Vijfennegentig procent (95%) betrouwbaarheidsintervallen
worden hieronder weergegeven:

Laboratoriumdiagnose

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Resultaat - 5 190
Gevoeligheid = 95% (88,7% - 98,4%)
Specificiteit = 95% (91,0% - 97,6%)
Nauwkeurigheid =  95% (91,9% - 97,2%)

Klinische specificiteit (prospectieve studie):

In een multicenter onderzoek werden 93 verse urinemonsters van
patiénten in het ziekenhuis met klachten aan de lage luchtwegen
of sepsis, getest in Alere BinaxNOW® Legionella. Honderd procent
(100%) van deze vermoedelijk negatieve patiénten liet negatieve Alere
BinaxNOW® Legionella resultaten zien, waarmee wordt aangegeven dat
Alere BinaxNOW® Legionella zeer specifiek is in de populatie waar het
voor is bedoeld.

Kruisreactiviteit:

Van de 200 negatief geteste urinemonsters, waren er 85 afkomstig
van patiénten met bacteremische pneumonie (anders dan Legionella
spp.), 84 met urineweginfecties, 14 met microbacteriéle infecties, 5 met
empyeem, 11 met andere pulmonale aandoeningen en 1 met pneumonie
die werd veroorzaakt door een transtracheaal aspiraat.

Honderdnegentig (190) van deze patiéntmonsters produceerde negatieve
resultaten in Alere BinaxNOW® Legionella , wat een specificiteit 95%
opleverde.
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Reproduceerbaarheidsonderzoek:

Een blinde studie van Alere BinaxNOW® Legionella werd op 3 verschillende
locaties uitgevoerd met een panel van gecodeerde monsters. De
vaardigheidspanels bevatten negatieve, laag positieve, gematigd positieve
en hoog positieve monsters. Monsters met en zonder boorzuur werden
getest. Elk monster werd op elke locatie meerdere keren op 3 verschillende
dagen getest. Zeshonderdnegenentwintig (629) van de in totaal 630
geteste monsters produceerden het verwachte resultaat.

BESTELLEN EN CONTACTINFORMATIE

Nummers voor nabestellen:

#852-000: Alere BinaxNOW® Legionella

Urine antigeenkaart (kist met 22 testen)
#852-010: Alere BinaxNOW® Legionella

Pakket urine antigeen controlestaafje

@ Vs 1877 441 7440

Buiten VS +1 321 441 7200

Technische ondersteuning

Advieslijn

Neem voor meer informatie contact op met uw distributeur, of met de
technische ondersteuning van Alere™ via:

vs

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com
Afrika, Rusland, GOS
+972 8 9429 683

Azié en Pacifisch gebied
+617 3363 7711

Canada

+1800 818 8335

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

Europa en Midden-Oosten
+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latijns-Amerika

+57 01800 094 9393 LAproductsupport@alere.com



ANVANDNINGSOMRADE

Alere BinaxNOW® Legionella-kortet for legionellaantigen i urin (Alere
BinaxNOW® Legionella) & en snabb immunkromatografisk in vitro-
analys for kvalitativ detektering av antigen fran Legionella pneumophila
serogrupp 1-antigen (L. pneumophila serogrupp 1-antigen) i
urinprov fran patienter med symtom pé lunginflammation. Det
ar avsett att anvéndas som ett hjalpmedel for en preliminar
diagnos av Legionella-infektion (legionarssjuka) som orsakats av
L. pneumophila serogrupp 1 tillsammans med odling och andra
metoder.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV
ANALYSEN

Legionérssjuka fick sitt namn efter utbrottet 1976 vid konventet
for organisationen American Legion i Philadelphia och orsakas av
Legionella pneumophila. Den kannetecknas av respirationssvikt
med akut feber, med en svérighetsgrad fran lindrig sjukdom till
dédlig lunginflammation.” Sjukdomen férekommer i bade epidemisk
och endemisk form och sporadiska fall kan inte latt sarskiljas
frdn andra respirationssjukdomar med hjélp av kliniska symtom.
Det uppskattas att cirka 25 0007 till 100 000° fall av Legionella-
infektion uppkommer &rligen i USA. Mortaliteten varierar fran 25 %
till 40 %2 men kan sé@nkas om sjukdomen snabbt diagnostiseras
och antibiotikabehandling sétts in i ett tidigt skede. Bland kanda
riskfaktorer finns nedsatt immunférsvar, rokning, alkoholkonsumtion
och konkomitant lungsjukdom.? Unga och aldre &r sarskilt
mottagliga.*®

Legionella pneumophila orsakar 80-90 % av de rapporterade
fallen av Legionella-infektion med serogrupp 1, och stér fér
mer an 70 % av alla fall av legionérssjuka.?”® Fér de nuvarande
metoderna fér laboratoriedetektion av lunginflammation som
orsakats av Legionella pneumophila krévs ett respiratoriskt prov
(t.ex. expektorerat sputum, bronkiellt skéljprov, transtrakealt aspirat,
lungbiopsi) eller parade sera (vid akutfas och under konvalescens)
for att en korrekt diagnos ska kunna stéllas. Metoderna inbegriper
odling av Legionella, direktfluorescerande antikropp (DFA), DNA-
sond och indirekt fluorescerande antikropp (IFA). Samtliga metoder
forlitar sig pa att ett tillrackligt bra respiratoriskt prov erhélls for att
tillracklig sensitivitet ska uppnés, eller pé att serum samlas in inom
ett intervall pa tva till sex veckor. Tyvarr &r ett av de typiska tecknen
pé legionarssjuka att patienten har svart att producera sputum.??
For manga patienter blir det darfér nédvandigt att anvanda ett
invasivt forfarande for att erhdlla ett respiratoriskt prov. Diagnos
med serologiska metoder &r vanligen retrospektiva, och aven da &r
det svart att n& patientmedgivande fér att ta de nédvandiga proven.

Alere BinaxNOW® Legionella gor det mojligt att stélla en tidig diagnos
av Legionella pneumophila serogrupp 1-infektion genom detektion
av en specifik 16slig antigen som finns i urin hos patienter med
legionarssjuka.'®'* Legionella pneumophila serogrupp 1-antigen
har detekterats i urin s& tidigt som tre dagar efter att de forsta
symtomen upptrader.’ Testet ar snabbt och ger ett resultat inom
15 minuter, och urinprover anvéands. Urinprover lampar sig val for
insamling, transport och darpa féljande detektion av bade tidiga och
sena sjukdomsstadier.'®

ANALYSPRINCIPER

Alere  BinaxNOW® Legionella &r en immunkromatografisk
membrananalys for detektion av 16sligt Legionella pneumophila
serogrupp 1-antigen i humanurin. Anti-Legionella pneumophila
serogrupp 1-antikropp frén kanin, patientstrecket, adsorberas pé ett
nitrocellulosamembran. Antikroppen for kontrollstrecket adsorberas
p& samma membran som ett andra streck. Bade anti-Legionella
pneumophila serogrupp 1-antikroppar fran kanin och anti-species-
antikroppar konjugeras till visualiserande partiklar som torkats in p&
ett inert, fibrést underlag. Dynan med konjugatet och membranet
med strecken satts ihop till testremsan. Testremsan och en brunn
som héller provet frdn bomullspinnen fasts pa varsin sida om ett
vikbart, bokformat testkort.

For att utfora testet doppas en bomullspinne i urinprovet, tas ut, och
fors sedan in i testkortet. Reagens A tillsatts fran en droppflaska.
Kortet stangs sedan s& att provet kommer i kontakt med
testremsan. L. pneumophila serogrupp 1-antigen i urin som fangats
in av immobiliserad anti-L. pneumophila serogrupp 1-antikropp
reagerar med bunden konjugerad antikropp. Den immobiliserade
kontrollantikroppen fangar in anti-species-konjugatet och bildar
kontrollstrecket. Ett positivt testresultat avldses visuellt efter
15 minuter eller mindre. Ett negativt Alere BinaxNOW® Legionella-
resultat avlases efter 15 minuter och indikerar att L. pneumophila
serogrupp 1-antigen inte detekterades i urinprovet.

Testet tolkas genom foérekomst eller avsaknad av synliga rosa- till
lilafargade streck. Vid ett positivt resultat kommer bade patient- och
kontrollstrecket att vara synliga, medan endast kontrollstrecket syns
vid ett negativt resultat. Om kontrollstrecket inte syns, oavsett om
patientstrecket syns eller inte, &r det en indikation pa att testet ar
ogiltigt.
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REAGENSER OCH MATERIAL

lllustrationer finns i produktbilagan.
Medféljande material

Testkort: Ett membran belagt med kontrollantikropp och
antikropp frén kanin, specifik fér Legionella pneumophila
serogrupp  1-antigen, kombineras med anti-Legionella
pneumophila serogrupp 1-antigen fr&n kanin och anti-species-
konjugat i ett vikbart testkort.

9 Reagens A: citrat/fosfat med Tween® 20 och azid.

e Bomullspinnar: utformade for anvandning med Alere
BinaxNOWP® Legionella. Anvand inte nagra andra pinnar.

°Bumullspinne for positiv kontroll: varmeinaktiverad

L. pneumophila intorkad p& bomullspinnen.

for L. pneumophila-negativ

bomullspinne.
Material som rekommenderas men inte ingar
Klocka, timer eller stoppur; standardbehallare fér urininsamling.
Tillbehor

Alere BinaxNOW?® Legionella - férpackning med kontrollbomullspinnar
for antigen i urin med 5 positiva och 5 negativa kontrollbomullspinnar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. OGILTIGA RESULTAT, som indikeras av att inget kontrollstreck
syns, kan férekomma nar en otillrdcklig volym av reagens
A tillsatts till testkortet. Se till att en tillrécklig volym tillfors
genom att halla flaskan lodratt 1,5-2,5 cm ovanfér brunnen for
bomullspinnen, och tillsatt Iangsamt droppar.

2. For diagnostisk anvandning in vitro.

3. Om satsen forvaras i kylskap ska alla satskomponenterna latas
né rumstemperaturen (15-30 °C) innan de anvénds.

4. Testkortet forseglas i en skyddande folieférpackning. Far
inte anvandas om foérpackningen skadats eller 6ppnats. Ta ut
testkortet ur férpackningen precis fére anvandning. Vidrér inte
reaktionsytan pé testkortet.

5. Anvand inte satsen efter utgangsdatum.

6. Blanda inte komponenter frn satser med olika partinummer.

7. Bomullspinnarna i satsen ar godkénda fér anvandning med Alere
BinaxNOW® Legionella. Anvand inte nagra andra pinnar.

8. Delosningar som anvénts for att tillverka kontrollbomullspinnarna
har inaktiverats med standardmetoder. Patientprover, kon-
troller och testkort ska emellertid hanteras som potentiellt
smittbarande. Vidta etablerade forsiktighetsatgarder for mikro-
biella risksituationer.



FORVARING OCH STABILITET

Forvara satsen vid 2-30 °C. Alere BinaxNOW® Legionella-kortet
och reagenserna &r stabila till och med utgdngsdatumen som finns
angivna pa ytterférpackningarna och behéllarna. Anvand inte satsen
efter det utgdngsdatum som finns angivet.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

Alere BinaxNOW® Legionella innehéller inbyggda kontrollfunktioner.
Tillverkarens rekommendation for daglig kvalitetskontroll &r att
kontrollerna fér varje provtest dokumenteras.

Positiv metodkontroll

Det rosa till lila strecket i kontrollpositionen kan betraktas som
en intern positiv metodkontroll. Den hér linjen &r alltid synlig om
kapillarflode forekommer.

Negativ metodkontroll

Bakgrundsfargens férsvinnande fran resultatfonstret &r en negativ
bakgrundskontroll. Bakgrundsfargen i fonstret ska vara ljusrosa
till vit inom 15 minuter och ska inte péverka avlasningen av
testresultatet.

Externa positiva och negativa kontroller:

God laboratoriepraxis foreslar att positiva och negativa kontroller
anvands for att sékerstélla att:

e testreagenserna fungerar, och att

* testet utfors pa ratt satt.

Alere BinaxNOW®  Legionella-satserna innehéller bomullspinnar
for positiv och negativ kontroll. Dessa bomullspinnar &vervakar
hela analysen. Testa bomullspinnarna vid varje ny leverans. Andra
kontroller kan genomféras i enlighet med:

e géllande foreskrifter och lagstiftning
e krav fran ackrediteringsmyndighet, och/eller
e laboratoriets standardrutiner fér kvalitetskontroll.

| 42 CFR 493.1256 finns riktlinjer géllande korrekt utférande av
kvalitetskontroller (endast fér amerikanska kunder).

Vid anvandning av vétskeformiga kontroller hanterar du dem precis
som du skulle hantera ett patientprov.
Om kontrollresultaten ar felaktiga ska patientresultaten inte

rapporteras. Kontakta den tekniska serviceavdelningen under
normal kontorstid.

PROVTAGNING

Urinprover ska samlas in i standardbehéllare. Proverna kan forvaras
i rumstemperatur (15-30 °C) om de testas inom 24 timmar efter
insamling. Alternativt kan proverna férvaras i 2-8 °C i upp till
14 dagar eller i -10 °C till -20 °C under léngre tid innan de testas.
Borsyra kan anvandas som konserveringsmedel.

Vid behov ska urinproverna transporteras i lacksakra behéllare i
2-8 °C eller frysta.

L&t alla prover n& rumstemperatur innan test med Alere BinaxNOW®
Legionella pabérjas.

TESTPROCEDUR
Pr dur for i
(och 'miga uril oller):

Tainte ut kortet ur férpackningen innan provet har natt rumstemperatur.

1. L&t reagenserna och kortet n& rumstemperatur (15-30 °C)
innan testet p&bdrjas. L&t patienturin och/eller vatskeformiga
urinkontroller nd rumstemperatur (15-30 °C). Ta ut kortet ur
férpackningen precis fore anvandning och placera det plant.

2. Doppa en Alere-bomullspinne i urinprovet som ska testas
s& att det helt tacker spetsen p& bomullspinnen. Om det
droppar fran bomullspinnen fér du bomullspinnen mot sidan pa
provtagningsbehallaren for att foéra av 6verskottsvatskan.

3. Det finns tva hal pé kortets inre hdgra sida. For in bomullspinnen
i det UNDRE hélet (brunnen fér bomullspinnen). Tryck bestamt
uppat s& att bomullspinnens spets &r helt synlig i det 6vre halet.
TA INTE UT BOMULLSPINNEN.

4. Hall flaskan med reagens A lodratt, 1,5-2,5 cm ovanfor kortet.
Tillsatt 1angsamt tva (2) fritt fallande droppar av reagens A till
det UNDRE hdlet.

5. Dra omedelbart av skyddsremsan frén testkortets hogerkant.
Stang och forslut kortet ordentligt. Avlas resultaten i fonstret
15 minuter efter att kortet har sténgts. Resultat som avlases
efter langre tid &n 15 minuter kan vara felaktiga. For vissa
positiva patienter kan emellertid ett provstreck synas efter
kortare tid &n 15 minuter.

Obs! Av praktiska skél har bomullspinnens skaft en skédra som gér att

den kan brytas av efter att kortet har sténgts. Se till att bomullspinnens

ldge i brunnen inte &ndras ndr bomullspinnen bryts av.
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Procedur for Alere BinaxNOW®-kontrollbomullspinnar:

Ta ut kortet ur férpackningen precis fore anvandning. Placera
kortet plant och gor s& har for att kora testet:

1. L&t reagenserna och kortet nd rumstemperatur (15-30 °C) innan
testet paborjas. Det finns tva hal pa kortets inre hégra sida. For
in bomulispinnen i det UNDRE hélet. Tryck bestamt uppat s&
att bomullspinnens spets &r helt synlig i det 6vre halet. TA INTE
UT BOMULLSPINNEN.

2. Hall flaskan med reagens A lodratt, 1,5-2,5 cm ovanfér kortet.
Tillsétt sex (6) fritt fallande droppar av reagens A till det
UNDRE hélet.

3. Dra omedelbart av skyddsremsan fran testkortets hégerkant.
Sténg och forslut kortet ordentligt. Avlds resultaten i fonstret
15 minuter efter att kortet har sténgts. Resultat som avlases
efter langre tid &n 15 minuter kan vara felaktiga. Det positiva
kontrollstrecket for provet kan emellertid bli synligt innan
15 minuter har gétt.

TOLKNING AV RESULTATEN

Ett negativt prov kan ge ett enda rosa- till

lilafargat kontrolistreck i den 6évre halvan av Rosa

kontrollstreck

fonstret, och indikerar da ett sannolikt
negativt resultat. Det kontrollstrecket
betyder att detektionsdelen av testet
utférdes  korrekt, men att ingen L.
pneumophila sero-grupp 1-antigen
detekterades.

Rosa
kontrollstreck

Rosa provstreck

Ett positivt prov kommer att ge tva rosa- till
lilafargade streck. Det betyder att antigen
detekterades. For prover med sma mangder
antigen kan ett svagt provstreck synas. Alla
synliga streck &r positiva.

Om inga streck syns eller om bara prov-
strecket syns &r testet ogiltigt. Ogiltiga
test ska upprepas. Om problemet kvarstar
kontaktar du den tekniska service-
avdelningen p& Alere™.

Inget
kontrollstreck

Endast provstreck

00 0O 0




RAPPORTERING AV RESULTAT

r ad rapport

Positivt Sannolikt positivt for L. pneumophila serogrupp
1-antigen i urin, vilket indikerar pagéende eller tidigare
infektion.

Negativt Sannolikt negativt fér L. pneumophila serogrupp

1-antigen i urin, vilket indikerar att ingen péagaende
eller tidigare infektion forekommer. Infektion orsakad
av Legionella gér inte att utesluta eftersom andra
serogrupper och species kan orsaka sjukdom,
antigen férekommer eventuellt inte i urin i ett tidigt
infektionsskede, och méngden antigen som férekommer
i urin ligger eventuellt under testets detektionsgréns.

BEGRANSNINGAR

Alere BinaxNOW® Legionella har endast validerats med urinprover.
Andra prover (t.ex. plasma, serum eller andra kroppsvétskor) som
kan innehalla Legionella-antigen har inte utvarderats. Testet ska inte
anvandas pé miljiprover (t.ex. dricksvatten).

Testet kommer inte att detektera infektioner orsakade av andra
L. pneumophila-serogrupper och av andra Legionella-species. Ett
antigennegativt resultat utesluter inte infektion med L. pneumophila
serogrupp 1. Odling rekommenderas vid misstankt lunginflammation
for att detektera andra smittdmnen an L. pneumophila serogrupp
1 och for att hitta L. pneumophila serogrupp 1 nar antigen inte
detekteras i urin.

Diagnostisering av legiondrssjuka kan inte enbart baseras pa
kliniska och radiologiska evidens. Det finns inte nagot enskilt sakert
laboratorietest for legionarssjukan. Séledes boér odlingsresultat,
serologiska metoder eller andra metoder for antigendetektion
anvéndas tillsammans med kliniska fynd for att en korrekt diagnos
ska kunna stallas.

Utsondring av Legionella-antigen i urin kan variera for enskilda
patienter. Utséndring av antigen i urin kan bérja 3 dagar efter att
de forsta symtomen upptrader och pagé i upp till 1 &r darefter.”® Ett
positivt resultat med Alere BinaxNOW® Legionella kan férekomma
pé grund av tidigare infektion och &r dérfér inte en definitiv indikation
pé infektion utan andra evidens som stod.

Testegenskaperna for Alere BinaxNOW® Legionella pa diuretisk urin
har inte utvérderats.

Alere  BinaxNOW® Legionella har endast utvarderats for

sjukhusinskrivna patienter. Tester har inte utforts pa négon poli-
klinikpopulation.

TESTDATA

Klinisk sensitivitet och specificitet

(retrospektiv studie):

Alere BinaxNOW® Legionella anvéndes for att utvardera 300
frysta och arkiverade patienturinprover vid ett stort universitet. Ett
hundra (100) av patienterna var positiva fér Legionella pneumophila
serogrupp 1-infektion vid bestdmning genom odling DFA, RIA och/
eller IFA (4X-titer).

Den totala éverensstammelsen mellan Alere BinaxNOW® Legionella
och laboratoriediagnos var 95 %. Sensitivitet och specificitet var
bada 95 %. Nittiofemprocentiga (95 %) konfidensintervall anges
nedan:

Laboratoriediagnos

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Resultat - 5 190
Sensitivitet = 95 % (88,7% - 98,4 %)
Specificitet = 95% (91,0 % - 97,6 %)
Noggrannhet = 95 % (91,9 % - 97,2 %)

Klinisk specificitet (prospektiv studie):

I en multicenterstudie samlades 93 farska urinprover in frén
sjukhusinskrivna patienter med symtom i de nedre luftvagarna
eller sepsis och testades i Alere BinaxNOW® Legionella. Ett
hundra procent (100 %) av de hér sannolikt negativa patienterna
gav negativa resultat med Alere BinaxNOW® Legionella, vilket
indikerade att Alere BinaxNOW® Legionella & mycket specifikt for
den population testet ar avsett for.

Korsreaktivitet:

Av de 200 negativa urinproverna som testades kom 85 fr&n patienter
med bakteriell lunginflammation (annan an Legionella spp.), 84 med
urinvégsinfektion, 14 med mykobakteriella infektioner, 5 med
empyem, 11 med andra lungdkommor och 1 med lunginflammation
som orsakats av ett transtrakealt aspirat.

Etthundranittio (190) av patientproverna gav negativa resultat i
Alere BinaxNOW?® Legionella med en specificitet pa 95 %.
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Reproducerbarhetsstudie:

En blindstudie av Alere BinaxNOW® Legionella utférdes vid 3 olika
center med en panel av kodade prover. Testpanelerna innehdll
negativa, svagt positiva, mattligt positiva och starkt positiva prover.
Prover bdde med och utan borsyra testades. Varje prov testades
flera ganger pa varje center under tre olika dagar. Sexhundratjugonio
(629) av de totalt 630 testade proverna gav forvantat resultat.

BESTALLNINGS-
TION
Aterbestillningsnummer:
852-000: Alere BinaxNOW® Legionella

Kort for antigen i urin (sats for 22 test)
852-010: Alere BinaxNOW® Legionella

Forpackning med kontrollbomullspinne for antigen i urin

USA +1877 441 7440
Utanfor USA  +1 321 441 7200

Teknisk support
Radgivningslinje
Du kan fa mer information av din aterforséljare eller om du kontaktar
den tekniska serviceavdelningen pa Alere™ pa:

USA

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

Afrika, Ryssland och CIS-lédnder

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Stillahavsomradet
+617 3363 7711
Kanada

+1 800 818 8335 CANproductsupport@alere.com
Europa och Mellanéstern

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latinamerika

+57 01800 094 9393

OCH KONTAKTINFORMA-

APproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



TILTENKT BRUK

Alere BinaxNOW?® Legionella-kort for urinantigen (Alere BinaxNOW®
Legionella) er en hurtig in vitro-immunkromatografisk analyse for
kvalitativ pavisning av legionella pneumophila serogruppe 1-antigen
(L. pneumophila serogruppe 1-antigen) i urinprover fra pasienter
med symptomer pa lungebetennelse. Den har som formél & bidra
til sannsynlig diagnose av legionella-infeksjon (legionsersyken)
forarsaket av L. pneumophila serogruppe 1 kombinert med kultur
og andre metoder.

OPPSUMMERING OG FORKLARING AV
TESTEN

Legionzersyken, som er oppkalt etter utbruddet under et mote i
den amerikanske krigsveteranorganisasjonen American Legion
i Philadelphia i 1976, forérsakes av legionella pneumophila og er
en akutt, febril luftveissykdom med varierende alvorlighetsgrad
fra mindre plager til dedelig lungebetennelse.! Sykdommen
oppstér bade i epidemiske og endemiske former, og sporadiske
tilfeller er vanskelige & skille fra andre luftveisinfeksjoner basert
pa kliniske symptomer. Det anslds at det forekommer mellom
25 0002 og 100 000C° tilfeller av legionella-infeksjon i USA hvert
ar. Den resulterende dedeligheten varierer fra 25 to 40 %2, men
kan reduseres hvis sykdommen diagnostiseres raskt og hvis
det iverksettes riktig antimikrobakteriell behandling pa et tidlig
stadium. Kjente risikofaktorer omfatter immunsuppresjon, royking,
alkoholinntak og kronisk lungesykdom.? Unge og eldre er spesielt
mottakelige.*®

Legionella pneumophila star bak 80-90 % av alle rapporterte tilfeller
av legionella-infeksjon, og serogruppe 1 stér for mer enn 70 % av
alle tilfeller av legionaersyke.>”® Navaerende laboratoriemetoder for
pavisning av lungebetennelse forérsaket av legionella pneumophila,
krever luftveisprover (f.eks. opphostet slim, bronkialskylling,
transtrakeal aspirasjon, lungebiopsi) eller parede serumprover (akutt
eller rekonvalesent) for & oppna neyaktig diagnose. Disse teknikkene
omfatter legionella-kultur, direkte fluorescerende antistoff (DFA),
DNA-probe og indirekte fluorescerende antistoff (IFA). Alle disse
avhenger enten av & innhente en tilfredsstillende luftveispreve som
gir tilstrekkelig sensitivitet, eller & samle inn serum ved et intervall
pé to til seks uker. Dessverre er ett av tegnene pé pasienter med
legioneersyken den relative mangelen pa slimproduksjon.t® For
mange pasienter krever dette bruk av en invasiv prosedyre for &
kunne innhente luftveisprove. Diagnose ved hjelp av serologiske
teknikker er vanligvis retrospektiv, og selv da er det vanskelig &
innhente de nedvendige provene.

Alere BinaxNOW® Legionella muliggjer tidlig diagnose av legionella
pneumophila serogruppe 1-infeksjon gjennom pévisning av et
bestemt loselig antigen som finnes i urinen til pasienter med
legionzersyken.'®'* Legionella pneumophila serogruppe 1-antigenet
har blitt pavist i urin s& tidlig som tre dager etter begynnende
symptomer.’s Testen viser resultatet allerede innen 15 minutter,
og baserer seg pa urinprove. Dette gjor det lett & ta, transportere
og senere bruke proven til pdvisning av tidlige samt senere
sykdomsstadier.”®

PRINSIPPER FOR PROSEDYREN

Alere  BinaxNOW® Legionella er en immunkromatografisk
membrananalyse som paviser  legionella  pneumophila
serogruppe 1-antigen (leselig) i menneskelig urin. Antistoff fra kanin
mot /egionella pneumophila serogruppe 1, teststrek-antistoffet,
adsorberes i en nitrocellulosemembran. Kontrollstrek-antistoffet
adsorberes i den samme membranen som en ny stripe. Bade
antistoffene fra kanin mot legionella pneumophila serogruppe 1 og
antiart-antistoffene konjugeres til synlige partikler som terkes péa et
inert, fibrost stottemateriale. Den resulterende konjugatputen og
den stripede membranen kombineres for & lage teststrimmelen.
Teststrimmelen og et hull til pinnepreven monteres pé hver side av
et hengslet, bokformet testkort.

Testen utfores ved & dyppe en vattpinne i urinpreven, ta den
ut og sette den inn i testkortet. Reagens A tilsettes fra en egnet
flaske. Deretter lukkes kortet, slik at proven kommer i kontakt med
teststrimmelen. L. pneumophila serogruppe 1-urinantigen som
fanges av antistoff mot L. pneumophila serogruppe 1, reagerer for &
binde det konjugerte antistoffet. Inmobilisert kontrollantistoff fanger
antiart-konjugat, og danner kontrollstreken. Positivt testresultat kan
leses av visuelt i lopet av 15 minutter eller mindre. Negativt Alere
BinaxNOW® Legionella-testresultat kan leses av innen 15 minutter,
og indikerer at L. pneumophila serogruppe 1-antigenet ikke ble
pévist i urinpreven.

Testen tolkes ved & se pé forekomsten eller fraveeret av synlige
streker med rosa-lilla farge. P& positive tester kan du se bade test-
og kontrollstreken, mens pé negative tester vil bare kontrollstreken
veere synlig. Hvis kontrollstreken ikke vises, uavhengig av om
teststreken vises eller ikke, er testen ugyldig.
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REAGENSER OG MATERIELL

Se illustrasjonene pa den utbrettbare fliken.

Materiell som folger med
Testkort: En membran dekket med antistoff fra kanin spesielt
tilpasset legionella pneumophila serogruppe 1-antigen, og
kontrollantistoff, kombinert med antistoff fra kanin mot legionella
pneumophila serogruppe 1-antigen og antiart-konjugat i et
hengslet testkort.

e Reagens A: Sitrat/fosfat med Tween® 20 og azid.

eVattpinner: Utformet for bruk sammen med Alere BinaxNOW®
Legionella. Ikke bruk andre vattpinner.

o Positiv kontrollpinne: Varmeinaktivert L. pneumophila terket
pa pinnen.

e Negativ kontrollpinne: Negativ pinne med L. pneumophila.

Materiell som anbefales, men som ikke folger med

Klokke, tidtaker eller stoppeklokke, standard urinprevebeholdere.

Tilbehor

Alere BinaxNOW® Legionella, kontrollpinnesett for urinantigen som
inneholder 5 positive og 5 negative kontrollpinner.

FORHOLDSREGLER

1. UGYLDIGE RESULTATER indikeres av  manglende
kontrollstrek, og kan oppsta hvis det tilsettes for lite reagens A
i testkortet. For & sikre tilstrekkelig mengde mé& du holde
hetteglasset vertikalt 1,5 til 2,6 cm over pinnehullet, og tilsette
drépene sakte.

2. Beregnet pa in vitro-diagnostisk bruk.

3. Hvis settet oppbevares i kjoleskap, mé du la alle delene i settet
tilpasse seg romtemperaturen (15-30 °C) for bruk.

4. Testkortet er forseglet i en beskyttende foliepose. Ikke bruk
kortet hvis posen er skadet eller &pen. Ta testkortet ut av posen
rett for bruk. Ikke ta pa reaksjonsomrédet pa testkortet.

5. Ikke bruk settet etter utlopsdatoen.

6. Ikke bland deler fra sett som kommer fra forskjellige partier.

7. Vattpinnene i settet er godkjent for bruk sammen med Alere
BinaxNOWP® Legionella. Ikke bruk andre vattpinner.

8. Lesningene som brukes til & lage kontrollpinnene, er inaktivert
ved hjelp av standardmetoder. Men pasientprever, kontrollpinner
og testkort skal handteres som om de kan overfore sykdom.
Overhold gjeldende forholdsregler mot mikrobiske farer.




OPPBEVARING OG STABILITET

Oppbevar settet ved 2-30 °C. Alere BinaxNOW® Legionella-kort
og -reagenser er stabile frem til utlopsdatoen angitt pa den ytre
emballasjen og beholderne. Ikke bruk settet etter den angitte
utlepsdatoen.

KVALITETSKONTROLL

Daglig kvalitetskontroll:

Alere BinaxNOW® Legionella har innebygde kontrollfunksjoner.
Produsentens anbefalinger knyttet til daglig kvalitetskontroll, gar ut
pé & dokumentere disse kontrollene for hver proveserie.

Positiv prosedyrekontroll

Den rosa-lilla streken i kontrollposisjonen kan betraktes som
en intern positiv prosedyrekontroll. Hvis det har oppstatt
kapillarstramning, vises alltid denne streken.

Negativ prosedyrekontroll

Fjerningen av bakgrunnsfargen i resultatvinduet er en negativ
bakgrunnskontroll. Bakgrunnsfargen i vinduet skal veere lyserosa
til hvit innen 15 minutter, og skal ikke p&virke avlesningen av
testresultatet.

Eksterne positive og negative kontroller:

God laboratoriepraksis foresldr bruk av positive og negative
kontroller for & sikre at:

e testreagenser fungerer

o testen utfores pa riktig méate

Alere  BinaxNOW®  Legionella-settene inneholder positive og
negative kontrollpinner. Disse pinnene overvaker hele analysen. Test
disse pinnene for hver nye levering som mottas. Andre kontroller
kan testes for & samsvare med:

* lokale, regionale eller statlige forskrifter
e akkrediteringsgrupper
e laboratoriets standard kvalitetskontrollprosedyrer

Se 42 CFR 493.1256 hvis du trenger veiledning i gode rutiner for
kvalitetskontroll (bare for kunder i USA).
Vaeskekontroller behandles pd samme mate som for pasientprover.

Hvis det ikke oppnés riktige kontrollresultater, skal pasientresultatene
ikke rapporteres. Kontakt teknisk service i vanlig forretningstid.

PROVETAKING

Urinprover skal tas i standardbeholdere. Provene kan oppbevares
ved romtemperatur 15-30 °C hvis de analyseres innen 24 timer etter
at proven ble tatt. Alternativt kan provene oppbevares ved 2-8 °C i
opptil 14 dager, eller ved -10 til -20 °C i lengre perioder for testing.
Borsyre kan brukes som konserveringsmiddel.

Om nedvendig skal urinprover fraktes i lekkasjesikre beholdere ved
2-8 °C eller i fryst tilstand.

La alle prever oppné romtemperatur for de testes ved hjelp av Alere
BinaxNOW?® Legionella.

ANALYSEPROSEDYRE

Prosedyre for pasientprover
(og flytende urinkontroll):

Ikke ta ut kortet av posen for preven har nadd romtemperatur.

1. La reagenser og kort oppna romtemperatur (15-30 °C) for
testing. La pasienturinkontroll og/eller flytende urinkontroll
oppné romtemperatur (15-30 °C). Ta kortet ut av posen like for
du skal bruke det, og la det ligge flatt.

2. Dypp en Alere-vattpinne i urinproven som skal testes. Serg for
at hele hodet pa pinnen dekkes. Hvis pinnen drypper, trykker
du den mot innsiden av urinbeholderen for & fierne overfladig
vaeske.

3. Det er to hull i det indre panelet til hoyre p& kortet. Sett inn
vattpinnen i det NEDERSTE hullet (pinnehullet). Skyv godt
oppover slik at tuppen pa vattpinnen er fullstendig synlig i det
overste hullet. IKKE FJERN VATTPINNEN.

4. Hold hetteglasset pa reagens A loddrett, 1,5 til 2,5 cm over
kortet. Tilsett sakte to (2) frittfallende draper av reagens A i det
NEDERSTE hullet.

5. Fjern oyeblikkelig det selvklebende beskyttelsespapiret fra
hoyre kant av testkortet. Lukk og forsegl kortet godt. Les av
resultatet i vinduet 15 minutter etter at du har lukket kortet. Etter
15 minutter kan resultatene bli uneyaktige. Men enkelte positive
pasientprover kan gi en synlig teststrek p& under 15 minutter.

MERK: Av praktiske drsaker har det blitt laget hakk i skaftet p&

vattpinnen slik at det kan brytes av etter at kortet har blitt lukket.

Unngé 4 trekke vattpinnen ut av hullet nér du gjer dette.
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Fremgangsmate for kontroll av Alere BinaxNOW®-vattpinner:

Ta kortet ut av posen rett for du skal bruke det. La kortet ligge
flatt, og utfer testen pé folgende mate.

1. La reagenser og kort oppnd romtemperatur (15-30 °C) for
testing. Det er to hull i det indre panelet til hoyre pa kortet. Sett
inn vattpinnen i det NEDERSTE hullet. Skyv godt oppover slik
at tuppen pé vattpinnen er fullstendig synlig i det everste hullet.
IKKE FJERN VATTPINNEN.

2. Hold hetteglasset pa reagens A loddrett, 1,5 til 2,5 cm over
kortet. Tilsett sakte seks (6) frittfallende dréper av reagens A i
det NEDERSTE hullet.

3. Fjern oyeblikkelig det selvklebende beskyttelsespapiret fra
hoyre kant av testkortet. Lukk og forsegl kortet godt. Les av
resultatet i vinduet 15 minutter etter at du har lukket kortet. Etter
15 minutter kan resultatene bli unoyaktige. Men positive prover
kan gi en synlig teststrek pa under 15 minutter.

TOLKNING AV RESULTATER

En negativ prove vil gi én enkelt rosa-lilla
kontrollstrek i den everste delen av vinduet,
noe som indikerer et sannsynligvis negativt
resultat. Denne kontrollstreken betyr at
pavisningsdelen av testen ble gjort pé riktig
méte, men at ingen L. pneumophila
serogruppe 1-antigen ble pavist.

Rosa kontrollstrek

En positiv preve vil gi to lilla-rosa streker.
Dette betyr at det ble pavist antigen. Prover

med lavt innhold av antigen kan gi en svak D

Rosa kontrollstrek

Rosa teststrek

teststrek. Alle synlige streker er positive.

Hvis du ikke kan se noen streker, eller hvis
du bare kan se teststreken, er analysen
ugyldig. Ugyldige tester skal gjentas. Hvis
problemet vedvarer, kan du kontakte teknisk
service hos Alere™.

Ingen
kontrollstrek

Kun teststrek



RAPPORTERING AV RESULTATER

Anbefalt rapportering av resultater

Positiv Sannsynligvis positiv for L. pneumophila serogruppe
1-antigen i urinen, noe som antyder névaerende eller
tidligere infeksjon.

Negativ Sannsynligvis negativ for L. pneumophila serogruppe

1-antigen i urinen, noe som antyder ingen nylig eller
néveerende infeksjon. Infeksjon som felge av legionella
kan ikke avvises, da andre serogrupper og arter kan
forérsake sykdom, antigen ikke nedvendigvis er
synlig i urinen hvis infeksjonen er pa et tidlig stadium,
og nivéet av antigen i urinen kan veere under testens
pavisningsgrense.

BEGRENSNINGER

Alere BinaxNOW® Legionella har kun blitt validert for bruk sammen
med urinprover. Andre prover (f.eks. plasma, serum eller andre
kroppsveesker) som kan inneholde legionella-antigen, har ikke
blitt evaluert. Testen kan ikke brukes pa miljorelaterte prover (dvs.
drikkevann).

Denne testen vil ikke péavise infeksjoner forarsaket av andre
serogrupper av L. pneumophila eller andre legionella-arter. Negative
antigenresultater ekskluderer ikke infeksjon med L. pneumophila
serogruppe 1. Bruk av kultur anbefales ved mistanke om
lungebetennelse for & pévise andre forérsakende stoffer enn
L. pneumophila serogruppe 1, og for & gjenvinne L. pneumophila
serogruppe 1 hvis det ikke pavises antigen i urinen.

Diagnosen av legionaersyken kan ikke baseres pa kliniske eller
radiologiske beviser alene. Det finnes ingen enkeltstdende
tilfredsstillende laboratorietest for legionaersyken. Derfor skal
kulturresultater, serologi og metoder for antigenpdvisning brukes
sammen med kliniske funn for & stille noyaktige diagnoser.

Utskillelse av legionella-antigen i urin kan variere fra pasient til
pasient. Utskillelse av antigen kan begynne sa tidlig som 3 dager
etter begynnende symptomer og vare i opptil 1 &r etter.” Positive
Alere BinaxNOW® Legionella-resultater kan oppsta som folge av
névaerende eller tidligere infeksjoner, og gir derfor ikke noe definitivt
svar p& om pasienten er infisert uten ytterligere beviser som stotter
dette.

Effektiviteten til Alere BinaxNOW® Legionella pa diuretisk urin har
ikke blitt evaluert.

Alere  BinaxNOW®  Legionella har kun blitt evaluert pa
sykehusinnlagte pasienter. Det har ikke blitt testet pa polikliniske
pasienter.

EGENSKAPER

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

(retrospektiv studie):

Alere BinaxNOW® Legionella ble brukt til & evaluere 300 nedfryste,
arkiverte pasienturinprover ved et stort universitet. Ett hundre
(100) av disse pasientene testet positivt pa legionella pneumophila
serogruppe 1-infeksjon basert pa kultur, DFA, RIA og/eller IFA
(4 x titer).

Alere  BinaxNOW® Legionella samsvarte totalt sett med
laboratoriediagnosene i 95 % av tilfellene. Sensitivitet og spesifisitet
var begge 95 %. Konfidensintervaller pa nittifem prosent (95 %) er
angitt nedenfor:

Laboratoriediagnose

+ -
Alere BinaxNOW®- . 95 10
resultat

- 5 190
Sensitivitet = 95% (88,7-98,4 %)
Spesifisitet = 95 % (91,0-97,6 %)
Noyaktighet = 95% (91,9-97,2 %)

Klinisk spesifisitet (prospektiv studie):

| en studie utfort ved flere sykehus, ble totalt 93 ferske urinprover
innhentet fra innlagte pasienter med symptomer pa& nedre
luftveisinfeksjoner eller sepsis testet ved hjelp av Alere BinaxNOW®
Legionella. Ett hundre prosent (100 %) av disse forventede
negative pasientene fikk negative Alere BinaxNOW® Legionella-
resultater, noe som indikerer at Alere BinaxNOW® Legionella har
hoy spesifisitet i den tiltenkte mélgruppen.

Kryssreaktivitet:

Av de 200 negative urinprovene som ble testet, var 85 fra pasienter
med bakterieinfisert lungebetennelse (andre enn legionella spp.),
84 med urinveisinfeksjoner, 14 med mykobakterielle infeksjoner,
5 med empyem, 11 med andre lungeproblemer og 1 med
lungebetennelse forérsaket av transtrakeal aspirasjon.

Etthundre og nitti (190) av disse pasientprovene ga negative
resultater i Alere BinaxNOW® Legionella, noe som gir en spesifisitet
pa 95 %.

Repeterbarhetsstudie:
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En blindtest av Alere BinaxNOW® Legionella ble utfert ved
3 forskjellige steder ved hjelp av paneler med kodede prover.
Kvalifikasjonspanelene inneholdt negative, svakt positive, moderat
positive og sveert positive prover. Prover b&dde med og uten
borsyre ble testet. Hver prove ble testet flere ganger ved hvert
sted pa 3 forskjellige dager. Sekshundre og tjueni (629) av de totalt
630 provene som ble testet, ga forventet resultat.

BESTILLINGS- OG KONTAKTINFORMASJON
Numre for gjenbestilling:
#852-000: Alere BinaxNOW® Legionella,
kort for urinantigen (22 testsett)
#852-010: Alere BinaxNOW® Legionella,
kontrollpinnesett for urinantigen

USA
Utenfor USA:

Teknisk stotte
Kundestotte

Du kan f& mer informasjon fra distributeren eller ved & kontakte
teknisk stotte hos Alere™ pa:

USA

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

Afrika, Russland og SUS

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Asia og stillehavsomradet

+617 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Canada

+1 800 818 8335
Europa og Midtesten
+44 161 483 9032
Latin-Amerika

+57 01800 094 9393

1877 441 7440
+1 321 441 7200

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com




XPHZH FA THN ONOIA NMPOOPIZETAI

H kapta avixvevong avtiydvwy o ovpa Alere BinaxNOW® Legionella (Alere
BinaxNOW® Legionella) eivat évag in vitro Tax(q QavooOXpWHATOYPAPIKOC
TIPOCBIOPIOKOC  yla TNV TIOIOTIKA  avixveuon avtiyovou Tou Legionella
pneumophila opohoyikic opddag 1 (avtiyovo tou L. pneumophila opohoyikrig
opddag 1) oe Seiypata oVpwv ACOEVWV HE OCUPTTWHATA  TIVEUHOVIAG.
Mpoopiletal w¢ BoriBnpa yia mbavn Sidyvwon Aoipwéng and Legionella (Néoog
Twv Agy pLWV), TTOU Aeitat amo L. p phila opoloyikrig opddag 1,
o€ oLVSLACHO pE KAANEPYELD Kat AANEC pEBOSOUC.

MEPINHWH KAI ENEZHIHXH THZ EZEETAZHZ

H No6oog Twv Aeyewvapiwy, TOU TINPE TO OVOPA TNG HETE To Eéomaopa
emdnpiag 1o 1976 0e Apepikaviki Aeyewva otn Oihadél@eia, mpokaheitat and
T0 Baktriplo Legionella pneumophila kat xapaktnpiletal wg ogeia eumvpetn
avamnveuoTikly acBévela mou Kupaivetal wg mpog T cofapdtnta amd Arma
V600G £wg Bavatngopa mvevpovia.! H vooog epgaviletal 1600 o€ eMENHUIKY
600 Kat g evlNuIKA HopPr. Ot OTIOPASIKEG TEPITTWOEIG SEV UMOPOUV va
StagpopomoinBoiv eUKOAA ard GANEG AVATIVEUOTIKEG AOIUWEEIG HETT amTd KAMVIKA
oupntpata. Kabe xpoévo otig Hvwpéveg MoAteieg ekTipdtal 0Tt onpewvovTal
amé 25.000° éwg 100.000° mepioTatikd Aoipwéng andé Legionella. Ta mocootd
BvnopdTTag Mou MPOKUTITOLY, Ta OToia Kupaivovtal amd 25% éwg 40%?,
UmopolV va peiwBoly av N vooog SlayvwoTel ypriyopa kat xopnynBei éykaipa
KATAAANAN QVTIHIKPORIaKr] Bepameia. STOUG YWWwOToUG TaPAyoVTEG KIvEUVOU
TIEPINAPBAVOVTAL ) AVOCOKATAGTOAY, TO KATIVIOHA, N KATAVAAWGT aAKOO Kat n
oUVo86G iveupovoriabeia.? Ot véol kat Ta dtopa Heyaing nikiag gival iStaitepa
eunaBeic opadec.®

To Baktripto Legionella pneumophila euBuvetatylato 80-90% twv avagepbéviwy
TIEPIOTATIKWY AoipwENG amé Legionella pe opoloyikry opdda 1, T0G00Tod TOU
amoTeAel MAvw amd 1o 70% OAWV TWV TEPIOTATIKWY AeyewvENwonc.>’ Ot

H e&étaon Alere BinaxNOW® Legionella emtpénel v éykaipn Sidyvwon g
Noipwéng and Legionella pneumophila opoloyikic opddag 1 péoa and v
avixveuon evog edikol SIOA\UTOU avTiyovou oTa oupa AcBeviV TTou TTEoKOUV
and ™ Noco twv Asyewvdpiwv.''* To avtiyovo Legionella pneumophila
0pONOYIKNG OpAdag 1 €xel aviXVEUTEL O 0Upa O SIACTNMA HOAIG TPIOV NUEPWV
amd TNV ekSHAWON TWV CUIMTWHATWY.” H e§€taon gival ypriyopn, mapéxovtag
anoTeAéopata péoa o€ 15 AemTd, Kat Xpnotporolel Sgiyda oUpwy, yeyovog
ToU KaBloTA €UKOAN TN GUANOYN Kal HETAPOPA TOU SeiypaToq Kat EMTPENEL TN
HETEMEITA AViXVEUON TNG VOCOU GE apXIKO, AAAA Kat TTpoxwpnuévo otddio.'®

APXHTHZ AIAAIKAZIAZ

H e€étaon Alere BinaxNOW® Legionella eivat évag mpoadloplopodg
QAVOOOXPWHATOYPAPIKAG HEUBPAVNG VIOl TNV aViXVELOn Tou SIAAUTOL avTiyovou
Legionella pneumophila opoloyikr¢ opddag 1 og avBpwmiva ovpa. To avticwpa
KOuVENOU €vavTt Tou Legionella pneumophila opoloyikic opadag 1 (ypauun
aoBevoug) amoppo@drtal otn HeUPPAvVN VITpokuTTapivne. To avticwua g
YPappng Haptupa anoppogatatl oty idla pepBpavn we Sevtepn Awpida. Toco
TA AVTICWHATA KOUVEAIOU évavTi Tou Legionella pneumophila opoloyiknic opadag

EL

ANTIAPAZTHPIA KAl YAIKA

AVOTPEETE OTIG EIKOVEC OTO AVOIYOUEVO HEPOG TNG OUCKEVAGIAG.

MNapexopeva vhika

o Kapteg e€étaong: Mia pepfpavn emkohuppévn Pe avTiowpa KOUvEMOU
adIkd yia to avtydvo tou Legionella pneumophila opohoyikrg opddag 1
Kal HE avTiowpa HApTUpa CUVSUATETAL UE QVTIYOVO KOUVENOU EVavTl TOU
Legionella pneumophila opohoyikrig opadag 1 kat culeuypaTa aVTI-EI8WY OE
Hia Kapta e€€taong e apBpwoelg ac@aliong.

e AvtidpacTiipio A: Kitpika / Qwogopikd pe Tween® 20 kat alidio.

e Maktpa: ZxeSlaopéva yia xprion pe to Alere BinaxNOW® Legionella. Mnv
Xpnotpomoigite GAa paktpa.

o Maktpo Betikol pdptupa: To pAKTPo TepiAapPavel amofnpapévo L.
pneumophila, adpavonoinpévo pe BeppotnTa.

e Maktpo apvntikoU paptupa: MAktpo apvntiké yia L. pneumophila.

ZuvioTwpeva UAIKA Trou Sev mapéxovtat

POAGL, XpOVOSIAKOTTTNG 1} XPOVOHETPNTAG, TUTTIKO{ TTEPIEKTEG GUANOYHG OUPWV.

X

1 600 kat Ta avTIoWHaTa avti-gidoug givat oulevypéva He cwpatidia OVIONG
mou amo&npaivovtat o pia adpavry vwdn unoothpién. To mapdaPAnua culevéng
TIOU TIPOKUTTTEL Kalt N HEUBPAvN pe Ti Awpideg ouvdualovtat yia T Snptoupyia
NG SOKIMAOTIKAG Tawiag. Aut n SOKIMAoTIKY Tawia kat pia urmodoxn yia T
OUYKPATNON TOU SEiYMATOC HAKTPOU, Eival TTPOOAPHOCHEVA OF QVTIKPIOTEG
TAEVPEG pIag KAPTag e€ETaong oxruatog BiBAiou pe apBpwoelg ao@anong.

Ma v extéleon g e€€taong, mpaypatonoiote epPUBION VoG HAKTPOU OTO
Seiypa 0UPWY, APAIPESTE TO Kal KATOTIV EICAYAYETE TO OTNV KAPTA €&€TaonG.
MpocBéote avtidpaotipio A amd éva otayovouetpo. Katomy, kheiote tn
OUOKELN, PEpvovTag To Seiypa o€ ema@n He Tn SoKIPaoTIK Tawia. To avtyévo

OUYXPOVEC HEBOSOI EpYAOTNPIAKNAG AVIXVELONG TNG TIVEUHOVIAC TTOU
ané Legionella pneumophila amartovv ™ Ayn avanveuoTikol Seiypatog (.
TITUEAA amOXPEUPNG, BPOYXIKO EKMAUKA, UYPO SIATPAXEIOKNG avappd@nong,
Boyia mvevpdvwv) 1 levywv Setypdtwy opol (o&eiag @aong Kat eaong
avappwone) yla Ty emiteuén pag akpiBoug Slayvwong. AUTEG Ol TEXVIKEG
niepthapBavouy  KaANEPyY ya Legionella, aueoo @6opioud  (DFA),
g€etaon pe aviyveut) DNA kat éupeco avoco@Bopiopd (IFA). ONeg auté ot
TeXVIKEG Baoilovtar gite 0T APn evOg katdAAnhou avamveuoTikol Seiypatog
yla emapkn evaioBbnoia gite otn cuNoyr Selypdtwy opol oe Sidotnua duo
wg €861 eBSopGdwv. AuoTuxwe, éva amd Ta onueia mou ekdnAwvovtal og
aoBeveic mou maoxouv ané T NOoo Twv Asyewvdpiwy givat n oXeTikn ENewpn
TIapaywylKwv MTuéAwv.t® e moAoUg acBeveic, auty n éNewpn amartei
xpnon pag enepPatikng Stadikaciag yia ™ AjPn avamnveuoTikou Seiypatoc.
H 81dyvwon pe 0pONOYIKEG TEXVIKEG Eival OUVHBWG TIPOOTTTIKY €K QUOEWS Kal,
QaKOHN Kat TOTE, N avtamokplon Tou acBevr) yia T AjYn Tou anapaitntou
Seiypatog givat apnAn.

ToU L. p phila opoloyikic opddag 1 oe olpa mou GUNapBavetat and o
aKivnTomoinpévo avtiowpa évavtt tou L. pneumophila opoloyikrg opadag 1
avTidpd yia tn §€opevon Tou GulEVYHEVOU QVTIOWHATOC. TO aKIVNTOTOINHEVO
avtiowpa paptupa culapBavel 1o ovlevypa avti-gidoug, oxnuatifovrag m
ypappn paptupa. H avayvwon evog BeTikoy amoTeAEOUATOC YiVETal OTITIKA OE
15 Nemtd 1y Myotepo. Eva apvnTiké anotéAeopa g e€€taonc Alere BinaxNOW®
Legionella, Tou omoiou n avdyvwon yivetal og 15 Aemtd, umodeikvuel 0TI TO
avtiyovo Tou L. pneumophila opoloyikri opadag 1 Sev aviveUtnke oto Seiypa
oUpwv.

Ta amoteléopata TG €£€taong epunvevovtal amd v mapoucia i amouaia
OTTIKA evToTToIHwY Pol - uof ypappwv. Eva Betikd anmotéheopa Ba mephapBavel
NV avixveuon TG00 NG yPAHHNG acBevoug 600 Kal TNG YPAUUNG HApTUpa,
VW évag apvnTikog mpoadloplopds Ba mapdyet povo ™ ypappn paptupa. H
amotuyia ERQAVIONG TNG YPAHUAG HAPTUPAC, EITE €XEl EUPAVIOTEL N YPOAUURA
aoBevouc €iTe OX1, UTOSEIKVUEL GKUPO TIPOGSIOPITHO.
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MoKETO HAKTPWY HAPTUPA VIO TNV KAPTA avixveuong avilyovwy og ovpa Alere
BinaxNOW?® Legionella mou mepiéxel 5 pakTpa BeTIKOU Kat 5 HAKTPA apvnTIKoU
paptupa.

MPO®YNAZEIZ

1. Mrnopei va mpokugouv AKYPA AMOTEAEIMATA, opilopeva amé
v ENeWn Ypappng HAPTUPQ, €GV  TIPOCBECETE  QVEMOPKN  OYkO
avtidpaotnpiou A oTnV kapta e&étaong. MNa va e§ac@ahioste TNV mapoxr
EMapkoUg OyKou, KpatioTe To @laAidlo Kabeta, 1,5 - 2 cm mavw amd v
UTTOS0XN TOU HAKTPOU, Kal TPOOBECTE apYd TIG OTAYOVEG.

2. Tain vitro S1ayvwoTikr xprion.

3. Edv 10 KIT anoBnkevetal og YPuyeio, aprioTe OAa Ta APTIHATA TOU KIT VA
1oopponnoouv oe Beppokpacia Swuatiou (15-30°C) mpw armd ) xperion.

4. H kdpra g&éraong eival o@paylopévn Ot TIPOOTATEUTIKA GAOUMIVEVIA
ovokevaoia. Mnv v xpnollomolEiTe eav n OuoKevaoia €xel avolxTel 1
unooTel {NUId. AQaupéoTe TNV KAPTA €£TAONG AMO TN CUCKELAGIO AUECWG
TPV ané ) xpron. Mnv ayyilete v meploxr avtidpaong g Kaptac
e&étaong.

5. MnV XPNOIOTIOLEITE TO KIT TIEPAV TNG NHEPOHNVIAE AENG.

6. Mnv avapelyvoeTe eEapTANATA AMO SIAPOPETIKEG TAPTIOEC KIT.

7. Ta pdktpa OTO KIT €ival eyKekpipuéva yia xprion pe to Alere BinaxNOW®
Legionella. Mnv xpnoipomoigite GAAa paxtpa.

8. Ta SlaAvpata 1ou Xenoty Ovtal yla v map | TWV HAKTPWY
HOpTOpWY £XOUV KATAOTE( QVEVEPYA HE TN XPON TUTKWV HEBOSWV.
Qoto00, Ta Seiypata acBeviy, ol PHAPTUPEG Kal Ol KAPTEG e&éraong
Ba mpénel va avtipetwmifovtal wg SuvnTikd HoAuopatikéc. Tnpeite TG
KABIEPWHEVEC TIPOPUAGEEIG KATA HIKPOBIAKWY KIVOUVWV.



OYNAZH KAI ZTAGEPOTHTA

Quhdooete To Kt Ot Beppokpacia 2-30°C (36-86°F). H kdpta Alere
BinaxNOW?®Legionella kai ta avtidpactripia ival otabepd £wg TNV npepopnvia
AAENG TOU avaypageTal otV eEWTEPIKN CUOKELATIA KAl OTOUG TIEPIEKTEC. MV
XPNOIHOTTOIEITE TO KIT HETA TNV avaypPAPOHEVN NUEPOUNVia AENG.

NOIOTIKOZ EAEFXOZ

KaBnpepvog moloTikog éAeyxog:

To Alere BinaxNOW® Legionella mepiéxel EVOWHATWHEVEG AeITOUPYiEC EAEyXOU.
Ol CUCTACEIG TOU KATAOKELAOTH Yia KaBnpePIvo TOIOTIKO €Aeyxo €ival yia Tnv
TEKUNPIWON QUTWV TwV HApTUPWV yia KaBe avdAuon Seiypatog.

OeTIKOG papTupac Sadikaciag

H pol - pop ypauun otn Béon “Control” amotehei 0WTEPIKO BETIKO papTupa
Sadikaoiag. Edv €xel eppavioTel TpIxo€1di¢ por, auth n ypapur 8a epgavidetat
navta.

H ekkabapion tou xpwpatog undBabpou and To Mapabupo amoTENECHATWY
amoteei apvnTikG pdptupa umoBadpou. O apvnTIKOG papTupag umdBabpou
07O TapPABUPO TIPEMEL Va €XEL AVOIKTO PO XPWHA TTPOG AEUKO EVTOG 15 AemTwv.
Kall Sev TIPETIEL val TIPOKAAE] TTAPEUPBON TNV AVAYVWON TOU AIMOTEAECHATOC TNG
e&étaong.

E€wtepikoi OTikoi kat ap

1 HapTup:
H 0pB1} £pyacTtnpIak MPAKTIKY CUVIOTA TN XPron BETIKWY Kal apvnTIKOV pap-
TUPWV, IPOKEIHEVOU VA SIa0QANIOTE] OTL:

Ta avTIBPACTAPLA TNG E§ETAONG AEITOUPYOLV Kat

N €€€TAON TIPAYHATOMOIEITAl OWOTA.

Ta kit Alere BinaxNOW® Legionella miepiéxouv HAKTPpa BETIKWY Kal apvnTIKWY
HaptUpwy. AUTd Ta HAKTPa xpnotpomolouvtal kab' o\n ) Sidpkea g
avaluong. YmoBAMeTe oe €€€taon autd Ta pdkTpa pE KABe véa mapayyehia
mou Aappavete. Evdéxetal va amarteital n e€€taon Kat GAWY papTOpwV mMPog
OCUHPOPQWON HE:
. TOTTKOUG, TOMTEIAKOUG I)/Kal OHOCTIOVSIAKOUG KAVOVIGHOUG,
. @opeig maoTtomoinong ri/kat

TIC KaBlEpwHEVEC SladIKaaieg MoloTikou EAEyXOU TOU EpYaCTNpiOU 0aC.

Avatpé€te otov Kavoviopd 42 CFR 493.1256 yia kaBodrynon OXETIKA e
KATAMNAEG TIPAKTIKEG TTOLOTIKOU EAEYXOU (HOVO Yia TIENATEC EVTOG Twv H.MA.).
la va XpnotponoIoeTe LypoUC HAPTUPEC, akohoubrioTe Ty iSia Siadikaaia mou
Ba akohouBovoate pe éva Seiypa acBevoig.

Edv Sev MaPete ta opBA amoteléopata amd Tov ENeYXO, UNV KATAYPAPETE Ta
anoteAéopata acBevoUc. EMKoVwVAOTE He TO TUAHA TEXVIKAG YTOoTHPIENG O
WPES Ypageiou.

ZYANOTIH AEITMATOX

Ta Seiypata o0pwv TPEMEL va GUNEYOVTAL OE TUTTIIKOUG TIEPIEKTEG. Ta Seiypata
Hmopolv va @uhaxBouv oe Beppokpacia dwpuatiou (15-30°C, 59-86°F), edv
avaluBouv evtog 24 wpwv amd TN oMoy Toug. EvalakTikd, ta Seiypata
pmopouv va gulaxBolv oe Beppokpacieg 2-8°C yia éwg Kat 14 nuépeg 1y og
Beppokpaocieg amd -10°C £wg -20°C yia ueyaAUTEPA XPOVIKA SlaoTANATA TPV
amé v e§€tacn. Mmopei va xpnotpomoinBei Bopikéd 0§V wg GuVTNENTIKO.

‘Otav €ival anapaitnto, Ta Seiypata olpwv TPEMel va amocTéANovial o€
OTEYaVOUC TEPIEKTEG O BeppoKpaoieg amd 2-8°C f katePuypéva.

Agriote 6Aa Ta Seiypata va otabepomnoinBolv oe Beppokpacia Swpatiou mpv
ano6 v e€étaon o kapta Alere BinaxNOW® Legionella.

AIAAIKAZIA NPOZAIOPIZMOY

iaya
(kat uypoi paptupeg ovpwv):

Mnv agaipeite v kdpta and Tn Onkn péxpl To Seiypa va mepéNdel og
Beppokpacia Swuariov.

1. A@rote Ta avTidpactipla Kal T KApteq va otabepomoinBolv o€
Beppokpacia dwpatiov (15-30°C) mpv and v e&étaon. APROTE Toug
HAPTUPEC OUpwWV acBevolq K/Kal TOUG UYPOUG HAPTUPEG OUPWV va
nepiéNBouy ot Beppokpacia Swpatiov (15-30°C, 59-86°F). Apaipéote v
KAPTa arié TN CUCKELAGia AKPIBWGE TIPIV amé Tn XPRoN Kal TomobeToTe
v enineda.

2. EpPubiote éva paktpo Alere oto Seiypa oUpwv Mpog e€€Taon, KaAUTTovTag
TARPWG TNV KEPAAT TOU HAKTPOU. EAV TO HAKTPO OTALEL, OKOUUMAOTE TO OTO
TIAGL TOU TIEPIEKTN OUPWV YIA VOl APAIPECETE TUXOV TTAEOVAL{oUTa TOCOTNTA
uypou.

3. Yndpyouv SUo omé¢ 0To eowTEPIKO Sl MAaioio TG KdpTac. Elcaydayete 10
Haktpo otnv KATQ orr (umodoxn pdktpou). Miéote oTaBepd mpog ta mavw,
£T01 WOTE va gival MApwG opatd otnv endvw omrj. MHN AQAIPEITE TO
MAKTPO.

4. Kpatrjote 1o @lahidio Tou avtidpaoctnpiov A kdbeta, 1,5 - 2 cm mavw and
v kdpta. NpooBéoTe apyd Suo (2) oTaydveg mou MéQTouv eAeLBepa amod
T0 avuidpaoctipio A otnv KATQ omry.

5. AQQIPEOTE QUECWG TO AUTOKOMNINTO KAAUpHa amd T Se&1d ywvia The Kaptag
e&éraonc. KheioTe kat o@payiote kahd Ty kdpta. AlaBdote To anotéAecua
070 TapaBupo 15 AEMTA HETA TO KAEIOIHO TNG KAPTAG. ATToTeNéopata Tou
£XOUV aVayVWOoTe( HETa amd 15 Aemtd pmopei va givat avakpifry. Qotéoo, oe
Kkdmoloug acBeveig mmou eivat BeTikoi PmopEi n ypapur| SeiyHaTog va KataoTel
opatr o€ AMiyotepo amé 15 Aemrta.

SHMEIQSH: Ita Sikrj oag eukolia, o dovag Tou udkTpou eivat Babuovounuévog kai

umopei va umooTel Bpavon META To KAEIOIUO TNG KAPTag. ATOYUYETE TUXOV amdomna-

01 ToU MAKTPOU armd TNV umoSoxr) 6Tav To KAVETE QUTO.
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ia yla paptupec paktpwv tou Alere BinaxNOW®:
A@aipéote TNV KAPTA amMé Tn OUCKEUAsia apéCWC TP amé T XPHon.
TomoBeTAOTE TNV KAPTa EMiNESa KAl EKTEAEDTE TNV €E£TAON WG EENG:

1. AQHOTE Ta avTIdpaocTipla Kal TIC KAPTEG va otabepomoinBolv o€
Beppokpacia dwuatiov (15-30°C) mpwv ané v e&étaon. Ymdpxouwv Suo
OTTEG OTO £0WTEPIKG el MAaioto TnG kapTag. ElcaydyeTe T0 PAKTPO oTNV
KATQ o). Miéote 0TaBepd mMPOG Ta TAVW, £TOL WOTE Val Eival TARPWE 0paTo
oty endavw orj. MHN AQAIPEITE TO MAKTPO.

2. Kpatiote 1o @lahidio Tou avtidpactpiou A kabeta, 1,5 - 2 cm mavw anéd
v kdpta. NMpoobéote apyd é§ (6) otayoveq avuidpaostnpiov A otnv
KATQ om.

3. AQaIp£CTE AUECWG TO AUTOKOMANTO KAAUHpa amd T Se€id ywvia T kapTag
e&étaong. Kheiote kat o@payiote kahd Ty kapta. AlaBacTe To anotéhecpa
010 MapaBupPo 15 AeMTA HETA TO KAEIGINO TNG KAPTAG. ATIOTENEOHATA TIOU
£XOUV avayVWOTEl PETA amd 15 AemTd pmopei va eivat avakpiBn. Qotéco,
N YPapur SeiyHaTog TOU PAKTPOU BETIKOU HAPTUPA MMTOPET va gival opatr
o€ Niyotepo amd 15 Nenta.

EPMHNEIA TQON ANNOTEAEZMATQN

Tuxov apvnTIKG Seiypa Ba £xel 0av anoTéNeHA pia Pol ypappr
poviy pol - OB ypauur HAPTUPA OTO EMAVW HICO D néprupa
Hépog Tou mapablpou, umodelkviovtag  Eva

UMOBETIKO apvNTIKG amoTéheopa. AuTh n ypapun

HApTUPA CNpaivEl OTL TO THAMA EVTOTMOMOU TNG

egétaong éyive owotd, ald Sev  evtomioTtnke

avTiyovo Tou L. pneumophila opohoyikrig opadag 1.

Tuxov Betikd Seiypa Oa éxel oav anotéAeopa Ty Pol ypapur
gugavion 8Vo pol - poP ypappwy. AuTo onuaivel 6Tt haprupa
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ANA®OPA AMOTEAEZMATQN

PR . .

OeTIKO MBavo Betikd amotéheopa yia avtyévo tou L. pneumophila
opoloyIkig opadag 1 oTa olpa, uModeikvuovTag TPExouoa f
napeNdovoa hoipwén.

ApvnTiké MBav6 apvnTikG amoTéNecpa yia avtlyovo Tou L. pneumophila

OpPONOYIKNG Opddag 1 ota oUPa, UTIOSEIKVUOVTAG UN TTPOOPATN
1 Tpéxouca Noiuwén. Aev propei va amokAeloBei Tuxov Aoipwén
Aoyw avtiyévou Tou Legionella, KaBwg GANEG OPONOYIKEG OHASES
Kat €i6n pmopei va mpokahéoouwv TN voco. To avtydvo pmopel
Va PNV QVIXVEUTEL 0TA 0UPa OE TIPWIHES MOIHWEELS Kat TO eMimeSo
QaVTIyGVOU TToU aviXVeUETal OTa oUpa UMOPEL va gival Katw anoé To
6plo avixveuong Tng e&€taonc.

NEPIOPIZMOI

H e&étaon Alere BinaxNOW® Legionella €xel TekunpiwOei povo pe t xprion
Serypdatwy ovpwv. Agv éxouv aloloynBei GAa Seiypata (mx. mAacpa, opog
1 G\ OWHATIKA LYpd) TIoU WITOPEL va TiEpIEKOLV avTiyovo Tou Legionella.
H e€étaon Sev pmopei va xpnotpomonBei yia mepiBarovtika Seiypata (my.
TIGOIHO VEPO).

AutA n e€étaon Sev Ba aviyveloel NolpWEEIC TToU TipokaholvTal amd AANeG
OpPONOYIKEG OpAdeq Tou L. pneumophila kat aN\a €idn Legionella. ‘Eva
apvnTikG amotéheopa avtlyovou Sev amokAeiel v unapén Aoipwéng amo
L. pneumophila opohoyikrig opadag 1. Zuviotatat n Sievépyeta KaANEPYELAE yia
MOaVONOyOUHEVN TIVEUHOVIQ, TIPOKEIMEVOU VAl QVIXVEUTOUV GANOL atTloAoyIKoi
TApAYoVTeG €KTOG amd To L. pneumophila opoloyikrg opddag 1 kat va yivel
avakmon tou L. pneumophila opoloyikig opadac 1 6tav 1o aviyovo Sev
avixveveTal oTa ovpa.

H &idyvwon tne vooou twv Aeyewvdplwv Sev pmopei va Bactotei povo oe
KMVIKEG 1} AKTIVONOYIKEG EVOEIEEIG. AEV UTIAPXEL MOl LEMOVWUEVN IKAVOTIOINTIKY
epyaotnplakn €§étaon yla T voco Twv Agyewvdpwv. Emopévwe, Tta
amoteNéopata TG KAAMEPYEIQG, TG OPONOYIKIG EEETAONG Kat GAAWY HEBOSWY
avixveuong avtlyovou Ba mpETel va XpnotHOmolo0vTal O€ GUVSUAOHO ME KAVIKG
EUPNAUATA Yia TN EMiTELEN aKpPIBOUG Sidyvwong.

H €kkpion avtiyévou tou Legionella ota ovpa pmopei va Siagpépet avaloya
He Tov acBevny. H ékkplon avtiyovou pmopei va Eeivrioel o€ S1dotnua HoAiG 3
NUEPWV amd TNV EKSHAWG TWV CUMMTWHATWY Kat va cuvexietat yia éwg Kat 1
£10¢ peTA.' Eva BeTikd amotéheopa tng e&€taonc Alere BinaxNOW® Legionella
umopei va pokUPEeL Noyw Tpéxouaag 1 maperdovoag Aoipwéng. Emopévwg, Sev
£ival 0pIoTIKG yia Aoiuwén Xwpic va uTapXouv GANEG UTTOOTNPIKTIKEC EVOEIEEIC.
Aev £xet aflohoynBei n amdSoon tou Alere BinaxNOW?® Legionella og ovpa kata
™ AMPn SloupnTIKGV.

To Alere BinaxNOW® Legionella éxer aflohoynbei povo ot €OWTEPIKOUG
(voonAeuopevouq) aoBeveic. Aev éxel umoPAnBei ot efétaon mANBUGHOG
£€WTEPIKWY a0BEVV.

AEAOMENA AMOAOZHX

Khaviki evaigBnoia kan Eidikétnta

(MpoonTikA perétn):

H e&étaon Alere BinaxNOW?® Legionella xpnotpomoniBnke yia tnv aglohdynon
300 KATEPYUYHEVWY APXEIOBETNHEVWY SEYHATWY OUPWV ACBEVAV OE £va PeyaAo
MNavemotApio. Exato (100) and autoug Toug acbeveic frav BeTikoi yia Aoipwén
ano Legionella pneumophila opohoyikiic opddag 1, 6Tiwg mPoadilopiotnke and
MV kaANEpyeta, To DFA, To RIA ri/kai o IFA (tithog 4X).

To ouVOAIkd TOC0OTO CupPwviag Tou Alere BinaxNOW® Legionella pe v
epyaotnplakn Siayvwon frav 95%. H evaiobnoia kat n eldikdtnta frav 95%
avtiotolxa. Ta S1aCTAHATA EUMOTOOUVNG EVEVAVTA TIEVTE TOIC €KATO (95%)
mapouctalovtal MapaKaTw:

Epyaotnpiaki Siayvwon
+ -
Alere BinaxNOW*® + 95 10
AmotéAeopa - 5 190
Evaiobnoia = 95% (88,7% - 98,4%)
Edkétnta = 95% (91,0% - 97,6%)
AxpiBeta = 95% (91,9% - 97,2%)

KAwvikn e181k6tnta (MpoonmTiki pelétn):

S€ HIa TTONUKEVTPIKY HENETN, 93 ppéoka Seiypata oUpwv mou GUANEXBNKav
and e0WTEPIKOUG AOBEVEIC HE AVATIVEVOTIKA OUNMTWHATA 1 TIPOOBOAN amd
Baktipia (onmTikn) ehéyxBnkav pe Alere BinaxNOW® Legionella. To ekato Toig
£kato (100%) autiv Twv MBavoAOyOUHEVWY apvnTIKWY acBeviv amédwoav
apvnTika anoteNéopata pe o Alere BinaxNOW® Legionella, umoSeikviovTtag 6Tt
70 Alere BinaxNOW?® Legionella mapouaialet ugnAr ei81kdtnta 6Tov minbuoud
yla Tov omoio mpoopiletat.

Al00TAUPOUUEVN AVTISPACTIKOTNTA:

Ané ta 200 apvnTika Seiypata ovpwv mou eNéyxOnkav, 85 mpoépxovtav
and aoBeveic pe PBaktnplaukr mvevpovia (ektog amd Legionella spp.),
84 an6 aocbeveic pe NoWWEEC TOU oupormoiTikoy, 14 and aobeveic pe
HUKOBAKTNPISIAKEG NOIHWEELG, 5 am6 aoBeveig pe epmunua, 11 amd acBeveic pe
GA\EG TIVEUHIOVIKEG TTABROELG Kat 1 amd aoBeviy e mveupovia mou mpokABnke
a6 Slatpayelakn avappoenon.

Ekatév evevivta (190) amd autd ta Seiypata acBevwv mapriyayav apvnTika
anoteNéopata pe v e&€taon Alere BinaxNOW® Legionella amodiovtag
adIkotnTa 95%.
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MéeAétn avamapaywyipotnTag:

AEEXON pia TUPAN peNETN Tou Alere BinaxNOW® Legionella o€ 3 SiagopeTika
KEVTPA ME TN XPHON OET KwSIKOTIONPEVWY Selyddtwy. Ta OET eMdpKelag
TiEPIENGpBAVAV apVNTIKE, XAHNAG BETIKG Kal METPiWG BETIKA Kat uPnAd BeTiKa
Seiypata. Zto Te0T unoPABNnKav Seiypata pe Bopikod o&0 Kat xwpic Bopikod
0&U. KaBe €idog umoBABnKe o€ e€€Taon MOMEC Qopég o kabe KéEVTpo, Ot 3
BlapOopPETIKEG NpEPEC. EEakoola gikoot evvid (629) armd Ta 630 ouvolika Seiypata
mou urtoBABNKav o€ £6ETaon, anédwoav To AVAHEVOHEVO ATTOTENETHA.

MAHPO®OPIEZ TIA MAPAITEAIEZ KAI ZTOIXEIA
EMIKOINQNIAZ

Ap1Bpoi yia emavaknmtikég mapayyeAieg:

#852-000: Kapta aviyveuong avtiydvwv og obpa Alere BinaxNOW® Legionella

(KIT Twv 22 T€0T)
#852-010: MaKETO PAKTPWY pApTUpWV avilyovou o€ olpa Alere BinaxNOW®

Legionella.
H.M.A. 1877 441 7440
EKTOcH.IMA.  +1-321-441-7200

Tpappn TexvikiAc umoaTPIENg

Mo MEpAITEPW TANPOYOPIEC, EMKOIVWVAOTE HE TO SlaVOpEA 0AG I HE TO THIUA
Texvikrg umooTtipIEng g Alere™ xpnoILOTIOIMVTAG Ta TAPAKATW OTOIXEia
EMKOVWVIAg:

H.M.A.

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com

Agpikn, Pwaia kai Kowomo; Ave€aptitwv Kpatov

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Acia-Eipnvikég
+61733637711

Kavadag

+1800818 8335

Evp@mn ka1 Méon Avatohr
+44161 483 9032

Aanviki Apgpikiy
+57 01800 094 9393

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



URCENE POUZITI

Karta antigenu Legionelly v moci Alere BinaxNOW® (Alere
BinaxNOW®  Legionella) je rychly imunochromatograficky
test in vitro ke kvantitativnimu stanoveni antigenu Legionella
pneumophila séroskupiny 1 (antigen L. pneumophila séroskupiny 1)
ve vzorcich moci od pacienttl s pfiznaky pneumonie. Je zamyslen
jako pomdcka pfi predpokladané diagndze legionelové infekce
(legionéfiska nemoc) zptisobené L. pneumophila séroskupiny 1 k
poutziti spole¢né s kultivaci a dalsimi metodami.

SOUHRN a VYSVETLENI TESTU

Legionarska nemoc, nazvana podle epidemie, ktera vypukla v roce
1976 pii konferenci valecnych veterant - legionail ve Filadelfii, je
zplsobena bakterii Legionella pneumophila, a je charakterizovana
akutnim  hore¢natym onemocnénim dychaciho ustroji, se
zavaznosti od lehkého onemocnéni az ke smrtelné pneumonii.’
Nemoc se vyskytuje jak epidemicky, tak endemicky a sporadické
pfipady nejsou podle klinickych pfiznakd snadno odliitelné od
jinych respiracnich infekci. Odhaduje se, Ze se ve Spojenych statech
vyskytne rocné 25 0002 az 100 000° ptipadl legionelovych infekci.
Vysledna mortalita, ktera kolisa v rozsahu od 25 % do 40 %? muze
byt snizena, pokud je onemocnéni diagnostikovéano rychle a
Casné je nasazena vhodnd antimikrobialni 1é¢ba. Znamé rizikové
faktory zahrnuji imunosupresi, koufeni cigaret, pozivani alkoholu a
konkomitantni plicni onemocnéni.? K infekci jsou nachylni zejména
mladé a starsi osoby.**

Legionella pneumophila je plivodcem 80-90 % hlasenych ptipadd
infekci zplsobenych Legionellou séroskupiny 1 a zodpovida za vice
nez 70 % vsech legioneléz.>”# Pro sou¢asné metody laboratorni
diagnostiky  pneumonii  zpGsobenych  baktérii  Legionella
pneumophila je k ptesné diagnostice nutny vzorek z dychacich
cest (napf. vykaslané sputum, bronchialni lavéz, transtracheélni
aspirat, plicni biopsie) nebo parova séra (z akutniho stavu a
z rekonvalescence). Tyto techniky zahrnuji kultivaci Legionelly,
pfimou fluorescenci protilatek (DFA), DNA sondu a nepfimou
fluorescenci protilatek (IFA). Tyto véechny techniky pottebuji pro
dostatecnou citlivost bud’ odbér nélezitého respiracniho vzorku,
nebo odbér séra v intervalu dvou az Sesti tydnl. Nanestésti je
jednou z obvyklych znamek u pacienttl s legionaiskou nemoci
relativni nedostatek produktivniho sputa.’* U mnoha pacientt je
tedy k ziskani respiracniho vzorku nezbytné provedeni invazivniho
vykonu. Diagnostika serologickymi technikami je obvykle
retrospektivni a i tehdy je compliance pacientt pfi odbirani vzorkd
Spatna.

Alere BinaxNOW?® Legionella umoziuje ¢asnou diagnostiku infekce
zpUsobené baktérii Legionella pneumophila séroskupiny 1 detekci
specifickych rozpustnych antigent pfitomnych v moci pacientd

s legionaiskou nemoci.'"™* Antigen Legionella pneumophila
séroskupiny 1 je detekovan v moci jiz za tfi dny po nastupu
pfiznakd.” Test je rychly, dava vysledek béhem 15 minut a pouziva
vzorek, ktery se snadno odebira a transportuje; nasledné lze
detekovat ¢asnd i pozdni stadia onemocnéni.’

PRINCIPY POSTUPU TESTU

Alere  BinaxNOW®  Legionella je imunochromaticky test
na membrané k detekci rozpustného antigenu Legionella
pneumophila séroskupiny 1 v lidské moci. Krali¢i protilatka proti
baktérii Legionella pneumophila séroskupiny 1, ¢ary pacienta,
se adsorbuje na nitrocelulézovou membranu. Protilatka cary
kontroly se adsorbuje na tutéZz membranu jako druhy prouzek.
Jak kralic¢i protilatky proti Legionella pneumophila séroskupiny
1, tak protidruhové protilatky jsou konjugovany za tvorby
viditelnych castic, které se susi na inertni vldknité podlozce.
Podlozka s vyslednym konjugatem a membrana s prouzky jsou
pouzity k vytvoreni testovaciho prouzku. Tento testovaci prouzek a
jamka na tampon se vzorkem jsou umistény na opacnych koncich
rozeviraci testovaci karty ve tvaru knihy.

Pfi provadéni testu se tampdn namoci do vzorku moci, vyjme se a
pak se vlozi do testovaci karty. Z kapaci lahvi¢ky se pfida ¢inidlo A.
Pak se karta zavfe, ¢imz se vzorek dostane do kontaktu s testovacim
prouzkem. Antigen L. pneumophila séroskupiny 1 v moci zachyceny
imobilizovanou protildtkou proti L. pneumophila séroskupiny
1 reaguje vazbou na konjugovanou protildtku. Imobilizovana
protilatka kontroly zachyti protidruhovy konjugét a vytvofi ¢aru
kontroly. Pozitivni vysledek testu se odecte vizudlné za 15 minut
nebo méné. Negativni vysledek testu Alere BinaxNOW® Legionella
odecteny za 15 minut znamena, Zze antigen L. pneumophila
séroskupiny 1 nebyl ve vzorku modi zjistén.

Test se interpretuje podle pfitomnosti nebo absence viditelnych
rlizové az purpurové zbarvenych car. U pozitivniho vysledku je
viditelna jak ¢ara pacienta, tak ¢ara kontroly, u negativniho testu se
objevi pouze ¢ara kontroly. Pokud se ¢ara kontroly neobjevi, at je
¢ara pacienta viditelna ¢i nikoli, znamena to neplatny test.

CINIDLA a MATERIAL

Viz obrazky na vytahovacim jazycku.

Material, ktery je soucasti dodavky

o Testovaci karty: Membrana potazena specifickou
krali¢i protilatkou proti antigenu Legionella pneumophila
séroskupiny 1 a protilatkou kontroly se spoji s krali¢i protildtkou
proti antigenu Legionella pneumophila séroskupiny 1 a
protidruhovym konjugatem na rozeviraci testovaci karté.
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9 Cinidlo A: Citrat / fosfat s pFipravkem Tween® 20 a azidem.

eTampény: Urcené k pouziti s testem Alere BinaxNOW®
Legionella. Nepouzivejte jiné tampoény.

OTampén pozitivni  kontroly:
L. pneumophila vysusend na tampénu.

Teplem  inaktivovana

eTampén negativni kontroly: Tampdn bez piitomnosti
L. pneumophila.

Doporuceny material, ktery neni soucasti dodavky
Hodinky, stopky, bézné odbérové nadobky na moc.

Pfislusenstvi

Baleni tampdnt kontroly antigenu Legionella Alere BinaxNOW®
Legionella v moci obsahujici 5 pozitivnich a 5 negativnich tampdnt
kontroly.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. NEPLATNE VYSLEDKY, vyjadiené chybgjici ¢arou kontroly,
mohou byt ziskany v pfipadé, Ze se na testovaci kartu pfida
nedostatecné mnozstvi Cinidla A. Aby bylo zajisténo dodani
dostate¢ného objemu, drzte lahvicku svisle, 2 - 1 palec (1,25 az
2,5 cm) nad jamkou na tampon a kapky pfidavejte pomalu.

2. Kdiagnostickému pouZiti in vitro.

3. Pokud se baleni uchovava v chladni¢ce, nechejte viechny
slozky baleni pred pouzitim temperovat na pokojovou teplotu
(15-30°Q).

4. Testovaci karta je uzaviena v ochranném féliovém obalu.
Nepouzivejte ji, pokud je obal poskozen nebo otevien.
Testovaci kartu vyjimejte z obalu az tésné pied pouzitim.
Nedotykejte se reakéni oblasti testovaci karty.

5. Po uplynuti doby pouzitelnosti baleni nepouzivejte.

6. Nesmésuijte slozky z riiznych sarzi baleni.

7. Tampony v baleni jsou schvaleny pro pouziti s testem Alere
BinaxNOW?® Legionella. Nepouzivejte jiné tampony

8. Roztoky pouzivané ke tvorbé kontrolnich tampoénd jsou
inaktivovény standardnimi metodami. Pfesto v3ak je nutno se
vzorky pacienta, kontrolami a testovacimi kartami zachazet,
jako by jimi bylo mozno prenést onemocnéni. Dodrzujte
zavedenad bezpecnostni opatieni proti mikrobidlnim rizikiim.




SKLADOVANI a STABILITA

Baleni uchovavejte pfi 2-30 °C (36-86 °F). Karta a ¢inidla testu
Alere BinaxNOW?® Legionella jsou stabilni do data pouzitelnosti
vyznaceného na vnéjsich obalech a na nadobkach. Po uplynuti
doby pouZzitelnosti uvedeného na stitku baleni nepouzivejte.

KONTROLA KVALITY

Kazdodenni kontrola kvality:

Test Alere BinaxNOW?® Legionella obsahuje integrované kontrolni
funkce. Vyrobce doporucuje, aby byly pfi kazdodenni kontrole
kvality tyto kontroly dokumentovany pfi kazdém méfeni vzorkd.

Pozitivni kontrola postupu

Za interni pozitivni kontrolu postupu je mozno povazovat rizovou
az purpurovou ¢aru v pozici,Kontrola” Dojde-li k vytoku z kapilary,
vzdy se tato ¢ara objevi.

Negativni kontrola postupu

Zmizeni barvy pozadi ve vysledkovém okénku je pozitivni

kontrolou pozadi. Barva pozadi v okénku musi byt za 15 minut
svétle rlizova az bild a nesmi branit odecteni vysledku testu.

Externi pozitivni a negativni kontroly:

Spravna laboratorni praxe doporucuje pouziti pozitivnich a
negativnich kontrol, aby bylo zajisténo, ze:

«  testovaci ¢inidla jsou funkéni; a

«  testje proveden spravné.

Baleni Alere BinaxNOW® Legionella obsahuji tampoény pozitivni
i negativni kontroly. Tyto tampdny kontroluji cely test. Vzdy,
kdyz obdrzite novou zasilku, otestujte tyto tampony. Mohou byt
testovany i jiné kontroly, aby spliovaly pozadavky:

« mistnich, statnich nebo federalnich predpisd;
« akreditacnich instituci, a/nebo
- standardnich postupt kontroly kvality ve vasi laboratofi.

Pokyny ke spravnym postuptim kontroly kvality jsou uvedeny v
42 CFR 493.1256 (pouze zékaznici v USA).

Pii pouziti tekutych kontrol je jednoduse zpracujte stejné jako
vzorek pacienta.
Pokud neziskate spravné vysledky kontroly, neohlasujte vysledky

pacienta. Béhem normalni pracovni doby kontaktujte Technickou
sluzbu.

ODBER VZORKU

Vzorky moci musi byt odebirany do standardnich nadobek. Vzorky
je nutno uchovavat pfi pokojové teploté (15-30 °C, 59-86 °F),
pokud budou testovany béhem 24 hodin od odbéru. Vzorky
mohou byt také uchovavany pfi 2-8 °C po dobu az 14 dnd nebo
pii -10 °C az -20 °C, budou-li testovany az po delsi dobé. Jako
konzervacni prostiedek Ize pouzit kyselinu boritou.

Pokud je to nutné, musi byt vzorky zasilany ve vodotésnych
nadobkéch pfi teploté 2-8 °C nebo zmrazené.

Pfed testovanim testem Alere BinaxNOW® Legionella nechejte
viechny vzorky temperovat na pokojovou teplotu.

POSTUP TESTU

Postup se vzorky pacienta
(a tekutymi kontrolami moci):

Nevyjimejte kartu z obalu, dokud nema vzorek pokojovou teplotu.

1. Pfed testovanim nechejte viechna ¢inidla a karty temperovat
na pokojovou teplotu (15-30 °C). Pfineste mo¢ pacienta nebo
tekutou kontrolu/kontroly moci do prostiedi s pokojovou
teplotou (15-30 °C, 59-86 °F). Kartu z obalu vyjméte tésné
pied pouzitim a polozte naplocho.

2. Ponoite tampon Alere do vzorku modi, ktery ma byt testovan,
az je uplné ponofena horni ¢ast tampénu. Pokud z tampdnu
odkapava tekutina, dotknéte se tampdnem stény nadobky na
mo¢, aby byla odstranéna nadbyte¢nd tekutina.

3. Na pravé vnitini ¢asti karty jsou dva otvory. Zasadte tampdn do
DOLNIHO otvoru (jamky na tampén). Pevné zatla¢te smérem
nahoru, tak aby byla Spicka tampdnu dobfe viditelna v hornim
otvoru. TAMPON NEVYJIMEJTE.

4. Drzte lahvicku s cinidlem A svisle, V2 az 1 palec (1,5 az 2,5 cm)
nad kartou. Pomalu pfidejte dvé (2) volné padajici kapky
¢inidla A do DOLNIHO otvoru.

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

POZNAMKA: Pro usnadnéni prdce md ty¢inka tampénu ryhy a mize

byt po uzavreni karty odlomena. Pritom vsak dbejte, aby se tampdn

neuvolnil zjamky.
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Postup s tampdny kontroly Alere BinaxNOW®:

Kartu vyjméte z obalu tésné pied pouzitim. Kartu polozte
naplocho a test provedte takto:

1. Pred testovanim nechejte viechna ¢inidla a karty temperovat
na pokojovou teplotu (15-30 °C). Na pravé vnitini ¢asti karty
jsou dva otvory. Vlozte tampén do DOLNIHO otvoru. Pevné
zatlacte smérem nahoru, tak aby byla Spi¢ka tampénu dobie
viditelna v hornim otvoru. TAMPON NEVYJIMEJTE.

2. Drzte lahvi¢ku s ¢inidlem A svisle, ¥2 az 1 palec (1,5 az 2,5 cm)
nad kartou. Pomalu pfidejte Sest (6) volné padajicich kapek
¢inidla A do DOLNIHO otvoru.

3. Okamzité stahnéte adhezni podlozku z pravého okraje
testovaci karty. Kartu zaviete a bezpecné utésnéte. Vysledek
odectéte v okénku za 15 minut po zavieni karty. Vysledky
odectené po vice nez 15 minutdch mohou byt nepresné. Céra
vzorku tampénu pozitivni kontroly viak maze byt viditelna za
méné nez 15 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni vzorek bude davat jedinou
rizové az purpurové zbarvenou ¢aru
kontroly v horni poloviné okénka, coz
znamena  pravdépodobny  negativni
vysledek. Tato Cara kontroly znamena, ze
detekéni ¢ast testu byla provedena spravné,
ale nebyl detekovan antigen L. pneumophila
séroskupiny 1.

Riizové cara
kontroly

Pozitivni vzorek bude davat dvé rlizové az
purpurové zbarvené cary. To znamend, ze
byl detekovan antigen. Vzorky s nizkou
koncentraci antigenu mohou davat slabou
¢aru vzorku. Kazda viditelna ¢ara je
pozitivni.

Riizova &ara
kontroly

RuZové ¢ara vzorku

Pokud nejsou vidét zadné cary, anebo
pokud je vidét pouze cara vzorku, je
test neplatny. Neplatné testy je nutno
opakovat. Pokud problém trva, kontaktujte
technickou sluzbu Alere™.

Zadns eara
kontroly

Pouze ¢ara vzorku
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HLASENI VYSLEDKU

Doporuceny zpusob hlaseni vysledki

Pozitivni  Pravdépodobné pozitivni na antigen L. pneumophila
séroskupiny 1 v moci, coz ukazuje na infekci

v soucasnosti nebo v minulosti.

Negativni  Pravdépodobné negativni na antigen L. pneumophila
séroskupiny 1 v modi, coz ukazuje na nepfitomnost
nedavné nebo soucasné infekce. Infekci zpisobenou
Legionellou nelze vyloucit, protoze onemocnéni mohou
zpusobit jiné séroskupiny a druhy; antigen nemusi byt
pfitomen v moci v ¢asné fazi infekce; nebo koncentrace
antigenu piitomného v mo¢i miize byt pod detekénim
prahem testu.

OMEZENI

Test Alere BinaxNOW® Legionella byl validovén pouze s pouzitim
vzorkd modi. Jiné vzorky (napf. plasma, sérum nebo jiné télesné
tekutiny), které mohou obsahovat antigen Legionelly, nebyly
hodnoceny. Test nelze pouzit u environmentalnich vzorkd (napf.
u pitné vody).

Timto testem nejsou detekovany infekce zptisobené jinymi
séroskupinami L. pneumophila a jinymi druhy Legionelly. Negativni
vysledek antigenu nevylucuje infekci zptisobenou L. pneumophila
séroskupiny 1. Pfi suspektni pneumonii se doporucuje provedeni
kultivace k detekci kauzalniho agens jiného, nez je L. pneumophila
séroskupiny 1, a ke zjisténi L. pneumophila séroskupiny 1, pokud
neni antigen detekovan v moci.

Diagnézu legionaiské nemoci nelze zalozit pouze na klinickém
nebo rentgenologickém nalezu. Na legionaiskou nemoc neexistuje
zadny jediny uspokojivy laboratorni test. Proto musi byt vysledky
kultivace, serologie a metody detekce antigenu pouzity spole¢né
s klinickym nélezem, aby byla u¢inéna spravna diagnéza.

Vylu¢ovani antigenu Legionelly moci se mlze u jednotlivych
pacientt lisit. Exkrece antigenu muze zacit jiz po 3 dnech po
néastupu pfiznakli a maze trvat az po dobu 1 roku."” Pozitivni
vysledek testu Alere BinaxNOW® Legionella muize byt v dusledku
infekce v soucasnosti nebo v minulosti, a proto neni bez dalsich
podpiirnych nélezl pro infekci konkluzivni.

Funkcnost testu Alere BinaxNOW® Legionella u moci po uziti
diuretik nebyla hodnocena.

Test Alere BinaxNOW® Legionella byl hodnocen pouze u
hospitalizovanych pacient(. Ambulantni pacienti nebyli testovani.

UDAJE O FUNKCNOSTI

Klinicka citlivost a specificita

(retrospektivni studie):

Test Alere BinaxNOW® Legionella byl pouzit k hodnoceni 300
zmrazenych archivovanych vzorkd mod¢i pacientd na velké
université. Jedno sto (100) téchto pacientl bylo pozitivnich na
infekci zpUsobenou Legionella pneumophila séroskupiny 1, jak
bylo stanoveno kultivaci, DFA, RIA nebo IFA (4x titr).

Celkova shoda testu Alere BinaxNOW® Legionella s laboratorni
diagnozou byla 95 %. Citlivost i specificita byla 95 %.
Devadesatipétiprocentni  (95%) intervaly spolehlivosti jsou
uvedeny nize:

Laboratorni diagnéza

+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
Vysledek - 5 190
Citlivost = 95% (88,7 % - 98,4 %)
Specificita = 95% (91,0 % - 97,6 %)
Presnost = 95% (91,9% - 97,2 %)

Klinicka specificita (prospektivni studie):

V multicentrické studii bylo odebrano 93 vzork( cerstvé moci
od hospitalizovanych pacientl s pfiznaky onemocnéni dolnich
dychacich cest nebo se sepsi a ty byly testovany testem Alere
BinaxNOW?® Legionella. U jednoho sta procent (100 %) téchto
pravdépodobné negativnich pacientt byly vysledky testu Alere
BinaxNOW® Legionella negativni, coz ukazuje, ze test Alere
BinaxNOW?® Legionella je vysoce specificky v populaci, pro kterou
je urcen.

ZkFizena reaktivita:

Ze 200 testovanych negativnich vzorkd moci bylo 85 od
pacientt s pneumonii a bakteriémii (jinou nez Legionella spp.),
84 od pacientl s infekci mocového traktu, 14 od pacient
s mykobakterialni infekci, 5 od pacientd s empyémem, 11 od
pacientt s jinym plicnim onemocnénim a 1 od pacienta
s pneumonii zplisobenou transtrachealni aspiraci.

Jedno sto devadesat (190) z téchto vzorkd od pacientt dalo v testu
Alere BinaxNOW® Legionella negativni vysledky, coz znamend
specificitu 95 %.
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Studie reprodukovatelnosti:

Zaslepend studie hodnotici test Alere BinaxNOW® Legionella
byla provedena na 3 oddélenych pracovistich s pouzitim panelu
kédovanych vzorki. Panely dovednosti obsahovaly negativni,
slabé pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni vzorky. Byly
testovany vzorky s obsahem kyseliny borité i bez kyseliny borité.
Kazdy vzorek byl testovan na kazdém pracovisti vicekrat ve 3
rdznych dnech. Sest set dvacet devét (629) z celkem 630 vzorkii
dalo ocekavany vysledek.

OBJEDNAVKY A KONTAKTNI INFORMACE
Cisla pro dalsi objednavky:
¢.852-000: Alere BinaxNOW® Legionella

Karta antigenu v moci (souprava 22 testt)
¢.852-010: Alere BinaxNOW® Legionella

Baleni tampon( kontroly antigenu v modi

USA 1877 441 7440
Mimo USA  +1-321-441-7200

Technicka podpora
Poradni linka

Dalsi informace ziskate od svého distributora, nebo se obratte na
Technickou podporu Alere™ na cisle:

USA

+ 1877 866 9340
Afrika, Rusko, CIS
+97289429 683
Asie a Tichomof¥i
+61733637711
Kanada

+1 800818 8335 CANproductsupport@alere.com
Evropa a Stfedni Vychod

+44 161483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Latinska Amerika
+57 01800 094 9393

TS.SCR@alere.com

ARCISproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com




KASUTUSOTSTARVE

Alere BinaxNOW® Legionella uriini antigeeni kaart (Alere
BinaxNOW® Legionella) on in vitro kiire immunokromatograafiline
(IKT) anals Legionella pneumophila 1 antigeeni (L. pneumophila
serogrupp 1 antigeeni)  tuvastamiseks  kopsupdletiku
simptomitega patsientide uriinis. Selle otstarbeks on Legionella
(leegionéritove) nakkuse esialgse diagnoosimise abistamine. Seda
haigust pohjustavad L. pneumophila serogrupi 1 bakterid. Test on
abiks kultuurimeetodile ja teistele meetoditele.

TESTI KOKKUVOTE ja KIRJELDUS

1976. aastal Philadelphias Ameerika Leegioni kokkutulekul
puhkenud haiguslaine jargi nimetatud leegionédritobe pdhjustab
Legionella pneumophila ja see avaldub vormides kergeloomulisest
haigusest surmava kopsupdletikuni.’  Haigus esineb nii
epideemilisel kui endeemilisel kujul ja tiksikjuhtumeid on kliiniliste
simptomite pohjal teistest hingamisteede nakkushaigustest raske
eristada. Uhendriikides esineb igal aastal 25 0002 kuni 100 000°
Legionella nakkusjuhtumit. Juhtumite suremust 25% kuni 40%?
on voimalik vahendada, kui haigus kiiresti diagnoosida ja diget
antimikroobset ravi rakendada. Teadaolevateks riskiteguriteks on
immuunsusteemi rikked, suitsetamine, alkoholitarbimine ja eelnev
kopsuhaigus.? Eriti vastuvétlikud on noored ja vanurid.*®

Legionella pneumophila on péhjustanud 80-90% teadaolevatest
Legionella nakkustest, kusjuures serogrupp 1 on pdéhjustanud
enam kui 70% koigist legionelloosi juhtumitest.>”® Legionella
pneumophila péhjustatud kopsupdletiku praegused laboratoorse
tuvastamise meetodid vajavad tdpseks diagnoosimiseks
hingamisteedest voetud proovi (st valja kdhitud réga, bronhipesu,
transtrahheaalset aspiraati, kopsubiopsia proovi) véi intervalliga
voetud seerumeid (akuutne ja tervenemiseaegne). Need meetodid
hdlmavad Legionella kultuuri, esmase fluorestseeruva antikehaga
analltsi (DFA), DNA-sondi ja teisese fluorestseeruva antikehaga
anallusi (IFA). Koigi nende piisava tundlikkuse jaoks on vaja head
hingamisteede proovi véi kahe- kuni kuuenddalase intervalliga
voetud seerumiproove. Kahjuks on (heks leegiondritove
tunnustest roga suhteliselt vahene teke®® Paljude patsientide
puhul on hingamisteede proovi saamiseks vajalik invasiivne
protseduur. Seroloogilise meetodiga diagnoosimine on harilikult
olemuslikult retrospektiivne ja tihti ei soovi patsiendid vajalikke
proove anda.

Alere BinaxNOW® Legionella véimaldab Legionella pneumophila
serogrupp 1 nakkust varakult diagnoosida, tuvastades
leegiondritovega patsientide uriinis olevat spetsiifilist lahustuvat
antigeeni.'”'* Legionella pneumophila serogrupp 1 antigeeni on
uriinis tuvastatud juba kolm péeva pérast simptomite tekkimist.'
Test on kiire, annab tulemuse juba 15 minuti pérast, proovi on
mugav votta ja transportida ning voimalik on tuvastada haiguse
varaseid ning hiliseid staadiume.”

PROTSEDUURI POHIMOTTED

Alere  BinaxNOW® Legionella on immunokromatograafiline
membraantest, mida kasutatakse Legionella pneumophila
serogrupp 1 lahustuva antigeeni tuvastamiseks inimese uriinis.
Kudliku anti-Legionella pneumophila serogrupp 1 antikeha ehk
patsienditriip on absorbeeritud nitrotselluloosmembraanile.
Kontrolltriibu antikeha on absorbeeritud samale membraanile
teise triibuna. Kudliku anti-Legionella pneumophila serogrupp 1
ja anti-liigi antikehad seostuvad néhtavakstegevate osakestega,
mis on kuivatatud inertsele kiudpohjale. Saadav konjugaatpohi
ja triipudega membraan koos moodustavad testriba. See testriba
ja tampoonproovi hoidmiseks moéeldud kaev on kinnitatud
raamatukujulise hingedega testkaardi vastaskiilgedele.

Testimiseks kastetakse tampoon uriiniproovi sisse, voetakse
vélja ja sisestatakse testkaarti. Ampullist lisatakse reaktiiv A.
Seejérel kaart suletakse, mistottu proov puutub kokku testribaga.
L. pneumophila serogrupp 1 uriinis olev antigeen, mis on haaratud
immobiliseeritud anti-L. pneumophila serogrupp 1 antikeha poolt,
reageerib ja moodustab konjugaatantikeha. Immobiliseeritud
kontrollantikeha haarab anti-liigi konjugaadi, mistéttu moodustub
kontrolltriip. Testi positiivne tulemus on loetav hiljemalt 15 minuti
pérast. Kui 15 minuti parast loetakse testi Alere BinaxNOW®
Legionella negatiivne tulemus, téhendab see, et uriiniproovis ei
tuvastatud L. pneumophila serogrupp 1 antigeeni.

Testi tulemusi télgendatakse nédhtavate roosakaslillade triipude
olemasolu v6i puudumise alusel. Positiivseks tulemuseks
loetakse korraga néhtavat patsienditriipu ja kontrolltriipu.
Negatiivseks tulemuseks loetakse ainult kontrolltriibu ilmumist.
Kui kontrolltriipu ei ilmu, siis tuleb analtits kehtetuks lugeda
olenemata sellest, kas patsienditriip ilmus voi mitte.
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REAKTIIVID ja MATERJALID

Vt véljatbmmataval lehel olevaid jooniseid.

Komplekti kuuluvad materjalid

o Testkaardid: membraan, mis on kaetud Legionella pneumophila
serogrupp 1 antigeenile spetsiifilise kudliku antikehaga
ja kontrollantikehaga, kombineeritakse kokkuvolditavas
testkaardis kiiliku anti-Legionella pneumophila serogrupp 1
antigeeniga ja anti-liigi konjugaatidega.

9 Reaktiiv A: tsitraat/fosfaat Tween® 20 ja asiidiga.

eTampoonid: moeldud kasutamiseks testiga Alere BinaxNOW®
Legionella. Teisi p ei tohi | d

o Positiivne kontrolltampoon: kuumutamisega deaktiveeritud
L. pneumophila, mis on tampoonile kuivatatud.

e Negatiivne kontrolltampoon: L. pneumophila negatiivne
tampoon.

Soovituslikud materjalid, mis komplekti ei kuulu

Kell, taimer voi stopper; standardsed uriiniproovi anumad.

Tarvik

Alere BinaxNOW?® Legionella uriini antigeeni kontrolltampoonide
pakk 5 positiivse ja 5 negatiivse kontrolltampooniga.

ETTEVAATUSABINOUD

1. KEHTETUD TULEMUSED, mida tahistab kontrolltriibu
puudumine, voidakse saada, kui testkaardile lisatakse liiga
vdike reaktiiv A kogus. Piisava koguse tagamiseks hoidke
ampulli vertikaalselt 2-3 cm koérgusel tampoonikaevu kohal ja
lisage aeglaselt tilku.

2. Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

3. Kuikomplekti hoitakse kiilmkapis, laske komplekti komponentidel
enne kasutamist toatemperatuurile (15-30 °C) soojeneda.

4. Testkaart on suletud kaitsvasse fooliumiimbrisesse. Kaarti
ei tohi kasutada, kui Gmbris on vigastatud voi avatud. Votke
testkaart mbrisest valja vahetult enne kasutamist. Testkaardi
reaktsiooniala ei tohi puudutada.

5. Aegunud testkomplekte ei tohi kasutada.

6. Erinevate komplektide komponente ei tohi segada.

7. Komplektis olevad tampoonid on kontrollitud kasutamiseks testiga
Alere BinaxNOW® Legionella. Teisi tampoone ei tohi kasutada.

8. Kontrolltampoonide  tootmiseks  kasutatavad  lahused
deaktiveeritakse standardsete meetoditega. Patsiendiproove,
kontrolltampoone ja testkaarte tuleb kasitseda nii, nagu oleksid
need nakkusohtlikud. Jargige kehtivaid mikrobioloogilise ohu
vastaseid ohutusmeetmeid.



SAILITAMINE ja STABIILSUS

Séilitage komplekti temperatuuril 2-30 °C. Testi Alere BinaxNOW®
Legionella kaart ja reaktiivid on stabiilsed kuni nende
vélispakenditele ja anumatele margitud aegumiskuupdevani.
Komplekti ei tohi kasutada parast margitud aegumiskuupéeva.

KVALITEEDIKONTROLL

Igapédevane kvaliteedikontroll

Testis  Alere  BinaxNOW®  Legionella on  sisseehitatud
kvaliteedikontrolli véimalused. Tootja soovitab jaddvustada nende
kontrollide tulemused iga testitud proovi jaoks.

Positiivne protseduurikontroll

Asendis,Control”olevat roosakaslillat triipu voib lugeda positiivseks
seesmiseks protseduurikontrolliks. Kui kaardi kapillaarides toimub
voolamine, ilmub see triip alati ndhtavale.

Negatiivne protseduurikontroll

Tulemuse akna taustavédrvi selginemine on negatiivseks
protseduurikontrolliks. Akna tausta varvus peab 15 minutiga
muutuma roosakasvalgeks nii, et see ei sega testi tulemuse
lugemist.

Vélimised positiivsed ja negatiivsed kontrollid

Hea laboritava on kasutada positiivseid ja negatiivseid kontrolle,
veendumaks, et

«  testireaktiivid toimivad ja

«  teston digesti teostatud.

Alere BinaxNOW?® Legionella komplektides on positiivsed ja
negatiivsed kontrolltampoonid. Nende tampoonidega saab
kontrollida kogu analUsi. Testige neid tampoone iga uue partii
puhul. Teisi kontrolimaterjale voib kasutada selleks, et téita

«  kohalikke, riiklikke ja/voi foderaalseid eeskirju;
- akrediteerimisnéudeid ja/voi
- teie labori standardseid kvaliteedikontrolli néudeid.

Qigete kvaliteedikontrollireeglite kohta leiate teavet dokumendist
42 CFR 493,1256 (ainult USA kliendid).

Vedelate kontrollmaterjalide kasutamisel toimige samamoodi
nagu patsiendi proovi testimisel.

Kui kvaliteedikontrolli tulemused ei ole 6iged, ei tohi patsiendi
tulemusi kasutada. Po6rduge dripaevadel tehnilise toe poole.

PROOVIDE VOTMINE

Uriiniproove  tuleb  votta  standardsetesse  uriiniproovi
anumatesse. Proove voib hoida toatemperatuuril
(15-30 °C), kui analtitisimine toimub 24 tunni jooksul pérast proovi
votmist. Alternatiivselt voib proove enne testimist hoida kuni 14
péeva temperatuuril 2-8 °C voi pikema aja valtel temperatuuril -10 °C
kuni -20 °C. Séilitusainena voib kasutada boorhapet.

Vajadusel transportige uriiniproove lekkekindlates anumates 2-8 °C
juures voi kiilmutatuna.

Enne testi Alere BinaxNOW® Legionella kasutamist laske koigil
proovidel toatemperatuurile Ghtlustuda.

TESTI PROTSEDUUR

Patsiendi proovide
(ja kontrollvedelike) protseduur

Arge eemaldage kaarti imbrisest enne, kui testitav proov on
toatemperatuurile soojenenud.

1. Enne testimist laske reaktiividel ja kaartidel toatemperatuurile
(15-30 °C) (htlustuda. Uhtlustage patsiendi uriin ja/véi
kontrollvedelikud toatemperatuurile (15-30 °C). Eemaldage
kaart Umbrisest vahetult enne kasutamist ja pange see
lapikult lauale.

2. Kastke Alere tampoon testitavasse uriiniproovi nii, et tampooni
pea oleks taielikult kaetud. Kui tampoon tilgub, suruge
tampoon uriinianuma sisekdilje vastu, et tleliigne vedelik vélja
nérutada.

3. Kaardi parempoolsel sisepaneelil on kaks ava. Pistke tampoon
ALUMISSE avasse (tampoonikaev). Suruge tugevalt Ules, nii et
tampooni ots ilmub iilemises avas taielikult nihtavale. ARGE
TOMMAKE TAMPOONI VALJA.

4. Hoidke reaktiiv A ampulli vertikaalselt 2 kuni 3 cm korgusel
kaardi kohal. Lisage aeglaselt kaks (2) vabalt langevat
reaktiiv A tilka ALUMISSE avasse.

5. Koorige koheselt kleepkate testkaardi paremalt servalt maha.
Sulgege kaart ja kinnitage suletuks. 15 minutit pérast kaardi
sulgemist lugege aknast tulemus. Hiljem kui 15 minuti parast
loetud tulemused ei pruugi olla tépsed. Monedel positiivsetel
patsientidel voib néhtav proovi triip tekkida vahem kui
15 minutiga.

MARKUS: mugavaks kasutamiseks on tampooni vars sélgatud ja selle

Vvéib pdrast kaardi sulgemist dra murda. Seda tehes viiltige tampooni

kaevust vdljatombamist.
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Alere BinaxNOW® kontroll ide p d

Eemaldage kaart timbrisest vahetult enne kasutamist. Pange
kaart lapikult lauale ja testige jargmisel viisil:

1. Enne testimist laske reaktiividel ja kaartidel toatemperatuurile
(15-30 °C) Uhtlustuda. Kaardi parempoolsel sisepaneelil on
kaks ava. Sisestage tampoon ALUMISSE avasse. Suruge
tugevalt dles, nii et tampooni ots iimub Glemises avas taielikult
nahtavale. ARGE TOMMAKE TAMPOONI VALJA.

2. Hoidke reaktiiv A ampulli vertikaalselt 2 kuni 3 cm korgusel
kaardi kohal. Lisage aeglaselt kuus (6) vabalt langevat reaktiiv
A tilka ALUMISSE avasse.

3. Koorige koheselt kleepkate testkaardi paremalt servalt
maha. Sulgege kaart ja kinnitage suletuks. 15 minutit pérast
kaardi sulgemist lugege aknast tulemus. Hiljem kui 15 minuti
parast loetud tulemused ei pruugi olla tdpsed. Positiivse
kontrolltampooni proovi triip voib nédhtavale ilmuda vahem
kui 15 minutiga.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Negatiivne proov annab tihe roosakaslilla
triibu akna tlemises pooles, mis tahendab,
et tulemus on eeldatavalt negatiivne. See
kontrolltriip tdhendab, et test tehti digesti,
kuid L. pneumophila serogrupp 1 antigeeni
ei tuvastatud.

Roosa kontrolltriip

Positiivne proov annab kaks roosakaslillat Roosa kontrolltriip
triipu. See tdhendab, et tuvastati antigeen.
Madala antigeenitasemega proovid véivad
anda noérga proovitriibu. Kui triip on
néhtav, tdhendab see positiivset
tulemust.

Roosa proovitrip

Kui ei ilmu thtegi triipu voi ilmub ainult
proovitriip, siis on anallis kehtetu.
Kehtetut testi tuleb korrata. Kui probleem ei
kao, votke tihendust Alere™ tehnilise toega.

Kontrolltriipu pole

0o 0O 0

Ainult proovitriip



TULEMUSTE ARUANDLUS
Posi Esialgselt positiivne L. pneumophila serogrupp 1

antigeeni suhtes uriinis, mis osutab praegusele
voi eelnevale nakkusele.

Negatiivne Esialgselt negatiivne L. pneumophila serogrupp 1
antigeeni suhtes uriinis, mis osutab praeguse ja
eelneva nakkuse puudumisele. Legionella nakkust
ei saa vilistada, kuna haigust véivad péhjustada
teised serogrupid ja liigid, nakkuse varajases
faasis ei pruugi uriinis antigeeni olla ja uriinis
oleva antigeeni kontsentratsioon voib olla testi
tuvastuspiirist madalam.

PIIRANGUD

Alere BinaxNOW?® Legionella toimimist on kontrollitud ainult uriini
proovide jaoks. Teisi Legionella antigeeni sisaldada véivaid proove
(nt plasma, seerum voi teised kehavedelikud) ei ole kontrollitud.
Testi ei saa kasutada keskkonnaproovide testimiseks (nt joogivesi).

See test ei tuvasta teiste L. pneumophila serogruppide ja teiste
Legionella liikide pohjustatud nakkusi. Negatiivne antigeenitesti
tulemus ei vélista L. pneumophila serogrupp 1 nakkust.
Kopsupéletiku kahtluse korral on soovitatav teha kultuuri anallits,
et tuvastada teisi haigustekitajaid peale L. pneumophila serogrupp
1 ja leida L. pneumophila serogrupp 1, kui vastavat antigeeni uriinis
ei tuvastatud.

Leegiondritobe ei saa diagnoosida ainult Kkliiniliste  voi
radioloogiliste  andmete pohjal. Leegiondritove jaoks pole
laboratoorset testi, mis annaks rahuldava kindlusega I6pliku
diagnoosi. Seepédrast peab tdpse diagnoosi panemiseks koos
kliiniliste ~ tdhelepanekutega kasutama  kultuuri  tulemusi,
seroloogiat ja antigeenituvastusmeetodite tulemusi.

Legionella antigeeni eritamine uriini voib séltuda individuaalsest
patsiendist. Antigeeni eritamine voib alata juba 3 pédeva pérast
simptomite teket ja kesta kuni 1 aasta.’” Testi Alere BinaxNOW®
Legionella positiivne tulemus voidakse saada nii olemasoleva kui
ka labipoetud nakkuse korral ja seega ei saa selle alusel teiste
toetavate téenditeta diagnoosi panna.

Testi Alere BinaxNOW® Legionella toimimist diureetilise uriiniga ei
ole hinnatud.

Testi Alere BinaxNOW® Legionella on hinnatud ainult
statsionaarsete  patsientidega. Ambulatoorsete  patsientide
populatsiooni pole testitud.

TAPSUSANDMED

Kliiniline tundlikkus ja spetsiifilisus

(retrospektiivne uuring)

Testiga Alere BinaxNOW® Legionella testiti suures (Ulikoolis
300 patsiendi kilmutatud arhiivitud uriiniproovi. Sada neist
patsientidest olid kultuuri, DFA, RIA ja/véi IFA (4X tiitrimine) pohjal
Legionella pneumophila serogrupp 1 positiivsed.

Testi Alere BinaxNOW?® Legionella tulemused kattusid laboratoorse
diagnoosi tulemustega 95% ulatuses. Tundlikkus ja spetsiifilisus
olid 95%. All on toodud Uheksakiimne viie protsendised (95%)
usaldusintervallid.

Laboratoorne diagnoos
+ -

Alere BinaxNOW® + 95 10
Tulemus - 5 190
Tundlikkus = 95% (88,7%-98,4%)

Spetsiifilisus = 95% (91,0%-97,6%)

Tapsus =  95% (91,9%-97,2%)

Kliiniline spetsiifilisus (prospektiivne uuring)

Mitmekeskuselises uuringus testiti alumiste hingamisteede
simptomitega voi sepsisega statsionaarsetelt patsientidelt
kogutud 93 vérsket uriiniproovi testiga Alere BinaxNOW®
Legionella. Sada protsenti (100%) neist eeldatavalt negatiivsetest
patsientidest andsid testis Alere BinaxNOW® Legionella negatiivse
tulemuse, mis osutab, et Alere BinaxNOW® Legionella on
ettendhtud populatsiooni suhtes védga spetsiifiline.

Ristreaktiivsus

Testitud 200 negatiivsest uriiniproovist parinesid 85 baktereemse
kopsupdletikuga patsientidelt (muu kui Legionella spp.),
84 kuseteede infektsiooniga patsientidelt, 14 mUiobakteriaalsete
infektsioonidega patsientidelt, 5 empiieemiga patsientidelt,
11 teiste kopsuhaigustega patsientidelt ja 1 transtrahheaalse
aspiraadi pohjustatud kopsupdletikuga patsiendilt.

Sada Uheksakiimmend (190) neist patsientide proovidest andsid
testis Alere BinaxNOW?® Legionella negatiivse tulemuse, ehk
spetsiifilisus oli 95%.
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Korratavusuuring

3 erinevas keskuses teostati testi Alere BinaxNOW® Legionella
pimeuuring, kasutades pimekodeeritud proovide paneeli. Paneelid
sisaldasid  negatiivseid, madalpositiivseid,  keskpositiivseid
ja korgpositiivseid proove. Testiti boorhapet sisaldavaid ja
mittesisaldavaid proove. Igat proovi testiti igas keskuses mitu
korda 3 erineval pdeval. Kuussada kakskimmend theksa (629)
proovi kokku testitud 630 proovist andsid oodatud tulemuse.

TELLIMINE JA KONTAKTINFO

Kordustellimuse numbrid:

#852-000: Alere BinaxNOW?® Legionella
Uriini antigeeni kaart (22 testi komplekt)
#852-010: Alere BinaxNOW® Legionella
Uriini antigeeniga kontrolltampoonide pakk
1877 441 7440

us
@ USA-viliselt: +1-321-441-7200

Tehnilise toe
infoliin
Lisateavet saate oma edasimudjalt voi Alere™ tehnilise toe
keskuselt:

USA

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com

Aafrika, Venemaa ja SRU

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Aasia ja Okeaania
+61733637711
Kanada

+1800818 8335
Euroopa ja Léhis-Ida
+44 161 483 9032
Ladina-Ameerika
+57 01800 094 9393

APproductsupport@alere.com
CANproductsupport@alere.com
EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



PRZEZNACZENIE

Test antygenowy BinaxNOW® Legionella firmy Alere (BinaxNOW®
Legionella firmy Alere) na obecnos¢ w probkach moczu jest szybkim
testem immunochromatograficznym in vitro stuzacym do jakosciowego
wykrywania antygenu Legionella pneumophila serogrupa 1 (antygen
L. pneumophila serogrupa 1) w prébkach moczu pobranych od pacjentow
z objawami zapalenia ptuc. W potaczeniu z posiewem i innymi metodami
ma na celu wspomaganie diagnostyki domniemanej infekcji Legionella
(choroby legionistéw) wywotywanej przez L. pneumophila serogrupa 1.

STRESZCZENIE i OBJASNIENIE TESTU

Choroba legionistéw, nazwana tak po wybuchu epidemii na zjezdzie
amerykanskiej organizacji kombatanckiej American Legion w Filadelfii
w 1976 roku, jest wywotywana przez bakterie Legionella pneumophila.
Jest to ostra choroba uktadu oddechowego przebiegajaca z goraczka.
Moze przyjmowac posta¢ od tagodnej do $miertelnego zapalenia
ptuc.’” Choroba ta wystepuje zarbwno w formie epidemicznej, jak i
endemicznej, natomiast przypadki wystepujace sporadycznie trudno
odrézni¢ od innych infekcji uktadu oddechowego o podobnych
objawach klinicznych. Szacuje sie, ze rocznie w USA wystepuje 25,000
do 100,000° przypadkow infekgji Legionella. Wspotczynnik $miertelnosci,
wynoszacy od 25% do 40%?, mozna obnizy¢ pod warunkiem szybkiego
rozpoznana i wczesnego zastosowania odpowiedniej antybiotykoterapii.
Do znanych czynnikéw ryzyka naleza: immunosupresja, palenia
papieroséw, spozywanie alkoholu oraz wspotwystepujace choroby ptuc.?
Szczegdlnie podatne s osoby mtode i w podesztym wieku.*®

Legionella pneumophila  jest drobnoustrojem odpowiedzialnym
za 80-90% opisywanych przypadkow infekcji Legionella, a grupe
serologiczng 1 stwierdza sie¢ w ponad 70% wszystkich przypadkéw
legionellozy.?”® W celu postawienia doktadnej diagnozy obecne
metody laboratoryjnego wykrywania zapalenia ptuc powodowanego
przez Legionella pneumophila wymagaja prébki pochodzacej z uktadu
oddechowego (np. odkrztuszonej wydzieliny, poptuczyn oskrzelowych,
aspiratu krtaniowego, biopsji ptuc) lub sparowanych surowic (fazy
ostrej i rekonwalescencji). Techniki te obejmujg hodowle Legionella,
metode bezposredniej fluorescencji (DFA), sonde DNA, oraz metode
posredniej fluorescendji (IFA). Wszystkie te metody wymagaja uzyskania
odpowiedniej prébki materiatu z uktadu oddechowego, gwarantujacej
odpowiednig czutos¢, albo pobrania surowicy w odstepach od dwu- do
szesciotygodniowych. Niestety, jednym z objawow wystepujacych u
pacjentéw z chorobg legionistéw jest stosunkowo skapa wydzielina.®*
U wielu pacjentéw powoduje to koniecznos¢ zastosowania inwazyjnej
procedury w celu uzyskania probki materiatu z uktadu oddechowego.
Diagnostyka metodami serologicznymi ma zwykle charakter
retrospektywny, poza tym pacjenci sg czesto mato zdyscyplinowani,
co uniemozliwia uzyskanie koniecznych probek.

Test BinaxNOW® Legionella firmy Alere pozwala na wczesng diagnoze
infekdji Legionella pneumophila serogrupy 1 przez wykrywanie swoistego
rozpuszczalnego antygenu obecnego w moczu pacjentéw cierpiacych
na chorobe legionistow.'* Antygen Legionella pneumophila serogrupy
1 jest wykrywany w moczu juz po trzech dniach od chwili wystapienia
objawow choroby.” Test jest szybki, daje wyniki w ciagu 15 minut
i wymaga jedynie tatwej do pobrania, transportu i pozniejszego
wykrywania wczesnych a takze poznych stadiow choroby prébki moczy.™

ZASADY PROCEDURY OZNACZANIA

Test BinaxNOW® Legionella firmy Alere jest immunochromatograficznym
testem blonowym stuzacym do wykrywania rozpuszczalnego
antygenu Legionella pneumophila serogrupy 1 w ludzkim moczu.
Krélicze przeciwciato anty-Legionella pneumophila serogrupa 1 - pasek
pacjenta - jest adsorbowane na btonie nitrocelulozowej. Przeciwciato
paska kontrolnego jest adsorbowane na te sama btone, tworzac drugi
pasek. Zaréwno krélicze przeciwciata anty-Legionella pneumophila
serogrupa 1, jak i przeciwciata przeciw antygenowi okreslonego gatunku
sgq koniugowane z czasteczkami umozliwiajgcymi ich wizualizacje,
umieszczonymi na obojetnym chemicznie podkiadzie witdknistym.
Powstaty koniugat oraz paski btony tworza razem pasek testowy. Pasek
testowy oraz dotek, w ktérym umieszcza sie wacik z probka znajdujg
sie po przeciwnych stronach wyposazonej w zawias karty testowej w
ksztatcie ksigzki.

Abyprzeprowadzic¢test,wacikzanurzanyjestw probce moczu, wyjmowany
i umieszczany w karcie testowej. Z butelki z zakraplaczem dodawany
jest odczynnik A. Nastepnie karte zamyka sig, co powoduje zetkniecie
probki z paskiem testowym. Zawarty w moczu antygen L pneumophila
serogrupy 1 wychwycony przez unieruchomione przeciwciato anty-
L. pneumophila serogrupy 1 reaguje wigzac sie ze skoniugowanym
przeciwciatem. Unieruchomione przeciwciato kontrolne
wychwytuje koniugat przeciw antygenowi okreslonego gatunku,
tworzac pasek kontrolny. Dodatni wynik testu odczytuje sie
wzrokowo po 15 minutach lub wczesniej. Ujemny wynik testu
BinaxNOW® Legionella firmy Alere, odczytany po uptywie 15 minut,
wskazuje, ze antygen L. pneumophila serogrupy 1 nie zostat wykryty w
prébce moczu.

Testu interpretowany jest na podstawie obecnosci lub braku widocznych
gotym okiem linii o barwie od rézowej do fioletowej. Wynik dodatni
ma posta¢ dwdch paskéw: pacjenta i kontrolnego, podczas gdy wynik
ujemny ma postac jedynie paska kontrolnego. Brak zabarwienia paska
kontrolnego, niezaleznie od zabarwienia paska testowego, wskazuje btad
oznaczenia.

43

ODCZYNNIKI i MATERIALY

Nalezy zapoznac sie z ilustracjami na wkiadce.

Materialy zawarte w zestawie

o Karty testowe: Btona powlekana kréliczym przeciwciatem swoistym
wzgledem antygenu Legionella pneumophila serogrupy 1 oraz
przeciwciatem kontrolnym jest potgczona z kréliczym antygenem
anty-Legionella pneumophila serogrupy 1 oraz koniugatem przeciw
antygenowi okreslonego gatunku na karcie testowej z zawiasem.

eodczynnik A: Cytrynian / Fosforan z roztworem Tween® 20 i
azydkiem.

eWaciki: Przeznaczone do uzytku z testem BinaxNOW® Legionella
firmy Alere. Nie korzysta¢ z innych wacikow.

o Dodatni wacik kontrolny: Inaktywowany cieplnie L. pneumophila
umieszczony w stanie suchym na waciku.

e Ujemny wacik kontrolny: Wacik niezawierajacy L. pneumophila.
Materialy zalecane, ale nie dostarczone

Zegarek, minutnik lub stoper, standardowe pojemniki do pobierania moczu.
Akcesoria

Pakiet wacikow kontrolnych do testu BinaxNOW® Legionella firmy Alere,
zawierajacy 5 dodatnich i 5 ujemnych wacikéw kontrolnych.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. BLEDNE WYNIKI w postaci braku paska kontrolnego moga
wystepowa¢  w przypadku dodania niewystarczajacej ilosci
odczynnika A do karty testowej. Aby zapewni¢ odpowiednig
objetos¢ odczynnika, fiolke nalezy trzymac¢ pionowo, w odlegtosci
1,5- 2,5 cm nad dotkiem na karcie i powoli dodawac krople.

2. Do celéw diagnostycznych in vitro.

3. Jesli zestaw jest przechowywany w lodéwce, przed jego uzyciem
nalezy odczeka¢, az sktadniki zestawu osiagna temperature
pokojowa (15-30°C).

4. Karta testowa jest szczelnie zamknigta w ochronnym woreczku
foliowym. Nie uzywac zestawu, jesli woreczek jest uszkodzony lub
otwarty. Karte nalezy wyja¢ z woreczka bezposrednio przed jej
uzyciem. Nie dotykac obszaru reakcyjnego na karcie testowej.

5. Nie uzywac zestawu po uptywie terminu waznosci.

6. Nie mieszac sktadnikéw pochodzacych z réznych partii zestawdw.

7. Waciki zawarte w zestawie sa zatwierdzone do uzytku z testem
BinaxNOW?® Legionella firmy Alere. Nie korzystac z innych wacikéw.

8. Roztwory uzyte do sporzadzenia wacikow kontrolnych sainaktywowane
standardowymi metodami. Probki pobrane od pacjentéw, kontrole i
karty testowe nalezy traktowac jako materiat zakazny i odpowiednio sie
z nimi obchodzi¢. Przestrzegac¢ obowigzujacych $rodkéw ostroznosci w
przypadku zagrozen mikrobiologicznych.



PRZECHOWYWANIE i STABILNOSC

Zestaw nalezy przechowywac w temperaturze 2-30°C. Karta BinaxNOW®
Legionella firmy Alere oraz odczynniki sg stabilne w okresie waznosci
podanym na ich opakowaniach zewnetrznych i pojemnikach. Nie uzywac
zestawu po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

KONTROLA JAKOSCI

Codzienna kontrola jakosci:

Test BinaxNOW® Legionella firmy Alere zawiera wbudowane
kontrole. Producent zaleca, aby w ramach codziennej kontroli jakosci
dokumentowac te kontrole w przypadku kazdego testu.

Dodatnia 1 dural.

proc
Za wewnetrzng dodatnig kontrole proceduralng mozna uwaza¢ linie w
kolorze od rézowego do fioletowego w pozycji oznaczonej jako ,Control”
(Kontrola). Jesli wystepuje przeptyw kapilarny, linia ta pojawia si¢ zawsze.

Ujemna kontrola proceduralna

Brak zmiany zabarwienia tta w okienku wyniku stanowi ujemna
kontrole proceduralna. Po uptywie 15 minut tto w okienku powinno by¢
jasnorézowe lub biate i nie powinno zaktécac odczytu wyniku testu.

Zewnetrzne kontrole dodatnie i ujemne:

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje uzywanie kontroli dodatnich i
ujemnych w celu upewnienia sig, ze:

+  odczynniki testu dziataja, oraz

«  testjest poprawnie wykonywany.

Zestawy BinaxNOW® Legionella firmy Alere zawieraja dodatnie i
ujemne waciki kontrolne. Waciki te umozliwiajg skontrolowanie
catego oznaczenia. Przy uzyciu tych wacikéw nalezy sprawdzi¢ kazda
nowa dostawe testow. Mozliwe jest przeprowadzanie innych kontroli,
majacych na celu zapewnienia zgodnosci z:

«  lokalnymi przepisami,

«  komisjami akredytacyjnymi, i/lub

«  standardowymi procedurami kontroli jakosci obowiazujacymi w
danym laboratorium.

Aby zapoznac sie z wytycznymi dotyczacymi odpowiednich praktyk
kontroli jakosci, patrz 42 CFR 493.1256 (dotyczy wytacznie klientow w
USA).

W celu uzycia ptynnych kontroli nalezy postepowac w taki sam sposéb
jak w przypadku badania prébek pobranych od pacjentow.

W przypadku braku poprawnych wynikéw kontroli, nie nalezy
przekazywac¢ wynikéw testéw pacjentom. Nalezy skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej w normalnych godzinach pracy.

POBIERANIE PROBEK

Prébki moczu nalezy pobiera¢ do standardowych pojemnikow. Probki
mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C), jesli ich
oznaczenie odbedzie si¢ w ciggu 24 godzin od pobrania. Probki mozna
réwniez przechowywac w temperaturze 2-8°C przez okres do 14 dni,
lub w temperaturze -10°C do -20°C przez dtuzszy czas. Jako $rodek
konserwujacy mozna zastosowac kwas borny.

W razie koniecznosci prébki moczu mozna transportowac w szczelnych
pojemnikach, w temperaturze 2-8°C lub w stanie zamrozonym.

Przed wykonaniem badania z uzyciem testu BinaxNOW?® Legionella firmy
Alere nalezy odczekac, az probki osiggng temperature pokojowa.
PROCEDURA OZNACZENIA

Proced dla prébek p ych od pacjentéw
(oraz ptynnych kontroli moczu):

Nie nalezy wyjmowac karty z woreczka zanim prébka nie osiggnie
temperatury pokojowej.

1. Przed wykonaniem testu nalezy odczeka¢ az odczynniki i karty
osiggna temperature pokojowa (15-30°C). Probki moczu i/lub ptynne
kontrole moczu nalezy pozostawi¢ do osiggniecia temperatury
pokojowej (15-30°C). Tuz przed wykonaniem testu wyjac karte z
woreczka ochronnego i potozy¢ na ptaskiej powierzchni.

2. Zanurzy¢ wacik Alere™ w badanej probce moczu, catkowicie
nasaczajac jego koncowke. Jedliz wacika kapie ptyn, nalezy przytknac
go do scianki pojemnika, aby usuna¢ nadmiar ptynu.

3. W wewnetrznym, prawym panelu karty znajdujg sie dwa otwory.
Umiesci¢ wacik w DOLNYM otworze (dotek na prébke). Mocno
pchna¢ w gore, tak aby koricéwka wacika byta catkowicie widzialna
w gérnym otworze. NIE WYJMOWAC WACIKA.

4. Trzymac fiolke z odczynnikiem A pionowo, 1,5 do 2,5 cm nad karta.
Powoli doda¢ dwie (2) swobodnie spadajace krople odczynnika A
do DOLNEGO otworu.

5. Niezwlocznie zedrze¢ samoprzylepng warstwe z prawej krawedzi
karty testowej. Szczelnie zamkna¢ karte. Po 15 minutach od chwili
zamkniecia karty odczyta¢ wynik. Wyniki odczytane po uptywie
wiecej niz 15 minut moga by¢ niedoktadne. U niektorych pacjentow z
obecnym zakazeniem wyniki moga by¢ widoczne w czasie krotszym
niz 15 minut.

UWAGA: Dla wygody trzonek wacika jest naciety i moze zostac odtamany po

zambknieciu karty. Podczas wykonywania tej czynnosci nalezy uwazac, aby

nie wysunq¢ wacika z dotka.
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Procedura d: ych BinaxNOW?® firmy Alere:

Karte nalezy wyja¢ z woreczka
Potozy¢ karte na plaskiej powierzchni
nastepujacy sposob:

przed jej uzyci
i przeprowadzi¢ test w

1. Przed wykonaniem testu nalezy odczeka¢ az odczynniki i karty
osiggna temperature pokojowa (15-30°C). W wewnetrznym, prawym
panelu karty znajduja sie dwa otwory. Umiesci¢ wacik w DOLNYM
otworze. Mocno pchna¢ w gore, tak aby koncowka wacika byta
catkowicie widzialna w gérnym otworze. NIE WYJMOWAC WACIKA.

2. Trzymac fiolke z odczynnikiem A pionowo, 1,5 do 2,5 cm nad
karta. Powoli doda¢ szes¢ (6) swobodnie spadajacych kropli
odczynnika A do DOLNEGO otworu.

3. Niezwtocznie zedrze¢ samoprzylepng warstwe z prawej krawedzi
karty testowej. Szczelnie zamknag¢ karte. Po 15 minutach od
chwili zamkniecia karty odczyta¢ wynik. Wyniki odczytane po
uptywie wiecej niz 15 minut moga by¢ niedoktadne. Pasek testowy
dodatniego wacika kontrolnego moze by¢ widoczny po uptywie
mniej niz 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Prébka ujemna powoduje zabarwienie na
kolor od rézowego do fioletowego jednego
paska kontrolnego potozonego w gérnej czesci
okienka, co pozwala przypuszczac, ze wynik jest
ujemny. Ten pasek kontrolny oznacza, ze czgs¢
detekcyjna testu zostata przeprowadzona
poprawnie, lecz nie wykryto antygenu
L. pneumophila serogrupa 1.

Rézowy pasek
kontrolny

Rézowy pasek

Prébka dodatnia powoduje zabarwienie na .
ontrolny

kolor od rézowego do fioletowego dwéch
paskoéw. Oznacza to, ze antygen zostat wykryty.
Probki o niskiej zawartosci antygenu moga
bardzo stabo zabarwia¢ pasek testowy. Za
wynik dodatni uznaje si¢ kazdy widoczny
pasek.

Rozowy pasek
testowy

! ) N Brak paska
lub widoczny jest wylacznie pasek testowy, kontrolnego
oznaczenie jest niewazne. Testy niewazne
nalezy powtdrzy¢. Jesli nadal nie mozna
uzyska¢ wyniku dodatniego badz ujemnego,
nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy
technicznej firmy Alere™.

Tylko pasek testowy

W przypadku gdy nie s3 widoczne zadne paski, B



OPIS WYNIKU

Wynik Zalecany opis

Dodatni Przypuszczalnie dodatni wynik dla antygenu L. pneumophila
serogrupy 1 w moczu, sugerujacy biezacg lub przebyty
infekcje.

Ujemny Przypuszczalnie ujemny wynik dla antygenu L. pneumophila

serogrupa 1 w moczu, sugerujacy brak biezacej lub
przebytej infekcji. Infekcji wywotanej przez Legionella nie
mozna wykluczy¢, poniewaz chorobe moga wywotywac
inne serogrupy i gatunki, antygen moze by¢ nieobecny w
moczu na wczesnym etapie choroby, lub stezenie antygenu
obecnego w moczu moze znajdowac sie ponizej granicy
wykrywalnosci testu.

OGRANICZENIA

Test BinaxNOW® Legionella firmy Alere zostat zatwierdzony wytacznie
z probkami moczu. Nie poddano ocenie innych probek (np. osocza,
surowicy lub innych ptynéw fizjologicznych), ktére mogg zawieraé
antygen Legionella. Testu nie mozna wykonywa¢ na probkach
srodowiskowych (np. wodzie pitnej).

Ten test nie jest w stanie wykry¢ infekcji powodowanych przez
inne serogrupy L. pneumophila oraz przez inne gatunki Legionella.
Ujemny wynik detekcji antygenu nie wyklucza infekgji L. pneumophila
serogrupy 1. W przypadku podejrzenia zapalenia ptuc zaleca sie
wykonanie posiewu w celu wykrycia przyczyn innych niz L. pneumophila
serogrupa 1 oraz stwierdzenia obecnosci L. pneumophila serogrupy 1 w
przypadku gdy antygen nie zostanie wykryty w moczu.

Diagnoza choroby legionistéw nie moze opierac si¢ wytacznie na ocenie
klinicznej lub radiologicznej. Nie istnieje jeden satysfakcjonujacy test dla
choroby legionistow. Z tego wzgledu, aby postawi¢ precyzyjna diagnoze,
nalezy uwzgledni¢ wyniki posiewéw, badan serologicznych oraz metod
wykrywania antygenéw tacznie z ocena kliniczna.

Wydalanie antygenu Legionella z moczem moze by¢ rozne u
poszczegdlnych pacjentéw. Wydalanie antygenu moze rozpoczac sie
juz po 3 dniach od chwili wystapienia objawéw choroby i trwac przez
okres do 1 roku."” Dodatni wynik testu BinaxNOW® Legionella firmy
Alere moze oznaczac biezaca lub przebyta infekcje, tak wiec bez innych
dodatkowych oznak choroby nie rozstrzyga ostatecznie o jej istnieniu.

Nie oceniano skutecznosci testu BinaxNOW® Legionella firmy Alere w
przypadku moczu wydalanego pod wptywem srodkéw moczopednych.

Test BinaxNOW?® Legionella firmy Alere poddawano ocenie wytacznie u
pacjentéw hospitalizowanych. Nie badano jego skutecznosci w populacji
pacjentéw ambulatoryjnych.

DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI

Czutosc i swoistosc kliniczna

(badanie retrospektywne):

Test BinaxNOW® Legionella firmy Alere zostal uzyty do oceny
300 zamrozonych probek moczu pacjentéw z duzego szpitala
uniwersyteckiego. Stu (100) z tych pacjentéw miato dodatni wynik
dla infekcji Legionella pneumophila serogrupy 1, stwierdzony metoda
posiewu, DFA, RIA i/lub IFA (miano 4X).

0Ogolna zgodnos¢ testu BinaxNOW® Legionella firmy Alere z diagnoza
laboratoryjna wyniosta 95%. Czutos¢ i swoistos¢ wyniosty po 95%.

Dziewiecdziesieciopiecioprocentowe  (95%)  przedziaty — ufnosci
przedstawiono ponizej.

Diagnoza laboratoryjna

+ -

Alere BinaxNOW*® + 95 10
Wynik - 5 190
Czutos¢ = 95% (88,7% - 98,4%)
Swoistos¢ = 95% (91,0% - 97,6%)
Doktadnos¢ = 95% (91,9% - 97,2%)

Swoistosc kliniczna (badanie prospektywne):

W badaniu wieloosrodkowym 93 $wieze probki moczu pobrane od
hospitalizowanych pacjentéw wykazujacych objawy choroby dolnych
drég oddechowych lub sepsy poddano badaniu testem BinaxNOW®
Legionella firmy Alere. Sto procent (100%) pacjentow, u ktérych nie
podejrzewano infekcji bakterig legionelli uzyskato takze ujemne
wyniki w tescie BinaxNOW® Legionella firmy Alere, wskazujac, ze test
BinaxNOW® Legionella firmy Alere jest wysoce swoisty w populacji, dla
ktorej jest przeznaczony.

Reaktywnos¢ krzyzowa:

Sposréd 200 ujemnych przebadanych prébek moczu 85 pochodzito
od pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem ptuc (innym niz Legionella
spp.), 84 od pacjentow z infekcjami drég moczowych, 14 od pacjentow
z infekcjami mycobacterium, 5 od pacjentéw z ropniakiem, 11 od
pacjentéw z innymi chorobami ptuc oraz 1 od pacjenta z zapaleniem
ptuc spowodowanym przez aspirat tchawiczy.

Sto dziewigcdziesigt (190) z tych prébek uzyskato ujemne wyniki w tescie
BinaxNOW?® Legionella firmy Alere, co daje swoistos¢ wynoszaca 95%.
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Badania powtarzalnosci:

Testu BinaxNOW® Legionella firmy Alere zostat poddany zaslepionemu
badaniu w trzech odrebnych osrodkach z uzyciem panelu zakodowanych
probek. Panele zawieraty probki ujemne, stabo dodatnie, umiarkowanie
dodatnie i wysoce dodatnie. Badano prébki z dodatkiem kwasu bornego
ibez niego. Kazda probke badano wiele razy w kazdym osrodku i w ciagu
3 réznych dni. Oczekiwany wynik uzyskato szes¢set dwadziescia dziewigd
(629) z tacznej liczby 630 probek.

ZAMOWIENIA | INFORMACJE KONTAKTOWE

Numery w celu ponowienia zaméwienia:

#852-000: BinaxNOW® Legionella firmy Alere

Karta antygenowa do badania moczu (zestaw 22 testow)
#852-010: BinaxNOW® Legionella firmy Alere

Opakowanie wacikéw kontrolnych

USA 1877 441 7440

Poza USA +1-321-441-7200
Dziat wsparcia technicznego
Porady

Dalsze informacje mozna uzyska¢ od naszego dystrybutora lub
kontaktujac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Alere™:

USA

+ 1877 866 9340

Afryka, Rosja i WPN

TS.SCR@alere.com

+972 89429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Azja-Pacyfik

+61733637711 APproductsupport@alere.com
Kanada

+1800818 8335

Europa i Bliski Wschéd
+44 161 483 9032

Ameryka tacinska
+57 01800 094 9393

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com

LAproductsupport@alere.com



HA3HAYEHUE

Tect-kapTa Alere BinaxNOW® Ha Hanuuve B MoUe aHTUreHOB se2uoHen bl (Alere
BinaxNOW® Legionella) — 3To KauyecTBeHHbII NMMyHOXpOMaTOrpaduyecKuii
SKCMpecc-TecT in vitro Ha aHtureH Legionella pneumophila ceporpynnbi 1
(aHTuren L. pneumophila ceporpynnbl 1) B 06pasuax MOYM NaLMEHTOB C
cMMnToMamu nHeBMOHKUKU. OHa ABAAETCA BCMOMOraTesbHbIM cpeacTsoMm npu
npeaBapuTeNnbHOM  ANarHOCTUKE MHPUUMPOBaHWUA s1ezuoHenol  («GonesHn
NernoHepoBs»), Bbi3biBaemon bGaktepueit L. pneumophila ceporpynnbl 1 B
COYETaHWUW C NCCNeAOBaHNEM B KYNbTYpe U APYrM1 MeToAaMM.

KPATKOE ONMNCAHUE TECTA c MOACHEHUAMU

«BonesHb NervoHepPOB», Ha3BaHHaA TakK MOCiE BCMbIWKA SNMAEMAU Ha
cbesae AmepuKaHckoro nervoHa B Ounagenbdum B 1976 rogy, BbisbiBaeTcsa
Bo3byauTenem Legionella pneumophila v onucbiBaeTca Kak CONpoBOXaaemoe
NIMXOPaAKo  OCTPOe PecrvpaTopHoe 3aboneBaHMe PasNNuHON  CTereHn
TAXKECTU OT NIErKOro HeJJOMOraHWA 10 MHEBMOHUM C NIETabHBIM ncxofom'. 3Ta
6GonesHb BCTPEUAETCA B SMUAEMUYECKON M SHAEMUYECKO! GOpMax, npuyem
N0 KIMHUYECKNM CYMNTOMAM OTENbHbIE Ciyyan TPYAHOOTINYMMBI OT APYruX
pecnupatopHbix nHdekumin. CornacHo oueHkam, B CLUA exerogHo otmedaeTcs
ot 25 000° go 100 000° cnyyaeB WHGUUMPOBAHWA Jle2uoHessol. YpoBeHb
CMepTHOCTW OT 3Toro 3abonesaHus, konebmowmincs or 25 [0 40 %2, MOXHO
CHU3UTb B Cryyae GbICTPOV AMArHOCTVKIA U MPUMEHEHNA COOTBETCTBYIOWEN
aHTUGaKTEPNaNbHOI Tepaniu Ha paHHel cTagni. K u3BecTHbIM GakTopam pucka
OTHOCATCA OCNAbNEHNe MMYHUTETa, KyPEHIe CUrapeT, NoTpebeHme ankorons
v conyTcTBylowas GonesHb nerkux’. OCOGEHHO YA3BUMbI 0N MONOAOTO 1
MOXMUNoro Bospacra*®.

B 80—90 % onWcaHHbIX CAyYaeB MHGEKUMM MPUYMHON 3aboneBaHvs
ABnAnaco Gaktepua Legionella pneumophila, npuyem Gonee 70 % Bcex
Cyyaes NervioHeesa Bbi3BaHbl Ceporpynnoit 1274, [InA TOUHOM ANarHoCTUKM

coBp BbI3BaHHOW GakTepuen Legionella
Hec npoGa (H ot
MOKpPOTa, GPOHXMaNbHbI  CMbIB, TPaHCTPaXeanbHbIl acnupar, ferouHas

6uoncus) WM napHble CbIBOPOTKM (B OCTPOi CTapuu GonesHn v nocne
BbI3OPOBNEHNA). B UNCNO STX METOAOB BXOAAT UCCIENOBAHNE /Ie2UOHETbI
B Ky/IbType, NPAMOiI MMMyHODI0OPeCLeHTHbIN MeToa, IHK-30HA 1 HenpAmoii
VIMMYHOGNIOOPECLEHTHBIVI  MeTO. Bce OHWM  OCHOBaHbI Ha Mony4YeHUy
COOTBETCTBYIOWEN AbIXaTeNbHOM MPoBbl, oGecreunBaiowein  AOCTaTOuHYI0
UyBCTBUTENBHOCTb, WM Ha B3ATUM NPOG CHIBOPOTKM C UHTEPBANOM OT ABYX
[0 WeCTV Hefienb. K COXaneHnio, OAHUM W3 XapaKTEPHbIX CUMITOMOB Y
NauneHToB C GONE3HbIO NIETMOHEPOB ABMACTCA OTHOCUTENIBHOE CHUKEHUE
NPOVM3BOACTBA MOKPOTbI®®. [03TOMY Y MHOTVIX MaLMEHTOB NPUXOANTCA NONyyaTh
[AbIXaTeNbHylo NPoGy UHBA3MBHBIM METOAOM. [IMarHOCTUKa C UCMOMb30BaHNEM
CepONOrnyeckux METOA0B Mo CBOEMy XapaKTepy OGbIYHO PETPOCNEKTUBHA, HO
[Daxe 3T0 He 06IeryaeT nosyYeHsA Cornacna NaLueHTa Ha B3ATUE HEOOXOAUMBIX
o6pasuos.

Tect-kapta Alere BinaxNOW® Legionella no3sonseT Ha paHHei cranvm
AvnarHocTupoBaTb MHdeKUUio, Bbi3BaHHylo GakTtepueii Legionella

PEATEHTbI u MATEPUAJbI

CM. pUCYHKM Ha NONHOMOPMATHOM BKNafke.

ceporpynnbl 1, 6naropapa o6 cr i KOro pac 0
aHTWreHa, MPUCYTCTBYIOWETO B MOYe MalMEHTOB, KOTOpble —CTpajaioT
«bonesHblo nernoHepos»'®'. AntureH Legionella pneumophila ceporpynnbi
1 06HapyXMBAeTCA B MOYE BCEro Yepe3 TPU AHA MOC/e MOABAEHUA NepPBbIX
CUMNTOMOB'®. ITOT TeCT BbINONHAETCA GbICTPO, PE3y/bTaT BIAAETCA B TeueHne
15 MUHYT. [InA Hero Heob6xoamm obpasel; MoOuu, KOTOPbI YA06HO nonyuatb,
TPAHCMOPTMPOBATH 1 3aTeM aHaNM3MPOBaTh C LIE/bIO AMArHOCTUKIA Kak PaHHel,
TaK v no3aHei ctagui 3abonesaHua'.

NPUHUMNDbI BbIMOJIHEHUA NPOLEQYPbI

Tect-kaprta Alere BinaxNOW® Legionella — 3To ummyHoxpomatorpapuyieckuit
MeMOpaHHbI  aHanu3 C Lenblo OGHapyXeHWs PacTBOPUMOTO  aHTUreHa
Legionella pneumophila ceporpynnbl 1 B uenoseueckoil moue. Kponuubu
aHTuTENna K aHTureHy Legionella pneumophila ceporpynnbi 1 (nuHWA NaunexTa)
a[CoPOUPYIOTCA Ha HUTPOLENIONO3HON MeMGpaHe. AHTUTENa KOHTPOJIbHOM
NVHUM  afcopbupyloTCcA Ha Toi ke MembpaHe B Buge BTOPOI MOMOCHI.
W Kponuuby aHTWTena K aWTureHy Legionella pneumophila ceporpynnbi 1,
Y aHTuTena K BMAOBbIM aHTUreHam KOHBIOTMPYIT C BAZUMbIMA YacTiLamu,

oTeCT-KaprI: B CKNaJHOW TecT-kapTe MembpaHa C HaHECEHHbIMM Ha
Hee KpOonuubMMKM aHTUTenamu, creuynd K aHTureHy Legionell
pneumophila ceporpynnbl 1, 1 KOHTPONbHBIMIA AHTUTENAMVU CORAMHARTCA
C KOHblOTaTamn Kpo/nubiX aHTuTen K aHTureHy Legionella pneumophila
Ceporpynnbl 1 11 aHTUTEN K BUAOBbIM aHTUTEHaM.

e PeareHT A: uutpat/docdar c aetepreHtom Tween® 20 1 a3uom.

T Ha npep; ANA NCMONb30BaHNA BMeECTe C
Tect-kapToi Alere BinaxNOW® Legionell nci
ApYrve TamnoHbl.

o MoNOXNTENbHBIA KOHTPONILHBIA TaMMOH: TEPMOWHAKTUBMPOBaHHAsA
6aktepus L. pneumophila, BbicylieHHas Ha TaMMoHe.

empmuﬂenbnbuﬁ KOHTPO/bHBI TaMMOH: TaMMoH, He coaepXawnui
6aktepun L. pneumophila.

He B nocrasku

Yacbl (taiimep nnu cekyHaomep), CTaHAaPTHbIE KOHTENHEPbI AnA c6opa Moun.

KOTOpbIE HAaHeCEeHbl Ha VHEPTHYIO TYIO T Mony A B
pesynbTate Mofylika KOHblorata n MemGpaHa C nosocamu BMecTe obpasyiorT
TeCcToBYIO MOJOCKY. ITa TeCToBaA MoIoCKa 1 AYerika AnA TamnoHa C 06pasLom
Pacrnono)eHbl Ha NPOTVNBOMONOKHbIX CTOPOHAX TeCT-KapTbl, Ci nca

YnakoBka KOHTPOMbHbIX TamnoHoB Alere  BinaxNOW® Legionella pns
COAEPXAlerocA B MOYE aHTUreHa JervOHeNibl, B KOTOPYIo BXOAAT Mo 5

B GpOPME KHIXKKU.

YTOBbI BBIMOMHUTL TeCT, TAMMOH Ha Nanouke NorpyxaiotT B obpasel mouu,
BbLIHVMAIOT 11 3aTeM BCTaBNAIOT B TeCT-KapTy. U3 dnakoHa ¢ nuneTkon goGasnaior
peareHT A. 3aTem CTBOPKW KapTbl CMbIKaloT, 1 OGpasel| BCTyMaeT B KOHTaKT
c TectoBon nonockoi. Copepawuiics B Moue aHturen L. pneumophila
ceporpynnbl 1, 7 AHTUTENIOM K aHTUreHy
L. pneumophila ceporpynnbi 1, BCTynaeT B peakumio C 06pasoBaHuem
KOHDBIOTMPOBAHHOTO aHTUTena. IMMOGUIN30BaHHbIE KOHTPOMbHbIE aHTUTeNa
3aXBaTbIBAIOT KOHDBIOTAT BUAOBbIX AHTUMEHOB, 06Pasys KOHTPOJbHYIO JINHMIO.
MNonoXnTenbHbIN Pt TecTa A He nosxe, yem
yepes 15 MuHyT. OTpULaTenbHbIi pesynstat Tecta Alere BinaxNOW® Legionella,
Habnogaembll B TeueHue 15 MUHYT, O3Hauaet, uto aHTureH L. pneumophila
ceporpynnbi 1 8 06pasiie Mo He OGHaPYXeH.

Pesynbtat TecTa OnpefenAeTcA MO HaAUuWio WAM OTCYTCTBUKO BW3yalbHO
Pa3AMUNMbIX IMHUIA OT PO30OBOTO A0 MYPMyPHOTO LBeTa. Mpu NonoXuTenbHOM
pesynbTate TecTa MOABMAIOTCA JIMHUA MaUMeHTa W KOHTPONbHaA NNHWA, a
npu otp om T A TONbKO KOHTPONbHAA NINHNA.
ECIM KOHTPONbHAA JIMHUA He NOABNAETCA, TO HEe3aBUCKUMO OT Hanuunsa unn
OTCYTCTBUA IMHUV NALMEHTa aHaN3 CYUTAETCA HeleNCTBUTENbHBIM.
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n n oTpuL; KOHTPOJIbHbIX TAMIMOHOB.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

HEAENCTBUTE/NBHBIE PE3YNIBTATbI, onpepensembie no oTCYTCTBUIO
KOHTpOﬂbHOI?I JINHWK, MOTYT NONYYUTLCA Npu AOGBBHEHMM Ha TecT-Kapty
HeoCTaToYHOro obbema peareHta A. YToGbl [06aBUTH [OCTAaTOUHBIN
o6bem, gepxute $nakoH BEPTUKaNbHO Ha paccTosHuM 1,5—2,5 cM Hag
AYeNKOW ANA TAMMOHA 1 MEeANEHHO KanaiTe.

1

2. TonbKo AnA ANarHoOCTWKWM in vitro.

3. ECAn KOMNNEKT XPaHWTCA B XONMOAWIbHIKE, TO NepeA MCNoMb3oBaHNeM
[OXAUTECD, NOKa OH HarpeeTcA 10 KOMHaTHoI TemnepaTypbl (15—30 °C).

4. TecT-kapTa repMeTMYHO yMakoBaHa B 3alNTHbIA MakeT n3 ¢onbru.
He wncnonbsyiite ee, ecnu nakeT NOBPeXAeH UMW BCKPbIT. BbiHumaiite
TeCT-KapTy M3 MakeTa HEMocpefCTBEHHO Meped WCMonb3oBaHvem. He
npuKacaiTech K 30He peakLyu Ha TecT-kapTe.

5. He ucnonb3yiite NPOCPOYEHHbI KOMMIEKT.

6. He cmewnBaliTe KOMNOHEHTbI M3 KOMMEKTOB Pa3NNYHbIX NapTUiA.

7. Bxopsume B KOMNNIEKT TaMMOHbI onoﬁpeHbl A UCMONb30BaHNA BMECTe C
TecT-KapToii Alere BinaxNOW® L
APYrue TaMmnoHbl.

A uci

8. PacTBOpbI, WCMOMb3yemble [iA WN3TOTOBNEHNA KOHTPOSIbHBIX TaMMOHOB,
VIHaKTUBNPOBAHbI CTaHAPTHBIMK MeTofamu. Tem He meHee C oGpasuyamm
nauveHTa, KOHTPONAMM W TecT-KapTamu cCriedyeT obpawarbca Kak ¢
noTeHLManbHO 3ap: [ Cc iTe ycTaHo
Mepbl PeA0CTOPOXHOCTY MPOTUB 3aPaXeHUs MUKpoGami.




YCNOBUA XPAHEHUA n CTABUIbHOCTb

XpaHute KomnnekT npu Temnepatype 2—30 °C (36—86 °F). Tect-kapTa 1
peareHTbl Alere BinaxNOW® Legionella ctabunbHbl [0 WUCTEUEHWA CPOKa
rOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha WX BHEWHe yNakoBKe W KOHTeiHepax. He
MCNoNb3yiiTe KOMNEKT, CNIN yKa3aHHbIN Ha STUKETKe CPOK FOfJHOCTY UCTEK.

KOHTPOJIb KAYECTBA

ExXeiHeBHbII KOHTPONb KayecTBa:

B Ttect-kapte Alere BinaxNOW® Legionella npeaycmoTpeHbl BCTPOEHHble
GYHKUMN KOHTPONA. B KauecTBe eXefIHEBHOTO KOHTPONA KauecTa TecTa
V3rOTOBUTENb PEKOMEH/IYET AOKYMEHTUPOBaTb Pe3y/ibTaTbl STMX KOHTpOnel
npu aHann3e Kaxzoro obpastia.

MonoxuTenbHbli KOHTPONb NpoUeAYPbI

Hannune B nonoxenun «Control» [KoHTponb] nnHUM OT pO30BOrO A0
MyPrypPHOTO LBETA MOXHO CYUTATb BHYTPEHHIM MOMOMKMUTENbHBIM KOHTPOMIEM
npoueaypbi. [Py HaNUMK KaNUANAPHOTO MOTOKA 3Ta JINHIA BCET/1a MOABNAETCA.

Orp! ! KOHTpONb

OcgeTrnieHne GpOHOBOrO LBETA B OKOLLIKE pe3y/ibTaTa ABAAETCA OTPULATENbHBIM
KOHTpOJleM npoueaypbl. DOHOBbIN LBET B 3TOM OKOLWIKE B TeueHue 15 MuHyT
[ONKeH BbiTb B AnanasoHe OT CBETIO-PO30BOrO A0 6ENOro U He MelwaTb
CUMTHIBaHNIO pe3ysibTaTa TeCTa.

n KOHTpoOAN:

Hapnexauwan nabopaTopHas npakTika npepnonaraeT — 1CMoONb3oBaHMe
NONOXMTENbHOTO 11 OTPULIATENbHOTO KOHTPOJEN C LieNbio MPOBEPKIA TOTo, UTO:

+  peareHTbl TecTa GyHKLVNOHMPYIOT HOPMAIbHO 1

+  TecT BbINONHAGTCA NPaBUIbHO.

Komnnektbl Alere BinaxNOW® Legionella copepxat mnonoxurenbHble un
OTpuLaTEnNbHbIE  KOHTPOJbHbIE TaMMOHbl. 3TW  TaMrMoHbl  ObecrneunBaioT
KOHTPO/Ib B TeueHne BCeil mpoueaypbl aHanusa. ACnonb3yiite 5T TamnoHb!
V1Al NPOBEPKM KaX40TO HOBOTO MOJy4eHHOro 06pasuia. MOXHO 1Crnonb3osath
[pyrie KOHTPOMN 1Al COOTBETCTBIA TPpeGoBaHMAM:

+  MECTHbIX, perrioHanbHbIx 1/unu peaepanbHbiX HOPMaTNBOB;
+  YMONHOMOYEHHbIX OPraHoB n/unn
+  CTaHAapTHbIX NPOLeAyp KOHTPONA KauecTsa, NPUHATLIX B labopaTopuu.

YKasaHUA MO Hajnexalleil NpakTMKe KOHTPONA KayecTBa CM. B CBOAe
denepanbHbix HOpMaTUBHbIX akToB 42 CFR 493.1256 (TONbKO ANA KNMEHTOB B
CLUA).

Mpy ncnonb3oBaHNM XNAKUX KOHTPOnel nx Heobxopumo obpabotaTb Kak
06pasubl nayneHTa.

He Bkniovaiite pesynbratbl
KOHTPOJIbHbIe
noaaepxkn B pabouee pems.

No MauueHTy B OTYET, €CN He MONyuYeHbl
O6patntech B CyOy TeXHUYECKON

B3ATUE OBPA3LIA

O6pasupl Mouu cnefyet cobupaTb B CTaHAAPTHble KOHTelHepbl. O6pasubi
MOXHO XpaHUTb MPK KOMHaTHOI Temnepatype (15—30 °C, 59—86 °F), ecnu
aHanu3 BbINOMHAETCA B TeyeHue 24 4acoB nocne B3ATUA. Takke OGPaBUhI
MOXHO XpaHuTb nepep aHanusom Ao 14 aHeit npu Temneparype 2—8 °C unmn
ponblue npu Temnepatype ot -10 go -20 °C. B kayecTBe KOHCepBaHTa MOXHO
MCNonb30BaTb GOPHYIO KNCOTY.

Mpu Heo6xoAMMOCTM 06pasLbl MOUN MOXKHO MEPEBO3UTb B FEPMETUYHOM
KOHTelHepe npwu Temnepatype 2—8 °C Unun B 3aMOPOXEHHOM BuAe.

Mepea aHanu3om Bcex 06pasLOB C MOMOLbIO TecT-KapTbl Alere BinaxNOW®
Legionella poxpauTech, NoKa OHU HAarpeloTCA 10 KOMHATHO TemnepaTypbl.

NOPAAOK BbIMOJIHEHUA AHAJTIN3A

(M XXNAKNX KOHTpoONeli Moun):

He BblHMMaliTe TecT-KapTy 13 nakeTa, NOKa o6paseLl| He JOCTUTHET KOMHATHO
Temneparypbi.

1. Tlepeq BbINONHEHNEM aHaNW3a AOXANTECh, MOKA PEareHTbl U TecT-KapTbl
[OCTUTHYT KOMHaTHOW TemnepaTypbl (15—30 °C). [losegnTe MOuy nauneHTa
W/VNW KNAKNE KOHTPONW MOYM A0 KOMHaTHO TemnepaTypbl (15—30 °C,
59—86 °F). BblHbTe TecT-KapTy M3 NakeTa HeNOCPeACTBEHHO nepep
MCNonb30BaHUEM 1 NONIOXKNTE Ha MIIOCKYIO NOBEPXHOCTb.

2. OnycTuTe TaMnoH Ha nanouke Alere B noanexaluui aHanusy o6pasew Moy,
MO/HOCTbIO MOTPY3MB €ro rofloBky. ECv ¢ TamnoHa Kanaert, npuxmuTe ero K
CTeHKe KOHTeilHepa C MOYOiA, 4TOGbl yAanUTh U3GLITOK KNAKOCTU.

3. Ha BHyTpeHHel npaBoil MaHenn TecT-KapTbl WMEITCA [Ba OTBEPCTUA.
Bcrasbre TamnoH B HUMKHEE oTsepcTvie (Aveiika ana TamnoHa). CunbHO
HaXXMUTE BBEPX, YTOGbI KOHUMK TaMMOHa Gblnl MONHOCTBIO BUAEH B BEPXHEM
otsepctn. HE YBUPAUTE TAMMOH.

4. [lepxnte $nakoH C peareHToM A BEPTUKaNbHO Ha paccTosHun oT 1,5 go
2,5 cm Hap TecT-KapToii. MeanenHo go6asbte fige (2) cBo60AHO najaiolme
kannu pearenta A 8 HUMXKHEE oTepcTue.

5. HEMEAHEHHO CHUMUTE 3alUUTHYIO NNeHKY C KNenKkoro cnoa Ha npasom
Kpalo TecT-KapTbl. [epmMeTUyHO 3akpoiiTe TecT-kapTy. Yepes 15 mMuHyT
nocne 3akpbiTUA TecT-KapTbl cyuTaiite pe3ynbtaT B OKOLWKe. Pe

Alere BinaxNOW®:
BbiHbTe TecT-KapTy 13 nakeTa nepep uc

MonoxwTe KapTy Ha NAOCKYIO MOBEPXHOCTb 1 BLIMOMHNTE TeCT CreAylownm
obpasom:

n neiicTBIiA C

1. Tlepeq BbIMONHEHMEM aHanM3a AOKAWTECH, MOKA peareHTbl u TecT-
KapTbl JOCTUTHYT KOMHaTHOI Temnepatypbl (15—30 °C). Ha BHyTpeHHen
npaBovi NaHenu TecT-kapTbl UMEIOTCA 1Ba OTBEPCTUA. BCTaBbTe TamMnoH B
HUXHEE oTBepcTiie. CUbHO HaXmuTe BBEPX, YTOObI KOHUMK TaMNOHa 6bin
NONHOCTbIO BUAEH B BepxHem oteepcTn. HE YBUPAUTE TAMMOH.

2. [lepxute GnakoH C peareHTOM A BepTUKalbHO Ha pacctoaHuu ot 1,5
AO 2,5 cm Hap TecT-KapTon. MeanenHo po6asbTe wecTb (6) cBOGOAHO
napaiowux Kaneno pearenta A 8 HUXKHEE otepctue.

3. HemeaneHHO CHUMMTE 3alWNUTHYIO MIEHKY C KNeMKOro CfoA Ha Mpasom
Kpalo TecT-kapTbl. [epMeTMYHO 3aKpoiiTe TecT-KapTy. Yepes 15 muHyT
nocne 3aKpbITUA TECT-KaPTbl CunTaiiTe pe3ynbTaT B OKOWKe. PesynbTatsl,
CUnTaHHble MO3Xe, Yem uepes 15 MUHYT, MOTYT OKa3aTbCA HETOUHBIMM.
OpHaKo NMHMA 06paslia MOSIOXKMTENbHOTO KOHTPOILHOTO TaMMOHa MOXeT
CTaTb BUAVMOII MeHee Uem Yepes 15 MUHYT.

WHTEPNPETALUMA PE3YJIbTATOB

B cnyyae orpuuatenbHoro obpasua B BepxHeit

Pososan
NofOBUHE  OKOWKA  MOABUTCA  EIHCTBEHHaA KOHTPONbHAR
KOHTPO/IbHAA JIMHUA OT PO30BOTO A0 MypPrypHOro nukua
ygeta, Ha T TenbHO
OTPULATENbHBIN Pe3y/bTaT. 3Ta KOHTPOMbHAA MHIA
O3HauaeT, YTO TeCT MNPOXOAWT MPaBUIBbHO, HO
aHtured L. pneumophila ceporpynnbl 1 He
0BHapyXeH.

Pososan
MonoxutenbHblit o6pasey facT fBe NUHWM OT KOHMTpONbHas

PO30BOr0 A0 MYpPRypHOro LiBeTa. TO 03HAYaEeT, YTo nuHvA

aHTUreH  obHapyxeH. O6pasubl C  HU3KAMK
YPOBHAMM COfIePXaHWUA aHTIreHa MOryT AaTb Cabo
OKpalleHHylo nnHuio obpasua. Jilwbaa Buauman
AnHUA p

Po3osas nuHua
npoBbi

HeT KOHTPOAbHO/

TONMbKO NMHMA obpasua, TO aHann3 cuuTaetca Pt

CYUTaHHbIE NO3Xe, Yem yepes 15 MUWHYT, MOTYT OKa3aTbCA HETOYHbIMW.
OﬂHaKO NNHWA 06pa3L[a HEeKOTOpbIX IAN¢ML|MPOSaHHbIX nauneHToB MoXxeTt
CTaTb BUAMMON MeHee Yem yepes 15 MUHYT.
TMPUMEYAHWE: dnsa ydobcmea Ha cmepxHe MamnoHa umeemca Haceykd, u e2o
MOXHO nocne mec pmel. [Toci "] b NPU 3Mom
He CMecmume MAamMnoH u3 A4etKu.
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HepeiicTeutenbHble  TecTsl
cneflyet noBTopuTh. Eciv pesynbtar no-npexHemy
HeAeicTBUTENbHbIA, — obpaTuTech B
TexHuueckoi noaaepxku Alere™.

cnyx6y
TonbKo nHus
npoGi

Ecnn He BMAHO HMKaKWMX NIMHWA UAW NpUCyTCTBYeT B



COCTABJIEHUE OTHYETOB o PE3YJIbTATAX

oTyeT 0

TeNIbHO MO, pesynbrat Tecta
Ha Hanuune aHTureHa L. pneumophila ceporpynnbi 1 8
Moye N03BONAET CAeNaTh BblBOA O HaNMYM TeKyLweil unu
He/laBHO NepeHeceHHON HdeKLuM.

OtpuuatenbHbiii  [peanonoXnNTeNbHO  OTPULATENbHBIA  pesynbTaT — Tecta
Ha Hanuuue aHtureHa L. pneumophila ceporpynnbl 1 B
Moue MOo3BONAET CAenaTb BbIBOJ 06 OTCYTCTBUMN HelaBHeN
nwm Tekywen nHekumn. VHduL 1]
Herb3A CKIIOUNT, Tak Kak GonesHb MOXeT GbiTb Bbi3BaHa
APYrMIA Ceporpynnamn 1 BUaM1 AaHHOTO BO3GyauTens,
AHTUreH MOXET OTCYTCTBOBaTb B MOYE Ha paHHel CTagum

aypoBeHb C aHTUreHa B MOue Mor
OKa3aTbCA HIKe Npefjena OGHapyXeHWs TecTa.

OrPAHNYEHMA

Tect-kapta Alere BinaxNOW® Legionella npowna ucrnbiTaHnsa TOMbKO Ha
obpasuax moun. [lpyrve 06pasubl (Hanpymep nnasma, CbIBOPOTKA WK MHbie
JKMKOCTM OpraHn3ma), KOTOpble MOTyT copepaTtb autureH Legionella, we
OLeHMBaNUCh. [laHHbIE TECT He MPUMEHIM K 06pa3Lam, B3ATbIM 13 OKpy»Katollei
cpepbl (Hanpumep, K MUTbLEBON BOAE).

JT0T TecT He P nHbeKyni, ApyrMK ceporpynnamin
L. pneumophila v apyrumn Buaamu Legionella. OTpuuatenbHblii pesynbraT
TeCTa Ha aHTUMEH He VUCKIIoYaeT BO3MOXHOCTU MHOUUNPOBaHUA GakTepuen
L. pneumophila ceporpynnbi 1. [py NOA03peHNM Ha MTHEBMOHIIO PEKOMEHAYeTCs
BBINOMHUTL MCCIE0BaHNE B KyIbTYpe C Lenblo 06HapyxeHns Bo3byauTenei
60ne3Hu, oTIMYHBIX OT L. pneumophila ceporpynnbi 1, u Bbiaenexua 6akrepun
L. pneumophila ceporpynnbi 1, Cin aHTUreH He 0GHaPYXeH B MoYe.

[narHo3  «GonesHb NErvioHepOB» He MOMET OCHOBbIBATbCA  TONbKO
Ha  KNWHUYECKWX — WAW  PEHTrEHONMOrMYeCKMX  AaHHbIX.  EauHoro
YOBNETBOPUTENBHOTO 1aGOPATOPHOTO TeCTa Ha NErvioHennes He CylecTByeT.
Mo3ToMy AnA NOCTaHOBKM TOYHOTO [AWarHosa CnefyeT WCMonb3oBaTh
pesynbTaTbl UCCNElOBaHUA B KybType, METOAbl Ceponorin 1 oGHapyXeHua
aHTUreHa B C c KNAMU [i;

XapaKTep MOCTYMNEHNA aHTUrEHa JIe2UOHE//Tbl B MOYY MOXET MEHATbCA B
3aBMCHMOCTY OT KOHKPETHOTO MauueHTa. BbiBejeHme aHTreHa MOXeT HauaTbCs
yKe uepes 3 AHA Mocse MoABNEHNA NEPBbIX CUMNTOMOB U MPOAOIKATLCA 0
1 roga nocne 31oro'. lMonoxutenbHbii pesynbratr Tecta Alere BinaxNOW®
Legionella moxeT 6biTb 06ycnoBneH Tekyllen unu Npowsnon uHbekunen u,
ClefloBaTeNbHO, He MOXET CIlyWTb [0Ka3aTeNbCTBOM MHdeKumn 6e3 apyrix
NOATBEPXKAAIOWVX AAHHBIX.

SdpdektmBHocTb Tecta Alere BinaxNOW® Legionella npw aHanuse moun ¢
cofiepaHeM MOUYErOHHBIX CPE/ICTB He OLIEHNBanach.

Ucnbitanua Tect-kaptbl Alere BinaxNOW® Legionella npoBoavnuce TonbKo Ha
rOCMUTaNN3NPOBAHHDIX MaLneHTaX. VICMbiTaHna Ha amByNaTopHbIX GONbHBIX He
NpoBOAMANC.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKIN

KnuHunuyeckan uyBCTBUTENbHOCTD U CNeLUUYHOCTD

(petp

Tect-kapta Alere BinaxNOW® Legionella wcnonb3osanac ana oueHkun 300
3aMOPOXEHHbIX 06pPa3LOB MOYM MALMEHTOB B KPYMHOM YyHMBEpCUTETE.
Y cTa (100) 13 3TUX NaUMEHTOB GbINIO MOATBEPXKAEHO Hanuune BO3GyauTeneit
nHbekunn  Legionella pneumophila ceporpynnbl 1 no  pesynbratam
VICCNeaoBaHNA B KyNbType, MeTofam MPAMOro MMMYHOGIIOOPECLEHTHOTO
aHanu3a, PaAvoMMMyHOaHansa n/unn HeMPAMOro MMMYHO(IIOOPECLEHTHOTO
aHanu3a (4-KpaTHoe HapacTaHue TUTpa).

Obwee cootBeTcTBME pesynbratoB Tecta Alere BinaxNOW®  Legionella
Cc nabopaTopHbIM AMarHo3om coctaBuno 95 %. YyBCTBUTENbHOCTb W
cneyndryHocTb coctaBunn no 95 %. Huxe nepeuncnedbl 95-NpoLUeHTHble
(95 %) pnoBepuTenbHbIE UHTEPBAbI:

JNa6opaTopHblii AnarHos

+ -
Alere BinaxNOW*® + 95 10
Pesynbrat - 5 190
YyBCTBUTENBHOCTD = 95%  (88,7—98,4 %)

CneundpuuHoCTb = 95%  (91,0— 97,6 %)

TouHOCTb = 95%  (91,9—97,2 %)

K Kafa cneynduyHoOCcTb (NpocneKTMBHOE
nccnepgoBaHme):

B X0fie MPOBE/IEHHOTO B HECKOMbKIX LIEHTPaX UCCNe0BaHUA C MOMOLbIO
TecT-KapTbl Alere BinaxNOW® Legionella 6binu npotectuposaHbl 93 obpasua
CBEXel MOUM, B3ATOM Y rOCMUTANM3NPOBAHHBIX MALUMEHTOB C CUMNTOMaMu
3a60M1eBAHVA HIMKHNX [IbIXaTeNIbHBIX MyTer UK CEnciucom. Y CTa NpoLeHToB
(100 %) 3TVX NPEANONOKATENBHO HE MHGULINPOBAHHDIX AaHHBIM BO3GyAUTENIEM
naumeHToB Tect Alere BinaxNOW® L lla pan otpuLy bl,
4TO CBUAETENbCTBYET O BbICOKOW creyndnuHocTn Tecta Alere BinaxNOW®
Legionella 8 To rpynne nauveHToB, AN KOTOPOW OH NPeAHa3HaueH.

MNMepeKkpecTHaA peaKTUBHOCTb:

M3 200 NpoTecTMpPOBaHHbIX OTpULATENbHBIX 06pasLoB Moumn 85 Gbinn B3ATbI
y nauneHToB ¢ GaKTepuanbHOI MHEBMOHMEN (oTauuHom oT Legionella spp.),
84 — y MauMeHTOB C MH}EKLMel MouyeBbiX MyTel, 14 — y MaUUEHTOB C
MUKpO6aKTepuanbHbIMU MHGEKUMAMN, 5 — y NauMeHToB ¢ smnuemon, 11 —y
NaLMeHTOB C [IPYrMMM NerouHbiMi 3abonesaHnamn n 1 — y nauneHta c
NHEBMOHA, BbI3BaHHOV TPAHCTPaxeanbHbIM acN1paTom.

Cro gesaHocTo (190) M3 3TMX 0GPa3sLUOB MAUMEHTOB Aanu OTpULATENbHbIE
pesynbrathl B Tecte Alere BinaxNOW® Legionella, Te., cneunduyHOCTb
coctasuna 95 %.
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WccnepoBaHmne BOCNpON3BOANMOCTI:

WccneposaHne Tecta  Alere  BinaxNOW®  Legionella cnembim — meTogom
NpoBOAMNOCE B 3 OTAENbHBIX LEHTPaX C WCMONb30BaHWEM MNaHenu
3aKOAMPOBaHHBIX 06Pa3L0B. KOHTPONbHbIE NaHeN CoePXKany OTPULATENbHbIE,
CnabomnonoXmTeNbHbIE, CPEHENONOXNTENbHbIE U BLICOKONONOXKUTENbHbIE
obpasubl. TecTupoBanucb o6pasubl Kak ¢ GOpHOI Kucnotol, Tak u 6e3
Hee. Kaxppiii ob6pasel| BO BCEX LEHTpax TECTUPOBANCA HECKOMbKO pas B 3
pasnuuHbIX AHA. LlecTbcoT ABaaUaTh AeBATb (629) 13 630 (oblee KonMUecTBo)
NPOTECTUPOBaHHbBIX 06Pa3LIOB AaNk OXMAAEMbIN PE3ybTaT.

CBEAEHMA ANA 3AKA30B N KOHTAKTHAA
WHOOPMALMA

Homepa ans nosTopHoro sakasa:
#852-000: Alere BinaxNOW® Legionella
TecT-kapTa Ha HanMume B MoYe aHTUreHa (22 TecTa B KOMMeKTe)
#852-010: Alere BinaxNOW® Legionella
YnakoBKa KOHTPOJIbHBIX TaMMOHOB AN1A ONPEeeNieHIs B MoYe
aHTUreHa

BCWA 1877 441 7440
BHe CLLA  +1-321-441-7200

TexHuyeckasn nopaepxka

KoHcynbTrayma no tenedony

Boniee NoapoGHble CBEIGHNA MOXHO MOMYYUTb y AUCTPUGHIOTOPa, WAN
obpaTuBLINCL B CyXBy TexHuueckoi noapepxkn Alere™ no TenedoHy vnun
yepes Be6-canT:

CWA

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com
Adpuka, P i n CHI
+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

KW pernox

+61733637711 APproductsupport@alere.com
Kanaga

+1800818 8335 CANproductsupport@alere.com

Eepona n Banxhuii Boctok

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

CrpaHbl JlaTuHckoi AMepukn
+57 01800 094 9393 LAproductsupport@alere.com



HFRE

Alere BinaxNOW® i1 i * p il iU fubfii| (Alere BinaxNOW®
Legionella) Fl—~ Pl fid 9f syt 3 Ak > R g R
BIIVE P S R R T F’LJFF%/‘*‘J‘EF#/’ [%’/""" Z/
23— ZEL (L. pneumophila serogroup 1 antigen) - £ M [3£ 1],
ﬁ{ﬁ'%%ﬁ'*' (2 2EREI S oA ] WE"P/??[’]/*&/ T ,f;%/” F
EAEI ?‘/Ffrlﬁ'?‘r VAT RIS GRT M) VR

BRI RERA
PSP SR PO o 0 RIS 1976 B i

By Mﬂéiﬂ—*ﬁ{j?ful‘-\' B TR PR I A
‘E%“‘# AN [ BB PSR o R

fi Jﬂﬁ J[fquf ?‘x t 1,#}@3 e K,I;([ﬁ = EFIRY
LR s] |«L§&1LEI|EHY}FL;{J\E-‘1E i I S 'r]_ga “F]F”Iﬁ
LR #;q. s B ) 25,0002  100,000° [F3EE

’Wiﬂdﬁ 5] - £35St 25% = 40%? 0 (L IR E
HIRp > 2 2RSS S R )H fi Féﬁﬁ B
I P éu}“’,fu%{‘ﬂﬁ‘ﬂ AN SN b(,]ﬁﬁ?]qﬂ?ﬂfﬁ;
Ty o 25 AU S HHHIE PO E - ¢
SR B ) 80-90% %“Ffﬁﬁ]‘l\;i'iéifjﬁf S AR
H TR 5T #JF’—F‘?‘J@LL’F{’ B T0% ) b e 2Tep ISt
EMFI AR RS U % R R R
KPP i/['FMS T RN T iy
ﬁ@‘)aﬁe?’f‘f”'z LAY Y vty o ki e
CAFRATET SR - [ IEERUSYR (DFA) » DNA $i5t
ﬁlf‘ef%{iﬁﬂﬁwﬁ (FA) « SEERaERE 7 F R (A S
PORBIPIARiON » PRI =4 SRR 2l - T3 Ok -
SRR R R RERLE % 2 (OB D o BORIT &
*ﬁmﬁ > RGP P R P [ P PR P SR A
R ﬁgen; i O TR AL B - 9t - EUp R
ﬁ:‘}vrﬁ FLE E Jﬁﬁ% B

Alere BinaxNOW® Leglonella T AR G R 'Uﬂﬁ ‘nli‘E
Flipo— 78 L IF* [z ﬁ]bﬁ':”%r‘UP?'iF (EFES (R
TOEEEY BIRGE o OME SR (R SV [T kg
ﬁz‘ﬁﬂt['.?ﬁ?ﬂﬁﬁﬁﬁf FRTER] ST BIBRLC ‘ﬁi’fﬁiﬁ??ﬁdﬁ"l\?{
15 HE RN 0 RR R -
T IR T S ERE LR AR -

BRI

Alere BinaxNOW® Legionella kL— b et <1gts5 ik > i
BRI T D ORISR g~ AR Y B 1[!‘I*}7*~
B o o R R LT R ﬁ](“‘%’ggé?ﬁ'{l‘ﬂlﬁ“hﬁqﬁ (EFES: (R

I BRI « SRRSO R
PR SRR » SRAE LSS LT Bl
Wﬁlﬁjﬁ (anti-species) #@E'E“%Enﬁﬁﬁﬂf RaFind

RSS2 - DT H TR IR
SORRRRTR o AR AR AR IR T TR A
E“Tﬂlf, Fre

SRR - SR A AV R AR
T PIF R A B AR AR AR
f5 - [ﬁﬁ’%f“‘ﬁﬂﬁﬁﬂ’l‘kﬂi’ﬁf PRI BRI RE fY
R HESS T i P LT B R (T R 2 i
Fi T o B[ A SR (e R R R > 7 B
BpABBRSL o PR TERRERA U 7 15 STEHD I PR < #7153
[ 7] Alere BinaxNOW® Legionella [ » [l 1277
" L R i AT B

i ek P T PSR SR TSRS o TR SRS Y

I RME BT UG BRI [ €1 IR IERE ] CF S b
ﬁ“ﬁﬁk‘ < e PGSR LT L o P T RS RRERRL
IEEIAN (ae Sl oSS i

49

BOMRIERR
%5 ’ﬁu|4 ﬂ15 ﬂf
BRRIAR
om ERTEI A AR H "#‘*?]iﬂ??f’]/ﬁ-ﬁéLﬁ/ Ef/”’
L«‘vJv - *"J%Fl'!‘ﬂiﬁﬂ‘ ﬂ T pl B o
| B R A 'zéﬁ B F‘J%?Lﬁ%#’ﬁt‘i’
ﬁﬁ?ﬂ
O M A - TR/ GHILE Tween® 20 Fli iz [~ «
@K - {7 5¢ Alere BinaxNOW® Legionella - FRE
et i
o%ﬁm AR R B BV
HiSphe
© AU - Y I A
MR ERRME B
[~ FHE AR IR @L‘*ﬁﬁﬂ&ﬁﬁﬁ%ﬁ °
e
Alere BinaxNOW® Legionella "jHiflfi/f Fiﬂﬁ]“ e
FRIEA1 S L R A IR0 A -

Asq,

MSJE
HpRBR L B AUk E-l 'IJf fie SR
1¢£r'= lilk=laz ﬁi' SRR > SEEOfRIES
B il HJL‘/Hz 1 i g bt ng

2. "J‘f”ﬁg’%‘ 'ﬁ‘r’l‘}
[*|poErE ‘#J,fH

4. MR éﬁ/ﬁl%ﬁ‘lﬂﬁ ﬁh TER T L= ﬁ%ﬂ@
Bl P R R %Wﬁﬂﬁmﬁ‘ﬂu‘;
Tl -

5. ¥ BRI o) -
6. %’”J}lﬂ il PR PIFPIE f <

7. REREAC OAR A I E B S Alere BinaxNOW®
Legionella - Aok -
8. ﬁﬁ[ﬁ”ﬁi%’fﬁ“ forkifle= S ERE A i
E‘ui’@‘ﬂ“[*?”fﬁﬁ(ﬁ”ﬁ‘*%%? RV ~ SR - Ak

JF %f*ﬁkﬁ TJrU%’rﬂ#’Jrﬁ A HE -



R e

}Hﬁ%ﬁ%‘ " 36-86°F (2-30°C) - Alere BinaxXNOW® Legionella
R BRI 9t B e Fﬁa‘é It “'r%ﬂ’r% ISR ) 1T
ﬁﬂﬂ%’i—'ﬂf’ ° ﬁs’ll}‘u E‘l%’im [FRARRRA -

BEGE
Alere BinaxNOW® Legionella '] MT“‘ ’!, ﬁJH ﬁsrﬁﬁﬁ@%
[ b Ff# E’*ﬁ“ff Er *ﬁi&fﬁﬁﬁgﬁ F’%’ J‘ﬂiﬁ S

AT 2 S IR (A ﬂﬁ:l‘*ﬁiﬁ‘*@ﬁ T
3 ’Hl"’&x{{ EI M,

RN ORI e WE“AﬁﬁﬁﬁFA
15 STEL ) > il OFT I g pree
B -

RN élﬁﬂﬁﬁﬁ”lﬂﬂlibﬂ? TR
o R -

Alere BinaxNOW® Legionella i A,‘JF;},[*ML [ﬂ:}iﬁ-[h

45551’; T”Lfﬁf%';{" E"—#WZHME‘IH*E £ :’*N’rrﬂﬁ”%
& fisg E- e o il kT

:glf”:;zt jq' RRER AT i

. @@F,wﬁ} B
. :Ig; /RS
- s e

il 42 CFR 493.1266 [ isfy R ftifiomti] (b LGB!
HE e

P AR > Pt A BB 5 S -
U5k SV TR T R - 2
& U

el PR A TR S S o F iR 24 ] Eﬁ VP& R

PIIFR A Wﬁlﬁgk kL (59- 86°F 15- 30°C) A ﬁn?mﬁ%
}Hﬁﬁ%wfﬁ#Q -8°C » Eémfl i 14 = » ”P wﬁﬁ g]w\lu%u
#kt -10°C % -20°C © it JDE’}'%['Q"‘—R[’*}'F‘J%"'J
TR - WP PO © 1) 2-8°C I bR
I'} Alere BinaxNOW® Legionella & | » #»‘:‘pﬁﬁﬁ—‘s]ﬁﬁﬁﬁ
SEEFIET

WREF

qu

CRURWR W -

AR R i R R PV hR

1bE R %%fh S A R L 2] A rz;;
(15-30°C) - A R4 *U/ﬁ‘/;ﬁlfﬁﬂ K498 (59-86°F
wsm@ FERBEZ IR R [ bR o e

2. I'| Alere ﬁjﬁw‘}v%; WREREIARE - (DR 2 .
”ﬁ@ﬁﬁﬁ% H',Hﬁﬁﬁ?wawﬁﬁ%§$wwﬁﬁ.%ﬁ
x'ﬁ‘Pﬁ

41@ ST A

,rﬁng VT - IR

A, PR ALY (R TERBR - Ve - 1 I - B
(2) TR A 75 TRl

5. jJH’fﬂ#ﬁ&“{fﬁjruﬁfﬂ"’ E2 'r?'iﬁﬁiﬁ&?*n%iéﬁ?

Bt 15 1AV B » phl @G - ¥4 i 15 515 - B

TR jrﬁ& wﬂq’—uﬂﬂﬁ$g 15 534k

P ;fﬁpg,g; EiiE
vW@@w’mgmfman@iﬁ&%fﬁ@+2ﬁ

T

feit

f}é’i-‘ 7
P PRI g RS i

50

Alere BinaxNOW® mm :
EBHZ IR > (CRHRP VSRR - BT AR e ST
4‘* f

TR R B
(15-30°C) = ﬁ%&*ﬂjwlf e
H AR < Bl e
VIR

°

Wﬁ{ﬁ EESEEN o
RlEER ;‘H#ﬁbz‘éﬁ‘ﬁ R
frﬁ};’é}’?tﬁ}:ﬁt“ﬁﬁ—ﬁ ER ”

2. RV A o R T e -1 [RLASVAY
(6) RN A 2255 R -

3. P faEEA *JEJE',!T"T E
kg 15 71%‘ Vi IFQ‘ 37“(/1

R B
il < 34 15 53

B OREB T I—’F“E Y T RS AR SR R
H»-j; 15 554 V[ JENE €1 e
AR PN

l&ﬂaﬁpﬁ AR R 1

i (Bt i e N #E?rt“
IRRERAR « I A BB =
SRR > LT R A

B R Jml
L o ﬁ
I

e st

22 ISR
%ﬂﬁﬂmi e w@%

> B F‘%&Uﬁ‘ﬁﬂ T F 7 iS4% m
ﬁw
Y E IR (A5 ERLE LSRR SRR
FEL A R AR - ARRR AL
HOE T Ak - I AL ﬁ??’fﬁa’é
Alere™ ﬂ?ﬂﬁi’-}j‘ﬁﬂf'ﬂ ° PR



AR

R B g. w-ﬁw By
P A
HEBILk PF i
M S T T E R
I oy e B Eﬂ*ﬁwwr?“
il vﬂww T e R 2
Jeplif lﬁﬂpﬁﬂ f [ AR RS ™ L o

Alere BinaxNOW® Legionella | iy ﬁlf&ﬁgﬁ};ﬁé& FLE| 35 |

”.ﬁﬂ e 1 E R R AR (0 TR
ra WHP“:F‘:) ARBRLIE A BRI (a7 ) -
RS e e e e S I M L
i PATRPETE S VR« B RURL = PR
[EEE S R s AP S AN
l]\"d%% ’ f‘lﬁi??’ PRS2 - e |
R 2 I e g xm’ﬁwﬁwﬁl?wﬁﬁ I* & FU P
BT ) -

ﬁ—u-ﬁs

ity

#rrﬁu FARGE TS FARUE QW\WU’[*J SV e
(7 8 RV EFfEAIT RUTI > VIS 1 F 21 Alere
BinaxNOW?® Legionella [i*[1 Ti
aufﬁ—lF,W i/p;y £ El o2ty < Sy
£ 1Hji] Alere BinaxNOW® Legionella 4% F{J/utbikepadsiil il
-

Alere BinaxNOW® Legionella [ 'fjij}{3:{= I';‘c’ﬁfm

RPN
e TR o FY

L s

BRI RE
(IR

T BRI Alere BinaxNOW® Legionella %“fﬁ, 300 f[a“(ﬁ
F1(100) & fal BRI st
‘L%f”’(ﬁf{rﬁ F’J@'V“Fﬂ]"' T=‘“‘“F“]E4LJ|§ DFA -~ RIA I[/p‘/ IFA

T A <

(@X $5f5) VB EER AT

Alere BinaxNOW® Legionella E‘-”*‘«E‘;& %guﬁ?jﬁg
95% - HiyE Vﬁé’fﬁfgﬁ 95%

Fi g = (954,) (Rl

B -
WbERN
+ -
Alere BinaxNOW® + 95 10
- 5 190
= 95% (88.7% - 98.4%)
= 95% (91.0% - 97.6%)
= 95% (91.9% - 97.2%)

W R
- Pl
PR
A
100% [T
SHE VR A

R
CHTER(Y 200 TS 1E
HEL (f12E Leglonel/a spp.) *

AP -

psi 5 JoRa e - 11 jresH
et [V
;,HJ-'*“JT"UMPE' ML

Fried (190) i # inR

BinaxNOW® Legronella f/’#'jf,'r"'i“ 95% -

51

85 Eg}-}a% F IEﬂ”

Alere BinaxNOW® Legionella f&féfa & [ 17 |
i‘?E!‘ZZ"’VﬁJ;'/ ijﬂ?f’ﬁilfw 93 Ff#ﬁ'f’/
ﬁ;fj Alere BinaxNOW® Legionella A1

7 f#7- Alere BinaxNOW® Legionella

bl o+

» = Alere

.y::.;jm

BEFUERAR -

i A< T‘Wﬁ%ﬁ‘”‘ ARG RLET Alere
BinaxNOW® Legionella i1 - m&'ﬁému“wi Néz
PRI ~ Fl R TR AR TR IEARE - iR bvds )
RTINS « 5 PIRHS & Y 3 AT ”JTWPELB
B o T 630 Vb = ARG E s o ] (629) 2
LR -

RO

#852-000: Alere BinaxNOW® Legionella
bR RSEE L (22 [WhRERA)

#852-010: Alere BinaxNOW® Legionella
PR AR

US 18774417440
OUS +1-321-441-7200

ik
RECLUE
2E

YV R JORLERE ) O Alere™ i

+ 1877 866 9340 TS.SCR@alere.com
R - SRR - BTG
+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

ivs:cl 3

+617 3363 7711

&k

+1 800 818 8335

R R

+44 161 483 9032

HrTSeH
+57 01800 094 9393  LAproductsupport@alere.com

APproductsupport@alere.com

CANproductsupport@alere.com

EMEproductsupport@alere.com









References / Bibliographie / Literaturhinweise / Bibliografia / Referéncias / Referencias bibliograficas / Referencer / Literatuur /
Referenser / Referanser / Biphoypagia / Reference / Viited / Pismiennictwo / Jinteparypa / 253 g

1.

w

N o oA

8.
9.

Fraser, D.W,, T.R. Tsai, W. Orensein, W.E. Parkin, P.H., H.J. Beecham, R.G. Sharrar, J. Harris, G.F. Mallison, S. M. Martin, J.E. McDade, C.C. Shepard, P.S. Brachman, and The Field
Investigation Team. Legionnaires’ disease: description of an epidemic of pneumonia. N. Engl. J. Med. 1977;297:1189-1197.

. Marston, B.J., H.B. Lipman, R. F. Breiman. Surveillance for Legionnaires’ Disease: risk factors for morbidity and mortality. Arch. Intern. Med. 1994;154:2417-2422.
. Horwitz, M. A., B.J. Marston, C.V. Broome, and R.F. Breiman. Prospects for vaccine development. Presented at the 4th International Symposium on Legionella, 1992. In: Barbaree, J. M.,

R.F. Breiman, and A. P. DuFour, eds. Legionella: Current Status and Emerging Perspectives. Washington, D.C. American Society for Microbiology, 1993.

. Kohler, R.B. Antigen detection for the rapid diagnosis of Mycoplasma and Legionella pneumonia. Diagn. Microbiol. Infect. Dis. 1988;4:47S-59S.

. Roig, J., X. Aquiler, J. Ruiz, et. al. Comparative study of Legionella pneumophila and other nosocomial-acquired pneumoniaes. Chest. 1991;99:344-50.

. Carretala, J., F. Gudiol, R. Pelleres, et. al. Risk factors for nosocomial Legionella pneumophila pneumonia. Am. J. Respir. Crit. Med. 1994;149:625-9.

. Reingold, A.L., B.M. Thomason, B.J. Brake, L. Thacker, H.W. Wilkinson, and J.N. Kuritsky. Legionella pneumonia in the United States: the distribution of serogroups and species causing

human iliness. J. Infect. Dis. 1984;149:819.
Stout, J.E., V.L. Yu. Legionellosis. New Eng. J. of Medicine. 1997;337:682-7.
Edelstein, PH. Legionnaires’ Disease. Clinical Infectious Diseases. 1993;16:741-9.

10.Berdal, B.P,, C.E. Farshy, and J.C. Feeley. Detection of Legionella pneumophila antigen in urine by enzyme-linked immunospecific assay. J. Clin. Microbiol. 1979;9:575-578.
11.Tilton, R.C. Legionnaires’ disease antigen detected by enzyme-linked immunosorbent assay. Ann. Intern. Med. 1979;90:697-698.
12.Kohler, R.B., S.E. Zimmerman, E. Wilson, S.D. Allen, PH. Edelstein, L.J. Wheat, and A. White. Rapid radioimmunoassay diagnosis of Legionnaires’ Disease. Ann. Intern. Med.

1981;94:601-605.

13.Bibb, W.F,, PM. Arnow, L. Thacker, and R.M. McKinney. Detection of soluble Legionella pneumophila antigens in serum and urine specimens by enzyme-linked immunosorbent assay with

monoclonal and polyclonal antibodies. J. Clin. Microbiol. 1984;20:478-482.

14.Tang, PW., and S. Toma. Broad-spectrum enzyme-linked immunosorbent assay for detection of Legionella soluble antigens. J. Clin. Microbiol. 1986;24:556-558.
15.Kohler, R.B., W.C. Winn, Jr., and L.J. Wheat. Onset and duration of urinary antigen excretion in Legionnaires’ disease. J. Clin. Microbiol. 1984;20:605-607.

Positive / Positif / Positiv / Positivo / Positivo / Positiva /
E Positiv / Positief / Positivt / Positiv / ©etiko / Pozitivni /

Alere Scarborough, Inc. Positiivne / Dodatni / Moautvenbii / [ %
10 Southgate Road

Scarborough, Maine 04074 USA Negative / Négatif / Negativ / Negativo / Negativo / Negativa /
E Negativ / Negatief / Negativt / Negativ / Apvntiko / Negativni /
Negatiivne / Ujemny / Heratushbiin / [+

www.alere.com

m Invalid / Non valide / Ungiiltig / Non valido / Invalido /
No valido / Ugyldig / Ongeldig / Ogiltigt / Ugyldig / Akupo /
Neplatny / Vigane / Niewazny / HepeiicteutenbHbin / 25

Ronl Prescription Only / Sur ordonnance uniquement /
y Verschreibungspflichtig / Solo su prescrizione / Sujeito a

© 2017 Alere. All rights reserved. receita médica / Solo con receta / Kun pé recept / Alleen op
The Alere Logo, Alere and BinaxNOW are trademarks of the Alere group of companies. voorschrift / Receptbelagt / Reseptbelagt / Mévo pe watpikn
All trademarks referenced are trademarks of their respective owners. ouvtayn| / Pouze na |ékaisky predpis / Ainult retsepti alusel /

ytacznie na recepte / TonbKo No npeanucaHiio paya /
.

IN852050 Rev. 9 2017/02 R



