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Legionella Latex Test

DR0801M Legionella pneumo group 1....... 50
DR0802M Legionella pneumo groups 2-14\/50
DRO0803M Legionella species test kit........... 50

1. INTENDED USE

This qualitative latex agglutination test is for confirmatory
identification of Legionella species from isolates grown on agar:

- DRO801M for L. pneumophila serogroup 1;
- DR0802M for L. pneumophila serogroup 2-14;
- DRO803M for non-pneumophila Legionella species (see below).

Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment
options for patients suspected of having bacterial infections. The
device is not automated, is for professional use only and is not a
companion diagnostic.

Note. DRO800OM is a combination test which can detect all these
Legionella groups.

The tests may also be used for the identification of Legionella
species isolates from environmental sources.

2. INTRODUCTION

Legionnaires’ disease, named after the outbreak in 1976 at
the American Legion Convention in Philadelphia, is caused
by Legionella pneumophila and other Legionella species. It is
characterised as an acute febrile respiratory illness ranging in
severity from mild illness to fatal pneumonia. Since that time,
it has been recognised that the disease occurs in both epidemic
and endemic form and that the sporadic cases are not readily
differentiated from other respiratory infections by clinical
symptoms.

It is estimated that worldwide about 25,000 cases of
Legionella infections occur annually. Known risk factors include
immunosuppression, cigarette smoking, alcohol consumption
and concomitant pulmonary disease. The mortality rate, which
can be as high as 25% in untreated immunosuppressed patients,
can be lowered if the disease is diagnosed rapidly and appropriate
antimicrobial therapy started earlier.

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

Rare isolations have also been made in cases other than
pneumonia, such as wound abscesses. The major reservoir of
Legionella species appears to be fresh water sites, air-conditioning
units and various water plumbing fixtures.

L. pneumophila is the most common cause of Legionnaires’

disease. At present, 14 different serotypes exist of which
L. pneumophila serogroup 1 accounts for 90% of cases.

The Legionella Latex Test uses antibody sensitised blue
polystyrene ‘latex’ particles which will agglutinate in the presence
of specific Legionella cell wall antigens to form visible clumps. This
provides a fast and simple screening procedure for predominant
pathogenic Legionella species and serotypes.'?

COMPONENTS OF THE KIT

This kit contains one of the following test reagents:

DR0801 Legionella pneumophila serogroup 1 Test Reagent
consists of a suspension of blue polystyrene ‘latex’ particles
sensitised with specific rabbit antibody reactive with Legionella
pneumophila serogroup 1 antigen. Each kit contains sufficient
reagent for 50 tests.

OR

DR0802 Legionella pneumophila serogroups 2—14 Test Reagent
consists of a suspension of blue polystyrene ‘latex’ particles
sensitised with specific rabbit antibody reactive with Legionella
pneumophila serogroups 2—14 antigen and is also able to detect
the Legionella pneumophila serogroup 15 (ATCC® 35251). Each kit
contains sufficient reagent for 50 tests.

OR

DR0803 Legionella species Test Reagent consists of a suspension
of blue polystyrene ‘latex’ particles sensitised with specific rabbit
antibody reactive with the following species and serotypes:

L. longbeachae 1 and 2

L. bozemanii 1 and 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Each kit contains sufficient reagent for 50 tests.
This kit also contains:

DR0806 Legionella Control Latex consists of blue polystyrene
‘latex’ particles sensitised with non-reactive rabbit globulin. Each
kit contains sufficient reagent for 50 tests.

DR0807 Legionella Suspension Buffer
A phosphate buffered saline solution. pH 7.3.

Instructions for Use
4. MATERIALS REQUIRED

The following materials are required but not provided in this kit:

Microbiological loop

Bunsen burner

0.85% saline (for optional tube method)

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

DRO0500G Disposable Reaction Card

5. PRECAUTIONS

These reagents are for in vitro diagnostic use only.
Do not freeze.

Reagents contain 0.1% sodium azide as a preservative.
In the event of malfunction do not use device.

Sodium azide may react with lead or copper plumbing to produce
metal azides which are explosive by contact detonation. To

prevent azide accumulation in plumbing flush with copious
amounts of water immediately after waste disposal.

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

Aerosol formation should be avoided. Particular care should be
taken during vortexing.

Pleaserefertothe safety data sheet, available on the ThermoFisher
website, and the product labelling for information on potentially
hazardous components.

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

6. STORAGE
8C
oA
This kit must be stored 2-8°C. Under these conditions the

reagents will retain their reactivity until the expiry date shown
on the kit box.

7. IMPORTANT PROCEDURE NOTES

Do not allow the reagents to become contaminated by letting the
dropper tip touch the specimens on the reaction card. Ensure that
the caps are securely fitted after use to prevent contamination and
drying out of reagents. After use, return the kit to the refrigerator
ensuring that the bottles are stored in an upright position.

8. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Isolates derived from environmental and clinical samples may
be cultured on standard non-selective or selective Legionella
culture media. Legionella species on primary isolation have an
absolute requirement for L-cysteine. To ensure that an isolate is
a Legionella it is necessary to show that it cannot grow on any
medium which does not contain L-cysteine. This confirmation
may be performed prior to or after the latex test.

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

There are two test methods which may be used. Both direct
and tube methods give reliable results. If an isolate has a stringy
consistency it is recommended that the tube method is used.

(a) Direct Test

1. Bring the latex reagents to room temperature. Make sure
the latex suspensions are mixed by vigorous shaking. Expel
any latex from the dropper pipette for complete mixing.

2. Dispense 1 drop of Legionella latex Test Reagent within and
close to the edge of a circle on a reaction card (DR0500G).

3. Dispense 1 drop of Legionella Control Latex within and close
to the edge of a second circle on the reaction card.

4. Add one drop of diluent buffer to each circle. Ensure that
the latex and buffer do not mix at this stage.

5. Using a loop, pick off a colony of at least 1 mm (use 2 or
more if the colonies are smaller) and carefully emulsify in
the first drop of buffer. For optimal results ensure that the
suspension is smooth. Repeat for similar colonies with the
second drop of buffer.

6. Mix the latex reagents and suspensions together and spread
to cover the reaction areas using the loop. Flame the loop.

7. Gently rock the card in a circular motion and look for
agglutination. Do not rock the card for more than 1 minute
and do not use a magnifying glass to aid reading the result.

8. When finished, dispose of the reaction card into a suitable
disinfectant.

9. Recap the bottles and return to the refrigerator.

(b) Tube Method

1. Bring the latex reagents to room temperature. Make sure

the latex suspensions are mixed by vigorous shaking. Expel
any latex from the dropper pipette for complete mixing.

2. Label test tubes appropriately and dispense 0.4 ml of 0.85%
saline into each tube.

3. Select 4-10 colonies of a similar colonial appearance with a
loop and emulsify in the saline.

4, Vortex the cell suspension for 5 seconds.

5. Dispense 1 drop of the latex Test Reagent within and close

to the edge of a circle on a reaction card (DR0500G) and
repeat for the Control Latex.

6. Using a Pasteur pipette add 1 drop of cell suspension to each
of the 2 circles, and mix this into the latex reagents. Spread
to cover the reaction areas.

7. Gently rock the card in a circular motion and look for
agglutination. Do not rock the card for more than 1 minute
and do not use a magnifying glass to aid reading of the result.

8. When finished, dispose of the reaction card into a suitable
disinfectant.

9. Recap the bottles and return to the refrigerator.
10. CONTROL PROCEDURES

Quality control testing should be run with each shipment and
new kit lot number received. Each laboratory should follow their
state and local requirements. In addition, known stock cultures of
Legionella should be used periodically as controls.

11. READING AND INTERPRETATION OF RESULTS

Positive Results

A result is positive if agglutination of the blue polystyrene
‘latex’ Test Reagent particles occurs within 1 minute and with
no agglutination in the Control Latex circle. A positive reaction
indicates that antigens to that serogroup of Legionella species
have been detected in the sample.

Negative Results

A negative result is obtained if no agglutination occurs and
a smooth blue suspension remains after 1 minute in the test
Reagent circles.

Uninterpretable Result

Thetestisuninterpretableif the Control Latex shows agglutination.
This indicates that the culture causes autoagglutination.

Granular or Stringy Reactions
Occasional granular or stringy reactions may be seen due to the
particulate nature of the test material. When such reactions are

seen to occur they should be interpreted using the following
criteria:

The result is positive when there is noticeable clearing of the blue
background in the Test Reagent.



12. LIMITATIONS

1. The latex agglutination test is presumptively diagnostic.
Confirm positive results using biochemical tests.®

2. A negative latex agglutination test does not mean that the
culture is not a Legionella species. It only indicates that
the culture is not a Legionella species detected by the test
reagent used.

3. A cross reaction may occur between L. pneumophila
serogroup 1 and serogroup 9 due to naturally occurring
group antigens. If both the L. pneumophila serogroup 1 and
2-14 reagents agglutinate with the isolate then this cross
reaction should be suspected.

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

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

For further information please refer to instruction leaflet in the
Legionella Latex Test (DROSOOM).
13. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The reagents in the Oxoid Legionella Latex Test have been tested
for cross-reactivity against a panel of organisms listed below. No
cross-reactivity was observed with any of the organisms.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli
birminghamensis
brunensis

cherri

erythra

fairfieldensis

feelei

hackeliae

israeliensis
Jjamestowniensis
maceachernii

moravica

oakridgensis
quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

[l el e el e e e e T

The Legionella Latex Test was evaluated in a clinical and an
environmental laboratory. A total of 40 clinical isolates, 318
environmental isolates and 3 additional isolates of unconfirmed
origin were tested, covering Legionella pneumophila serogroups
1-14 and non-pneumophila Legionella. Each isolate was
confirmed by serology. The performance of the kit was also
compared against other commercially available Legionella Latex
Reagent Kits. The results of the trial are summarised opposite.’

L. pneumophila serogroup 15 has not currently been isolated
from clinical or environmental samples in Europe® and has only
been isolated once in the USA.2

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

Additional internal data has been collected which demonstrates
that the Legionella Latex Kits (DRO800OM and DRO802M) are
able to detect the Legionella pneumophila serogroup 15 (ATCC®
35251) as well as detecting L. pneumophila 1-14 and other
pathogenic non-L. pneumophila, Legionella strains. However,
as only one serogroup 15 strain is available for testing, it is not
thought appropriate to rename the serogroup 2-14 latex reagent
based on the results from a single isolate.

The Legionella kits benefit the user by allowing discrimination
of samples into three groups: L. pneumophila serogroup 1, L.
pneumophila serogroups 2-15 (with the 2-14 reagent) and other

Legionella species in a fast and simple screening procedure.

Legionella Latex
Latex Test |Test/Serology
Number _ |%

Legionella pneumophila Serogroup 1 [59/59 100

Legionella pneumophila Serogroup [134/134 |100

2-14

Other Legionellae included in the kit [63/65 97

Other Legionellae not included in 0/93 100

the kit 0/60

Other Organisms 0/10 100
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12.
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Legionella Latex Test

DR0801M Legionella pneumo group 1....... 50
DR0802M Legionella pneumo groups 2-14\/50
DRO0803M Legionella species test kit........... 50

1. URCENE POUZITI

Latexovy test Legionella je kvalitativni latexovy aglutinacni test pro
potvrzovaci identifikaci druh( Legionella z izolatd péstovanych na
agaru:

- DRO801M pro L. pneumophila séroskupiny 1;
- DRO802M pro L. pneumophila séroskupiny 2 — 14;
- DR0O803M pro nepneumofilni druhy Legionella (viz nize).

PouZiva se v diagnostickém pracovnim postupu jako pomucka
lékafl pfi uréovani moznosti 1é¢by pacientd s bakterialni infekci.
Prostfedek neni automatizovany, je uren pouze pro profesionalni
pouZiti a neni urcen pro doprovodnou diagnostiku.

Pozndmka. DRO800M je kombinovany test,
detekovat vSechny tyto skupiny legionel.

ktery dokaze

Tyto testy mohou byt také pouZity pro identifikaci izolatd druht
Legionella ze zdroju v prostiedi.

2. UvoD

Legiondrska nemoc, pojmenovana po vypuknuti v roce 1976
na American Legion Convention ve Filadelfii, je zpUsobena
druhem Legionella pneumophila a dal$imi druhy legionely. Je
charakterizovana jako akutni hore¢naté respiracni onemocnéni se
zavaznosti od lehkého onemocnéni az po smrtelny zpal plic. Od té
doby bylo zjisténo, Ze se onemocnéni vyskytuje jak v epidemické,
tak v endemické formé a Ze sporadické pfipady nejsou klinickymi
ptiznaky snadno odlisitelné od jinych respiracnich infekci.

Odhaduje se, Ze celosvétové se vyskytuje ro¢né asi 25 000
pripadd infekce Legionella. Mezi znamé rizikové faktory patfi
imunosuprese, koufeni cigaret, konzumace alkoholu a pravodni
plicni onemocnéni. Umrtnost, kterd miZe u nelééenych
imunosuprimovanych pacienti dosahovat az 25 %, mlze byt
snizena, pokud je onemocnéni diagnostikovano rychle a vhodna
antimikrobidlni Iécba zahajena dfive.

Ukdzalo se, Ze Legionnella pneumophila je hlavni pfi¢inou jak
zapalu plic, tak akutniho horec¢natého onemocnéni zvaného
Pontiac Fever. Kmeny L. pneumophila a dalSich druh Legionella
jsou izolovany od pacientd se zapalem plic a také z prostfedi
(hlavné z vody).

Vzéacné izolace byly provedeny také v jinych pfipadech nez zapal
plic, jako jsou abscesy v rané. Hlavnim zdrojem druhd Legionella
jsou sladkovodni nadrze, klimatizacni jednotky a rizné vodovodni
armatury.

L. pneumophila je nejcastéjsi pri¢inou legionarské nemoci.

V soucasné dobé existuje 14 rlznych sérotypl, ze kterych
séroskupina 1 L. pneumophila predstavuje 90 % pfipadd.

Latexovy test Legionella pouziva modré polystyrenové ,latexové”
Castice senzibilizované antigenem, které budou aglutinovat v
pFitomnosti specifickych antigend bunééné stény druhu Legionella
za vzniku viditelnych shlukd. To zajistuje rychly a jednoduchy
screeningovy postup pro prevladajici patogenni druhy a sérotypy
Legionella.'?

3. OBSAH SOUPRAVY

Tato souprava obsahuje jedno z nasledujicich testovacich Cinidel:

Testovaci Cinidlo DRO801 Legionella pneumophila séroskupiny
1 se sklada ze suspenze modrych polystyrenovych ,latexovych”
Castic senzibilizovanych specifickou krali¢i protilatkou reaktivni
s antigenem séroskupiny 1 Legionella pneumophila. Kazda
souprava obsahuje dostate¢né mnozstvi ¢inidla pro 50 testd.

NEBO

Testovaci ¢inidlo Legionella pneumophila DRO802 séroskupiny 2 —
14 se sklada ze suspenze modrych polystyrenovych , latexovych”
Castic senzibilizovanych specifickou kréli¢i protilatkou reaktivni s
antigenem séroskupin 2 — 14 Legionella pneumophila a je také
schopna detekovat séroskupinu 15 (ATCC® 35251) Legionella
pneumophila. KaZzda souprava obsahuje dostate¢né mnoZstvi
Cinidla pro 50 testQ.

NEBO

Testovaci ¢inidlo DRO803 druht Legionella se skldda ze suspenze
modrych polystyrenovych ,latexovych® castic senzibilizovanych
specifickou kréli¢i protilatkou reaktivni s nasledujicimi druhy a
sérotypy:

L. longbeachae 1 a 2

L. bozemanii1la 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Kazdd souprava obsahuje dostate¢né mnozstvi ¢inidla pro 50
test(.

Tato souprava také obsahuje:

DR0806 Kontrolni latex Legionella, ktery se sklddd ze suspenze
modrych polystyrenovych ,latexovych” ¢astic senzibilizovanych
nereaktivnim krali¢im globulinem. Kazdd souprava obsahuje
dostate¢né mnozstvi ¢inidla pro 50 testd.

DR0807 Suspenzni pufr Legionella
Fyziologicky roztok pH 7,3 pufrovany fosfatem.
Navod k pouziti

4. POTREBNY MATERIAL

Nasledujici materialy jsou vyzadovany, ale nejsou soucdsti této
soupravy:

Mikrobiologickd klicka
Bunsen(iv horak
0,85% fyziologicky roztok (pro volitelnou metodu kliceni)

Vhodny laboratorni dezinfekéni
chlornanu sodného >1,3 % obj.

Jednorazova reakéni karta DRO500G

prostfedek, napf. roztok

5. PREVENTIVNi OPATRENI
Tato ¢inidla jsou uréena pouze pro diagnostiku in vitro.

Chrarite pfed mrazem.

Cinidla obsahuji 0,1 % azidu sodného jako konzervaéniho
prostredku.

V pfipadé zdvady prostfedek nepouzivejte.

Azid sodny mlzZe reagovat s olovénym nebo médénym potrubim
za vzniku azid( kov(, které jsou vybusné pfi kontaktni detonaci.
Abyste zabranili hromadéni azidu ve vodovodnim potrubi, ihned
po likvidaci odpadu potrubi propldchnéte velkym mnozstvim
vody.

Vzhledem k tomu, Ze materidly vzorki mohou obsahovat
patogenni organismy, manipulujte s nimi v souladu s prislusnymi
bezpecénostnimi opatfenimi.

Je tieba se vyhnout tvorbé aerosolu. Zvlastni opatrnosti je tfeba
vénovat vortexovani.

Informace o potencidlné nebezpecnych slozkdch naleznete v
bezpecnostnim listu na webovych strankach spolec¢nosti a na
oznaceni produktu.

Kazda zdvazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem,
se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v
jehoZ pusobnosti se uZivatel anebo pacient nachazi.

6. SKLADOVAN{
8C
oA &
Tato souprava musi byt skladovéana pfi teploté 2 — 8 °C. Za téchto

podminek si ¢inidla zachovaji svou reaktivitu az do data expirace
uvedeného na krabici soupravy.

7. DULEZITE POZNAMKY K POSTUPU

Nedovolte, aby se ¢inidla kontaminovala tim, Ze se $picka kapatka
dotkne vzorkd na reakéni karté. Zajistéte, aby byla vicka po pouziti
bezpecné nasazena, aby se zabranilo kontaminaci a vysychdni
¢inidel. Po poutZiti vratte soupravu do chladnigky a ujistéte se, ze
jsou lahvicky uloZeny ve svislé poloze.

8. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Izolaty ziskané z environmentalnich a klinickych vzorkd lze
kultivovat na standardnich neselektivnich nebo selektivnich
kultiva¢nich médiich pro legionely. Druhy Legionella na primarni
izolaci maji absolutni poZadavek na L-cystein. Aby bylo zajisténo,
Ze izoldt je Legionella, je nutné prokazat, Ze nemuze rlist na
Zadném médiu, které neobsahuje L-cystein. Toto potvrzeni by
mélo byt provedeno pred latexovym testem nebo po ném.

Kultury lze testovat v jakémkoli stadiu rlistu, pokud kolonie maji
dostatecnou velikost. Starsi kultury vSak mohou produkovat
vlaknité reakce, které znesnadnuji interpretaci.

9. METODY TESTU
Existuji dvé metody testu, které Ize pouzit. Pfimé metody i metody

kliceni poskytuji spolehlivé vysledky. Pokud ma izolat vlaknitou
konzistenci, doporucuje se pouzit metodu kli¢eni.

(a) Primy test

1. Latexova cCinidla vytemperujte na pokojovou teplotu.
Intenzivnim tfepdnim zajistéte, aby byly latexové suspenze
promichany. Vytlacte veskery latex z kapaci pipety, aby bylo
zajisténo uplné promichani.

2. Nakapejte 1 kapku latexového testovaciho ¢inidla Legionella

na krouzek uvnitf a blizko okraje krouzku na reakéni karté

(DRO500G).

3. Naneste 1 kapku kontrolniho latexu Legionella dovnitt a do
blizkosti okraje druhého krouzku na reakcni karté.

4, Do kazdého krouzku pridejte jednu kapku fediciho pufru.
Zajistéte, aby se latex a pufr v této fazi nemichaly.

5. Pomoci klicky odeberte kolonii o velikosti alespori 1 mm (2
nebo vice, pokud jsou kolonie mensi) a opatrné emulgujte v
prvni kapce pufru. Pro optimalni vysledky zajistéte, aby byla
suspenze hladka. Opakujte pro podobné kolonie s druhou
kapkou pufru.

6. Smichejte latexova Cinidla a suspenze a rozetfete je tak,
aby pokryly reakéni oblasti pomoci klicky. Klicku oZihejte
plamenem.

7. Jemné krouZivymi pohyby kartou zakyvejte a sledujte

aglutinaci. Nekyvejte kartou déle nez 1 minutu a k usnadnénf
odecteni vysledku nepouzivejte lupu.

8. Po dokonceni vyhodte reakcni kartu do vhodného
dezinfek¢niho prostredku.

9. Lahvi¢ky znovu uzaviete a vratte do chladnicky.

(b) Metoda kliceni

1 Latexova cCinidla vytemperujte na pokojovou teplotu.

Intenzivnim tfepdnim zajistéte, aby byly latexové suspenze
promichany. Vytlacte veskery latex z kapaci pipety, aby bylo
zajisténo uplné promichani.

2. Zkumavky vhodné oznacte a do kazdé zkumavky nadavkujte
0,4 ml 0,85% fyziologického roztoku.

3. Vyberte 4 — 10 kolonii podobného vzhledu kli¢kou a
emulgujte je ve fyziologickém roztoku.

4. Bunécnou suspenzi vortexujte po dobu 5 sekund.

5. Nakapejte 1 kapku latexového testovaciho ¢inidla na krouzek
uvnit¥ a blizko okraje krouzku na reakéni kartu (DRO500G) a
opakujte pro kontrolni latex.

6. Pomoci Pasteurovy pipety pfidejte 1 kapku bunécné
suspenze do kazdého ze 2 krouzkl a vmichejte ji do
latexovych Cinidel. Rozetfete tak, abyste pokryli reakéni
oblasti.

7. Jemné krouZivymi pohyby kartou zakyvejte a hledejte
aglutinaci. Nekyvejte kartou déle nez 1 minutu a k usnadnéni
odectu vysledku nepouzivejte lupu.

8. Po dokonceni vyhodte reakéni kartu do vhodného
dezinfekéniho prostredku.

9. Lahvi¢ky znovu uzaviete a vratte do chladnicky.

10. KONTROLNi POSTUPY

Testovani kontroly kvality by mélo byt provadéno s kaZdou

zasilkou a obdrzenim nového €isla Sarze soupravy. Kazda laboratof

by se méla fidit statnimi a mistnimi pozadavky. Kromé toho by
se mély jako kontroly pravidelné pouZzivat znamé zasobni kultury

Legionelly.

11.  ODECITANI A INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky

Vysledek je pozitivni, pokud dojde k aglutinaci modrych
polystyrenovych ,latexovych” testovacich Cinidel do 1 minuty a
bez aglutinace v krouzku kontrolni latexového cinidla. Pozitivni
reakce znamena, Ze ve vzorku byly detekovany antigeny k této
séroskupiné druh( Legionella.



Negativni vysledky

Negativni vysledek se ziska, pokud nedojde k aglutinaci a po 1
minuté zdstane v krouZcich testovacich ¢inidel hladkd modrda
suspenze.

Neinterpretovatelny vysledek

Test neni interpretovatelny, pokud kontrolni latex vykazuje
aglutinaci. To ukazuje, Ze kultura zpUsobuje autoaglutinaci.

Zrnité nebo vidknité reakce

Obcasné granularni nebo vlaknité reakce mohou byt pozorovény

kvuli Casticové povaze testovaného materidlu. Pokud takové

reakce nastanou, mély by byt interpretovany podle nasledujicich

kritérii:

Vysledek je pozitivni, kdyZ je patrné vyjasnéni modrého pozadi v

testovacim Cinidle.

12.  OMEZENI

1. Latexovy aglutinacni test je pravdépodobné diagnosticky.
Pozitivni vysledky potvrdte pomoci biochemickych testd.5

2. Negativni latexovy aglutinacni test neznamena, Ze kultura
neni druh Legionella. Znamena to pouze, Ze kultura neni
druhem Legionella detekovanym pouZitym testovacim
Cinidlem.

3. Mezi L. pneumophila séroskupiny 1 a séroskupiny 9 muize v
dlsledku prirozené se vyskytujicich skupinovych antigent
dojit ke zkfizené reakci. Pokud s izoldtem aglutinuji jak
¢inidla pro L. pneumophila séroskupiny 1, tak cinidla pro
séroskupiny 2 — 14, je tifeba pripadnou zkfizenou reakci
prosetrit.

4. PrileZitostné byly hldSeny zktizené reakce s testovacim
¢inidlem pro druhy Legionella s nékterymi jinymi sérotypy
legionel (napf. L. parisiensis, L. sainthelensi, L steigerwaltii,
L wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana, L
cincinatiensis).6

5. Test je uréen k rozliSeni riiznych druh( a sérotypl bakterii
Legionella. Kultury by mély byt potvrzeny jako gramnegativni
tycCinky, které nerostou na médiu s nedostatkem cysteinu.

Dalsi informace naleznete v pfibalovém letaku k latexovému testu

Legionella (DROSOOM).

13.  VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Cinidla v testu Legionella Oxoid byla testovana na zk¥izenou
reaktivitu proti panelu organizml uvedenych nize. Nebyla
pozorovana zadna zkfizend reaktivita s Zadnym z organizmda.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

. birminghamensis
. brunensis

. cherri

erythra

. fairfieldensis
feelei

hackeliae
israeliensis
Jjamestowniensis
maceachernii
moravica
oakridgensis

e el el

L. quinlivanii

L. rubrilucens

L. spiritensis

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Latexovy test Legionella byl hodnocen v klinické a environmentalni
laboratoti. Celkem bylo testovdno 40 klinickych izolat, 318
environmentélnich izoldtd a 3 dal$i izolaty nepotvrzeného
puvodu pokryvajici séroskupiny 1 — 14 Legionella pneumophila
a nepneumofilni druhy Legionella. Kazdy izolat byl potvrzen
sérologicky. Vykon soupravy byl také porovnan s jinymi komeréné
dostupnymi soupravami latexovych cinidel Legionella. Vysledky
hodnoceni jsou shrnuty na opacné strané.7

Séroskupina 15 L. pneumophila nebyla v souc¢asné dobé izolovéna
z klinickych ani environmentalnich vzorkd ani ze vzorkd v Evropé9
a v USA byla izolovana pouze jednou.8

Tato nejnovéjsi séroskupina, kterd ma byt oznacena, obsahuje
pouze jeden kmen (Lansing-3 (ATCC® 35251). 16. séroskupina
byla navrZena ze studii izolatu Jena-110,11, dokud dalsi analyza
neukdzala, Ze kmen netvofi jedine¢nou séroskupinu, ale je
¢lenem séroskupiny 4 L. pneumophila (monoklonalni skupina
Portland 1).12,13

Byla shromdazdéna dalsi data, kterd prokazuji, Ze latexové soupravy
Legionella (DRO80OOM a DR0802M) jsou schopny detekovat
séroskupinu 15 (ATCC® 35251) Legionella pneumophila , stejné
jako kmeny L. pneumophila 1 — 14 a dalsi patogenni kmeny
Legionella jiného druhu nez kmeny L. pneumophilaa Legionella.
Protoze je vsak k dispozici pouze jeden kmen séroskupiny 15,
nepovazuje se za vhodné prejmenovat latexové cinidlo pro
séroskupiny 2 — 14 na zakladé vysledkd z jediného izolatu.

Soupravy Legionella jsou pro uZivatele vyhodné, protoze umozriuji
rozdélit vzorky do tfi skupin: L. pneumophila séroskupina 1, L.
pneumophila séroskupiny 2 —15 (s ¢inidlem 2 — 14) a ostatni druhy

Legionella rychlym a jednoduchym screeningovym postupem. .

5.

6.

p.13-30. In Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (eds). A Laboratory Manual

for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester, UK.

Cowan and Steel’s Manual for the identification of Medical Bacteria
3rd Ed. Barrow, G. I. and Feltham, R. K. A. (eds) (1993) p. 161-163.

University Press, London.

Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (1988). Identification of Legionellae
by Serological Methods. In Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (eds). A
Laboratory Manual for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester,

UK.
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Legionella Latex-test

[REFIDR0O801M Legionella pneumo-gruppe 1..... /50
[REFIDR0802M Legionella pneumo-grupper 2-14.. \/ 50
[REFIDRO803M testszet til Legionella-arter-......... 50

1. TILSIGTET BRUG

Denne kvalitative latex-agglutinationstest er beregnet ftil
bekraeftelse af identifikation af Legionella-arter fra isolater, der
er dyrket pa agar:

- DRO801M for L. pneumophila serogruppe 1;

- DRO802M for L. pneumophila serogruppe 2-14;

- DRO803M for ikke-pneumofile Legionella-arter (se nedenfor).
Anvendes i et diagnostisk workfloww til at hjaelpe klinikere med
behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes for at have
bakterielle infektioner. Enheden er ikke automatiseret, er kun til
professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

Denne test kan ogsd anvendes til identifikation af Legionella-
artsisolater fra miljgkilder.

Bemaerk. DRO80OOM er en kombinationstest, der kan pavise
alle disse Legionella-grupper.

2. INDLEDNING

Legionaersyge, der er opkaldt efter udbruddeti 1976 ved American
Legion Convention i Philadelphia, er forarsaget af Legionella
pneumophila og andre Legionella-arter. Det er karakteriseret
som en akut febril luftvejssygdom, der spaender fra mild sygdom
til dgdelig lungebetaendelse i svaerhedsgrad. Siden da er det
blevet erkendt, at sygdommen forekommer bade i epidemisk og
endemisk form, og at de sporadiske tilfaelde ikke let kan adskilles
fra andre luftvejsinfektioner pa grundlag af de kliniske symptomer.

Det anslas, at der pa verdensplan forekommer ca. 25.000 tilfaelde
af Legionella-infektioner om aret. Kendte risikofaktorer omfatter
immunsuppression, cigaretrygning, alkoholforbrug og samtidig
lungesygdom. Dgdeligheden, som kan vaere sa hgj som 25 % hos
ubehandlede immunsupprimerede patienter, kan sankes, hvis
sygdommen diagnosticeres hurtigt og passende antimikrobiel
behandling startes tidligere.

Legionnella pneumophila har vist sig at veere en vigtig arsag
til bade lungebetendelse og en akut selvbegraensende febril
sygdom kaldet Pontiac-feber. L. pneumophila-stammer og andre
Legionella-arter er isoleret fra patienter med lungebetaendelse og
fra miljget (hovedsagelig vand).

Der er ogsd foretaget sjeeldne isoleringer i andre ftilfelde
end lungebetaendelse, f.eks. i forbindelse med sarabscesser.
Det vigtigste reservoir for Legionella-arter synes at veaere
ferskvandsanleaeg, klimaanlaeg og forskellige vandinstallationer.

L. pneumophila er den mest almindelige arsag til legionaersygdom.

Pa nuvaerende tidspunkt findes der 14 forskellige serotyper, hvoraf
L. pneumophila-serogruppe 1 tegner sig for 90 % af tilfeeldene.

Legionella Latex Test anvender bla polystyrenlatexpartikler, der
er gjort falsomme over for antistoffer, og som far agglutinerende
egenskaber i bergring med szerlige antistoffer i cellevaeggen hos
Legionella og dermed danne synlige klumper. Dette giver en
hurtig og enkel screeningprocedure for overvejende patogene
Legionella-arter og -serotyper.'?

SATTETS KOMPONENTER

Dette set indeholder et af de fglgende testreagenser:

DR0801 Legionella pneumophila serogroup 1 Test Reagent c
bestar af bla latexpartikler, der er sensibiliseret med specifikt
kaninantistof, der reagerer med Legionella pneumophila-
serogroup 1 antigen. Hvert st indeholder tilstraekkeligt reagens
til 50 test.

ELLER,

DR0802 Legionella pneumophila serogroups 2—-14 Test Reagent
c bestar af bla latexpartikler, der er sensibiliseret med specifikt
kaninantistof, der reagerer med Legionella pneumophila-serotype
2-14 antigen, og som ogsa er i stand til at pavise Legionella
pneumophila-serotype 15 (ATCC® 35251). Hvert szt indeholder
tilstraekkeligt reagens til 50 test.

ELLER,

DR0803 Legionella species Test Reagens bestar af en suspension
af bld polystyren-"latex"-partikler, der er sensibiliseret med
specifikke kaninantistoffer, der reagerer med fglgende arter og
serotyper:

L. longbeachae 1 og 2

L. bozemanii 1 og 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Hvert saet indeholder tilstraekkeligt reagens til 50 test.
Dette seet indeholder ogsa:

DR0806 Kontrollatex bestar af bla polystyren-"latex"-partikler,
der er sensibiliseret med ikke-reaktivt kaninglobulin. Hvert szt
indeholder tilstraekkeligt reagens til 50 test.

DR0807 Suspension Buffer
En fosfatbufferet saltvandsoplgsning. pH 7,3.

Brugsanvisning
4. N@DVENDIGE MATERIALER

Fglgende materialer er ngdvendige, men medfglger ikke i dette
seet:

Mikrobiologisk nal

Bunsenbraender

0,85 % saltvand (for valgfri rermetode)

Velegnet  desinfektionsmiddel til laboratoriebrug,
natriumhypochloritoplgsning > 1,3 % w/v.

DR0O500G Reaktionskort til engangsbrug

5. FORHOLDSREGLER
Disse reagenser er kun til in vitro-diagnostisk brug.

f.eks.

Ma ikke fryses.
Reagenserindeholder0,1%natriumazidsomkonserveringsmiddel.
Brug ikke enheden i tilfaelde af funktionsfejl.

Natriumazid kan reagere med bly- eller kobberrgr og danne
metalazider, som er eksplosive ved kontaktdetonation.

Ophobning af azid i rersystemer kan forhindres ved at skylle med
rigelige maengder vand umiddelbart efter bortskaffelse.

Eftersom prgvematerialer kan indeholde patogene organismer,
skal de héandteres i overensstemmelse med hensigtsmaessige
forholdsregler.

Aerosoldannelse bgr undgas. Der skal udvises sarlig forsigtighed
under vortexblanding.

Se sikkerhedsdatabladet, der er tilgeengeligt pa ThermoFishers
hjemmeside, og produktmaerkningen for oplysninger om
potentielt farlige komponenter.

Enhver alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med
enhederne, skal indberettes til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, i den medlemsstat hvor brugeren og/eller
patienten bor.

6. OPBEVARING
&C
oA
Dette sat skal opbevares ved 2-8 °C. Ved denne temperatur

bevarer reagenserne deres reaktionsevne indtil udlgbsdatoen pa
saettets aeske.

7. VIGTIGE BEMZARKNINGER TIL PROCEDUREN

Lad ikke reagenserne blive kontaminerede ved at lade
drabespidsen bergre prgverne pa reaktionskortet. Sgrg for, at
haetterne slutter teet efter brug for at forhindre, at reagenserne
kontamineres og tgrrer ud. Leeg saettet i kgleskab efter brug, og
sgrg for, at flaskerne opbevares i lodret position.

8. INDSAMLING OG KLARG@RING AF PRGVER

Isolater, der stammer fra miljgprgver og kliniske prgver, kan dyrkes
pa ikke-selektive eller selektive Legionella-standardkulturmedier.
Legionella-arter pa primaer isolation har et absolut behov
for L-cystein. For at sikre, at et isolat er en Legionella, er det
ngdvendigt at vise, at det ikke kan vokse pa et medium, som ikke
indeholder L-cystein. Denne bekrzeftelse kan foretages fgr eller
efter latex-testen.

Kulturer kan testes pa ethvert veekststadium, forudsat at
kolonierne er af tilstraekkelig stgrrelse. Zldre kulturer kan
dog give tradagtige reaktioner, hvilket ggr det vanskeligere at
fortolke dem.

9. TESTMETODER

Der er to testmetoder, som kan bruges. Bade direkte metoder
og rgrmetoder giver palidelige resultater. Hvis et isolat har en
tradagtig konsistens, anbefales det, at rermetoden anvendes.

(a) Direkte test

1. Opvarm latexreagenserne til stuetemperatur. Sgrg for, at
latexsuspensionerne blandes ved kraftig rystning. Fjern
eventuelt latex fra pipetten for fuldstaendig blanding.

2. Pipettér 1 drdbe af hvert latexreagens (testreagens og
kontrolreagens) inden for og teet pa kanten af en cirkel pa
et reaktionskort (DRO500G).

3. Tilseet én drabe diluentbuffer i hver cirkel. Sgrg for, at latex
og buffer ikke blandes pa dette stadium.

4, Brug en lIgkke til at opsamle en koloni pa mindst 1 mm
(brug 2 eller flere, hvis kolonierne er mindre), og emulger
forsigtigt den fgrste drabe buffer. For at opna optimale
resultater skal du sgrge for, at suspensionen er glat. Gentag
for lignende kolonier med den anden drabe buffer.

5. Bland latexreagenserne og -suspensionerne sammen,
og spred dem ud over reaktionsomraderne ved hjalp af
Igkken. Flamber Igkken.

6. Vip forsigtigt kortet i en cirkuleer beveegelse, og se efter
agglutination. Ryst ikke kortet i mere end 1 minut, og
brug ikke et forstgrrelsesglas til at hjaelpe med at aflese
resultatet.

7. Nar du er faerdig, kasseres reaktionskortet i et egnet
desinfektionsmiddel.

8. Seet |ag flaskerne igen, og seet dem tilbage i kgleskabet.
(b) Rgrmetode

1. Opvarm latexreagenserne til stuetemperatur. Sgrg for, at
latexsuspensionerne blandes ved kraftig rystning. Fjern
eventuelt latex fra pipetten for fuldstaendig blanding.

2. Meerk reagensglassene korrekt, og dispenser 0,4 ml 0,85 %
saltvand i hvert rgr.

3. Veelg 4-10 kolonier med et lignende kolonialt udseende med
en lgkke og emulger i saltvandet.

4. Cellesuspensionen vortexes i 5 sekunder.

5. Dispenser 1 drabe testlatex inden for og teet pa kanten af

en cirkel pa en reaktionskortet (DRO500G), og gentag for
kontrollatexreagenset.

6. Med en Pasteur-pipette tilseettes 1 drabe cellesuspension
til hver af de 2 cirkler, og dette blandes i latexreagenserne.
Spred det ud, sa det deekker reaktionsomraderne.

7. Vip forsigtigt kortet i en cirkulaer bevaegelse, og se efter
agglutination. Ryst ikke kortet i mere end 1 minut, og
brug ikke et forstgrrelsesglas til at hjaelpe med at aflaese
resultatet.

8. Nar du er ferdig, kasseres reaktionskortet i et egnet
desinfektionsmiddel.

9. St |ag flaskerne igen, og st dem tilbage i kgleskabet.
10. KONTROLPROCEDURER

Der bgr foretages kvalitetskontrol for hver leverance og nyt
batchnummer pa seet, der modtages. Alle laboratorier skal
fglge de nationale og lokale krav. Desuden bgr der med jeevne
mellemrum anvendes kendte lagerkulturer af Legionella som
kontrol.

11. AFLASNING OG FORTOLKNING AF RESULTATER

Positive resultater

Et resultat er positivt, hvis der sker agglutination af de bl
polystyren-"latex"-partikler inden for 1 minut, og der ikke sker
agglutination i kontrolcirklen. En positiv reaktion angiver, at der
er pavist antigener til den pagaeldende serogruppe af Legionella-
arter i prgven.

Negative resultater

Et negativt resultat opnas, hvis der ikke forekommer agglutination,
og der forbliver en glat bld suspension efter 1 minut i testcirklerne.

Resultater, der ikke kan tolkes

Testen kanikke fortolkes, hvis kontrolreagensetviser agglutination.
Dette tyder p3, at kulturen forarsager autoagglutination.
Granulare eller tradagtige reaktioner

Der kan lejlighedsvis ses granulaere eller tradagtige reaktioner

pa grund af testmaterialets partikuleere karakter. Nar sadanne
reaktioner forekommer, skal de fortolkes ud fra fglgende kriterier:



Resultatet er positivt, nar den bla baggrund i testreagenset
forsvinder tydeligt.

12. BEGRANSNINGER

1. Latex-agglutinationstesten er formodet diagnostisk.. Bekraeft
positive resultater ved hjaelp af biokemiske tests.®

2. En negativ latexagglutination betyder ikke, at dyrkningen
ikke er en Legionella-art. Det viser kun, at dyrkningen ikke
er en Legionella-art, som kan pavises med det anvendte
testreagens.

3. Der kan forekomme en krydsreaktion mellem L. pneumophila
serogruppe 1 og serogruppe 9 pa grund af naturligt
forekommende gruppeantigener. Hvis bade L. pneumophila-
serogruppe 1- og 2-14-reagenserne agglutinerer med
isolatet, bgr man have mistanke om denne krydsreaktion.

4, Der er rapporteret om krydsreaktioner med Legionella
Species Test Reagent, som lejlighedsvis kan forekomme
med visse serotyper af andre legionellae (e.g. L. parisiensis,
L. sainthelensi, L steigerwaltii, L wadsworthii, L. santicrucis,
L. tusconensis, L. gratiana, L cincinatiensis).®

5. Testen er beregnet til at skelne mellem forskellige arter og
serotyper af Legionella. Kulturer bgr bekraeftes som Gram-
negative stave, der ikke vokser pa cysteinfattige medier.

For yderligere oplysninger henvises der til instruktionsbrochuren
i Legionella Latex Test Kit (DRO800M).

13. PRASTATIONSKARAKTERISTIKA
Reagenserne i Oxoid Agglutination Legionella Test Kit er blevet
testet for krydsreaktivitet mod et panel af organismer, der er

anfgrt nedenfor. Der blev ikke observeret krydsreaktivitet i
forbindelse med nogen af oirganismerne.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis
L. brunensis
L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis
L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis

L. maceachernii

L. moravica

L. oakridgensis

L. quinlivanii

L. rubrilucens

L. spiritensis

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Legionella Latex-testen blev evalueret i et klinisk laboratorium
og et miljglaboratorium. Der blev testet i alt 40 kliniske isolater
og 279 miljgisolater, som daekkede Leigonella pneumophila
serogrupperne 1-14 og ikke-pneumophila Legionella. Hvert
isolat blev bekreaeftet ved serologi. Saettets ydeevne blev ogsa
sammenlignet med andre kommercielt tilgeengelige Legionella

Latex reagenssaet. Resultaterne af forsgget er opsummeret pa
den modsatte side.”

L. pneumophila serogruppe 15 er endnu ikke blevet isoleret fra
kliniske prgver eller miljgprgver i Europa® og er kun blevet isoleret
én gang i USA.2

Denne seneste serogruppe, som skal afmaerkes, indeholder kun
én stamme (Lansing-3 (ATCC® 35251). En 16. serogruppe blev
foreslaet under studierne af Jena-1-isolatet’®** indtil yderligere
analyser viste, at stammen ikke udgjorde en unik serogruppe
men var medlem af serogruppe 4 L. L. pneumophila (monoklonal
gruppe Portland 1).1213

Yderligere interne data er blevet indsamlet, og de viser, at
Legionella Latex Kit (DRO800M og DR0802M ) kan pavise Legionella
pneumophila serogruppe 15 (ATCC® 35251), samt L. pneumophila
1-14 og andre patogene ikke-L. pneumophila Legionella-stammer.
Men eftersom der kun er en serogruppe 15-stamme at tage
prgver pa, er det ikke fundet passende at omdgbe serogruppe
2-14 latex-reagens baseret pa resultaterne fra et enkelt isolat.

Legionella-saettene gavner brugeren ved at ggre det muligt at
skelne prgverne i tre grupper: L. pneumophila-serogruppe 1, L.
pneumophila-serogrupper 2-15 (med reagens 2-14) og andre

Legionella-arter i en hurtig og enkel screeningsprocedure.

8. Brenner et al. Legionella pneumophila Serogroup Lansing 3 Isolated
from a Patient with Fatal Pneumonia, and Descriptions of L. pneumonia
subsp. pneumophila subsp. nov., L. pneumophila subsp.fraseri subsp.
nov., and L. pneumophila subsp. pascullei subsp. nov. Journal of Clinical
Microbiology; 1988; 26: 1695-1703.

9. Helbig, J. H et al. Pan-European Study on Culture Proven Legionnaires’
Disease: Distribution of Legionella pneumophila Serogroups and
Monoclonal Subgroups. European Journal of Clinical Microbiology and
Infectious Disease; 2002; 21: 710-716.

10. Liick, C et al. Isolation of a Legionella pneumophila Strain Serologically
Distinguishable from all known Serogroups. Zentralblatt fuer
Bakteriologie. 1995; 282: 35-39.

11. Fry, N. K and Harrison, T. G. An evaluation of intergenic rRNA gene
sequence length polymorphism analysis for the identification of
Legionella species. Molecular Identification and Epidemiology; 1998;
47:667-678.

12. Luck, P.Cetal. DNA Polymorphismsin Strains of Legionella pneumophila
Serogroups 3 and 4 Detected by Macrorestriction Analysis and Their
Use for Epidemiological Investigation of Nosocomial Legionellosis.
Applied and Environmental Microbiology; 1995; 61: 2000-2003.

13. Helbig, J. H. 2003. Personlig kommunikation.
15. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

B

Medicinsk udstyr til brug i in vitro-diagnostik
Legionella Latex IVD Y & &
Latex-saet | Saet/serologi [:m Se brugsanvisningen
nr. % Jﬂr Temperaturgranser (opbevaringstemp.)
Legionella pneumophila serogruppe | 59/59 100
g P P gruep V Indeholder tilstraekkeligt til <N> tests
1 N
Legionella pneumophila serogruppe | 134/134 | 100 @ En hurtig test, som kun er beregnet til brug i
2-14 et laboratoriemiljg
Andre Legionellae, der er inkluderet | 63/65 97 LOT| | Batchkode (lotnummer)
i seettet g
Skal anvendes inden (udlgbsdato
Andre Legionellae, der ikke er | 0/93 100 (udlo )
inkluderet i Autoriseret repraesentant i De Europaeiske
sxttet 0/60 Feellesskaber
Andre organismer 0/10 100 u Producent

Den overordnede fglsomhed af Legionella Latex-seettet var 99 %.
Den overordnede specificitet af Legionella Latex-saettet var 100 %.
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Legionellen-Latex-Test

[REF/DR0801M Legionella pneumo Gruppe 1..... 50
[REFIDRO802M Legionella pneumo Gruppen 2-14 \/ 50
[REFIpR0803M Legionellen-Spezies-Testkit.......... 50

1. VERWENDUNGSZWECK

Dieser  qualitative  Latex-Agglutinationstest ~ dient  der
bestdtigenden Identifizierung von Legionellen-Spezies aus auf
Agar gewachsenen Isolaten:

- DRO801M fiir L. pneumophila Serogruppe 1;
- DRO802M fiir L. pneumophila Serogruppe 2-14;

- DR0803M fir Nicht-Pneumophila-Legionellen-Spezies (siehe
unten).

Er wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um
Arzte bei Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht

auf bakterielle Infektionen zu unterstiitzen. Das Gerdt ist nicht
automatisiert, nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt
und kein begleitendes Diagnostikum.

Der Test kann auch fir die Identifizierung von lIsolaten von
Legionella-Arten aus Umweltquellen verwendet werden.

Notiz. DROS8OOM ist ein Kombinationstest,
diese Legionellen-Gruppen nachweisen kann.

2. EINLEITUNG

Die Legiondrskrankheit, benannt nach dem Ausbruch im Jahr
1976 auf der American Legion Convention in Philadelphia, wird
durch Legionella pneumophila und andere Legionellen-Spezies
verursacht. Es wird als akute fieberhafte Atemwegserkrankung
charakterisiert, deren Schweregrad von einer leichten Erkrankung
bis zu einer todlichen Lungenentziindung reicht. Seit dieser Zeit
wurde erkannt, dass die Krankheit sowohl in epidemischer als
auch in endemischer Form auftritt und dass die sporadischen
Falle nicht ohne weiteres durch klinische Symptome von anderen
Atemwegsinfektionen zu unterscheiden sind.

der alle

Eswird geschatzt, dass weltweit etwa 25.000 Félle von Legionellen-
Infektionen jahrlich auftreten. Bekannte Risikofaktoren sind
Immunsuppression, Zigarettenrauchen, Alkoholkonsum und
begleitende Lungenerkrankungen. Die Sterblichkeitsrate, die
bei unbehandelten immunsupprimierten Patienten bis zu 25 %
betragen kann, kann gesenkt werden, wenn die Krankheit schnell
diagnostiziert und eine geeignete antimikrobielle Therapie friher
begonnen wird.

Legionnella pneumophila hat sich als Hauptursache sowohl fir
Lungenentziindung als auch fiir eine akute selbstlimitierende
fieberhafte Erkrankung namens Pontiac-Fieber erwiesen. L.
pneumophila-Stamme und andere Legionellen-Spezies werden
aus Patienten mit Lungenentzindung und aus der Umwelt
(hauptsachlich Wasser) isoliert.

Seltene Isolierungen wurden auch in anderen Fallen als
Lungenentziindung durchgefiihrt, wie z. B. bei Wundabszessen.

Das  Hauptreservoir von  Legionellen-Spezies  scheinen
SuRwasserstellen, Klimaanlagen und verschiedene
Wasserarmaturen zu sein.

L. pneumophila ist die hdufigste Ursache der Legionarskrankheit.
Derzeit existieren 14 verschiedene Serotypen, von denen die L.
pneumophila-Serogruppe-1 90 % der Félle ausmacht.

Der Legionellen-Latex-Test verwendet mit Antikdrpern
sensibilisierte blaue Polystyrol-,Latex“-Partikel, die in Gegenwart
spezifischer Legionella-Zellwandantigene agglutinieren und
sichtbare Klumpen bilden. Dies stellt ein schnelles und einfaches
Screening-Verfahren  fir vorherrschende Pathogene der
Legionellen-Spezies und Serotypen bereit.*?

3. BESTANDTEILE DES KITS

Dieses Kit enthalt eines der folgenden Testreagenzien:

Das DR0801 Testreagenz fiir Legionella pneumophila Serogruppe
1 besteht aus einer Suspension blauer Polystyrol-, Latex“-Partikel,
die mit spezifischen Kaninchen-Antikorpern sensibilisiert sind, die
mit Legionella pneumophila-Antigen der Serogruppe 1 reagieren.
Jedes Kit enthalt ausreichend Reagenz fiir 50 Tests.

ODER

Das DRO0802-Testreagenz fiir Legionella pneumophila der
Serogruppen 2-14 besteht aus einer Suspension blauer
Polystyrol-,Latex“-Partikel, die mit spezifischen Kaninchen-
Antikérpern sensibilisiert sind, die mit Legionella pneumophila-
Antigen der Serogruppen 2-14 reagieren und auch in der Lage
sind, die Legionella pneumophila Serogruppe 15 (ATCC® 35251)
nachzuweisen. Jedes Kit enthalt ausreichend Reagenz fiir 50 Tests.

ODER

Das DR0803-Legionella-Spezies-Testreagenz besteht aus einer
Suspension blauer Polystyrol-, Latex“-Partikel, die mit spezifischen
Kaninchen-Antikérpern sensibilisiert sind, die mit den folgenden
Spezies und Serotypen reagieren:

L. longbeachae 1 und 2

L. bozemanii 1 und 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Jedes Kit enthalt ausreichend Reagenz fuir 50 Tests.
Dieses Kit enthalt auRerdem:

DR0806 Kontrolllatex besteht aus blauen Polystyrol-,Latex“-
Partikeln, die mit nicht reaktivem Kaninchenglobulin sensibilisiert
sind. Jedes Kit enthalt ausreichend Reagenz fiir 50 Tests.

DR0807 Federungspuffer
Eine phosphatgepufferte Kochsalzlésung. pH-Wert 7,3.

Gebrauchsanweisung
4. BENOTIGTE MATERIALIEN

Die folgenden Materialien sind erforderlich, aber nicht in diesem
Kit enthalten:

Mikrobiologische Schleife

Bunsenbrenner
0,85 % Kochsalzlosung (fir optionale Réhrchenmethode)
Geeignetes Labordesinfektionsmittel, z. B.

Natriumhypochloritldsung >1,3 % w/v.
DR0O500G Einweg-Reaktionskarte

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Reagenzien sind nur fir In-vitro-
diagnostische Zwecke bestimmt.

Nicht einfrieren.
Reagenzien enthalten 0,1 % Natriumazid als Konservierungsmittel.
Verwenden Sie das Geréat im Falle einer Fehlfunktion nicht.

Natriumazid kann mit Blei- oder Kupferleitungen reagieren, um
Metallazide zu erzeugen, die durch Kontaktdetonation explosiv
sind. Um eine Azidansammlung in Rohrleitungen zu verhindern,
sofort nach der Abfallentsorgung mit reichlich Wasser spiilen.

Probenmaterialien kdnnen pathogene Organismen enthalten; mit
angemessenen VorsichtsmaRnahmen handhaben.

Aerosolbildung ist zu vermeiden. Beim Vortexen ist besondere
Vorsicht geboten.

InformationenzupotenziellgefahrlichenBestandteilenentnehmen
Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das auf der ThermoFisher-
Website verfugbar ist, und der Produktkennzeichnung.

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

6. LAGERUNG
8C
oA
Dieses Kit muss bei 2-8 °C gelagert werden. Unter diesen

Bedingungen behalten die Reagenzien ihre Reaktivitat bis zu dem
auf der Packung des Kits angegebenen Verfallsdatum.

7. WICHTIGE VERFAHRENSHINWEISE

Achten Sie darauf, dass die Reagenzien nicht kontaminiert werden,
indem Sie die Tropfspitze die Proben auf der Reaktionskarte
beriihren lassen. Stellen Sie sicher, dass die Kappen nach dem
Gebrauch sicher angebracht sind, um eine Kontamination und
ein Austrocknen der Reagenzien zu verhindern. Stellen Sie das Kit
nach Gebrauch wieder in den Kithlschrank und achten Sie darauf,
dass die Flaschen aufrecht gelagert werden.

8. PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Aus Umwelt- und klinischen Proben gewonnene Isolate kdnnen
auf standardmaRigen nicht-selektiven oder selektiven Legionella-
Kulturmedien kultiviert werden. Legionella-Spezies in primarer
Isolierung haben einen absoluten Bedarf an L-Cystein. Um
sicherzustellen, dass ein Isolat eine Legionella ist, muss gezeigt
werden, dass es auf keinem Medium wachsen kann, das kein
L-Cystein enthdlt. Diese Bestatigung kann vor oder nach dem
Latex-Test erfolgen.

Kulturen kénnen in jedem Wachstumsstadium getestet werden,
vorausgesetzt, die Kolonien sind ausreichend groR. Altere
Kulturen kénnen jedoch zdhe Reaktionen hervorrufen, die die
Interpretation erschweren.

9. TESTMETHODEN

Es gibt zwei Testmethoden, die verwendet werden konnen.
Sowohl direkte als auch Rohrchenmethoden liefern zuverlassige
Ergebnisse. Wenn ein Isolat eine fadenziehende Konsistenz hat,
wird empfohlen, die Rohrchenmethode anzuwenden.

(a) Direkter Test

1. Bringen Sie die Latexreagenzien auf Raumtemperatur.
Stellen Sie sicher, dass die Latexsuspensionen durch

kraftiges Schiitteln gemischt werden. Zum vollstandigen
Mischen jeglichen Latex aus der Tropfpipette ausstoRen.

2. Geben Sie 1 Tropfen von jedem der Latexreagenzien
(Testreagenz und Kontrollreagenz) innerhalb und nahe am
Rand eines Kreises auf eine Reaktionskarte (DRO500G).

3. Fligen Sie jedem Kreis einen Tropfen Verdinnungspuffer
hinzu. Stellen Sie sicher, dass sich Latex und Puffer zu
diesem Zeitpunkt nicht vermischen.

4, Entnehmen Sie mit einer Ose eine Kolonie von mindestens 1
mm (verwenden Sie 2 oder mehr, wenn die Kolonien kleiner
sind) und emulgieren Sie sie vorsichtig im ersten Tropfen
Puffer. Stellen Sie fiir optimale Ergebnisse sicher, dass die
Suspension glatt ist. Wiederholen Sie dies fiir dhnliche
Kolonien mit dem zweiten Tropfen Puffer.

5. Mischen Sie die Latexreagenzien und -suspensionen
zusammen und verteilen Sie sie, um die Reaktionsbereiche
mit der Schleife abzudecken. Schleife flammieren.

6. Schiitteln Sie die Karte vorsichtig in kreisenden Bewegungen
und suchen Sie nach Verklebungen. Schitteln Sie die Karte
nicht langer als 1 Minute und verwenden Sie keine Lupe,
um das Ablesen des Ergebnisses zu erleichtern.

7. Wenn Sie fertig sind, entsorgen Sie die Reaktionskarte in
einem geeigneten Desinfektionsmittel.

8. Flaschen wieder verschlieBen und zurick in den
Kuhlschrank stellen.

(b) R6hrchenmethode

1. Bringen Sie die Latexreagenzien auf Raumtemperatur.
Stellen Sie sicher, dass die Latexsuspensionen durch kréftiges
Schitteln gemischt werden. Zum vollsténdigen Mischen
jeglichen Latex aus der Tropfpipette ausstofRen.

2. Reagenzgldser entsprechend beschriften und 0,4 ml
0,85%ige Kochsalzlosung in jedes Rohrchen geben.
3. Wahlen Sie 4-10 Kolonien mit einem dhnlichen kolonialen

Aussehen mit einer Ose aus und emulgieren Sie sie in der
Kochsalzlésung.

4, Mischen Sie die Zellsuspension 5 Sekunden lang mit dem
Vortex.
5. Geben Sie 1 Tropfen des Testlatex innerhalb und nahe am

Rand eines Kreises auf eine Reaktionskarte (DRO500G) und
wiederholen Sie dies fur das Kontrolllatexreagenz.

6. Mit einer Pasteurpipette 1 Tropfen Zellsuspension in jeden
der 2 Kreise geben und mit den Latexreagenzien mischen.
Verteilen Sie dies, um die Reaktionsbereiche abzudecken.

7. Schiitteln Sie die Karte vorsichtig in kreisenden Bewegungen
und suchen Sie nach Verklebungen. Schitteln Sie die Karte
nicht langer als 1 Minute und verwenden Sie keine Lupe,
um das Ablesen des Ergebnisses zu erleichtern.

8. Wenn Sie fertig sind, entsorgen Sie die Reaktionskarte in
einem geeigneten Desinfektionsmittel.

9. Flaschen wieder verschlieBen und zurtick in den Kiihlschrank
stellen.

10. KONTROLLVERFAHREN

Qualitatskontrolltests sollten mit jeder Lieferung und jeder
erhaltenen neuen Kit-Chargennummer durchgefiihrt werden.
Jedes Labor sollte seinen staatlichen und lokalen Anforderungen
entsprechen.  AuBerdem sollten regelmdRig  bekannte
Stammkulturen von Legionellen als Kontrollen verwendet
werden.




11. ABLESEN UND INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Positive Ergebnisse

Ein Ergebnis ist positiv, wenn eine Agglutination der blauen
Polystyrol-,Latex“-Partikel innerhalb von 1 Minute und ohne
Agglutination im Kontrollkreis auftritt. Eine positive Reaktion zeigt
an, dass Antigene dieser Serogruppe von Legionella-Spezies in der
Probe nachgewiesen wurden.

Negative Ergebnisse

Ein negatives Ergebnis liegt vor, wenn keine Agglutination
auftritt und nach 1 Minute in den Testkreisen eine glatte blaue
Suspension verbleibt.

Nicht interpretierbares Ergebnis

Der Test ist nicht interpretierbar, wenn das Kontrollreagenz eine
Agglutination zeigt. Dies weist darauf hin, dass die Kultur eine
Autoagglutination verursacht.

Kérnige oder fadenférmige Reaktionen

Aufgrund der partikuldren Beschaffenheit des Testmaterials
konnen gelegentlich kornige oder fadenférmige Reaktionen
auftreten. Wenn solche Reaktionen auftreten, sollten sie anhand
der folgenden Kriterien interpretiert werden:

Das Ergebnis ist positiv, wenn der blaue Hintergrund im
Testreagenz merklich verschwindet.

12. EINSCHRANKUNGEN

1. Der Latex-Agglutinationstest ist prasumtiv diagnostisch.
Bestatigen Sie positive Ergebnisse mit biochemischen Tests.®

2. Ein negativer Latex-Agglutinationstest bedeutet nicht, dass
die Kultur keine Legionella-Spezies ist. Es zeigt lediglich
an, dass es sich bei der Kultur nicht um eine Legionella-
Spezies handelt, die durch das verwendete Testreagenz
nachgewiesen wird.

3. Eine Kreuzreaktion kann auftreten zwischen L. pneumophila
Serogruppe 1 und Serogruppe 9 aufgrund natirlich
vorkommender Gruppenantigene. Wenn beide L.
pneumophila-Reagenzien der Serogruppen 1 und 2-14
mit dem Isolat agglutinieren, sollte diese Kreuzreaktion
vermutet werden.

4. Es wurde berichtet, dass Kreuzreaktionen mit dem
Legionellen-Spezies-Testreagenz gelegentlich mit
bestimmten Serotypen anderer Legionellen (z. B.
L. parisiensis[ /i], L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L.
wadsworthii[/ i], L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana[
/i], L cincinatiensis) auftreten.®

5. Der Test dient der Differenzierung zwischen verschiedenen
Spezies und Serotypen der Legionellen. Kulturen sollten als
gramnegative Stabchen bestatigt werden, die auf Cystein-
defizienten Medien nicht wachsen.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage
des Legionellen-Latex-Testkits (DROSO0M).

13. LEISTUNGSMERKMALE

Escherichia coli

L. birminghamensis

L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis
maceachernii
moravica

oakridgensis
quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia
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Der Legionellen-Latex-Test wurde in einem klinischen und einem
Umweltlabor evaluiert. Insgesamt wurden 40 klinische Isolate
und 279 Umweltisolate getestet, die Legionella pneumophila
Serogruppen 1-14 und Nicht-pneumophila Legionella abdecken.
Jedes Isolat wurde durch Serologie bestatigt. Die Leistung des
Kits wurde auch mit anderen im Handel erhéltlichen Legionellen-
Latex-Reagenzkits verglichen. Die Ergebnisse der Studie sind
nebenstehend zusammengefasst.’

L. pneumophila Serogruppe 15 wurde derzeit nicht aus klinischen
oder Umweltproben in Europa isoliert® und wurde nur einmal in
den USA isoliert.®

Diese zuletzt zu bezeichnende Serogruppe enthédlt nur einen
Stamm (Lansing-3 (ATCC® 35251). Eine 16. Serogruppe wurde
aus Studien des Jena-1-Isolats’®!! vorgeschlagen, bis weitere
Analysen zeigten, dass der Stamm keine eindeutige Serogruppe
bildete, sondern ein Mitglied der Serogruppe 4 L. pneumophila
(monoklonale Gruppe Portland 1) war.*>%

Zusétzliche interne Daten wurden gesammelt, die zeigen, dass
die Legionellen-Latex-Kits (DRO800M und DR0802M) in der Lage
sind, die Legionella pneumophila Serogruppe 15 (ATCC® 35251)
sowie L. pneumophila 1-14 und andere pathogene Nicht-L.
pneumophila, Legionella-Stamme erkennen. Da jedoch nur
ein Stamm der Serogruppe 15 zum Testen zur Verfligung steht,
wird es nicht fir angemessen gehalten, das Latexreagenz der
Serogruppen 2-14 basierend auf den Ergebnissen eines einzelnen
Isolats umzubenennen.

Die Legionellen-Kits bieten dem Benutzer Vorteile, indem sie
die Unterscheidung von Proben in drei Gruppen ermdoglichen:
L. pneumophila Serogruppe 1, L. pneumophila der Serogruppen
2-15 (mit dem 2-14-Reagenz) und andere Legionella-Spezies in
einem schnellen und einfachen Screening-Verfahren.

Die Reagenzien im Oxoid-Agglutinations-Legionellen-Testkit
wurden auf Kreuzreaktivitdt gegen eine Reihe von unten
aufgefiihrten Organismen getestet. Mit keinem der Organismen
wurde eine Kreuzreaktivitdt beobachtet.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii

Legionellen- Latex
Latex-Kit Kit/Serologie
Nummer %
Legionella pneumophila 59/59 100
Serogruppe 1

15. SYMBOLLEGENDE

Die Gesamtempfindlichkeit des Legionellen-Latex-Kits betrug
99 %.

Die Gesamtspezifitdt des Legionellen-Latex-Kits betrug 100 %.
14. LITERATUR

Legionella 134/134 100
pneumophila Serogruppe
2-14 Katalognummer
Sonstige Legionellen, die im Kit | 63/65 97 In-vitro-Diagnostikum
enthalten sind

- - — Siehe Gebrauchsanweisung (IFU)
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Aokipn Latex Legionella

Legionella pneumo DRO8S01M opddagl............ WSO
Legionella pneumo DR0O802M opddwv 2-14 ...... WSO
Kut ok el8wv Legionella DROSO3M............. WSO

1. MNPOBAENOMENH XPHZH

AUt n TOLOTIKA Sokiuacia cuykOAAnong Aatéf mpoopiletal
ywa tnv emBeBalwtiki tautonoinon twv eWdwv Legionella amnd
QTTOMOVWOELG TIOU VAt ooovTaL OE Ayap:

- DR0O801M yta tnv opooudda 1 tng L. pneumophila,
- DR0O802M yia tnv opooudda L. pneumophila 2-14,

- DRO803M vyLa €ién Legionella mou Sev avrikouv otnv
niveupovod\a (BAETE KATWTEPW).

XpNOLLOTIOLOUVTOL OE LLa SLOYVWOTLKY POr EPYOLOLAG Lo VoL
BonBroouv toug(tLg) KAWIKOUG(-£G) LaTpoUG o€ BepameuTIKES
emloyég yla acBeveig yia toug(tig) omoioug(-€g) umapxet
unoyia Baktnplakwv Aotpwéewv. H cuokeur dev eivat
QUTOMATOTIOLNUEVN, TIPOOPITETAL UOVO YL ETTAYYEALATIKN

Xprion kot 8ev anotelel cuvoSeuTikd SlayvwoTtiko péco. H
egetaon pnopel emiong va xpnotponotnBei yla tnv Tautonoinon
QMOMOVWHEVWY oTeAexwV elbwv Legionella ano
TEPLBANNOVTIKEG TINYEG.

Snueiwon. To DROBOOM eival éva cuVEUAOTIKO TECT TTOU UIOPEL
Vo aVIXVeUOEL OAEG QUTEG TLG OpASeG Legionella.

2. EIZATQrH

H vboog twv Aeyewvdplwy, ToOu TAPE TO OVOUA TNG Omo
™mv emdnuio mou ekdnAwbnke To 1976 OTO OUVESPLO TNG
Apeptkavikig Aeyewvag otn Ohadéldela, mpokaheital and tnv
Legionella pneumophila kot Ao €i8n Legionella. Xapoktnpiletat
w¢ ofeia eUMUPETN AVATMVEUOTIKN VOOOG TIOU KUMOIVETOL OF
ocoBapotnta and Ania vooo éwg Bavatndopa nveupovia. Ektote,
£XEL AQVOYVWPLOTEL OTL N vOoo¢ epdaviletal TOo0 og emdnukn
600 Kol og evENUIKN popdn Kat OTL Ta oTopadKAd KPOUGHATO
Sev Sladopormolovvtal gUKoAa artd AAAEG Aolwéelg Tou
QVanveUoTKoU He BAoN Ta KAWVIKA CUUTITWHATAL.

Yrohoyiletat 6tL maykoopiwg epdavidovtal etnoiwg mepinou
25.000 meputtwoel Aoldwéewv oamod Legionella. Tvwotol
TOPAYOVTEG KvSUVoU TEpPAAUBAVOUV TNV AVOCOKOTOOTOAN,
TO KAMvIopa, TNV KatavdAwon oAKoOA kal tnv tautdypovn
TVEUPOVLIKA vOoo. To t0c0oTo Bvnoudtntag, to onoio pmopsi
va $BA&oeL T0 25% o€ n BepAMEUUEVOUG OVOCOKATACTAAUEVOUG
aoBeveig, umopel va pewwbel edv n vooog Slayvwotel ypriyopa
KaL N KatdAANAn avtiukpoflakn Bepaneio apyiosl vwpitepa.

H Legionnella pneumophila éxe. amodeyBel Ot amoteAei
KUpla autia téco TG Tveupoviag 6oco kal pag  ofeiag
QUTOTEPLOPLIOMEVNG  TIUPETIKAG VOOOU TOU  Oovopdletal
Movtiakdg Nupetds. Ta ateAgyn tne L. pneumophila kaw GAa €i6n
AeylovéA\wong aropovwvovtat and acBeveig pe mveupovia Kot
arnd to neptBaihov (kupiwg vepod).

STIAVLEG OTIOOVWOELG EXOUV YIVEL KOl 0E GANEG TIEPUTTWOELG EKTOG
™G Mveupoviag, OMwWG AmooTAUATA TPAUUATWY. O KUPLOG XWPOG
avartuéng twv eldwv Legionella daivetal va eivat ol xwpot
YAUKOU vepoU, oL Hovadeg KALLatiopoU Kot Stddopa uSPAUAKA
e€aptrpara.

H L. pneumophila eival n mo kownf attia TG vOooU TWV
Aeyewvapiwv. Znpepa, undpxouv 14 Sladpopetikol opoTUTIOL EK
Twv omnoiwv n opooudda 1 tng L. pneumophila avtutpoownelel
70 90% TWV TIEPUTTWOEWV.

H &okuwun Legionella Latex pe Adte xpnotponolel cwpatibia pmie
Adte€ euaoBNTOMOLNEVA LE AVTLOW LOTOL TAL OTIOL0 CUYKOAAWVTOL
Tapoucia EBIKWY QVTLYOVWY TOU KUTTOPLKOU TOLXWHATOG TNG
Legionella kot oxnpati{ouv opatd cucowpatwpata. Me autov
TOV TPOTIO TTOPEXETAL Lo TaXELa Kot amAr) Stadikaoia Stadoyngya
Ta ouvnBéotepa maboyova eidn kat opotumoug tng Legionella.?

3. ZYITATIKA TOY KIT

To MaPOV KIT TEPLEXEL £va QMO TA TIAPAKATW QVTLEPACTHPLO
SoKpng:

To avudpaoctipo Sokwurig DRO801 Legionella pneumophila
opoouddag 1 amoteAeital and evauwpnua pUmAe cwpatdiwv
AaTéE MOAUCTUPEVIOU EVALCONTOMOLNUEVWY HE ELSIKO QVTIOWHA
KouveAloU mou avtdpd pe To avtyovo Legionella pneumophila
opoopddag 1. Kabe kit mepléxel emapkég avudpaoctriplo yia 50
SOKLUEG.

H

To avudpaoctipo Sokwuric DR0O802 Legionella pneumophila
opoouddeg 2-14 amoteleitol and evalwpnpo UWiAe cwpatdiwv
Aaté€ moAuotupeviou vALCONTOTONUEVO UE ELSIKO QVTIOWHA
KOUVEALOU TtoU avTLSPA HE TO avTlydvo Twv opoopddwy 2-14 tng
Legionella pneumophila kai eivat emiong tkavo va aviyveloeL TNV
opooudda 15 tng Legionella pneumophila (ATCC® 35251). KaBe
KLT TIEPLEXEL EMAPKEG AVTLEPAOTAPLO Yot 50 SOKLUEG.

H

To avudpaoctipo Sokiung DRO8O3 ywa ta &£ibn Legionella
anoteleltal  and  evalwpnua  UmAe  cwpoTtSiwv  Aaté
moAuotupeviou evaloOnTomoiNuévwy  He  €BIKO  avTiowpa
KOUVEALOU TIOU avTISPpA pe Tta akoAouBa e18n kaL opdTuToUC:

L. longbeachae 1 kai 2
L. bozemanii 1 ko 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

K&Oe Kit mepLEXEL EMAPKEG AVTLEPAOTHPLO Yia 50 SOKLUEG.

To mapov KIT EPLEXEL ETIONG:

ToAaté§eréyxou DRO80O6 aroteleitat amod evalwpn o oWHOTLS lwv
«AATEE» QMO WITAE TIOAUCTUPEVIO €ULOONTOTIOINUEVO HE N

avtdpaotiky odatpivn kouvehlol. KabBe Kt mepLléXeL emMapKES
avTLSpaoTAPLo yia 50 SOKLUEG.

PuBuiotiko StaAupa avaoctoArig DROS07
‘Eva puBuLoTiko Stdhupa puctoloyikou
opou pe dwodopikd dlata. pH 7,3.
Odnyieg xpriong

4. AMAITOYMENA YAIKA

Ta akoAouBa UAKA amattovvtal aAAd Sev mapéxovtal oe autd
TO KUT:

MukpoBLoAoyIKoG Bpoxog
Kavotripag Bunsen
AhatoUxo Sudhupa  0,85%
owAnvapiwv)

KatdMnho  €pyaotnplakd  ammoAUMAVTLKO,
unoxAwpuwdoug vatpiou >1,3% k.B.

Képteg avtibpaong DRO500G piag xpriong

5. NMPODYAAZEIZ

(yla tv mpoatpetikr péBodo

X, Sldhupa

AuTd T avTiSpacTtrpla poopilovtat
udvo yla SLayvwoTkn xpnon in vitro.

Mnv katapUxete.

Ta avudpaotipla mepiéxouv 0,1% alidio tou vatpiou wg
GUVTNPNTIKO.

Je mepintwon SucAettoupyiag UV XpNOLLOTIOLEITE TN CUCKEULN.

To alidlo tou vatpiou pmopel va avildpAoel PE OCWANVEG
UoAUBSou 1) xaAkoU oxnpatifovtag petalikd alibla, ta onola
elval Loxupd eKPNKTIKA KaTd tnv emaodr. MNa tnv amoduyn
cuoowpeuong alldiwv otoug owhnveg, Eemlvete pe adbovo
VEPO AUECWG HETA TNV amoppubn Twv amoBAfTwy.

Ta UAkd Tou Seiypatog evdéxetal va mepléxouv maboydvoug
opyaviopoUc, yU' autod TPEMEL va Tnpouvtal oL KATAAANAEg
TPodUNALELG KATA TOV XELPLOHUO TOUG.

Mpémnel va amodelyetal 0 oxNUOTIONOS agpoAUpaToc. IStaitepn
Tnipoooxn mpEmeL va Sivetal katd tn SLdpkeLla TG oTpoBALopoU.

Avatpé€te oto Seltio SeSopévwv aodaleiag, to omoio eival
SlaBéaoipo otov Lototono tng ThermoFisher, kal otnv emonuaven
TOU TPOIOVTOG ylo. TANPOGOPIEG OXETIKA HE TO SUVNTIKA
€TKIVOUVOL OUOTATIKA.
K&Be coPapd meploTatikd mou €xeLou Bl OE OXEON LLE TN CUOKEUT
TPETEL va. avadEPETAL OTOV KATAOKELAOTH KAl 0TV apuodia
apxf Tou Kpdtoug pHEAOUG oTo omoio eival eykateotnpuévog o/n
Xprnotng r/kat o/n acBbevngc.
6. AMNOOHKEYZH

8C
oA
AuTO TO KT Tpémel va amoBbnkevetal otoug 2-8° Keloiou.
Yné autég TG ouvBrkeg ta avubpactipla Ba Siatnproouv
™V avTdpacTKOTNTA Toug PEXPL TNV nuEpopnvia ARéng mou
avaypadetal 0To KOUTL TOU KLT.
7. ZHMANTIKEZ ZHMEIQZEIZ 1A TH AIAAIKAZIA

Mnv adrvete ta avudpaotipia va pohuvBolv adrvovtag
TO OTAYOVOUETPLKO AKPO va ayyi€el ta Selypota otnv Kapta
avtidpaong. BeBawwBeite 6tL ta mwupata epappolouvv KoAd
UETA TN Xprion, oUTWG woTe va arnodpeuxBel n empuoAluvon Kat
n §npavon twv avtdpaotnpiwv. Metd tn xprion, tonobetriote
gava 1o Kt oto Yuyeio kat BePalwbeite ot ta dLaidia eival oe
opBOia Bon.

8. ZYANOTH KAI MPOETOIMAZIA AEITMATQN

Ta  amopovwpéva  Selypata Tmou  Tpoépxovial  amod
mieptBarovtikd kat KAwikd Seiypata uropouv va kalepynBolv
O€ TUTIOTIOLNEVA. N EKAEKTIKA 1 EKAEKTIKA péoa KOANLEPYELAG
Legionella. Ta €idn Legionella katd tnv mpwtoyevr) anopévwon
€xouv amolutn amaitnon ywa L-kuoteivn. Ma va Staodoalotel
OTL éva amopovwEvo eido¢ eival Legionella eival anapaitnto va
anodelyBei OtL Sev pnopei va avarntuxBei og omotodnmote péco
mou Sev mepLéxel L-kuoteivn. H emBeBaiwon auth prmopei va
Tipaypatomnoteital mpw f HeTA tn Sokiaoia Aatés.

OL KAAALEPYELEG UTOPOUV VOl EEETACTOUV OE OTIOLOSHTIOTE OTASLO
avamtugng pe tnv mpoUmoBeon OTL OL AIMOLKIEG €XOUV ETTOPKEG
uéyebog. OL mahouotepeg KaAAEPyeleg, woTdoO, evOEXeTaL
va TAPAYoUV ENAOTIKEG QVTLSPAOELS TOu Suoxepaivouv tnv
epunveia.

9. MEOOAOI AOKIMHZ

Yrnidpxouv 8VUo  péBodoL  Sokwrg Tou  umopolv  va
XpnotuonotnBoulv. T60O oL GUECEG G0O KOl Ol CWANVAPLOKES
pébodol Sivouv agLomiota anoteAéopata. EGv éva anopovwpévo
TPoidV €XEL OLUVEXH CLOTACH, CUVLOTATAL N XPrion TNG KeBddou
Tou cwAnvapiou.

(o) Apeon Sokuun

1. Dépte Ta avidpaotrpla Aate§ oe Bepuokpaocia Swuatiou.
BeBawwBeite 6Tl ta evalwpripoata Aaté€ avapyvoovtat
ue évtovn avakivnon. AmoBdAAete tuxdv Aaté€ amo to
OTAYOVOUETPO TNG TILTETOG YLoL AP AVAuLEn.

2. Alaveipete 1 otayova amd KAOe éva amo Ta aviidpaotripla
pe AATe€ evtdg Kal TPoG TNV EPLPEPELA EVOG KUKAOU TIAVW
o€ pLa kapta avtiépaong (DRO500G).

3. MNpooBéote pia otaydva pubulotikol SLaAvpatog
apaiwong og kaBe kUKNO. BeBawwBeite 0Tl To Aaté€ Kot To
pUBULOTIKO SLdAUpa eV avapLyvUoVTaL O€ AUTO TO OTASL0.

4. Xpnoipomolwvtag évav Bpoxo, MAPTe pia amotkia
TOUAdXLOTOV 1 mm (XpNOLUOTIOLOTE 2 1} TEPLOCOTEPEC AV
oL aIoLKieg elval HIKPOTEPEG) KAl YOAAKTWHATOMOLROTE
TIPOOEKTIKA OTNV TMPWTN 0TAYOVA TOU puBULOTIKOU
Stalbpatog. Mo BéAtota anotehéopata BeBatwbdeite
OTLTO evalwpnua eivat Agio. EmavoldBeTe yLa mapoUoLeg
QTOLKiEG pe TN eUTEPN oTaYOVA pUBULOTIKOU SLAAULATOG.

5. Avapeifte ta aviidpaotipla KoL ta evatwpriporta Aateg pall
KoL AmAWOTE TaL yLo va KOAUWETE TLG TIEPLOXEG avTibpaong
xpnowomnouwvrag tov Bpdxo. OAoyiote tov Bpoxo.

6. Toahavtevote anmald TNV KAPTA UE KUKALKA Kivhon kat
avalntiote cuykOAAnon. Mnv KoOuvdate TV KApTaA
yla Teploodtepo amd 1 Aemtd KAl Un XPnOLUOTOLELTE
ueyeBuvTIkO dakd yla va BonbARoete TV avayvwaon Tou
QMOTEAEOHOTOG.

7. Otav telewwoete, netdéte tnv kapta aviibpaong ot
KATAAANAO QITOAULAVTIKO.

8. Enavaodpayiote Tig dLaeg ko emotpédte Teg oto Yuyeio.

(B) M€Bodog twv cwAnvapiwv

1. Dépte ta avtdpaotrpla AatéE o€ Beppokpacia Swuartiou.
BeBaiwwbeite otL Ta evalwpripata Aaté§ avapyviovrat
pe évtovn avakivnon. AmoBAaAAeTe TuxOV Aaté€ and to
OTAYOVOUETPO TNG TUTETAG YLa TARPN avauLén.

2. Emonpdavete katdAAnAa ta SOKLUAoTIKA cwAnvapla Kat
Staveipete 0,4 ml pucloloyikov opov 0,85 % ot KAOe
owAnvaptlo.

3. Eru\é€te 4-10 amolkieg e MAPOUOL ATTOLKLAKE ELdAvIon
HE BPOXO Kol YAAAKTWLOTOMOLOTE TEG 0TOV GUGLOAOYLKO
opo.

4, AvaSeUOTE TO EVALWPN O TWV KUTTAPWV YL 5 SeutepOAENTa.

5. Ataveipete 1 otayova tou Aate€ SokLun g evtdg evag KUKAOU

KOULTTPOG TNV TTEPLEPELA TOU TTAVW OE LA KAPTa avtibpaong
(DRO500G) kot emavaldBete yla t0 avidpaotiplo Adtes
eAéyxou.



6. XpNoLoToLWVTOG pia Tiéta Pasteur mpooBeate 1 otayova
KUTTOPLKOU EVOLWPHLATOG 0€ KaBEvav arod Toug 2 KUKAOUG
Ko avapeifte To ota aviidpaothipla Aate€. AMWOTE yla va
KoMUY ETE TLG TLEPLOXEG avTidpaonc.

7. KouvAote amald tnv Kapta Ue KUKALKA Kivnon kat
avalntnote cuykOAAnon. Mnv KOUVATE TNV KApTa
yla meplocdtepo and 1 Aemtd KAl PN XPNOLUOTIOLE(TE
ueyebuvtikd dakod yla va BonbrRoete tv avdyvwon Tou
QMOTEAEOUATOG.

8. Otav tedelwoete, METALTE TNV KAPTA aviibpaong o€
KATAAANAO QTTOAUHAVTLKO.

9. Enavaodpayiote Tig GLaAeg Kot emotpePte Teg oTo Puyeio.

10. AIAAIKAZIEEZ EAEFXOY

MpémeL va mpaypotornoLeite SokLur ToLotkoU eAéyXou yLa KaBe

QMOOTOAN Kot KovoUpylo aplBuod maptibag Kit mou AapuBAavets.

KdBe epyaotriplo pEmeL va TNPel TLG OLOOTIOVSLOKEG KOl TOTILKEG

AnMotRoel; tou. EmutAéov, Ba TpEMEL va XPNOLUOTOLOUVTOL

TEPLOSIKA Yvwoteg amobépata kalepyewwv Legionella wg

€AeyxoL.

11. ANATNQZH KAl EPMHNEIA TON ANNOTEAEZMATQN

OeTikd amoteAéouata

‘Eva amnotéleopa eival BTk €av gpdaviotel cuykOAAnon twv
urke cwpatdiwv «Aaté€» moluotupeviou eviog 1 Aemtol kat
Xwpi¢ ouykdAAnon otov kUkAo eléyxou. Mua Betikr) avtibpaon
urnodnAwvel OtL oto Selypa €xouv avixveuBel avtydva tng
OUYKEKPLUEVNG Opoopadag Twy ldwv Legionella.

Apvntika amoteAéouata

ApvnTikd amotéheopo  AapBdvetar edv  Sev  epdaviotel
OUYKOAANGN Kal TIAPOUEIVEL €Vl OPOAO WITAE EVOLWPNUA UETA
a6 1 Aemto otoug KUKAOUG EAEyyou.

Mn gpunvevaotuo amotéAeoua

H Sokun elvat pn eppnvedolun eav to avtdpaoctiplo eAéyxou
TapoucLdlel ouykOAAnon. Autd umoSnAwvel OtL n KaAALEpyeLa
TpokaAel autoouykdOAAnon.

KokkwéeLg 1 paBSwtég avtibpdoels

Meplotactakd pnopei va mapatnenBolv KOKKWSEELG i paBOWTEG
avtdpdoelg AMdyw tng cwpatdiakig ¢uong tou UAKOU Tng
e&étaonc. Otav mapatnpouvtal TETOLEG aVTIOPAOELS, TIPETEL vl
eppnvevovtal pe Baon ta akdhouba kpLtrpLa:

To amotélecpa eivor Betikd Otav umdpxel afloonpeiwtog
kaBaplopdg tou prAe umofdBpou OTO AVTSPAOTAPLO TNG
SOKLUAG.

12. MNEPIOPIZMOI

1. H Sokipaoia cuykOAAnong Aatéf eival katd TeKURplo

Stayvwotikn. EmiBeBatwote ta Betikd anoteAéopata
XPNOLLOTIOLWVTAG BLOXNULKEG EEETAOELG.”

2. Mua apvntikr Sokipacia cuykOAAnong Aatég Sev onpaivet
OtL n kaAALEpyela Sev elval €ibog Legionella. Yodelkviel
puovo Ot n kahAtépyeta Sev eival eidog Legionella mou
UTTOPEL VAL EVIOTILOTEL amd TO avTSpaoTrpLlo SOKLUNAG Tou
xpnotporoteital'.

3. Mrnopeiva epdaviotei Staotaupolpevn avtidpaon petady
G L. pneumophila opoopddog 1 kot tng opoopadag 9 Adyw
TWV QVTLYOVWV TNG opddag mou amavtwvrat otn ¢uon.
Edv téoo ta avtubpaotripia L. pneumophila opoopddag
1 600 Kkat Ta aviidpaotipla 2-14 cuykoAAnBoulv e to

QUITOMOVWHEVO ATOMO, TOTE Ba TPETEL va UTIAp)EL uTtodia
QUTAG TNG SlacTaupoUpevng avtidpacng.

4, ‘Exel avadepBel otL meplotaciakd ocuvuPaivouv
SL00TAUPOUEVEG AVTLEPAOEL UE TO AVTLEPAOTAPLO
Sokiung eldwv Legionella pe oplopévoug opdtuToug
&A\wv Legionellae (.. L. parisiensis, L. sainthelensi, L.
steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L. cincinatiensis).®

5. H Sokpaoia €xeL oxeSlaotel yia tn Stadopornoinon petagy
Twv Sltadopwv eldwv kat opdtunwy tng Legionella. Ot
KaALEPYELEG Ba TIPETEL Vo EMUBEPALWVOVTOL WG APVNTIKA
katd Gram paféia mou Sev avamtiocovtal oe BPEMTIKA
UAWKG pe ENAeLPNn KUOTETVNG.

MNaneploodtepeg mAnpodopieg avatpéfte oto puAAESLo 0SnyLwv
Tou KUt Sokipng Legionella Latex (DROSOOM).

13. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta avudpaotripla tou Oxoid Agglutination Legionella Test Kit
€X0oUuV SOKLUAOTEL yla SLACTOUPOUHEVN QVTLEPACTIKATNTA EVaVTL
MLAG OMASAG OPYOVIOUWY TIOU amaplBpolvIaL MapokAaTtw. Agv
mopatNPABNKE SLACTAUPOUUEVN AVTLEPACTIKOTNTA KE KAVEVOV
Qo TOUG OpyaVLIOUOUG,.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis

L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis

L. maceachernii
moravica

oakridgensis
quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia
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To Legionella Latex Test aflohoynBnke oe KAWLWKO KoL
nieptBardovtikd epyaotrplo. E€etdotnkav ouvolikd 40 KAWIKEG
QMOMOVWOELG Kat 279 TepBAANOVTIKEG OTTOUOVWOELG, OL OTIOLEG
KGAUTTTOV TIG 0poopadeg 1-14 tng Legionella pneumophila kat tn
un pneumophila Legionella. K&Be amopovwon emPBepaiwbdnke
opoloykd. H amddoon tou Kt cuykpibnke emiong pe G
eumopkd Slabéopua Kt aviidpaotnpiwv Latex Legionella. Ta
anoteAéopata tng Sokung cuvoifovral Simha.’

H opooudda 15 tou L. pneumophila Sev éxeL we Twpa amopovwOei
oe KAWLKA fj teptBariovtikd Seiypata otnv Eupwmn®, evw otig
H.M.A.2 €xeL armopovwOel pévo pia popd.

Aut n opooudda, n omoia eival kKot n TeEAeutaia TmOU
TPOoSLOPILOTNKE, TIEPLEXEL HOVO Eva OTENEXOC (Lansing-3 (ATCC®
35251)). MpotdBnke n Umapén pag 16ng opooupddoag Bdost
MEAETWV TOU QMOMOVWHEVOU OTeAEXOUC Jena-1°' Qotdoo,

TEpaUTEPW avaAUoelg €8eléav OtL to otéhexog Sev oxnuatile
pio pepovwpévn opooudda, aAAd avrike otnv opooudsda 4 tou
L. pneumophila (povokAwvikr) opada Portland 1).1213

SUNéEXOnKkav mepattépw Sedopéva, ta omola €8ekav OtL ta
Legionella Latex Kit (DRO80OOM kat DR0O802M) umopouv va
avixyveloouvtnvopooudda 15tou Legionella pneumophila (ATCC®
35251), kaBwg kat TG opoopddeg 1-14 tou L. pneumophila, kot
&M\\a taBoydva, un L. pneumophila, oteléxn Legionella. Qotdoo,
KoOWG HOVO Eva 0TENEXOG TNG 0poopddag 15 eival Stabéoipo yia
e€€taon, SevV KPLVETOL OKOTILILO VOL LETOVOUAOTEL TO AVTISPOOTHPLO
AGte€ twv opoopddwy 2-14 BACEL TWV ATOTEAECUATWY TIOU £XOUV
AndOel and éva povadikod AmopOVWHEVO OTEAEXOG.

Ta kit Legionella wdeholv tov xprotn enttpénovrag tn SLdkpLon
Twv SEYUATWY o€ TPELG opddeg: L. pneumophila opoopdda 1,
L. pneumophila opoouddeg 2-15 (ue to avidpaoctiplo 2-14)
Kat GAAa €i6n Legionella oe pa ypriyopn kat amAn Stadikacia

11. Fry, N. K and Harrison, T. G. An evaluation of intergenic rRNA gene
sequence length polymorphism analysis for the identification of
Legionella species. Molecular Identification and Epidemiology, 1998,
47:667-678.

12. Lick, P.Cetal. DNA Polymorphismsin Strains of Legionella pneumophila
Serogroups 3 and 4 Detected by Macrorestriction Analysis and Their
Use for Epidemiological Investigation of Nosocomial Legionellosis.
Applied and Environmental Microbiology, 1995, 61: 2000-2003.

13. Helbig, J. H. 2003. Personal Communication.
15. ENEZHIHIH 2YMBOAQN

ApBuOG KaTaAoyou

In vitro SLayVWOoTIKO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTIOV

JupBouleuteite T 08nyieg xpriong

‘Opla Beppokpaciag (Beppokpacio anobrikeuong)

IVD|
Stahoyng. \ ; 4
vne N MNepéxel emapkn avidpaotripla ya <N> SOKLUE
Kt Aaté Nate
Legionellga Ku'/g @ Mua tayeia e€étaon mou poopiletat yla
Opooyia QTTOKAELOTLKI XPr)on o€ £pyaotnpLakd nepBailov
AplBuog  |% LOT| | Kwdwog naptiSog (aptBudg maptidac)
Legionella pneumophila Opoopdda 1 |59/59 100
Legionella pneumophila 134/134 100 g Xpnon éwg (npepounvia AnEng)
Opoopada 2-14
AMec Legionellae rtou 63/65 37 e E€ouclodotnpévog avtumpoownog otnv Eupwrnaikn
nephapBAavovial oTo KLt Kowomnra
AMN\egg legionellae ou 6gv 0/93 100 KATaoKEUAOTHC
nephapBdvovrat oo kit 0/60 u
AMoL opyaviopoi 0/10 100

H ouvoAwn evalobnoia tou Legionella Latex Kit fjtav 99%.

H ouvolkn eldikdtnta tou Legionella Latex Kit itav 100%.
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Legionella Latex Test

DR0801M Legionella pneumo group 1....... Wso
DR0802M Legionella pneumo groups 2-14 \/ 50
DR0803M Legionella species test kit........... 50

1. FINALIDAD DE USO

Este ensayo cualitativo de aglutinacion de latex para la
identificacidn confirmatoria de especies de Legionella a partir de
cepas aisladas cultivadas en agar:

- DR0801M para L. pneumophila serogrupo 1;

- DR0802M para L. pneumophila serogrupos 2-14;

- DRO803M para especies de Legionella no pneumdfilas (véase
mds abajo).

Se utiliza en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a
los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento
para pacientes que puedan tener infecciones bacterianas. El
dispositivo no esta automatizado, es solo para uso profesional y
tampoco es un diagndstico complementario. La prueba también
puede utilizarse para la identificacién de cepas de Legionella
aisladas de fuentes ambientales.

Nota. DRO8OOM es una prueba combinada que puede detectar
todos estos grupos delLegioneIIa.

2. INTRODUCCION

La «enfermedad del legionario», denominada asi tras el brote que
tuvo lugar en 1976 durante la convencion de la Legion Americana
en Filadelfia, es causada por Legionella pneumophila y otras
especies de Legionella. Se caracteriza por ser una enfermedad
respiratoria febril aguda cuya severidad va desde una forma leve
hasta una neumonia fatal. Desde entonces, se ha reconocido que
la enfermedad cursa en forma tanto epidémica como endémica
y que los casos esporadicos no se diferencian en sus sintomas
clinicos de otras infecciones respiratorias.

La infeccién por Legionella en todo el mundo se estima en unos
25 000 casos anuales. Los factores de riesgo conocidos incluyen:
inmunosupresion, consumo de alcohol y tabaco y enfermedad
pulmonar concomitante. La tasa de mortalidad, que puede
alcanzar hasta un 25 % en pacientes inmunocomprometidos
no tratados puede disminuir si se diagnostica la enfermedad
rdpidamente y se instaura con prontitud la terapia antimicrobiana
adecuada.

Se ha demostrado que Legionella pneumophila es la causa mas
frecuente tanto de neumonia como del sindrome febril agudo
autolimitado conocido como fiebre de Pontiac. Las cepas de L.
pneumophila y otras especies de Legionella se aislan de pacientes
con neumonia y del ambiente (principalmente agua).

Rara vez se han aislado de localizaciones no neumdnicas como
en abscesos de heridas. El mayor reservorio de las especies de
Legionella parecen ser los sitios con agua fresca, unidades de aire
acondicionado y diversos dispositivos del sistema de tuberias.

L. pneumophila es la causa mas comun de la enfermedad del
legionario. Hasta el presente existen 14 serotipos diferentes, de
los cuales L. pneumophila serogrupo 1 acontece en el 90 % de
los casos.

Legionella Latex Test emplea particulas de latex de poliestireno
azul recubiertas con anticuerpos que se aglutinan cuando existen
determinados antigenos de la pared celular de Legionella para
formar grupos visibles. Esto proporciona un procedimiento
de deteccion rapido y sencillo para las especies y los serotipos
patégenos predominantes de ‘egome'? 1 2

3. COMPONENTES DEL KIT

Este kit contiene uno de los siguientes reactivos de prueba:

DR0801 Reactivo para la prueba de Legionella pneumophila
serogrupo 1 consiste en una suspension de particulas de latex de
poliestireno azul recubiertas con anticuerpo de conejo especifico
reactivo al antigeno de Legionella pneumophila serogrupo 1.
Cada kit contiene suficiente reactivo para 50 ensayos.

O BIEN

DR0802 Reactivo para la prueba de Legionella pneumophila
serogrupos 2-14 consiste en una suspension de particulas de latex
de poliestireno azul recubiertas con anticuerpo de conejo especifico
reactivo con antigeno de Legionella pneumophila serogrupos 2-14.
También puede detectar la Legionella pneumophila serogrupo 15
(ATCC® 35251). Cada kit contiene suficiente reactivo para 50 ensayos.

O BIEN

DR0803 Reactivo para la prueba de especies de Legionella
consiste en una suspension de particulas de latex de poliestireno
azul recubiertas con anticuerpo de conejo especifico reactivo al
antigeno de las siguientes especies y serotipos:

L. longbeachae 1y 2

L. bozemanii 1y 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Cada kit contiene suficiente reactivo para 50 ensayos.
El kit también contiene:

DR0806 Latex de control consiste en particulas azules de latex
recubiertas con globulina de conejo no reactiva. Cada kit contiene
suficiente reactivo para 50 ensayos.

DR0807 Tampon de suspension
Solucién tampédn fosfato salino con pH 7,3.

Instrucciones de uso
4. MATERIALES NECESARIOS

Los siguientes materiales son necesarios pero no se suministran
en este kit:

Asa de microbiologia

Mechero Bunsen

Solucién salina al 0,85 % (para el método opcional en tubo)
Desinfectante de laboratorio adecuado, p. ej., solucién de
hipoclorito sédico >1,3 % p/v.

DRO500G Tarjeta de reaccién desechable

5. PRECAUCIONES

Estos reactivos son para uso diagndstico in vitro solamente.

No congelar.

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

En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.

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

Los materiales de las muestras podrian contener organismos
patégenos; deberdn manipularse con las precauciones debidas.

Debe evitarse la formacién de aerosoles. Se debe tener especial
cuidado cuando se utilice un agitador de tubos tipo Vortex.

Para obtener informacién sobre los componentes potencialmente
peligrosos, consulte la hoja de datos de seguridad, disponible en
el sitio web de ThermoFisher, asi como la etiqueta del producto
para obtener informacién sobre componentes potencialmente
peligrosos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el producto se comunicard al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

6. ALMACENAMIENTO
8C
oA 8
Este kit debe almacenarse entre 2 °Cy 8 °C. Bajo estas condiciones

los reactivos permaneceran estables hasta la fecha de caducidad
que figura en la caja del kit.

7. NOTAS IMPORTANTES SOBRE EL PROCEDIMIENTO
No permita que los reactivos se contaminen dejando que la punta
del gotero toque las muestras en la tarjeta de reaccion. Asegurese
de que los tapones de los reactivos estén bien colocados después
de su uso para evitar que se contaminen o sequen los reactivos.
Después de su uso, devuelva el kit al refrigerador, asegurandose
de almacenar los frascos en posicidn vertical.

8. RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

Las cepas aisladas procedentes de muestras ambientales y
clinicas pueden cultivarse sobre medios de cultivo para Legionella
selectivos y no selectivos. Las especies de Legionella en medios
de aislamiento primario tienen requerimientos absolutos de
L-cisteina. Para asegurarse de que una cepa aislada es Legionella
es necesario demostrar que no puede crecer en ningin medio
que no contenga L-cisteina. Esta confirmacidn puede realizarse
antes o después del ensayo de latex.

Los cultivos pueden analizarse en cualquier etapa de crecimiento
siempre que las colonias tengan un tamafio suficiente. Los
cultivos envejecidos, no obstante, pueden producir reacciones
filamentosas que dificultan la interpretacion.

9. METODOS DE PRUEBA
Hay dos métodos de prueba que se pueden utilizar. Ambos
métodos, directo y en tubo, conducen a resultados seguros. Si una

cepa aislada tiene una consistencia filamentosa, se recomienda
utilizar el método en tubo.

(a) Prueba directa

1. Permita que los reactivos de latex alcancen la temperatura
ambiente. Agite vigorosamente las suspensiones de latex
para mezclarlas completamente. Expulse cualquier cantidad
de latex que haya quedado en la pipeta del cuentagotas.

2. Vierta 1 gota de cada uno de los reactivos de latex (reactivo
de prueba y reactivo de control) dentro y cerca del borde
de un circulo en una tarjeta de reacciéon (DRO500G).

3. Afiada una gota de tampodn diluyente en cada circulo.
Asegurese de que el latex y el tampdn no se mezclen en
este punto.

4. Por medio de un asa, recoja una colonia de al menos

1 mm (utilice 2 o mas si las colonias son mas pequefias)
y emulsiénelas cuidadosamente en la primera gota de
tampdn. Para obtener resultados éptimos se recomienda
una suspension ligera. Repita estos pasos con colonias
similares con la segunda gota de tampon.

5. Mezcle los reactivos de latex y las suspensiones con el asa
hasta cubrir todo el area de reaccién. Flamear el asa.

6. Sacuda con cuidado la tarjeta con movimiento circular
suave y observe la posible aglutinacion. No mueva la tarjeta
durante mas de 1 minuto y no use una lupa para ayudar a
leer el resultado.

7. Cuando haya terminado, deseche la tarjeta de reaccién en
un desinfectante adecuado.

8. Vuelva a tapar los frascos y llévelos de nuevo a la nevera.

(b) Método en tubo

1. Permita que los reactivos de latex alcancen la temperatura

ambiente. Agite vigorosamente las suspensiones de latex
para mezclarlas completamente. Expulse cualquier cantidad
de latex que haya quedado en la pipeta del cuentagotas.

2. Etiquete los tubos de ensayo de forma adecuada y vierta
0,4 ml de solucidn salina al 0,85 % en cada tubo.

3. Seleccione 4-10 colonias de apariencia colonial similar con
un asa y emulsione en la solucién salina.

4, Agite la suspension celular durante 5 segundos.

5. Vierta 1 gota del latex de prueba dentro del circulo, préximo

asuborde, de la tarjeta de reaccién (DR0500G) y repita esta
operacién con el reactivo de latex de control.

6. Con una pipeta Pasteur, afiada 1 gota de suspension celular
a cada uno de los 2 circulos y mezcle esto con los reactivos
de latex. Extienda para recubrir las areas de reaccion.

7. Sacuda con cuidado la tarjeta con movimiento circular
suave y observe la posible aglutinacion. No mueva la tarjeta
durante mas de 1 minuto y no use una lupa para ayudar a
leer el resultado.

8. Cuando haya terminado, deseche la tarjeta de reaccién en
un desinfectante adecuado.

9. Vuelva a tapar los frascos y llévelos de nuevo a la nevera.
10. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

Se deben realizar andlisis de control de calidad con cada envio
y con cada numero nuevo de lote de kit que se reciba. Los
laboratorios deben seguir las normativas locales y estatales.
Ademds, deben usarse periédicamente como controles cultivos
originales conocidos de Legionella.

11. LECTURA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultados positivos

Se considera resultado positivo si hay aglutinacion de las particulas
de latex azul en menos de 1 minuto y no hay aglutinacién en el circulo
de control. La reaccion positiva indica que los antigenos de ese
serogrupo de especie de Legionella se han detectado en la muestra.



Resultados negativos

Se considera resultado negativo si no aparece aglutinacién y las
particulas de latex permanecen en suspension en los circulos de
prueba tras 1 minuto.

Resultados no interpretables

El ensayo se considera no interpretable si el reactivo de control
muestra aglutinacién. Esto indica que el cultivo es autoaglutinable.
Reacciones granulares o filamentosas

Ocasionalmente pueden observarse reacciones granulares o
filamentosas debido a la naturaleza particulada del material
a ensayar. Cuando tales reacciones aparecen deben ser
interpretadas utilizando los siguientes criterios:

El resultado es positivo cuando hay un aclaramiento perceptible
del fondo azul en el reactivo de prueba.

12. LIMITACIONES

1. La prueba de aglutinacidon de latex se considera un
diagndstico presuntivo. Confirme los resultados positivos
mediante pruebas bioquimicas.®

2. Una prueba de aglutinacién de ldtex negativa no significa
que el cultivo no sea una especie de Legionella. Solo indica
que el cultivo no es de la especie de Legionella que detecta
el reactivo utilizado en el ensayo.

3. Puede darse reaccién cruzada entre L. pneumophila
serogrupos 1y 9 debido a antigenos de grupos comunes.
Debe sospecharse que hay reaccién cruzada cuando tanto
los reactivos de L. pneumophila serogrupo 1 como de los
serogrupos 2-14 se aglutinan con la cepa aislada.

4. Se ha informado que ocasionalmente puede darse reaccion
cruzada con el reactivo de prueba para ciertos serotipos
de otras Legionellae (p. €j., L. parisiensis, L. sainthelensi, L.
steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L. cincinatiensis).®

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

Para obtener mas informacidn, consulte el folleto de instrucciones
de Legionella Latex Test Kit (DROS0OOM).

13. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se ha probado la reactividad cruzada de los reactivos de
Oxoid Agglutination Legionella Test Kit respecto a un panel de
organismos que se citan a continuacion. No se observé reactividad
cruzada con ninguno de los organismos.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis
L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis
L. maceachernii

moravica

oakridgensis

quinlivanii

rubrilucens

spiritensis

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

[t el el S

Legionella Latex Test ha sido evaluado en ensayos clinicos y
laboratorios ambientales. Se probaron un total de 40 aislamientos
clinicos y 279 aislamientos ambientales, cubriendo Legionella
pneumophila serogrupos 1-14 y Legionella no-pneumophila.
Cada cepa aislada fue confirmada por serologia. Las caracteristicas
de funcionamiento del kit fueron también probadas frente a
otros equipos de reactivos de latex para Legionella disponibles
comercialmente. Los resultados del ensayo se resumen a
continuacion.’

Actualmente no se ha aislado el serogrupo 15 de L. pneumophila a
partir de muestras clinicas o medioambientales en Europa® y solo
se ha aislado una vez en EE. UU.2

Este serogrupo (el mas reciente que se debe designar) contiene
solo una cepa (Lansing-3 (ATCC® 35251). Se propuso un serogrupo
16.2 a partir de los estudios de la cepa aislada Jena-1'°'* hasta que
en los analisis posteriores se demostré que la cepa no formaba
un Unico serogrupo, sino que pertenecia al serogrupo 4 de L.
pneumophila (grupo monoclonal Portland 1).1%%3

Se han recopilado otros datos internos que demuestran que los
Legionella Latex Kits (DRO800M y DR0802M) pueden detectar el
serogrupo 15 de Legionella pneumophila (ATCC® 35251), y los
serogrupos 1-14 de L. pneumophila, asi como otras cepas de
Legionella patégenas que no corresponden a L. pneumophila.
Sin embargo, y puesto que solo se puede analizar una cepa del
serogrupo 15, no se considera apropiado cambiar el nombre del
reactivo de latex para la deteccién de los serogrupos 2-14 en
funcién de los resultados de una sola colonia.

Los kits de Legionella son utiles para el usuario, ya que le
permiten englobar las muestras en tres grupos: serogrupo 1 de L.
pneumophila, serogrupos 2-15 de L. pneumophila (con el reactivo
2-14) y otras especies de Legionella mediante un procedimiento
de andlisis rapido y sencillo.

14.
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Legionella Latex Test

DR0801M Legionella pneumo group 1....... 50
DR0802M Legionella pneumo groups 2-14\/50
DRO0803M Legionella species test kit........... 50

1. SIHTOTSTARVE

See kvalitatiivne lateksaglutinatsiooni test on Legionella liikide
kinnitavaks tuvastamiseks agaril kasvatatavatest isolaatidest:

- DRO801M L. pneumophila serogrupi 1 puhul;
- DRO802M L. pneumophila serogrupi 2-14 puhul;

- DR0O803M mitte-pneumophila Legionella liikide puhul (vt
allpool).

Anallusi kasutatakse diagnostika to6voos, et aidata kliinikutel
leida  ravivGimalusi  patsientidele, kellel  kahtlustatakse
bakteriaalset infektsiooni. Seade ei ole automatiseeritud, see
on ette ndhtud tksnes kutsealaseks kasutamiseks ning see ei ole
sobivusdiagnostikaseade.

Markus. DRO800OM on kombineeritud test, mis suudab tuvastada
kaiki neid Legionella gruppe.

Teste saab kasutada ka keskkonnast parit Legionella liikide
isolaatide identifitseerimiseks.

2. SISSEJUHATUS

Legionelloos, mis sai nime 1976. aastal Philadelphias Ameerika
Leegioni konverentsil puhkenud puhangust, on pd&hjustatud
bakterist Legionella pneumophila ning teistest Legionella
liikidest. Seda iseloomustatakse dgeda palavikuga hingamisteede
haigusena, mille raskusaste varieerub kergest haigusvormist kuni
eluohtliku kopsupdletikuni. Sellest ajast alates on nahtud, et
haigus esineb nii epideemilise kui ka endeemilise vormina ning
et hajusjuhte ei ole kliiniliste simptomite pdhjal lihtne eristada
teistest hingamisteede nakkustest.

Hinnanguliselt on kogu maailmas igal aastal umbes 25 000
Legionella nakkuste juhtu. Teadaolevate riskitegurite hulka
kuuluvad immuunpuudulikkus, suitsetamine, alkoholi tarbimine
ning kaasuvad kopsuhaigused. Suremus, mis vdib ravimata
immuunpuudulikkusega patsientidel ulatuda kuni 25%-ni,
voib olla madalam, kui haigus diagnoositakse kiiresti ja sobiva
antimikroobse raviga alustatakse varakult.

On tdestatud, et Legionella pneumophila on oluline nii
kopsupdletiku kui ka dgeda iseparaneva palavikuga haiguse, mida
nimetatakse Pontiaci palavikuks, pdhjustaja. L. pneumophila
tiivesid ja teisi Legionella liike on eraldatud nii kopsupdletikuga
patsientidelt kui ka keskkonnast (peamiselt veest).

Harva on neid baktereid eraldatud ka muudel juhtudel kui
kopsupdletik, naiteks haavaabstsessidest. Legionella liikide
suured kasvulavad nédivad olevat mageveekogud, kliimaseadmed
ja erinevad veetoruliitmikud.

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

Legionella latekstest kasutab antikehadega kaetud siniseid
polustireenist lateksosakesi, mis aglutiniseeruvad spetsiifiliste
Legionella rakuseina antigeenide olemasolu korral, moodustades
nahtavaid kogumikke. See vdimaldab kiiret ja lihtsat
sGelumisprotseduuri dominantsete patogeensete Legionella
liikide ja serotutipide tuvastamiseks.'?

3. KOMPLEKTI OSAD
See komplekt sisaldab Ghte jargmistest testreagentidest:

DR0801 Legionella pneumophila serogrupi 1 testireaktiiv
koosneb sinistest polustireenist lateksosakestest valmistatud
suspensioonist, mis on kaetud spetsiifilise kitliku antikehaga,
mis reageerib Legionella pneumophila serogrupi 1 antigeeniga.
Iga komplekt sisaldab piisavalt reaktiivi 50 anallitsiks.

Vo]

DR0802 Legionella pneumophila serogruppide 2-14 testireaktiiv
koosneb sinistest polustireenist lateksosakestest valmistatud
suspensioonist, mis on kaetud spetsiifilise kutliku antikehaga,
mis reageerib Legionella pneumophila serogruppide 2-14
antigeenidega ning suudab samuti tuvastada Legionella
pneumophila serogruppi 15 (ATCC® 35251). Iga komplekt sisaldab
piisavalt reaktiivi 50 analulsiks.

Vo]l

DR0803 Legionella liikide testreaktiiv koosneb sinise polistireeni
lateksosakeste  suspensioonist, mis on sensibiliseeritud
spetsiifilise kiitliku antikehaga, mis reageerib jargmiste liikide ja
serotiiipidega:

L. longbeachae 1 ja 2

L. bozemanii 1 ja 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Iga komplekt sisaldab piisavalt reaktiivi 50 analtusiks.
See komplekt sisaldab ka:

DRO0806 Legionella kontroll-lateks koosneb sinistest
polustireenist lateksosakestest, mis on sensibiliseeritud
mittereaktiivse kidliku globuliiniga. Iga komplekt
sisaldab piisavalt reaktiivi 50 analtsiks.

DR0807 Legionella suspensioonipuhver
Fosfaadipuhvriga soolalahus. pH 7,3.
Kasutusjuhend

4. VAJALIKUD MATERJALID

Komplektiga pole kaasas jargmisi vajalikke materjale.

Mikrobioloogiline silmus
Bunseni pdleti
0,85% soolalahus (valikulise katsutimeetodi jaoks)

Sobiv labori desinfektsioonivahend, nt naatriumhupokloriti lahus
>1,3% w/v.

DRO500G Uhekordselt kasutatavad reaktsioonikaardid

5. ETTEVAATUST

Need reaktiivid on ainult in vitro
diagnostikas kasutamiseks.

Mitte kiilmutada.

Reaktiivid sisaldavad sailitusainena 0,1% naatriumasiidi.
Torke korral drge seadet kasutage.

Naatriumasiid voib reageerida plii- vGi vasktorudega ning

toota metalliasiide, mis on kokkupuute korral I6hkemise tdttu
plahvatusohtlikud. Asiidi torudesse kogunemise valtimiseks
loputage torud parast jadtmete kdrvaldamist kohe rohke veega.

Proovimaterjalid vdivad sisaldada patogeenseid organisme,
kdige nendega Umber asjakohase ettevaatusega.

Aerosooli teket tuleb valtida. Eriti ettevaatlik
peab olema keerutamisel.

Potentsiaalselt ohtlike koostisosade teabe saamiseks vt
ohutuskaart ThermoFisheri veebisaidil ja toote margistus.

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

6. SAILITAMINE
8C
oA
Komplekti tuleb séilitada temperatuurii 2-8 °C. Nendes

tingimustes sdilib reaktiivide reaktiivsus komplekti karbil toodud
kélblikkusajani.

7. OLULISED PROTSEDUURIMARKUSED

Arge laske reaktiividel saastuda nii, et lasete tilgutiotsal puutuda
reaktsioonikaardil vastu proove. Veenduge, et korgid oleksid
parast kasutamist korralikult peal, et valtida saastumist ja
drakuivamist. Parast kasutust pange komplekt tagasi kilmikusse
veendumaks, et pudeleid hoitaks plstiasendis.

8. PROOVIMATERJALI KOGUMINE
JA ETTEVALMISTAMINE

Keskkonna- ja kliinilistest proovidest tuletatud isolaate vdib
kilvata standardsesse mitteselektiivsesse vdi selektiivsesse
Legionella kasvus6otmesse. Legionella liikide esmasel eraldamisel
on absoluutne ndue L-tslsteiini olemasolu. Selleks, et tagada
isolaadi kui Legionella olemasolu, on vaja naidata, et see ei saa
kasvada Uhelgi s66tmel, mis ei sisalda L-tslsteiini. Kinnituse saab
teha enne voi parast lateksanaltlsi.

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

9. ANALUUSIMEETODID
Kasutada voib kaht analGusimeetodit. Nii otsene kui ka

katsutimeetod annab usaldusvdarseid tulemusi. Kui isolaat on
niitja konsistentsiga, soovitatakse kasutada katsutimeetodit.

(a) Otsene anallius

1. Viige lateksreaktiivid toatemperatuurini. Veenduge, et
lateksisuspensioone segataks joulise raputamise teel.
Viljutage mis tahes lateks tilgutipipetist, et segunemine
oleks korralik.

2. Tilgutage 1 tilk Legionella lateksanalulsi reaktiivi
reaktsioonikaardi ringi sisse ja serva ldhedale (DR0500G).

3. Tilgutage 1 tilk Legionella kontroll-lateksit reaktsioonikaardil

oleva teise ringi sisse ja serva ldhedale.

4. Lisage igale ringile Uks tilk lahjenduspuhvrit. Veenduge, et
lateks ja puhver selles staadiumis ei seguneks.

5. Kasutage silmust, et votta koloonia, mis on vdhemalt 1
mm suurune (kui kolooniad on védiksemad, kasutage kaht
vBi enamat), ning emulgeerige see hoolikalt esimeses
puhvritilgas. Optimaalsete tulemuste saamiseks veenduge,
et suspensioon oleks thtlane. Sarnaste kolooniate puhul
korrake teise puhvritilgaga.

6. Segage lateksreaktiivid ja suspensioonid kokku ning ajage
silmuse abil laiali, et reaktsioonipiirkonnad oleksid kaetud.
Steriliseerige silmus leegis.

7. Raputage kaarti drnalt ringjate liigutustega ja jalgige
aglutinatsiooni. Arge raputage kaarti kauem kui minut
aega ja drge kasutage suurendusklaasi tulemuse lugemise
abivahendina.

8. Kérvaldage reaktsioonikaart sobivasse
desinfektsioonivahendisse.

9. Pange pudelitele uuesti korgid peale ja paigutage need
kilmkappi.

(b) Katsutimeetod

1. Viige lateksreaktiivid toatemperatuurini. Veenduge, et
lateksisuspensioone segataks joulise raputamise teel.
Viljutage mis tahes lateks tilgutipipetist, et segunemine
oleks korralik.

2. Maérgistage anallsikatsutid asjakohaselt ja viige igasse
katsutisse 0,4 ml 0,85% soolalahust.

3. Valige 4-10 sarnase valimusega kolooniat silmuse abil ja
emulgeerige need soolalahuses.

4. Loksutage rakususpensiooni 5 sekundit.

5. Tilgutage 1 tilk lateksanaliitsi reaktiivi reaktsioonikaardi

ringi sisse ja serva lahedale (DR0500G).

6. Lisage Pasteuri pipeti abil 1 tilk rakulahust mélemasse
ringi ja segage see lateksreaktiivide sisse. Maarige
reaktsioonialade katmiseks laiali.

7. Raputage kaarti drnalt ringjate liigutustega ja jalgige
aglutinatsiooni. Arge raputage kaarti kauem kui minut
aega ja arge kasutage suurendusklaasi tulemuse lugemise
abivahendina.

8. Koérvaldage reaktsioonikaart sobivasse
desinfektsioonivahendisse.
9. Pange pudelitele uuesti korgid peale ja paigutage need

kalmkappi.
10. KONTROLLPROTSEDUURID
Kvaliteedikontrolli analiilis tuleb teha iga saadetise ja saadud
uue komplekti partii numbriga. Iga labor peab jargima riiklikke
ja kohalikke ndudeid. Lisaks tuleks kontrolliks perioodiliselt
kasutada teadaolevaid Legionella tlvikultuure.

11. TULEMUSTE LUGEMINE JA TOLGENDAMINE
Positiivsed tulemused

Tulemus on positiivne, kui sinised polistiireenist lateksianaltitsi
reaktiivi osakesed aglutineeruvad 1 minuti jooksul ja kontroll-
lateksi ringis aglutineerumist ei toimu. Positiivne tulemus naitab,
et proovis tuvastati selle Legionella liikide serogrupi antigeenid.
Negatiivsed tulemused

Negatiivne tulemus saadakse siis, kui aglutinatsiooni ei esine



ja 1 minuti jarel jadb analtusireaktiivi ringidesse (htlane sinine
suspensioon.

Tolgendamatu tulemus

Analtiis on tdlgendamatu, kui kontroll-lateks ilmutab
aglutinatsiooni. See néitab, et kultuur tekitab aglutinatsiooni.

Granulaarsed véi kiulised reaktsioonid

Aeg-ajalt voivad anallUsimaterjali osakeste omaduste tottu
ilmneda granulaarsed v&i kiulised reaktsioonid. Taoliste
reaktsioonide ilmnemisel tuleb neid tdlgendada jargmiste
kriteeriumide kohaselt.

Tulemus on positiivne, kui analliGsireaktiivi sinisel taustal tekib
margatav selginemine.

12. PIIRANGUD

1. Lateksaglutinatsiooni analiilis on eeldatavalt diagnostiline.
Kinnitage positiivsed tulemused biokeemiliste
anallusidega.®

2. Negatiivne lateksaglutinatsiooni analiilis ei tdhenda, et
kultuur ei hélma Legionella liiki. See néitab vaid seda, et
kultuur ei ole Legionella liik, mida kasutatud testreaktiiv
tuvastas.

3. L. pneumophila serogrupi 1 ja serogrupi 9 vahel voib tekkida
ristreaktsioon looduslikult esinevate rihmaantigeenide
t6ttu. Kui nii L. pneumophila serogrupi 1 kui ka serogruppide
2-14 reaktiivid isolaadiga aglutineeruvad, tuleb kahtlustada
seda ristreaktsiooni.

4. On teatatud, et ristreaktsioonid Legionella liikide
testreaktiiviga vdivad aeg-ajalt esineda teatud teiste
legionellae serottiiipidega (nt L. parisiensis, L. sainthelensi,
L steigerwaltii, L wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L cincinatiensis).6

5. Anallius on ette nahtud Legionella eri liikide ja serotuilipide
eristamiseks. Kultuurid tuleb tuvastada gramnegatiivsete
kepikestena, mis ei kasva tsiisteiinipuudulikkusega s66tmes.

Lisateabe saamiseks lugege Legionella lateksi testi (DRO800OM)
kasutusjuhendit.

13. TOIMIVUSNAITAJAD

Oxoid Legionella Latex Testi reaktiividel on katsetatud
ristreaktiivsust allpool loetletud organismide paneeli suhtes.
Uhegi organismiga ei tdheldatud ristreaktiivsust.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli
birminghamensis
brunensis

cherri

erythra
fairfieldensis
feelei

hackeliae
israeliensis
Jjamestowniensis
maceachernii
moravica
oakridgensis
quinlivanii
rubrilucens
spiritensis

e e e

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Anallitsi  Legionella Latex Test hinnati kliinilises ja
keskkonnalaboris. Kokku analtusiti 40 kliinilist isolaati, millega
kaeti Legionella pneumophila serogrupid 1-14 ja Legionellae, mis
pole pneumophila Legionella. Iga isolaati kinnitati seroloogia abil.
Komplekti toimivust vorreldi ka teiste turul pakutavate Legionella
lateksreaktiivide komplektidega. Vastaskiljel vdetakse kokku
uuringu tulemused.”

L. pneumophila serogruppi 15 pole veel Euroopas kliinilistest v&i
keskkonnaproovidest isoleeritud9 ja USA-s on seda tehtud vaid
korra.®

Kdige hiljutisemalt maaratud serogrupp sisaldab ainult tGhte tlve
(Lansing-3 (ATCC® 35251)). Jena-1 isolaadi uuringute alusel pakuti
vélja 16. serogrupp,10,11 misjdrel edasised analtisid naitasid,
et tlved ei moodusta ainulaadset serogruppi, vaid kuuluvad L.
pneumophila serogruppi 4 (monoklonaalne riihm Portland 1).12*3

Koguti sisemised lisaandmed, mis naditavad, et komplektid
Legionella Latex (DRO800M ja DRO802M) on suutelised tuvastama
Legionella pneumophila serogruppi 15 (ATCC® 35251) ning
tuvastama L. pneumophila 1-14 ja muude patogeensete mitte-L.
pneumophila, Legionella harusid. Kuna analtiisideks on saadaval
siiski ainult tiks serogrupi 15 tiivi, ei peeta sobivaks Uksiku isolaadi
tulemuste p&hjal serogrupi 2—14 lateksreaktiivi imber nimetada.

Legionella komplektid véimaldavad kasutajal proovide kiire ja
lihtsa sGelumise kdigus jaotada need kolme rithma: L. pneumophila
serogrupp 1, L. pneumophila serogrupid 2-15 (reaktiiviga 2-14) ja
muud Legionella liigid kiire ning lihtsa sGelprotseduuriga.

6.

Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (1988). Identification of Legionellae
by Serological Methods. In Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (eds). A
Laboratory Manual for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester,
UK.
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Brenner et al. Legionella pneumophila Serogroup Lansing 3 Isolated
from a Patient with Fatal Pneumonia, and Descriptions of L. pneumonia
subsp. pneumophila subsp. nov., L. pneumophila subsp.fraseri subsp.
nov., and L. pneumophila subsp. pascullei subsp. nov. Journal of Clinical
Microbiology; 1988; 26: 1695-1703.

Helbig, J. H et al. Pan-European Study on Culture Proven Legionnaires’
Disease: Distribution of Legionella pneumophila Serogroups and
Monoclonal Subgroups. European Journal of Clinical Microbiology and
Infectious Disease; 2002; 21: 710-716.

. Luck, C et al. Isolation of a Legionella pneumophila Strain Serologically
Distinguishable from all known Serogroups. Zentralblatt fuer
Bakteriologie. 1995; 282: 35-39.

. Fry, N. K and Harrison, T. G. An evaluation of intergenic rRNA gene
sequence length polymorphism analysis for the identification of
Legionella species. Molecular Identification and Epidemiology; 1998;
47:667-678.

. Luck, P.Cetal. DNA Polymorphismsin Strains of Legionella pneumophila
Serogroups 3 and 4 Detected by Macrorestriction Analysis and Their
Use for Epidemiological Investigation of Nosocomial Legionellosis.
Applied and Environmental Microbiology; 1995; 61: 2000-2003.
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15. SUMBOLITE SELETUS

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Tutvuge kasutusjuhendiga

Temperatuuripiirangud

Legionella Latex Testi tldine tundlikkus oli 99%.
Legionella Latex Testi tldine tapsus oli 100%
14. VIITED

I,::ii:zlﬁ LTaetSetl>s (ladustustemperatuur)
seroloogia VN Sisaldab piisavat kogust <N> analiiiisi jaoks
Arv % Mitte kasutada, kui pakend on
Legionella pneumophila serogrupp 1 [59/59 100 kahjustada saanud
Legionella pneumophila serogrupp |134/134 (100 i
214 Mitte kasutada korduvalt
Muud komplektiga kaasasolevad 63/65 97 R
Legionellge Liigid Partiikood
Muud Legionellae liigid, mis ei kuulu [0/93 100
komplekti 0/60 g Aegumiskuupdev
Muud organismid 0/10 100 @

Importija

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
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2. Ciesielski, C. A., Blaser, M. J. and Wang, W. L. (1986). Infect. Immun., 51:
397-404.

3. Dennis, P. J. L. (1988). Isolation of Legionellae from Environmental
Specimens p. 31-44. In Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (eds). A
Laboratory Manual for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester,
UK.

4. Dournon, E. (1988). Isolation of Legionellae from Clinical Specimen
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Test Legionella au latex

DR0801M Legionella pneumo groupe 1..... 50
DR0802M Legionella pneumo groupes 2-14 /50
DRO803M Kit de test d’espéces de Legionella \/ 50

1. UTILISATION PREVUE

Ce test qualitatif d’agglutination au latex sert a confirmer
I'identification des espéces de Legionella a partir d’isolats cultivés
sur gélose :

- DR0801M pour L. pneumophila sérogroupe 1 ;

- DR0802M pour L. pneumophila sérogroupes 2-14 ;

- DRO803M pour les especes
pneumophila (voir ci-dessous).

Il est utilisé dans le cadre d’une méthode diagnostique pour
aider les cliniciens dans les options de traitement des patients
suspectés de présenter des infections bactériennes. Le dispositif
n’est pas automatisé, il est destiné a un usage professionnel
uniquement et il n’est pas un diagnostic compagnon. Ce test
peut également étre utilisé pour I'identification d’isolats
d’espéces de Legionella a partir de sources environnementales.
Remarque. DRO8OOM est un test combiné capable de détecter
tous ces groupes de Legionella.

2. INTRODUCTION

La maladie du légionnaire, dont le nom vient du congrés de
'American Legion a Philadelphie, en 1976, ou elle a été identifiée,
est causée par Legionella pneumophila et d’autres espéces de
Legionella. Elle est caractérisée comme une maladie respiratoire
fébrile aigué dont la gravité varie d’'une maladie bénigne a une
pneumonie mortelle. Depuis lors, il a été reconnu que la maladie
survient a la fois sous forme épidémique et endémique et que les
cas sporadiques ne sont pas facilement différenciés des autres
infections respiratoires par des symptdmes cliniques.

de Legionella autres que

On estime qu’environ 25 000 cas d’infections par des espéces de
Legionella se produisent chaque année. Les facteurs de risque
connus comprennent l'immunosuppression, le tabagisme,
la consommation d’alcool et les maladies pulmonaires
concomitantes. Le taux de mortalité, qui peut atteindre 25 %
chez les patients immunodéprimés non traités, peut étre abaissé
si la maladie est diagnostiquée rapidement et si un traitement
antimicrobien approprié est commencé plus tot.

Legionnella pneumophila s'est avérée étre une cause majeure de
pneumonie et d’'une maladie fébrile aigué spontanément résolutive
appelée fievre de Pontiac. Les souches de L. pneumophila et d’autres
especes de Legionella sont isolées chez des patients atteints de
pneumonie et dans 'environnement (essentiellement dans l'eau).

De rares isolements ont également été réalisés dans des cas
autres que la pneumonie, tels que des abcés. Le principal
réservoir d’espéces de Legionella semble étre les sites d’eau
douce, les climatiseurs et divers éléments de plomberie.

L. pneumophila est la cause la plus fréquente de la maladie du
légionnaire. A I'heure actuelle, il existe 14 sérotypes différents
dont le sérogroupe 1 de L. pneumophila représente 90 % des cas.

Le test au latex Legionella utilise des particules de « latex » de
polystyrene bleu sensibilisées aux anticorps qui s’agglutinent
en présence d’antigénes spécifiques de la paroi cellulaire de
Legionella pour former des amas visibles. Ceci constitue une
procédure de dépistage simple et rapide des espéces et sérotypes
pathogénes prédominants de Legionella.?

3. COMPOSANTS DU KIT

Ce kit contient I'un des réactifs de test suivants :

Réactif de test DRO801 pour Legionella pneumophila sérogroupe 1 :
se compose d’une suspension de particules de « latex » de
polystyrene bleu sensibilisées avec un anticorps de lapin spécifique
réactif avec I'antigéne de Legionella pneumophila sérogroupe 1.
Chaque kit contient suffisamment de réactif pour 50 tests.

ou

Réactif de test DRO802 pour Legionella pneumophila sérogroupes
2-14 : se compose d’une suspension de particules de « latex »
de polystyréne bleu sensibilisées avec un anticorps de lapin
spécifique réactif avec I'antigene de Legionella pneumophila
sérogroupes 2-14. Il est également capable de détecter le
sérogroupe 15 de Legionella pneumophila (ATCC® 35251). Chaque
kit contient suffisamment de réactif pour 50 tests.

ou

Réactif de test DRO803 pour espéces de Legionella : se compose
d’une suspension de particules de « latex » de polystyrene bleu
sensibilisées avec un anticorps de lapin spécifique réactif avec les
especes et sérotypes suivants :

L. longbeachae 1 et 2

L. bozemanii 1 et 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Chaque kit contient suffisamment de réactif pour 50 tests.
Ce kit contient également :

Latex de controle DRO806 : se compose de particules de « latex »
de polystyréne bleu sensibilisées avec de la globuline de lapin non
réactive. Chaque kit contient suffisamment de réactif pour 50 tests.

Tampon de suspension DRO807
Une solution saline tamponnée au phosphate. pH 7,3.

Notice d’utilisation
4. MATERIEL REQUIS

Le matériel suivant est nécessaire, mais non fourni dans ce kit :

Anse microbiologique

Bec Bunsen

Solution saline a 0,85 % (pour la méthode du tube en option)
Désinfectant de laboratoire approprié, par exemple : solution
d’hypochlorite de sodium > 1,3 % p/v.

Carte de réaction jetable DRO500G

5. PRECAUTIONS

Ces réactifs sont destinés a un usage
diagnostique in vitro uniqguement.

Ne pas congeler.

Les réactifs contiennent 0,1 % d’azide de sodium en tant que
conservateur.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

l'azide de sodium peut réagir avec les tuyaux en plomb ou en cuivre
pour former des azides métalliques qui sont explosifs par contact.
Pour éviter toute accumulation d’azides dans la tuyauterie,
rincer avec de grandes quantités d’eau immédiatement apres
élimination des déchets.

Respecter les précautions d’usage lors de la manipulation des
spécimens, ces derniers pouvant contenir des organismes
pathogenes.

La formation d’aérosols doit étre évitée. Des précautions
particulieres doivent étre prises lors du mélange au vortex.

Veuillez vous reporter a la fiche de données de sécurité disponible
sur le site Web de Thermo Fisher et a I'étiquetage du produit pour
obtenir des informations sur les composants potentiellement
dangereux.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre
dans lequel 'utilisateur et/ou le patient sont établis.

6. STOCKAGE
8C
oA
Ce kit doit étre conservé entre 2 et 8°C. Dans ces conditions, la

réactivité des réactifs est conservée jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'emballage du kit.

7. REMARQUES IMPORTANTES SUR LA PROCEDURE

Eviter toute contamination des réactifs en empéchant 'embout de
dépot de toucher les spécimens sur la carte de réaction. Vérifier
que les bouchons sont bien refermés apres utilisation pour éviter
toute contamination et évaporation des réactifs. Aprés utilisation,
remettre le kit au réfrigérateur en veillant a ce que les flacons
soient stockés en position verticale.

8. PRELEVEMENT ET PREPARATION DES SPECIMENS

Les isolats dérivés d’échantillons environnementaux et cliniques
peuvent étre cultivés sur des milieux de culture standard sélectifs
ou non sélectifs pour les Legionella. Les especes de Legionella
en isolement primaire ont un besoin absolu de L-cystéine.
Pour s’assurer qu’un isolat est bien une espéce de Legionella,
il faut montrer qu’il ne peut pas se développer sur un milieu
ne contenant pas de L-cystéine. Cette confirmation peut étre
effectuée avant ou apres le test au latex.

Les cultures peuvent étre testées a n'importe quel stade de
croissance a condition que les colonies soient de taille suffisante.
Les cultures plus anciennes, cependant, peuvent produire des
réactions filandreuses rendant I'interprétation plus difficile.

9. METHODES DE TEST

Deux méthodes de test peuvent étre utilisées. Les méthodes
directes et en tube donnent des résultats fiables. Si un isolat a une

consistance filandreuse, il est recommandé d’utiliser la méthode
du tube.

(a) Test direct

1. Amener les réactifs latex a température ambiante. S'assurer
que les suspensions de latex sont mélangées par agitation
vigoureuse. Expulser tout latex de la pipette compte-
gouttes pour un mélange complet.

2. Ajouter 1 goutte de chacun des réactifs au latex (réactif de
test et réactif de controle) a I'intérieur et prés du bord de
I'un des cercles de la carte de réaction (DRO500G).

3. Ajouter une goutte de tampon diluant a chaque cercle.
S’assurer que le latex et le tampon ne se mélangent pas
au cours de cette étape.

4. En utilisant une anse, prélever une colonie d'au moins 1 mm
(utiliser 2 colonies ou plus si celles-ci sont plus petites) et
I'émulsionner avec soin dans la premiére goutte de solution
tampon. Pour des résultats optimaux, s’assurer que la
suspension est homogene. Répéter cette opération pour
les mémes colonies dans la seconde goutte de tampon.

5. Mélanger les réactifs latex avec les suspensions et répartir
en utilisant I'anse pour recouvrir les zones de réaction.
Flamber I'anse.

6. Secouer doucement la carte en effectuant un mouvement
circulaire et observer si une agglutination se forme. Ne
pas secouer la carte plus d’'une minute et ne pas utiliser
de loupe pour faciliter la lecture du résultat.

7. Lorsque I'opération est terminée, jeter la carte de réaction
dans un désinfectant approprié.

8. Reboucher les flacons et les remettre au réfrigérateur.

(b) Méthode du tube

1. Amener les réactifs latex a température ambiante. Sassurer

que les suspensions de latex sont mélangées par agitation
vigoureuse. Expulser tout latex de la pipette compte-gouttes
pour un mélange complet.

2. Etiqueter correctement les tubes et ajouter 0,4 ml de
solution saline a 0,85 % dans chaque tube.

3. Sélectionner 4-10 colonies ayant un aspect similaire avec
une anse et émulsionner dans la solution saline.

4. Vortexer la suspension cellulaire pendant 5 secondes.

5. Ajouter 1 goutte du latex test dans et prés du bord de I'un

des cercles de la carte de réaction (DRO500G). Répéter cette
opération pour le réactif latex de contrdle.

6. Alaide d’une pipette Pasteur, ajouter 1 goutte de suspension
cellulaire a chacun des 2 cercles et mélanger aux réactifs
latex. Etaler pour recouvrir les zones de réaction.

7. Secouer doucement la carte en effectuant un mouvement
circulaire et observer si une agglutination se forme. Ne pas
secouer la carte plus d’'une minute et ne pas utiliser de loupe
pour faciliter la lecture du résultat.

8. Lorsque I'opération est terminée, jeter la carte de réaction
dans un désinfectant approprié.

9. Reboucher les flacons et les remettre au réfrigérateur.
10.  PROCEDURES DE CONTROLE

Des tests de controle qualité doivent étre effectués avec
chaque livraison regue et chaque nouveau numéro de lot de
kit recu. Chaque laboratoire est tenu de se conformer aux
prescriptions locales et nationales qui le concernent. De plus,
des cultures souches connues de Legionella doivent étre utilisées
périodiquement comme controles.

11. LECTURE ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultats positifs

Un résultat est positif si l'agglutination des particules de
« latex » de polystyréene bleu se produit en 1 minute et si aucune



agglutination ne se forme dans le cercle de contréle. Une réaction
positive indique que des antigénes de ce sérogroupe d’especes de
Legionella ont été détectés dans I'’échantillon.

Résultats négatifs

Un résultat négatif est obtenu si aucune agglutination ne se
produit et qu’il reste une suspension bleue homogéne aprés
1 minute dans les cercles de test.

Résultat ininterprétable

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

Réactions granuleuses ou filandreuses

Des réactions granuleuses ou filandreuses occasionnelles peuvent
étre observées en raison de la nature particulaire du matériau de
test. Lorsque de telles réactions sont observées, elles doivent étre
interprétées a I'aide des critéres suivants :

Le résultat est positif lorsqu’il y a un éclaircissement notable du
fond bleu dans les réactifs du test.

12. LIMITES
1. Le test d’agglutination au latex est présomptivement

diagnostique. Confirmer les résultats positifs a 'aide de tests
biochimiques.®

2. Un test d’agglutination au latex négatif ne signifie pas que
la culture n’est pas une espece de Legionella. Il indique
seulement que la culture n’est pas une espéce de Legionella
pouvant étre détectée par le réactif de test utilisé.

3. Une réaction croisée peut se produire entre le sérogroupe 1
et le sérogroupe 9 de L. pneumophila en raison d’antigénes
de groupe d’origine naturelle. Si les réactifs du sérogroupe 1
et des sérogroupes 2—-14 de L. pneumophila s’agglutinent
avec l'isolat, cette réaction croisée doit étre suspectée.

4. Des réactions croisées avec le réactif de test des espéces
de Legionella ont été rapportées occasionnellement avec
certains sérotypes d’autres legionellae (par ex. L. parisiensis,
L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis,
L. tusconensis, L.gratiana, L. cincinatiensis).®

5. Le test est congu pour distinguer les différentes especes
et sérotypes de Legionella. Les cultures doivent étre
confirmées comme des bacilles Gram-négatifs qui ne
présentent pas de croissance sur des milieux déficients en
cystéine.

Pour plus d’informations, consulter la notice d’instructions du kit
de test Legionella au latex (DRO800M).

13. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
La réactivité croisée des réactifs du kit Oxoid Agglutination
Legionella Test Kit a été testée avec un panel d’organismes

répertoriés ci-dessous. Aucune réactivité croisée n’a été observée
avec aucun des organismes.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis

L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis
maceachernii

moravica

oakridgensis

quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

[l

[

Le test Legionella au latex a été évalué dans un laboratoire
clinique et environnemental. Au total, 40 isolats cliniques et
279 isolats environnementaux ont été testés, couvrant Legionella
pneumophila sérogroupes 1-14 et des Legionella autres que
pneumophila. Chaque isolat a été confirmé par sérologie. Les
performances du kit ont également été comparées a celles
d’autres kits de réactifs Legionella au latex disponibles dans le
commerce. Les résultats de I'essai sont résumés ci-contre.”

L. pneumophila sérogroupe 15 n’a actuellement pas été isolé a
partir d’échantillons cliniques ou environnementaux en Europe®
et na été isolé qu’une seule fois aux Etats-Unis.®

Le sérogroupe le plus récemment décrit ne contient qu’une seule
souche (Lansing-3 (ATCC® 35251)). A partir de I'étude de Iisolat
duJena-12!! un 16e sérogroupe a été proposé, mais des analyses
complémentaires ont montré que la souche ne constituait pas
un sérogroupe unique mais faisait partie du sérogroupe 4 de
L. pneumophila (groupe monoclonal Portland 1).12%3

Des données internes supplémentaires ont été récoltées et
démontrent que les kits de test Legionella au latex (DRO800OM
et DR0802M) sont capables de détecter le sérogroupe 15 de
Legionella pneumophila (ATCC® 35251) ainsi que les sérogroupes
1-14 de L. pneumophila et d’autres souches pathogeénes de
Legionella, autres que L. pneumophila. Cependant, puisque
seule une souche du sérogroupe 15 est disponible pour le test,
il n'a pas été jugé approprié de renommer le réactif de latex des
sérogroupes 2—14 d’apres les résultats d’un isolat unique.

Les kits Legionella permettent a l'utilisateur de classer les
échantillons en trois groupes : L. pneumophila sérogroupe 1,
L. pneumophila sérogroupes 2—15 (avec le réactif 2—-14) et autres
especes de Legionella grace a une procédure de dépistage simple

et rapide.
Kit Latex

Legionella | Kit/Sérologie

au latex

Nombre %
Legionella pneumophila 59/59 100
sérogroupe 1
Legionella pneumophila 134/134 100
sérogroupe 2-14
Autres Legionellae 63/65 97
incluses dans le kit

Autres Legionellae non incluses 0/93 100
dans le kit 0/60
Autres organismes 0/10 100

La sensibilité globale du kit Legionella au latex était de 99 %.

La spécificité globale du kit Legionella au latex était de 100 %.
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Lateks test za legionelu
DR0801M Legionella pneumo grupa 1..........cccccuveveueennne WSO

DR0802M Legionella pneumo grupe 2 —-14....................... WSO
DR0803M Testni komplet za vrste bakterije Legionella.... WSO

1. PREDVIDENA UPOTREBA

Ovaj kvalitativni test aglutinacije lateksa upotrebljava se za
potvrdnu identifikaciju vrsta Legionella iz izolata uzgojenih na
agaru:

- DRO801M za bakteriju L. pneumophila serogrupe 1;

- DR0802M za bakteriju L. pneumophila serogrupa 2 — 14;

- DRO803M za vrste ne-pneumophila Legionella (pogledajte
u nastavku).

Proizvod se upotrebljava u dijagnostickom postupku kako bi
pomogao klini¢arima u odredivanju moguénosti lije¢enja za
pacijente za koje se sumnja da imaju bakterijske infekcije.
Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za
profesionalnu upotrebu i ne za pratecu dijagnostiku. Test se
moze koristiti i za identifikaciju izolata vrsta bakterije Legionella
iz okolisnih izvora.

Napomena. DRO800M kombinirani je test koji moze otkriti sve
navedene grupe bakterije Legionella.

2. uvobD

Legionarsku bolest, koja je dobilaime prema izbijanju bolesti 1976.
na Konvenciji americke legije u Philadelphiji, uzrokuje Legionella
pneumophila i ostale vrste bakterije Legionella. Karakterizirana je
kao akutna febrilna respiratorna bolest u rasponu od blage bolesti
do smrtonosne upale plu¢a. Od tada je poznato da se bolest
javlja u epidemijskom i u endemskom obliku te da se sporadicni
slu¢ajevi ne mogu lako razlikovati od drugih respiratornih infekcija
prema klinickim simptomima.

Procjenjuje se da se u svijetu godisnje dogodi oko 25 000 slucajeva
infekcije bakterijom Legionella. Poznati ¢imbenici rizika uklju¢uju
imunolosku kompromitiranost pusenje cigareta, konzumaciju
alkohola i istovremenu pluénu bolest. Stopa smrtnosti, koja
moze iznositi ¢ak 25 % u nelije¢enih imunoloski kompromitiranih
pacijenata, moze se smanjiti ako se bolest brzo dijagnosticira i ako
se ranije zapocne s odgovaraju¢om antimikrobnom terapijom.

Pokazalo se da je Legionnella pneumophila glavni uzrocnik
upale pluéa i akutne samoogranicavajuce febrilne bolesti zvane
pontijacka groznica. Sojevi L. pneumophila i druge vrste legionele
izoliraju se iz pacijenata s upalom pluéa i iz okolisa (uglavhom
vode).

U rijetkim slucajevima su izolirani i kad pacijent nije bolovao od
upale pluéa, npr. iz gnojnih rana. Cini se da su glavni izvori vrsta
bakterije Legionella mjesta sa slatkom vodom, klima uredaji i
razni vodovodni uredaji.

L. pneumophila najcesci je uzrocnik legionarske bolesti. Trenutno
postoji 14 razli¢itih serotipova, a L. pneumophila serogrupe 1
uzrokuje 90 % slucajeva.

Lateks test za legionelu upotrebljava plave polistirenske ,lateks”
Cestice senzibilizirane antitijelima koje ¢e aglutinirati u prisutnosti
specificnih antigena stani¢ne stijenke bakterije Legionella i
formirati vidljive nakupine. To omogucuje brz i jednostavan
postupak probira za prevladavajuée patogene vrste i serotipove
bakterije Legionella.*?

3. KOMPONENTE KOMPLETA
Komplet sadrZava jedan od sljedecih testnih reagensa:

DR0O801 Testni reagens bakterije Legionella pneumophila
serogroupe 1 sastoji se od suspenzije Cestica plavog polistirena
,lateksa” koje su senzibilizirane specificnim zecjim antitijelima
reaktivnim na antigen bakterije Legionella pneumophila
serogrupe 1. Svaki komplet sadriava dovoljno reagensa za
50 testova.

ILI

DR0802 Testni reagens bakterije Legionella pneumophila
serogroupa 2 — 14 sastoji se od suspenzije Cestica plavog
polistirena ,lateksa” koje su senzibilizirane specificnim
zedjim antitijelima reaktivnim na antigen bakterije Legionella
pneumophila serogrupa 2 — 14, a moZe otkriti i bakteriju
Legionella pneumophila serogrupe 15 (ATCC® 35251). Svaki
komplet sadrzava dovoljno reagensa za 50 testova.

ILI

DR0803 Testni reagens vrsta bakterije Legionella sastoji se
od suspenzije Cestica plavog polistirena ,lateksa“ koje su
senzibilizirane specificnim zecjim antitijelima reaktivnim na
sljedece vrste i serotipove:

L. longbeachae 1i2

L. bozemanii 12

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Svaki komplet sadrzava dovoljno reagensa za 50 testova.
Komplet takoder sadrzava:

DR0806 Kontrolni lateks sastoji se od Cestica plavog polistirena
,lateksa” koje su senzibilizirane nereaktivnim zecjim globulinom.
Svaki komplet sadrzava dovoljno reagensa za 50 testova.

DR0807 Pufer za suspenziju

Fosfat puferiran u slanoj otopini. pH 7,3.

Upute za upotrebu
4. POTREBNI MATERIJALI

Sljedeci su materijali potrebni, ali nisu ukljuéeni u ovaj komplet:

Inokulacijska petlja

Bunsenov plamenik

0,85 % fizioloska otopina (za opcionalnu metodu s epruvetom)
Prikladno laboratorijsko dezinfekcijsko sredstvo, npr. natrijev
hipoklorit > 1,3 % w/v.

DR0O500G jednokratna kartica za reakciju

5. MJERE OPREZA

Ovi su reagensi hamijenjeni samo za
in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Nemojte zamrzavati.
Reagensi sadrzavaju 0,1 % natrijevog azida za o¢uvanje.
U slucaju kvara nemojte upotrebljavati proizvod.

Natrijev azid moZe reagirati s olovnim ili bakrenim cijevima
i proizvesti metalne azide koji su eksplozivni i detoniraju se
kontaktom. Kako biste sprijecili nakupljanje azida u vodovodnim
instalacijama, isperite ih obilnom koli¢inom vode odmah nakon
odlaganja otpada.

Materijali ispitaka mogu sadrZavati patogene organizme pa
rukujte njima pridrzavajuéi se odgovarajucih mjera opreza.

Izbjegavajte stvaranje aerosola. Potreban je poseban oprez
tijekom vrtloZznog mijesanja.

Informacije o potencijalno opasnim komponentama potraZite u
sigurnosno-tehnickom listu proizvodaca i na oznaci proizvoda.

Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj se nalaze
korisnik i/ili pacijent.
6. CUVANJE

8C
A
Komplet je potrebno ¢uvati na temperaturi 2 — 8 °C. Reagensi ¢e u

ovim uvjetima ostati reaktivni do isteka roka valjanosti navedenog
na kutiji kompleta.

7. VAZNE NAPOMENE O POSTUPKU

Pazite da ne kontaminirate reagense tako da vrhom kapaljke
dodirnete ispitke na kartici za reakciju. Provjerite jesu li
Cepovi dobro pricvrs¢eni nakon upotrebe kako biste sprijecili
kontaminaciju i isusivanje reagensa. Nakon upotrebe, vratite
komplet u hladnjak pazeéi da su boce pohranjene u uspravnom
poloZaju.

8. UZIMANIJE | PRIPREMA ISPITKA

Izolati dobiveni iz okolia i klinickih uzoraka mogu se uzgajati
na standardnim neselektivnim ili selektivnim medijima kulture
bakterije Legionella. Vrstama bakterije Legionella u primarnoj
izolaciji apsolutno je potreban L-cistein. Kako biste bili sigurni da
je rije¢ o izolatu bakterije Legionella, potrebno je pokazati da ne
mozZe rasti ni na jednom mediju koji ne sadrzava L-cistein. Ova se
potvrda moZe napraviti prije ili nakon testa lateksa.

Kulture se mogu testirati u bilo kojoj fazi rasta pod uvjetom da su
kolonije dovoljno velike. Medutim, starije kulture mogu proizvesti
vlaknaste reakcije Sto otezava tumacenje.

9. TESTNE METODE

Postoje dvije testne metode koje se mogu upotrebljavati. Direktna
metoda i metoda s epruvetom daju pouzdane rezultate. Ako izolat
ima vlaknastu konzistenciju preporucuje se upotreba metode s
epruvetom.

(a) Direktni test
1. Zagrijte lateks reagense na sobnu temperaturu. Snazno
promuckajte suspenzije lateksa kako biste ih pomijesali.

Izbacite sav lateks iz pipete s kapaljkom za potpuno
mijesanje.

2. Stavite 1 kap svakog od lateks reagensa (testni reagens i
kontrolni reagens) unutar i blizu ruba kruga na kartici za
reakciju (DRO500G).

3. Dodajte jednu kap pufera za razrjedivanje na svaki krug.
Pazite da se lateks i pufer ne mijesaju tijekom ove faze.

4, S pomocu petlje uzmite koloniju od barem 1 mm (uzmite 2
ili viSe ako su manje) i pazljivo ih emulgirajte u prvu kap
pufera. Za najbolje rezultate pazite da je suspenzija glatka.
Ponovite za sli¢ne kolonije s drugom kapi pufera.

5. Pomijesajte lateks reagense i suspenzije i rasirite ih tako
da pokrijete reakcijsko podrucje s pomocu petlje. Zapalite
petlju.

6. Lagano zaljuljajte karticu kruznim pokretima i pogledajte

ima li aglutinacije. Nemojte ljuljati karticu dulje od 1 minute
i nemojte upotrebljavati povedéalo za lakse ocitavanje
rezultata.

7. Kad zavrsite, ubacite reakcijsku karticu u odgovarajuce
sredstvo za dezinfekciju.

8. Ponovno zatvorite boce i vratite ih u hladnjak.
(b) Metoda s epruvetom

1. Zagrijte lateks reagense na sobnu temperaturu. Snazno
promuckajte suspenzije lateksa kako biste ih pomijesali.
Izbacite sav lateks iz pipete s kapaljkom za potpuno

mijesanje.

2. Oznadite epruvete na odgovarajuéi nacin i stavite 0,4 ml
0,85 % fizioloske otopine u svaku epruvetu.

3. Odaberite 4 — 10 kolonija slicnog izgleda s pomocu petlje i
emulgirajte ih u fizioloskoj otopini.

4, VrtloZno promijesajte suspenziju stanica 5 sekundi.

5. Stavite 1 kap testnog lateksa unutar i blizu ruba kruga

na kartici za reakciju (DRO500G) i ponovite postupak s
kontrolnim lateks reagensom.

6. Dodajte 1 kap suspenzije stanica svakom od 2 kruga s
pomocu Pasteurove pipete i umijesajte to u lateks reagense.
Zatim rasirite dok ne pokrijete reakcijsko podrucje.

7. Lagano zaljuljajte karticu kruznim pokretima i pogledajte
ima li aglutinacije. Nemojte ljuljati karticu dulje od 1 minute
i nemojte upotrebljavati povecalo za lakSe ocitavanje
rezultata.

8. Kad zavrsite, ubacite reakcijsku karticu u odgovarajuce
sredstvo za dezinfekciju.

9. Ponovno zatvorite boce i vratite ih u hladnjak.
10. KONTROLNI POSTUPCI

Kontrolu kvalitete potrebno je napraviti za svaku isporuku i za
primljene komplete s novim serijskim brojem. Svaki laboratorij
trebao bi slijediti nacionalne i lokalne propise. Osim toga, poznate
mati¢ne kulture legionele trebale bi se povremeno upotrebljavati
kao kontrole.

11. OCITANJE | TUMACENJE REZULTATA

Pozitivni rezultati

Rezultat je pozitivan ako dode do aglutinacije plavih polistirenskih
Cestica ,lateksa” unutar 1 minute i ako nema aglutinacije u
kontrolnom krugu. Pozitivna reakcija znadi da su u uzorku
otkriveni antigeni te serogrupe vrste bakterije Legionella.
Negativni rezultati

Negativan rezultat dobiva se ako ne dode do aglutinacije i glatka
plava suspenzija ostane u testnim krugovima nakon 1 minute.
Rezultat koji se ne moZe protumaciti

Test se ne moze protumaciti ako dode do aglutinacije u kontrolnom
reagensu. To znaci da kultura uzrokuje autoaglutinaciju.



Granularne ili viaknaste reakcije

Zbog Cesti¢ne prirode ispitivanog materijala mogu se uociti
povremene granularne ili vlaknaste reakcije. Kad uocite takve
reakcije, tumacite ih prema sljedeéim kriterijima:

Rezultat je pozitivan ako dode do vidljivog razbistrenja plave
pozadine u testnom reagensu.

12.  OGRANICENJA
1. Test aglutinacije lateksa upotrebljava se za pretpostavljanje

dijagnoze. Pozitivne rezultate potrebno je potvrditi
biokemijskim testovima.®

2. Negativan test aglutinacije lateksa ne znadi da kultura
ne sadrZava vrstu bakterije Legionella. Ukazuje samo na
to da kultura ne sadrzava vrstu bakterije Legionella koju
upotrijebljeni testni reagens mozZe otkriti.

3. MozZe doc¢i do unakrsne reakcije izmedu bakterija
L. pneumophila serogrupe 1 i serogrupe 9 zbog prirodno
prisutnih antigena grupe. Ako oba reagensa za bakteriju
L. pneumophila serogrupe 1i 2 — 14 aglutiniraju s izolatom,
moguce je da je doslo do takve unakrsne reakcije.

4, Zabiljezene su povremene unakrsne reakcije s reagensom za
ispitivanje vrste legionele s odredenim serotipovima drugih
bakterija legionellae (e.g. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L steigerwaltii, L wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L cincinatiensis).®

5. Test je osmisljen za razlikovanje razlicitih vrsta i serotipova
bakterije Legionella. Kulture je potrebno potvrditi kao Gram-
negativne Stapice koji ne rastu na podlogama gdje nedostaje
cistein.

Za daljnje informacije pogledajte letak s uputama iz Kompleta
lateks testa za legionelu (DRO800M).
13.  ZNACAJKE UCINKOVITOSTI
Reagensi u kompletu za testiranje aglutinacije legionele Oxoid
testirani su na unakrsnu reaktivnost za niz organizama navedenih

u nastavku. Nije uocena unakrsna reaktivnost ni sa jednim
organizmom.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli
birminghamensis
brunensis

cherri

erythra

fairfieldensis

feelei

hackeliae

israeliensis
Jjamestowniensis
maceachernii

moravica

oakridgensis
quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia
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Lateks test za legionelu ispitan je u klinickom i okoliSnom 8. Brenner et al. Legionella pneumophila Serogroup Lansing 3 Isolated

laboratoriju. Ispitano je ukupno 40 klini¢kih izolata i 279 izolata from a Patient with Fatal Pneumonia, and Descriptions of L. pneumonia

iz okolida, koji su sadrzavali bakterije Legionella pneumophila subsp. pneumophila subsp. nov., L. pneumophila subsp fraseri subsp.
1 — 14 i bakteriie ne-pneumophila Legionella. Svaki nov., and L. pneumophila subsp. pascullei subsp. nov. Journal of Clinical

serogrupe 1 = - je ne-pneumop g : Microbiology; 1988; 26: 1695-1703.

izolat seroloski je potvrden. Ucinkovitost kompleta usporedena . } )

. . . . . 9. Helbig, J. H et al. Pan-European Study on Culture Proven Legionnaires’

je s ostalim dostupnim kompletima lateks reagensa za legionelu. A B . ,

R ! s Disease: Distribution of Legionella pneumophila Serogroups and
Rezultati ispitivanja usporedno su sazeti. Monoclonal Subgroups. European Journal of Clinical Microbiology and
Bakterija L. pneumophila serogrupe 15 trenutno nije izolirana iz Infectious Disease; 2002; 21: 710-716.
klini¢kih uzoraka ili uzoraka iz okolisa u Europi®, a samo je jednom  10. Liick, C et al. Isolation of a Legionella pneumophila Strain Serologically
izolirana u SAD-u.? Distinguishable from all known Serogroups. Zentralblatt fuer

. .. - Vi . Bakteriologie. 1995; 282: 35-39.
Ova najnovija serogrupa koju je potrebno oznaciti ima samo jedan ) . . .
soj (Lansing-3 (ATCC® 35251). Zesnaesta serogrupa predlozena je 11. Fry, N. K and Harrison, T. G. An evaluat{on of |ntergAen|cArARN/-A gene
tudiiama izolata Jena-1111 dok dalinia analiza nije pokazala da sequence length polymorphism analysis for the identification of
us. udy e n X i je p X Legionella species. Molecular Identification and Epidemiology; 1998;
soj ne tvori jedinstvenu serogrupu, nego je pripadao serogrupi 47: 667-678.

H i 12,13
4 bakterije L. pneumophila (monoklonska grupa Portland 1). 12. Liick, P. Cetal. DNA Polymorphismsin Strains of Legionella pneumophila
Prikupljeni su dodatni interni podaci koji pokazuju da Lateks Serogroups 3 and 4 Detected by Macrorestriction Analysis and Their
kompleti za legionelu (DROS8OOM i DR0O802M) mogu otkriti Use for Epidemiological Investigation of Nosocomial Legionellosis.
bakteriju Legionella pneumophila serogrupe 15 (ATCC® 35251), Applied and Environmental Microbiology; 1995; 61: 2000-2003.
kao i bakteriju L. pneumophila 1 — 14 i ostale patogene ne-L. 13. Helbig, J. H. 2003. Privatna komunikacija.
pneumophila sojeve bakterije Legionella. Medutim, buduc¢i daje 15,  OBJASNJENJE SIMBOLA
samo jedan soj serogrupe 15 dostupan za testiranje, ne smatra se
prlkla(.inlm prelm?n.ovatl Ia'teks reagens za serogrupe 2 — 14 na Katalozki broj
temelju rezultata iz jednog izolata.

Kompleti za legionelu omoguéuju korisniku razlikovanje uzoraka s Medicinski proizvodi za dijagnostiku in vitro
pomocu brzog i jednostavnog postupka prok.)lra unutar tri grupe: Pogledajte upute za upotrebu
L. pneumophila serogrupe 1, L. pneumophila serogrupa 2 — 15
(s reagensom za 2 — 14) i ostale vrste bakterije Legionella. Jﬂ Ogranicenja temperature (Temp. skladistenja)
Lateks Lateks VN Sadrzava dovoljnu koli¢inu za <N> testova
komplet za| komplet/
legionelu | Serologiia Brzi test namijenjen iskljucivo za upotrebu u
Broj % laboratorijskom okruzenju
Legionella pneumophila serogrupe 1 |59/59 100 Kéd Zarze (Serijski broj
- - jski broj)
Legionella pneumophila 134/134 100
serogrupa 2-14 g Upotrijebiti do (Rok trajanja)
Ostale vrste Legionellae koje 63/65 97
su ukljucene u komplet Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Ostale vrste Legionellae koje 0/93 100
nisu uklju¢ene u komplet 0/60 “ Proizvoda¢
Ostali organizmi 0/10 100
Lateks komplet za legionelu ima ukupnu osjetljivost od 99 %.
Lateks komplet za legionelu ima ukupnu specifi¢nost od 100 %.
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az 1. szerocsoportba tartozd L. pneumophila felel az esetek 90%-
aért.

A Legionella Latex Test tesztben antitesttel érzékenyitett kék
polisztirol latex részecskéket alkalmaznak, melyek a Legionella
sejtfaldban lévé specifikus antigének jelenlétében agglutindlédnak
és lathatdé csomdkat képeznek. Ez gyors és egyszerli modszerként
szolgal a predominans patogén Legionella fajok kisziirésére.*?

3. A KESZLET TARTALMA

Legionella Latex Test

DR0801M Legionella pneumo 1. csoport ........... 50
DR0802M Legionella pneumo 2-14. csoport ..... 50
DRO0803M Legionella fajok tesztkészlete ............ W50

1. RENDELTETES 5

Ez a kvalitativ latex agglutinacios teszt az agaron novesztett
izoldtumokbdl  szérmazé  Legionella  fajok  megerdsit6
azonositasara szolgal.

— DR0801M az L. pneumophila 1. szerocsoportjahoz;
—DRO0802M az L. pneumophila 2-14. szerocsoportjahoz;
—DR0803M a nem pneumophil Legionella fajokhoz (Iasd lentebb).

Az eszkoz diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhaté, hogy
a klinikusokat segitse a kezelési lehet&ségek meghatdrozasaban
a feltételezett bakteridlis fert6zésben szenvedd betegeknél. A
készllék nem automatizélt, kizardlag professzionalis haszndlatra
szolgal, és nem tdrsdiagnosztikai eszk6z. A teszt a kornyezeti
forrdsokbdl  szarmazé  Legionella  fajok  izoldtumainak
azonositasara is hasznalhatd.

Megjegyzés. A DRO800M egy kombindlt teszt, amely
ezen Legionella csoportok mindegyikét képes kimutatni.

2. BEVEZETES

A legiondrius betegséget, mely az 1976-ban a Philadelphidban
megrendezett Amerikai Légids Kongresszuson tortént kitorésérdl
kapta a nevét, a Legionella pneumophila és egyéb Legionella fajok
okozzdk. A betegség akut lazas léguti megbetegedésként irhatd
le, melynek sulyossdga az enyhe megbetegedést6l a haldlos
kimenetell tudégyulladasig terjedhet. Azdta felismerték, hogy
a betegség epidemikus és endemikus formaban is el6fordul, és
a szérvanyos eseteket a klinikai tinetek alapjan nem egyszer(
megkllonboztetni egyéb léguti fert6zésektdl.

A becslések szerint vildgszerte 25 000 Legionella fertGzéses eset
fordul el6 évente. Az ismert kockdzati tényezék kozott szerepel
az immunszuppresszalt dllapot, dohanyzds, alkoholfogyasztas és
az egyidejl tidSbetegség. A haladlozasi arany, amely a kezeletlen
immunszuppresszalt betegekben akdr 25% is lehet, csokkenthetd,
ha a betegséget gyorsan felismerik és koran elkezdik a megfelel6
antimikrobialis kezelést.

Kimutattdk, hogy a Legionnella pneumophila a tiidégyulladés és
az akut 6nkorlatozd ldzas megbetegedés, a Pontiac-1az f6 okozdja.
A L. pneumophila térzsek és egyéb Legionella fajok izolalhatdk
tiidégyulladdsban szenvedd betegekbdl, valamint a kdrnyezetbdl
(féként vizbdl).

Ritka izolacidk torténtek tudégyulladastdl eltéré esetekben is,
példaul talyogos sebekbdl. Ugy tiinik, hogy a Legionella fajok
legf6bb rezervodrjai az édesvizek, légkondiciondlé berendezések
és a kiilonbo6z6 vizvezeték-szerelvények.

A legionarius betegség leggyakoribb oka a L. pneumophila
fert6zés. Jelenleg 14 kiilonb6z8 szerotipusa létezik, melyek kozil

A készlet a kovetkez6 tesztreagensek egyikét tartalmazza:

A DRO801 Legionella pneumophila 1. szerocsoport tesztreagense
az 1. szerocsoportba tartozé Legionella pneumophila antigénjére
reaktiv, nyulbdl szdrmazo specifikus antitesttel érzékenyitett kék
polisztirol latex részecskék szuszpenzidjat tartalmazza. Az egyes
készletek tartalma 50 teszt elvégzéséhez elegendd.

VAGY

A DR0802 Legionella pneumophila 2-14. szerocsoport
tesztreagense a 2-14. szerocsoportba tartozd Legionella
pneumophila antigénjére reaktiv, nyulbdl szdrmazdé specifikus
antitesttel  érzékenyitett kék polisztirol latex részecskék
szuszpenzidjat tartalmazza, mely a Legionella pneumophila
15. szerocsoportjanak (ATCC® 35251) kimutatdsdra is alkalmas.
Az egyes készletek tartalma 50 teszt elvégzéséhez elegendé.
VAGY

A DRO0803 Legionella fajok tesztreagense a kovetkezé fajokra és
szerotipusokra reaktiv, nyulbdl szarmazd specifikus antitesttel
érzékenyitett kék polisztirol latex részecskék szuszpenzidjat
tartalmazza:

L. longbeachae 1 és 2

L. bozemanii 1 és 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Az egyes készletek tartalma 50 teszt elvégzéséhez elegendd.
A készlet tartalmaz tovabba:

A DR0806 Kontroll latex nem reaktiv nyulglobulinnal érzékenyitett
kék polisztirol latex részecskék szuszpenzidjabdl all. Az egyes
készletek tartalma 50 teszt elvégzéséhez elegendd.

DR0807 Szuszpenzios puffer
Foszfattal pufferelt séoldat. pH 7,3.

Hasznalati itmutato
4. SZUKSEGES ANYAGOK

Az aldbbi anyagok sziikségesek, de a készletnek nem részei:

Mikrobioldgiai hurok

Bunsen-égé

0,85%-0s sooldat (az opcionalis cséves mddszerhez)

Megfelel§ laboratériumi fert6tlenits, pl. natrium-hipokloritoldat
>1,3% m/V.

DRO500G egyszer hasznalatos reakcidkartya

5. OVINTEZKEDESEK

Ezek a reagensek kizérolag in vitro
diagnosztikus hasznalatra alkalmasak.

Ne fagyassza le.
A reagensek tartésitészerként 0,1% natrium-azidot tartalmaznak.

Meghibdsodas esetén ne haszndlja az eszkozt.

A natrium-azid reakcidba léphet a csévezetékekben [év6 dlommal
és rézzel, és robbandsveszélyes fém-azidokat képezhet. Az azidok
csGvezetékekben torténd lerakddasanak megel6zése érdekében
a hulladék eldobasat kovetéen azonnal Oblitse le bd&séges
mennyiségU vizzel.

A mintaanyagok patogén organizmusokat tartalmazhatnak, ezért
megfelel évintézkedések mellett kezelendGk.

Kertlje az aeroszolképz6dést. A vortex hasznalata kozben kiilonos
Ovatossag sziikséges.

A potencidlisan  veszélyes  OsszetevGkkel  kapcsolatos
informacidkért, kérjik, olvassa el a Thermo Fisher weboldalan
elérhetd biztonsagi adatlapot és a termékcimkét.

A készllékkel 6sszefiggé minden sulyos vératlan eseményt
jelenteni kell a gyarténak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg
tagallamaban mikédé illetékes szabalyozd hatésagnak.

6. TAROLAS
8C
oA
A készletet 2-8 °C-on kell térolni. Ezen tarolasi korilmények

kozott 6rzik meg a reagensek a reaktivitasukat a készlet dobozan
feltlintetett lejarati ideig.

7. AZ ELJARASRA VONATKOZO FONTOS MEGJEGYZESEK
Ne engedje, hogy a cseppentd hegye hozzdérjen a reakcidkartyan
lIévé mintdkhoz, igy beszennyezve a reagenseket. A reagensek
beszennyez&désének és kiszaraddsanak elkeriilése érdekében
a hasznélatuk utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a kupakokat
megfeleléen rogzitette. A haszndlat utdn tegye vissza a készletet
a hitészekrénybe, és Ggyeljen arra, hogy az Givegeket fligg6leges
helyzetben tarolja.

8. MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A kornyezeti és klinikai mintdbdl szarmazé izolatumok
tenyészthet6k standard, nem szelektiv vagy szelektiv Legionella
taptalajon. A Legionella fajok elsGdleges izoldlasahoz kdvetelmény
az L-cisztein. Annak biztositdsaért, hogy egy izolatum Legionella
izolatum, ki kell mutatni, hogy nem képes novekedni olyan
taptalajokon, melyek nem tartalmaznak L-ciszteint. Ezt a
megerGsitést a latex teszt elvégzése el6tt vagy azt kovetden is el
lehet végezni.

Akulturak a névekedés barmely stadiumaban vizsgalhatok feltéve,
hogy a telepméretiik megfelel6. Az id&sebb kulturdk azonban
szalas reakcidkat adhatnak, ami megnehezitheti az értelmezést.

9. TESZTMODSZEREK
Két tesztmddszer alkalmazhaté. Mind a kozvetlen, mind pedig

a csOves mddszer megbizhatd eredményt ad. Amennyiben az
izolatum allaga szélas, javasolt a cséves mddszer hasznalata.

(a) Kozvetlen teszt

1. Vérja meg, mig a latexreagensek szoba-hémérsékletliek
lesznek. Er6teljes 6sszerdzdssal gy6z6djon meg arrdl, hogy
a latexszuszpenzidk felkeveredtek. A teljes elkeveredésért
a cseppentd pipettdbdl nyomja ki az 6sszes latexet.

2. Cseppentsen 1 cseppet mindegyik latexreagensbdl
(tesztreagens és kontrollreagens) a reakcidkartyan
(DRO500G) Iévé kor belsejébe a kor széléhez kozel.

3. Cseppentsen egy csepp higitopuffert mindegyik kérbe.

Ugyeljen, hogy a latex és a puffer ekkor még ne keveredjenek
egymassal.

4, Oltéhurok segitségével vegyen fel egy legaldbb 1 mm-es
telepet (hasznaljon 2-t vagy tébbet, ha a telepek tul kicsik)
és dvatosan emulgealja a puffer els6 cseppjében. A legjobb
eredmény eléréséért a szuszpenzié legyen egyenletesen
elkeverve. Ismételje meg a hasonld telepek esetén is a
puffer masodik cseppjével.

5. Keverje Gssze a latexreagenseket a szuszpenzidkkal, és egy
hurok segitségével teritse szét az oldatot a reakcioterileten.
Egesse le az oltéhurkot.

6. Korkoros mozdulatokkal évatosan mozgassa a kartyat,
és keresse az agglutinacié jeleit. Ne mozgassa 1 percnél
tovabb a kartyat, és ne hasznaljon nagyitot az eredmény
leolvasdsahoz.

7. Ha végzett, dobja ki a reakcidkartyat egy arra alkalmas
fert6tlenitébe.

8. Zarja vissza az Uvegeket, majd helyezze vissza ket a
hiitészekrénybe.

(b) Cséves mddszer

1. Vérja meg, mig a latexreagensek szoba-hémérsékletiiek
lesznek. Erételjes Osszerazassal gy6z6djon meg arrdl, hogy
a latexszuszpenziok felkeveredtek. A teljes elkeveredésért
a cseppent§ pipettabdl nyomja ki az sszes latexet.

2. Jeldlje megfelel6en a cséveket, majd adjon 0,4 ml 0,85%-0s
séoldatot mindegyik cs6hoz.

3. Oltéhurok segitségével valasszon ki 4-10, hasonlé
megjelenés( telepet és emulgealja Gket a sdoldatban.

4. Vortexelje a sejtszuszpenzidt 5 masodpercig.

5. Cseppentsen 1 cseppet a latexreagensbdl a reakcidkdrtyan

(DR0O500G) lévé kor belsejébe a kor széléhez kozel, majd
ismételje meg ugyanezt a kontroll latexreagenssel is.

6. Pasteur-pipettdval cseppentsen 1 csepp sejtszuszpenzidt
mind a 2 kdérbe, majd keverje el a latexreagenssel. Teritse
szét az oldatot a reakcidterileten.

7. Korkérés mozdulatokkal 6vatosan mozgassa a kartyat,
és keresse az agglutinaciod jeleit. Ne mozgassa 1 percnél
tovabb a kartyat, és ne hasznaljon nagyitét az eredmény
leolvasasahoz.

8. Ha végzett, dobja ki a reakcidkartyat egy arra alkalmas
fertStlenitébe.

9. Zarja vissza az Uvegeket, majd helyezze vissza Gket a
hiitészekrénybe.

10. KONTROLLELJARASOK

A minéség-ellen6rzést mindegyik széllitmany és Gj tételszamu
készlet érkezésekor el kell végezni. Minden laboratériumnak a
sajat allami és helyi kovetelményeit kell kévetni. Ezenkivil, a
Legionella ismert torzskulturdit id&szakosan kontrollként kell
hasznalni.

11.  AZ EREDMENYEK LEOLVASASA ES ERTELMEZESE

Pozitiv eredmények

Az eredmény pozitiv, ha a kék polisztirol latex részecskék 1 percen
belul agglutindlédnak és a kontroll kérben nincs agglutinacid.
A pozitiv reakcié arra utal, hogy a Legionella fajok adott
szerocsoportjanak antigénje jelen van a mintaban.

Negativ eredmények



Negativ az eredmény, amennyiben a tesztkorokben 1 perc
elteltével nem térténik agglutindcid és a szuszpenzid egyenletesen
sima kék marad.

Nem értelmezheté eredmények

A teszt nem értelmezhetS, ha a kontrollreagens agglutindciét
mutat. Ez arra utal, hogy a kulttra autoagglutindciét okoz.
Szemcsés és szdlas reakciok

Alkalmanként szemcsés vagy szalas reakcidk figyelhet6k meg
a tesztanyag szemcsés jellege miatt. Amennyiben ilyen tipusu
reakciok lathatdk, az eredményeket a kovetkez6 kritériumok
szerint kell értelmezni:

Az eredmény pozitiv, ha a tesztreagens kék hattere észrevehetéen
feltisztul.

12.  KORLATOZASOK

1. A latex agglutinacids teszt feltételezhetéen diagnosztikai
jelleg(i. A pozitiv eredményeket biokémiai tesztekkel meg
kell ergsiteni.®

2. A negativ latex agglutinacios teszt nem jelenti azt, hogy a
tenyészet nem Legionella fajokbdl all. Ez csak arra utal, hogy
a tenyészet nem olyan Legionella fajokbdl all, melyeket a
hasznalt tesztreagens ki tud mutatni.

3. A természetesen elGforduldé csoportantigének miatt
keresztreakcié alakulhat ki az 1. szerocsoportu és
9. szerocsoportu L. pneumophila koz6tt. Ha mind az
1. szerocsoportu, mind a 2—14. szerocsoportu L. pneumophila
reagensek agglutindlnak az izoldtummal, akkor erre a
keresztreakcidra kell gyanakodni.

4. Az egyéb legionellae-k (pl. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L. cincinatiensis) egyes szerotipusai esetében
keresztreakciokat figyeltek meg a Legionella fajok
tesztreagenseivel.®

5. A tesztet ugy alakitottdk ki, hogy elkilonithesse a
Legionella kiillonb6z6 fajait és szerotipusait. A tenyészetek
megerdsitése Gram-negativ palcikakként torténjen, melyek
nem nének ciszteint nem tartalmazé taptalajon.

Tovéabbi informécidkért, kérjlk, olvassa el a Legionella Latex Test

Kit tesztkészlet (DRO800M) hasznalati utasitasat.

13.  TELJESITMENYJELLEMZGK

Az Oxoid Agglutination Legionella Test Kit tesztkészletben 1évg

reagensek keresztreaktivitasat az alabb felsorolt organizmusokkal

szemben vizsgaltak. Az organizmusok egyikével sem figyeltek meg
keresztreaktivitast.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis
L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis

maceachernii

moravica

oakridgensis

quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

ani o

A Legionella Latex Test értékelése egy klinikai és egy kornyezeti
mintékat feldolgozé laboratériumban tértént. Osszesen 40 klinikai
izolatumot és 279 kornyezeti mintabdl szarmazé izolatumot
vizsgaltak, mely az 1-14. szerocsoportba tartozd Legionella
pneumophila és a nem pneumophil Legionella organizmusokat

fedte le. Mindegyik izolatumot megerGsitették szeroldgiai
vizsgdlattal. A készlet teljesitményét egyéb, kereskedelmi

forgalomban 1évé Legionella Latex Reagent Kit készletekkel is
Osszehasonlitottdk. A vizsgalat eredményeinek 6sszefoglalasa a
kévetkez6 oldalon taldlhato.”

A L. pneumophila 15. szerocsoportjat jelenleg nem izoldltdk még
klinikai vagy kérnyezeti mintakbdl Eurdpdban ° és csak egyszer
izolaltak az Amerikai Egyesiilt Allamokban.?

Ez a legUjabban kijellendd szerocsoport csak egyetlen térzset
tartalmaz (Lansing-3 (ATCC® 35251). A Jena-1 izoldtummal®ot
végzett vizsgalatok alapjan egy 16. szerocsoportot is javasoltak, de
a tovdbbi elemzések kimutattak, hogy a térzs nem képez egyedi
szerocsoportot, hanem az L. pneumophila 4. szerocsoportjanak
tagja (Portland 1 monoklonalis csoport).t*3

A tovdbbiakban begy(jtott belsé adatok segitségével kimutattak,
hogy a Legionella latexkészletek (DRO800M és DRO802M)
alkalmasak a Legionella pneumophila 15. szerocsoportjanak
(ATCC®35251),valamintaL. pneumophila 1-14.szerocsoportjanak
és egyéb patogén nem L. pneumophila Legionella tdérzsek
kimutatdsara. Mivel azonban a vizsgalatokhoz csak egyetlen
15. szerocsoportu torzs all rendelkezésre, nem tartjak helyesnek
egyetlen izoldtumbdl szdrmazé eredményekre alapozva a
2-14. szerocsoportok kimutatdsdra szolgdlé latexreagens
atnevezését.

A Legionella készletek elénye, hogy segitséglikkel a felhasznalo egy
gyors és egyszer( szlrési eljardssal hdrom csoportra kilonitheti
a mintdkat: L. pneumophila 1. szerocsoport, L. pneumophila

2-15. szerocsoport (a 2—14. reagenssel) és egyéb Legionella fajok.

14.
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Test al lattice per
Legionella

DR0801M Legionella pneumophila gruppo 1..... /50
DR0802M Legionella pneumophila gruppi 2-14 /50
REF|DR0803M Kit del test per specie di Legionella...vso

1. USO PREVISTO

Il presente test qualitativo di agglutinazione al lattice serve per
confermare l'identificazione di specie di Legionella da isolati
cresciuti su agar:

- DRO801M per L. pneumophila sierogruppo 1;
- DRO802M per L. pneumophila sierogruppo 2-14;

- DR0O803M per le specie diverse da Legionella pneumophila
(vedere di seguito).

Viene utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per agevolare
i medici nelle opzioni di trattamento per i pazienti con sospette
infezioni batteriche. Il dispositivo e esclusivamente per uso
professionale e non & adatto per flussi di lavoro automatizzati
né per la diagnostica applicata. Il test puo essere utilizzato
anche per lidentificazione di isolati di specie di Legionella
provenienti da fonti ambientali.

Nota. DRO800OM & un test combinato in grado di rilevare
tuttiquesti gruppi di Legionella.

2. INTRODUZIONE

La malattia dei legionari (dal nome dell’epidemia nel 1976
al convegno delllAmerican Legion di Filadelfia) & causata da
Legionella pneumophila e da altre specie di Legionella. E
caratterizzata da una patologia respiratoria febbrile acuta la
cui gravita varia da patologia lieve a polmonite fatale. Da quel
momento, & stato riconosciuto che la malattia si manifesta sia in
forma epidemica sia endemica e che é difficile distinguere tra i
casi sporadici e le altre infezioni respiratorie mediante i sintomi
clinici.

Sistima che, ognianno, in tutto il mondo si verifichino circa 25.000
casi di infezioni di Legionella. | fattori di rischio noti includono
I'immunosoppressione, il tabagismo, il consumo di alcol e malattie
polmonari concomitanti. Il tasso di mortalita, che puo raggiungere
il 25% nei pazienti in condizione di immunosoppressione non
trattati, puo essere ridotto con la diagnosi rapida della malattia e
I'inizio precoce di una terapia antimicrobica appropriata.

Legionella pneumophila si é rivelata una delle principali cause
della polmonite e di una patologia febbrile acuta autolimitante
chiamata febbre di Pontiac. | ceppi di L. pneumophila e altre
specie di Legionella sono isolati da pazienti con polmonite e
dall'ambiente (soprattutto dall’acqua).

Rari isolamenti sono stati effettuati anche in casi diversi dalla
polmonite, come ascessi di ferite. Pare che la fonte principale
delle specie di Legionella sia rappresentata da siti di acqua dolce,
unita di aria condizionata e diversi impianti idraulici.

L. pneumophila & la causa pilt comune della malattia dei
Legionari. Attualmente esistono 14 diversi sierotipi; tra di essi, L.
pneumophila sierogruppo 1 & responsabile del 90% dei casi.

Il test al lattice per Legionella utilizza particelle di “lattice”
di polistirene di colore blu sensibilizzate agli anticorpi che si
agglutinano in presenza di antigeni specifici della parete cellulare
di Legionella, formando aggregati visibili. Questo consente una
procedura di screening semplice e rapida per le specie e i sierotipi
predominanti e patogeni di Legionella.'?

3. COMPONENTI DEL KIT

Questo kit contiene uno dei seguenti reagenti per il test:

Il reagente del test per Legionella pneumophila sierogruppo 1
DR0801 é costituito da una sospensione di particelle di “lattice”
di polistirene di colore blu sensibilizzate con anticorpo di coniglio
specifico che reagisce con I'antigene di Legionella pneumophila
sierogruppo 1. Ogni kit contiene reagente sufficiente per 50 test.

o

Il reagente del test per Legionella pneumophila sierogruppi 2-14
DR0802 é costituito da una sospensione di particelle di “lattice”
di polistirene di colore blu sensibilizzate con anticorpo di coniglio
specifico che reagisce con I'antigene di Legionella pneumophila
sierogruppi 2-14 ed & anche in grado di rilevare Legionella
pneumophila sierogruppo 15 (ATCC® 35251). Ogni kit contiene
reagente sufficiente per 50 test.

(0]

Il reagente del test per specie di Legionella DRO803 e costituito da
una sospensione di particelle di “lattice” di polistirene di colore
blu sensibilizzate con anticorpo di coniglio specifico che reagisce
con le seguenti specie e sierotipi:

L. longbeachae 1 e 2

L. bozemanii 1 e 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Ogni kit contiene reagente sufficiente per 50 test.

Questo kit contiene anche:

Il lattice di controllo DRO806, costituito da particelle di “lattice”
di polistirene di colore blu sensibilizzate con globulina di coniglio
non reattiva. Ogni kit contiene reagente sufficiente per 50 test.
Tampone di sospensione DRO807

Una soluzione salina tamponata con fosfato con pH 7,3.

Istruzioni per I'uso
4. MATERIALI NECESSARI

| seguenti materiali sono necessari, ma non sono inclusi in questo kit:

Ansa microbiologica

Becco di Bunsen

Soluzione fisiologica all’0,85% (per il metodo in provetta
opzionale)

Disinfettante di laboratorio idoneo, ad es. soluzione di ipoclorito
di sodio >1,3% p/v.

DR0O500G Cartoncino di reazione monouso

5. PRECAUZIONI

Questi reagenti sono destinati
esclusivamente all’'uso diagnostico in vitro.

Non congelare.

| reagenti contengono azoturo di sodio allo 0,1% come
conservante.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

L'azoturo di sodio & tossico e puo reagire con le tubature in
piombo o rame producendo azoturi metallici che sono esplosivi
per detonazione da contatto. Per impedire I'accumulo di azoturi
nelle tubature, far scorrere abbondante acqua subito dopo aver
eliminato i rifiuti.

Poiché i materiali dei campioni possono contenere microrganismi
patogeni, occorre manipolarli con le opportune precauzioni.

Evitare la formazione di aerosol. Prestare particolare attenzione
durante I'agitazione con vortex.

Fare riferimento alla scheda di sicurezza disponibile sul sito web
di ThermoFisher e all’etichetta del prodotto per informazioni sui
componenti potenzialmente pericolosi.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente
dello Stato membro in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

6. CONSERVAZIONE
8C
oA 8
Questo kit deve essere conservato a 2-8 °C. In queste condizioni i

reagenti manterranno la loro reattivita fino alla data di scadenza
riportata sulla loro confezione.

7. NOTE IMPORTANTI SULLA PROCEDURA

Evitare la contaminazione dei reagenti impedendo alla punta
del contagocce di toccare i campioni sul cartoncino di reazione.
Assicurarsi che i tappi siano saldamente inseriti dopo |'uso per
impedire che i reagenti vengano contaminati o si secchino. Dopo
I'uso, riporre il kit in frigorifero, assicurandosi che i flaconi siano
in posizione verticale.

8. RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Gliisolati derivati da campioni ambientali e clinici possono essere
messi in coltura su terreni di coltura di Legionella selettivi o
non selettivi. Per le specie di Legionella in isolamento primario
e indispensabile L-cisteina. Per garantire che un isolato sia di
Legionella & necessario dimostrare che non & in grado di crescere
su alcun terreno privo di L-cisteina. Questa conferma puo essere
eseguita prima o dopo il test al lattice.

Le colture possono essere analizzate in qualsiasi fase della
crescita, a condizione che le colonie siano di dimensioni
sufficienti. Le culture piu vecchie, tuttavia, possono produrre
reazioni filamentose che rendono I'interpretazione piu difficile.
9. METODI PER | TEST
E possibile utilizzare due metodi per i test. Sia i metodi diretti sia
quelliin provetta producono risultati affidabili. Se un isolato ha una
consistenza fibrosa, si consiglia di utilizzare il metodo in provetta.
(a) Test diretto
1. Portare i reagenti al lattice a temperatura ambiente.
Assicurarsi che le sospensioni al lattice siano mescolate
agitando vigorosamente. Per una miscelazione completa,
espellere il lattice rimanente dalla pipetta con contagocce.

2. Erogare 1 goccia di ogni reagente al lattice (reagente del
test e reagente di controllo) all’interno e vicino al bordo di
un cerchio su un cartoncino di reazione (DRO500G).

3. Aggiungere una goccia di tampone diluente a ciascun
cerchio. In questa fase, assicurarsi che il lattice e il tampone
non si mescolino.

4. Utilizzando un’ansa, prelevare una colonia di almeno
1 mm (usarne 2 o piu se le colonie sono pil piccole) ed
emulsionare accuratamente nella prima goccia di tampone.
Per risultati ottimali, assicurarsi che la sospensione sia
regolare. Ripetere per le colonie simili con la seconda goccia
di tampone.

5. Mescolare i reagenti e le sospensioni al lattice e distribuirli
per coprire le aree di reazione utilizzando I'ansa. Passare
I'ansa sulla fiamma.

6. Agitare delicatamente il cartoncino con un movimento
circolare e verificare la presenza di agglutinazione. Non
agitare il cartoncino per piu di 1 minuto e non utilizzare una
lente d’ingrandimento per facilitare la lettura del risultato.

7. Al termine, smaltire il cartoncino di reazione in un
disinfettante idoneo.

8. Richiudere i flaconi e rimetterli in frigorifero.

(b) Metodo in provetta

1. Portare i reagenti al lattice a temperatura ambiente.
Assicurarsi che le sospensioni al lattice siano mescolate

agitando vigorosamente. Per una miscelazione completa,
espellere il lattice rimanente dalla pipetta con contagocce.

2. Etichettare le provette in modo appropriato ed erogare 0,4
ml di soluzione fisiologica allo 0,85% in ogni provetta.

3. Selezionare 4-10 colonie di aspetto simile con un’ansa ed
emulsionare nella soluzione fisiologica.

4. Miscelare in vortex la sospensione cellulare per 5 secondi.

5. Erogare 1 goccia di test al lattice all'interno e vicino al bordo

di un cerchio su un cartoncino di reazione (DR0500G) e
ripetere per il reagente per il lattice di controllo.

6. Usando una pipetta Pasteur, aggiungere 1 goccia di
sospensione cellulare a ciascuno dei 2 cerchi e mescolarla
con i reagenti al lattice. Distribuire per coprire le aree di
reazione.

7. Agitare delicatamente il cartoncino con un movimento
circolare e verificare la presenza di agglutinazione. Non
agitare il cartoncino per pit di 1 minuto e non utilizzare una
lente d’ingrandimento per facilitare la lettura del risultato.

8. Al termine, smaltire il cartoncino di reazione in un
disinfettante idoneo.

9. Richiudere i flaconi e rimetterli in frigorifero.
10. PROCEDURE DI CONTROLLO

I test di controllo qualita devono essere eseguiti su ogni spedizione
e ogni nuovo numero di lotto dei kit ricevuti. Ogni laboratorio e
tenuto a seguire le disposizioni locali e statali vigenti nel proprio
Paese. Inoltre, le colture primarie note di Legionella devono
essere utilizzate periodicamente come controlli.

11. LETTURA E INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Risultati positivi

Un risultato & positivo se l'agglutinazione delle particelle di
“lattice” di polistirene di colore blu avviene entro 1 minuto e



senza agglutinazione nel cerchio di controllo. Una reazione
positiva indica che gli antigeni di quel sierogruppo della specie di
Legionella sono stati rilevati nel campione.

Risultati negativi

Si ottiene un risultato negativo se non si verifica alcuna
agglutinazione e una sospensione regolare di colore blu rimane
nei cerchi del test dopo 1 minuto.

Risultato non interpretabile

Il test non & interpretabile se il reagente di controllo
presenta agglutinazione. Cio indica che la coltura provoca
autoagglutinazione.

Reazioni granulari o filamentose

E possibile osservare sporadiche reazioni granulari o filamentose
a causa della natura particellare del materiale del test. Quando si

verificano, tali reazioni devono essere interpretate con i seguenti
criteri:

Il risultato e positivo quando e presente un’evidente schiaritura
dello sfondo blu nel reagente del test.

12. LIMITAZIONI

1. Il test di agglutinazione al lattice & presuntivamente
diagnostico. E necessario confermare i risultati positivi
utilizzando test biochimici.®

2. Un test di agglutinazione al lattice negativo non significa che
la coltura non appartiene alla specie Legionella, ma indica
solo che la cultura non & una specie di Legionella rilevata
dal reagente utilizzato per il test.

3. Puo verificarsi una reazione crociata tra L. pneumophila
sierogruppo 1 e sierogruppo 9 a causa di antigeni di gruppo
presenti in natura. Se entrambi i reagenti di L. pneumophila
sierogruppo 1 e 2-14 agglutinano con l'isolato, si deve
sospettare tale reazione crociata.

4. Utilizzando il reagente del test per specie di Legionella
sono state segnalate reazioni crociate sporadiche con
determinati sierotipi di altre legionellae (ad es. L. parisiensis,
L. sainthelensi, L steigerwaltii, L wadsworthii, L. santicrucis,
L. tusconensis, L. gratiana, L cincinatiensis)®.

5. Il test & progettato per distinguere specie e sierotipi diversi
di Legionella. Le colture devono essere confermate come
bacilli Gram-negativi che non crescono su terreni con carenza
di cisteina.

Per ulteriori informazioni, fare riferimento al foglio di istruzioni
del kit del test al lattice per Legionella (DRO800M).

13. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| reagenti del kit del test di agglutinazione per Legionella Oxoid
sono stati sottoposti a test per la reattivita crociata rispetto a un

pannello di organismi elencati di seguito. Non & stata osservata
alcuna reattivita crociata con alcun organismo.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis

L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

israeliensis
Jjamestowniensis
maceachernii

moravica

oakridgensis
quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

L.
L.
L.
L.
L.
L.
L.
L.

Il test al lattice per Legionella & stato valutato in un laboratorio
clinico e ambientale. E stato analizzato un totale di 40 isolati
clinici e 279 isolati ambientali che comprendevano Legionella
pneumophila sierogruppi 1-14 e Legionella non pneumophila.
Ogni isolato e stato confermato tramite sierologia. Le prestazioni
del kit sono state inoltre confrontate con altri kit di reagenti al
lattice per Legionella disponibili in commercio. Il riepilogo dei
risultati dello studio si trova a fianco.’

L. pneumophila sierogruppo 15 non é stato attualmente isolato da
campioni clinici o ambientali in Europa®; & stato isolato solo una
volta negli Stati Uniti.®

Questo sierogruppo pil recente da designare contiene un solo
ceppo (Lansing-3 (ATCC® 35251). Studi sull’isolato Jena-1%01!
avevano proposto un 16° sierogruppo, ma ulteriori analisi hanno
dimostrato che il ceppo non rappresenta un sierogruppo a sé
stante, ma appartiene a L. pneumophila sierogruppo 4 (gruppo
monoclonale Portland 1).12%3

Sono stati raccolti altri dati interni che hanno dimostrato che i
kit al lattice per Legionella (DRO800OM e DR0802M) sono in
grado di individuare Legionella pneumophila sierogruppo 15
(ATCC® 35251), L. pneumophila 1-14 e altri ceppi patogeni di
Legionella diversi da L. pneumophila. Tuttavia, poiché per le
analisi & disponibile solamente un ceppo del sierogruppo 15, si
ritiene che non sia appropriato rinominare il reagente al lattice
per i sierogruppi 2-14 sulla base dei risultati provenienti da un
solo isolato.

| kit per Legionella forniscono vantaggi all'utente in quanto
consentono didiscriminareicampioniintre gruppi: L. pneumophila
sierogruppo 1, L. pneumophila sierogruppi 2-15 (con il reagente
2-14) e altre specie di Legionella con una procedura di screening
rapida e semplice.

La sensibilita complessiva del kit al lattice per Legionella era del 99%.
La specificita complessiva del kit al lattice per Legionella era del 100%.
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15. LEGENDA DEI SIMBOLI

Kit al Kit
lattice per | al lattice/
Legionella | Sierologia

Numero %

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Consultare le Istruzioni per 'uso (IFU)

Limiti di temperatura (temp. di conservazione)

Contiene materiali sufficienti per <N> test

Un test rapido destinato a essere utilizzato

® <=5}

Legionella pneumophila sierogruppo 1 | 59/59 100
esclusivamente in ambiente di laboratorio
Legionella pneumophila sierogruppi | 134/134 | 100
2-14 LOT| |Codice lotto (numero di lotto)
Altre Legionellae incluse nel kit 63/65 97 g Utilizzare entro (data di scadenza)
Altre Legionellae non incluse nel 0/93 100 . s
kit 0/60 Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea
Altri organismi 0/10 100 I

Fabbricante

€

2797

UK
CA

IFU X5058F, revisione ad Febbraio 2025
d Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito
Per tutte le richieste, rivolgersi al proprio distributore locale.
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Legionella Latex Test

DRO801M Legionella pneumo group 1............ WSO
DRO0802M Legionella pneumo groups 2-14 ..... /50
DR0803M Legionella species test kit ............... 50

Sporadyczne izolacje wykonywano réwniez w przypadkach
innych niz zapalenie ptuc, takich jak ropiejgce rany. Gtéwnym
rezerwuarem szczepOw Legionella wydajg sie by¢ zbiorniki ze
stodkg wodg, urzadzenia klimatyzacyjne i réine urzadzenia
wodociggowe.

L. pneumophila jest najczestszg przyczyna choroby legionistéw.
Obecnie istnieje 14 roéznych serotypdw, z ktérych grupa
serologiczna 1 L. pneumophila odpowiada za 90% przypadkdw.
W tedcie Legionella Latex Test stosuje si¢ uwrazliwione
przeciwciatami czastki niebieskiego lateksu polistyrenowego,
ktére w obecnosci swoistych antygenéw ze scian komdrkowych
organizmow Legionella ulegajg aglutynacji w widoczne skupienia.
Test umozliwia szybkie i proste badania przesiewowe w kierunku
najczesciej wystepujacych gatunkéw i serotypow patogendw
Legionella®?.

3. ELEMENTY ZESTAWU

1. PRZEZNACZENIE

Niniejszy jakosciowy test aglutynacji odczynnika lateksowego
stuzy do potwierdzajacej identyfikacji gatunkéw Legionella
z izolatéw wyhodowanych na agarze:

- DR0O801M dla L. pneumophila (grupa serologiczna 1)
- DR0802M dla L. pneumophila (grupy serologiczne 2-14)

- DRO803M dla gatunkéw Legionella innych niz pneumophila
(patrz ponizej).

Stosowany w procedurze diagnostycznej, aby poméc klinicystom
w okresleniu opcji leczenia pacjentédw z podejrzeniem infekgcji
bakteryjnych. Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest
przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego ani nie jest
wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowanej. Test ten
mozna réwniez stosowac do identyfikacji gatunkéw izolatow
bakterii z rodzaju Legionella ze Zrédet srodowiskowych.

Uwaga: DRO800M to test ztozony, ktéry moze wykry¢ wszystkie
grupy bakterii Legionella. i

2. INFORMACJE OGOLNE

Choroba legionistéw, nazwana tak od wybuchu epidemii
w 1976 r. na Konwencji Legionéw Amerykanskich w Filadelfii,
jest spowodowana przez bakterie Legionella pneumophila
i inne gatunki Legionella. Charakteryzuje sie ostrg choroba
uktadu oddechowego przebiegajaca z goraczka o nasileniu od
tagodnej choroby do $miertelnego zapalenia ptuc. Od tego czasu
uznano, ze choroba wystepuje zaréwno w postaci epidemicznej,
jak i endemicznej, a sporadyczne przypadki nie dajg sie tatwo
odrézni¢ od innych infekcji drég oddechowych na podstawie
objawoéw klinicznych.

Szacuje sie, ze co roku na catym Swiecie wystepuje okoto 25 000
przypadkéw zarazenia bakterig Legionella. Do znanych czynnikéw
ryzyka naleza: immunosupresja, palenie papieroséw, spozywanie
alkoholu i wspdtistniejace choroby ptuc. Smiertelnoéé, ktéra
moze siegaé 25% u nieleczonych pacjentéw z obnizong
odpornoscig, mozna obnizy¢, jesli choroba zostanie szybko
zdiagnozowana i wczesniej rozpocznie sie odpowiednia terapia
przeciwdrobnoustrojowa.

Wykazano, ze gtéwna przyczyng zaréwno zapalenia ptuc, jak
i ostrej samoograniczajgcej sie choroby goraczkowej zwanej
goraczka Pontiac, jest bakteria Legionella pneumophila. Szczepy
L. pneumophila i inne gatunki bakterii Legionella sg izolowane od
pacjentéw z zapaleniem ptuc oraz ze srodowiska (gtéwnie wody).

Zestaw zawiera jeden z nastepujgcych odczynnikéw testowych:

DR0801 Odczynnik testowy grupy serologicznej 1 Legionella
pneumophila: sktada sie z zawiesiny czastek ,lateksu”
niebieskiego polistyrenu uwrazliwionych swoistym przeciwciatem
kréliczym reagujacym z antygenem grupy serologicznej
1 Legionella pneumophila. Kazdy zestaw zawiera ilo$¢ odczynnika
wystarczajacg do wykonania 50 oznaczen.

LUB

DR0802 Odczynnik testowy grup serologicznych 2—-14 Legionella
pneumophila: sktada sie z zawiesiny czastek , lateksu” niebieskiego
polistyrenu uwrazliwionych swoistym przeciwciatem kréliczym
reagujacym z antygenem grup serologicznych 2-14 Legionella
pneumophilaijest réwniez w stanie wykry¢ 15. grupe serologiczng
Legionella pneumophila (ATCC® 35251). Kazdy zestaw zawiera
ilos¢ odczynnika wystarczajacg do wykonania 50 oznaczen.

LUB

DR0803 Odczynnik testowy szczepdéw Legionella: sktada
sie z zawiesiny czastek ,lateksu” niebieskiego polistyrenu
uwrazliwionych swoistym przeciwciatem kréliczym reagujacym
z nastepujacymi gatunkami i serotypami:

L. longbeachae 112

L. bozemanii 1i2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Kazdy zestaw zawiera
wykonania 50 oznaczen.

iloé¢ odczynnika wystarczajaca do

Ten zestaw zawiera rowniez:

DR0806 Odczynnik kontrolny z lateksem: sktada sie z zawiesiny
czastek ,lateksu” niebieskiego polistyrenu uwrazliwionych
niereaktywng globuling kréliczg. Kazdy zestaw zawiera ilo$¢
odczynnika wystarczajgca do wykonania 50 oznaczen.

DR0807 Bufor z zawiesing

Roztwdr soli fizjologicznej buforowany fosforanami. pH 7,3.

Instrukcja uzytkowania
4. WYMAGANE MATERIALY

Nastepujace materiaty s3 wymagane, ale nie znajduja sie w tym
zestawie:

Eza mikrobiologiczna

Palnik Bunsena
0,85% roztwor soli
probdwkowej)
Odpowiedni laboratoryjny s$rodek dezynfekujacy, np. roztwor
podchlorynu sodu >1,3% wag./obj.

DRO500G Jednorazowy kartonik reakcyjny

5. SRODKI OSTROZNOSCI

fizjologicznej (do opcjonalnej metody

Odczynniki przeznaczone sg wytgcznie
do uzycia w diagnostyce in vitro.

Nie zamrazac.

Odczynniki zawieraja azydek sodu w stezeniu 0,1% jako srodek
konserwujacy.

W przypadku nieprawidtowego dziatania nie uzywaé wyrobu.

Azydek sodu moze reagowac z otowianymi lub miedzianymi
instalacjami wodociggowymi, tworzac azydki metali, ktére
mogg wybucha¢ w wyniku kontaktu. Aby zapobiec gromadzeniu
sie azydkéow w kanalizacji, natychmiast po usunieciu odpadéw
sptukac je duzg iloscig wody.

Materiaty probek moga zawiera¢ drobnoustroje chorobotwércze
i nalezy obchodzi¢ sie z nimi z zachowaniem odpowiednich
Srodkéw ostroznosci.

Unikac tworzenia aerozoli. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac
podczas wytrzasania.

Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych sktadnikéw
mozna znalez¢ w Karcie Charakterystyki Substancji dostepnej na
stronie internetowej ThermoFisher oraz na etykiecie produktu.

Wszystkie powazine zdarzenia majace miejsce w zwigzku
z uzytkowaniem niniejszego wyrobu nalezy zgtaszac producentowi
i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

6. PRZECHOWYWANIE
8C
oA &
Zestaw przechowywac w temperaturze 2-8°C. W tych warunkach

odczynniki zachowajg swojg reaktywnos$¢ do daty waznosci
podanej na opakowaniu zestawu.

7. WAZNE UWAGI DOTYCZACE PROCEDURY

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia odczynnikdw poprzez dotkniecie
koncowki zakraplacza probek na kartoniku reakcyjnym. Po uzyciu
nalezy upewnic sig, ze zatyczki sy dobrze zatozone, aby zapobiec
zanieczyszczeniu i wyschnieciu odczynnikéw. Po uzyciu wtozyé
zestaw do lodoéwki, upewniajac sie, ze butelki s3 przechowywane
W pozycji pionowe;j.

8. POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

I1zolaty pochodzace z prébek srodowiskowych i klinicznych mozna
hodowac na standardowych nieselektywnych lub selektywnych
podtozach do hodowli kultur Legionella. Gatunki Legionella
w izolacji pierwotnej bezwzglednie wymagajg L-cysteiny. Aby
upewnic sie, ze izolat zawiera kultury Legionella, konieczne jest
wykazanie, ze nie moze rosnaé¢ na zadnym podtozu, ktdére nie
zawiera L-cysteiny. To potwierdzenie mozna wykona¢ przed lub
po oznaczeniu lateksowym.

Kultury moga by¢ oznaczane na kazdym etapie wzrostu, pod
warunkiem, ze kolonie s3 odpowiedniej wielkosci. Starsze kultury
moga jednak wywotywac reakcje wtokienkowe, ktére utrudniaja
interpretacje.

9. METODY OZNACZEN

Mozna stosowaé¢ dwie metody oznaczen. Wiarygodne wyniki
daje zaréwno metoda bezposrednia, jak i metoda probéwkowa.
Jesli izolat ma wtdkienkowa konsystencje, zaleca sie stosowanie
metody probdwkowe;j.

(a) Oznaczenie bezposrednie

1. Doprowadzi¢ odczynniki lateksowe do temperatury
pokojowej. Upewni¢ sie, ze zawiesiny lateksowe s3
wymieszane, energiczne je wytrzgsajac. Usunac catkowicie
odczynnik lateksowy z zakraplacza w celu catkowitego
wymieszania.

2. Nanies¢ po 1 kropli kazdego z odczynnikdw zawierajacych
lateks (odczynnik testowy i odczynnik kontrolny) blisko
krawedzi pdl na kartoniku reakcyjnym (DRO500G).

3. Nanies¢ po 1 kropli zawiesiny buforu rozcienczajgcego na
kazde z pdl. Upewnic sie, ze lateks i bufor nie mieszaja sie
na tym etapie.

4. Uzywajac ezy, oderwad co najmniej 1 mm kolonii (uzy¢ 2 lub
wiecej, jesli kolonie sg mniejsze) i ostroznie zemulgowac
w pierwszej kropli bufora. Aby uzyska¢ optymalne wyniki,
nalezy upewnic sie, ze zawiesina jest jednorodna. Powtorzy¢
czynnos¢ dla podobnych kolonii w drugiej kropli bufora.

5. Wymiesza¢ odczynniki lateksowe i zawiesiny oraz
rozprowadzi¢ za pomocg ezy, aby pokry¢ obszary reakcji.
Opali¢ eze.

6. Delikatnie kotysa¢ kartg okreznymi ruchami i poszukac

oznak aglutynacji. Nie nalezy kotysa¢ kartg dtuzej niz
1 minute i nie uzywac lupy w celu utatwienia odczytu
wyniku.

7. Po zakoriczeniu umiescic¢ kartonik reakcyjny w odpowiednim
srodku dezynfekujgcym.

8. Zakreci¢ butelki i odstawi¢ je do lodéwki.
(b) Metoda probéwkowa

1. Doprowadzi¢ odczynniki lateksowe do temperatury
pokojowej. Upewni¢ sie, ze zawiesiny lateksowe s3
wymieszane, energiczne je wytrzasajac. Usung¢ catkowicie
odczynnik lateksowy z zakraplacza w celu catkowitego
wymieszania.

2. Odpowiednio oznakowa¢ probdéwki i doda¢ do kazdej
probdéwki 0,4 ml 0,85% roztworu soli fizjologicznej.

3. Wybrac¢ 4-10 kolonii o podobnym wygladzie za pomoca ezy
i zemulgowac je w soli fizjologicznej.

4, Wytrzasac zawiesine komorek przez 5 sekund.

5. Nanies¢ po 1 kropli odczynnika zawierajacego lateks
blisko krawedzi pola na kartoniku reakcyjnym (DRO500G)
i powtdrzy¢ czynnos$¢ dla odczynnika kontrolnego
zawierajgcego lateks.

6. Za pomocg pipety Pasteura nanies¢ po 1 kropli zawiesiny
komérek na kazde z 2 pdl i wymieszaé z odczynnikami
lateksowymi. Rozprowadzié, aby pokry¢ obszary reakcji.

7. Delikatnie kotysa¢ kartg okreznymi ruchamii poszuka¢ oznak
aglutynaciji. Nie nalezy kotysac kartg dtuzej niz 1 minute i nie
uzywac lupy w celu utatwienia odczytu wyniku.

8. Po zakoriczeniu umiescic kartonik reakcyjny w odpowiednim
srodku dezynfekujacym.

9. Zakreci¢ butelki i odstawi¢ je do lodéwki.



10. PROCEDURY KONTROLNE

Badanie kontroli jakosci nalezy przeprowadzaé dla kazdej
otrzymanej dostawy i zestawu o nowym numerze serii. Kazde
laboratorium powinno postepowaé zgodnie z krajowymi
i lokalnymi wymaganiami. Ponadto znane kultury podstawowe
Legionella powinny by¢ okresowo uzywane jako kultury kontrolne.

11. ODCZYT | INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki dodatnie

Wynik jest pozytywny, jesli aglutynacja niebieskich czastek
,lateksu” polistyrenowego nastapi w ciggu 1 minuty i bez
aglutynacji w polu reakcyjnym odczynnika kontrolnego. Reakcja

dodatnia wskazuje, ze w prébce wykryto antygeny tej grupy
serologicznej gatunkéw Legionella.

Wyniki ujemne

Wynik ujemny uzyskuje sie, gdy nie wystepuje aglutynacja, a po
1 minucie w polach reakcyjnych pozostaje gtadka niebieska
zawiesina.

Wynik nierozstrzygajqcy

Oznaczenia nie mozna zinterpretowac, jesli odczynnik kontrolny
wykazuje aglutynacje. Wskazuje to, ze hodowla powoduje
autoaglutynacje.

Reakcje powstawania ziaren lub wtdkienek

Sporadycznie mozna zaobserwowac reakcje powstawania ziaren
lub widkienek z powodu rozdrobnionego charakteru materiatu
oznaczenia. W przypadku zaobserwowania takich reakcji nalezy
je interpretowac wedtug nastepujacych kryteridw:

Wynik jest dodatni, gdy w odczynniku oznaczenia widoczne jest
wyrazne rozjasnienie niebieskiego tta.

12. OGRANICZENIA

1. Oznaczenie z aglutynacja odczynnika lateksowego jest
przypuszczalnie diagnostyczne. Dodatnie wyniki nalezy
potwierdzi¢ za pomoca oznaczen biochemicznych®.

2. Ujemny wynik oznaczenia z aglutynacja odczynnika
lateksowego nie oznacza, ze kultura nie nalezy do gatunku
Legionella. Wskazuje tylko, ze kultura wykryta przez
zastosowany odczynnik oznaczenia nie nalezy do gatunku
Legionella.

3. Moze wystapi¢ reakcja krzyzowa miedzy 1 a 9 grupa
serologiczng L. pneumophila ze wzgledu na naturalnie
wystepujace antygeny grupowe. Jesli oba odczynniki
grup serologicznych 1 oraz 2-14 L. pneumophila ulegaja
aglutynacji zizolatem, nalezy podejrzewac reakcje krzyzowa.

4, Reakcje krzyzowe z odczynnikiem do oznaczania gatunkow
Legionella zgtaszano sporadycznie z niektérymi serotypami
innych bakterii legionellae (np. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L steigerwaltii, L wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L cincinatiensis®.)

5. Oznaczenie ma na celu rozréznienie pomiedzy réznymi
gatunkami i serotypami bakterii Legionella. Hodowle nalezy
potwierdzi¢ jako pateczki Gram-ujemne, ktére nie rosng na
podtozach z niedoborem cysteiny.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce z instrukcjg w zestawie
Legionella Latex Test Kit (DROSOOM).

13. CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

Odczynniki w zestawie Oxoid Agglutination Legionella Test
Kit zostaty przetestowane pod katem reaktywnosci krzyzowej
wobec panelu drobnoustrojéw wymienionych ponizej. Nie

zaobserwowano
drobnoustrojow.

reaktywnosci krzyzowej z zadnym z tych

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis

L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis
maceachernii
moravica

oakridgensis

chinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

~

il e

Oznaczenie Legionella Latex Test zostato ocenione w laboratorium
klinicznym i Srodowiskowym. W sumie przetestowano 40 izolatéw
klinicznych i 279 izolatéw Srodowiskowych, obejmujacych grupy
serologiczne 1-14 Legionella pneumophila oraz gatunki inne
niz Legionella pneumophila. Kazdy izolat zostat potwierdzony
serologicznie. Dziatanie zestawu poréwnano takze z innymi
dostepnymi w handlu zestawami odczynnikéw lateksowych
Legionella. Wyniki badania podsumowano’.

Grupa serologiczna 15 L. pneumophila nie zostata obecnie
wyizolowana z prébek klinicznych ani srodowiskowych w Europie®
i tylko raz zostata wyizolowana w Stanach Zjednoczonych®.

Ta najnowsza grupa serologiczna, ktéra ma zosta¢ oznaczona,
zawiera tylko jeden szczep (Lansing-3 ATCC® 35251). 16. grupa
serologiczna zostata zaproponowana na podstawie badar izolatu
Jena-1* do momentu, w ktérym dalsza analiza nie wykazata, ze
szczep nie utworzyt jednoznacznej grupy serologicznej, ale nalezat
do 4. grupy serologicznej L. pneumophila (grupa monoklonalna
Portland 1)'2%3,

Zebrano dodatkowe dane wewnetrzne, ktére pokazuja, ze zestawy
z odczynnikiem lateksowym Legionella (DROSO0M i DRO802M) sg
w stanie wykry¢ 15. grupe serologiczng Legionella pneumophila
(ATCC® 35251), grupy serologiczne 1-14 L. pneumophila oraz
inne szczepy chorobotwdrcze Legionella nienalezace do gatunku
L. pneumophila. Poniewaz jednak do oznaczenia dostepny
jest tylko jeden szczep 15. grupy serologicznej, nie uwaza
sie za wifasciwe zmienianie nazwy odczynnika lateksowego
grupy serologicznej 2—14 na podstawie wynikdow uzyskanych
z pojedynczego izolatu.

Zestawy do oznaczania szczepow Legionella przynosza korzysci
uzytkownikowi, umozliwiajac rozréznienie prébek na trzy grupy:
1. grupa serologiczna L. pneumophila, grupy serologiczne 2-15
L. pneumophila (z odczynnikiem 2-14) i inne gatunki Legionella
w szybkiej i prostej procedurze przesiewowe;j.

Ogodlna czutosé zestawu Legionella Latex Kit wyniosta 99%.
Ogdlna swoisto$¢ zestawu Legionella Latex Kit wyniosta 100%.
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Legionella Latex Test

DR0802M Legionella pneumo grupos 2-14.............. WSO
DRO0803M Kit de teste de espécies de Legionella .... WSO

1. UTILIZACAO PREVISTA

Este teste qualitativo de aglutinagdo de latex destinado a
confirmar a identificagdo de espécies de Legionella a partir de
isolados cultivados em éagar:

- DR0801M para o serogrupo 1 de L. pneumophila;

- DR0802M para os serogrupos 2-14 de L. pneumophila;

- DRO803M para espécies de Legionella ndo pneumophila (ver
abaixo).

E utilizado num fluxo de trabalho de diagnéstico para auxiliar os
médicos nas opgdes de tratamento para pacientes com suspeita de
infecBes bacterianas. O dispositivo ndo é automatizado, é apenas
para uso profissional e ndo é um diagndstico complementar. O
teste também pode ser utilizado para a identificagdo de espécies
de Legionella isoladas de fontes ambientais. Nota. O DRO80OM ¢é
um teste de combinagdo que pode detetar todos estes grupos
de Legionella.

2. INTRODUCAO

A doenga dos legionarios, nomeada apd6s o surto em 1976 na
Convengdo da Legido Americana em Filadélfia, é causada por
Legionella pneumophila e outras espécies de Legionella. E
caracterizada como uma doenca respiratéria febril aguda que
varia em gravidade de doenca leve a pneumonia fatal. Desde
entdo, foi reconhecido que a doenga ocorre tanto na forma
epidémica como endémica e que os casos esporadicos ndo sdo
facilmente diferenciados de outras infe¢des respiratérias pelos
sintomas clinicos.

Estima-se que ocorram anualmente cerca de 25 000 casos de
infe¢bes por Legionella em todo o mundo. Os fatores de risco
conhecidos incluem imunossupressdo, tabagismo, consumo de
alcool e doenga pulmonar concomitante. A taxa de mortalidade,
que pode chegar a 25% em pacientes imunossuprimidos ndo
tratados, pode ser reduzida se a doenga for diagnosticada
rapidamente e a terapia antimicrobiana apropriada for iniciada
mais cedo.

Legionella pneumophila demonstrou ser uma das principais
causas de pneumonia e de uma doenga febril autolimitada aguda
chamada febre de Pontiac. As estirpes de L. pneumophila e outras
espécies de Legionella sdo isoladas de pacientes com pneumonia
e do meio ambiente (principalmente agua).

Também foram feitos isolamentos raros em casos que ndo
a pneumonia, como em abcessos em feridas. Os maiores
reservatérios de espécies de Legionella parecem ser os locais de
4gua doce, unidades de ar condicionado e varios equipamentos
de canalizagdo de dgua.

L. pneumophila é a causa mais comum da doenga dos legionarios.
Atualmente, existem 14 serotipos diferentes, dos quais o
serogrupo 1 de L. pneumophila é responséavel por 90% dos casos.

O Legionella Latex Test usa particulas de “latex” de poliestireno
azul sensibilizadas por anticorpos que aglutinam na presenga
de antigénios especificos da parede celular da Legionella para
formar aglomerados visiveis. Isto fornece um procedimento de
rastreio simples e rapido para espécies e serotipos de Legionella
patogénicos predominantes.'?

3. COMPONENTES DO KIT

Este kit contém um dos seguintes reagentes de teste:

O reagente de teste do serogrupo 1 de Legionella pneumophila
DR0801 consiste numa suspensdo de particulas de “latex” de
poliestireno azul sensibilizadas com anticorpo especifico de
coelho reativo com o serogrupo 1 do antigénio de Legionella
pneumophila. Cada kit contém reagente suficiente para 50 testes.

ou

O reagente de teste dos serogrupos 2-14 de Legionella
pneumophila DR0O802 consiste numa suspensdo de particulas
de “latex” de poliestireno azul sensibilizadas com anticorpo de
coelho especifico reativo com os serogrupos 2-14 do antigénio
de Legionella pneumophila, podendo igualmente detetar o
serogrupo 15 de Legionella pneumophila (ATCC® 35251). Cada kit
contém reagente suficiente para 50 testes.

ou

O reagente de teste de espécies de Legionella DRO803 consiste
numa suspensdo de particulas de “latex” de poliestireno azul
sensibilizadas com anticorpo especifico de coelho reativo com as
seguintes espécies e os seguintes serotipos:

L. longbeachae 1 e 2
L. bozemaniile 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Cada kit contém reagente suficiente para 50 testes.
Este kit inclui ainda:

O latex de controlo DRO806 consiste numa suspensdo de particulas
de “latex” de poliestireno azul sensibilizadas com globulina de
coelho ndo reativa. Cada kit contém reagente suficiente para 50
testes.

Tampdo de suspensdo DR0O807

Uma solugdo salina de tampdo fosfato. pH de 7,3.

Instrugdes de utilizagdo
4. MATERIAIS NECESSARIOS

Os seguintes materiais sdo necessarios, mas ndo fornecidos neste
kit:

Ansa microbioldgica

Bico de Bunsen

Solugdo salina a 0,85% (para método de tubo opcional)
Desinfetante de laboratério adequado, por exemplo, solugdo de
hipoclorito de sédio >1,3% p/v.

Cartdo de reagdo descartavel DRO500G

5. PRECAUCOES

Estes reagentes destinam-se apenas para
utilizagdo em diagndstico in vitro.

N3&o congelar.
Os reagentes contém 0,1% de azida de sédio como conservante.
Em caso de mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.

A azida de sédio pode reagir com a canalizagdo de chumbo ou
cobre, resultando na formagdo de azidas metdlicas que sdo
explosivas mediante detonacdo por contacto. Para prevenir
a acumulagdo de azidas em canalizagGes, proceda a descarga
juntamente com &4gua em abundancia imediatamente apds a
eliminagdo dos residuos.

Os materiais de amostra podem conter organismos patogénicos.
Manuseie com as devidas precaugées.

A formagdo de aerossoéis deve ser evitada. Devem ser tomados
cuidados especiais durante a agitagdo no vortex.

Consulte a ficha de dados de seguranca, disponivel no site da
ThermoFisher, e a rotulagem do produto para obter informagdes
sobre componentes potencialmente perigosos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
doente se encontra estabelecido.

6. ARMAZENAMENTO
8C
oA
Este kit deve ser armazenado a 2-8 °C. Nestas condigcGes, os

reagentes manterdo a sua reatividade até a data de validade
indicada na caixa do kit.

7. OBSERVACOES IMPORTANTES DO PROCEDIMENTO

Ndo permita que os reagentes sejam contaminados ao deixar a
ponta do conta-gotas tocar nas amostras no cartdo de reagdo.
Assegure-se de que as tampas estdo encaixadas de forma segura
apos a utilizagdo para prevenir a contaminagdo e secagem dos
reagentes. Apds a utilizagdo, volte a armazenar o kit no frigorifico,
assegurando-se de que os frascos sdo armazenados na vertical.

8. COLHEITA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Os isolados derivados de amostras ambientais e clinicas podem
ser cultivados em meios de cultura de Legionella seletivos ou
ndo seletivos padrdo. As espécies de Legionella em isolamento
principal tém uma necessidade absoluta de L-cisteina. Para
garantir que um isolado é Legionella, é necessario demonstrar
que ndo consegue crescer em nenhum meio que ndo contenha
L-cisteina. Esta confirmagdo pode ser realizada antes ou apds o
teste de latex.

As culturas podem ser testadas em qualquer fase de crescimento,
desde que as coldnias sejam de tamanho suficiente. No entanto,
as culturas mais antigas podem produzir reagdes fibrosas,
tornando a interpretagdo mais dificil.

9. METODOS DE TESTE

Existem dois métodos de teste que podem ser usados. Tanto os
métodos diretos quanto os de tubo fornecem resultados fidveis.
Se um isolado tiver uma consisténcia fibrosa, recomenda-se o uso
do método do tubo.

(a) Teste direto

1. Mantenha os reagentes de latex a temperatura ambiente.
Certifique-se de que as suspensdes de latex sdo misturadas
através de uma agitagdo vigorosa. Expulse qualquer latex
da pipeta conta-gotas para assegurar a mistura completa.

2. Coloque 1 gota de cada um dos reagentes de latex (reagente
de teste e reagente de controlo) no interior e préximo da
margem de um circulo num cartdo de reagdo (DRO500G).

3. Adicione uma gota de tamp3o de diluente a cada circulo.
Certifique-se de que o latex e o tamp&o ndo se misturam
nesta fase.

4. Com uma ansa, recolha uma coldnia de, no minimo, 1 mm

(utilize 2 ou mais se as coldnias forem de menor dimensdo)
e emulsione cuidadosamente na primeira gota de tampdo.
Para melhores resultados, certifique-se de que a suspensdo
é regular. Repita o procedimento para coldnias semelhantes
com a segunda gota de tampéo.

5. Misture os reagentes de latex e as suspensdes e espalhe
de modo a cobrir as dreas de reagdo usando a ansa. Passe
a ansa pela chama.

6. Abane suavemente o cartdo em movimentos circulares e
observe se existe aglutinagdo. Ndo abane o cartdo durante
mais de 1 minuto e ndo use uma lupa para auxiliar na leitura
do resultado.

7. Quando terminar, elimine o cartdo de reagdo num
desinfetante adequado.

8. Coloque novamente a tampa dos frascos e volte a
armazenar no frigorifico.

(b) Método de tubo

1. Mantenha os reagentes de ldtex a temperatura ambiente.
Certifique-se de que as suspensdes de latex sdo misturadas
através de uma agitagdo vigorosa. Expulse qualquer latex da
pipeta conta-gotas para assegurar a mistura completa.

2. Rotule os tubos de ensaio adequadamente e distribua 0,4 ml
de solugdo salina a 0,85% em cada tubo.

3. Selecione 4 a 10 coldnias de aparéncia semelhante com uma
ansa e emulsione na solugdo salina.

4, Agite no vortex a suspensdo celular durante 5 segundos.

5. Coloque 1 gota do latex de teste no interior e proximo da

margem de um circulo num cartdo de reagdo (DR0500G) e
repita o procedimento para o reagente do latex de controlo.

6. Usando uma pipeta de Pasteur, adicione 1 gota de suspensdo
celular a cada um dos 2 circulos e misture-a nos reagentes
de latex. Espalhe de modo a cobrir as dreas de reagdo.

7. Abane suavemente o cartdo em movimentos circulares e
observe se existe aglutinagdo. Nao abane o cartdo durante
mais de 1 minuto e ndo use uma lupa para auxiliar na leitura
do resultado.

8. Quando terminar, elimine o cartdo de reagdo num
desinfetante adequado.

9. Cologue novamente a tampa dos frascos e volte a armazenar
no frigorifico.

10. PROCEDIMENTOS DE CONTROLO

Devem ser realizados testes de controlo de qualidade com cada
novo fornecimento e lote de kits recebido. Cada laboratério deve
seguir os respetivos requisitos estatais e locais. Adicionalmente,
as culturas de stock conhecidas de Legionella devem ser usadas
periodicamente como controlos.




11. LEITURA E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Resultados positivos

Um resultado é positivo se a aglutinagdo das particulas de
“latex” de poliestireno azul ocorrer dentro de 1 minuto e sem
aglutinagdo no circulo de controlo. Uma reagdo positiva indica
que os antigénios desse serogrupo de espécies de Legionella
foram detetados na amostra.

Resultados negativos

Um resultado negativo é obtido se ndo ocorrer aglutinagdo e uma
suspensdo azul regular permanecer apds 1 minuto nos circulos
de teste.

Resultado ndo interpretdvel

O teste ndo pode ser interpretado se o reagente de controlo
apresentar aglutinagdo. Isso indica que a cultura causa
autoaglutinagdo.

Reagdes granulares ou fibrosas

Podem ser observadas reagGes ocasionais granulares ou fibrosas
devido a natureza particulada do material de teste. Quando tais
reagdes sdo observadas, devem ser interpretadas usando os
seguintes critérios:

O resultado é positivo quando hd clareamento percetivel do
fundo azul no reagente de teste.

12.  LIMITACOES

1. O teste de aglutinagdo em latex é presumivelmente de
diagndstico. Confirme os resultados positivos usando testes
bioquimicos.®

2. Um teste de aglutinagdo de latex negativo ndo significa que
a cultura ndo seja uma espécie de Legionella. Indica apenas
que a cultura ndo representa uma espécie de Legionella
detetada pelo reagente de teste utilizado.

3. Pode ocorrer uma reagdo cruzada entre L. pneumophila do
serogrupo 1 e serogrupo 9 devido a antigénios de grupo
que ocorrem naturalmente. Se ambos os reagentes de L.
pneumophila dos serogrupos 1 e 2-14 aglutinarem com o
isolado, deve suspeitar-se dessa reagdo cruzada.

4. Foi registada a ocorréncia ocasional de reagGes cruzadas com
o reagente de teste de espécies de Legionella com certos
serotipos de outras Legionellae (por exemplo, L. parisiensis,
L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii, L. santicrucis,
L. tusconensis, L. gratiana, L. cincinatiensis).®

5. O teste foi concebido para diferenciar diferentes espécies e
serotipos de Legionella. As culturas devem ser confirmadas
como bacilos Gram-negativos que ndo crescem em meios
deficientes em cisteina.

Para mais informagdes, consulte o folheto de instrugées do
Legionella Latex Test Kit (DRO800M).

13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os reagentes no Oxoid Agglutination Legionella Test Kit foram
testados quanto a reatividade cruzada relativamente a um painel
de organismos listados abaixo. Ndo foi observada nenhuma
reatividade cruzada com nenhum dos organismos.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

L. birminghamensis

L. brunensis

L. cherri

L. erythra

L. fairfieldensis

L. feelei

L. hackeliae

L. israeliensis

L. jamestowniensis
maceachernii
moravica

oakridgensis
quinlivanii

rubrilucens

spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

-~
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O Legionella Latex Test foi avaliado em laboratério clinico e
ambiental. Foram testados um total de 40 isolados clinicos e 279
isolados ambientais, incluindo os serogrupos 1 a 14 de Legionella
pneumophila e ndo-pneumophila Legionella. Cada isolado foi
confirmado por serologia. O desempenho do kit também foi
comparado com outros kits de reagentes de latex para Legionella
disponiveis comercialmente. Os resultados do ensaio encontram-
se resumidos a seguir.”

Atualmente, o serogrupo 15 de L. pneumophila ndo foi isolado
de amostras clinicas e ambientais na Europa® e apenas foi isolado
uma Unica vez nos EUA.®

Este serogrupo mais recente, a ser designado, contém apenas uma
estirpe [Lansing-3 (ATCC® 35251)]. Foi proposto um 16.2 grupo a
partir dos estudos da estirpe isolada Jena-1>!* até que andlises
mais aprofundadas demonstraram que a estirpe ndo formou
um serogrupo unico, mas sim que fazia parte do serogrupo 4 de
L. pneumophila (grupo monoclonal Portland 1).12*3

Também foram recolhidos dados internos adicionais que
demonstram que os Legionella Latex Kits (DRO80OM e
DR0802M) sdo capazes de detetar o serogrupo 15 de Legionella
pneumophila (ATCC® 35251), assim como os serogrupos 1 a 14 de
L. pneumophila e outras estirpes patogénicas de Legionella além
da L. pneumophila. No entanto, dado que apenas uma estirpe
do serogrupo 15 estd disponivel para teste, ndo se considera
adequado mudar o nome do reagente de latex do serogrupo 2-14
com base nos resultados de uma Unica estirpe isolada.

Os kits Legionella trazem vantagens ao utilizador, uma vez que
permitem discriminar as amostras em trés grupos: o serogrupo 1
de L. pneumophila, os serogrupos 2-15 de L. pneumophila (com o
reagente 2-14) e outras espécies de Legionella num procedimento
de rastreio simples e fécil.

Legionella Kit de
Latex Kit |atex/
Serologia |
Numero %
Serogrupo 1 de Legionella 59/59 100
pneumophila
Serogrupo de Legionella pneumophilal134/134 100
2-14
Qutras Legionellae incluidas no kit 63/65 97
Outras Legionellae n3o incluidas no  |0/93 100
kit 0/60
Outros organismos 0/10 100

A sensibilidade geral do Legionella Latex Kit foi de 99%.

A especificidade geral do Legionella Latex Kit foi de 100%.
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1. ZAMYSLANE POUZITIE

Tento kvalitativny latexovy aglutinacny test je na potvrdzujicu
identifikdciu druhov Legionella z izolatov vypestovanych na agare:

- DRO801M pre L. pneumophila séroskupiny 1;

- DR0O802M pre L. pneumophila séroskupiny 2 — 14;

- DRO803M pre druhy ne-pneumophila Legionella (pozri nizsie).
Pouziva sa v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc
lekdrom pri vybere moznosti liecby pre pacientov s podozrenim
na bakteridlne infekcie. Pomocka nie je automatizovana, je
urend len na profesiondlne pouZitie a nie je sprievodnou
diagnostikou. Test sa moéZe pouZit aj na identifikaciu izolatov
druhu Legionella z environmentélnych zdrojov.

Poznamka. DRO80OM je kombinaény test, ktory je schopny
detegovat vsetky skupiny Legionella.

2. uvobp

Legiondrsku chorobu, pomenovanu podla vypuknutia epidémie
v roku 1976 na zhromazdeni Americkej légie vo Filadelfii,
sposobuje Legionella pneumophila a dalsie druhy Legionella. Je
charakterizovand ako akutne horuckovité respiracné ochorenie,
ktorého zavaznost sa pohybuje od lahkého ochorenia az po
smrtelny zépal pltic. Odvtedy sa zistilo, Ze choroba sa vyskytuje
v epidemickej aj endemickej forme a Ze sporadické pripady nie je
fahké odliSit od inych respiraénych infekcii na zaklade klinickych
priznakov.

Odhaduje sa, Ze sa celosvetovo rocne vyskytuje 25000
pripadov infekcii Legionella. Medzi zndme rizikové faktory
patri imunosupresia, fajcenie cigariet, konzumacia alkoholu
a sprievodné plicne ochorenie. Umrtnost, ktora moze
u nelie¢enych imunosuprimovanych pacientov dosahovat az
25 %, sa da znizit, ak sa ochorenie rychlo diagnostikuje a v€as
zacne vhodnd antimikrobidlna liecba.

Legionnella pneumophila je hlavnou pri¢inou zapalu pltc
aj akdtneho samoohranicujuceho horuckovitého ochorenia
nazyvaného horicka Pontiac. Kmene L. pneumophila a iné
kmene Legionella st izolované od pacientov so zapalom pltc
a z prostredia (najma vody).

Zriedkavé izolacie boli vykonané aj vinych pripadoch ako pri zdpale
pltc, napriklad priabscesoch ran. Zda sa, Ze hlavnym rezervoarom
druhov Legionella su sladkovodné lokality, klimatiza¢né jednotky
a rozne vodovodné zariadenia.

L. pneumophila je najcastejSou pricinou legionarskej choroby.
V sucasnosti existuje 14 réznych sérotypov, z ktorych séroskupina 1
predstavuje 90 % pripadov L. pneumophila.

Test Legionella Latex pouZiva modré polystyrénové ,latexové”
Castice citlivé na protildtky, ktoré v pritomnosti $pecifickych
antigénov bunkovej steny Legionella aglutinuji a vytvaraju
viditelné zhluky. To umoZiiuje rychly a jednoduchy postup
skriningu prevazujucich patogénnych druhov a sérotypov
Legionella.*?

3. KOMPONENTY SUPRAVY

Tato suprava obsahuje jedno z nasledujlcich testovacich
reagentov:

DR0801 Legionella pneumophila séroskupiny 1 Testovaci reagent
pozostdva zo suspenzie modrych polystyrénovych ,latexovych”
Castic senzibilizovanych so Specifickou kralicou protildtkou
reagujucou s antigénom Legionella pneumophila séroskupiny 1.
Kazda suprava obsahuje dostatok reagentu pre 50 testov.

ALEBO

DR0802 Legionella pneumophila séroskupiny 2 — 14 Testovaci
reagent sa sklada zo suspenzie modrych polystyrénovych
,latexovych” castic senzibilizovanych so S3pecifickou krélicou
protildtkou reagujlicou s antigénom Legionella pneumophila
séroskupiny 2 — 14 a dokaze detegovat aj Legionella pneumophila
séroskupiny 15 (ATCC® 35251). Kazdd stprava obsahuje dostatok
reagentu pre 50 testov.

ALEBO

Druhy DR0O803 Legionella Testovaci reagent sa skladd zo suspenzie
modrych polystyrénovych ,latexovych” castic senzibilizovanych
so Specifickou kralicou protilatkou reaktivnou s nasledujicimi
druhmi a sérotypmi:

L. longbeachae 1 a 2
L. bozemanii 1l a2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Kazda suprava obsahuje dostatok reagentu pre 50 testov.
Tato suprava tieZ obsahuje:

DR0806 Kontrolny Latex pozostava zo suspenzie modrych
polystyrénovych »latexovych” Castic senzibilizovanych
s nereaktivnym kréli¢im globulinom. KaZda suprava obsahuje
dostatok reagentu pre 50 testov.

DR0807 Suspenzny pufer

Fosfatom pufrovany fyziologicky roztok. pH 7,3.

Navod na poutzitie

4. POTREBNE MATERIALY

Nasledujice materialy si potrebné, ale nie s poskytnuté v tejto
suprave:

Mikrobiologické ocko

Bunsenov kahan

0,85 % fyziologicky roztok (pre volitelnt skimavkovd metédu)
Vhodny laboratérny dezinfekény prostriedok, napr. roztok
chlérnanu sodného > 1,3 % hmot/obj.

DR0500G Jednorazova reakénd karta

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tieto reagenty st urceny len na
diagnostické pouZzitie in vitro.

Nezmrazujte.

Reagenty obsahuju 0,1 % azidu sodného ako konzervacnu latku.
V pripade poruchy pomdcku nepouzivajte.

Azid sodny moZe reagovat s olovenym alebo medenym potrubim
za vzniku azidov kovov, ktoré su vybusné pri kontaktnej detonacii.
Aby sa zabrdnilo hromadeniu azidu v potrubi, ihned po likvidacii
odpadu ho preplachnite velkym mnoZstvom vody.

Materidly vzoriek moZu obsahovat patogénne organizmy,
manipulujte s nimi s prislusnymi bezpecnostnymi opatreniami.
Je potrebné sa vyhybat tvorbe aerosélu. Osobitnd pozornost
treba venovat vortexovaniu.

Preditajte si bezpecnostné udaje vyrobcu, dostupné na webovej
strdnke ThermoFisher a etikete produktu na informovanie
o potencialne nebezpecnych komponentoch.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s poméckou, sa musi ozndmit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

6. USKLADNENIE
8C
oA
Suprava musi byt skladovana pri 2 — 8 °C. Za tychto podmienok

si reagenty zachovaju svoju reaktivitu az do ddtumu exspirdcie
uvedeného na skatuli supravy.

7. DOLEZITE POZNAMKY K POSTUPU

Nedovolte, aby boli reagenty kontaminované tym, Ze sa $picka
kvapkadla dotkne vzoriek na reakénej karte. Uistite sa, Ze uzavery
sU po pouZiti bezpecne nasadené, aby sa zabranilo kontamindcii
a vysychaniu reagentov. Po poutziti vritte stpravu do chladni¢ky
a dbajte na to, aby boli flasticky uloZené vo zvislej polohe.

8. ODBER A PRIPRAVA VZORKY

I1zolaty ziskané z environmentdlnych a klinickych vzoriek sa moézu
kultivovat na Standardnych neselektivnych alebo selektivnych
kultivacnych médiach Legionella. Druhy Legionella pri primarnej
izolacii maju absolUtnu poZiadavku na L-cystein. Aby sa
zabezpedilo, Ze izolat je Legionella, je potrebné preukazat, ze
nemoze rast na Ziadnom médiu, ktoré neobsahuje L-cystein. Toto
potvrdenie by sa malo vykonat pred latexovym testom alebo po
fiom.

Kultdry mézu byt testované v ktoromkolvek 3tadiu rastu za
predpokladu, Ze koldnie maju dostato¢nu velkost. Starsie kultary
vdak mdZu vytvarat vlaknité reakcie, ktoré stazuju interpretaciu.
9. TESTOVACIE METODY

MbZu sa pouzit dve testovacie metddy. Priame aj skimavkové
metddy poskytuju spolahlivé vysledky. Ak mad izolat vldknitu
konzistenciu, odporuca sa pouzit skimavkovi metédu.

(a) Priamy test

1. Privedte vietky latexové reagenty na laboratérnu teplotu.
Uistite sa, Ze su latexové suspenzie premiesané intenzivnym
pretrepavanim. Z kvapkacej pipety odstrarte vsetok latex,
aby bol Gplne premiesany.

2. Nadavkujte 1 kvapku kazdého z latexovych reagentov
(Testovaci reagent a kontrolny reagent) vo vnutri a blizko
okraja kruhu na reakénej karte (DR0500G).

3. Pridajte jednu kvapku riediaceho pufru do kazdého kruhu.
Uistite sa, Ze sa latex a pufer v tejto faze nebudu miesat.

4. PouZitim o¢ka odoberte koldniu s velkostou najmenej
1 mm (pouZite 2 alebo viac koldnii ak s mensie) a opatrne

ju emulgujte v prvej kvapke pufru. Na dosiahnutie
optimélnych vysledkov sa uistite, Ze je suspenzia hladka.
Opakujte pre podobné koldnie s druhou kvapkou pufru.

5. Latexové reagenty a suspenzie spolu zmiesajte a pomocou
ocka rozotrite tak, aby pokryli reakéné oblasti. VyZzihajte
ocko.

6. Jemne kolisajte kartu kruzivymi pohybmi a hladajte

aglutindciu. Nekolisajte kartu dlhSie ako 1 mindtu
a nepouZivajte zvac¢Sovacie sklo na ulahcenie ¢itania
vysledku.

7. Po dokonceni vhodte reakénu kartu do vhodného
dezinfekéného prostriedku.

8. Flase znovu uzavrite a vratte do chladnicky.

(b) Skiimavkova metdda

1. Privedte vsetky latexové reagenty na laboratérnu teplotu.
Uistite sa, Ze su latexové suspenzie premiesané intenzivnym

pretrepavanim. Z kvapkacej pipety odstrarnte vsetok latex,
aby bol tplne premiesany.

2. Testovacie skimavky vhodne oznacte a do kazdej skimavky
davkujte 0,4 ml 0,85 % fyziologického roztoku.

3. Vyberte 4 —10 koldnii podobného vzhladu kolénie pomocou
ocka a emulgujte ich vo fyziologickom roztoku.

4, Vortexujte bunkovu suspenziu po dobu 5 sekind.

5. Nadavkujte 1 kvapku latexového testu vo vnutri a blizko

okraja kruhu na reakénej karte (DR0500G) a opakujte pre
kontrolny latexovy reagent.

6. Pomocou Pasteurovej pipety pridajte 1 kvapku bunkovej
suspenzie do kazdého z 2 kruhov a premiesajte ju
s latexovymi reagentmi. Rozotrite tak, aby pokryli reakéné
oblasti.

7. Jemne kolisajte kartu kruzivymi pohybmi a hladajte
aglutinaciu. Nekolisajte kartu dlhsie ako 1 minutu
a nepouZivajte zvacSovacie sklo na ulahcenie ¢itania
vysledku.

8. Po dokonceni vhodte reakénu kartu do vhodného
dezinfekéného prostriedku.

9. Flade znovu uzavrite a vratte do chladni¢ky.

10. KONTROLNE POSTUPY

Testovanie kontroly kvality by malo byt vykonavané pri kazdej

zasielke a prijati nového Ccisla SarZe sUpravy. Kazdé laboratérium

by malo dodrZiavat svoje $tatne a miestne poZziadavky. Okrem

toho by sa ako kontroly mali pravidelne pouzivat zndme zasobné

kultdry Legionella.

11.  CIiTANIE A INTERPRETACIA VYSLEDKOV
Pozitivne vysledky

Vysledok je pozitivny, ak do 1 minuty dojde k aglutinacii modrych
polystyrénovych ,latexovych” ¢&astic a v kontrolnom kruhu
neddjde k aglutinacii. Pozitivna reakcia indikuje, Ze vo vzorke boli
detegované antigény danej séroskupiny druhov Legionella.
Negativne vysledky

Negativny vysledok sa ziska, ak ned6jde k aglutinacii a po 1 minute
zostane v testovacich kruhoch hladkd modré suspenzia.
Neinterpretovatelny vysledok

Test je neinterpretovatelny ak kontrolny reagent vykazuje
aglutindciu. To indikuje, Ze kultura spésobuje autoaglutindciu.



Zrnité alebo vidknité reakcie

PrileZitostne sa mdZu vyskytnut zrnité alebo vlaknité reakcie
v dosledku casticového charakteru testovaného materidlu.
Ak sa takéto reakcie vyskytnd, mali by sa interpretovat podla
nasledujucich kritérii:

Vysledok je pozitivny, ked je v testovacom reagente viditelné
odstranenie modrého pozadia.

12. OBMEDZENIA

1. Latexovy aglutinacny test je predpokladane diagnosticky.
Potvrdte pozitivne vysledky pomocou biochemickych
testov.®

2. Negativny latexovy aglutinacny test neznamend, Ze kultira

nie je druh Legionella. Znamena to len, Ze kultura nie je
druhom Legionella detegovanym pouZitym testovacim
reagentom.

3. Medzi L. pneumophila séroskupiny 1 a séroskupiny 9
méze dobjst ku skrizenej reakcii v désledku prirodzene
sa vyskytujucich skupinovych antigénov. Ak reagenty L.
pneumophila séroskupiny 1 aj 2 — 14 aglutinuju s izoldtom,
treba mat podozrenie na tuto skrizenu reakciu.

4. PrileZitostne boli hldsené skrizené reakcie s testovacim
reagentom druhu Legionella s niektorymi sérotypmi
inych legionellae (napr. L. parisiensis, L. sainthelensi,
L. steigerwaltii, L wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L. cincinatiensis.®

5. Test je urCeny na rozlisenie réznych druhov a sérotypov
Legionella. Kultiry by mali byt potvrdené ako gram-
negativne tycinky, ktoré nerasti na médiach s nedostatkom
cysteinu.

Dalsie informacie najdete v pribalovom letdku v testovacej
stprave Legionella Latex Test Kit (DROSO0OM).

13. VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Reagenty v Oxoid Agglutination Legionella Test Kit boli testované
na skrizent reaktivitu proti panelu organizmov uvedenych

nizsie. Nebola pozorovana Ziadna skrizena reaktivita so Ziadnym
z organizmov.

Aeromonas hydrophila
Bacillus subtilis
Citrobacter freundii
Escherichia coli

. birminghamensis

. brunensis

. cherri

erythra

. fairfieldensis

. feelei

. hackeliae

. israeliensis

. jamestowniensis
maceachernii

. moravica

. oakridgensis
quinlivanii
rubrilucens
spiritensis
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens

~~~~~~~~~~~~——

Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Legionella Latex test bol hodnoteny v  klinickom
a environmentdlnom laboratériu. Celkovo bolo testovanych
40 klinickych izoldtov a 279 environmentalnych izolatov, ktoré
zahinali Legionella pneumophila séroskupiny 1 — 14 a nie-
pneumophila Legionella. Kazdy izolat bol potvrdeny sérologicky.
Vykonnost supravy bola porovnavand aj s inymi komeréne
dostupnymi supravami latexovych reagentov Legionella. Vysledky
skusky su zhrnuté na nasledujicej strane.”

L. pneumophila séroskupiny 15 nebola v sucasnosti izolovana
z klinickych ani environmentalnych vzoriek v Eurépe® a iba raz
bola izolovanda v USA.®

Tato najnovsia oznacena séroskupina obsahuje len jeden kmen
(Lansing-3 (ATCC® 35251). Bola navrhnuta 16. séroskupina na
zéklade studii izolatu Jena-1'%* az kym dalsia analyza neukazala,
ze kmeni netvori jedine¢nu séroskupinu, ale je clenom séroskupiny
4 L. pneumophila (monoklonélna skupina Portland 1).123

Boli zhromaZzdené dalSie udaje, ktoré dokazuju, Ze supravy
Legionella Latex Kits (DROS8OOM a DR0802M) su schopné
detegovat Legionella pneumophila séroskupiny 15 (ATCC® 35251),
ako aj detegovat L. pneumophila 1 — 14 a iné patogénne ne-L.
pneumophila, kmene Legionella. KedZe vSak na testovanie je
k dispozicii len jeden kmen séroskupiny 15, nepovaZuje sa za
vhodné premenovat latexovy reagent séroskupiny 2 — 14 na
zéklade vysledkov z jediného izolatu.

Supravy Legionella prindsaju pouzivatelovi vyhody tym, Ze
umoznuju rozliSenie vzoriek do troch skupin: L. pneumophila
séroskupiny 1, L. pneumophila séroskupiny 2 - 15 (s reagentom
2 — 14) a iné druhy Legionella v rychlom a jednoduchom
skriningovom postupe.

7. Udaje v sibore Oxoid Ltd.

8. Brenner a kol. Legionella pneumophila Serogroup Lansing 3 Isolated
from a Patient with Fatal Pneumonia, and Descriptions of L. pneumonia
subsp. pneumophila subsp. nov., L. pneumophila subsp. fraseri subsp.
nov., and L. pneumophila subsp. pascullei subsp. nov. Journal of Clinical
Microbiology; 1988; 26: 1695 - 1703.

9. Helbig, J. H a kol. Pan-European Study on Culture Proven Legionnaires’
Disease: Distribution of Legionella pneumophila Serogroups and
Monoclonal Subgroups. European Journal of Clinical Microbiology and
Infectious Disease; 2002; 21: 710 - 716.

10. Luck, C a kol. Isolation of a Legionella pneumophila Strain Serologically
Distinguishable from all known Serogroups. Zentralblatt fuer
Bakteriologie. 1995; 282: 35-39.

11. Fry, N. K and Harrison, T. G. An evaluation of intergenic rRNA gene
sequence length polymorphism analysis for the identification of
Legionella species. Molecular Identification and Epidemiology; 1998;
47:667 - 678.

12. Lick, P.Cakol. DNA Polymorphismsin Strains of Legionella pneumophila
Serogroups 3 and 4 Detected by Macrorestriction Analysis and Their
Use for Epidemiological Investigation of Nosocomial Legionellosis.
Applied and Environmental Microbiology; 1995; 61: 2000 — 2003.

13. Helbig, J. H. 2003. Personal Communication.
15. LEGENDA SYMBOLOV

[REF]
CIi]

Katalégové ¢islo

<
]

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka in vitro

Precitajte si ndvod na pouzitie

Obmedzenia teploty (tepl. uskladnenia)

Obsahuje dostatocné mnoZstvo pre <N> testov

Rychly test uréeny na vylucné pouZzitie

; N
Legionella Latex v laboratérnom prostredi
Latex Kit | Stprava/ LOT| | Kkod 3arze (cislo Sarze)
Sérologia

Cislo % g PoufZite do (datum exspiracie)
Legionella pneumophila séroskupiny 1/59/59 100 . o, i
Legionella pneumophila 134/134  |100 Autorizovany zdstupca v Eurépskom
Séroskupiny 2 — 14 spolocenstve
Daldie Legionellae zahrnuté v stprave |63/65 97 ,
Dal3ie Legionellae nezahrnuté 0/93 100 “ Vyrobca
v suprave 0/60
DalSie organizmy 0/10 100

Celkova citlivost supravy Legionella Latex Kit bola 99 %.

Celkova citlivost stpravy Legionella Latex Kit bola 100 %.

14. ODKAZY

1. Sedgwick, A. K. a Tilton, R. C. (1983). J. Clin. Microbiol., 17: 365 — 368.

2. Ciesielski, C. A., Blaser, M. J. a Wang, W. L. (1986). Infect. Immun., 51:
397 —404.

3. Dennis, P. J. L. (1988). Isolation of Legionellae from Environmental
Specimens str. 31-44. In Harrison, T. G. a Taylor, A. G. (eds). A Laboratory
Manual for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester, UK.

4. Dournon, E. (1988). Isolation of Legionellae from Clinical Specimen
str.13 — 30. In Harrison, T. G. a Taylor, A. G. (eds). A Laboratory Manual
for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester, UK.

5. Cowan and Steel’s Manual for the identification of Medical Bacteria
3rd Vyd. Barrow, G. I. a Feltham, R. K. A. (eds) (1993) str. 161-163.
University Press, London.

6. Harrison, T. G. a Taylor, A. G. (1988). Identification of Legionellae by
Serological Methods. In Harrison, T. G. a Taylor, A. G. (eds). A Laboratory
Manual for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester, UK.
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Legionella-latextest

DR0O801M Legionella pneumo grupp 1....... \;/50
DR0802M Legionella pneumo grupperna 2-14 \,/50
DR0803M Testkit for Legionella-arter ......... \/50

1. AVSEDD ANVANDNING

Detta kvalitativa latexagglutineringstest ar avsett for bekréftande
identifiering av Legionella-arter fran isolat som odlats pa agar:

- DRO801M for L. pneumofil serogrupp 1;

- DR0802M for L. pneumofil serogrupp 2-14;

- DRO803M for icke-Legionella pneumophila-arter (se nedan).
Anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att
vélja behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha
bakterieinfektioner. Enheten ar inte automatiserad, &r endast
avsedd for  professionellt  bruk och &r inte en
kompletterande diagnostik.

Testet kan ocksa anvandas for identifiering av isolat av
Legionella-arter fran miljokallor.

Observera! DRO80OM &r ett kombinationstest som kan
upptdcka alla dessa Legionella-grupper.

2. INLEDNING

Legionarssjukdomen, som fatt sitt namn efter utbrottet 1976 vid
American Legion Convention i Philadelphia, orsakas av Legionella
pneumophila- och andra Legionella-arter. Den kdnnetecknas av en
akut febril luftvagssjukdom med en svarighetsgrad som stracker
sig fran lindrig sjukdom till dédlig lunginflammation. Sedan dess
har man insett att sjukdomen férekommer bade i epidemisk och
endemisk form och att de sporadiska fallen inte latt kan sarskiljas
fran andra luftvdgsinfektioner med hjélp av kliniska symtom.

Man uppskattarattdetivarldenfinnscirka 25000 fall av Legionella-
infektioner forekommer arligen. Kanda riskfaktorer ar bland annat
immunosuppression, cigarettrokning, alkoholkonsumtion och
samtidig lungsjukdom. Dodligheten, som kan vara sa hég som 25
% hos obehandlade immunsupprimerade patienter, kan minskas
om sjukdomen diagnostiseras snabbt och lamplig antimikrobiell
behandling pabérjas tidigare.

Legionnella pneumophila har visat sig vara en viktig orsak till bade
lunginflammation och en akut sjalvbegransande febril sjukdom
som kallas pontiacfeber. L. pneumophila-stammar och andra
Legionella-arter isoleras fran patienter med lunginflammation
och fran miljon (framst vatten).

Séllsyntaisoleringarharocksdgjortsiandrafallanlunginflammation,
t.ex. i sarabscesser. Den framsta reservoaren for Legionella-arten
verkar vara sotvattenplatser, luftkonditioneringsenheter och olika
vatteninstallationer.

L. pneumophila @r den vanligaste orsaken till legionarssjuka. For
narvarande finns det 14 olika serotyper, varav L. pneumophila
serogrupp 1 star for 90 % av fallen.

Legionella-latextestet anvander  antikroppskansliga bla
polystyren-"latex”-partiklar som agglutineras i ndrvaro av
specifika Legionella-cellvéaggsantigen for att bilda synliga klumpar.
Detta ger en snabb och enkel screeningprocedur fér dominerande
patogena Legionella-arter och serotyper.*?

3. KOMPONENTER | KITET
Detta kit innehaller ett av foljande testreagenser:

DR0801 Legionella pneumophila serogrupp 1 Testreagens
bestar av en suspension av bla polystyren-"latex"-partiklar som
sensibiliserats med specifika kaninantikroppar som reagerar med
Legionella pneumophila serogrupp 1-antigen. Varje kit innehaller
tillrackligt med reagens for 50 tester.

ELLER

DR0802 Legionella pneumophila serogrupp 2-14, testreagens
bestar av en suspension av bla polystyren-"latex”-partiklar som
sensibiliserats med specifik kaninantikropp som &r reaktiv mot
antigen fran Legionella pneumophila serogrupp 2—14 och kan
aven detektera Legionella pneumophila serogrupp 15 (ATCC®
35251). Varje kit innehaller tillrackligt med reagens for 50 tester.

ELLER
DRO0803 Legionella-arter Testreagens bestar av en suspension av

bla polystyren-"latex”-partiklar som sensibiliserats med specifika
kaninantikroppar som reagerar med féljande arter och serotyper:

L. longbeachae 1 och 2
L. bozemanii 1 och 2

L. dumoffii

L. gormanii

L. jordanis

L. micdadei

L. anisa

Varje kit innehaller tillrackligt med reagens for 50 tester.
Detta kit innehaller ocksa:

DR0806 Kontrollatex bestar av bld polystyren-"latex”-partiklar
som sensibiliserats med icke-reaktivt kaninglobulin. Varje kit
innehaller tillrdckligt med reagens for 50 tester.

DR0807 Suspensionsbuffert
En fosfatbuffrad saltlésning med pH 7,3.

Bruksanvisning
4. ERFORDERLIG UTRUSTNING
Féljande material krdvs men ingar inte i detta kit:

Mikrobiologisk 6gla

Bunsenbrdnnare

0,85 % koksaltlosning (for valfri rormetod)
Lampligt laboratoriedesinfektionsmedel,
natriumhypokloritlésning >1,3 % vikt/volym.
DRO500G Reaktionskort for engangsbruk

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

Dessa reagenser ar avsedda for endast in vitro
diagnostiskt bruk.

t.ex.

Frys inte in.
Reagensernainnehaller0,1% natriumazid som konserveringsmedel.
Anvand inte instrumentet i hdndelse av funktionsfel.

Natriumazid kan reagera med bly- eller kopparledningar och ge
upphov till metallazider som ar explosiva vid kontaktdetonation.
Spola med rikliga mangder vatten vid bortférande av avfall for att
undvika azidbildning i vattenledningar.

Provmaterial kan innehalla patogena organismer, hantera det
med lampliga forsiktighetsatgarder.

Aerosolbildning ska undvikas. Sarskild forsiktighet ska iakttas vid
vortexblandning.

Se sakerhetsdatabladet, som finns pa ThermoFishers webbplats,
och produktmérkningen for information om potentiellt farliga
komponenter.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i férhallande till
enheten ska rapporteras till tillverkaren och till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten
befinner sig.

6. FORVARING

8C
oA
Detta kit maste forvaras vid 2-8 °C. Under dessa forhallanden
behaller reagenserna sin reaktivitet fram till det utgangsdatum
som anges pa forpackningen.
7. VIKTIGA ANMARKNINGAR OM PROCEDUREN
Undvik att reagenserna kontamineras genom att se ftill att
droppipetten inte vidror provet pa reaktionskortet. Se till att
locken &r ordentligt fastsatta efter anvandning for att férhindra
kontaminering och uttorkning av reagens. Efter anvandning

aterfor du kitet till kylskapet och ser till att flaskorna férvaras i
uppratt lage.

8. INSAMLING OCH BEREDNING AV PROVER

Isolat fran miljoprover och kliniska prover kan odlas pa icke-
selektiva eller selektiva standardprover Legionella-odlingsmedier.
Legionella-arter vid primar isolering har ett absolut behov av
L-cystein. Innan man kan sdkerstélla att ett isolat ar en Legionella
ar det nodvandigt att visa att det inte kan vaxa pa nagot medium
som inte innehaller L-cystein. Denna bekréftelse kan utforas fore
eller efter latexprovet.

Kulturer kan testas i vilket tillvixtstadium som helst, férutsatt att
kolonierna &r tillrickligt stora. Aldre kulturer kan dock ge tradiga
reaktioner som gor det svarare att tolka dem.

9. TESTMETODER

Det finns tva testmetoder som kan anvandas. Bade direkta och

rorliga metoder ger tillforlitliga resultat. Om ett isolat har en

tradig konsistens rekommenderas att rormetoden anvands.

(a) Direkt test

1. For in latexreagenserna till rumstemperatur. Se till att
latexsuspensionerna blandas genom kraftig skakning. Utse
eventuell latex fran droppipetten for att fa en fullstindig
blandning.

2. Dispensera 1 droppe av varje latexreagens (testreagens och
kontrollreagens) inom och nara kanten av en cirkel pa ett
reaktionskort (DRO500G).

3. Tillsatt en droppe utspadningsbuffert till varje cirkel. Se till
att latex och buffert inte blandas i detta skede.

4. Ta upp en koloni pa minst 1 mm med hjélp av en ogla
(anvéand 2 eller mer om kolonierna ar mindre) och emulgera
forsiktigt den forsta droppen buffert. For basta resultat ska
du se till att suspensionen ar jamn. Upprepa for liknande
kolonier med den andra droppen buffert.

5. Blanda latexreagenserna och suspensionerna tillsammans
och sprid ut dem pa reaktionsomradena med hjalp av 6glan.
Brann 6glan 6ver en laga.

6. Vicka forsiktigt kortet i en cirkuldr rorelse och titta
efter agglutinering. Vicka inte kortet i mer dn en minut
och anvénd inte ett forstoringsglas for att underlatta
avldsningen av resultatet.

7. Nar du &r klar ska du kassera reaktionskortet i ett lampligt
desinfektionsmedel.

8. Satt tillbaka locket pa flaskorna och stéll dem i kylskapet.
(b) Provrérsmetod

1. For in latexreagenserna till rumstemperatur. Se till att
latexsuspensionerna blandas genom kraftig skakning. Utse
eventuell latex fran droppipetten for att fa en fullstandig
blandning.

2. Maérk provroren pa lampligt satt och hall 0,4 ml 0,85 %
saltlésning i varje provror.

3. Vilj ut 4-10 kolonier med liknande utseende med en 6gla
och emulgera dem i saltlésning.

4, Vortexblanda cellsuspensionen i 5 sekunder.

5. Dispensera 1 droppe testlatex inuti och nara kanten av
en cirkel pa ett reaktionskort (DRO500G) och upprepa for
kontrollatexreagenset.

6. Anvdnd en Pasteur-pipett och tillsdtt en droppe
cellsuspension till var och en av de tva cirklarna och
blanda in detta i latexreagenserna. Sprid ut for att tacka
reaktionsomradena.

7. Vicka forsiktigt kortet i en cirkuldr rérelse och titta efter
agglutinering. Vicka inte kortet i mer an en minut och anvand
inte ett forstoringsglas for att underlatta avlasningen av
resultatet.

8. Nar du ar klar ska du kassera reaktionskortet i ett lampligt
desinfektionsmedel.

9. Satt tillbaka locket pa flaskorna och stéll dem i kylskapet.
10. KONTROLLPROCEDURER

Kvalitetskontrolltest ska goras vid leverans och vid nytt kit
lotnummer. Varje laboratorium ska folja de statliga och lokala
kraven. Dessutom ska kdnda lagerkulturer av Legionella anvdndas
regelbundet som kontroller.

11. LASNING OCH TOLKNING AV RESULTAT

Positiva resultat

Ett resultat dr positivt om agglutinering av de bl3 polystyren-
”latex”-partiklarna skerinom en minut och omingen agglutinering
sker i kontrollcirkeln. En positiv reaktion tyder pd att antigener till
den serogruppen av Legionella-arter har pavisats i provet.

Negativa resultat

Ett negativt resultat erhalls om ingen agglutinering sker och en
jamn bla suspension kvarstar efter 1 minut i testcirklarna.

Otydbart resultat

Testet kan inte tolkas om kontrollreagenset visar agglutinering.
Detta tyder pa att kulturen orsakar autoagglutinering.
Granuldra eller tradiga reaktioner

Enstaka granuldra eller tradiga reaktioner kan férekomma pa
grund av testmaterialets partikuldra natur. Nar sadana reaktioner
forekommer ska de tolkas enligt foljande kriterier:

Resultatet ar positivt nar den blad bakgrunden i testreagensen
forsvinner markbart.



12.  BEGRANSNINGAR

1. Latexagglutineringstestet ar presumtivt diagnostiskt.
Bekréfta positiva resultat med biokemiska tester.®

2. Ett negativt latexagglutineringstest innebar inte att odlingen
inte @r en legionella-art. Det visar bara att kulturen inte
ar en Legionella-art som upptdcks med det anvanda
testreagenset.

3. En korsreaktion kan uppsta mellan L. pneumophila serogrupp
1 och serogrupp 9 pa grund av naturligt férekommande
gruppantigen. Om bade L. pneumophila serogrupp 1 och
2-14 reagenser agglutinerar med isolatet ska man misstdnka
en korsreaktion.

4. Korsreaktioner med testreagensen for Legionella-arter
har rapporterats forekomma ibland med vissa serotyper
av andra legionellae(t.ex L. parisiensis, L. sainthelensi, L
steigerwaltii, L wadsworthii, L. santicrucis, L. tusconensis,
L. gratiana, L cincinatiensis).®

5. Testet ar utformat for att skilja mellan olika arter och
serotyper av Legionella. Odlingarna ska bekraftas som
gramnegativa stavar som inte vaxer pa cysteinfattiga medier.

For vytterligare information hanvisas till instruktionsbladet i

L. pneumophila serogrupp 15 har hittills aldrig isolerats fran
kliniska prover eller miljdprover i Europa® och har endast isolerats
en gangi USA.2

Denna senaste serogrupp som har utsetts innehaller endast en
stam (Lansing-3 (ATCC® 35251)). En sextonde serogrupp foreslogs
utifrdn studier av Jena-1-isolatet ' tills vidare analys visade
att stammen inte utgjorde en unik serogrupp utan ingick i L.
pneumophila serogrupp 4 (monoklonal grupp, Portland 1).****

Ytterligare interna data har samlats in som visar att latexkit
for legionella (DRO8OOM och DR0802M) kan pavisa foljande
Legionella pneumophila serogrupp 15 (ATCC® 35251) samt
att detektera L. pneumophila 1-14 och andra patogena icke-L.
pneumophila-, Legionella-stammar. Eftersom endast en stam av
serogrupp 15 finns tillganglig for testning anses det dock inte
lampligt att byta namn pa latexreagenset for serogrupp 2—-14 pa
grundval av resultaten fran ett enda isolat.

Legionella-satserna ar till férdel for anvdandaren genom att de gor
det maojligt att sarskilja proverna i tre grupper L. pneumophila
serogrupp 1, L. pneumophila serogrupperna 2-15 (med
reagenset 2—14) och andra Legionella arter i en snabb och enkel
screeningprocedur.

9. Helbig, J. H et al. Pan-European Study on Culture Proven Legionnaires’
Disease: Distribution of Legionella pneumophila Serogroups and
Monoclonal Subgroups. European Journal of Clinical Microbiology and
Infectious Disease; 2002; 21: 710-716.

10. Lick, C et al. Isolation of a Legionella pneumophila Strain Serologically
Distinguishable from all known Serogroups. Zentralblatt fuer
Bakteriologie. 1995; 282: 35-39.

11. Fry, N. K and Harrison, T. G. An evaluation of intergenic rRNA gene
sequence length polymorphism analysis for the identification of
Legionella species. Molecular Identification and Epidemiology; 1998;
47:667-678.

12. Luck, P.Cetal. DNA Polymorphismsin Strains of Legionella pneumophila
Serogroups 3 and 4 Detected by Macrorestriction Analysis and Their
Use for Epidemiological Investigation of Nosocomial Legionellosis.
Applied and Environmental Microbiology; 1995; 61: 2000-2003.

13. Helbig, J. H. 2003. Personlig kommunikation.
15. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Las bruksanvisningen

IVD|

Legionella Latex Test Kit (DRO800OM). Legionella Latex Jﬂ Temperaturbegransningar (lagringstemp.)
13.  PRESTANDAEGENSKAPER LatexKit | Kit/Serologi N\I/\ | Innehaller tllrackligt med material for <n> tester
Reagenserna i Oxoid Legionella-testkit for agglutinering har Nummer | % Ett bbtest .. it att snd
testats for korsreaktivitet mot en panel av organismer som Leaionella oneumonfila seroar 1 59758 00 @ sna es'som ar a\{se a anvandas
anges nedan. Ingen korsreaktivitet observerades med nagon av eglonella pneumophiia Serogrupp uteslutande i laboratoriemiljd
organismerna. Legionella pneumophila serogrupp | 134/134 | 100 LOT Partikod (lotnummer)
Aeromonas hydrophila 2-14 g Biist fore (utgangsdatum)

. b ast fore (utgangsdatum
BGCIIZJS Sub}”ls y Andra Legionellae som ingar i kitet | 63/65 97 gane
Citrobacter freundii
Escherichia coli Andra Legionellae som inte ingér i 0/93 100 Auktoriserad EG-representant
L. birminghamensis kitet 0/60
ll:. b;;une.nsis Andra organismer 0/10 100 “ Tillverkare
. cherri
L erythra Den totala kdnsligheten for Legionella Latex Kit var 99 %.
L. fairfieldensis Den totala specificiteten for Legionella Latex Kit var 100 %. l l K
L. feelei 14.  REFERENSER
t' Z‘:Z’;ZZZZS 1. Sedgwick, A. K. and Tilton, R. C. (1983). J. Clin. Microbiol,, 17:365-368. 9797 C n
L‘ jamestowniensis 2. Ciesielski, C. A., Blaser, M. J. and Wang, W. L. (1986). Infect. Immun., 51:
L. maceachernii 397-404. ) . . . .
L. moravica 3. Dennis, P. J. L. (1988). Isolation of Legionellae from Environmental IFU X5058E reviderad Februari 2025 Tryckt i Storbritannien
. . . Specimens p. 31-44. In Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (eds). A Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke
Il:‘ oalfr;‘dger‘r.sm Laboratory Manual for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester, “ H hi R(,-]24 SPW St ’ brit & . ’
. quinlivanii UK. ampshire, /, Storbritannien
L. rubrilucens
L. spiritensis 4. Dournon, E. (1988). Isolation of Legionellae from Clinical Specimen  Fgr glla fragor kontakta din lokala distributér.

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Legionella-latextestet utvarderades i ett kliniskt laboratorium
och ett miljolaboratorium. Sammanlagt 40 kliniska isolat och
279 miljdisolat testades, vilket omfattar féljande Legionella
pneumophila  serogrupperna  1-14 och icke-legionella
pneumophila. Varje isolat bekrdftades genom serologi. Satsens
prestanda jamfordes ocksa med andra kommersiellt tillgéngliga
Legionella-latexkit. Resultaten av forsoket sammanfattas pa
motsatt sida.’

p.13-30. In Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (eds). A Laboratory Manual
for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester, UK.

5. Cowan and Steel’s Manual for the identification of Medical Bacteria
3rd Ed. Barrow, G. I. and Feltham, R. K. A. (eds) (1993) p. 161-163.
University Press, London.

6. Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (1988). Identification of Legionellae
by Serological Methods. In Harrison, T. G. and Taylor, A. G. (eds). A
Laboratory Manual for Legionella. John Wiley & Sons Ltd., Chichester,
UK.

7. Registrerade data hos Oxoid Ltd.

8. Brenner et al. Legionella pneumophila Serogroup Lansing 3 Isolated
from a Patient with Fatal Pneumonia, and Descriptions of L. pneumonia
subsp. pneumophila subsp. nov., L. pneumophila subsp.fraseri subsp.
nov., and L. pneumopbhila subsp. pascullei subsp. nov. Journal of Clinical
Microbiology; 1988; 26: 1695-1703.
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