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Lomina Legionella pneumophila Test

Navod k pouziti (IFU)
[NAZEV PRODUKTU]
Lomina Legionella pneumophila Test

[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v baleni | 2 kusy v baleni 25 kust 50 kust

- krabi¢ka/ - krabi¢ka v balenf - v baleni -

sacek krabicka krabicka
Katalogové ¢islo. La-Leg-Pro La-Leg-Pro La-Leg-Pro La-Leg-Pro
/1B nebo 1P /2B /25B /50B
IVD testovaci 1 2 25 50
pasek v kazeté [ks]
25 pl kapatko [ks] 1 2 25 50
IFU [ks] 1 1 1 1
[UVOD ]

Legioneldza je zavazny zépal plic zpisobeny bakteriemi
rodu Legionella z ¢eledi Legionellaceae. Pfevaznou vétsinu
legionelovych infekci zplsobuje Legionella pneumophila.
Legionella pneumophila je zodpovédnd za pfiblizné 90
% infekci a z nich je vice nez 80 % zplsobeno jedinou
séroskupinou, séroskupinou 1. Bakterie legionella jsou
Siroce rozSiteny v pfirodnich i ¢&lovékem vytvorenych
vodnich biotopech. Snadno se vyskytuji ve sladké vodé,
chladicich vézich a systémech pitné vody. Tyto organismy
mohou prezivat v Sirokém spektru podminek a rozhodujicim
faktorem pro Siteni legionel je teplota. Nozokomialni infekce
je spojena zejména s kolonizaci nemocni¢niho systému teplé
vody bakteriemi rodu Legionella. Inkubaéni doba nemoci po
kontaktu s bakteriemi je dva az deset dni. U vétSiny pacientd,
ktefi jsou pfijati do nemocnice, se objevuje vysoka horecka,
Castovyssinez39,5°C(103°F). Prvnim pfiznakem plicniinfekce
muze byt kasel. Mezi dal$i bézné priznaky patii bolesti hlavy,
svald, bolesti na hrudi a dunost. Casté jsou gastrointestinalni
pfiznaky. Legioneléza neni nakazlivd. Nemoc se prendsi
aerosolem a neexistuje Zadny dikaz o pfimém prenosu z
¢lovéka na clovéka. Rizikové osoby jsou ty, jejichz imunitni
systém je oslaben, vcetné pfijemcl transplantatd, starsich
osob, kufdkd cigaret nebo osob s chronickou obstrukéni
plicni nemoci nebo chronickym onemocnénim ledvin.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Legionella pneumophila Test je in vitro diagnosticky
test zaloZeny na principu imunochromatografie. Je urcen
k detekci rozpustného antigenu Legionella pneumophila
séroskupiny 1 ve vzorku lidské modi.

[ PRINCIP TESTU ]

Lomina Legionella pneumophila Test je membrénovy
test fungujici na bazi reakce koloidnich &astic zlata. Tento
test umozniuje detekci bakterie Legionella pneumophila
ve vzorcich modi. Citlivost a specifi¢nost testu vychézi z
monoklonélnich a polyklonélnich anti-Legionella protilatek.
Mysi anti-Legionella protilatky jsou konjugovany s ¢asticemi

koloidniho zlata a vysu$eny na konjugované absorpéni

podlozce. Kazdy pasek je senzibilizovan kozimi anti-
Legionella protiladtkami v testovaci oblasti T a protildtkou v
kontrolni oblasti linie C, kdyz vzorek mod&i migruje, konjugat
se rehydratuje a migruje spolu se vzorkem. Pokud jsou ve

vzorku pfitomny antigeny L. pneumophila v modi, vytvofi

se komplex mezi konjugéaty anti-L. pneumophila a antigeny
L. pneumophila, ktery bude zachycen specifickym ¢inidlem
proti L. pneumophila nanesenym na membréané. Vysledky
se objevi do 15 minut ve formé ¢erveného poruzku, ktery se
vytvofi na testovacim pasku.

[ OBSAH BALENI ]

1. IVD testovaci pasek v plastové krabicce

2. Absorbent vlhkosti

3. 25 pl kapatko

4. Navod k pouziti

[ NENi OBSAZENO V BALENI ]

Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

Nadobka na odbér modi.

/\ [ UPOZORNENI ! ]

e Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

e Testje ur¢en pouze pro profesionaini pouziti.

e Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Pokud je foliovy obal poskozen nebo byl otevien,
nepouzivejte jej.

e Tento test je urcen pouze k orientaénimu testovani.

e  Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro odeditani
vysledkd.

e Test pouzijte pouze jednou.

e Testovaci pasek se nesmi zmrazovat ani pouZivat po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovéavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

2. Testovaci pasek je za stanovenych podminek stabilni do

data pouzitelnosti vyznaceného na vnéj$im obalu, doba
pouZitelnosti je stanovena na 18 mésich (na zdkladé
studie stability).

[ PRIPRAVA A ODBER VZORKU ]

Analyza moci

Vzorek modéi musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Lze

pouzit mo¢ odebranou kdykoli béhem dne. Vzorky moéi s

viditelnymi ¢asticemi je tfeba odstiedit, prefiltrovat nebo

nechat usadit, aby se ziskal ¢iry vzorek pro testovani.

Skladovani vzorkti mo¢i

Vzorky moci Ize pred testovanim uchovavat pfi teploté 2-8 °C

po dobu az 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani Ize vzorky

zmrazit a skladovat pfi teploté niz&i nez -20 °C. Zmrazené
vzorky je tfeba pFed testovdnim rozmrazit a promichat.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Vzorky, které maji byt testovany, by mély byt ziskavany a

zpracovavany standardnimimetodamipro odbérvzorku modi.

Vzorky moc¢i by mély byt odebirdny do standardnich nadob.

Pouziti pfipravku Proclin 300 jako konzervaéniho prostredku

bylo pro pouziti na Lomina Legionella pneumophila testu

ovéreno. Vzorky modi musi byt testovany co nejdfive po jejich

odebrani. V pfipadé potieby je Ize skladovat pfi teploté 2-8

°C po dobu az 1 tydne nebo pfi teploté -10 °C az -20 °C po

del$i dobu.Ackolito vyzaduje delsi dobu zpracovani, antigeny
pfitomné v modi lze koncentrovat pomoci jednordzového
koncentratoru nebo centrifugacniho systému.

[ NAVOD K POUZITi |

Pred zahajenim testu nechte testovany vzorekitest dosdhnout

pokojové teploty (15-30 °C).

1. Oteviete pouzdro a vyjméte zafizeni. Po otevieni ihned
provedte test.

2. Pred testovanim moc jemné
promichejte.

3. Do otvoru pro vzorek
pridejte 4 kapky
promichaného vzorku modi
(priblizné 100 l).

Pockejte, az se objevi barevny

prouzek. Vysledky vyhodnotte

po 15 minutach, po 20 minutach
vysledky neinterpretujte.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

1. Test by mél byt posuzovan v kombinaci s klinickymi
pfiznaky a dals$imi detekénimi ukazateli. V pfipadé
nejistoty se vzdy poradte se svym |ékarem.

2. Vysledek se interpretuje podle pritomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T" na téle testovaci kazety (viz obrazek
nize), vysledky vizudlni kontroly jsou nésledujici:

Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 15 minut bez

manipulace s kazetou a poté odectéte vysledek v &asti ,T”

na testovaci karté. Prouzek se mize objevit béhem nékolika

sekund u silnych infekci, slabsi infekce vytdhne prouzek o

néco pozdéji.
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POZITIVNI NEGATIVNI NEPLATNY

POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy barevny
prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude
lisit v zavislosti na koncentraci protilatek pritomnych ve vzorku.
Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T)
povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevuje jeden barevny
prouzek. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny barevny
prouzek.

NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi zadny
prouzek. Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou selhani kontrolni
oblasti je nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[ KONTROLA KVALITY ]

Soudasti testu je procedurdlni kontrola. Barevny prouzek,
ktery se objevuje v kontrolni oblasti (C), je vnitini proceduralni
kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou
proceduralni techniku.

[ FUNKENi CHARAKTERISTIKY]

Metoda EIA Celkem
Lomina Legionella Vysledky | Pozitivni Negativni
pneumophila Test Pozitivni | 40 0 40
Negativni | 1 68 69
Celkem 41 68 109

Senzitivita: 97.6% (95%Cl: 87.1%~99.9%)
Specificita: >99.9% (95%Cl: 95.7%~100%)
Presnost: 99.1% (95%CI*: 95.0%~100%)

[ KRIZOVA REAKTIVITA |

Nésledujici slouc¢eniny nevykazuji Zddnou kfizovou reaktivitu
pfi testovani pomoci Lomina Legionella pneumophila
Testu: Adenovirus, Aspergillus niger, Candida albicans,
Haemophilus influenzae, Influenza A, Influenza B, Moraxella
catarrhalis, Mycoplasma pneumonia, Nocardia asteroides,
Parainfluenzae, Rhinovirus, RSV, Staphylococcus aureus,
Streptococcus  pneumonia,  Streptococcus  pyogenes,
Campylobacter jejuni, Clostridium difficile, E.coli (different
strains), Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis,
Escherichia hermanni,  Helicobacter pylori,  Klebsiella
pneumoniae, Legionella bozemanii (sg1), Legionella
longbeachae, Neisseria meningitidi, Proteus mirabilis,
Salmonella enteritidis, Shigella flexneri, Staphylococcus
epidermidis, HMPV,  Streptococcus mutans, Vibrio
parahemolyticus, Ureaplasma urealyticum, Mycobacterium
avium, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium
tuberculosis, Serratia marcescens, Pseudomonas aeruginosa,
Shigella sonnei, Campylobacter coli, S. typhimurium,
Vibrio parahemolyticus, Neisseria meningitidis (sg C) ,
Yersinia enterocolitica (types 3,9), Mycoplasma hominis,
Streptococcus (Group B, C, F, G).

[ LIMITACE INSPEKCNICH METOD 1

Test je kvalitativnia nelze znéj predpovédét mnozstviantigenl
pritomnych ve vzorku. Pro stanoveni diagnézy je tfeba vzit v
Uvahu klinicky obraz a vysledky dalSich testl.Pozitivni test
nevyluéuje moznost pfitomnosti jinych patogend. Lomina
Legionella pneumophila Test je screeningovy test akutni faze.
Vzorky, které jsou odebrany po této fazi, mohou obsahovat
titry antigenl pod prahem citlivosti ¢inidla. Pokud je vzorek
navzdory pozorovanym priznakdm negativni, je tfeba zah4jit
kultivaéni vySetfeni vzorku.

[ INTERFERENCNI LATKY ]

U uvedenych latek nebyly pozorovény zadné interference:
Acetoaminophen, Acetoaceto Acid, Ascorbic Acid,
Atropine, Acetosalicylic Acid, Albumin, Bilirubin, Caffeine,
Codeine, Ephedrine, EDTA, Ethanol, Gentisic Acid, Glucose,

Hemoglobin, Methadone, Methanol, Phenylpropano-lamine,
Phenothiazine, Salicylic Acid.

A[ Oznameni ]

K fale§né negativnim vysledkim muze dojit, pokud je
vzorek nespravné odebrén, prepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovano - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po
odbéru, mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by
mély byt testovany co nejrychleji po odbéru).

e  Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti (IFU)
a dusledné dodrzujte postupy uvedené v prirucce.

e Reakéni doba testu je 15 minut. Po dokondeni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 20 minut po nacteni
testovaciho roztoku.

e Lomina Legionella pneumophila Test je uréen pro in vitro
diagnostické pouziti zdravotnickymi pracovniky a mél by
byt pouzivdn pouze ke kvalitativni detekci pfitomnosti
rozpustného  antigenu  Legionella  pneumophila
séroskupiny 1 ve vzorku.

e Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]

Etéte ndvod Obsah Nepouzivat, jestlize
DI] k pouziti Q postacuje pro @ je baleni
P <n> testd poskozeno
Diagnosticky !\:epoflfztljv?t
soony | g2 | rescnden | (R) | TS
prostiedek in vitro J .
pouziti
30¢ Skladujte v Kod -
A’CJl’ rozmezi 4-30 °C | LOTl davky/sarze |HEFI Katalogové &islo
) Chranit pred ) Chranit ofed
AN P p .
AN | slunenim zstenim - vihkem u Vyrobee
m@ Sterilizovano b sstrah
= etylenoxidem ozor vystraha

/" g VYROBCE: N
LOMINA SUPERBIO a.s. c €
Na Radosti 184/59, Praha 5,
E La-Leg-Pro

155 21, CZECH REPUBLIC

www.lomina.ch sales@lomina.ch
Datum posledni revize: 2022/06/06

Verze: La-Leg-Pro / CZ-IFU-1.0
- ‘ %




