Quality approved by SD BIOSENSOR/Pouze pro in vitro pouziti

Legionella Ag FIA

STANDARD F Legionella Ag FIA

T
Pred provedenim testu si podrobné prectéte pribalovy letak 1 AN DAR D

Uvod

Rod Legionella je patogenni skupina gramnegativnich bakterii. Obsahuje vice nez 50 druht, z nichZ nejméné 24 bylo spojeno
s infekci u ¢lovéka. Nejlépe charakterizovany ¢len rodu Legionella pneumophila je hlavnim ptvodcem legioneldzy. Legionella
pneumophila se bézné vyskytuje u jezer, fek, potokl, horkych prament a dal$ich vodnich utvar(, kde Zije v symbiéze s vodnimi
amébami. VétSina osob se nakazi, kdyz vdechnou mikroskopické vodni kapky obsahujici bakterie. Legioneléza je obecny
termin, ktery popisuje pneumonické a nepneumonické formy infekce Legionellou. Nepneumonicka forma, pontiacka horecka, je
akutni, chfipkové onemocnéni obvykle trvajici 2-5 dni. Pfi tomto typu infekce nedochazi k umrti. Pneumonicka forma legionarské
nemoci ma inkubacni dobu 2 az 10 dni. Zavaznost onemocnéni se pohybuje od mirného kasle az po rychlou fatalni pneumonii.
Smrt nastava diky progresivni pneumonii, respiracnimu selhani nebo Soku a mnohoorganovému selhani. V€asna diagnéza
legionafské nemoci je dllezita, protoze mira umrtnosti z neléenych legionafskych onemocnéni se pohybuje od 10 do 50%.
Souprava STANDARD F Legionella Ag FIA obsahujici vysoce specifickou a citlivou protilatku poskytuje vyrazné rychly, snadny
a presny zpUsob identifikace Legionella Ag z lidského vzorku mogi.

Pouziti

STANDARD F Legionella Ag FIA je fluorescenéni imunotest pro kvalitativni detekci antigenu Legionella pneumophila sérotyp 1
pritomného ve vzorcich moci od pacientl s pfiznaky pneumonie. Tento test je uréen pro diagnostické pouziti in vitro a v ramci
profesionalniho pouziti pouze pro po¢atecni screeningovy test. Souprava STANDARD F Legionella Ag FIA by méla byt pouzita
s pfislusnymi analyzatory, analyzatory STANDARD F vyrobenymi firmouSD BIOSENSOR.

Princip testu

Souprava STANDARD F Legionella Ag FIA je zalozena na imunofluorescenéni technologii s analyzatorem STANDARD F pro
detekci antigenu Legionella pneumophila sérotyp 1. STANDARD F Legionella Ag FIA ma kontrolni linii a testovaci linii, ktera je
potazena monoklonalnimi anti-PPR a kralicimi anti-Legionella protilatkami. Vzorek pacienta se aplikuje do jamky testovaci
kazetky a nasledné migruje pfes membranu. Pokud je pfitomen antigen Legionella, bude reagovat s europiem konjugovanou
monoklonalni protilatkou anti-Legionella na konjugacéni podloZce a vytvori fluorescenéni komplexy protilatek-antigenti. Tyto
komplexy se pohybuji po membrané, zachyti se na na zkuSebni linii potazené anti-Legionella a vytvari fluorescenéni signal.
Intenzita fluorescencniho signalu generovaného na membrané je snimana analyzatorem STANDARD F Analyzer vyrobenym
firmou SD BIOSENSOR. Analyzator STANDARD F analyzuje pfitomnost analytu v klinickém vzorku zpracovanim vysledk(
pomoci pfedprogramovanych algoritm( a zobrazi vysledek testu na obrazovce.

Obsah baleni

(1D Testovaci kazetka (2) Pipetka — fixni objem (100ul) (3) Pozitivni kontrola (4) Negativni kontrola (5) Kontrolni extrakéni pufr
(6) Pribalovy letak

Potiebné, ale neni souéasti soupravy

Analyzator STANDARD F, stopky

Skladujte pfi 2-30 °C, chrarite pfed pfimym sluncem. Reagencie v soupravé jsou stabilni do datumu expirace, ktery je vytistény
na obale. Soupravu nemrazte.



1. Nepouzivejte znovu testovaci sadu.

2. Pouzivejte STANDARD F Legionella Ag FIA pfi 15-32°C.

3. Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud je obal poskozen.

4. Pfi manipulaci se vzorky nekufte, nepijte a nejezte.

5. Pfi manipulaci s reagenciemi pouzijte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice a laboratorni plast. Dikladné si
umyjte ruce.

6. Pfipadnou rozlitou tekutinu vycistéte vhodnym dezinfekénim prostredkem.

7. Zachazejtese vSemi vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens.

8. B&hem zkuSebnich postupll dodrzujte stanovené preventivni opatfeni proti mikrobiologickym rizikim.

9. Zlikvidujte vSechny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu jako odpad ohrozujici zivotni prostfedi. Laboratorni
chemicky a biologicky odpad musi byt zpracovavan a likvidovan v souladu se vdemi mistnimi, statnimi a narodnimi pfedpisy.
10. Silikagel ve foliovém sacku ma absorbovat vihkost a udrzovat vyrobky bez vihkosti. Pokud silikagel indikuje vihkost, gelové
perlicky se zméni ze Zluté na zelenou, testovaci zafizeni v sacku by mélo byt nasledné zlikvidovano.

11. Po vyjmuti féliového pouzdra okamzité pouzijte testovaci kazetku.

12. Pokud je vysledek testu s pozitivni / negativni kontrolou abnormalni, nepouzivejte sadu.

13. . Barkdd na kazetce se pouziva analyzatorem k identifikaci typu testu, ktery se provadi, a k identifikaci jednotlivych
testovacich zafizeni, aby se zabranilo druhému ¢teni testovaciho zafizeni stejnym analyzatorem.

14. Po uspésSném naskenovani testovaci kazetky se ji nesnazte znovu skenovat.

15. Protoze detek¢énim cinidlem je fluorescencni slou€enina, na testovaci kazetce se nevytvofi zadné viditeIné vysledky.
16. Nespravné odbér, manipulace nebo transport vzorkd mohou zpUsobit nepfesné vysledky.

17. Nepiste na barkdd nebo neposkozujte barkéd na testovaci kazetce.

18. Nepouzivejte nespecifikované vzorky v tomto navodu k pouziti.

Mo¢

1. Vzorky moci by mély byt odebrany do Cisté a suché nadoby a mohou byt pouzity v ramci jednoho dne.

2. Vzorek moci muze byt skladovan pfi pokojové teploté (15-30°C) po dobu az 3 dnli nebo pfi 2-8°C po dobu az 2 tydnl

pred testovanim.

3. Pri delSim skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pfi -40°C. Zmrazené vzorky jsou stabilni po dobu 3 mésicl
pfi -40°C.

4. Zmrazené vzorky modci je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.

5. Pokud vzorek moci vykazuje viditeIné srazeniny, mél by byt zcentrifugovan, filtrovan nebo usazen, aby se ziskal Ciry
supernatant pro testovani.

Priprava

1. Pred testovanim nechte komponenty soupravy a odebrané vzorky modci
vytemperovat na laboratorni teplotu (15-30°C) minimalné 30 minut.

2. Peclivé si prectéte pribalovy letak —
3. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum expirace. Pokud je po expiraci, vezméte ——
jinou Sarzi.

=2 Okénko s vysledkem
4. Oteviete obal, zkontrolujte kazetku a silikagel.

-2 Jamka na vzorek

Obal Testovaci kazetka

Upozornéni: Neposkodte barkdéd na testovaci kazetce. Pokud neni v okénku pro vysledek pfed pouzitim fialovy prouzek,
kazetku nepouzivejte.



Priprava pozitivnich / negativnich kontrolnich vzork

1. Vlozte pozitivni / negativni kontrolni ty&inku obsazenou v soupravé do kontrolniho <~ X5
extrakéniho pufru. Nejméné 5x otocte ty€inkou v pufru.

2. Vyjméte ty€inku a zlikvidujte ji v souladu s protokolem o likvidaci biologického odpadu.

3. Pro analyzu vzorku kontroly kvality postupujte nasledovné podle pokynG pro ,Méfeni
vzorku® uvedenych nize.

Pouziti analyzatoru STANDARD F100
Rezim ,,Standard Test“

1. Pfipravte analyzator STANDARD F100 a pomoci manualu k analyzatoru
nastavte rezim ,Standard Test".

2. Vyjméte z obalu testovaci kazetku.

3. Zasurite testovaci kazetku do otvoru v analyzatoru. Analyzator si z barkédu
automaticky nacte informace a pfipravi kazetku na pfidani vzorku.

4. Stlacte horni ¢ast pipety s fixnim objemem (100 pl) a umistéte SpiCku pipety do ‘
pfipraveného vzorku.

5. Pomalu uvolnéte horni C&ast pipety po ponofeni S$picky pipety do vzorku.

6. Preneste cely vzorek do jamky pro vzorek na testovaci kazetce. Stlacenim horni ¢asti W

pipety dojde k vyprazdnéni pipetky.

6 ‘
7. Po napipetovani vzorku stlaéte ihned prostfedni tlacitko, ¢imz se spusti »
testovani. a S

1z2-12 1614l [}
8. Analyzator automaticky zobrazi vysledek testu po 15 minutach. Silné pozitivni Legionells =f-l
vysledky budou zobrazeny za 5 minut. iPos 4D
COI=1.234




Rezim ,,Read only“

1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového pouzdra a umistéte ji na plochy a suchy l
povrch.

n

Stlacte pipetu s fixnim objemem v horni ¢asti (100 pl)

3. Po ponofeni pipety do vzorku pomalu uvolfujte stlaceni, az do naplnéni
pipety.

4. Poté uplnym stlaenim horni Casti pipety vzorek pfeneste do jamky na
testovaci kazetce.

5. Inkubujte 15 minut, nepfekracujte dobu 30 minut.

1 5 Incubate

For 15 mins

12-18 LE:i41 |[Em
6. Pfipravte si analyzator STANDARD F100 a vyberte rezim Standard Test &l
,Read only*“. [ Read 0nls

Calibration

Revisw

7. Vlozte testovaci kazetku do analyzatoru.

12-1a 1end]l ==

. wfsl
Legionella
8. Analyzator automaticky zobrazi vysledek. IPos(+)
COI=1.234
Pouziti analyzatoru STANDARD F200
Rezim ,,Standard Test“ e

1. Pripravte analyzator STANDARD F200 a na obrazovce zvolte ,Standard
Test".

Read
Only




2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a poradi #. Pokud ID pacienta neni
zadané do analyzatoru, analyzator bude vztahovat test na hosta. Lze
pouzit pfimy vstup stisknutim Direct.

sncdard
Ogperator I Patiert Lt

3. Vyjméte testovaci kazetku z obalu.

4. Kdyz se na obrazovce zobrazi ,Insert Device, vloZte testovaci
kazetku do analyzatoru.

5. PFi zasouvani testovaci kazetky do analyzatoru, odecitd analyzator
automaticky informace z barkédu na kazetce a zkontroluje, zda je
kazetka platna.

6. Aplikujte 100 pl vzorku na testovaci kazetku pomoci fixni pipety.

7. Po aplikaci okamzité stisknéte tlacitko Start.

Stancard lest
Legionella

Waiting
14:58

8. Analyzator automaticky inkubuje kazetku po dobu 15 minut.

9. Analyzator automaticky zobrazi vysledek testu po 15 minutach. Silné
pozitivni vysledky budou zobrazeny za 5 minut.

Pracedural Cantml: Valld




Poznamka: Stitek mezi jamkou na vzorek a okénkem s vysledkem je pomoci analyzatoru STANDARD F200 oskenovan a
zobrazen na obrazovce. Nasledné je i vytistén.

Rezim ,,Read only*

1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového pouzdra a umistéte ji na plochy a l
suchy povrch.

2. Stlacte pipetu s fixnim objemem v horni ¢asti (100 pl)

3. Po ponofeni pipety do vzorku pomalu uvolfiujte stlaceni, az do naplnéni
pipety.

4. Poté uplnym stlacenim horni Casti pipety vzorek pfeneste do jamky na
testovaci kazetce.

5. Inkubujte 15 minut, nepfekracujte dobu 30 minut. 1 5 Incubate
For 15 mins

Standard 4 Calibration
Test
s P

Supervisor

6. Pripravte si analyzator STANDARD F200 a vyberte rezim ,Read only*.

7. Zadejte ID operatora, ID pacienta a poradi #. Pokud ID pacienta neni
zadané do analyzatoru, analyzator bude vztahovat test na hosta. Lze
pouzit pfimy vstup stisknutim Direct.

8. Kdyz se objevi ,Insert Device" na obrazovce, vlozte testovaci kazetku.

9. PFi zasouvani testovaci kazetky do analyzatoru, odecita analyzator
automaticky informace z barkodu na kazetce a zkontroluje, zda je
kazetka platna.

10. Analyzator automaticky zobrazi vysledek.




Analyzator STANDARD F100
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Negativni
£
Pozitivni
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8 Dewvice

Analyzator STANDARD F200

Negativni

Result fnind Result
Pozitivni

Result i Result
Neplatny

Upozornéni: Vysledek testu vzorku je uveden bud jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg (-) s hodnotou
COl (cutoff index). Hodnota COIl se vypocte tak, ze méfeny signal je délen pfislusnou cut off hodnotou.
« Vysledky testu COI = 1,00 jsou povazovany za pozitivni.

* Vysledky testu COI <1,00 jsou povazovany za negativni.



Kalibrace
V souladu s manuélem k analyzatoru pouzijte kalibrani set.

¢ Kdy pouzit kalibrac¢ni set

Pfed prvnim pouZitim analyzatoru.

2. Pokud analyzator spadl.

3. VZdy, kdyzZ nejste spokojeni s vysledkem.

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaci kazetky.

Lo

e Jak pouzit kalibra¢ni set
Kalibragni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkce analyzatoru.
1. Zvolte menu ,Calibration®.
2. Kalibraéni set je dodavany s analyzatorem.
3. Nejprve viozte CAL-1, potom vilozte CAL-2 na testovani UV-LED a potom CAL-3 na testovani RGB-LED.

Poznamka: Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci
kazetky vzdy, kdyz je test provadén v rezimu "Standard test". Pokud se na obrazovce zobrazi zprava "EEE", znamena
to, Ze analyzator ma problém, a proto zkontrolujte zafizeni kalibraci. Obratte se na mistniho distributora SD
BIOSENSOR, pokud se stale zobrazuje zprava "EEE".

Interni procesni kontrola

1. Z6na vnitfniho proceduralniho fizeni se nachazi na membrané testovaci kazetky. STANDARD F analyzator cte
fluorescencni signal vnitfni zény procesni kontroly a rozhodne, zda je vysledek platny nebo neplatny.

2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescenc¢ni signal neni v pfedem nastaveném rozsahu. Pokud na obrazovce
analyzatoru STANDARD F je zobrazeno "Invalid Device®, vypnéte ho a poté znovu zapnéte, nasledné vyzkousejte
s novou testovaci kazetkou.

Externi kontrola kvality

1. Kazda sada je dodavana s pozitivni a negativni kontrolou a tyto kontroly jsou dodavany jako prostfedek

k ur€eni kontroly pozitivni nebo negativni reakce.

2. Doporuc€uje se provadét pozitivni a negativni kontroly:

- jednou pro kazdou novou SarZi.

- jednou pro kazdého neSkoleného uzivatele.

- podle zkuSebnich postupd uvedenych v tomto navodu a v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy nebo
pozadavky na akreditaci.

=

Postup mérfeni, bezpe€nostni opatfeni a interpretace vysledkl tohoto testu musi byt pfi méfeni striktiné dodrzovany.

2. Tento test detekuje pfitomnost antigenu Legionella pneumophila séroskupiny 1 ve vzorku a nemél by byt pouzivan
jako jediné kritérium diagnozy infekce Legionella.

3. Vysledky musi byt zvazeny s dalSimi klinickymi udaji, které mé 1ékaf k dispozici.

4. Pro vétsi pfesnost imunitniho stavu se doporuluje provést daldi nasledné vysSetfeni pomoci jinych laboratornich
metod.

5. Ani kvantitativni hodnota, ani mira koncentrace antigenu sérologické skupiny Legionella pneumophila 1 nemohou byt
ur€eny timto kvalitativnim testem.

6. Nedodrzeni postupu méfeni a interpretace vysledkl muze negativné ovlivnit vykonnost testu a vznik
neplatnych vysledk.

7. Revmatoidni faktor neinterferuje pfi koncentracich < 14,84 1U/ml pfi pouziti soupravy STANDARD F Legionella Ag

FIA.



1.  Analyticka reaktivita: Kmeny Legionella pneumophila sérotypu 1, 3, 5, 6 a 8 byly testovany soupravou STANDARD
F Legionella Ag FIA. VSechny kmeny byly detekovany pfi koncentracich uvedenych v nasledujici tabulce.

Poradi Kmen Detekcni limit (CFU/ml)*
1 L. pneumophila serogroup 1 Knoxville 4.0 x 10°
2 L. pneumophila Serogroup 1 Camperdown 8.5 x 10*
3 L. pneumophila Serogroup 1 Philadelphia 45x10
4 L. pneumophila Serogroup 3 E5C1 9.0 x 10*
5 L. pneumophila Serogroup 5 Dallas 1E 8.5 x 10*
6 L. pneumophila Serogroup 6 Chicago 2 9.5 x 10*
7 L. pneumophila Serogroup 8 Concord 3 8.0 x 10*

* Jednotka tvofici kolonii (CFU) je jednotka pouzivana k odhadu poétu zivotaschopnych bakterii ve vzorku.

2. Kilinicka citlivost: Pro citlivost bylo hodnoceno celkem 39 vzorkd. Souprava STANDARD F Legionella Ag FIA test
ma vysokou korelaci s jinym testem FIA.

STANDARD F Legionella Ag

Pozitivni

Negativni

FIA

Pozitivni

37

2

39

Negativni

0

0

Celkem

37

0

39

Senzitivita

37/39 (94.9%)

3. Klinicka specificita: Bylo hodnoceno celkem 40 vzorkd. Souprava STANDARD F Legionella Ag FIA test ma vysokou
korelaci s jinym testem FIA.

STANDARD F Legionella Ag -
Pozitivni Negativni
Pozitivni 0 0 0
FIA ——
Negativni 0 40 40
Celkem 0 40 40
Specificita 40/40 (100%)
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Odmitnuti odpovédnosti produktu

Zatimco byla pfijata veSkera bezpecnostni opatieni k zajisténi diagnostiky a pfesnosti tohoto vyrobku, produkt se pouziva
mimo kontrolu SD BIOSENSOR a distributora a vysledek muze byt ovlivnén environmentalnimi faktory a / nebo chybou
uzivatele. Osoba, ktera je pfedmétem diagndzy, by méla konzultovat s Iékafem dalSi potvrzeni vysledku.

Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu nenese odpovédnost za ztraty, odpovédnosti, naroky, naklady nebo Skody
bez ohledu na to, zda jsou pfimé nebo nepfimé nasledky vyplyvajici z nespravné diagnézy, pfi pouzivani tohoto vyrobku.
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