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Kayttstarkoitus

BinaxNOW™ Legionella Urinary Antigen Card (BinaxNOW Legionella) on immunokromatografinen
in vitro -pikatesti Legionella pneumophilan seroryhmé 1:n antigeenin (L. pneumophilan seroryhma
1:n antigeeni) kvalitatiiviseen tunnistukseen = keuhkokuumeen oireita saaneiden potilaiden
virtsandytteestd. Testi on tarkoitettu auttamaan Legionella-infektion (legioonalaistaudin)
diagnosoinnissa silloin, kun aiheuttajaksi epaillaan L. pneumophila -bakteerin seroryhma 1:ta. Testia
kaytetdan bakteerivilielyn ja muiden menetelmien rinnalla. Virtsasta testattavan BinaxNOW
Legionella Urinary Antigen Card -kortin voi lukea visuaalisesti ikkunasta, tai sitd voidaan kayttaa

yhdessd DIGIVAL™ -lukijan kanssa.

Yhteenveto ja testin selitys

Legioonalaistauti on nimetty vuonna 1976 Amerikan legioonan (American Legion) kokouksessa
Philadelphiassa puhjenneen epidemian mukaan. Sen aiheuttaa Legionella pneumophila, ja sille on
tyypillistd akuutti kuumeinen hengitystiesairaus, jonka vaikeusaste voi vaihdella lievasta sairaudesta
kuolemaan johtavaan keuhkokuumeeseen." Tautia ilmenee seka epideemisena etta endeemisend,
ja yksittdisten tapausten erottaminen muista hengitystiesairauksista ei ole helppoa kliinisten
oireiden perusteella. On arvioitu, ettd Yhdysvalloissa ilmenee vuosittain 25 0002-100 000?
Legionella-infektiotapausta. Infektioista johtuva kuolleisuusprosentti on 25-40 %”. Kuolleisuutta
voidaan vahentad, jos tauti diagnosoidaan nopeasti ja sopiva mikrobilaakehoito aloitetaan varhain.
Tunnettuja riskitekijoita ovat immunosuppressio, tupakanpoltto, alkoholinkaytto ja samanaikainen
keuhkosairaus.? Nuoret ja iakkaat henkilot ovat erityisen alttiita.*®

Legionella pneumophila aiheuttaa 80-90 % raportoiduista Legionella-infektioista ja seroryhma 1
yli 70 % kaikista legionelloositapauksista.?”® Tamanhetkiset menetelmat Legionella pneumophila
-bakteerin aiheuttaman keuhkokuumeen toteamiseksi laboratoriossa vaativat hengitystienaytetta
(esimerkiksi  yske keuhkoputkihuuhtelua, ~ transtrakeaaliaspiraattia, ~keuhkobiopsiaa) tai
pariseeruminaytteita (akuutti- ja toipumistilanteesta) tarkan diagnoosin tekemiseksi. Kyseisiin
menetelmiin kuuluvat Legionella-viljely, suora immunofluoresenssitutkimus (DFA), DNA-koetin
ja epasuora immunofluoresenssitutkimus (IFA). Kaikki ndma onnistuvat vain, jos potilaalta joko
otetaan seeruminaytteet 2-6 viikon valein tai saadaan sopiva hengitystienayte riittavan herkkyyden
takaamiseksi. Valitettavasti yksi legioonalaistautipotilailla ilmenevista oireista on limaa tuottavan
yskoksen suhteellinen puute.®? Monen potilaan kohdalla tama tekee invasiivisen toimenpiteen
suorittamisen tarpeelliseksi, jotta hengitysteistd saadaan nayte. Serologisten menetelmien avulla
tehty diagnoosi on luonteeltaan usein retrospektiivinen, ja silloinkin potilaat noudattavat ohjeita
huonosti tarpeellisen naytteen saamiseksi.

BinaxNOW  Legionella mahdollistaa Legionella pneumophila seroryhma 1:n aiheuttaman infektion
diagnosoinnin varhaisessa vaiheessa. Tama onnistuu, koska testi tunnistaa spesifisen liukoisen
antigeenin, jota on legioonalaistautipotilaiden virtsassa.'*' Legionella pneumophilan seroryhma 1:n
antigeeni on tunnistettu virtsasta jo kolmen péivan kuluttua oireiden alkamisesta.”” Testi on nopea
Jja antaa tulokset 15 minuutissa, ja siina kaytetaan virtsanaytettd, jonka ottaminen ja kuljetus kayvat
katevasti. Nain taudin varhaiset — seka mychemmat - vaiheet todetaan helposti.”

Menettelyn periaatteet

BinaxNOW  Legionella on immunokromatografinen kalvomaaritys, jota kaytetdan Legionella
pneumophilan liukenevan seroryhma 1:n antigeenin tunnistamiseen ihmisen virtsasta. Kaniinin
anti- Legionella  pneumophilan  seroryhma 1 -vasta-aine (potilasnayteviiva) ~imeytetdan
nitroselluloosakalvolle. Kontrolliviivan vasta-aine imeytetaan samalle kalvolle toiseksi juovaksi. Seka
kaniinin anti- Legionella pneumophilan seroryhma 1 -vasta-aine etta lajia vastaan suunnattu vasta-aine
konjugoidaan visualisointihiukkasiin, jotka kuivatetaan inertille kuitualustalle. Tuloksena on konjugoitu
alusta ja juovainen kalvo, jotka yhdistetdan testiliuskan muodostamiseksi. Testiliuska ja kuoppa, johon
vanupuikkonayte asetetaan, kiinnitetaan saranallisen, kirjan muotoisen testikortin vastakkaisille
puolille.

Testin suorittamiseksi vanupuikko kastetaan virtsanaytteeseen, poistetaan naytteesta ja asetetaan
sitten testikorttiin. A-reagenssia lisatdan pipettipullosta. Sitten kortti suljetaan, mika tuo naytteen
kosketuksiin testiliuskan kanssa. Virtsasta Gytyva L. pneumophilan seroryhma 1:n antigeeni, jonka
immobilisoitu anti- L. pneumophilan seroryhma 1 -vasta-aine sieppaa, reagoi sitomalla konjugoidun
vasta-aineen. |Immobilisoitu kontrollivasta-aine sieppaa lajivasta-ainekonjugaatin ja muodostaa
kontrolliviivan. Positiivinen testitulos on luettavissa silmavaraisesti 15 minuutin kuluttua tai
aikaisemmin. Negatiivinen BinaxNOW Legionella -tulos on luettavissa 15 minuutin kuluttua ja
imoittaa, ettd L. pneumophilan seroryhma 1:n antigeenia ei Ioydetty virtsanaytteesta.

Testi tulkitaan sen perusteella, nakyykd ikkunassa punasévyisia viivoja vai ei. Positiivinen tulos
ilmenee sekd potilasndyte- etta kontrolliviivan nakymisena ikkunassa, kun taas negatiivinen maaritys
tuottaa nakyviin vain kontrolliviivan. Jos ikkunassa ei nay kontrolliviivaa (huolimatta siita, nakyykd
potilasndyteviiva vai ei), maaritys on epakelpo. BinaxNOW Legionella Urinary Antigen Card -kortin
voi lukea visuaalisesti ikkunasta, tai sita voidaan kayttaa yhdessa DIGIVAL -lukijan kanssa.

DIGIVAL -lukija toimitetaan erikseen tulosten tulkintaa varten. DIGIVAL

suoraan kayttdjatunnus ja potilaan tunnus, ja testin tulokset voidaan sailytt
tarkoitettu vain tulosten tulkintaan.

lukijaan voidaan syGttaa
lukijassa, mutta se on

Huomautus: DIGIVAL -lukijaan valituista asetuksista riippuen BinaxNOW Legionella Urinary Antigen
Card -testi asetetaan joko heti DIGIVAL -lukijaan automaattisesti ajastettua testin valmistumista ja
tulosten tulkintaa varten (ohitustila) tai se asetetaan tyG- tai laboratoriopéydalle manuaalisesti ajastettua
testin valmistumista varten. Jalkimmdisessd tapauksessa kortti asetetaan mychemmin DIGIVAL -lukijaan
tulosten tulkintaa varten.

Reagenssit ja materiaalit

Katso kuvat ulos vedettavasta liuskasta.

Toimitetut materiaalit

@ Testikortit: Kalvo, joka on padllystetty Legionella pneumophilan seroryhma 1:n antigeenille
spesifiselld kaniinin vasta-aineella sekd kontrollivasta-aineella, yhdistetaan kaniinin anti- Legionella
pneumophilan seroryhma 1 -antigeenin ja lajia vastaan suunnatun vasta-aineen konjugaatteihin
saranallisessa testikortissa.

eA-reagenssi: Sitraattia/fosfaattia sekd Tweens 20:ta ja atsidia.

3] Naytepuikot: Tarkoitettu kaytettaviksi BinaxNOW Legionella -testissa. Ala kayta muita

vanupuikkoja.



Positiivinen kontrollipuikko:
P
vanupuikkoon.
° Negatiivinen kontrollipuikko: L. pneumophila -negatiivinen vanupuikko.

Léammélla inaktivoitua L. pneumophilaa, joka on kuivattu

Suositellut materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksessa

Kello, ajastin tai sekuntikello, normaaleja virtsandyteastioita, DIGIVAL.

Lisavaruste

BinaxNOW Legionella Control Swab Pack, joka sisaltaa 5 positiivista ja 5 negatiivista kontrollipuikkoa.

Varotoimet

1. EPAKELPO TULOS, joka ilmenee kontrolliviivan puuttumlsena, voi syntya silloin, kun
testikorttiin lisataan liian véhan A-reagenssia. Jotta lisatty maara on riittavan suuri, pitele pulloa
pystysuorassa /2~1 tuumaa naytepuikkokuopan ylapuolella ja lisaa pisaroita hitaasti.

2. BinaxNOW Legionella -testi on tarkoitettu luettavaksi vain yhdella menetelmalls; joko visuaalisesti
ikkunasta TAI DIGIVAL -lukijalla.

3. Tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

4. Jos pakkausta sailytetaan jaakaapissa, anna pakkauksen kaikkien komponenttien palautua
huoneenlampson (15-30 °C) ennen kayttoa.

5. Testikortti on suljettu suojaavaan foliopussiin. Ali kytd, jos pussi on vaurioitunut tai auennut.
Poista testikortti pussista vasta juuri ennen kayttoa. Ala kosketa testikortin reaktioaluetta.

6. Kun DIGIVAL -lukijaa kaytetaan, ala avaa foliopussia ennen testilaitteen tunnuksen skannausta tai
manuaalista syottoa, jotta viivakoodi ei repeydy.

7. Kortin etupuolelle mahdollisesti asetettavien etikettien tai tekstien on sisallyttava kortin oikeassa
reunassa oleville kahdelle riville, jotta véltetdan hairiot DIGIVAL -lukijan kanssa. Ala kirjoita
testikortin etupuolella olevaan viivakoodiin tai peitd sita, ennen kuin asetat sen DIGIVAL -lukijaan.

8. Varmista, ettd koko nayte siirretaan BinaxNOW -kortin testiliuskalle. Jos testiliuskan vasemmassa
tai oikeassa reunassa on pystyviiva tai testiliuskassa nakyy varitahra, nayte ei ole siirtynyt
kokonaan. Tallaiset testit on toistettava uudella testikortilla.

9. Testid kasiteltaessa pitad valttda huolellisesti epapuhtauksien, kuten nukan, hiusten ja muiden
hiukkasten, mahdollisesti aiheuttamaa kontaminoitumista. Testiliuskassa olevat roskat voivat
aiheuttaa virheellisia tuloksia.

10. Ala kayta pakkausta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

11. Ali sekoita eri pakkauserien komponentteja.

12. Pakkauksessa olevat vanupuikot on hyviksytty kayttssn BinaxNOW Legionella -testissa. Al
kéyta muita vanupuikkoja.

@

. Kontrollipuikkojen tekoon kaytetyt liuokset inaktivoidaan vakiomenetelmilla. Potilaiden naytteita,
kontrolleja ja testikortteja on kuitenkin kasiteltava mahdollisesti tauteja valittavina materiaaleina.
Mikrobiologisia vaaroja koskevia vakiintuneita varotoimia on noudatettava.

14. Lue kayttdohjeet DIGIVAL -lukijan kdyttéoppaasta, INLFROOO.

Sailytys ja sailyvyys

Pakkauksen sailytyslampotila on 2-30 °C (36-86 °F). BinaxNOW Legionella -kortti ja reagenssit
pysyvat stabiileina ulkopakkaukseen ja rasioihin merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan asti. Ala kayta
pakkausta etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Laadunvalvonta
Paivittainen laadunvalvonta:

BinaxNOW  Legionella sisaltaa sisaanrakennetut kontrolliominaisuudet. Valmistajan suositus
paivittaista laadunvalvontaa varten on dokumentoida nama kontrollit jokaisesta testatusta naytteesta.

Positiivinen menettelykontrolli

Punasavyisen viivan ilmestymista ikkunan Control (kontrolli) -kohtaan pidetaan positiivisena sisdisena
menettelykontrollina. Tama viiva ilmestyy aina, kun on tapahtunut kapillaarivirtaama.

Negatiivinen menettelykontrolli

Tulosikkunan taustavarin vaalentuminen tuottaa negatiivisen taustakontrollin. lkkunan taustavarin
pitaisi muuttua 15 minuutin sisalla vaaleanpunaiseksi tai valkoiseksi, eik sen pida hairita testituloksen
lukemista.

Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit:
Hyvien laboratoriokdytantéjen mukaisesti
varmistamaan seuraavat asiat:

+ testireagenssit toimivat ja

+  testi suoritetaan oikein.

positiivisia ja negatiivisia kontrolleja kaytetaan

BinaxNOW Legione”a »pakkaukset sisl’iltéivét positiivisia ja negatiivisia kontrollipuikkoja. Nailla
lahetyksesta. Muita kontrolleja voldaan testata, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus seuraavien
kanssa:

«  paikalliset, kansalliset ja/tai liittovaltion saanndkset

« akkreditointiryhmat ja/tai

+  oman laboratoriosi laadunvalvonnan vakiomenettelyt.

Lue sopivia laadunvalvontamenetelmia koskevat ohjeet 42 CFR 493.1256 -standardista.

Jos haluat kayttda nestekontrolleja, suorita testaus aivan samalla tavalla kuin potilasndytteiden
kohdalla.

Jos oikeita kontrollituloksia ei saada, ala raportoi potilastuloksia. Ota yhteytta tekniseen palveluun
virka-aikana.



Naytteiden otto

Virtsandytteet on otettava tavallisin ndyteastioihin. Sailyta ndytetta huoneenldmméssa
(15-30 °C, 59-86 °F), jos maaritys tehdaan 24 tunnin kuluessa naytteen otosta. Vaihtoehtoisesti
naytteita voidaan sailyttaa 2-8 °C:ssa enintaan 14 paivaa tai -10 - -20 °C:ssa pitemman aikaa ennen
testausta. Sailontaaineena voidaan kdyttaa boorihappoa.

Tarvittaessa virtsanaytteet taytyy kuljettaa vedenpitavissa astioissa 2-8 °C:ssa tai pakastettuina.

Anna néytteiden tasautua huoneenldmpdén ennen testausta BinaxNOW Legionella -maarityksella.

Silmavaraista tulkintaa hyodyntiva testimenetelma
Potilasniytteisiin (ja r

Huomautus: kdytd 3 tippaa A-reagenssia, kun testaat nestendytteitd.

Al poista korttia pussista, ennen kuin ndyte on saavuttanut huoneenlamman.

virtsakontrolleihin) sovellettava menettely:

1. Anna reagenssien ja korttien tasaantua huoneenlampoon
(15-30 °C) ennen testausta. Anna potilaan virtsanaytteen
Jjaltai nestemaisten virtsakontrollien saavuttaa huoneenlampo
(15-30 °C, 59-86 °F). Poista kortti pussistaan juuri ennen
kayttod. Aseta kortti tasaiselle pinnalle.

Kasta Abbott-puikko testattavaan virtsandytteeseen niin, etta
puikon paa uppoaa naytteeseen kokonaan. Jos vanupuikosta
valuu pisaroita, paina sitd virtsanayteastian kylkeen liiallisen
nesteen poistamiseksi.

N

w

Kortin oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi reikaa. Tyonna
vanupuikko ALEMPAAN reikaan (naytepuikkokuoppaan).
Tyonna puikkoa vakaasti ylospain niin, ettd puikon paa nakyy
kokonaan ylemmasta aukosta. ALA POISTA VANUTIKKUA.

A

Pitele A-reagenssia pystysuorassa 2~1 tuuman verran kortin
ylapuolella. Lisaa hitaasti kolme (3) vapaasti putoavaa tippaa

A-reagenssia ALEMPAAN reikaan.

w

. Veda liimapaperi heti irti testikortin oikeasta reunasta. Sulje
kortti tiiviisti. Lue tulos ikkunasta 15 minuutin kuluttua
kortin sulkemisesta. Tulokset, jotka luetaan yli 15 minuutin
kuluttua, saattavat olla epatarkkoja. Joidenkin positiivisten
potilaiden nayte saattaa kuitenkin synnyttaa nakyvan viivan
alle 15 minuutissa.

Huomautus: Vanupuikon varsi on katevyyden vuoksi uurrettu etukdteen siten, ettd se voidaan napsauttaa
poikki kortin sulkemisen jélkeen. Varo, ettei puikko siirry pois ndytekuopasta, kun katkaiset varren.

DIGIVAL" -lukijaa hyddyntava testimenettely
Potilasnaytteisii

Huomautus: kdytd 3 tippaa A-reagenssia, kun testaat nestendytteitd.
Ala poista korttia pussista, ennen kuin nayte on saavuttanut huoneenlammaon.

(ja nestemaisiin virtsakontrolleihin) sovellettava menettely:

1. Anna reagenssien ja korttien tasaantua huoneenldmpdén (15-30 °C) ennen testausta. Anna
potilasnaytteiden ja/tai nestekontrollien saavuttaa huoneenlamps (15-30 °C, 59-86 °F). Poista
kortti pussistaan juuri ennen kayttod. Aseta kortti tasaiselle pinnalle.

2. Kaynnista DIGIVAL painamalla virtapainiketta. Odota
noin 10 sekunnin ajan instrumentin  suorittaessa
kéynnistystoimenpiteet.  Taydelliset ~ ohjeet  DIGIVAL

-lukijan kayttoon loytyvat kayttGoppaasta ja pikaoppaasta.
Huomautus: Varmista, ettd DIGIVAL-lukijan vetolaatikossa on
oikea teline, jotta lukijaa voidaan kdyttdd BinaxNOW Legionella
-testin kanssa.

Kaytajn sissankijautuminen

Lue tai anna kayttajatunnus

»OK?.

4. Valitse "Lue testi" DIGIVAL -lukijan valikosta. Kun napautat

"Lue testi” -kohtaa naytolla, lukuprosessi alkaa.

Luetesti | laadunvalve Testihistoria

valinnat | Kijaudu los

5. Poista kortti foliopussista juuri ennen testausta. Aseta kortti
tasaiselle tyopdydalle. Anna testilaitteen tunnus skannaamalla et vaine 119
foliopussin viivakoodi tai kirjoittamalla viivakoodin alapuolelta
18ytyva numerokoodi sahkdisella nappaimistdlla (paina Abc).




N

©

. Anna potilastunnus skannaamalla potilaan viivakooditunnus

skannauslaitteen alla tai kirjoittamalla tunnus nappaimistén
avulla.

Huomautus: Oletuksena on vain potilastunnus; muut vaihtoehdot

nakyvat DIGIVAL -lukijan kdyttcoppaasta.

Vahvista annetut tiedot (kdyttajatunnus, potilastunnus
ja testilaitteen tunnus) naytélla ja paina "OK” kaiken
vahvistamiseksi.

Kasta Abbott-puikko testattavaan naytteeseen niin, ettd
puikon paa uppoaa naytteeseen kokonaan. Jos vanupuikosta
valuu pisaroita, paina sita nayteastian kylkeen liiallisen nesteen
poistamiseksi.

Kortin oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi reikaa. Tyonna
vanupuikko ALEMPAAN reikaan (naytepuikkokuoppaan).
Tydnna puikkoa vakaasti yldspdin niin, ettd puikon paa nakyy
kokonaan ylemmasta aukosta. ALA POISTA VANUTIKKUA.

. Pitele A-reagenssia pystysuorassa /2-1 tuuman verran kortin

ylapuolella. Lisaa hitaasti kolme (3) vapaasti putoavaa tippaa
A-reagenssia ALEMPAAN reikaan.

. Veda liimapaperi heti irti testikortin oikeasta reunasta. Sulje

kortti tiiviisti. Napsauta vanupuikon valmiiksi uurrettu varsi
hellavaroin poikki. Varo, ettei puikko siirry pois ndytekuopasta,
kun katkaiset varren.

Lue potilastunnus
asettamalla vivako
ukijan al

tunnus manua
painamalla Ab

Takaisin

Lue testi

Vahvista potilastesti

12.a Suoralukutila: Avaa 15 minuutin  kuluttua DIGIVAL
-lukijan vetolaatikko, aseta BinaxNOW Legionella Urinary
Antigen Card -testi vetolaatikkoon niin, etta viivakoodi ja
tulostentarkistusikkuna osoittavat ylospain, ja sulje laatikko.
Tulos ilmoitetaan 15 sekunnin kuluttua.

TAI

12.b Ohitustila:  Kun testi on suljettu turvallisesti, avaa
DIGIVALin vetolaatikko, aseta BinaxNOW  Legionella
Urinary Antigen Card -testi vetolaatikkoon siten, etta
viivakoodi ja tulostentarkistusikkuna osoittavat ylospain, ja
sulje laatikko. DIGIVAL mittaa testausajan ja lukee tuloksen
automaattisesti lukuajankohtana.

13. ODOTA, kunnes tulos nakyy naytélla. ALA AVAA
VETOLAATIKKOA, ennen kuin testin tulos on ilmestynyt
naytolle. Huomautus: Testin tulokset on luettava tasan
15 minuutin kuluttua, jotta tuloksissa ei olisi virheita.

14. Tulosta testitulokset napauttamalla "Tulosta”.

15. Avaa vetolaatikko, havita testilaite ja sulje vetolaatikko
TESTILAITETTA El SAA TYONTAA TAKAISIN, KUN
TULOS ON SAATU.

Lue testi

Tyonns testilate sissan

Takaisin

Lue testi -

Odota, etta testi valmistuu vaine 779

Peruuta

Lue testi -
Arvio tulos Vaihe 8/9
P.tunnus: P623:

Kontroll: Kelpa

Eran 3456

Viim. kayttap.: 11/01/2018

Tulosta o A v ok

Lue testi

Havits testilaite Vaihe 9/9
tolaatikko, havits
e ja sulje vetolaatikko,
jolloin palaat kotiruutuun.

Q~

Takaisin



Testimenettely BinaxNOW?™ -puikkokontrolleille:

Silmavaraista tulkintaa hyddyntéva menettely

Poista kortti pussistaan juuri ennen kayttoa. Aseta kortti tasaiselle pinnalle ja suorita testi seuraavasti:

1. Anna reagenssien ja korttien tasaantua huoneenlémpb'b'n (15-30 °C) ennen testausta. Kortin
oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi rei Tyénna vanupuikko reian POHJAAN. Tydnna

puikkoa vakaasti ylspain niin, etta puikon paa nakyy kokonaan ylemmasta aukosta. ALA POISTA
VANUTIKKUA.

2. Pitele A-reagenssia pystysuorassa ;-1 tuuman verran kortin ylapuolella. Lisad hitaasti kuusi (6)

vapaasti putoavaa tippaa A-reagenssia ALEMPAAN reikéan.

3. Veda liimapaperi heti irti testikortin oikeasta reunasta. Sulje kortti tiiviisti. Napsauta vanupuikon
valmiiksi uurrettu varsi helldvaroin poikki. Varo, ettei puikko siirry pois naytekuopasta, kun
katkaiset varren. Lue tulos ikkunasta 15 minuutin kuluttua kortin sulkemisesta. Tulokset, jotka
luetaan yli 15 minuutin kuluttua, saattavat olla epéatarkkoja. Positiivisen kontrollipuikkonaytteen
viiva voi kuitenkin tulla nakyviin alle 15 minuutissa. Huomautus: Vanupuikon varsi on katevyyden
vuoksi uurrettu etukdteen siten, ettd se voidaan napsauttaa poikki kortin sulkemisen jdlkeen. Varo, ettei
puikko siirry pms nuytekuopasta, kun katkaiset varren.

DIGIVAL™ -lukijaa hysd r ttel

7 7

1. Anna reagensslenja korttien tasaantua huoneenlampoon (15-30 °C) ennen testausta.

2. Kaynnista DIGIVAL painamalla virtapainiketta. Odota noin 10 sekunnin ajan instrumentin
suorittaessa kaynnistystoimenpiteet. DIGIVAL -lukijaa voidaan kayttaa kahdessa eri
tilassa (ohitustila tai suoralukutila). Taydelliset ohjeet DIGIVAL -lukijan kayttoon nakyvat
kdyttGoppaasta ja pikaoppaasta.

3. Annakayttdjatunnus asettamalla kayttdjan viivakooditunnus skannauslaitteen alle tai kirjoittamalla
tunnus nappaimiston avulla. Anna kayttajan salasana ja vahvista se napauttamalla "OK”.

4. Valitse "Lue laadunvalvontatesti” DIGIVAL  -lukijan

laadunvalvontatesti” -kohtaa naytolla, lukuprosessi alkaa.

valikosta. Kun napautat "Lue

S. Poista kortti pussista juuri ennen testausta ja aseta se tyopoydalle. Anna testilaitteen tunnus
skannaamalla foliopussin viivakoodi tai kirjoittamalla viivakoodin alapuolelta I8ytyva numerokoodi
sahkaiselld nappaimistolla (paina Abc).

6. ||moita onko testattava kontrolli positiivinen vai negatiivinen ja painajatkaaksesi "OK”

naytdlla ja paina "OK?” kaiken vahvistamiseksi.
8. Aseta kortti tasaiselle pinnalle ja suorita testi seuraavasti:

a) Kortin oikeanpuoleisella sisasivulla on kaksi reikaa. Ty&inné vanupuikko reian POHJAAN.
Tyonna puikkoa vakaasti ylospain niin, etta puikon paa nakyy kokonaan ylemmasta aukosta.
ALA POISTA VANUTIKKUA.

b) Pitele A-reagenssia pystysuorasti /2-1tuuman verran kortin ylapuolella. Lisad hitaasti kuusi (6)
vapaasti putoavaa tippaa A-reagenssia ALEMPAAN reikaan.

c) Vedaliimapaperi hetiirti testikortin oikeasta reunasta. Sulje kortti tiiviisti. Napsauta vanupuikon
valmiiksi uurrettu varsi hellavaroin poikki. Varo, ettei puikko siirry pois naytekuopasta, kun
katkaiset varren.

9.a Suoralukutila: Avaa 15 minuutin kuluttua DIGIVAL -lukijan vetolaatikko, aseta BinaxNOW
Legionella Urinary Antigen Card -testivetolaatikkoon niin, etta viivakoodija tulostentarkistusikkuna
osoittavat ylospain, ja sulje laatikko.

TAl

9.b Ohitustila: Kun testi on suljettu turvallisesti, avaa DIGIVALin vetolaatikko, aseta
BinaxNOW Legionella Urinary Antigen Card -testi vetolaatikkoon siten, ettd viivakoodi ja
tulostentarkistusikkuna osoittavat ylospain, ja sulje laatikko. DIGIVAL mittaa testausajan ja lukee
tuloksen automaattisesti lukuajankohtana.

10. ODOTA, kunnes tulos nakyy naytossa. ALA AVAA VETOLAATIKKOA, ennen kuin testin tulos
on ilmestynyt naytdlle. Huomautus: Testin tulokset on luettava tasan 15 minuutin kuluttua, jotta
tuloksissa ei olisi virheitd.

11. Tulosta testitulokset napauttamalla "Tulosta”.

12. Avaa vetolaatikko, havita testilaite ja sulje vetolaatikko. TESTILAITETTA El SAA TYONTAA
TAKAISIN, KUN TULOS ON ILMOITETTU.

Tuloksen tulkinta silmavaraisesti

Negatiivinen niyte tuottaa yhden punasavyisen kontrolliviivan ikkunan

Vaaleanpunainen

ylapuoliskoon. Tama tarkoittaa oletetusti negatiivista tulosta. Kontrolliviiva kontrolliviiva
osoittaa, etta testin tunnistusvaihe suoritettiin oikein, mutta naytteesta ei

|6ydetty L. pneumophilan seroryhma 1:n antigeenia.

Positiivinen néyte tuottaa kaksi punasavylsta viivaa. Tama tarkoittaa, etta Vasleanounsinen

naytteesta on |oytynyt antigeeni. Naytteet Jjoissa on hyvm pieni maara toniallive

antigeenia, voivat tuottaa himmedn potilasnayteviivan. Nakyva viiva
tarkoittaa aina positiivista tulosta.

Vaa\eang\mamen
naytevil

Jos ikkunassa ei ndy yhtaan viivaa tai siind nakyy vain nayteviiva, maaritys
on epakelpo. Epakelvot testit on toistettava. Jos ongelma ei poistu, ota
yhteyttd Abbott-yhtion tekniseen palveluun.

Ei kontrolliviivaa

Vain niyteviva

[I]E][IDEJ]



Tulosten tulkinta DIGIVAL" -lukijalla:

Tulokset naytetdan automaattisesti DIGIVAL -lukijan naytdssa 15 sekunnin kuluttua siitd, kun testi
on suljettu suoralukutilaa varten. Jos kaytetaan ohitustilaa, DIGIVAL lukee tuloksen automaattisesti
lukuajankohtana. Tulokset tulkitaan joko positiivisiksi tai negatiivisiksi Legionella-antigeenin osalta,
minka lisaksi ndytetaan menettelyn kontrolliviiva2 tila.

-
Legionella-antigeenin positiivinen tulos

Vaihe 8/9

Eranumero: 123456

viim. Kayttop.: 11/01/2018
Tulosta 4 A v oK

Lue testi
s I Legionella-antigeenin negatiivinen tulos
Ptunnus:
P
P——_
Viim. kiytop. 1
Legionella Negatiivinen ©
Tulosta A v o

Lue testi -

Arvol tuos W Epakelpo testitulos
Ptunnus:
[o——

Erinumero: 1231

Vilm. Keyttop.: 11/01/2018
ella

Tulosta

Tulosten raportointi
Tulos

Pos

Suositeltava raportti

inen Oletetusti positiivinen L. pneumophilan seroryhma 1:n antigeenille virtsassa viitaten

siihen, etta potilaalla on nyt tai on aiemmin ollut infektio.
Negatiivinen Oletetusti negatiivinen L. pneumophilan seroryhma 1:n antigeenille virtsassa
viitaten siihen, ettei potilaalla ole askettdin ollut eikd nyt ole infektiota. Legionella-
bakteerista johtuvaa infektiota ei voida sulkea pois, koska muut seroryhmat
ja lajit voivat aiheuttaa tautia, antigeenia ei valttamatta ole virtsassa infektion
varhaisvaiheessa tai virtsassa oleva antigeenimdard voi olla testin toteamisrajan
alapuolella.

Rajoitukset

BinaxNOW Legionella on validoitu kdyttamalla vain virtsanaytteitd. Muita naytteitd (kuten plasmaa,
seerumia tai muita ruumiinnesteitd), jotka saattavat sisaltad Legionella-antigeenid, ei ole arvioitu.
Testia ei voi kayttaa ymparistonaytteisiin (kuten juomaveteen).

Tama testi ei tunnista infektioita, joiden aiheuttajana on jokin toinen L. pneumophila
-seroryhma tai jokin muu Legionella-laji. Negatiivinen antigeenitulos ei valttamatta sulje pois
L. pneumophilan seroryhma 1 -infektiota. Viljelya suositellaan epaillyissa keuhkokuumetapauksissa,
jotta tunnistetaan muut sairauden aiheuttajat kuin L. pneumophilan seroryhmd 1 ja jotta
L. pneumophilan seroryhma 1 tunnistetaan, mikali antigeenia ei Ioydeta virtsasta.

Legioonalaistaudin diagnoosi ei voi perustua pelkastaan kliinisiin tai radiologisiin |6ydoksiin.
Legioonalaistautiin ei ole olemassa yksittaista tyydyttavaa laboratoriotestia. Siksi tarkan diagnoosin
tekemiseen tulee kayttda kliinisten IGydosten ohella viljelytuloksia ja serologisia ja muita
antigeeninosoitusmenetelmia.

Legionella-antigeenin erittyminen virtsaan voi vaihdella potilaskohtaisesti. Antigeenin erittyminen voi
alkaa niinkin aikaisin kuin 3 paivan kuluttua oireiden ilmenemisesta, ja antigeenia saattaa erittya jopa
1 vuoden ajan taman jalkeen.” Positiivinen BinaxNOW Legionella -tulos voi syntyd tamanhetkisen
tai aiemman infektion takia, ja siksi tulos ei osoita ratkaisevasti infektiota ilman diagnoosia tukevaa
muuta nayttoa.

BinaxNOW Legionella -testin toimivuutta ei ole arvioitu kdytettdessa diureettivirtsaa.

BinaxNOW Legionella -testia on arvioitu vain sairaalapotilailla. Avohoitopotilaiden populaatiota ei ole
testattu.

Toimivuustiedot
Kli
BinaxNOW Legionella -testid kaytettiin 300 pakastetun, arkistoidun potilasvirtsanaytteen arviointiin
suuressa yliopistossa. Naista potilaista sata (100) oli positiivisia Legionella pneumophilan seroryhma 1
-infektiolle viljelyn, suoran immunofluoresenssitutkimuksen, radioimmunoanalyysin ja/tai epasuoran
immunofluoresenssitutkimuksen (nelinkertainen titraus) perusteella.

inen herkkyys (sensitiivisyys) ja spesifisyys (retrospektiivinen tutkimus)

BinaxNOW Legionella -testin ja laboratoriodiagnoosin kokonaisvastaavuus oli 95 %. Herkkyys ja
spesifisyys olivat kumpikin 95 %. Yhdeksdnkymmenenviiden prosentin (95 %) luottamusvalit on
lueteltu alla.

Laboratoriodiagnoosi

+ -
BinaxNOW" + 95 10
Tulos - 5 190
Herkkyys = 95% (88,7-98,4 %)
Spesifisyys = 95% (91,0-97,6 %)
Tarkkuus = 95% (919-97,2%)



Kliininen spesifisyys (prospektiivinen tutkimus):

Monikeskustutkimuksessa BinaxNOW Legionella -maaritykselld testattiin 93 tuoretta virtsanaytetta,
oletetuista negatiivisista potilaista tuotti negatiivisen BinaxNOW Legionella -testituloksen, mika
osoittaa, ettd BinaxNOW Legionella on erittdin spesifinen siina populaatiossa, jolle se on tarkoitettu.

Ristireaktiivisuus:

Tutkimuksessa testattiin 200 negatiivista virtsanaytetta, joista 85 oli saatu potilailta, joilla
oli bakteerikeuhkokuume (muut kuin Legionella -lajit), 84 potilailta, joilla oli virtsatieinfektio,
14 potilailta, joilla oli mykobakteeri-infektio, 5 potilailta, joilla oli empyeema, 11 potilailta, joilla oli muu
keuhkosairaus, ja 1 potilaalta, jolla oli transtrakeaaliaspiraatin aiheuttama keuhkokuume.

Legionella -testilla, mika tarkoittaa 95 %:n spesifisyytta.

Uusittavuustutkimus:

BinaxNOW Legionella -testilld suoritettiin sokkoutettu tutkimus kolmessa eri tutkimuskeskuksessa
kayttamalla koodattujen naytteiden paneelia. Patevyyspaneelit sisalsivat negatiivisen, heikon
positiivisen, keskivahvan positiivisen ja vahvasti positiivisen tuloksen antavia naytteita. Testattavana oli
sekd boorihapollisia ettd boorihapottomia naytteita. Jokainen nayte testattiin monta kertaa jokaisessa
tutkimuskeskuksessa kolmena eri paivana. Kuusisataakaksikymmentayhdeksan naytetta (629)
yhteensd 630 testatusta naytteestd tuotti odotetun tuloksen.

Tilaus- ja yhteystiedot
Tilausnumerot:

Nro 852-012:  BinaxNOW Legionella Urinary Antigen Card (12 testin pakkaus)
Nro 852-100: BinaxNOW Legionella Urinary Antigen Card (22 testin pakkaus)
Nro 852-010: BinaxNOW Legionella Control Swab Pack

Nro LFR-000: DIGIVAL

@ Muut maat +1-321-441-7200

Tekninen tuki
Neuvontapuhelin
Lisatietoja saat jalleenmyyjaltasi tai ottamalla yhteytta Abbott-yhtion tekniseen tukeen:

Yhdysvallat
+1 877 866 9340 TS.SCR(@abbott.com

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Aasia (Tyynenmeren alue)

+617 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Kanada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Eurooppa ja Lihi-ita

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latinalainen Amerikka

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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