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BinaxNOW® Legionellrurinanfigentest er en in vitro immunokromatografisk

hurtgtest som brukes or kalitativ pivisning av Legionellz preumaphila se-
rogruppe 1 onfigen (L. peurmophila setogruppe 1 antigen) i wrinprever o
pasienter med symptomer pd pneumoni. Den er beregnet pd @ hielpe med en
presumpfiv diagnose av Legionellinfeksion (Legioneersyke) fordrsaket av L.
pneumophila serogruppe 11 forbindelse med dyrking og ondre metoder,

Legionzersyken fikk defte navnet etter et utbrudd ved en kongress for Amer-
can Legion (forening for amerikanske militesrveteraner) i Philadelphia 1976,
Den er fordrsaket ov Legionell pmeumaphila og karokteriseres som en okuit
febif Iufiveissykdom med en alvorlighetsgrod fra mild sykdom ) fatal pnew-
moni." Sykdommen forekommer bde i epidemisk form og endemisk form,
og det er ikke lett & skille de Kliniske symptomene mellom denne sykdommen
og andre luftveisinfeksjoner ved sporadiske fifeller. Det anslds of det er mek-
fom 25 0007 ug 100 000? tifeller ov Legionellerinfeksioner hvert dr i USA.
Dadelighetsprosenten som vorierer meflom 25 % og 40 % kan senkes, hvis
sykdommen kan diognosfiseres raski, og effekiiv anfimikrobial behandling kan
gis pd e idlig fidspunkt. Immunosuppresion, sigarettrayking, olkoholinaiuk og
ledsagende pulmonal sykdom er blant de iente rsikofaktorene.2 Yngre og eldre
personer er spesielt ufsatt. *

Legionella pneumaphifa st for 80 4l 90 % av de ropporterte fiffelens ov
Legionellrinfeksion, og serogruppe T sti for mer enn 70 % av ol legionek
lose.#”* Metodene som i dug brukes ved loborotorier for & pvise pnemoni
som er fordisoket ov Legionella preumophilt, keever en luftveisprave (feks,
ekspektorat, bronkiolskyfing, transirakealf aspiro, fungebiopsi) efler parvis se-
rum {akut elle rekonvalsent) for & stille en nayokig diognose. Disse mefodene
inkluderer Legionellrdyiking, direkte fluorescerende anfistoff (DFA), DNAsonde
og indirekte fiuorescerende anfistoff (IFA). Ale disse er avhengig av of det skaf-
fes enten en flsirekkelig lufiveisprave for & 4 tistrekkelig sensiblitet eller & fo
serumpraver med to fl seks ukers mellomrom. Dessverre er et av de synlige
tegnene hos pasienter med Legionzersyke en relafiv mangel pd ekspekiorat. 8
Hos mange posiener gjar detfe det nedvendig med en invasiv prosedyre for &
ta en fufiveisprave. Diagnoser der dat brukes serologiske metoder er vonligvis
tetrospekiive, og selv slike tifeller er det vonskelig & 2 de nedvendige pravene
fra posientene.

BinaxNOW® Legionellurinanfigentest muliggiar fidlig diagnose ov Legionell
preumephila secogruppe Tnfeksion ved @ pivise spesfikk leselig onfigen i
urinen fil pasienter med Legionaersyke. ™ Legionella pnevmaphila serogrup-
pe 1 anfigen er pvist § urin etter s lite som tre dager ett af symptomer satte
inn." Detfe er e hurfigtest som gir resulfuter innen 15 minutfer og benytter en
urinprave som er lett & fu, fansparfere o etterfalgende plvisning av fidlige, i
tillegg il senere studier av sykdommen.’s

BinaxNOW® Legionellawinantigentest er en immunokromatografisk membrar-
prave som brukes for @ pivise Legionella preumophila serogruppe 1 leslig an-
figen i human urin. Kanin anft-Legionells preumophila serogruppe 1-antistoff,
posientiinien, adsorberes pd ritrocellulose membran, Administrere line anfistof-
fe, adsorberes pd samme membian som en andre stimmel, Begge fo kanin
onti-Legionelfa prewmophila serogruppe T-unfistoffer g anfrart konjugeres for
8 blottlegge partiler som er tarket pd et inert, fivast statte. Den resulterends
konjugatputen og den stimlede membranen kombineres for & loge en feststrin+
mel. Denne testshimmelen og en bramn som skal holde penselen med praven
festes p motsatte sider v den hengslede, bokformede testanordningen.

For & uifere testen, dyppes en vattensel i en uiinprove, og dereter fiemes
og sefies den inn i testunordningen. Reagens A fiseffes med en dripeflaske.
Nd lukkes anordningen igjen og praven kommer i kontokt med feststrimmelen.
L pnevmaphila serogruppe  1-urinantigen fanget av immobiisert  gntr
L prevmophila serogruppe 1-anfistoff reagerer for  binde konjugert antistoff.
Ubevgeligheten administrere nfistoffet fonge anfi - art conjugate , danner kon-
trollen fine. Et posiivi testresuitot kan leses visuelt efter 15 minutter. Et negativi
BinaxNOW® Legionelkrurinanfigenteshesulfof som kon leses efter 15 minufter
viser af L. preumophila serogruppe 1 anfigen ikke ble pévist i urinpraven.

Testen tolkes ut i fra om det vises eller ikke vises synlig tosc-fikfilaforget linfe.
Ef positvt resuttat vl inkludere en pévist posientinje og en kontrollinje, mens
det ved et negafivt resuitat finnes det bare en kontrolinje. His det ikke finnes
en synlig kontrollinie, vansest om det finnes en pasientlinje eller ikke, indikerer
detfe en ugyldig fest.
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Materialer som folger med
Henviser fil illustrasjoner opp pé rykk - ut laffe.

@ Testonordning: En hinne belagt med konin onfistoffet spesifikk for
Legionella preumophila serogroup anfigen og med adminisirere anfistof-
fot er kombinert med kanin anti Legionefia prevmaphila serogroup anfi-
gen og anti - orf conjugates inne en hengsle fest apparat,

@ Reagens A~ (ingt / fostat med Tween® 20 og 0zid.

© Votpensler ~ Beregnet for bruk med BingxNOW® Legionellorurinantigen-
test. Ikke bruk andre vattpensler

O rositv kontrollvatipensel — L. preumophila inokiiver med varme og tarket
pd en vatipensel.

O Negativ kentrolbvattpensel — L pnsumaphily negaiiv vatipensel.

Materialer som ikke folger med
Klokke, timer eller stoppekdokke, vanfige urinpravebegre

Ekstrautstyr .
BinaxNOW® Legionellrwinuntigen-kontrollvaitpendler pakke som nneholder 5
pasifive 0g 5 negative kontrollvatipensler.

1. UGYLDIGE RESULTATER som indikeres av at det ikke finnes en kontrollinje,
kon skie nir testanordningen fisettes utlstrekkelig mengde reagens A. For
@ veere sikker at mengden er tilstekkelig, holdes flusken vetikalf 1 1i 2
an over vaftpenselbrannen og dripene filseffes sokie.

2. Bare for i vitro dingnostikk.

3. fivis utstyr er fogret i kigleskop, fa glle komponentene i seftet oppnd
romtemperctur (15-30 °C) far bruk

4. Testonordningen er forseglet i en heskyttende foliepose. Ikke bruk hvis
posen er skade eller Gpnet. Ta testunordningen uf av posen et far den
skal brukes. Ikke berar reaksjonsfeltet pa testanordningen.

5. Tkke brok settet eiter at det har gitt ut pé doto,

6. Ikke bland komponenter fro forskiellige partir.




7. Vattpenslene som finnes i settet er godkient brukt ved BinaxNOW®-tesfen.
Ikke bruk andre vatipensler.

Eksterne positive og negative kontroller:
Det er god laborotorieskikk @ bruke positive og negative kontraller for &

8. Opplosninger som brukes for & loge kontrollvottpensler inakfiveres med  sikre af:
stondard mefoder. Pasientpraver, kontioller og testonordninger skal
imidlertid handteres som om de kan ovesfare sykdommer. Bruk etablerte
forholdsregler som gielder mikiobiale forer.

® festreagenser fungerer
® festen utfares pi riktig mite

BinoxNOW®-estsettene inneholder positive og negative kontrollpensler. Disse
penslene vil overvike hele analysen. Test disse penslene én gang med hver
iy moftat forsendelse. Andre kontroller kan testes for & overholde falgende:

© lokale og/eller nasjonale forskrifter

© filsynsorganers kiav

© laboratoriefs vanlige prosedyrer ved kvalitetskontroll

Lagre settet ved 2 °C fit 30 °C. BinoxNOW® Legionellerurinantigen-testsettot
og reagensene er stabile frem il ulapsdotoen som stér p& utsiden av pakningen
og beholdere. tkke bruk setiet hvis efiketien viser ot det har gt ut pd datoen.

Se CFR 493.1256 for & finne veiteding om rikfige
kvalitetskontrollprosedyrer (bare for kunder i USA).

Urinpraver skal samles i vanlige beholdere. Pravene kan lagres ved romtem-
peratur {15 °C il 30 °C) hwis de festes innen 24 fimer efter af pravene e tatt.
Alrernativt, kan praver lagres ved 2 °C il 8 °Ciinnil 14 dager eller ved -10 °C
1i1-20 °C i lengre periader far de festes. Borsyre kan brukes som preservativ,

Fiytende vrinkontroller behandles pd samme méte som en pasientprove.

Hvis ikke kontrollresultatens e riktige, skal ikke pasientresultatene
rapporteres. Ta kontakt med feknisk staite i lapet av normal arbeidsfid.

Nar det er nedvendig, skal urinpraver fraktes i lekkasjesikre beholdere ved en
temperatur pd 2 °C il 8 °C eller i frossen filstand.

Prosedyre for pasientprover (og flytende urinkontroller):

tkke to anordningen ut av posen far testpraven har nddd romtemperatur.

utfares. 1. Lo alle komponentene i settet oppn romtemperatur (15~30 °C) far bruk
a pasienturinen og/eller de/den flytende urinkontrollen(e) nd romiem
peratur (15 1l 30 °C). Ta anordningen ut av posen rett for den skal
brukes og legg den pd en flat overflote.

2. Dypp en Binaxvatipensel  rinraven som skal festes, slik af hele foppen

BinoxNOW® Legionelforurinantigentesten inneholder innebygde kontrollfunks- pl vattpenselen er dekket. Hvis det drypper fia vattpenselen, kan du la den

joner. Produsentens anbefaling er ot den daglige kvalitetskontrollen dokumen- herare siden pd urinbeholderen for & fieme overfladig veeske.

Teres hver gang en prave kigres. 3. Detfinnes fo hull pi det indre hayre panelet p& anordningen. Far vatipensel

en inn i det NEDRE hullet (pensle godt). Skyv den godt oppover slik of

Positiy prosedyrekontrall tuppen pd vattpenselon kommer filsyne og dekker det svre hullet. TA IKKE

Den rosofillla linjen pd kontrollstedet kan regnes som intern posifiv VATTPENSELEN UT.

prosedyrekonfroll. Hvis det oppstir kapillarflyt, vil denne linjen ollid forsvinne, 4. Hold reagens Aflusken vertikafr, 1,5 #l 2,5 cm over anordningen. Drypp

forsiktig to {2) didper reugens A i det NEDRE hullet.

Lo ofle pravene nd romtemperatur for BinaxNOW® Legioneflerurinantigentesten

Daglig kvalitetskontroll:

Negativ prosedyrekontroll

Manglende bakgrunnsfarge i resultatvinduet gir en negativ bakgrunaskontroll

Bakgrunnsfargen i vinduet skal veere lys rosa fil hwit innen 15 minutter og skal 38
ikke hindre avlesningen av testresulfatene.

5. Fiern dekkpopiret pd haye side ov pd testonordningen. Lukk igjen og klem
anordningen godt sammen. Avles resulfatet i vinduet 15 minutter etier af
anordningen ble Jukket. Hyis resuliatene lese etfer mer enn 15 minuter,
kan resultateng vasre unayakiige. Det er imidlertid muli at en reagenhinje
blir synlig etter mindre enn 15 minutter hos noen posifive posienter.

MERK: Det finnes et hukk i vattpenselen for & giere det lettere & bryte ov pinnen

etter anordningen er lukket igien. Pése ot vatipenselen ikke lasner fra brannen

ndr dette gires.

Prosedyre ved BinaxNOW®-vattpenselkontroller:

Ta anordningen ut av posen rett for den skal brukes. Legg anordningen pi

en flat overtlate og utfer testene pd felgende vis:

1. Lo alle komponentene i seftet oppnd romtemperatur (15-30 °C) far
bruk. Det finnes to hull péi det indre hayre panelet p& anordningen, For
vattpenselen inn i det NEDRE huller. Skyv den godt oppover slik at
tuppen pd vatipenselen kommer tilsyne og dekker der svre hullet. TA IKKE
VATTPENSELEN UT.

2. Hold reagens Aftasken vertikalt, 1,5 1il 2,5 cm over anordningen. Drypp
forsikiig seks (6) diciper med reagens A i det NEDRE hullet.

3. Fiern deKkpapiret pd heyre side av pd festanordningen. Lukk igien og Klem
onordningen godt summen. Avles resultatet i vinduet 15 minutter efter af
anordningen ble lukket. Huis resultatene lese etter mer enn 15 minutter,
kan resulfafene vaere unayakiige. Det er imidlertid mulg at en reagenslinje
blir synlig etter mindre enn 15 minutter hos noen posifive pasienter,

En negativ prove il gi én enkel rose-tiHilloforget

konirollinje i den evre delen av avlesningsvinduet: Defte  Roso konnollinieB
indikerer et presumptivt negotivt resultat. Denne kantrok

linjen viser at deteksjonsdelen ov festen er utfart rikfig,

men ot det ikke ble pivist L. preumophileserogruppe

1 onfigen.

En positiv prove git to rose-fibilloforgede liner. Dette Roso kontole

betyr af anfigen ble pivist. Prover med love onfigen:  pegq p,mﬁn:eg
nivder kan gi en svak proveline. Alle synlige finjer

er posifive.

eller en fidtigere infeksjon, og er derfor ikke et definitivt bevis pa at def finnes en

Hvis ingen finje er synlig, efler hvis bare pravelinien er |
infeksjon uten at det finnes annet statiebevis.

synlig, er testen ugyldig. Ugyldige tester skaf gientos.

ngen linje D

Hyis problemet vedvarer, skal du kontokt den lokdle ~ Kun vfM"ﬂieB
leverandaren for @ fd yiterligere opplysninger.

BinaxNOW®-testens ytelse for diurefisk urin er ikke evaluert.

BinaxNOW® Legianellz-urinantigentesten er bare evaluert pd posienter som er
lagt inn pi sykehus. Polikliniske pasienter er ikke testet.

Resultat  Anbefalt rapport

Positiv Presumptivt posifivt resultut for L preumophila serogruppe 1
antigen i uringn tyder pd ndvazrende eller fidligere infeksjon.

Negativ Presumptivt negofivt resultaf for L. preumophila serogruppe
1 antigen i wiinen tyder pd ingen nivesrende elfer fidligere
infeksion. Infeksioner som er fordrsoket ov Legionella kan
ikke utelukkes fordi andre seragrupper og arter kan fordrsake
sykdommen. Det er mulig af det ikke finnes anfigen i urinen i
tidlig stadium av infeksjonen eller anfigenniviiet i urinen kan
ligge under testens pdvisningsgrense.

Klinisk sensibilitet og spesifisitet (retrospektiv studie):
BinoxNOW® Legionellzurinantigentesten ble brukt for & evaluere 300 frosne,
lagrede urinpraver ved ef staire universitet. Etthundre (100) v disse pasienfene
var positive for Legionella pneumophila serogruppe 1-infeksjon. Deffe ble fast-
sttt ved bruk av dyrking, DFA, RIA og/eller IFA (4X fiter).

Det generelle sumsvaret mellom BinaxNOW®-esten og laboratoriediagnosene
var 95 %. Sensibilitet og spesifsitet var begge 95 %. Nittifemprosent (95 %)
konfidensintervaller er listet nedenfor:

Lahoratoriediagnose
+ -
M ®

BinaxNOW® Legioneflerurinantigentesten har bare bl evaluert for bruk med ::';:;: ?w i 955 ]]9%

urinprver. Andre praver (f.eks. plasma, serum eller andre kroppsveesker) som

kan inngholde Legionellrantigen har ikke blitt evaluert. Testen kan ikke brukes Sensibilitet - 95% (88.7% 1l 98,4%)
pd miligpraver (dvs. drikkevann). Spesifisitet - 95% (9]:0% il 97:6%)
Demne tfesten vil kke phise infoksioner som er forfisoket ov onde  Noyoktighet = 95% (91,9% il 97,2%)

L. pneumophila serogrupper eller andre Legionellorarter. EF negativt anfigen-
esultaf utelukker ikke infeksion med L. pnevmophila serogruppe 1. Dyrking
anbefoles der det er mistonke om pneumon, for & pévise andre drsaker enn
L. preumophila serogruppe 1 og for & fine L. preumaphila serogruppe 1 nér
det ikke pévises antigen i urinen.

En diagnose som gielder Legionarsyken kan ikke bore veere bosert pd kiinisk
eller radiologisk bevis. Def finnes ikke én enkel laboratoriefest som er til
fredsstilende for 4 teste for Legionarsyke. Derfor skal resuliatene av dyrking,
serologi og metoder for pdvisning ov antigener brukes sammen med Kliniske
abservasjoner, for d stille en nayakiig diagnose.

Sekresjon av Legionelfa onfigen i urin kan variere fra posient il posient. Anti
gensekresjon kan begynne sé tidlig som 3 dager etter f symptomer setfer inn
og fortsette i 1 r dereter. Et positiv BinaxNOW® Legionella -urinanfigentes-
resulfat kan foréirsakes av en infeksjon som finnes pé det aktuelle fidspunktet 39

Kiinisk spesifisitet {prospektiv studie):

Ved en flerstedsstudie ble 93 ferske urinpraver fro posienter som var inn-
lagt pd sykehus med symptomer i de nedre lufiveiene eller sepsis-testet med
BinoxNOW®-esten. Erthundreprosent (100 %) av pasienten man antok ville
vare negufive hodde negative BinaxNOW®-testresuliater som indikerer of
BinoxNOW® Legionelio-unrinantigentesten er i hay grod spesfikk i populasjonen
den er beregnet pé.

Kryssreakfivitet:

Av de 200 negative urinpravene som ble testet, var 85 fra pasienter med bakferi
emisk pneumoni (annet enn Legionella spp.), 84 fra pasienter med urinveisin-
feksjoner, 14 fra pasienter med mykobakterielle infeksjoner, 5 fra posienter med

empyem, 11 fra pasienter med ondre pulmonale filstander og 1 fra en posient
med preurnoni forfrsaket ov fransirakealt aspirat.

Etthundre og nitti (190) ov disse posientpravene ga negufive resultuter i
BinaxNOW®- testen med en spesfisitet pd 95 %.

Reproduserharhetsstudie:

En blindet studie ov BinaxNOW® Legionellrurinontigentesten ble gjennomfart
pé tre forskiellige steder ved & bruke kodede praver. Laboratoriesammentiknin-
gene inneholdt negative, lavt posifive, moderat positive og sterkt posifive praver.
Praver bide med og uten borsyre ble festet. Hver prave ble testet flere ganger
pli hwert sted pd 3 forskiellige dager. Av de 630 pravene som ble test, gu seks
hundre og tiueni (629) det forventede resultatet.

Numre ved ny bestilling:

852012: BinaxNOW® Legionellerurinantigentest (12-test sett)

852-000: BinaxNOW® Legionella-urinantigentest (22-est seft)

852:010: Pakning med kontrollvattpensler for BinaxNOW® Legioneflo-
urinonfigentest
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