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DrySpot Legionella Latex Test
DR0200M DrySpot Legionella pneumophila 1.....\/60
DR0210M DrySpot Legionella pneumophila 2-14 %760

DR0220M DrySpot Legionella species..........cceuene \/60

1. UTILISATION PREVUE

Le Latex Legionella Dryspot est un test d’agglutination pour
I'identification des Legionella isolées de patients suspects de
légionellose ou a partir de I'environnement. Le Latex Legionella
Dryspot permet lidentification de Legionella pneumophila
sérogroupe 1, sérogroupes 2 a 14 et de 7 autres espéces
impliquées en pathologie humaine.

2. PRINCIPE DU TEST

On a montré que Legionella pneumophila est une cause majeure
de pneumopathie et I'agent étiologique d’une maladie fébrile
aiglie appelée fievre de Pontiac. Les souches de Legionella
pneumophila et des autre espéces de Legionella sont isolées le
plus souvent de patients atteints de pneumopathie ou a partir
de l'eau.

L. pneumophila est la cause la plus fréquente de la Maladie
des Légionnaires. 14 sérotypes sont connus actuellement et le
sérogroupe 1 représente 90% des cas.

De rares souches ont été isolées d’autres sites tels que les plaies.
Le réservoir principal des Legionella est I'eau, I'air conditionné, les
tours de refroidissement et la robinetterie.

Le Latex Legionella Dryspot est constitué d’un latex bleu
sensibilisé par des anticorps et déshydraté a la surface des cartes
de réaction. Le latex agglutine en présence d’antigene spécifique
de la paroi des Legionella pour former des agrégats bien visibles.
Ce test permet un screening rapide et simple pour la mise en
évidence des Legionella et des différents sérotypes.'?

3. COMPOSITION DU KIT

DR0200M

DR0201M

Coffret pour Legionella pneumophila sérogroupe 1

Cartes test pour Legionella pneumophila sérogroupe
1.

Une suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées par un anticorps de lapin spécifique
de l'antigene de L. pneumophila sérogroupe 1,
déshydratées sur des cartes (zone de réaction).

Suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées avec des globulines de lapin non
réactives (zone de réaction de controle).
2 sachets contenant chacun 10 cartes et un
dessicateur. Sur chaque carte, il y a 3 zones test et 3
zones de réaction, soit 60 tests au total.

DR0205M

DR0240M

DR0230M

Bandes de contrdle positif (10 bandes — spots roses).

Rose — Extrait antigénique polyvalent inactivé de L.
pneumophila 1 déshydraté sur les bandes.

Bandes de contréle négatif (10 bandes — spots verts).

Vert — Extrait antigénique inactivé de L. moravica et
L. birminghamensis déshydratés sur les bandes.

Tampon pour Legionella Dryspot
Pastettes de mélange

Clip de fermeture des sachets
Fiche d’instruction.

DR0210M

DR2011M

DR0215M

DR0240M

DR0230M

Coffret pour Legionella pneumophila sérogroupes
2al14
Cartes test pour Legionella pneumophila sérogroupes
2a14.

Une suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées par un anticorps de lapin spécifique
de I'antigene de L. pneumophila sérogroupes 2 a 14,
déshydratées sur des cartes (zone de réaction).

Suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées avec des globulines de lapin non
réactives (zone de réaction de contréle).

2 sachets contenant chacun 10 cartes et un
dessicateur. Sur chaque carte, il y a 3 zones test et 3
zones de réaction, soit 60 tests au total.

Bandes de contrdle positif (10 bandes — spots roses).

Rose — Extrait antigénique polyvalent inactivé de L.
pneumophila sérogroupes 2 a 14 déshydraté sur les
bandes.

Bandes de contréle négatif (10 bandes —spots verts).

Vert — Extrait antigénique inactivé de L. moravica et
L. birminghamensis déshydratés sur les bandes.

Tampon pour Legionella Dryspot
Pastettes de mélange

Clip de fermeture des sachets
Fiche d’instruction.

DR0220M
DR0221M

DR0225M

DR0240M

Coffret pour autres espéces de Legionella

Cartes test pour autres especes de Legionella.

Une suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées par un anticorps de lapin spécifique
des especes suivantes et sérotypes: L. longbeachae
1 et 2, L. bozemanii 1 et 2, L. dumoffii, L. gormanii,
L. jordanis, L. micdadei, L. anisa, déshydratées sur des
cartes (zone de éaction).

Suspension de particules de latex synthétique
bleu sensibilisées avec des globulines de lapin non
réactives (zone de réaction de contréle).

2 sachets contenant chacun 10 cartes et un
dessicateur. Sur chaque carte, il y a 3 zones test et 3
zones de réaction, soit 60 tests au total.

Bandes de contrdle positif (10 bandes — spots roses).
Rose — Extrait antigénique polyvalent inactivé des
autres espeéces de Legionella déshydraté sur les
bandes.

Bandes de contréle négatif (10 bandes — spots verts).
Vert — Extrait antigénique inactivé de L. moravica et
L. birminghamensis déshydratés sur les bandes.

DR0230M Tampon pour Legionella Dryspot
Pastettes de mélange
Clip de fermeture des sachets
Fiche d’instruction.
4. MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI
Oese stérile

Désinfectant (ex: hypochlorite de sodium >1,3% p/v).
5. PRECAUTIONS

Usage in vitro uniquement.

Les échantillons peuvent contenir des germes pathogénes et
doivent étre manipulés avec précaution.

Les réactifs contiennent 0,1% d’azoture de sodium comme agent
de conservation.

L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb ou en
cuivre pour former des azotures metalliques hautement explosifs.
Pour prévenir une accumulation d’azoture dans la tuyauterie,
évacuer avec un grand volume d’eau.

6. CONSERVATION

g B i ~25C

Le coffret doit étre conservé entre 2 et 25°C. S'il est conservé au
froid, sassurer que les sachets reviennent a température ambiante
avant de les ouvrir pour éviter la formation de condensation sur
les cartes. Les réactifs Dryspot détériorés par I'humidité peuvent
donner des résultats faux.

Ouvrir les sachets en coupant avec des ciseaux juste sous le
scellage.

Une fois ouvert, sortir le nombre de cartes nécessaires pour
une utilisation immédiate (c’est-a-dire dans les 10 minutes) et
refermer le sachet immédiatement avec le clip fourni.

Il est possible de découper les cartes de réaction selon les
pointillés et remettre la partie non utilisée dans le sachet.

Les bandes de contréle sont aussi fournies dans un sachet
imperméable a ’humidité. Sassurer que les mémes précautions
sont prises pour éviter la condensation.

Dans ces conditions, les réactifs sont valables jusqu’a la date de
péremption indiquée sur le coffret.

7. PROCEDURE DE CONTROLE

Les bandes de contrdle doivent étre utilisées pour vérifier les
réactifs au latex avant leur utilisation.

Ajouter une goutte de Tampon Legionella Dryspot (DR0230M)
sur le petit cercle situé a la base de la zone ovale de réaction.
Sortir une bande de contréle positif (DR0205M, DR0215M ou
DR0225M selon le cas) du sachet en évitant de toucher les spots
déshydratés. Refermer les sachets interne et externe. Placer la
bande sur la carte de fagon a ce que le spot coloré soit en contact
avec le liquide. Mélanger par un mouvement circulaire pendant
10 secondes pour réhydrater le réactif, puis continuer d’utiliser
cette bande pour mélanger avec le latex test jusqu’a ce qu’il soit
parfaitement homogeéne. Imprimer a la carte un mouvement de
rotation et observer I'agglutination. Répéter cette procédure avec
le contréle négatif (DR0240M).

Le contréle positif doit montrer une agglutination avec le réactif
déshydraté en 1 minute.

Le contrdle négatif ne doit pas montrer d’agglutination en 1

minute.
Ne pas utiliser les réactifs si les contrdles sont incorrects.
8. REMARQUES IMPORTANTES

Ne pas toucher les cercles des cartes de réaction pour éviter toute
contamination.

Dans une atmosphere a haut degré d’humidité, ne pas laisser les
sachets ouverts plus de 2 minutes. S’il y a trace d’humidité, ne
pas utiliser les spots.

Ne pas ajouter la goutte de Tampon directement sur les spots de
latex desséché.

Les clips des sachets peuvent étre réutilisés. Bien que devant
étre conservés a température ambiante, le coffret ou les sachets
ne doivent pas étre conservés prés d’une source de chaleur, ni
exposés a la lumiere, celle-ci pouvant provoquer une hausse de
température.

9. RECUEIL DES ECHANTILLONS ET TRAITEMENT

Les échantillons de I'environnement ou cliniques peuvent étre
cultivés sur des milieux pour Legionella sélectifs ou non sélectifs.
Le schéma classique d’isolement est donné dans les références
3 et 4. Pour confirmer qu’il s’agit bien d’une Legionella, mettre
en évidence le besoin en chlorhydrate de L-cystéine. Cette
confirmation peut étre réalisée avant ou apres le test au latex.

Les milieux OXOID suivants peuvent étre utilisés pour la culture
des Legionella:

BCYE (CMO0655 + SR0110), BMPAa (CMO0655 + SR0110 + SR0111),
MWY (CMO0655 + SR0110 + SR0118), GVPC (CMO0655 + SR0110
+ SR0152). Pour plus de détails sur ces produits s’il vous plait
consulter votre distributeur local .

Pour plus de détails, nous consulter.

Les cultures peuvent étre testées a n’importe quel stade a

condition que les colonies aient une taille suffisante. Néanmoins,

des cultures trop vieilles peuvent provoquer des réactions

filamenteuses et rendre 'interprétation difficile.

10. METHODOLOGIE

1. Ajouter une goutte de Tampon Legionella Dryspot (DR230M)
sur le petit cercle situé a la base de la zone ovale de réaction,
sur la zone test et la zone de contrdle en sassurant que le
liquide ne se mélange pas avec le latex a ce stade.

2. Al'aide d’une oese stérile (ou d’une des pastettes fournies),
prélever une colonie suspecte (d’au moins 2 mm) a partir
d’une boite de pétri et émulsionner soigneusement dans le
Tampon. Sassurer que la suspension est bien homogéne.

3. A l'aide d’une pastette, mélanger la suspension avec le
latex déshydraté jusqu’a ce que le mélange soit homogéne.
Couvrir toute la surface de réaction. Eliminer 'oese ou la
pastette de fagon appropriée.

4. A l'aide d’une oese ou d’une pastette, suivre la méme
procédure pour le latex de controle.

5. Imprimer a la carte un mouvement de rotation pendant
60 secondes et observer I'agglutination sous une lumiére
normale. Ne pas utiliser de loupe.

6. Lorsque le test est terminé, éliminer les cartes de réaction
de fagon appropriée.

11.  LECTURE ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif

Le test est positif s’il apparait une agglutination en moins

d’1 minute. Ceci indique la présence de Legionella.




Résultat négatif

Le test est négatif si aucune agglutination n’apparait en 1 minute
et si la suspension demeure uniformément bleue sur la zone test.
Les réactions qui apparaissent aprés 1 minute, ne doivent pas étre
prises en compte.

12.  RESULTAT ININTERPRETABLE

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

13. REACTION GRANULEUSE OU FILAMENTEUSE

Des réactions granuleuses ou filamenteuses peuvent se produire;
elles sont dues a la nature de la culture testée. Lorsque de telles
réactions apparaissent, elles doivent étre interprétées de la
maniére suivante:

- le résultat est (+) lorsque le fond bleu du réactif test est plus
clair que celui du réactif de controle,

- le résultat est (=) lorsqu’il n’y a pas de différence
d’éclaircissement du fond bleu entre le réactif test et le
réactif de contrdle.

14. LIMITES

Les pastettes de mélange ne sont pas stériles. Elles peuvent étre

autoclavées si nécessaire.

Le test au latex donne un résultat présomptif qui doit étre
confirmé par des tests biochimiques.®

Le test a pour but de différencier les espéces et les sérotypes de
Legionella. 1l faut donc s’assurer que ce sont bien des bacilles
gram négatif qui ne poussent qu’en présence de cystéine.

Un test d’agglutination au latex négatif ne signifie pas que la
culture n’est une Legionella. 1l indique seulement que la culture
n’est pas L. pneumophila sérogroupe 1 (quand elle est testée
avec le kit L. pneumophila sérogroupe 1), ni L. pneumophila
sérogroupes 2 a 14 (quand elle est testée avec le coffret pour
L. pneumophila sérogroupes 2 a 14) et ni L. longbeachae 1
et 2, L. bozemanii 1 et 2, L. dumoffii, L. gormanii, L. jordanis,
L. micdadei, L. anisa quand elle est testée avec le coffret pour les
autres especes de Legionella.®

Une réaction croisée peut se produire entre L. pneumophila
sérogroupes 1 et 9, due a une communauté antigénique naturelle.
Siles deux réactifs agglutinent L. pneumophila 1 et 2-14, une telle
réaction croisée doit étre suspectée.

Des réactions croisées avec les réactifs pour les autres espéces
de Legionella ont été rapportées occasionnellement (ex.
L. parisiensis, L. sainthelensi, L. steigerwaltii, L. wadsworthii,
L. santicrucis, L. tusconensis, L. gratiana, L. cincinatiensis).®

15. PERFORMANCES

Les réactifs des 3 coffrets d’agglutination au latex Legionella
OXOID ont été testés vis-a-vis d’un panel de souches listées
ci- dessous. Aucune réaction croisée n’a été observée avec ces
germes

L. cherri L. fairfieldensis

L. birminghamensis L. brunensis

L. rubrilucens L. spiritensis

L. maceachernii Pseudomonas fluorescens
L. oakridgensis Pseudomonas cepacia

L. erythra Pseudomonas aeruginosa
L. feelei Aeromonas hydrophila

L. hackeliae
L. israeliensis

Stentotrophomonas maltophilia
Bacillus subtilis

L. jamestowniensis
L. quinlivanii
L. moravica

Citrobacter freundii
Escherichia coli
Serratia marcescens

Le Latex Legionella Dryspot a été évalué dans un laboratoire
traitant les échantillons cliniques et les échantillons de
I’environnement.

Untotelde 207 isolats ont été testés, couvrant tous les sérogroupes
de L. pneumophila et les espéces autres que pneumophila.
Chaque isolat a été confirmé par méthode immunologique.

Les performances du kit ont aussi été comparées avec celles d’un

autre coffret de réactif au latex commercialisé. Les résultats sont
résumés ci-dessous.”

Legionella Latex Kit/Serology
Sensibilité Spécificité

Number % %

140/140 100 100

Legionella pneumophila sérogroupe 1

Legionella pneumophila sérogroupes 2 a 14 138/140 100 97.8"
Autres Legionellae inclus dans le kit 136/141 100 94.4°
1 Le réactif Legionella pneumophila 2—-14 réagissait avec les

sérogroupes 15 et 16. Actuellement, les données sur ces
sérogroupes sont tres limitées. Il a été démontré que les
sérogroupes 15 et 16 ont un antigéne commun avec les
sérogroupes 3 et 4.5°

L. pneumophila sérogroupe 15 na pas a été isolé a partir
d’échantillons cliniques ou environnementaux dans
Europell et n’a été isolé une fois dans le USA.10

Ce sérogroupe le plus récent a étre désigné ne contient
qu’une seule souche ( Lansing - 3 ( ATCC ® 35251)).A 16
sérogroupe a été proposé a partir d’études de I’ Jena- 1
isolate12, 13 jusqu’a une analyse plus approfondie a montré
que la souche ne forment pas un sérogroupe unique, mais
a été membre du sérogroupe 4 L. pneumophila ( groupe
monoclonal Portland 1) 14,15

Les données internes supplémentaires ont été recueillies qui
demonstraites que les sérogroupes pneumophila 2-14 kit de
test Dryspot Legionella est capable de détecter la Legionella
pneumophila sérogroupe 15 ainsi que la détection de L.
pneumophila sérogroupes 2-14 .

Cependant, comme un seul sérogroupe 15 souche est
disponible pour les tests , il n’est pas jugé opportun de
renommer le réactif latex sérogroupe 2-14 sur la base des
résultats d’un seul isolat .

Les kits Legionella bénéficier I'utilisateur en permettant
la discrimination des échantillons en trois groupes : L.
pneumophila sérogroupe 1, L. pneumophila sérogroupes
2-15 (avec le réactif 2-14 ) et d’autres especes de Legionella
dans une procédure de dépistage rapide et simple.

2 Les faux positifs trouvés avec le réactif “autres espéces de
Legionella” sont des réactions croisées connues et publiées
dans la littérature.
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