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STANDARD™ F C. difficile Toxin A/B FIA

PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

& SD BIOSENSOR

VYSVETLENI A SOUHRN

[Uvod]

Infekce Clostridium difficile (CDI) ma& vyznamny Kiinicky dopad, zejména na starsi a / nebo imunokompromitované pacienty. Patogenicita
Clostridium difficile je zprostfedkovana hlavné dvéma exotoxiny: toxinem A (TcdA) a toxinem B (TcdB). Toxin A je mimé cytopaticky, ale vyvolava
velké posuny tekutin a zanét sliznic. Toxin B e intenzivné cytopaticky, ale jeho role v procesu nemoci neni dosud jasné pochopena. O variantnich
kmenech, jimiz jsou toxin A-negativni, toxin B-pozitivni, je znamo, Ze jsou pIné patogenni a jsou schopné produkovat celé spektrum onemocnéni.
Prevalence téchto variantnich kmend se velmi lii v zavislosti na instituci a geografické poloze. Z hlediska zavaznosti ma infekce C. difficile klinické
projevy od mirné zavaznych vodnatych priijm0 az po fulminantni pseudomembranézni kolitidu, toxicky megakolon a smrt. Tento patogen je schopen
zpUsobit onemocnéni, které muze byt zavazné nebo fatalni, pokud neni v¢as diagnostikovano a lé¢eno.

[Uréené pouziti]

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA jein vitro diagnosticky test pro kvalitativni méFeni toxinu A/B C. difficile. Je uréen pouze pro profesionaini pouZiti.
Poskytuje pouze pocatecni screeningovy testovaci vysledek. STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA by se mél pouzit s prisluSnym analyzatorem
STANDARD F vyrabénym spole¢nosti SD BIOSENSOR.

[Princip testu]

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA je zaloZen na imunofluorescenéni technologii s analyzatorem STANDARD F vyrabénym spolecnosti SD
BIOSENSOR pro méfeni toxinu A/B C. difficile v lidském vzorku. Vzorek od ¢lovéka by mél byt zpracovan pro pfipravu s pouZitim komponentd
STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA. Po naneseni smési vzorku do jamky pro vzorek v testovaci kazeté se na membrané vytvori komplex jako
vysledek reakce antigen-protildtka. Intenzita fluorescenéniho svétla vznikajiciho na membrané se snima analyzatorem. Analyzatory STANDARD F
mohou analyzovat toxin A/B C. difficile klinického vzorku na zakladé predem naprogramovanych algoritm a zobrazit vysledek testu na obrazovce.

[Obsah soupravy]
@ Testovaci kazeta (2) Zkumavka s extrakénim pufrem (3 Uzaveér filtru @ Sterilni tampon @ Navod k pouziti

[Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni]
¢ Analyzator STANDARD F

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pii teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slunecniho svétla. Materidly soupravy jsou stabilni aZ do data expirace vytisténého
na vnéjsi krabicce. Chrante soupravu pfed mrazem.

VAROVANI A OPATRENI

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA je uren pouze pro in vitro diagnostiku.

Pred testovanim peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA by se mél pouzit s analyzatorem STANDARD F.

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA by mél zUstat v plivodnim uzavieném sacku, dokud nebude piipraven k pouZiti. NepouZivejte jej, je-li
poskozen sacek nebo je porusena jeho tésnost.

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA je ur€en pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte jej opakované.
NepouZivejte zmrazeny vzorek ani umélé materialy.

Pii pouZivani umistéte analyzator na rovny povrch.

Umyjte si ruce v teplé mydlové vodé. Pred testovanim ruce dobie oplachnéte a zcela osuste.

Pouzitou testovaci soupravu fadné zlikviduijte.

10. Zkontrolujte datum exspirace vyti§téné na sacku nebo na obalu.

11. STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA pouzivejte pfi teploté 15-32°C.

12. Pred provadénim testu musi byt véechny komponenty soupravy 30 minut pfi pokojové teploté.

13. Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaci kazety.

PENoOn AN

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
[Stolice]

1. Vzorek stolice by mél byt odebiran do Cisté a suché nadoby kdykoli béhem dne.

2. Vzorek stolice by nemél obsahovat mo¢.

3. Pritomto testu by se mél pouzit Cerstvy vzorek stolice. Pro ukladani a prepravé vzorku stolice nepouZivejte Zadna transportni média.
4,

Vzorek stolice mUZe byt skladovan pfi pokojové teploté 15-30°C po dobu maximalné 1 dne nebo pii teploté 2-8°C po dobu maximalné 2 dnt
pred testovanim.

POSTUP TESTU

[Priprava]

1. Pfed zahgjenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany
vzorek minimélné 30 minut zahfat na pokojovou teplotu.

2. Peclivé si prectéte pokyny pro STANDARD F C. difficile
Toxin A/B FIA.

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového sacku. Adé
Pokud datum expirace jiz proslo, pouZijte jinou Sarzi. 1. Vysledkové okno
4. Otevrete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetu a )
silikagelovy sacek ve foliovém sacku. @ Zeeni
== 2. Jamka pro

vzorek

Ak Zwuta: Platny
Zelena: Neplatny

<Fdliovy satek> <Kazeta
>

<Silikagel>

Fialova ¢arka na membrané nepouzité testovaci kazety po pouziti zmizi.
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POZOR

* Neplste nic na ¢arovy kéd anl neposkozujte ¢arovy kéd testovaci kazety.
* Pokud se barva silikagelu zméni ze zZluté na zelenou, testovaci kazetu nepouzivejte.

[Odbér vzorku]

1. Ze 4 rdznych mist pomoci sterilniho tamponu na odbérové tycince
odeberte vzorek stolice (cca 40-70 mg). V pfipadé tekutého vzorku
namocte sterilni tampon kompletné do vzorku stolice.
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..EI * Mnozstvi vytéru stolice miize ovlivnit vysledky. Je nutné dodrzet mnozstvi vytéru stolice podle
obrazku nahofe. PriliSné mnozstvi stolice muze vést k faleSnému pozitivnimu vysledku a zpomalit
migraci.
POZNAMKA

2. Odsroubuite uzavér zkumavky s extrakénim pufrem a viozte tycinku
do zkumavky.
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3. Rychle alespori desetkrat zakrutte odbérovou ty€inkou ve
zkumavce s extrakénim pufrem, aby se vzorek rozpustil.

protokolem o likvidaci biologického odpadu.

4. \/yjméte tampon a pouzity tampon zlikvidujte v souladu s vasim
5. Pevné zatlatte uzavér filtru na zkumavku.

. & Nepouzivejte zkumavku s extrakénim pufrem bez uzavéru filtru. Ovlivnilo by to vyslednou
hodnotu.

[Analyza vzorku]

* Rezim ,STANDARD TEST*
¢ Analyzatory STANDARD F100, F200 nebo F2400
1. Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte reZim ,Standard Test" podle manualu analyzatoru. V pfipadé analyzatoru STANDARD F2400 prejdéte
na ,Workplace" na hlavni obrazovce a zvolte ,Run Test".
2. V pfipadé analyzatoru STANDARD F200 a F2400 zadejte do analyzatoru ID pacienta a/nebo ID operatora.
3. Vyjméte testovaci kazetu z foliového sacku.
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. VloZte testovaci zafizeni do testovaciho slotu analyzatoru. Pfi vloZeni testovaci kazety do analyzatoru analyzator precte data ¢arového
kddu a zkontroluje, zda je testovaci kazeta platna.

5. Kapnéte 3 kapky rozmichaného vzorku do jamky pro vzorek v
testovaci kazeté, pficemz pfipravenou zkumavku s extrakénim
pufrem drzte dnem vzhdru.

6. Po naneseni vzorku okamZité stisknéte tlacitko ,, TEST START.

START

<F100> <F200> <F2400>

7. Analyzator do 15 minut automaticky zobrazi vysledek testu. ' ‘

Zajistéte, aby se do jamky testovaci kazety pro vzorek nedostaly bublinky.
* Pouzitou testovaci soupravu vyhod'te do prislusné nadoby podle doporuc¢eni vaseho zdravotnického

pracovnika.
POZOR
Vysledek Hodnota COI (Cutoff index) Interpretace
C. difficile Toxin A pozitivni Ccol 1,0 Detekce toxinu A C. difficile
C. difficile Toxin A negativni COI<1,0 Nebyl zjistén zadny detekovatelny toxin A C. difficile
C. difficile Toxin B pozitivni COl[11,0 Detekce toxinu B C. difficile
C. difficile Toxin B negativni COI<1,0 Nebyl zjistén zadny detekovatelny toxin B C. difficile
Neplatny Nerelevantni Opaykujte tests novou testovaci kazetou a
novym vzorkem pacienta

Vysledek testu vzorku je uveden bud’ jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg (-) s hodnotou COI
(cutoff index). COI je ¢iselné vyjadieni méfeného fluorescencniho signalu.

POZNAMKA

KONTROLA KVALITY
[Kalibrace]
Kalibra¢ni test analyzatord STANDARD F by se mél provadét podle manuélu analyzatord.
* Kdy pouzit kalibrac¢ni sadu
1. Pred prvnim pouzitim analyzatoru
2. Kdyz analyzator upustite
3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem
4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazety
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STANDARD™ F C. difficile Toxin A/B FIA @ SD BIOSENSOR

¢ Jak pouzit kalibra¢ni sadu

Kalibragni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimaini diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a funkci analyzatoru.

1. Zvolte polozku ,Calibration* (kalibrace).

2. S analyzatorem se dodava specificka kalibratni sada.

3. Nejprve viozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném poradi.

- Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci kazety, kdykoli je test
provadén v rezimu ,standardniho testu”. Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,EEE", znamena to, Ze analyzator ma problém,
proto jej zkontrolujte pomoci testovaci kazety. Pokud se zobrazuje zprava ,EEE" objevuje znovu, kontaktujte mistniho distributora
spolecnosti SD BIOSENSOR.

[Externi kontrola kvality]

Testovani kvality by se mélo provadét za tcelem kontroly vykonnosti STANDARD C. difficile Toxin A/B FIA a analyzatord STANDARD F. Pro

testovani kvality by se mél pouzit STANDARD C. difficile Toxin A/B Control vyrabény spolecnosti SD BIOSENSOR. Kontrolni test by se mél

provadét v souladu s navodem pro STANDARD C. difficile Toxin A/B Control.

Kontrolni test by se mél provadét:

- jednou pro kazdou novou $arzi.

- jednou pro kazdého neskoleného operatora.

- podle pozadavku testovacich postupll v ndvodu k pouZiti STANDARD C. difficile Toxin A/B Control a v souladu s mistnimi, statnimi
a federdlnimi pfedpisy nebo pozadavky na akreditaci.
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Dotazy k pokyndim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com

nebo nas muzete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com
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