STANDARD.M].O . .
IC.difficile

STANDARD™ M10 C.difficile

REF | M10-CDF-01 Navod k pouziti

K pouziti se systémem STANDARD™ M10

%D BIOSENSOR

www.sdbiosensor.com @ SD BIOSEN SOR



Obsah

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Urcené pouziti

Shrnuti a vysvétleni

Princip méreni

Dodané materialy

Skladovani a manipulace
Pozadované, ale nedodavané materialy
Upozornéni a bezpe¢énostni opatreni
Odbér, preprava a skladovani vzorku
Postup

Interpretace vysledku

Kontrola kvality

Charakteristika méreni

Omezeni

Literatura

Symboly



1. Uréené pouziti

STANDARD M10 C. difficile test je multiplexni Real-Time PCR test uréeny k pouziti se systétmem STANDARD M10 pro
kvalitativni detekci virové DNA z Clostridium difficile (gen toxinu B (tcdB)) v nezformovanych (vodnatych nebo mékkych)
vzorcich stolice odebranych pacientlim s pfiznaky. Pozitivni vysledky svéd¢i o pfitomnosti DNA toxinu B (tcdB); k ur€eni stavu
infekce pacienta je nutna klinicka korelace s anamnézou a dalSimi diagnostickymi informacemi. Negativni vysledky by nemély
slouzit jako jediny zaklad pro rozhodovani o 1é€bé pacienta. Negativni vysledky je tfeba kombinovat s klinickymi pozorovanimi,
anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Test STANDARD M10 C. difficile je ur€en k provadéni vyskolenymi
uzivateli v laboratofi i v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni

Clostridium difficile (C. difficile) je grampozitivni sporulujici anaerobni bakterie, ktera je hlavni pfi¢inou pfiblizné 20-30 %
prijmé spojenych s antibiotiky a je nejéasté&jsi pficinou infekci spojenych se zdravotni pédi. Radové se jedna o nékolik
prdjmovych onemocnéni spojenych s antibiotiky, ktera se aktivuji antibiotickou Ié¢bou nebo zménou normalni
gastrointestinalni fléry. S touto infekci jsou spojena téméF vSechna antibiotika, ale je zvlasté ¢asta u pacientll uzivajicich
antibiotika, jako jsou fluorochinolon, klindamycin, karbapenemy, cefalosporiny a peniciliny. Pfiznaky CDI (infekce Clostridium
difficile) sahaji od mirného prdjmu az po zavaznou pseudomembrandzni kolitidu.

C.difficile produkuje dva druhy exotoxinu, a to toxin A a toxin B, které zpusobuji prijem a enteritidu. Kazdy z toxint je kodovan
geny tcdA atcdB. Ty jsou cytotoxické a prozanétlivé, zplisobuji naruseni zonula occludens a naruseni aktinového cytoskeletu
v lidské stfevni epitelialni burice, coz ma za nasledek hromadéni tekutiny a rozsahlé podkozeni stfeva. V posledni dobé se
ukazalo, Zze to vede k dal$imu vyluovani tekutiny a stfevnimu zanétu a uvolfiovani zanétlivych cytokini z mastocyt(,
makrofagu, ale i epitelidlnich bunék. V pfipadé pfitomnosti toxinu B (tcdB) byla vétSina kmenl Clostridioides difficile
identifikovana jako toxigenni. To naznacuje, ze toxin B mize mit vice systémovych Gcink(, nez se dfive predpokladalo. Tento
patogen je schopen zpUlsobit onemocnéni, které miize byt zavazné nebo fatalni, pokud neni véas diagnostikovano a lé¢eno.

[Popis kazety]

STANDARD M10 C. difficile je molekularni in vitro diagnosticky test, ktery pomaha pfi detekci tcdB na zakladé technologie
amplifikace nukleovych kyselin, RT-PCR. Kazeta STANDARD M10 C.difficile obsahuje pufry pro extrakci virové DNA a
reagencie pro Real-Time PCR pro kvalitativni detekci tcdB in vitro ve vzorcich nezformované stolice.

—  Bezpecnostni klip
Extrakéni komora

Amplifikaéni komora

Obrazek 1. Usporadani kazety STANDARD M10 C. difficile



3. Princip postupu
STANDARD M10 C. difficile je automaticky in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny
Clostridium difficile. Test STANDARD M10 C. difficile se provadi na systému STANDARD M10.
Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje pfipravu vzorku, extrakci a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci cilovych
sekvenci v riznych vzorcich pomoci molekularné diagnostickych procesud. Systém se sklada z modulu STANDARD M10 a konzole
STANDARD M10 s predinstalovanym softwarem pro provadéni testd a zobrazovani vysledk(. Systém vyzaduje pouziti
jednorazovych kazet s reagenciemi pro RT-PCR a v nichz probiha proces RT-PCR. ProtoZze jsou kazety samostatné, je
minimalizovana kfizova kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systému naleznete v uZivatelské priruéce systému STANDARD M10.
Test STANDARD M10 C. difficile obsahuje reagencie pro detekci DNA Clostridium difficile ve vzorcich nezformované stolice. V
kazeté probiha kontrola adekvatniho zpracovani vzorku a reakce RT-PCR.
Tabulka nize ukazuje, ktery cil je ur€en k detekci, kterym kanalem.

Tabulka 1. Fluorescenéni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal
tcdB FAM
Vnitfni kontrola (IC) Cy5

4. Dodané materialy
Souprava STANDARD M10 C. difficile obsahuje dostateéné mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzork( nebo vzorkd kontroly kvality.

Tabulka 2. Obsah STANDARD M10 C. difficile

Obsah Mnozstvi Pouziti v kazdé reakci
Kazeta 10 1
2 Struény navod k pouziti 1 -

5. Skladovani a manipulace

Soupravu STANDARD M10 C. difficile skladujte pfi teploté 2 - 28 °C (36-82°F). Pokud byla kazeta ulozena v chladni¢ce, provedte
test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20 - 28 °C, 68-82°F). Neodstranujte bezpecnostni klip z kazety
a kazetu nestlacujte pfed skute€nym pouzitim. Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra. Za téchto podminek Ize kazety

skladovat az do data expirace vytisténého na obalu.

6. Pozadované, ale nedodavané materialy
®  Systém STANDARD M10 s uzivatelskou pfiru¢kou
Alespori jedna konzola STANDARD M10 (kat. €. 11M1011) a jeden modul STANDARD M10 (kat. €. 11M1012)
Vortex
Komeréné dostupné sterilizované nadoby pro odbér nezformovanych vzorkud
STANDARD M10 Stool Pretreatment kit (SD Biosensor, kat.¢. 11PRT20A)
Osobni ochranné prostfedky (OOP)

Kontejner na biologicky nebezpecné materialy

7. Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni

1) Tato souprava je uréena pouze pro diagnostiku in vitro.

2) Pred testovanim si pozorné prectéte navod k pouziti.

3) Nespravny odbér vzorku, pfeprava, skladovani a zpracovani vzorku mohou vést k chybnému vysledku testu.

4)  Pred pouzitim neodstranujte bezpecnostni klip kazety.

5) Kazetu stladujte az pfi skute€ném pouziti.

6) Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra.

7) Soupravu nepouzivejte po datu jeji expirace.

8) S kazetou netfepejte, nenaklanéjte ji ani neprevracejte, zejména po stisknuti kazety, abyste prorazili t&snéni. Mohlo by to
vést k neurcitym vysledkam.

9) Nepouzivejte kazetu s poskozenym Stitkem s ¢arovym koédem.

10) Zpracované kazety nepouzivejte opakovane.

11) Se vSemi vzorky pacientu je tfeba zachazet, jako by byly infekéni.

12) VSechny materialy by mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by se s nimi zachazet s dodrzenim bezpecnostnich
opatfeni.

13) Jelikoz tento test zahrnuje extrakci virové RNA a amplifikaci PCR, je tfeba dbat na to, aby nedoSlo ke kontaminaci.
Doporuc¢ujeme pravidelné sledovani kontaminace laboratore.

14) Kilinické laboratofe by mély byt vybaveny zafizenim a personalem v souladu s ,Kodexem klinickych laboratofi pro amplifikaci
genu".



15) Pouziti této soupravy se musi fidit pokyny; zpracovani vzorku a dalSi kroky je tfeba provadét v biologicky bezpe&né mistnosti
nebo v jiném zakladnim ochranném zafizeni a podle technickych pozadavk( na laboratofe provadéjici amplifikaci gent.
16) Pfi spravné likvidaci pouzitych kazet dodrzujte postupy pro ekologicky odpad vasi organizace.

8. Odbér, preprava a skladovani vzorku
Abyste ziskali odpovidajici vzorky, postupuijte podle pokynu vasi organizace pro odbér vzork( pro testy C. difficile.

1. Odebranou tekutou nebo mékkou stolici pfeneste do komeréné dostupné sterilizované nadoby.

2. Pokud je nadoba se stolici skladovana a pfepravovana v chladni¢ce pfi teploté 2-8 °C/ 36-46 °F, Ize vzorek pouzit k testovani
do 5 dnG.
V pFipadé skladovani pfi pokojové teploté (20-28 °C, 68-82°F) Ize vzorek uchovavat az 24 hodin.
V pfipadé delSiho skladovani by mél byt vzorek zamrazen.

9. Postup

9.1. Priprava vzorku

1. Pred testovanim stabilizujte vSechny reagencie a vzorky pfi pokojové teploté po dobu 30 minut.

2. Viz Pfibalovy letak soupravy STANDARD M10 Stool Pretreatment Kit.
1) Opatrné oteviete viko nadoby na odbér vzorku a vyvarujte se pouziti pevnych ¢astic, které by mohly ovlivnit test.
2) Pomoci jednorazového odbérového tamponu odeberte 0,1 g stolice a vlozZte ji do roztoku Stool Pretreatment.

3) Po uzavfeni zkumavky vickem, 10 sekund vifivé zkumavku promichavejte, aby se zajistilo, Ze stolice a roztok pro
predupravu stolice jsou dikladné promichany.
4)  Pfipraveny vzorek se pouzije v kroku 9.3.

9.2. Spusténi systému STANDARD M10

o Podrobné pokyny naleznete v uzivatelské pfiru¢ce systému STANDARD M10.
@ Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd kazety v systému STANDARD M10 a verze softwaru neni
Poznamka kompatibilni, zobrazi se chybové hlaseni "Not Supported Device* (Nepodporované zafizeni). Pred
pokra¢ovanim testu aktualizujte software.

1) Zapnéte systém STANDARD M10.
2)  Zkontrolujte, zda jsou konzola STANDARD M10 a modul STANDARD M10 pfipojeny a funkéni.

Konzole M10 Modul M10
(nalevo) (vzadu)

Obrazek 2. Pripojeni zdroje napajeni

3) Zadejte ID uzivatele a heslo na pfihlaSovaci obrazovce konzoly STANDARD M10 a kliknéte na tlacitko Prihlasit (Log In).
4) Na domovské (Home) obrazovce se dotknéte modulu STANDARD M10, ktery chcete spustit.
(Dvitka vybraného modulu STANDARD M10 se automaticky oteviou pro vlozeni kazety.)
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Obrazek 3. Obrazovka Log In Obrazek 4. Obrazovka Home, Stav modulu M10

5) Zadejte ID pacienta (Patient ID) naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtualni klavesnice
na obrazovce konzoly M10. (ID pacienta je volitelné. Moznost zadavani ID pacienta mGzete
vypnout v nastaveni (Settings).

6) Zadejte ID vzorku (Sample ID) naskenovanim ¢arového koédu nebo pomoci virtualni klavesnice na obrazovce
konzoly M10. Pfi skenovani identifikacniho ¢arového kédu vytisténého na zkumavce se vzorkem se ujistéte, Ze je
uzaveér zkumavky pevné uzavien. (Pro test kontroly kvality zaskrtnéte polic¢ko QC.)

Obrazek 5. Zadani ID vzorku Obrazek 6. Skenovani kazety

7) Naskenujte kazetu STANDARD M10 C.difficile, kterd& se ma pouzit. Konzola STANDARD M10 automaticky
rozpozna test, ktery se ma provést, na zakladé ¢arového kédu kazety.

Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd kazety v systému STANDARD M10 a datum expirace
vyprSelo, zobrazi se chybové hlaseni "Expired Device®. Zkontrolujte dobu platnosti a otestujte s
Poznamka | neproSlymi kazetami.




9.3 Vlozeni vzorku do kazety STANDARD M10 C. difficile

Pokud byla kazeta ulozena v chladni€ce, provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20 -
28 °C, 68-82°F).
Po vlozeni vzorku do kazety zahajte test co nejdfiv.

o
Pokud je do kazety pfidano nedostate€né mnozstvi vzorku, maze dojit k faleSné negativnim vysledkim.
Poznamka

1) Odstrarte bezpe€nostni klip umistény pod vickem kazety.
2) Hermeticky uzavienou kazetu propichnéte zatlacenim vi¢ka, dokud zcela nezapadne do drazky kazety.

PIné zatlacte do
drazky kazety

Obrazek 7. Priprava kazety

3) Pred vlozenim vzorku oteviete vicko a zkontrolujte, zda je té€snéni zcela propichnuté.

4)  Opatrné otevrete vicko zkumavky.

5)  Vlozte stfikacku nastroje STI pro predupravu vzorkd do otvoru pro vzorek v kazeté.

6) Po odbéru 1,4 ml vzorku pfipraveného metodou popsanou v bodé 9.1 pomoci STANDARD jednorazového kapatka, ktery patfi k
soupravé Stool Pretreatment Kit, jej preneste do stfikacky ze soupravy Stool Pretreatment Kit.

7)  Vlozte celé mnozstvi vzorku do kazety pomoci pistu ze soupravy Stool Pretreatment Kit.

Pist nastroje pro
predipravu

r
14ml g7
Strikacka
Odbér 1,4 ml Presun do Vilateni vzorku do kazety
strikatky pro predipravu

stolice

8) Po nékolika sekundach se obrazovka Privodce vzorkem automaticky zméni na obrazovku Vlozit kazetu. Dotknéte se obrazovky
Sample Guide pokud chcete pravodce preskocit.
9) Zaviete vicko.
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Run Test

Run Test

Sample Guide Insert Cartridge

Petient 10 3 51531551

Petient 1D 51531551

sampleID @ 2151515
SampleiD ¢ 21815151 P 21515151

Assay Name : © wifidn
Assay Nama : O wifisin d

Obrazek 9. Obrazovka Sample Guide Obrazek 10. Obrazovka Vlozit kazetu

9.4 Provedeni testu

1) Vlozte kazetu do vybraného modulu STANDARD M10 tak, aby amplifikacni komora sméfovala dovnitf modulu.
(Indikator stavu vybraného modulu bude blikat zelené.)

2) Zcela zaviete dvitka.

3) Po potvrzeni informaci o vzorku a kazeté se dotknéte tlacitka OK na obrazovce.
(Chcete-li informace zadat znovu, dotknéte se tlacitka Reset.)

4) Test se spusti automaticky a na obrazovce se zobrazi zbyvajici ¢as.

o Apr26 03:30 PM dmi
Apr26 03:30 PM pr admin B

E3 Run Test s B

Run Test

Forkent Simgic  Canrdge  Soscmen  Losing  Runang

Running

Confirm the test information
before starting the run

Fatient 10 51551551
Sample 1D 21515151
Test Type Specimen

Assay Mame € cfcl

Patient ID  :
Patient ID 51551551

Sample 1D : 21515151
Sampla D : 21515151 "

Assay Name : C ailficiie
Asswy Name : C dmsia e g

Obrazek 11. Obrazovka potvrzeni testu Obrazek 12. Obrazovka pribéhu testu

5) Po dokonceni testu se pfepne na obrazovku Prehled (Review) a zobrazi se vysledek.
6) Pouzité kazety zlikvidujte v pfislusné nadobé na biologicky odpad v souladu se standardnimi postupy vasi organizace.

7) Chcete-li spustit dalSi test, dotknéte se ikony Home (Domu) [» | proces opakujte. (Pokud je k dispozici dalsi
modul STANDARD M10 pfipojeny ke konzole STANDARD M10, mGzete spustit novy test, zatimco probiha jiny
test.)



10. Interpretace vysledku

Vysledky jsou automaticky interpretovany konzolou STANDARD M10 a jsou pfehledné zobrazeny na obrazovce Review.
Souprava STANDARD M10 C. difficile poskytuje vysledky testu zaloZzené na detekci cilovych genu tcdB podle algoritmd
uvedenych v tabulce 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledki

Vysledek Vysledek PoDi
(Domovska obrazovka) | (Obrazovka prehledu) SRS

Pozitivni + Cilovy patogen je pozitivni.

Negativni - Nebyl detekovan zadny patogen.

Neplatny l Cilovy patogen neni detekovan a IC signal neméa hodnotu Ct v

- platném rozsahu.
Chyba x Tesvt se nv(?zdanl, protoZe bud doslo k chybé&, nebo test byl
zruSen uzivatelem.

Tabulka 4. Popis vysledki IC

Vysledek Vysledek )
(Obrazovka souhrnu) (Obrazovka FERIE
souhrnu)

IC ma Ct v platném rozsahu.

IC platné V : Test byl dokonéen. Nahlaste pozitivni/negativni vysledky cile podle
interpretace uvedené v tabulce 5. (Pokud je cil detekovan, zobrazi
se jako "IC Valid" bez ohledu na hodnotu IC Ct)

. 'l' Patogen neni detekovan a IC signal nema hodnotu Ct v platném
IC neplatna - rozsahu.
x Test se nezdaiil, protoze bud doSlo k chybé&, nebo test byl zruSen
Chyba IC uzivatelem. Opakujte test.

Tabulka 5. Interpretace vysledku
Vysledek Interpretace
Je detekovana cilova DNA toxinogenniho C. difficile.

TOX|'ge'n'n| » Toxigenni signal C. difficile ma hodnotu Ct v platném rozmezi.

C,::' d'ftf}C"? - IC: C. difficile; N/A (nepouZitelné); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci cilového tcdB C. difficile.
ozituvni

Toxigenni Neni detekovana cilova DNA toxinogenniho C. difficile.

C. difficile « IC: Platny; IC ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
Negativni

IC nesplriuje kritéria pfijatelnosti. Nejsou detekovany cilové sekvence DNA tcdB C.difficle. Opakujte test.

Neplatny « IC: Neplatny; signaly IC a DNA nemaiji Ct v platném rozsahu a koncovy bod je niz§i nez minimaini
nastaveni.
Chyba Test se nezdafil, protoze doslo k chybé nebo byl test zrusen uzivatelem. Pfitomnost nebo nepfitomnost

cilovych nukleovych kyselin nelze urcit. Test opakujte.

pocet kopii cilového specifického genu muze vést ke snizenému nebo chybéjicimu IC.

Poznamka | - Pokud je alespon jeden IC negativni a vysledek pro cilovy patogen je negativni, vzorek nebyl spravné
zpracovan. Provedte opakovany test.

- Pokud je IC negativni a vysledky pro cilovy patogen jsou pozitivni, je vysledek povazovan za platny. Vysoky




11. Kontrola kvality

Postupy kontroly kvality jsou uréeny ke sledovani vykonnosti kazety a testu. Pokud kontroly nejsou platné, vysledky pacient
nelze interpretovat.

Vnitfni kontrola (IC): Vnitfni kontrola: ZajiStuje, Ze byl pouzit spravny vzorek, ze ¢inidla v kazeté dobfe funguiji, Ze ve vzorku
nejsou zadné jiné rusivé faktory a Ze postup byl proveden spravné. U klinickych vzorkd vykazujicich pozitivni signal pro
toxigenni C. difficile je IC nepodstatna a ignoruje se. Pokud IC selze a toxigenni C. difficile neni detekovan, vysledek se
povazuje za neplatny.

Externi kontroly by mély byt provadény v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi pfedpisy nebo akreditacnimi
pozadavky a standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratore.

Pro externi kontroly se doporu€uje pouzit nize uvedeny seznam. Dodrzujte informace uvedené v uzivatelské pfirucce.
NATtrol™ Clostridium difficile Pozitivni kontrola od spole¢nosti Zeptometrix katalogové &islo #NATCDI-6MC-IVD

NATtrol™ Clostridium difficile Negativni kontrola od spole¢nosti Zeptometrix katalogové €islo #NATCSO-6MC-IVD

Jiné produkty nez uvedené latky Ize pouzit po vyhodnoceni a validaci u¢innosti v kazdé zemi nebo nemocnici nezavisle.

12. Charakteristika méreni

12.1.Limit detekce testu

LoD byl proveden s pouzitim dvou $arzi testovanych vzorkl a jednoho typu standardniho materialu (Clostridioides difficile
(Prevot) Lawson et al.). Pfedbézny limit detekce (LoD) byl stanoven sériovym fedénim standardniho materialu koeficientem
1/10 pro pfipravu 5 koncentraci. Po 4 opakovanych testech pro kazdou koncentraci byla jako pocate¢ni LoD potvrzena
koncentrace, pfi niz byla detekce 100 %. Pro test LoD byl kazdy pozitivni standard sériové nafedén o 1/3 v 5 koncentracich
a pro kazdou koncentraci 24krat opakovan. Na zakladé vysledku testu byla stanovena LoD pomoci Probitovy analyzy.

Tabulka 6. Limit detekce pro STANDARD M10 C. difficile
Patogen Cil LoD (95% ClI)

Clostridioides difficile tcdB 0,55 (95% CI 0,46~0,77) CFU/mI

12.2.Interference

Test interference byl hodnocen s 15 typy endogennich a exogennich interferujicich latek. Test byl opakovan 3krat s 1 Sarzi
pro kazdy pfipad. Vysledkem je, Ze u nasledujicich 15 interferujicich latek nedochazi k zadné interferenci.

Tabulka 7. Testované latky v testu interference

Poradi Interferujici latky Testovana koncentrace
1 VIhéené ubrousky 10% (V/v)
2 Peptobismol 10% (V/v)
3 ky jelly 1% (w/v)
4 cortizonel0 1% (wiv)
5 fleet glycerin Cipky 10% (w/v)
6 yeastgard Cipky 10% (w/v)
7 PREPARATION H 10% (w/v)
8 canesten vaginalni krém 10% (w/v)
9 monistat 3 1% (w/v)
10 movicol 10% (w/v)
11 imodium 10% (w/v)
12 Kyselina palmitova 10% (w/v)
13 Kyselina stearova 10% (w/v)
14 Mineralni olej 10% (w/v)
15 Metronidazol 10% (w/v)




12.3.Zkfizené reakce

ZkFizena reaktivita byla hodnocena pomoci 20 dalSich patogent (virovych nebo bakterialnich), které mohou zplsobovat
podobné pfiznaky jako cilovy patogen. Nasledujicich 20 zkFizené reagujicich latek bylo 3x testovano s 1 Sarzi. Vysledkem
bylo potvrzeni, Zze mezi 20 zkfizené reagujicimi latkami neni zadna zkfizena reakce s genem tcdB, na ktery je zaméfena tato
testovaci kazeta.

Tabulka 8. Testované latky v testovani zkrizené reakce

Poradi Kategorie Organismy Koncentrace
1 Clostridium scindens 1x108 CFU/ml
2 Organismy rodu Clostridium sordellii 1x108 CFU/mI

Clostridium, L
3 véetnd C('j?;fé'l?e'o'(‘,’\fjn 1x10° CFU/mI
netoxigenniho C. toxicen

difficile oxigenic)
4 Clostridium perfringens 1x108 CFU/mI
5 Clostridium sporogenes 1x108 CFU/mI
6 Acinetobacter baumannii 1x108 CFU/mI
7 Dalsi vysoce Candida albicans 1x106 CFU/m

prioritni
8 organismy Citrobacter freundii 1x108 CFU/mI
9 Enterococcus faecalis 1x108 CFU/ml
10 Lactobacillus acidophilus 1x10% CFU/ml
11 Burkholderia multivorans 1x10% CFU/ml
12 Proteus mirabilis 1x10% CFU/ml
13 Salmonella enterica subsp. arizonae 1x108 CFU/mI
14 Serratia marcescens subsp. 1x10% CFU/ml

marcescens

15 Staphylococcus aureus subsp. aureus 1x108 CFU/mI
16 Vibrio parahaemolyticus 1x10% CFU/ml
17 Peptostreptococcus anaerobius 1x10% CFU/ml
18 Plesiomonas shigelloides 1x108 CFU/mI
19 Rotavirus A 1x105 TCIDso/ml
20 Human enterovirus 71 1x105 TCIDso/ml
21 Pozitivni Clostr|d|0}des C!If'fICI|e 1x106 CEU/mI

kontrola (Toxigenni)
22 Negativni kontrola Negativni vzorek pouze -

12.4.Test presnosti

1) Opakovatelnost

Pro potvrzeni presnosti testovaci kazety byl testovan STANDARD M10 C. difficile, pozitivni standardni material
(Clostridioides difficile ATCC-9689) s 3x LoD pfi stfedni koncentraci a 1x LoD pfi nizké koncentraci dvakrat denné po
dobu 5 dnl v jedné sérii. Kazda koncentrace byla béhem testu dvakrat opakovana. V disledku toho byla hodnota SD
odvozena z hodnot v rdmci série, mezi sériemi, mezi dny a v ramci laboratore, aby se ovéfila opakovatelnost, a SD < 2,0
pro Ct splnila kritéria pfijatelnosti, coz potvrdilo opakovatelnost.

2) Reprodukovatelnost

Pro potvrzeni pfesnosti této testovaci kazety byly testovany STANDARD M10 C. difficile, pozitivni standardni material s
3x LoD pifi stfedni koncentraci a 1x LoD pfi nizké koncentraci dvakrat denné po dobu 5 dnli ve 2 Sarzich, 2 sady zafizeni
na 2 pracovistich, 2 kontrolofi pro kazdou koncentraci na test. Kazda koncentrace se béhem testu opakovala dvakrat.
Vysledkem bylo, Zze SD < 2,0 pro Ct a CV < 5 % pro kazdou Sarzi, zafizeni, misto, operatora splnily kritéria pfijatelnosti,
coz potvrdilo reprodukovatelnost.



12.4 Klinicka studie

Vysledky testu STANDARD M10 C. difficile byly porovnany s potvrzenymi vysledky z pozitivnich i negativnich vzork(. Studie
byla provedena na celkem 334 vzorcich, které se skladaly ze 135 pozitivnich a 199 negativnich vzorkd.

Na zakladé téchto udaju byla vypoétena klinicka citlivost a specifi€énost zdravotnického prostredku pro test klinického vykonu.
Vysledky jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 9. Prehled klinické senzitivity a specificnosti

Potvrzeny
Vysledek Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD M10 Pozitivni 133 3 136
©. aliiElz Negativni 2 19 198
Celkem 135 199 334

- Klinicka senzitivita: 98,52% (133/135, 95% CI: 94,75% - 99,82%)
- Klinicka specificita: 98,49% (196/199, 95% CI: 95,66% - 99,69%)

13.0mezeni

1) STANDARD M10 C. difficile detekuje gen tcdB. Toxigenni kmeny C. difficile bez genu tcdB jsou velmi vzacné. Nespravné
vysledky testu se mohou vyskytnout u vzork(, které neobsahuji gen tcdB, ale jsou toxigenni.
2)  Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly stanoveny pouze s typy vzorkl uvedenymi v oddile Uréené pouziti.
Vykonnost tohoto testu s jinymi typy vzorkd nebo vzorkd nebyla hodnocena.
3) K falesné negativnimu vysledku maze dojit, pokud:
»  koncentrace vzorku je blizko nebo pod mezi detekce testu
»  Vzorek je nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim nespravné manipulovano.
»  ve vzorku je pfitomno nedostateéné mnozstvi organismu
»  Kazety jsou vystaveny nevhodnym faktoriim prostiedi (teplota/vihkost).
4) K faledné pozitivnim vysledkiim mize dojit v disledku kFizové kontaminace mezi vzorky pacientd, zamény vzorku
a/nebo kontaminace DNA pfi manipulaci s produktem.
5) Kvalitativni detekce pozitivnich vysledku v této soupravé neindikuje pfitomnost Zivé bakterie. Pro potvrzeni
se doporucuje pouzit souc¢asné dal$i metody.
6) Tato souprava pouze klasifikuje a identifikuje Clostridium difficile. Vysledky testu jsou uréeny pouze pro klinické Gcely.
Klinicka diagnostika a Iécba pacientt musi probihat podle symptom(, medicinské historie, dalSich laboratornich testu
a odezvy na lécbu.
7) Detekce nukleové kyseliny C. difficile ve stolici potvrzuje pfitomnost téchto organismi u pacientll s prijmem, ale
nemusi znamenat, ze C. difficile jsou etiologickymi agens prdjmu.
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15.Symboly

Referenéni ¢islo

LOT

Kod Sarze

Zdravotnicky prostfedek pro in vitro
diagnostiku

M
m

Oznaceni CE - Evropska shoda

Viz navod k pouziti

Vyrobce

Obsah dostacuje pro <n> testud

Datum vyroby

Upozornéni

Autorizovany zastupce v evropském
spolecenstvi

Poznamka

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte opakované

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zareni

Teplotni limit

Nepouzivejte jej, je-li poSkozen obal

10~ |® | > <9 E

Pouzitelné do
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