
  Kvalita schválená SD BIOSENSOR / Pouze pro in vitro diagnostiku  

 

STANDARD F 

[Collection of sample] 
1. Poke the 4 different areas of the fecal sample using the sterile swab to 

collect a portion of feces (about 40-70mg). In case of liquid sample, soak 
the sterile swab completely in the liquid fecal sample. 

C. difficile GDH FIA 
STANDARD™ F C. difficile GDH FIA 

PŘED PROVÁDĚNÍM TESTU SI PEČLIVĚ PŘEČTĚTE INSTRUKCE 
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VYSVĚTLENÍ A SOUHRN 
[Úvod] 
Clostridium difficile je grampozitivní anaerob. Infekce C. difficile  způsobuje těžký průjem a může být fatální, 
pokud není diagnostikována a léčena včas. Infekce C. difficile  je u pacientů vyvolávána dlouhodobou léčbou 
antibiotiky a běžně se vyskytuje v nemocničním prostředí. Snadno se přenáší kontaktem s infikovanou 
fekální hmotou. Přesné testování na toxiny se ukázalo jako obtížné kvůli nízké citlivosti testů. Jelikož 
všechny kmeny C. difficile produkují velká množství glutamátdehydrogenázy, ukázalo se testování na tento 
antigen jako lepší screeningový nástroj díky jeho vyšší negativní prediktivní hodnotě. 
Glutamátdehydrogenáza (GDH) Clostridium difficile je enzym produkovaný ve velkém množství všemi 
toxigenními a netoxigenními kmeny, což z něj činí vynikající marker pro tento organismus. Diagnostické 
testy, které detekují GDH, jsou vysoce citlivé. Mají však relativně nízkou specifičnost pro C difficile 
způsobující onemocnění, protože GDH je rovněž produkována kmeny C difficile nezpůsobujícími 
onemocnění a také jinými bakteriemi rodu Clostridium . 

[Určené použití] 
STANDARD F C. difficile GDH FIA je fluorescenční imunologický test pro kvalitativní detekci GDH C. difficile ze 
vzorků lidské stolice. Je určen pouze pro profesionální použití. Poskytuje pouze počáteční screeningový testovací 
výsledek. STANDARD F C. difficile GDH FIA by se měl použít s příslušným analyzátorem STANDARD F vyráběným 
společností SD BIOSENSOR. 

[Princip testu] 
STANDARD F C. difficile GDH FIA je založen na imunofluorescenční technologii s analyzátorem STANDARD F vyráběným 
společností SD BIOSENSOR pro měření GDH C. difficile  v lidském vzorku. Vzorek od člověka by měl být zpracován pro 
přípravu s použitím komponentů STANDARD F C. difficile GDH FIA. Po nanesení směsi vzorku do jamky pro vzorek v 
testovací kazetě se na membráně vytvoří komplex jako výsledek reakce antigen-protilátka. Analyzátor STANDARD F snímá 
intenzitu fluorescenčního světla vznikajícího na membráně. Analyzátory STANDARD F mohou analyzovat GHD C. difficile 
klinického vzorku na základě předem naprogramovaných algoritmů a zobrazit výsledek testu na obrazovce. 

[Obsah soupravy] 
① Testovací kazeta ② Zkumavka s extrakčním pufrem ③ Uzávěr filtru ④ Sterilní tampón (fekální) 

⑤ Návod k použití 

[Požadované materiály, které nejsou součástí balení] 
• Analyzátor STANDARD F 

 

SKLADOVÁNÍ A TRVANLIVOST SOUPRAVY 
Soupravu skladujte při teplotě 2-30ºC, mimo dosah přímého slunečního světla. Materiály soupravy jsou stabilní 
až do data expirace vytištěného na vnější krabičce. 
Chraňte soupravu před mrazem. 

 

VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ 
1. STANDARD F C. difficile GDH FIA je určen pouze pro in vitro diagnostiku. 
2. Před testováním pečlivě dodržujte pokyny a postupy popsané v tomto návodu. 
3. STANDARD F C. difficile GDH FIA by se měl použít s analyzátorem STANDARD F. 
4. STANDARD F C. difficile GDH FIA by měl zůstat v původním uzavřeném sáčku, dokud nebude připraven k 

použití. Nepoužívejte jej, je-li poškozen sáček nebo je porušena jeho těsnost. 
5. STANDARD F C. difficile GDH FIA je určen pouze pro jednorázové použití. Nepoužívejte jej opakovaně. 
6. Nepoužívejte zmrazený vzorek ani umělé materiály. 
7. Při používání umístěte analyzátor na rovný povrch. 
8. Umyjte si ruce v teplé mýdlové vodě. Před testováním ruce dobře opláchněte a zcela osušte. 
9. Použitou testovací soupravu řádně zlikvidujte. 
10. Zkontrolujte datum exspirace vytištěné na sáčku nebo na obalu. 
11. STANDARD F C. difficile GDH FIA používejte při teplotě 15-32ºC. 
12. Před prováděním testu musí být všechny komponenty soupravy 30 minut při pokojové teplotě. 
13. Nepište nic na čárový kód ani nepoškozujte čárový kód testovací kazety. 

 

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKU 
[Stolice] 
1. Vzorek stolice by měl být odebírán do čisté a suché nádoby kdykoli během dne. 
2. Vzorek stolice by neměl obsahovat moč. 
3. Při tomto testu by se měl použít čerstvý vzorek stolice. Pro ukládání a přepravě vzorku stolice nepoužívejte žádná 

transportní média. 
4. Vzorek stolice může být skladován při pokojové teplotě 15-30°C po dobu maximálně 1 dne nebo při teplotě 2-

8°C po dobu maximálně 2 dnů před testováním. 

2. Odšroubujte uzávěr zkumavky s extrakčním pufrem a 
vložte tyčinku do zkumavky. 

 
 
 
 
 
 
 

3. Rychle alespoň desetkrát zakruťte odběrovou 
tyčinkou ve zkumavce s extrakčním pufrem, aby 
se vzorek rozpustil. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
4. Vyjměte tampón a použitý tampón zlikvidujte v 

souladu s vaším protokolem o likvidaci 
biologického odpadu. 

 
 
 
 
 
 
 

 
5. Pevně zatlačte uzávěr filtru na zkumavku. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[Analýza vzorku]
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POSTUP TESTU 
[Příprava] 
1. Před zahájením testu nechte komponenty 

soupravy a odebraný vzorek minimálně 30 minut 
zahřát na pokojovou teplotu. 

2. Pečlivě si přečtěte pokyny pro  STANDARD F C. 
difficile GDH FIA. 

3. Zkontrolujte datum expirace na zadní straně 
fóliového sáčku. Pokud datum expirace již prošlo, 
použijte jinou šarži. 

• 

Použití režimu „STANDARD TEST“   
• Analyzátor STANDARD F100, F200 a F2400 

 

1. Připravte analyzátor STANDARD F a zvolte režim „Standard Test“ podle manuálu analyzátoru. V případě 
analyzátoru STANDARD F2400 přejděte na „Workplace“ na hlavní obrazovce a zvolte „Run Test“. 

2. V případě analyzátoru STANDARD F200 a F2400 zadejte do analyzátoru ID pacienta a/nebo ID 
operátora. 

3. Vyjměte testovací kazetu z fóliového sáčku. 

 
4. Vložte testovací kazetu do testovacího slotu 

analyzátoru. Při vložení testovací kazety do 
analyzátoru analyzátor přečte data čárového kódu 
a zkontroluje, zda je testovací kazeta platná. Na 
obrazovce výběru vzorku vyberte typ vzorku.

4. Otevřete fóliový sáček a zkontrolujte testovací kazetu a 
silikagelový sáček uvnitř fóliového sáčku. 

 
 
 
 
 

   

 

 
 

 

 
5. Kápněte 3 kapky rozmíchaného vzorku do jamky 

pro vzorek v testovací kazetě, přičemž připravenou 
zkumavku s extrakčním pufrem držte dnem 
vzhůru.  

 

 
 
 

 
6. Po nanesení vzorku okamžitě stiskněte tlačítko 

„TEST START“. 

         START  

<F100> <F200> <F2400> 

 

 

 

 

 

Pokud se na membráně testovací kazety neobjeví fialově zbarvený kontrolní 

proužek, test nepoužijte. 
Před použitím Po použití 

 

POZOR: 

 

Nepište nic na čárový kód ani nepoškozujte čárový kód testovací kazety. 

 

POZOR: 

 
POZNÁMKA 
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STANDARD™ F C. difficile GDH FIA 

 

 
 
 

 

7. Analyzátor do 15 minut automaticky zobrazí 
výsledek testu. 

 
Inkubujte 

po dobu 15 minut 

 

 

 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTU 
 

Výsledek Hodnota COI (Cutoff index) Interpretace 

C. difficile GDH-Pos (+) COI  1,0 Pozitivní pro C. difficile GDH 

C.difficile GDH-Neg (-) COI < 1,0 Negativní pro C. difficile GDH 

Neplatný Hodnota COI není zobrazena 
Opakovaný test by měl být proveden s novou  

testovací kazetou a novým vzorkem pacienta. 
 

 

KONTROLA KVALITY 
[Kalibrace] 
Kalibrační test analyzátorů STANDARD F by se měl provádět podle manuálu analyzátorů. 
• Kdy použít kalibrační sadu 

1. Před prvním použitím analyzátoru 
2. Když analyzátor upustíte 
3. Kdykoli nesouhlasíte s výsledkem 
4. Když chcete zkontrolovat výkonnost analyzátoru a testovací kazety 

• Jak použít kalibrační sadu 
Kalibrační test je požadovaná funkce, která zajišťuje optimální diagnostiku na základě kontroly interní optiky a 
funkcí analyzátoru. 
1. Zvolte položku „Calibration“ (kalibrace). 
2. S analyzátorem se dodává specifická kalibrační sada. 
3. Nejprve vložte CAL-1 a poté CAL-2 pro testování UV-LED a CAL-3 pro testování RGB-LED v daném pořadí. 
- Analyzátor STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje optický výkon měřením membrány 

testovací kazety, kdykoli je test prováděn v režimu „standardního testu“. Pokud se na obrazovce 
zobrazí zpráva „EEE“, znamená to, že analyzátor má problém, proto jej zkontrolujte pomocí testovací 
kazety. Pokud se zobrazuje zpráva „EEE“ objevuje znovu, kontaktujte místního distributora 
společnosti SD BIOSENSOR. 

[Externí kontrola kvality] 
Testování kvality by se mělo provádět za účelem kontroly výkonnosti STANDARD F C. difficile GDH FIA a 
analyzátorů STANDARD F. Pro testování kvality by se měl použít STANDARD F C. difficile GDH Control 
vyráběný společností SD BIOSENSOR. Kontrolní test by se měl provádět v souladu s návodem pro STANDARD 
F C. difficile GDH Control. 
Kontrolní test by se měl provádět: 
- jednou pro každou novou šarži. 
- jednou pro každého neškoleného operátora. 
- podle požadavků testovacích postupů v návodu k použití STANDARD F C. difficile GDH Control a v souladu s místními, 

státními a federálními předpisy nebo požadavky na akreditaci. 
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