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ZAMYSLENE POUZITI

VivaDiagTM C. difficile Toxin A/B+GDH Rapid Test Device (Feces) je rychly chromatograficky
imunoanalyticky test pro kvalitativni detekci Clostridium difficile Toxin A a Toxin B (C. difficile Toxins
A&B) a Clostridium difficile glutamat dehydrogenazy (C. difficile GDH) ve vzorcich lidské stolice.
Test je uréen k pouziti jako pomucka pfi diagnostice infekce Clostridium difficile a je uréen pouze pro
profesionalni pouziti.

SHRNUTI

Clostridium difficile (C. difficile) je anaerobni grampozitivni bakterie tvofici spory. Schopnost C.
difficile tvofit spory je klicovou vlastnosti, ktera této bakterii umozriuje dlouhodobé Zivat v
pacientech a ve fyzickém prosttedi, coz usnadriuje jeji pfenos. C. difficile se pfenasi fekalné-oralni
cestou. C. difficile je hlavnim patogenem souvisejicim s prajmy a/nebo pseudomembranézni
kolitidou souvisejicimi s antibiotiky u hospitalizovanych pacientd. Zrald bakterialni flora tlustého
stfeva zdravého dospélého ¢Elovéka je obecné rezistentni vici kolonizaci C. difficile. Pokud v$ak
dojde ke zméné normalni stievni flory, odolnost vici kolonizaci se ztraci. Jakykoli faktor spojeny se
zménou normalni stfevni fléry zvysuje riziko kolonizace C. difficile po expozici antibiotikiim, zejména
tém se Sirokym spektrem Ucinku, jako jsou peniciliny, cefalosporiny a klindamycin. C. difficile
uvoliiuje dva vysokomolekularni toxiny: toxiny A a B, které jsou zodpovédné za klinické projevy od
mirného, samovolné se omezujiciho vodnatého prdjmu az po fulminantni pseudomembranoézni
kolitidu, toxické megakolon a smrt. Glutamatdehydrogenaza (Clostridium difficile GDH) je enzym
produkovany ve velkém mnozstvi véemi toxigennimi i netoxigennimi kmeny, coz z néj ¢ini vynikajici
biomarker.

PRINCIP

Testovaci zafizeni obsahuje tfi rizné testovaci prouzky pro kvalitativni detekci antigent C. difficile
Toxin A, C. difficile Toxin B a C. difficile GDH. Protilatky anti-C. difficile GDH, anti-C. difficile Toxin A
a anti-C. difficile Toxin B jsou pfedem naneseny v odpovidajici oblasti testovaci linie (T) membrany.
Béhem testovani reaguje vzorek s dal$imi protilatkami anti-C.difficile GDH, anti-C.difficile Toxin A a
anti-C.difficile Toxin B konjugovanymi s barevnymi ¢asticemi. Smés migruje podél membrany
kapilarnim pUsobenim a v pfipadé pozitivniho vzorku reaguje s protilatkami anti-C.difficile GDH,
anti-C.difficile Toxin A a/nebo anti-C.difficile Toxin B imobilizovanymi v pfislu$né oblasti testovaci
linie (T), ¢imz vznika barevna linie. Pfitomnost barevné linie znamena pozitivni vysledek, zatimco
jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek.

Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linii kvality C, ktera by se méla zobrazit ¢ervené u vSech
platnych testil. Pokud se kontrolni ¢ara kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyz se
objevi detekéni ¢ara.

SLOZENI

« Kazda testovaci sada obsahuje testovaci zafizeni, zkumavky s pufrem.
« Pribalovy letak
Pozadované, ale nedodavané materiély: ¢asovac, nadoba na odbér vzorku.

SKLADOVANI A MANIPULACE

e Testovaci soupravu uloZte na chladném a suchém misté pfi teploté mezi 2-30 °C. Uchovavejte
mimo dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky miize zpUsobit
nepresné vysledky.

Pouzivejte testovaci soupravy pfi teplotach mezi 15-30 °C (59-86 °F).

Pouzivejte testovaci soupravy v rozmezi 10-90 % vihkosti.

Zestovaci zafizeni by mélo byt pouzito do 60 minut po vyjmuti z féliového sacku.

* Nenechte zmrznout.

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 oznacuje
18. cerven 2022.

VAROVANI, UPOZORNENI

e Pouze pro diagnostiku in vitro.

« Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

« Neotvirejte foliovy sacek testovaciho zafizeni a nevystavuijte jej okolnimu prostredi, dokud neni
testovaci zafizeni pfipraveno k okamzitému pouziti.

Nepouzivejte test, pokud je foliovy sacek poskozen.

Nepouzivejte test opakované.

V8echny ¢asti soupravy jsou po pouziti povazovany za biologicky nebezpe¢né a mohou
potencialné prenaset infekéni onemocnéni zplisobena krevnimi patogeny, a to i poté, co jste
provedli ¢isténi a dezinfekci. VSechny vzorky a reagencie pouzité pfi testovacim postupu
zlikvidujte do kontejneru na biologicky odpad a dodrzujte obé spravna bezpec¢nostni opatfeni a
véechny mistni predpisy.

« Omezte kfizovou kontaminaci vzorku tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouzijete novou nadobu
na odbér vzorkd.

Pred testovanim peclivé prectéte celou pribalovou informaci.

Laboratorni a zdravotnicti pracovnici musi pfi odbéru vzorku, provadéni testd a likvidaci vzorkl a
pouzitych testovacich zafizeni nosit osobni ochranné pomdcky, jako je laboratorni plast,
respirator, jednorazové rukavice a ochrana o¢i, v souladu s pozadavky mistnich pfedpist.

« Vlhkost a teplota mohou neptiznivé ovlivnit vysledky test.

e Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Test VivaDiagTM C. difficile Toxin A/B+GDH je uréen pouze pro pouZziti se vzorky lidské stolice.

e Provedte testovani ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky del$i dobu pfi pokojové
teploté. Vzorky Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 72 hodin.

e Zamrazené vzorky by mély byt pred testovanim zcela rozmraZzeny a uvedeny na pokojovou
teplotu. Vyhnéte se opakovanym cyklim zmrazovani a rozmrazovani.

e Pacientim s hemeroidy, hematochezii a dal$imi ptiznaky by nemély byt odebirany vzorky.

e Odeberte nahodny vzorek stolice do ¢isté suché nadoby nebo kontejneru.

e Vyberte nahodny vzorek pomoci aplikacni tyéinky. Odeberte vzorek z rlznych povrchl vzorku
stolice ze 6 bodu.
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e Viozte aplikacni tyCinku do zkumavky a pevné zaSroubujte uzavér. Davejte pozor, abyste
neporusili $picku zkumavky pro odbér vzorku.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testova nechte i zafizeni a extrakéni roztok vyrovnat na teplotu 15-30 °C.
1. Odbér vzorkl a pfedbéZné oSeteni:

1) OdSroubujte a vyjméte aplikator fedici trubice. Davejte pozor, abyste roztok z tuby nevylili
nebo nerozstfikli. Odeberte vzorky zavedenim ty€inky aplikatoru do nejméné 6 rtznych
mist trusu.

2) Vlozte aplikator zpét do zkumavky a pevné zasroubujte uzavér. Davejte pozor, abyste
neporusili $picku zkumavky na fedéni.

3) Zkumavku pro odbér vzorku silné prottepejte, aby se vzorek a extrakéni pufr promichaly.
Vzorky pfipravené ve zkumavce pro odbér vzorkdi mohou byt skladovany po dobu 1 tydne
pfi teploté 2-8 °C, pokud nejsou testovany do 1 hodiny po pfipraveé.

2. Testovani

1) Vyjméte test ze zataveného sacku a polozte jej na &isty, rovny povrch. Pro ziskani
nejlepsiho vysledku by mél byt test proveden do jedné hodiny.

2) Odstrarite $picku fedici zkumavky. Drzte zkumavku ve svislé poloze a davkujte 3 kapky
roztoku do jamky pro vzorek testovaciho zafizeni.

3) Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin na podloZzce pro vzorek a nekapejte zadny
roztok do pozorovaciho okénka.

Jakmile zacne test pracovat, uvidite, Ze se pfes membranu pohybuje barva.
3. Vysledek by mél byt odecten po 10 minutach. Vysledek neinterpretujte po vice nez 15 minutach.
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Poznamka:
e Nezamériujte ani nemichejte extrakcni roztok z riznych Sarzi.
e Manipulujte s extrakénim roztokem opatrné, nepfichazejte do styku s o¢ima nebo kuzi. Pfi rozliti

do oc¢i nebo na kuzi dikladné omyjte vodou.
« Pri manipulaci s pouzitymi materialy dodrzujte mistni predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

C C C C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni*: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jeden fadek by mél byt v oblasti kontrolnich ¢ar
(C) a druhy v oblasti testovacich ¢ar (T).

*Pozndmka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mlze liSit v zavislosti na koncentraci
antigenu C. difficile Toxin A/B+GDH pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v
oblasti testovaci linie (T) povazovan za pozitivni.

Negativni: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevna linie. V oblasti testovaci linie (T) se
neobjevi zadna zjevna barevna linie.

Neplatné: Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pficinou selhani kontrolni linie je
nedostatecny objem vzorku nebo nespravna proceduralni technika. Zkontrolujte postup a opakujte
test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Barevna ¢éra, ktera se objevuje v kontrolni oblasti
(C), je vnitini proceduralni kontrola. Tato proceduralni kontrolni ¢ara signalizuje, ze doslo k
dostate¢nému pratoku a byla zachovana funkéni integrita zkusebniho zafizeni. Kontrolni standardy
nejsou soucasti této soupravy; doporucuje se vSak testovat pozitivni a negativni kontroly jako
spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu zkousky a ovéreni spravného provedeni zkousky.

VivaDiagTM C. difficile Toxin A/B+GDH Test je uréen pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.
VivaDiagTM C. difficile Toxin A/B+GDH Test by mél byt pouzivan pouze pro kvalitativni detekci antigent
C. difficile. Pomoci tohoto kvalitativniho testu nelze stanovit kvantitativni hodnotu antigenu C. difficile.

e U v3ech diagnostickych testt by definitivni klinicka diagnéza neméla byt zalozena na vysledku jediného
testu, ale lékar by ji mél stanovit aZ po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalezd.

o Pozitivni vysledek nevylucuje pfitomnost jinych patogenu.

ZKRIZENA REAKTIVITA A INTERFERENCE

Zkiizena reaktivita

Potencidlni zkfizené reagujici latky uvedené nize byly testovany pfi 1x109 organismi/ml a vykazaly
negativni vysledky a zadnou zkfiZenou reakci.

Potencialni zkfizené Potencialni zkfizené reagujici Potencialni zkfizené

reagujici latky latky reagujici latky
Campylobacter spp. E. coli 0157:H7 Listeria monocytogenes
Helicobacter pylori Shigella spp. Staphilococcus aureus
Salmonella spp. Yersinia spp. Yersinia enterolitica

Interferencni latky

Latky uvedené nize ve specifikované koncentraci neinterferovaly s vysledky testu, pokud byly
pridany ke vzorkim stolice (pozitivnim i negativnim).

interferujict latka koncentrace ve interferujici latka Koneentacele

vzorku vzorku
Racecadotril 5% (Wiv) Metronidazole 10%(w/v)
Cimetidine 10%(w/v) Omeprazole 3% (wiv)
Loperamide 5% (Wiv) Ampicillin 15%(w/v)
Ibuprofen 20% (wiv) Artificial sweetener 5% (Wiv)
Acetylsalicylic Acid 30% (wiv) Palmitic Acid 40% (wiv)
Mucin 5%(wiv) Barium Sulfate 5% (wiv)
Ascorbic acid 200 mg/L Uric acid 600 mg/L
Glucose 20,000 mg/L Albumin 20,000 mg/L
Oxalic acid 600 mg/L Caffeine 400 mg/L
Bilirubin 1,000 mg/L Urea 2,0000 mg/L
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