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CLOSTRIDIUM K-SeT
C€

DIOXO

Kéd: K-1520, 20 testi v jednom baleni, s odbérovym setem
Kod: K-1220, 20 testd v jednom baleni, bez odbérového setu

I munochromatogr aficky diagnosticky test in vitro pro rychlou detekci antigenu Clostridium difficile

vevzorcich lidské stolice

I.UvoD

Clostridium difficile je anaerobni bakterie vyskytujici se
jako oportunni patogen: MnoZi se ve stievé kdyZ je bézna
stievni  mikrofléra potlagena napt. |é&bou antibiotiky.
Toxinogenni fetézce Clostridium difficile zpasobuji infekci
jenz mé nasledky projevujici se od lehkého prijmu az po
pseudomembranézni  kolitidu, potencidné vedouci az
k smrti.

Nemoc je zpusobena dvéma toxiny produkovanych
toxinogennimi  kmeny C. difficile. Toxin A (tkang
poskozujici enterotoxin) a Toxin B (cytotoxin). Né&které
kmeny produkuji oba druhy toxind A a B, néktré kmeny
produkuji pouze toxin B. Potenciondlni Uloha tretiho toxinu
na patogenité¢ C. difficile je stéle debatovana.

Pouziti glutamétdehydrogendzy (GDH) jako antigenového
markeru proliferace C. Difficile se ukézalo jako velmi
efektivni, protoze vSechny kmeny C. difficile produkuji
velké mnozstvi tohoto enzymu.

Clostridium K-SeT umoznuje specifickou detekci GDH C.
Difficile ve vzorcich stolice. Vzorky s pozitivnim vysledkem
Clostridium K-SeT by méli byt vySetieny na dalSi toxigenitu
bakterii.

II.PRINCIP TESTU

Tento test je pripraven k okamzZitému pouziti, které je
zaloZzeno na membrénové technologii skoloidnim zlatem.
Nitrocelulézova membrana je senzitivizovana protilétkami
piimo proti antigenu GDH Clostridium difficile. Specificita
testu vychazi ze specifickych protildek  proti GDH
Clostridium difficile, které jsou konjugovany skoloidnim
Zlatem. Tento konjugét je vysuSeny na membrang.

Vzorek stolice musi byt nafedén pufrovym rozpoustédiem.
Po pridéani 4 kapek vodné faze suspenze stolice do jamky
pro vzorek na kazeté, rozpudteény konjugét i vzorek migruji
pasivni difuzi. Jsou-li ve vySettovaném materidlu pritomny
piisludné antigeny, dochézi pti kontaktu s protilatkami proti
GDH Clostridium difficile adsorbovanymi na nitrocelul6ze
k vytvoreni prvni ¢ervené linky.

Komplex vzorek-konjugat pokratuje v migraci, kde je
navézana dalsi slozka systému — polyklondlni protilétky
proti kurecim IgY protilatkam.

Prebytek konjugatu se na protilatku navéze a vytvori treti
cervenou linku. Jestlize chromatograficka reakce probéhla
spravné, vznikne treti linka i u negativnich vzorkd a
potvrzuje validitu testu.

Vysledky jsou viditelné béhem 15 minut po naneseni

vzorku.

I11.REAGENCIE A MATERIALY
1. Clostridium K-SeT (20 ks)

20 jednotlive zabalenych diagnostickch kazet
s desikantem.

Navod k pouziti

Pufrované rozpoustédlo

-K-1220: 1 lahvicka s obsahem 15 ml

-K-1520: 20 ks zatizeni pro odbér stolice (FSS)
s obsahem 2 ml a odbérovou spiralou

wnN

Materidl, jenZ |ze samostatng objednat:

-Negativni kontrola (CTR-1000)

IV.ZVLASTNIi OPATRENI

§ Test musi byt proveden podle ,Spravné laboratorni
praxe" (SLP).

§ Clostridium K-SeT test je pouze pro diagnostiku in
vitro.

§  Obal musi byt otevirdn s opatrnosti

§ P préci se nesmi dotykat prsty nitrocelulozového
pasku!

§  Pfi manipulaci sevzorky je vhodné pouzivat rukavice.

§ Reagencie zbaeni raznych Sarzi se nesmi nikdy
zaménovat!

§ Dvé dabé zelené linky na stripech oznacuji mista
absorbce protil&tek.

§ Pokud je extrakéni pufr kontaminovan bakteriemi nebo
plisnémi, je nutno jg zlikvidovat.

§ Kuvadlita diagnostika nemizZe byt zaru¢ena po uplynuti
exspiracni doby nebo pii nedodrZzeni skladovacich
podminek.

V.LIKVIDACE POUZITEHO MATERIALU

§  Likvidace veSkerého materidlu pouZitého pii préci musi
byt provedena podlie SLP.

§ Kazdy uzZivatel je zodpoveédny za provedeni veskeré
likvidace, ktera musi spliiovat aktualni legislativu dané
problematiky

VI.SKLADOVANI A STABILITA

Neoteviené baleni Clostridium K-SeT se skladuje pii 4 —
30°C.

Doba pouZitelnogti je vyznacena na titku obal u.

Neoteviené diagnostikum zustane stabilni pfi teploté 4 —
30°C po celou dobu pouZitelnosti.

Dlouhodobé teplotni stabilita je zaru¢ena firmou Coris
BioConcept.

Clostridium K-SeT diagnostikum (kazety, pufr, FSS) nesmi
zZmrznout!

VIl. POSTUP PRACE

Priprava:

Pokud se vzorky uchovéavaji pri teploté 4°C je tieba je pred
pouZitim vytemperovat na pokojovou teplotu.

Vysetiované vzorky je tieba fadné popsat.

Vzorky stolice musi byt vySetieny co nejdiive po doruceni.
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Jinak je nezbytné je uchovéavat pii teploté 2 — 8 °C po 1
tyden, po del&f dobu pri -20 °C.
Vzorky se nesmgji upravovat
formaldehyd nebo jeho derivéty.

roztoky  obsahujici

Jestlize je Clostridium K-Set uchovévan pii 4 °C, je nutné
veskeré reagencie pied pouzitim vytemperovat na
pokojovou teplotu.

Po otevieni obalu, vyjmout kazetu a poloZit na rovnou,
suchou plochu. Test musi byt proveden v co nejkratsim ¢ase
po otevieni.

KaZdou kazetu oznagit jménem pacienta ¢i ¢islem vzorku.
Na kazdy vzorek pouZzit jednu kazetu.

Provedeni s FSS (K-1520)

1. Po otevieni FSS zkumavky odebrat spirdou piiblizné 80
mg stolice. Zfedéni miize byt maximalné 4%. U tekutych
vzorku pipetou prenést 80 ul do FSS.

2. Vlozit spirdlu do FSS a utahnout vic¢ko. Tiepanim iadné
zhomogenizovat.

3. Ulomit konec vi¢ka a ve vertikdni poloze nanést 4
kapky rozpusteéného vzorku na okénko pro vzorek na
testovaci kazeté.

4. Reakce probéhne béhem 15 minut po naneseni vzorku.
Vysledek se objevi v okénku pro odecet.

Vysledek musi byt odegitan z jesté vihkého stripu.
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Provedeni (K-1220)

1. Do kazdé zkumavky se da 0,5 ml nebo 15 kapek
rozpoustédla.

2. Vytérovka obsahujici vzorek se ponoii do zkumavky.
Pomeér rozpoustédia a vzorku ma byt maximané 4 %,
coz odpovida 2 x 10 ni (2 kli¢ky) pro tekuté vzorky, 1 x
10 m (1 kli¢ka) pro tuhé vzorky.

3. Vzorek se zhomogenizuje tiepanim a necha se 1-2
minuty stét.

4. Pomalu naneste 100m rozpusténého vzorku do jamky
pro vzorrek na diagnostickeé kazeté.

5. Reakce probéhne béhem 15 minut od naneseni vzorku.
Vysledek se objevi v okénku pro odecet.

Vysledek musi byt odegitan z jedté vihkého stripu.

VIII. INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky jsou inter pretovany nasledovné:

1 linka (horni) = negativni

1linka (spodni) = nelze hodnotit

2 linky = pozitivni — clostridium

0 linka = nelze hodnotit*

*Absence kontrolni linky (horni linka) - vydedek je
neplatny. Test je nutno opakovat.
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SAMPLE READ |
ntenzita testovacich linek je zavida na kvantité antigennich
struktur ve vzorku. | daba intenzita na testovacich linkach
odpovida pozitivnimu vysedku vysetieni. Nicméné test je
pouze kvalitativni a nemtzZe byt pouZit pro kvantitativni
stanoveni antigena ve vzorku.

Riaznaintenzita kontrolni linie je akceptovatelna.

Pii vysychani se miZe objevit zaSednuti testovacich linek.
Neni doporuceno vyschla diagnostika hodnotit jako
pozitivni.
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IX. KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality testti se doporucuje provadét v souladu
sSLP. Pro test pouzivat negativni kontrolu jako tekuty
vzorek stolice.

X. UCINNOST

A. Senzitivita a Specificita

1.Porovnéni bylo provedeno na 318 vzorcich lidské stolice.
Vysedky byly srovnavény skonvenéni metodou kultivace
v Nérodni referenéni laboratoti v Belgii.

Culture o _

L Positive | Negative | Total
Coris BioConcept
Positive 75 17 92
Negative 0 226 226
Total 75 243 318
Senzitivita: 100%
Specificita: 93%
PPV: 81,5%
NPV: 100%
Shoda: 94,7% (301/318)

2. Diagnostikum bylo validovano ve srovnani s EIA na 65
vzorcich lidské stolice. Vydedky byly nadeduyjici:

EIA competitor » _

L Positive | Negative | Total
Coris BioConcept
Positive 41 0 41
Negative 1 23 24
Total 42 23 65
Senzitivita: 97,6%
Specificita: 100%
PPV: 100%
NPV: 95,8%
Shoda: 98,5% (64/65)
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3)Kontaktujte vaseho distributora nebo Coris BioConcept.
B. Prresnost
Presnost v rdmci SarZe: Aktualizace: 1/2013
Jeden adenovirus a rotavirus pozitivni vzorek byl testovan
15 x jednou Sarzi Combi-Strip.

Paralelné s pozitivnim vzorkem bylo testovéno i pufrované Dodavé: Josef Bértl —DIOXO
rozpoustédio. Sidlisni 24/136
Vysedky byly ve 100% shodné. 165 03 Praha 6 — Suchdol
V&ech 15 testd adenovirus a rotavirus pozitivnino vzorku tel.,fax: 220 920 656, 220 921 873
bylo pozitivnich. e-mail: dioxo@dioxo.cz
V&ech 15 testi pufrovaného rozpoustédia bylo negativnich.
Vyrobce: Coris BioConcept

Presnost mezi Sarzemi: Rue Jean Sonet, 4 A
Jeden adenovirus a rotavirus pozitivni vzorek byl testovéan B — 5032 Gembloux-Belgie
3x deviti raiznymi Sarzemi Combi-Strip. Tel: +32(0)81719917
Paralelné s pozitivnim vzorkem bylo testovéano i pufrované e-mail: coris.bc@skynet.be
rozpoustédlo. http://www.corishio.com
Vysledky byly ve 100% spravné.
U vSech Sedti §,31’2I vysly adenovirus a rotavirus pozitivni REF Catalogue number Manufectured by
vzorky v redéni 1:64 pozitivné a pufrované rozpoustédlo S ‘ S —
negativné. Vb medical fjgevice L/ﬂfi Iim‘ijtation
C TiEisen: vt 4 CO?;?Z??’Q;S”‘ DIL SPE Diluent specimen

. rizenareakuviia Consult instructions
Byla provedena kontrola zkiiZené reaktivity pozitivnich EE] for use & ponatrewse
vzorki k nasledujicim patogenam: _—_ Keep dry Useby
Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Enterobacter * : Contains Sodium
cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia  coli, PILAS Dilvent sy CONTNas aide

Escherichia hermanii, Haemophilus influenzae,
Helicobacter pylori, Klebsiella pneumoniae, Legionella
bozemanii, Legionella lonbeachae, Legionella pneumophila
(sgl), Moraxella catarrhantis, Mycobacterium avium,
Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium tuberculosis,
Mycoplasma hominis, Neisseria meningitides (sg B & C),
Neisseria sicca, Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa, Salmonella enteritidis, Salmonella
typhimurium, Serratia marcescens, Shigella flexneri,
Shigella sonnei, Staphylococcus mutans, Staphylococcus
pneumoniae,  Streptococcus  pyogenes,  Ureaplasma
urealyticum, Vibrio cholerae, Vibrio parahemolyticus,
Yersinia enetrocolitica (type 1,3,9)

Veskeré vysledky byly negativni.

D. Detekéni limit

Detekéni limit byl stanovovan stedénymi ¢isténymi GDH
prepardty a byl ovéren na detekci proteint pii koncentraci
Ing/ml.

XI.LIMITY KITU

Vysledky testu musi byt srovnavany se vSemi dostupnymi
klinickymi alaboratornimi informacemi.

Pozitivni vysledek testu nezarucuje, Ze nejsou pritomny jiné
patogeny.

Clostridium K-SeT je screeningovy test, ktery se pouZiva pii
akutni fazi onemocnéni. Vzorky stolic, které jsou odebrané
po této fézi, mohou obsahovat titry antigentt pod prahem
citlivosti diagnostika.

XIl. TECHNICKE PROBLEMY /STiZNOSTI

Jestlize se setkdte stechnickym problémem, nebo G¢innost
diagnostika nebude korespondovat suUdgji, které jsou
uvedeny v tomto ¢lanku:

1)P¥i dotazu vZdy uved'te ¢islo Sarze

2)Je-li to nezbytné, uchovejte problematicky vzorek zmrzly
jak dlouho bude tieba.
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