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CoproStrip™ C. difficile
GDH + Toxin A + Toxin B

Rychly test pro kvalitativni detekci antigent
Clostridium difficile: glutamatdehydrogenazy
(GDH), toxinu A a toxinu B ze vzorku lidské
stolice.
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Navod k pouziti
Souprava obsahuje 20 jednotlivé

balenych testu
(Katalogové ¢. 41220)

Pro profesionalni In Vitro diagnostické ucely.
Skladujte pfi 2-30°C. Nezmrazujte.
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Nejvice virulentni kmeny produkuji oba toxiny, ackoliv kmeny tox A
negativni/ tox B pozitivni také zpUsobuji onemocnéni (6,7). C. difficile
GDH je enzym produkovany vétsSinou toxigennich i netoxigennich
kmen(. GDH je markerem infekce C. difficile (8,9).

Pouziti

Souprava CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B je rychly
imunochromatograficky test simultanné detekujici
glutamatdehydrogenazu (GDH), toxin A a toxin B ze vzorku lidské

stolice. Souprava slouzi jako pomucka v diagnostice infekce
Clostridium difficile.
Uvod

Gram pozitivni anaerobni bakterie Clostridium difficile je agens
zplUsobujici  prajmy  souvisejici s antibiotickou |é¢bou nebo
pseudomembrandzni kolitidou (1). Tento patogen mUze zplsobovat
vazné az smrtelné prijmy, pokud neni véas diagnostikovan. Hlavnim
rizikem pro rozvoj infekce je antibioticka lécba, a pokud je stfevni
mikrofléra antibiotickou Ié¢bou narusena, infekce se mize rozvinout.
K infekci dochazi typicky fekalné-oralnim prenosem (2). Virulentnimi
faktory C. difficile jsou toxin A a toxin B (3,4). Tyto toxiny vykazuji
vysokou sekvencni a funkéni homologii. Toxin A je popisovan jako
enterotoxin narusujici tkané, ktery atrahuje neutrofily a monocyty,
toxin B je potenciadlni cytotoxin degradujici epitelidini bunky (5).
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Princip testu

Souprava CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B je rychly
imunochromatograficky test simultanné detekujici
glutamatdehydrogenazu (GDH), toxin A a toxin B ve vzorku lidské
stolice.

Membrana testu A je potazena monoklonalnimi protilatkami proti
antigenu GDH, membrana testu B je potaZzena monoklonalnimi
protildtkami proti toxinu A a membrana testu C je potaZena
monoklonalnimi protildtkami toxinu B.

Béhem testovani reaguje vzorek s ¢ervené znacenymi protilatkami
anti-GDH, anti-toxin A a anti-toxin B, navdzanymi na Casticich. Smés
vzlind kapilarnimi silami po membrané a reaguje s protilatkami za
vzniku barevného prouzku v testovaci zoné. Pfitomnost Cervenych
prouzkd v jednotlivych testovacich zdnach vypovida o pozitivnim
vysledku pfislusného antigenu, jeho nepfitomnost je duikazem
negativniho vysledku. Procedurdini kontrola, zelené zabarveny
prouzek ve vSech kontrolnich zénach se musi objevit vidy, a je
dlkazem, Ze bylo pouzito vhodné mnozZstvi vzorku, a test je funkéni.

Soucasti soupravy

CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B kazetky
Navod k pouziti
Zkumavky pro pfipravu vzorku s diluentem

Pozadovany, ale nedodavany material

Odbérové zkumavky
Rukavice
Stopky

Bezpecnostni opatieni

. Pro profesiondlni in vitro diagnostické tcely.

. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.

. Test by mél zistat v testovaci folii az do jeho poufZiti.

. Test nepouzivejte, pokud je félie ponicena.

. Se véemi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi.

. Postupujte dle spravné laboratorni praxe a dodrzujte standardni
postupy vhodné pro likvidaci vzork(. PFi testovani a manipulaci se
vzorkem se nesmi jist, pit ani koufrit.

. Béhem testovani a manipulace se vzorkem noste ochranné odévy:
laboratorni plast, bryle, rukavice.

. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek.

. Test zpracujte do 2 hodin od otevieni ochranné félie.

Skladovani a stabilita

Testy skladujte v uzaviené hlinikové félii pfi laboratorni teploté nebo
v lednici (2-30°C). Test je stabilni do doby expirace vyznacené na
hlinikové folii. Ve hlinikové folii se musi skladovat aZz do doby pouZiti.
NEZMRAZUIJTE! Nepouzivejte po dobé expirace.
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Odbér vzorku a priprava

. Pouzijte 1-2 g pevné (nebo 1-2 ml Fidké) stolice. Vzorek musi byt
odebran do Cisté a suché nadobky bez jakychkoliv transportnich
medii nebo roztokd.

Vzorek skladujte v lednici pti 2-8 °C nejdéle 24 hodin. Pro delsi
skladovani vzorek zamrazte pfi teploté -20 °C. V pfipadé zmrazeni,
vzorek musi byt pro pouZziti zcela rozmrazen pfi laboratorni teploté.
. Priprava vzorku stolice:

. Pro kazdy vzorek poufZijte samostatnou nadobku pro odbér.

. Pomoci vicka zkumavky s kapatkem odeberte cca 125 mg stolice
na Spicku kapatka. V pfipadé fidké stolice natahnéte cca 125 pl
vzorku do kapatka. Vzorek preneste do zkumavky s diluentem a
peclivé uzavrete.

. Vortexujte zkumavku se vzorkem 15 sekund.

Pridejte 4 kapky naredéného vzorku do vSech ovalnych
jamek pro vzorky.

Odeberte ‘ L
Promichejte
vzorek

zkumavku se

" Ulomte
FAECES vzorkem 1 Spicku

Pokyny pro pouziti

Pfed vlastnim testovanim nechte testovaci desticku, vzorky,

reagencie a kontroly vytemperovat na laboratorni teplotu

(15-30°C). Vse otevirejte az bezprostiedné pfed pouzitim.

1.Testovaci desticku pouZijte po vyjmuti z hlinikové félie co nejdrive.
NejlepSiho vysledku dosahnete, pouzijete-li desticku ihned po
vyjmuti z félie.

2.Promichejte zkumavku se vzorkem pro lepsi rozpusténi vzorku.
Ulomte Spicku zkumavky.

3.Pro kazdy vzorek pouzijte samostatnou kazetu. Do kazidé ze 3
jamek vkazeté kapnéte presné 4 kapky nebo 100 pl
pfipraveného vzorku. Nastavte stopky na 10 minut a spustte je.

4.Vysledky odectete po uplynuti 10 minut.

Pokud vzlindni vzorku brdni pevné c(astice, jemné promichejte

vzorek v jamce (S) pomoci kapatka nebo Cisté tycinky. Pokud se stale

vzorek nevsakuje, kdpnéte kapku diluentu do vzorku v jamce, dokud

se vzorek nezacCne vsakovat.
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Interpretace vysledku

Poznamka: Intenzita ¢erveného zbarveni reakéniho prouzku se maze
lisit mezi jednotlivymi stripy. Pfitomnost reakéniho prouzku o
jakékoliv intenzité Cerveného zbarveni znamena pozitivni vysledek.

Zobrazeni vysledku Interpretace vysledki

GDH, toxin A a toxin B negativni.

Bez infekce C. difficile.

Indikace infekce C. difficile.
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Neplatny vysledek: absence zeleného kontrolniho prouzku
v jakékoliv ze t¥i testovacich zon (A/B/C) bez ohledu na pfitomnost
nebo nepfitomnost ¢ervenych prouzkl v jakékoliv ze tfi testovacich
z6n (A/B/C).

Poznamka: NejcastéjSimi pri¢inami neplatného vysledku jsou
nespravny objem vzorku, nedodrZeni pracovniho postupu a
znehodnoceni reagencii (nespravné skladovani, uplynuti doby
expirace). Opakujte postup s novym testem. V pfipadé, Ze potize
pretrvavaji, prestante test pouzivat a kontaktujte dodavatele.

V kazdé testovaci zéné (A/B/C) se musi objevit zeleny kontrolni
prouzek, jinak je vysledek neplatny.

Viz tabulka.

Poznamky k interpretaci vysledku

GDH positivni. Toxin A a toxin B
C negativni.
GDH a toxin A positivni. Toxin B
t negativni.

Indikace infekce C. difficile. Je
doporucena dalsi analyza vzorku
CE/FDA certifikovanym testem.
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Intenzita ¢erveného prouzku vzéné T muzZe kolisat v zavislosti na
koncentraci antigenu ve vzorku. Tento test je kvalitativni, vysledky
nelze hodnotit kvantitativné. Vysledek je povaZovan za pozitivni, i
kdyz je prouzek zabarven slabé.

Kontrola kvality

GDH a toxin B positivni. Toxin A
negativni.

Infekce C. difficile.

Indikace infekce C. difficile.
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Kazdy strip ma zabudovanou procedurdlni kontrolu (C). Pokud byl
test proveden spravné, objevi se v oblasti kontroly zelené zabarveny
prouzek, ktery je dikazem, Ze bylo pouZito spravné mnozstvi vzorku,
a test je funkéni.

GDH, toxin A a toxin B positivni.

Indikace infekce C. difficile.

Omezeni

GDH a toxin B negativni. Toxin A
positivni.

Opakujte test s ¢erstvym vzorkem.
Pokud je opét vysledek positivni na
toxin A a negativni GDH, je
doporuéend dalsi analyza vzorku
CE/FDA certifikovanym testem.
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GDH a toxin A negativni. Toxin B
positivni.

Opakujte test s Cerstvym vzorkem.
Pokud je opét vysledek positivni na
toxin B a negativhi GDH, je
doporucend dalsi analyza vzorku
CE/FDA certifikovanym testem.
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Toxin A a toxin B positivni. GDH
negativni.

Opakujte test s Cerstvym vzorkem.
Pokud je opét vysledek positivni na
toxin B a negativni GDH, je
doporucend dalsi analyza vzorku
CE/FDA certifikovanym testem.
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1. CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B indikuje
pfitomnost GDH, toxinu A a/nebo toxinu B kvalitativnim
stanovenim. Tento test je kvalitativni, nesnaite se
vyhodnocovat vysledky kvantitativné.

2. Nespravny vzorek muZze zpUsobit neplatny vysledek (napf. hnédé
prouzky). Vtomto pfipadé nafedte vzorek pufrem a test
opakujte.

3. Stejny vzorek stolice muZe zplsobit rdznou intenzitu zbarveni
prouzkd.

4. Test musi byt proveden do 2 hodin od vyjmuti z
origindIni hlinikové félie.

5. Pokud je vysledek testu negativni a klinicky nalez pretrvava,
pouZijte jinou metodu testovani. Negativni vysledek nemusi
vyloucit moznou infekci C. difficile.

6. Tento test je urcen pro diagnostiku C. difficile. VSechny vysledky
musi byt interpretovany s klinickym nalezem, a laboratorni
vysledky musi byt dostupné pro vysetrujiciho Iékare.

Charakteristika

Neplatny vysledek: jakykoliv A, B
nebo C. Opakujte test s Cerstvym
vzorkem. Pokud je vysledek opét
stjeny, je doporucena dalsi analyza
vzorku CE/FDA certifikovanym
testem.

9. Jakékoliv dalsi
vysledky
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Senzitivita a specifita

Studie analyzujici vzorky stolice pacientl s prQjmy uvadéji tyto
vysledky: Senzitivita a specifita CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin
A + Toxin B byla srovnavana stestem (IC test C.diff Quik Chek
Complete ® TechLab): Senzitivita >99 % a specifita >99 %.

Analyticka senzitivita

Hodnota cut-off tohoto testu je stanovena na koncentraci 0,5 ng/ml
pro toxin A, 0,78 ng/ml pro toxin B a 0,39 ng/ml pro
glutamatdehodrogenazu (GDH).



Zkfizena reaktivita

Byla zkoumana zkfiZzena reaktivita testu CoproStrip™ C. difficile GDH
+ Toxin A + Toxin B. Nebyla nalezena Zadna zkfizena reaktivita s
nasledujicimi mikroorganismy pritomnymi ve stolici.

e Campylobacter spp.

e F.coli0157:H7

e Listeria monocytogenes
e Helicobacter pylori

e Shigella spp.

e Staphyloccocus aureus
e Salmonela spp.

o Yersinia spp.

e Yersinia enterocolitica
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Symbals for IVD components and Reagents
[ 1 | For in vifro diagnostic
wl Manufacturer | (VD] | (S0
C RE Authorized r 'I: Consult instructions for
representative L2 Juse
7 Contains L,
AW, sufficient for <n= Keep dry
V n suff -
Catalogue Code Ji’ Temperature limitation
LoT Lot Number 22 |useny
DiL Sample diluent
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