Vitro

Test rapid determinare Clostridium difficile

GDH+Toxina A+Toxina B, caseta combo (materii fecale)
[ REFVT-CDABGDH-25 [ Romana |

Test rapid de diagnostic in vitro pentru detectarea antigenului Clostridium difficile
GDH, a toxinei A si a toxinei B in probele de fecale umane
Numai pentru uz profesional.

[scor]
Test rapid determinare Clostridium difficile GDH+Toxina A+Toxina B, caseta
combo (materii fecale)este un test imunologic cromatografic rapid pentru
detectarea calitativa a Clostridium difficile GDH, a toxinei A si a toxinei B in proba
de fecale umane.

[REACTIVI]
Testul rapid determinare Clostridium difficile GDH+Toxina A+Toxina B, caseta
combo (materii fecale) contine anti-Clostridium difficile GDH, toxina anti-
Clostridium difficile Toxin A si perechile de conjugate de aur pentru Clostridium
difficile cu Toxin B cu anti-Clostridium difficile GDH, Toxin A anti-Clostridium difficile
si Toxin B anti-Clostridium difficile pe membrana.

[ATENTIONARI ]
Numai pentru utilizare profesionala in vitro. Nu utilizati dupa data de expirare.
« Testul trebuie sa ramana in ambalajul sigilat pana la utilizare.
» Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate probele sau
kiturile.
* Manipulati toate probele ca si cand acestea contin agenti infectiosi. Respectati
precautiile stabilite impotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor
procedurilor si urmati procedurile standard pentru eliminarea adecvata a probelor.
« Purtati haine de protectie, cum ar fi halate de laborator, méanusi de unica folosinta
si protectia ochilor atunci cand sunt analizate specimenele.
« Testul folosit trebuie aruncat in conformitate cu reglementérile locale.
+ Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

[ DEPOZITARE SI STABILITATE]
A se pastra ambalat la temperatura camerei sau la frigider (2-30 ° C). Testul este
stabil pana la data expirdrii tiparite pe ambalajul sigilat. Testul trebuie sa ramana in
ambalajul sigilat pana la utilizare.
Nu ingheata. Nu utilizati dupa data de expirare.

[ COLECTAREA SI PREPARAREA PROBEI ]

Probele din materii fecale trebuie testate cat mai curand posibil dupa colectare.
Daca este necesar, proba de fecale ar putea fi pastrata la 2-8 ° C timp de 3 zile sau
- 20 ° C pentru perioade mai lungi de timp; Extractul obtinut in tampon poate fi
pastrat la 2-8 ° C timp de 1 sdptdmana sau -20 ° C pentru perioade mai lungi de
timp.

Asigurati-va ca probele nu sunt tratate cu solutii care contin formaldehida sau
derivatii sai.

[ MATERIALE]

Materiale furnizate
 Casete test o Instructiuni de folosire ® Tuburi de colectare proba cu buffer
* Pipete  Control pozitiv GDHO0,5g  * Control pozitiv Toxin A+B0,5g

Materiale necesare dar neincluse in kit
* Recipient materii fecale

[PROCEDURA]
Lasati testul, proba, p | de coll e a f
temperatura camerei (15-30 ° C) inainte de testare.
1. Pentru a colecta probele de fecale:
Strangeti cantitati suficiente de fecale (1-2 ml sau 1-2 g) intr-un recipient curat si
uscat de colectare a probelor pentru a obtine suficienti antigeni (daca existd). Cele
mai bune rezultate vor fi obtinute daca analiza este efectuata in termen de 6 ore de
la colectare. Proba colectata poate fi pastrat timp de 3 zile la 2-8 ° C dacd nu este
testata in decurs de 6 ore. Pentru depozitarea pe termen lung, probele trebuie
pastrate sub -20 ° C.
2.Pentru a procesa probe de fecale:
® Pentru probe solide:
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1. Aduceti testul ambalat la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti
caseta de testare din ambalaj si folositi-o cat mai curdnd posibil. Cele mai bune
rezultate vor fi obtinute dacd testul este efectuat imediat dupd deschiderea
ambalajului.

2. Tineti tubul de colectare a probei in pozitie verticala si desurubati varful tubului de
colectare a probei. Inversati tubul de colectare a probei si transferati 3 picaturi complete de
proba (aproximativ 120 pL) la fiecare godeu al casetei de testare, apoi porniti cronometrul.
Evitati blocarea bulelor de aer in galeria de probe (S). Vedeti ilustratia de mai jos.

3. Cititi rezultatele la 10 minute dupa distribuirea probei. Nu cititi rezultatele dupa
20 minute.
1. Nota: Daca proba nu migreaza (prezenta particulelor), centrifugati proba diluata
continuta in flaconul de tampon de extractie. Se colecteaza 120uL de supernatant,
se distribuie n godeul specimenului (S). Porniti cronometrul si continuati de la pasul
5 fnainte in instructiunile de mai sus pentru utilizare.
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[INTERPRETAREA REZULTATELOR]
Rezultatele testelor apar in trei zone de testare diferite pentru GDH, Toxina A sau
Toxina B. Criteriile de interpretare raman aceleasi pentru pozitivitatea sau
negativitatea antigenelor specifice in cadrul testelor ca pe indicatia ferestrei de
testare respective. Rezultatele vor fi interpretate dupa cum urmeaza:
POZITIV: * Doua linii colorate distincte apar. O linie colorata trebuie sa se afle in
regiunea liniei de control (C), iar o alta linie coloratad aparenta trebuie sa fie in
regiunea liniei de testare (T).
* NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare (T) va varia in functie de
concentratia antigenelor Clostridium difficile prezente in proba. Prin urmare, orice
nuanta de culoare din regiunea liniei de testare (T) trebuie considerata pozitiva.
NEGATIV: Apare o linie colorata in regiunea liniei de control (C). Nu apare nici o
linie Tn regiunea liniei de test (T).
INVALID: Linia de control (C) nu apare. Insuficienta volumului probelor sau tehnicile
procedurale incorecte sunt motivele cele mai probabile pentru esecul liniei de
control. Examinati procedura si repetati testul cu o noua caseta de testare. Daca
problema persista, intrerupeti imediat utilizarea setului de testare si contactati
distribuitorul local.

[ CONTROLUL CALITATII]

Un control procedural intern este inclus in test. O linie colorata care apare in
regiunea liniei de control (C). Este un control intern procedural pozitiv. Aceasta
confirma volumul suficient al probei, migrarea adecvata pe membrane si tehnica
procedurala corecta.
Controale pozitive pentru GDH si Toxina A + B sunt incluse in kit.

[LMITARI ]
1.Testul rapid determinare Clostridium difficile GDH+Toxina A+Toxina B,
caseta combo (materii fecale) este utilizat doar pentru diagnosticul in vitro.
2. Testul este calitativ si nu poate prezice cantitatea de antigeni prezenti in proba.
Starea clinica a pacientului si alte rezultate ale testelor trebuie luate in considerare
pentru stabilirea diagnosticului.
3. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea ca alti agenti patogeni sa fie prezenti.

[ VALORI ASTEPTATE]

La probele de fecale ale individului sanatos, testul Clostridium difficile ar trebui sa
ofere un rezultat negativ al testului pentru oricare dintre antigenele testate. Test
apid determinare Clostridium difficile GDH+Toxina A+Toxina B, caseta

: m.g mbo (materii fecale) a fost comparat cu un alt test rapid rapid comercial.

q relatla dintre doua sisteme este de 98,5% pentru C.diff GDH si 98,5% pentru
diff Toxin A + Toxin B.

[ PERFORMANTA]
Limita de detectie
Valorile limita de detectie pentru Testul rapid determinare Clostridium difficile
GDH+Toxina A+Toxina B, caseta combo (materii fecale) a fost de 1 ng / ml
pentru GDH, 2 ng / ml pentru Toxin A si 1 ng/ ml pentru Toxin B.

Sensibilitate - Specificitate

Rezultate Clostridium difficile GDH

Metoda Alt test rapid Total
- - tal rezul
Testul rapid determinare | gegylts Positive Negative ©
Clostridium difficile o i
GDH+Toxina A+Toxina | Positive 78 2 80
B, caseta combo (materii | Negative 1 119 120
Total Rezultate 79 121 200

Sensibilitate relative : 98.7% (95%Cl:*93.1%-100%)
Specificitate relativa: 98.3% (95%Cl:*94.2%-99.8%)
Acuratete relativa: 98.5% (95%Cl:*95.7%-99.7%) *Intervale de incedere

Rezultate Clostridium difficile Toxin A +Toxin B

Metoda Alt test rapid § total
- - otale
Testul rapid determinare | gegyjts Positive Negative
Clostridium difficile —
GDH+Toxina A+Toxina | Positive 56 2 58
B, caseta combo (materii Negative 1 141 142
Total Results 57 143 200

ensibilitate relativa: 98.2% (95%Cl:*90.6%-99.9%)
Specificitate relativa: 98.6% (95%Cl:*95.0%-99.8%)
Acuratete relativa: 98.5% (95%Cl:*95.7%-99.7%)
Repetabilitate si reproductibilitate

Pentru a verifica precizia intra-lot (repetabilitate), aceleasi probe pozitive si o solutie
tampon au fost procesate de 15 ori pe kituri din acelasi lot de productie in aceleasi
conditii experimentale. Toate rezultatele observate s-au confirmat conform
asteptarilor pentru a verifica precizia intre loturi (reproductibilitate), unele probe
(pozitive si tampon) au fost prelucrate pe kituri din trei loturi de productie diferite.
Toate rezultatele au fost confirmate conform asteptarilor.

Reactivitate incrucisata

Sa efectuat o evaluare pentru a determina reactivitatea incrucisata a casetei de
testare rapida combinata cu Clostridium difficile GDH + toxina A + toxina B (fete).
Nu exista o reactie incrucisata impotriva agentilor patogeni gastrointestinali
ocazional, dupa cum urmeaza:

*Intervale de incredere

Campylobacter coli Salmonella enteritidis Shigella dysenteriae
Campylobacter jejuni Salmonella paratyphi Shigella flexneri
E.coli 0157:H7 Salmonella typhi Shigella sonnei

H.pylori Salmonella typhimurium  Staphylococcus aureus

Listeria monocytogenes  Shigella boydii Yersinia enterocolitica
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