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Zastosowanie

VIDAS® C. difficile Toxin A & B (CDAB) jest zautomatyzowanym testem przeznaczonym do stosowania w aparatach
z rodziny VIDAS® do jakosciowego wykrywania toksyny A i toksyny B Clostridium difficile w probkach katu

z wykorzystaniem metody ELFA (metoda enzymoimmunofluorescencyjna). Test VIDAS® C. difficile toxin A & toxin B
(CDAB) jest pomocny w diagnozowaniu choroby wywotywanej przez Clostridium difficile (CDAD).

Wprowadzenie

Naturalna flora bakteryjna jelit stanowi ekologiczng bariere, chronigca przed znaczaca kolonizacjg przez organizmy
patogenne; naruszenie tej ochrony przez przyjmowanieantybiotykdw moze spowodowac nadmierny rozwéj endogennych
lub przedostajgcych sie do organizmu w wyniku zakazenia szpitalnego patogenow, takich jak Clostridium difficile.

Bakterie C. difficile uznano za wazny czynnik etiologiczny poantybiotykowego rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy
(PMC). PMC jest klinicznie zdefiniowanym zespotem, zwigzanym z niedawnym stosowaniem antybiotykéw. Polega na
tworzeniu rzekomobtoniastych guzkéw lub ptytek w okreznicy dystalnej i esowatej oraz odbytnicy.”-2:3 Nierozpoznana lub
nieleczona choroba moze by¢ $miertelna. Bakteria C. difficile jest tez przyczyng poantybiotykowego zapalenia okreznicy
(AAC) i biegunki poantybiotykowej (AAD).4

Zakazenia szpitalne C. difficile sg powaznym problemem w przypadku niektorych placowek, szczegélnie tych z duzg
liczbg pacjentéw szpitalnych, oddziatéw chemioterapii lub dtugoterminowej opieki nad pacjentami.®8.7 Wykazano
réwniez, ze niemowleta i pacjenci z mukowiscydozg (Cf) sg bezobjawowymi nosicielami toksynogennych szczepow
C. difficile, z czestoscig kolonizacji siegajgcg 50% u niemowlat i 32% u pacjentéw z mukowiscydozg.8-2

Diagnoza kliniczna choroby zwigzanej z zakazeniem C. difficile (CDAD) opiera sie na zestawie kryteriow, w tym
zazwyczaj: co najmniej 6 luznych stolcéw w okresie 36 godzin, leczenie antybiotykowe w ciggu 8 tygodni
poprzedzajgcych biegunke, brak innych oczywistych powodéw biegunki oraz odpowiednia odpowiedz na leczenie.'°

Szczepy C. difficile mogg by¢ toksykogenne lub nietoksykogenne. Toksykogenne szczepy C. difficile wytwarzajg
enterotoksyne (toksyne A), a takze cytotoksyne (toksyne B) w mniej wiecej réwnych ilosciach.2 11

Jednak niektére szczepy (serogrupa F) wytwarzajg toksyne B, ale nie wytwarzajg toksyny A.'2 Mozliwe, ze szczepy te sg
niedodiagnozowane ze wzgledu na powszechne stosowanie metod diagnostycznych wykrywajgcych tylko toksyne A.211

Test VIDAS® C. difficile Toxin A & B nalezy stosowa¢ jako pomoc w diagnozowaniu choréb zwigzanych z zakazeniem
Clostridium difficile. Umozliwia wykrycie toksyny A i toksyny B C. difficile w probkach katu.!3

Zasada dziatania

Podstawg oznaczenia jest potgczenie dwustopniowego enzymatycznego testu immunologicznego typu sandwich
z koncowym odczytem fluorescencji (ELFA).

Nosnik fazy statej (pipetka SPR) jest przeznaczona do jednokrotnego uzytku i stuzy jako nosnik fazy statej oraz jako
urzgdzenie pipetujgce. Odczynniki potrzebne do wykonania badania sg gotowe do uzycia i umieszczone w szczelnie
zamknietych paskach testowych jednorazowego uzytku.

Wszystkie etapy oznaczania sg wykonywane automatycznie przez aparat. Medium reakcyjne jest cyklicznie podciagane i
wypuszczane przez pipetke SPR kilka razy. Po kazdym etapie nastepuje cykl ptukania eliminujacy niezwigzane sktadniki:

+ Specyficzne wigzanie toksyny A i/ lub B obecnej w prébce z przeciwciatami przeciw toksynie A (krolicze
poliklonalne) i przeciwciatami przeciw toksynie B (mysie monoklonalne) pokrywajgcymi wewnetrzng Scianke pipetki
SPR.

» Wigzanie pomiedzy toksyng A i przeciwciatami przeciwko toksynie A (mysimi) skoniugowane z biotyng oraz wigzanie
pomiedzy toksyng B i przeciwciatami przeciw toksynie B (mysimi) skoniugowane z biotyna.

» Obecnos¢ biotyny jest wykrywana przez inkubacje ze streptawidyng sprzezong z alkaliczng fosfataza.
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+ Detekcja: alkaliczna fosfataza katalizuje hydrolize substratu (fosforan 4-metyloumbeliferylu) do produktu
fluorescencyjnego (4-metyloumbeliferon), ktérego fluorescencje mierzy sie przy dtugosci fali 450 nm.

Intensywnos¢ fluorescencji zwieksza sie wraz z iloscig toksyny A lub B w prébce.

Po zakonczeniu testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B wyniki sg analizowane automatycznie przez aparat, generowana
jest wartosc¢ testowa, a nastepnie dla kazdej prébki drukowany jest wynik.

Zawartos¢ zestawu (60 testow)

60 paskéw CDAB(@) STR Gotowe do uzycia.

60 pipetek SPR CDAB SPR Gotowe do uzycia.

2x30 Krolicze przeciwciata poliklonalne przeciwko toksynie A C. difficile i mysie
przeciwciata monoklonalne przeciwko toksynie B.

Standard CDAB®) S1 Roztwor rekombinowanej toksyny A pochodzacej z C. difficile w buforowanej

1 x 4 ml (ptynna) soli fizjologicznej TRIS o stezeniu 0,05 mol/l (pH 7,2) + 5% BSA + $rodki
konserwujgce.

Kontrola dodatnia CDAB | C1 Roztwdr rekombinowanej toksyny A pochodzacej z C. difficile w buforowanej

toksyny A®) soli fizjologicznejTRIS o stezeniu 0,05 mol/l (pH 7,2) + 5% BSA + $rodki

1 x 4 ml (ptynna) konserwujace.

Dane MLE wskazujg zakres wartosci Test Value (TV): Control C1 (+) Test
Value Range.

Kontrola ujemna Cc2 Sdl fizjologiczna buforowana TRIS 0,05 mol/l (pH 7,2) + 5% BSA + $rodki
CDAB() konserwujgce.

1 x4 ml (ptynna) Dane MLE wskazujg zakres wartosci Test Value (TV): Control C2 (-) Test Value

Range.
Kontrola dodatnia CDAB | C3 Roztwér rekombinowanej toksyny B pochodzacej z bakterii C. difficile
toksyny B(®) w buforowane;j soli fizjologicznej TRIS o stezeniu 0,05 mol/l (pH 7,2) + BSA 5%
1 x4 ml (ptynna) + $rodki konserwujace.
Dane MLE wskazujg zakres wartosci Test Value (TV): Control C3 (+) Test
Value Range.
Rozcienczalnik R1 Gotowe do uzycia. Bufor TRIS o stezeniu 0,05 mol/l (pH 7,2) + ptodowa
1 x 61 ml (ptynna) surowica cieleca 50% + detergent + srodki konserwujace.

Parametry fabrycznych danych wzorcowych wymaganych do skalibrowania oznaczenia: Kod kreskowy MLE (Master
Lot Entry) wydrukowany na etykiecie pudetka.

1 ulotka techniczna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com/techlib

(@) NIEBEZPIECZENSTWO UWAGA EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305
+ P351 + P338

() UWAGA EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
* H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
+ EUH208: Zawiera 2-metylo-2H-izotiazolin-3-one. Moze powodowac reakcje alergiczna.
» H318: Powoduje powazne urazy oczu.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci
» P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
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+ P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Kontynuowacé ptukanie.

» P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

+ P302 + P352; W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duzg iloécig wody z mydtem.

Wiecej informaciji zawiera karta charakterystyki substancji niebezpieczne;.

Pipetka SPR
Whnetrze pipetki SPR powlekane jest podczas produkciji przeciwciatami przeciwko toksynie A i toksynie B C. difficile.
Kazda pipetka SPR jest oznaczona kodem CDAB.

Z torebki nalezy wyjmowac tylko potrzebng liczbe pipetek SPR, a potem jg doktadnie zamkng¢.

Pasek testowy

Pasek sktada sie z 10 studzienek zakrytych folig opatrzong etykieta. Etykieta naklejona na folii zawiera kod kreskowy,
ktory okresla typ wykonywanego oznaczenia, numer serii i date waznosci testu.Dla utatwienia wprowadzenia probki folia
zakrywajgca pierwszg studzienke jest perforowana. W kazdym pasku ostatnia studzienka jest kuwetg pomiarowa, w
ktérej mierzona jest fluorescencja. Studzienki w centralnej czesci paska zawierajg odczynniki potrzebne do wykonania
badania .

Opis paska CDAB
Pasek zawiera dietanoloamine i azydek sodu. Patrz powyzsze zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia ,H” oraz zwroty
wskazujgce $rodki ostroznosci ,P”.(@)

Studzienki Odczynniki

1 Studzienka na probke.

Roztwor ptuczgcy: Buforowana sdl fizjologiczna TRIS o stezeniu 0,05 mol/l (pH 7,2) + detergent

2-3-4 + $rodki konserwujgce (600 pl).
Koniugat: Rozcienczone mysie monoklonalne przeciwciata przeciwko toksynie A C. difficile
5 skoniugowane z biotyng i mysim przeciwciatem monoklonalnym przeciwko toksynie B
C. difficile w potgczeniu z biotyng + Srodki konserwujgce (400 pl).
6 Znacznik: Streptawidyna znakowana fosfataza alkaliczng + buforowana sdl fizjologiczna TRIS
0,05 mol/l (pH 6,0) + srodki konserwujgce (400 pL).
7.8-9 Roztwor ptuczacy: Sdl fizjologiczna buforowana TRIS o stezeniu 0,05 mol/l (pH 7,2) + detergent

+ srodki konserwujgce (600 pl).

10 Kuweta pomiarowa z substratem: fosforan 4-metyloumbeliferylu (0,6 mmol/l) + dietanoloamina
(DEA) (0,62 mol/l lub 6,6% pH 9,2) + 1 g/l azydku sodu (300 pl).

Wyposazenie oraz materialy jednorazowe wymagane, lecz niewchodzace w sktad
zestawu.

* Pipeta z jednorazowg koncéwkg do odmierzania objetosci 300, 200 i 1000 pl.

* Rekawiczki jednorazowe bez talku.

» Wiréwka osiggajgca przyspieszenie = 12 000 g.

» Probowki polipropylenowe lub inne odpowiednie do rozcienczania i odwirowywania probek (o pojemnosci co
najmniej 1,5 ml)

* Pipetki do przenoszenia probek, wykorzystywane do odmierzania odpowiedniej iloSci probki katu, ktéry ma by¢
poddany obrébce.

+ Patyczki lub ezy do aplikacji probki.

+ Informacje o innych wymaganych materiatach znajdujg sie w Instrukcji obstugi aparatu.

+ Aparaty z rodziny VIDAS®.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.
+ Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.
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+ Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego. Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat nie
gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikow chorobotwérczych. Dlatego z produktem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z
zasadami postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

» Zestaw odczynnikéw zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowiem lub miedzig, prowadzac do tworzenia
wybuchowych azydkéw metali. Jezeli jakikolwiek roztwdr zawierajgcy azydek sodu jest usuwany do kanalizacji,
odptywy powinny zosta¢ przeptukane wodg w celu uniknigcia niekorzystnego wptywu na armature.

» Nie uzywac odczynnikdéw po uptywie terminu waznosci, ktory jest podany na etykiecie opakowania.

* Nie miesza¢ odczynnikéw (ani materiatéw jednorazowych) z réznych serii.

» Nie uzywac pipetek SPR, jesli torebka jest przedziurawiona lub jesli odkleita sie folia zamykajgca pipetke SPR.

* Nie uzywac wizualnie uszkodzonych paskéw testowych (zniszczona folia lub plastik).

» Uzywac rekawiczek bez talku, poniewaz talk moze wptywac na poprawnos¢ wynikow w przypadku pewnych
oznaczen immunoenzymatycznych. 4

* Do przenoszenia Standardu oraz dodatnich i ujemnej kontroli uzywaé skalibrowanych pipet.

+ Rozcienczalnik prébki inny niz tenzawarty w opakowaniu testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B nie powinien byé
uzywany do testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B.

» Patrz powyzsze zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ,H” oraz zwroty wskazujgce srodki ostroznosci ,P”.

» Zabrudzenia aparatu powinny by¢ doktadnie wycierane przy uzyciu detergentu w ptynie lub roztworu wybielacza
uzywanego w gospodarstwach domowych, zawierajgcego przynajmniej 0,5% podchlorynu sodu. Patrz Instrukcja
obstugi aparatu, sekcja opisujgca czyszczenie plam na i w aparacie. Nie wolno sterylizowac¢ w autoklawie roztworéw
zawierajagcych wybielacz.

» Aparat wymaga regularnego czyszczenia i odkazania (instrukcje dotyczgce dziatan zapobiegawczych
i konserwacyjnych zawiera Instrukcja obstugi aparatu).

Warunki przechowywania

* Przechowywa¢ zestaw w +2°C/+8°C.

* Nie zamrazaé¢ odczynnikéw.

» Wszystkie niezuzyte odczynniki nalezy przechowywaé w temperaturze +2°C/+8°C.

» Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢, czy torebka SPR jest prawidtowo zapieczetowana i nieuszkodzona. Jezeli
tak nie jest, nie nalezy uzywac takich pipetek SPR.

* W celu zachowania stabilnosci pozostalych pipetek SPR nalezy po uzyciu dokladnie zamkna¢ torebke
z osuszaczem w srodku i ponownie umiescic¢ caly zestaw w temperaturze +2°C/+8°C.

* Przechowywanie w zalecanych warunkach gwarantuje stabilnos¢ wszystkich sktadnikéw do terminu waznosci
podanego na etykiecie opakowania.

Probki

Rodzaj, sposob pobrania i przechowywanie probki
Prébki katu nalezy pobiera¢ zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi i przechowywa¢ w temperaturze
+2°C/+8°C do czasu badania.

Prébki nalezy przesta¢ do laboratorium tak szybko, jak jest to mozliwe po ich pobraniu.

Prébki katu mozna przechowywac do 3 dni (od momentu pobrania) w temperaturze +2°C/+8°C przed obrdkg bez duzych
strat wykrywalnosci C. difficile Toxin A & B. Przechowywanie dtuzej w temperaturze +2°C/+8°C nie jest zalecane. Probke
mozna przechowywaé zamrozong w temperaturze -31°C/-19°C przez jeden miesigc, a nastepnie miesigc po uptywie
tego czasu w temperaturze -70°C (lub nizszej).

Unika¢ cykli zamrazania/rozmrazania.

Wymaz z odbytu nie zapewnia wystarczajgcej ilosci katu i dlatego nie zostat zatwierdzony jako probka do badan. Nie
nalezy uzywac pojemnikéw mogacych zawiera¢ detergenty, srodki konserwujgce lub podtoze, gdyz moga one wptywaé
na wyniki testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B.

Przygotowanie Standardu, kontroli i probek do testu CDAB

Materiat do badan

Wazne: Bardzo wazne jest, by probki zostaty doktadnie wymieszane przed rozpoczeciem oznaczania. Jesli probka katu
bedzie niejednorodna, to mozna uzyskac btedne wyniki. Doktadne wymieszanie prébki katu pozwala unikngé tego
problemu. Rozcienczona prébka musi by¢ jednorodna po wymieszaniu. Zapewni to uzyskanie waznych wynikow.
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Katy ptynne:
1. Wymieszaé probke katu poprzez wcigganie do i wypuszczanie z pipetki.
Uzywajac tej samej pipety transferowej, przenies¢ 200 pl ptynnego katu do czystej probéwki wiréwkowe;j.
2. Za pomoca pipety z jednorazowa koncowkag doda¢ 1000 pl rozcienczalnika do prébek (R1) do probéwki wirdwkowej.
3. Ponownie wymiesza¢ probke katu, zasysajgc jg do pipety transferowej i wypuszczajgc.
Nastepnie miesza¢ w wytrzasarce az do uzyskania jednorodnej mieszaniny.

Bardzo wazne jest, aby wszystkie porcje prébki byty rbwnomiernie wymieszane z rozcienczalnikiem prébki (R1).
4. Wirowac przez 5 minut w temperaturze +2°C/+25°C z przyspieszeniem wynoszgcym co najmniej 12 000 g.

5. Uzywajgc pipety z jednorazowg kohcéwkag, pobraé 300 pl supernatantu, do wykonania testu
VIDASP® C. difficile Toxin A & B.

Uwaga: Jesli po odwirowaniu na powierzchni supernatantu pozostajg czgstki state lub lipidy, nalezy pobra¢ prébke
ponizej warstwy powierzchniowe;.

Kat potptynny lub staty:
1. W celu zapewnienia precyzyjnego przeniesienia 200 mg katu w postaci pétptynnej lub statej, nalezy najpierw dodac¢
200 pL wody destylowanej do czystej probowki do wirowania. Probéwka ta bedzie wykorzystywana jako ,probéwka
wskaznikowa”
Energicznie wymieszaé prébke katu za pomocg drewnianego aplikatora (szpatutki).
3. Przy pomocy drewnianego aplikatora przenies¢ prébke katu (200mg) odpowiadajacg objetosci wody w probdwce
wskaznikowej do nowej, czystej probowki wirbwkowej oznaczonej jako probowka prébki (patrz ponizej)
Umiesci¢ prébke katu na dnie probdwki wirébwkowej w taki sposéb, aby ilos¢ katu odpowiadata objetosci wody
w probowce wskaznikowej(200 pl).

N

ROWNOWAZNA OBJETOSC

~Probéwka wskaznikowa”: 200 pl Probéwka z probka: 200 mg probki
wody destylowanej katu

Uwaga: Po przeniesieniu wszystkich prébek katu w postaci pétptynnej lub statej mozna wyrzuci¢ probowke
wskaznikowa.
4. Dodac¢ 1000 pl rozcienczalnika (R1) do probowki z probkg za pomoca pipety z jednorazowg koncowka.
5. Zemulgowac probke katu za pomocg patyczka do aplikacji, nastepnie uzywajgc mieszadta typu vortex mieszacé
probke do momentu, az bedzie jednorodna. Bardzo wazne jest, aby wszystkie elementy probki byty doktadnie
wymieszane z rozcienczalnikiem (R1).
Wirowaé przez 5 minut w temperaturze +2°C/+25°C z przyspieszeniem wynoszgcym co najmniej 12 000 g.
Uzywajac pipety z jednorazowg koncowka, pobrac¢ 300 ul supernatantu, do wykonania testu
VIDAS® C. difficile Toxin A & B.

Uwaga:
+ Jedli po odwirowaniu na powierzchni supernatantu pozostajg czastki state lub lipidy, nalezy pobra¢ prébke ponizej
warstwy powierzchniowej.
» W sytuacjach gdy kat potptynny zawiera wiecej ptynu niz ciata statego, procedure przygotowania probki mozna
przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi katéw plynnych (patrz czesé ,Probki: Katy ptynne”).

No

Standard i kontrole
Standard i kontrole dodatnie oraz ujemne nalezy przygotowa¢ tak jak probki pacjenta.

Energicznie wymieszaé za pomocg mieszadta typu vortex.

Pobrac¢ 200 ul standardu i kontroli za pomocg pipety z jednorazowg koricdwka i przeniesé do czystej probowki.
Dodac¢ 1000 ul rozcienczalnika (R1) do probdwki wiréwkowej za pomocg pipety z jednorazowg koncéwka.
Wymieszaé przy uzyciu mieszadta typu vortex.

Uzywaijac pipety z jednorazowa korncdwka, pobraé 300 pl supernatantu, do wykoniania testu VIDAS® C. difficile Toxin
A &B.

alrwN=

Przechowywanie przygotowanych préobek

Przygotowane supernatanty prébek, standard i kontrole mozna przechowywac do 48 godzin w temperaturze +2°C/+8°C
przed ich oznaczeniem przy pomocy testu VIDAS® CDAB.
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Po 48 godzinach przygotowane: supernatanty, standard i kontrole nalezy wyrzucic.

Instrukcja uzytkowania

Pelne informacje zawarte sg w Instrukcji obstugi aparatu.
Odczytywanie danych VIDAS® PTC (Protocol Test Change) i danych MLE

Przed rozpoczeciem pracy z testem

Za pomoca zewnetrznego czytnika kodow kreskowych zeskanowac¢ kody kreskowe (PTC i MLE) w nastepujacej

kolejnosci:

1. W zaleznosci od rodzaju uzywanego aparatu, zeskanowac¢ kod(-y) kreskowy(-e) PTC, ktéry(-e) mozna pobrac ze
strony www.biomerieux.com/techlib. Odczyt ten umozliwi systemowi VIDAS® przestanie danych protokotu PTC do
oprogramowania aparatu w celu aktualizaciji.

2. Zeskanowac¢ kod MLE znajdujacy sie na etykiecie opakowania.

Uwaga: Jesli kod MLE zostat odczytany przed wprowadzeniem danych protokotu VIDAS® PTC, nalezy ponownie
odczyta¢ kod MLE.

Przed rozpoczeciem pracy z nowg serig testu
Przed wykonaniem badan za pomocg zewnetrznego czytnika kodoéw kreskowych zeskanowac¢ kod MLE znajdujgcy sie
na etykiecie opakowania.

Jesli dane te nie zostang wprowadzone przed rozpoczeciem badania, analizator nie bedzie w stanie wyda¢ wynikow.
Uwaga: dane krzywej kalibracyjnej nalezy wprowadzi¢ do pamieci aparatu tylko raz dla danej serii odczynnikéw
Dane MLE mozna wprowadzac¢ recznie lub automatycznie, w zaleznosci od aparatu (patrz Instrukcja obstugi).

Kalibracja
Kalibracje przy uzyciu wzorca dotgczonego do zestawu nalezy wykonywaé po otwarciu kazdej nowej serii odczynnikow,
po wprowadzeniu danych MLE, a pézniej co 14 dni.

Dzieki tej operacji uzyskuje sie krzywe kalibracyjne specyficzne dla danego urzadzenia, operacja ta rowniez kompensuje
mozliwe niewielkie odchylenia w sygnale oznaczenia az do uptynigcia daty waznosci zestawu.

Wzorzec oznaczony jako S1 nalezy testowa¢ w dwdch powtdrzeniach.

Wartos$¢ standardowa musi miesci¢ sie w ustawionym zakresie RFV (wzgledna wartos¢ fluorescencji) wskazanym
w danych MLE. Jezeli tak nie jest, nalezy ponownie wykona¢ kalibracje.

Procedura:

1. Wyjaé z lodéwki tylko potrzebne odczynniki.

2. Nalezy uzy¢ jednego paska ,CDAB” i jednej pipetki SPR ,,CDAB” dla kazdej probki, kontroli lub standardu, ktére bedg
badane. Po wyjeciu odpowiedniej liczby pipetek SPR nalezy doktadnie zamkna¢ torebke.

3. Test oznaczony jest w aparacie kodem ,CDAB”. Wzorzec oznaczony jako S1 nalezy testowac¢ w dwoch
powtorzeniach. Jezeli badane sg kontrole dodatnie, powinny by¢ oznaczone jako ,C1” i ,C3”. Jesli badana jest
kontrola ujemna, powinna by¢ oznaczona kodem ,C2".

4. |Dla tego testu, objetos¢ testowa przygotowanych: standardu, prébki lub kontroli wynosi 300 pL.

5. Wiozy¢ pipetki SPR ,CDAB” i paski ,CDAB” do analizatora. Sprawdzi¢, czy kolorowe nalepki z kodem testu na
pipetkach SPR zgadzajg sie z analogicznymi umieszczonymi na paskach testowych.

6. Rozpoczg¢ analize zgodnie z Instrukcjg obstugi. Wszystkie etapy oznaczenia sg automatycznie wykonywane przez
aparat.

7. Test zostanie wykonane w ciggu okoto 75 minut. Po zakonczeniu badania usung¢ pipetki SPR i paski odczynnikowe
z urzgdzenia.

8. Zuzyte pipetki SPR i paski odczynnikowe nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku.

Wyniki i interpretacja

Odczyt fluorescencji w kuwecie pomiarowej kazdego paska testowego jest wykonywany dwukrotnie. Pierwszy odczyt
dotyczy tta kuwety z substratem, zanim do substratu zostanie wprowadzona pipetka SPR.

Drugi odczyt nastepuje po inkubacji substratu z enzymem zwigzanym z wewnetrzng powierzchnig pipetki SPR.

Wzgledna wartos¢ fluorescencji (Relative Fluorescence Value, RFV) obliczana jest jako réznica wartosci koncowej i ta.
Obliczenie to pojawia sie na koncowym wydruku.
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Warto$¢ testowa jest obliczana przez aparat dla kazdej probki w nastepujacy sposoéb:
Wartos¢ testowa = RFV prébki pacjenta / RFV standardu

Wartos¢ testowa i jej interpretacja podane sa rowniez na wydruku korncowym. Interpretacja wynikéw wedtug wartosci
testowej jest nastepujaca:

Wartos¢ testowa Wynik
<0,13 Ujemny
20,13 do < 0,37 Niejednoznaczny
20,37 Dodatni

W przypadku niejednoznacznych wynikéw, ze wzgledu na niejednorodnos¢ rozktadu toksyn w niektérych probkach,
zaleca sie powtorzenie testu z uzyciem pierwotnej lub Swiezej probki. Probke nalezy pobra¢ w ciggu dwdch tygodni,
biorgc pod uwage objawy kliniczne i historie pacjenta. Jesli wynik bedzie nadal niejednoznaczny, prébke nalezy zbadac
inng metodq.

Wyniki niepoprawne uzyskiwane sg, gdy pomiar tta paska z prébkg przekracza wczesniej okre$long wartos¢ odciecia.
Wskazuje to na zanieczyszczenie substratu Prébki, dla ktdrych uzyskano niepoprawne wyniki, nalezy oznaczyc¢
ponownie wykorzystujgc wczesniej przygotowang probke (jesli jest to mozliwe) lub prébke swiezo pobrana.

Interpretacja wyniku testu powinna by¢ prowadzona z uwzglednieniem historii choroby pacjenta i wynikéw innych badan.

Kontrola jakosci

Kazdy zestaw VIDAS® C. difficile Toxin A & B zawiera dwie kontrole dodanie i jedng ujemng Kontrole te nalezy oznaczyé
niezwtocznie po otwarciu nowego zestawu, aby upewnic¢ sie, ze wydajno$¢ odczynnikéw nie ulegta zmianie. Kazda
kalibracja musi by¢ takze sprawdzona przy uzyciu tych kontroli. Kontrole nalezy oznaczy¢ zgodnie z wytycznymi
obowigzujgcymi w danym laboratorium. Kontrole nalezy przygotowaé w ten sam sposoéb, co probki pacjentéw i dodaé
bezposrednio do studzienek na probki w paskach odczynnikéw testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B.

Aparat bedzie w stanie sprawdzi¢ poprawnos$c¢ kontroli tylko wtedy, jesli zostang one oznaczone jako C1, C2i C3.

Wyniki nie mogg zosta¢ zatwierdzone, jezeli wartosci prob kontrolnych nie zawierajg sie w oczekiwanych przedziatach
zaznaczonych na etykietach fiolek.

Uwaga: Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jako$ci zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami.

Ograniczenia metody

+ Rozcienczalnik inny niz R1 z zestawu VIDAS® C. difficile Toxin A & B nie powinien by¢ uzywany do testu
VIDAS® C. difficile Toxin A & B.

+ Smétka moze interferowaé z testem VIDAS® C. difficile Toxin A & B — nie bada¢ prébek od niemowlat w wieku
ponizej dwéch lat.

» Proébki katu zawierajgce duze ilosci ttuszczu mogg dawac btedne wynik. Nalezy unika¢ oznaczania tego typu
materiatu przy pomocy testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B.

» Ze wzgledu na niejednorodnos¢ probki niezwykle wazne jest doktadne wymieszanie katu, poniewaz pozwala to
unikng¢ uzyskania rozbieznych wynikéw. W przypadku uzyskania wynikéw, ktére nie korelujg z danymi klinicznymi,
nalezy powtérzy¢ badanie uzywajgc $wiezej probki.

» Poziom toksyn moze by¢ inny w réznych prébkach pacjenta.

+ Pojedynczy, ujemny wynik testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B nie wyklucza mozliwosci wystgpienia zapalenia
okreznicy ani biegunki zwigzanych z zakazeniem bakterig C. difficile. Moze on by¢ skutkiem nieodpowiedniego
sposobu pobrania, przechowywania lub postepowania z prébkg. Podczas diagnozowania zakazenia C. difficile
wyniki testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B nalezy zawsze ocenia¢ w potgczeniu z objawami klinicznymi i historig
choroby pacjenta.

» Pojedynczy dodatni wynik testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B nie moze stanowié jedynego kryterium rozpoznania
zapalenia okreznicy ani biegunki zwigzanych z zakazeniem bakterig C. difficile. Podczas diagnozowania choroby
zwigzanej z zakazeniem C. difficile wyniki testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B nalezy zawsze oceniaé w potgczeniu
z objawami klinicznymi i historig choroby pacjenta.
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Dane epidemiologiczne

W badaniu przeprowadzonym w Europie przez ESGCD (European Study Group on Clostridium difficile, Europejska
Grupa Badawcza ds. Clostridium difficile) $rednia czestotliwo$¢é wystepowania dodatnich wynikéw oznaczania toksyn dla
prébek katu pochodzgcych ze 136 szpitali wynosita 9.5%.1°

W Ameryce Pétnocnej, na podstawie badania kanadyjskiego obejmujacego 380 szpitali, Srednie wskazniki pozytywnego
wyniku testu wahaty sie od 13,2% do 17,2% w zaleznosci od wielkosci szpitala (< 300 do > 500 t6zek), ze Srednig
czestoscig (choroby zwigzane z Clostridium difficile) miedzy 23,5 do 40,3 przypadkéw na 100 000 pacjento-dni.'®

W dokumencie przedstawiajgcym stanowisko SHEA (Amerykanskie Towarzystwo Epidemiologiczne) odnotowano
wskaznik od 17 do 60 przypadkéw na 100 000 t6zko-dni.'?

Wiarygodnosé

Precyzja
Badanie precyzji przeprowadzono w 3 osrodkach przy uzyciu 6 pul prébek: 2 ujemne, 1 niejednoznaczna, 3 dodatnie
(nisko, $rednio i wysoko).

Kazda prébka byta testowana w dwoch powtérzeniach w 2 cyklach dziennie na kazdejz 2 serii odczynnikdéw w kazdym
z 3 osrodkéw. Kazda serie testowano w okresie 6 dni (N = 144 na probke).

Precyzja w obrebie testu (precyzja w ramach cyklu), precyzja miedzy testami (miedzy cyklami, miedzy dniami, miedzy
seriami i miedzy osrodkami) oraz precyzja catkowita zostaty obliczone w oparciu o zalecenia CLSI® EP5-A2.

Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli:

Tabela 1: Precyzja testu VIDASP® C. difficile Toxin A & B

Srednie Precyzja w cyklu Precyzja miedzy cyklami Precyzja catkowita
stezeni
Probka Wa?toé Odchylenie CV (%) Odchylenie CV (%) Odchylenie CV (%)
é standardowe standardowe standardowe

testowa
Ujemna 1 0,018 0,0049 26,3 0,0050 26,8 0,0069 37,6
Ujemna 2 0,088 0,0060 6,8 0,0081 9,2 0,0101 11,5
Niejednoznaczny 0,197 0,0091 4,6 0,0169 8,6 0,0192 9,7
Stabo dodatnia 0,678 0,0256 3,8 0,0622 9,2 0,0673 9,9
Srednio dodatnia 1,340 0,0446 3,3 0,1105 8,2 0,1192 8,9
Wysoko dodatnia 2,914 0,0831 29 0,1987 6,8 0,2153 7,4

Reakcje krzyzowe i interferencje

Aby przetestowaé reaktywnosé krzyzowg, kazdy organizm rozcienczono w kontroli ujemnej testu VIDAS® C. difficile
Toxin A & B, przygotowano jak probke pacjenta i oznaczono pojedynczo testem VIDAS® C. difficile Toxin A & B. Aby
zbadac interferencje, kazdy organizm rozcienczono w kontrolach dodatnich, przygotowano jak prébke pacjenta i
oznaczono pojedynczo testem VIDAS® C. difficile Toxin A & B. Probki organizméw byly testowane przy stezeniu

1,107 CFU/ml (0,033 w skali McFarlanda) z wyjgtkiem C. sordelli, ktora byta testowana przy stezeniu 3,108 CFU/ml (1 w
skali McFarlanda).

W ponizszej tabeli wymieniono organizmy, ktére zostaty przetestowane i nie wykazaty zadnej reaktywnosci krzyzowej ani
interferencji z testem VIDAS® C. difficile Toxin A & B.
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Staphylococcus aureus ssp aureus Aeromonas hydrophila ssp hydrophila
Shigella flexneri Peptostreptococcus anaerobius
Shigella dysenteriae Porphyromonas assacchrolyticus
Shigella sonnei Clostridium sporogenes

Salmonella group B (paratyphi B) Clostridium bifermentans

Salmonella enteritidis Clostridium histolyticum
Pseudomonas aeruginosa Clostridium difficile (nietoksykogenny) VPI 0210114
Escherichia coli 0157:H7 Clostridium butyricum

Escherichia coli Clostridium subterminale

Candida albicans Clostridium sordelli*

Enterococcus faecalis Clostridium perfringens

Yersinia enterocolitica Clostridium tertium

Bacteroides fragilis Clostridium tetani

Campylobacter jejuni ssp jejuni Clostridium septicum

Campylobacter coli Clostridium innocuum

Vibrio cholerae Clostridium novyi

* Reaktywnos$¢ krzyzowa moze by¢ obserwowana w przypadku C. sordelli VP19048, w zaleznosci od warunkéw hodowli.

Podczas badan klinicznych nie zaobserwowano interferencji z probkami katu, ktére wydawaty sie zawiera¢ duzg ilos¢
$luzu lub krwi.

Test VIDAS® C. difficile Toxin A & B byt oceniany z wykorzystaniem réznych szczepéw C. difficile. Szczepy hodowano

w bulionie drozdzowo-peptonowym i testowano pod katem reaktywnosci z testem VIDAS® C. difficile Toxin A & B. Wyniki
podsumowane ponizej wskazuja, ze test VIDAS® CDAB zidentyfikowat toksynogenne szczepy C. difficile, nawet jesli
wytwarzaty tylko toksyne B.

Warianty C. difficile % pozytywnych wynikéw testu VIDAS® CDAB / catkowita liczba szczepow
A+/B+ 100% (23/23)
A-/B+ 83% (15/18%)

* Dla trzech (3) szczepéw A-/B + uzyskano watpliwe wynikiw te$cie VIDAS® CDAB.

Granica wykrywalnosci
Granice wykrywalnos$ci oceniano przy uzyciu szeregu rozcienczen rekombinowanych toksyn A i B C. difficile w buforze
TRIS z albuming wotowa.

Test VIDAS® C. difficile Toxin A & B wykrywa toksyne A na poziomie = 3 ng/ml i toksyne B na poziomie = 1 ng/ml.

Ocena kliniczna

1011 Swiezych prébek katu przebadano w dwéch osrodkach klinicznych (w USA i Europie). Kazda probka zostata
oznaczona przy uzyciu testu VIDAS® C. difficile Toxin A & B na aparacie VIDAS® i dostepnego na rynku manualnego
testu EIA. Test cytotoksycznosci komoérkowej kazdej préobki (ztoty standard) scentralizowano i przeprowadzono

w niezaleznym trzecim osrodku.

Test VIDAS® C. difficile Toxin A & B zostat poréwnany z testem cytotoksycznosci komérkowej i komercyjnym testem EIA.

Tabela 2: Test VIDAS® C. difficile Toxin A & B w poréwnaniu z testem cytotoksycznosci

Osrodek 1 Osrodek 2 Wszystkie osrodki

Test cytotoksycznosci Test cytotoksycznosci Test cytotoksycznosci

Dodatni | Ujemny | Razem | Dodatni | Ujemny | Razem | Dodatni | Ujemny | Razem
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Osrodek 1 Osrodek 2 Wszystkie osrodki
Test cytotoksycznosci Test cytotoksycznosci Test cytotoksycznosci
Dodatni 68 2 70 38 0 38 106 2 108
vipas® | Nieiednoz | g 20 26 6 10 16 12 30 42+
naczny
Ujemny 9 518 527 5 329 334 14** 847 861
Razem 83 540 623 49 339 388 132 879 1011
Wiarvgodnosé Wartos¢ 95% przedziat Wartos¢ 95% przedziat Wartos¢ 95% przedziat
e (%) ufnosci (%) ufnosci (%) ufnosci
Czutose 88,3 79,0-94,5 88,4 74,9-96,1 88,3 81,2-93,5
Swoistos¢ 99,6 98,6-99,9 100,0 98,9-100,0 99,8 99,2-99,9
Pozytywna wartos¢
predykcyjna (PPV) 97,1 90,1-99,7 100,0 90,7-100,0 98,1 93,5-99,8
Negatywna warto$¢
predykcyjna (NPV) 98,3 96,8-99,2 98,5 96,5-99,5 98,4 97,3-99,1

* Dwie (2) probki daty wyniki dodatnie w tescie VIDAS® CDAB i ujemne w tescie cytotoksycznosci komérkowe; i
komercyjnym testem EIA.

** Czternascie (14) probek dato wyniki ujemne w tescie VIDAS® CDAB i dodatnie w tescie cytotoksycznosci komoérkowe,
z ktérych 10 dato wyniki ujemne, a 4 dodatnie komercyjnym testem EIA.

*** 4 2% probek byto niejednoznacznych w teécie VIDAS® CDAB i nie uwzgledniono ich w obliczeniach czutosci,
swoistosci, NPV i PPV.

Tabela 3: Test VIDAS® C. difficile Toxin A & B Assay w poréwnaniu z testem komercyjnym EIA

Osrodek 1 Osrodek 2 Wszystkie osrodki
Test komercyjny EIA Test komercyjny EIA Test komercyjny EIA
Dodatni | Ujemny | Razem | Dodatni | Ujemny | Razem | Dodatni | Ujemny | Razem
Dodatni 67 3 70 37 1 38 104 4* 108
viDas® | Nieiednoz |5 19 26 2 14 16 9 33 424+
naczny
Ujemny 18 509 527 6 328 334 24** 837 861
Razem 92 531 623 45 343 388 137 874 1011
Wiarvaodnosé Wartos¢ 95% przedziat Wartos¢ 95% przedziat Wartos¢ 95% przedziat
e (%) ufnosci (%) ufnosci (%) ufnosci
Zgodnosc wynikow | 7 ¢ 68,6-86,9 86,0 72,1-04,7 81,3 73,4-87.6
dodatnich
Zgodnosc wynlkow | - gq 4 98,3-99,9 99,7 98,3-99,9 99,5 98,8-99,9
ujemnych
Zgodnosc 9.5 94,7-97,8 98,1 96,2-99,2 97,1 95,9-98, 1
catosciowo

* Cztery (4) probki daty wyniki pozytywne w tescie VIDAS® CDAB i ujemne w komercyjnym tescie EIA, z ktérych 2 daty
wyniki dodatnie, a 2 ujemne w tescie cytotoksyczno$ci komoérkowe;.

** Dwadzie$cia cztery (24) probki daty wyniki ujemne w tescie VIDAS® CDAB i dodatnie w komercyjnym tescie EIA,
z ktdrych 20 dato wyniki ujemne, a 4 dodatnie w tescie cytotoksycznosci komorkowe;.

*** 4 2% probek okazato sie niejednoznacznych w tescie VIDAS® CDAB i nie zostato uwzglednionych w obliczeniach
pozytywnej, negatywnej i ogdlnej zgodnosci.

Utylizacja odpadow
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Zuzytych odczynnikdéw, jak i zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy pozbywac sie zgodnie z procedurami
dla materiatéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i skladowanie wytworzonych odpaddéw oraz sciekéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i skladowac (lub powierzy¢ do sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.

W krajach UE zaleca sie spalenie catego materiatu zwigzanego z badaniem, w tym materiatu uzywanego do czyszczenia
wyciekow, skazonych opakowan i/ lub niewykorzystanych i przeterminowanych testéw 1VD.
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Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki In Vitro

Wytwoérca

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

L[
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Symbol Znaczenie
Kod partii

Sprawdz w instrukcji uzycia.

Wystarczy na wykonanie <n> testow

Data produkgiji

B I=lE

Ograniczona gwarancja

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatéw eksploatacyjnych (,System”) w sposdb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

Historia zmian

Kategorie typéw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji
Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu

Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych

formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2018/05 11733J Administracyjna Ograniczona gwarancja
Zawartos¢ zestawu (60 testow)
2019-07 051091-02 Zmiana techniczna s, . s
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Administracyjna Zmiany formatu i sposobu zapisu tresci.
2020-11 051091-03 X X — -
Zmiana techniczna Utylizacja odpadow

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, SPR oraz VIDAS sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestrac;ji i/lub
zastrzezonymi, nalezagcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

REACH: nr autoryzacji — w oczekiwaniu na decyzje Unii Europejskie;.

Informacje dla uzytkownikdéw znajdujgcych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktorych
obowigzujg podobne wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu
lub na skutek jego uzytkowania nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi, a takze lokalnym wtadzom.
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