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1. Numatyta paskirtis

NADAL® C. difficile A ir B toksiny nustatymo testas — tai greitos
diagnostikos  chromatografinis  imunotestas, naudojamas
kokybiniam C. difficile A ir B toksiny antigeny nustatymui
Zmogaus iSmatose. Testas naudojamas kaip pagalbiné C. difficile
infekcijos diagnostikos priemoné.

Clostridium difficile — tai anaerobinés gram-teigiamos sporas
formuojancios bakterijos. Pagrindiné savybé, leidZianti Sioms
bakterijoms ilgg laikg islikti pacienty organizmuose ir fizinéje
aplinkoje bei palengvinanti bakterijy plitimg — tai jy gebéjimas
sudaryti sporas. C. difficile yra perduodamos per iSmatas ir
oraliniu keliu.

Clostridium difficile yra pagrindinis patogenas, siejamas su
viduriavimu, susijusiu su antibiotiky vartojimu, ir (arba)
pseudomembraniniu kolitu, kuriuo serga ligoniniy pacientai.
Brandi storosios Zarnos bakteriné flora suaugusiojo organizme
apskritai yra atspari C. difficile kolonizacijai. Vis délto jeigu
normali storosios Zarnos flora pakinta, atsparumas kolonizacijai
prarandamas. Taigi bet kuris veiksnys, susijes su normalios
zarnyno floros pakitimu, padidina C. difficile kolonizacijos rizikg
vartojant antibiotikus, ypac¢ plataus spektro antibiotikus,
pavyzdZiui, penicilinus, cefalosporinus ir klindamicing.

C. difficile gali iSskirti du didelés molekulinés masés toksinus —
A ir B. Sie toksinai sukelia klinikinius reigkinius, kurie gali bati
jvairaus sunkumo — nuo lengvy reiskiniy ir savaime
praeinancio vandeningo viduriavimo iki Zaibisko
pseudomembraninio kolito, toksinio megakolono ir mirties.

3. Testo veikimo principas

NADALE® C. difficile A ir B toksiny nustatymo testas — tai kokybinis
imunotestas, skirtas aptikti C. difficile A ir B toksiny antigenus
Zmogaus iSmaty méginiuose. Testinés juostelés tyrimo zonos
membrana yra padengta A ir B toksiny antikinais. Tyrimo metu
meéginys reaguoja su antitoksinais A ir B konjugacijos zonoje.
Misinys juda per membrang kapiliariniu bGdu. Teigiamo
rezultato atveju, specifiniai ant membranos esantys antikanai
reaguoja su konjugaty misiniu ir iSrySkéja viena ar dvi spalvotos
linijos. Kontrolinéje dalyje visada turi iSrySkéti trecioji Zalios
spalvos linija, patvirtinanti, kad buvo naudotas reikiamas
meéginio kiekis ir kad membrana buvo tinkamai apsemta; tai yra
vidiné reagenty kontrolés priemoné.

4. | rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medZiagos
e 10 NADAL® C. difficile A ir B toksiny nustatymo testinés
kasetés

* 10 éminiy émimo mégintuveéliy su buferiu
o Informacinis pakuotés lapelis

5. Reikalingos papildomos priemonés

o Eminiy émimo konteineris
e Vienkartinés pirstinés
e Laikmatis

6. Laikymas ir stabilumas

Laikykite testines kasetes supakuotas sandariuose maiseliuose
Saldytuve arba kambario temperatdroje (2—30 °C). Testas iSlieka
stabilus iki galiojimo datos, nurodytos ant uzklijuoto maiselio.
Testinés kasetés turi likti uzklijuotuose maiseliuose iki testo
naudojimo. Neuzsaldykite.

C€ [vo]

von minden

7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

e Nenaudokite testo, jeigu baigési nurodytas tinkamumo naudoti

terminas.

Testinés kasetés turety likti

naudojimo.

Nenaudokite testo, jeigu folijos maiselis yra paZeistas.

e Visi su testo naudojimu susije veiksmai turi bati atliekami
laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimy.

e Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuZius,
pavyzdZiui, laboratorinius chalatus, muvékite vienkartines
pirstines ir naudokite akiy apsaugines priemones.

e Méginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje nevalgykite,
negerkite ir nerakykite.

e Su visais méginiais elkités taip, lyg juose bty infekcijos
sukéléjy.

e Po naudojimo testa iSmeskite j atitinkamg biomedzZiagy
konteinerj.

o Tyrimg atlikite per 2 valandas nuo maiselio atidarymo.
Paimkite pakankama iSmaty kiekj (1-2 g arba 1-2 ml, jei
iSmatos skystos). ISmaty éminiai turi bati renkami j $varius ir
sausus konteinerius (be konservanty ar transportavimo
medijos). Eminiai gali bati laikomi 3aldytuve (2-8 °C
temperatdroje) 24-48 valandas prieS tyrima. Jei éminius
ketinama laikyti ilgiau, jie turi badti uZSaldyti -20 °C
temperatiroje. Siuo atveju prie tyrima éminys turi pasiekti
kambario temperatira.

9. Tyrimo procedira
Méginio paruosimas:
Kiekvienam meéginiui naudokite

atskirus éminiy émimo b “
meégintuvélius. Atsukite ..‘« ‘ ’
meégintuvélio dangtelj ir lazdele

bakstelékite | tris skirtingas }

iSmaty vietas, kad paimtuméte
125 mg éminio.

Uzdarykite megintuvelj su buferiu .
ir iSmaty éminiu. \ v

Pakratykite ~meégintuvélj, kad

uztikrintuméte gera dispersija. b |
Jeigu iSmatos skystos, pipete &

ilasinkite 125 ul iSmaty j mégintuvélj su buferiu.

Tyrimo procediira

Prie$ atlikdami tyrima palaukite, kol testinés kasetés, iSmaty
éminiai ir buferis pasieks kambario temperatirg (15-30 °C).
Neatidarykite maiseliy, kol nebisite pasiruose atlikti tyrima.

1. 1Simkite NADAL® C. difficile y o 4
A ir B toksiny nustatymo f j
testines kasetes i§ sandariy ’
maiSeliy ir panaudokite jas N |
kaip galédami grei¢iau. ‘ |

2. Pakratykite éminio mégintuvélj,
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kad  uztikrintuméte gera
dispersija. Nulauzkite
meégintuvélio galiuka.

3. Kiekvienam éminiui
naudokite atskiras testines
kasetes. |lasinkite 4 lasus
meéginio j méginio anga (S).
Paleiskite laikmat;.

4. Rezultatus vertinkite po 10
minuciy.

u

Teigiamas rezultatas: | .

A toksino teigiamas rezultatas: |
Be Zalios linijos kontrolinéje zonoje (C) [—
testinéje zonoje (T1) iSryskéja raudona I
linija. p—
B toksino teigiamas rezultatas: ‘ 1
Be Zalios linijos kontrolinéje zonoje (C)
testinéje zonoje (T2) idryskéja raudona |
linija. D=

&
A ir B toksiny teigiamas rezultatas: —
Be Zzalios linijos kontrolinéje zonoje (C) 1
testinése zonose (T1 ir T2) iSrySkéja dvi ]_
raudonos linijos. |

o

Raudony linijy (T1 ir T2) spalvos intensyvumas gali Kkisti
priklausomai  nuo  antigeny koncentracijos  méginyje.
Atsiminkite, kad tai yra kokybinis testas — jis neskirtas jvertinti
antigeny koncentracijos ar jos didéjimo méginyje.

Neigiamas rezultatas: | 18
Kontrolinéje zonoje (C) iSryskéja viena

jalia  linija.  Testinése  dalyse —
neisryskéja linijy.

Negaliojantis rezultatas: = |
Neidry3kéja kontroliné linija (C). Tai ==

rodo galima klaida, jvykusig atliekant

tyrima. Tokiu atveju pakartokite

tyrima. | [
Pastaba: Nepakankamas méginio kiekis, netinkamas

procedirinis metodas ar reagenty kokybés neatitikimas
reikalavimams yra labiausiai tikétinos kontrolinés linijos
neisryskéjimo priezastys. Perzvelkite procedirg ir pakartokite
tyrimg naudodami nauja testine kasete. Jeigu problema
iSlieka, nebenaudokite testo rinkinio ir susisiekite su savo
platintoju.

11. Kokybés kontrolé

Testinése kasetése yra naudojama vidaus [ |
procesinés kontrolés priemoné: :
Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) isryskéja
Zalia linija, tai patvirtina pakankamg méginio
tarj ir teisingg testo naudojimo metoda. L

o NADAL® C. difficile A ir B toksiny nustatymo testas aptinka tik
parazitus iSmatose (kokybinis aptikimas) ir turi bati
naudojamas tik aptikti A ir (arba) B toksinus Zmogaus
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iSmatose. Testas neskirtas nustatyti antigeny koncentracija
ar jos didéjima.

Eminio perteklius gali lemti klaidingus rezultatus (tokiu
atveju iSryskéja rudos spalvos linijos). Praskieskite meéginj
buferiniu tirpalu ir pakartokite tyrima.

Kai kurie méginiai gali mazinti kontroliniy juosteliy spalvos
intensyvuma.

Tyrimas turi bati atliktas per 2 valandas nuo maiselio
atidarymo.

e Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas,
simptomai neisnyksta, rekomenduojama atlikti papildomus
tyrimus naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas
rezultatas  nereiskia  Clostridium  difficile  infekcijos
nebuvimo.

NADAL® C. difficile A ir B toksiny nustatymo testas padeda
nustatyti preliminarig Clostridium difficile sukeltos infekcijos
diagnoze. Visi rezultatai turi bati aiSkinami kartu su kita
gydytojo turima klinikine informacija bei laboratoriniy
tyrimy rezultatais.

13. Numatomos vertés

Clostridium  difficile  yra  siejamos su 95-100 %
pseudomembraninio kolito atvejy, 60-75 % su antibiotikais
siejamais kolito atvejais ir 35 % su antibiotiky vartojimu
susijusiais viduriavimo atvejais.

14. Veiksmingumo charakteristikos

Jautrumas ir specifiSkumas

Buvo tiriami viduriavimu serganciy pacienty iSmaty éminiai.
Palyginus NADAL® C. difficile A ir B toksiny nustatymo testg su
kitais komerciskai prieinamais imunotestais, gauti Sie rezultatai:

Jautrumas —>99 %

SpecifiSkumas —>99 %

KryZminis reaktyvumas:

Buvo atliktas vertinimas, siekiant nustatyti NADAL® C. difficile
A ir B toksiny nustatymo testo kryZminj reaktyvuma.
Nenustatyta kryZminés reakcijos su bendraisiais virskinimo
trakto mikroorganizmais, kartais aptinkamais iSmatose.

Campylob Helicok pylori Salmonella spp.
spp.

E.Coli0157:H7 Shigella spp. Yersinia spp.
Listeria Staphilococcus Yersinia
monocytogenes aureus enterolitica
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0800 915 240
0800 909 493
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