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Rapid — VIDITEST
C.difficile Ag (GDH)
Card (ref. ODZ-330)/Blister (ref. ODZ-331)

Jednoetapowy test do wykrywania dehydrogenazy glutaminianowej (GDH) C. difficile w kal.e

Instrukeja obslugi

Producent: VIDIA spol. s r.0., Nad Safinou IT 365, Vestec, 252 42 Jesenice, Czech Republic

ZASTOSOWANIE: :
Rapid-VIDITEST C. difficile Ag (GDH) jest szybkim Jakosciowym testem immunochromatograficznym do wykrywania
antygenu dehydrogenazy glutaminianowej Clostridium difficile w kale, w celu diagnozowania zakazenia Clostridium
difficile.

WSTEP:

Closfr:'dium difficile jest beztlenowa, Gram-dodatna bakterig tworzaca formy przetrwalnikowe. Dzigki wystgpowaniu form
przetrwalnikowych -endospor bakteria ta ma zdolnodé przezywania dlugiego okresu czasu zaréwno w organizmie pacjenta
Jjak i w nickorzystnych warunkach érodowiska naturalnego. Zakazenic bakterig nastepuje drogg pokarmowa.

Clostridium  difficile jest gléwnym patogenem zwigzanym 7z wystgpowaniem bicgunki poantybiotykowej i/lub
rzekomobloniastego zapalenia jelit u pacjentow hospitalizowanych.

Flora fizjologiczna jelita zdrowego dorostego cztowicka najezesciej jest oporna na kolonizacje C. difficile. Jednak w
momencie uszkodzenia naturalnej flory ryzyko kolonizacji C. difficile wzrasta. Jest to istotne zwlaszeza u pacjentéw po
leczeniu antybiotvkami o szerokim spektrum dziatania tj. penicyliny. cefalosporyny i klindamyeyny.

C.difficile produkuje dwie toksyny — toksyne A i B, ktore sa odpowiedzialne za wystgpowanie objawéw klinicznych
poczynajac od fagodnych biegunek, przez rzekomobloniaste zapalenic okrgznicy, toksyczne rozszerzenie okrgznicy, w
ostatecznosci moze doprowadzié¢ do $mierci,

Dehydrogenaza glutaminianowa (GDH) Clostridium difficile Jest enzymem produkowanym w duzych ilodciach preez
szezepy produkujace toksyny, jak i te ktére toksyn nie produkuja, co czyni go doskonalym markerem diagnostycznym.

ZASADA TESTU:

Rapid-VIDITEST C. difficile Ag (GDH) jest szybkim jakosciowym testem immunochromatograficznym do wykrywania
antygenu dehydrogenazy glutaminianowej Closiridium difficile w probkach katu ludzkiego. Membrana jest oplaszezona w
rejonie linii testu przeciwcialami skierowanymi przeciwko antygenom GDH. Podezas przeprowadzania testu probka reaguje
7 crystkami oplaszezonymi przeciwcialami skicrowanymi przeciwko GDH, ktore zostaty uprzednio wysuszone na pasku
testowym. Mieszanina porusza si¢ po blonie w gére dzigki sile kapilarnej, W praypadku pozytywnego wyniku, specyficzne
przeciwciala obecne na blonie beda reagowaly z koniugatami mieszaniny i utworza kolorowe linie. Pasek wybarwiony na
zielono zawsze pojawia si¢ na wysokosei linii kontrolnej i stuzy jako potwierdzenie, ze zostata dodana odpowiednia objetodé,
ze otrzymano prawidlowy przeptyw oraz jako wewngtrzna kontrola odezynnikow.

ZAPEWNIONE MATERIALY:

- 20 testow kasetkowych lub paskowych Rapid-VIDITEST C. difficle Ag (GDH)
- Instrukcja obshugi

- 20 szt. pojemnikéw do pobierania kalu z buforem

WYMAGANE MATERIALY NIEZAWARTE W ZESTAWIE:
- Pojemnik do pobierania probki
- Rekawiczki jednorazowe
- Minutnik.

POBIERANIE I PRZYGOTOWYWANIE PROBY:

Prébki katu powinny byé zebrane do czystych i suchych pojemnikéw (bez konserwantéw i podlozy transportowych) w ilosci
1-2 g (lub 1-2 ml dla prébek plynnych).

Probki moga by¢ przechowywane w lodéwee (2-4 ° C) przez 7 dni przed badaniem. W celu dluzszego przechowywania
probki nalezy zamrozié w temperaturze -20 °C. Nie zaleca sig¢ wiecej niz trzech cykli zamrazania i rozmrazania,

Przed wykonaniem testu probki nalezy calkowicie rozmrozié, doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i dokladnie
wymieszaé.

»



PROCEDURA:

Do przygotowania probek kalu:

Uzyj osobnego pojemnika dla kazdej probki,

Odkrecic¢ korek z fiolki i pobierz patyezkiem odpowiednig ilo$é probki (okoto 250 mg).

Zamknac fiolkg z buforem i probka kalu, Wstrzasnac fiolke, aby zapewni¢ dobrg dyvspersje probki. W przyvpadku ciekbyvch
probek kalu. probke odeiggnad kroplomierzem i dodaé ok. 250 ul do fiolki 2 buforem.
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Procedura testu:
Pozwoli¢ testowi, probkom kalu i buforowi osiagnaé temperature pokojowg (15-30 °C) przed wykonaniem testu. Nie
otwieraj torebek zanim nie bedziesz gotowy do przeprowadzenia badania.

Procedura testu dla Kasetki:
1.  Wyjacé kasetke z torebki aluminiowej i uzy¢ tak szybko jak to mozliwe.
2. Potrzasnaé pojemnikiem z buforem i prébka, aby zapewnié¢ dobre rozprowadzenie katu. Odlamaé goéme
zabezpieczenie fiolki.
3. Uzywajac pipety dostarczonej z zestawem przeniesé 4 krople (okolo 100 pl) prébki na pole reakcyjne (S).
4. Odczyta¢ wynik po uplywie 10 minut.
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Procedura testu dla Blistra:

Procedura A: Korzystanie z pojedynczego testu paskowego tak jak z testu kasetkowego
1. Otwoérz pojedyncze opakowanie testu poprzez oderwanie gérnej folii.
2. Potrzasnij pojemnikiem z buforem i probka, aby zapewni¢ dobre rozprowadzenie katu. Pol6z test poziomo.
3. Nanies 5 kropli probki na bialy koniec paska. Wiacz minutnik. Odczytaj wynik po 10 minutach.

Procedura B: Przez zanurzenie.

1. Otwoérz pojedyncze opakowanie testu poprzez oderwanie gornej folii.

2. Potrzaénij pojemnikiem z buforem i probka, aby zapewnié dobre rozprowadzenie katu. Odmierz 5 kropli do
probowki i zanurz w niej pionowo pasek testowy, uwazajac aby nic zanurzy¢ powyzej linii maksymainej. Wlacz
minutnik.

3. Odczytaj wynik po 10 minutach,
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INTERPRETACJA WYNIKOW:

Kasetka

e P s, N —

= | S | Ny e

= €—GREEN—F= © a | o
] RED il | L RED
] o wa | 1ol
| i f |
i# £ g & %ﬁ i3
NEGATYWNY POZYTYWNY NIEWAZNY

Pasek

«—— Control region

+—— Raeasult region

Sample region

POZYTYWNY NEGATYWNY NIEWAZNY

POZYTYWNY: W centralnym miejscu paska pojawiaja sie dwie linie - w regionie linii wyniku (czerwena linia testu) i w
regionie linii kontroli (zielona linia kontrolna).

NEGATYWNY: Pojawia si¢ tylko jeden zielony pasek wzdluz regionu linii kontroli, oznaczonej na ilustracji za pomoca
litery C (control line - linia kontrolna).

NIEWAZNY: Catkowity brak zielonej barwnej linii kontrolnej niezaleznie od wystgpowania lub braku czerwonej linii testu.
Uwaga: Niewystarczajaca objetos$é probki, niepoprawne techniki zastosowane w procedurze lub pogorszenie si¢ stanu
odczynnikéw sa najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii kontrolnej. Nalezy zrewidowaé procedurg i
powtorzy¢ test uzywajac nowego testu. Jezeli problem sie powtarza, nalezy zaprzestal uzywania tego zestawu testu i
skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem




