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NADAL® Lactoferrin (test kasetowy) C

Szyhia test Jo jsiescowego wykrysania ludzkie) faktoferyny w ludzkim kale

Testy tyh

do uzytku in-vitro.

Nr produktu: 1200001

1. ZASTOSOWANIE

NADAL® Lactoferrin jest szybkim immunochromatograficznym testem
do jakosciowvego wykrywania ludzkiej laktoferyny w prébee katu, kidra
maze powodowac Tapalenie jelila grubego w rieswoistym zapaleniu jelit,

2. WPROWADZENIE

Lakioferyna {Lf} 10 glikoproleina produkowana przez neurofile, jedno-
jadrzasle facocyly oraz “omoikl nablorkowe, kldra zawarla jest w phy-
nach wyazielniczych takich jak $lina czy mleke matki. Lakloferyna blokuje
rcrwoj bak'ari poprzez ograniczenie gostepncécl relaza. Efekt ten jest
dedatkowo wzmocnony przcl obecno$C swostych przeciwciat 1gA
skivrowanych przec wko baklenom, Co vagee), LT ma dziatanie bakier-
lobgjcze « we wspdipracy z lizozymami skutkuje bezpoSrednim uszko-
dzernem bluny komorkowe,. Gdy stan zapalny rozwija si¢ w przewedzie
pokarmowym, neutrofile i komérki fagocytarne migrujg do ogniska zapal-
nego 1 uwalniajg granulki zawierajgce Lf. Laktoferyna ulrzymuje sig
w kale na slaiym poziomc i jest latwa do wykrycia za pomocg melad
immunochemiczaych.

Marker ten jest podwyzszony u pacienlow z choroby zapaing elit.
Nieswolsle choroby zapalne jelit, w lym wrzodziejace zapalenie jelit
vraz choroba Lesniowskiego-Crohna, reprezentujg grupe choréb chara-
kteryzujgcych sie samoislaym 1 przewiekiym zapaleniem alakujgoym
przewld pokarmowy. Dzieci  dorosl pacienc 2z zapaleciem jelit mogg
prze awial roznorakie, meswesie objuvy kliniczee (w lym bol brzucha
wraz bieunkeg).

Test MADAL® Lacloferrin jest mieinaazyinym  badaniem  uzywanym
do rozroznienia pacjentdw z zapalng choroha jelil {inwazyina choroba
vakleryjina, nieswoista choroba zapalna jelit) od pacjentow cierpigeych na
miezagalre choraby zoladkowo-jestowe (wirusowe, toksykologiczne).

3.ZASADA DZIALANIA TESTU

Test NAGAL™ Laciofernn jest immuncchiomatograficzaym teslem do ja-
KosLowene wykrywania loktoferyny v probee ludzkiego kalu. W obszarze
lestowym membrana pokryla jest przeciwcialami przeciwko ludzkiej
sktoferyne

Poderos lesly prabka reaguje z barwnym keniugatem [(mikrokullcami
cptaszcronym zabanwcaymi na czeérwono przéciwciatami  przeciwko
ke, lartoferyme) uinva onym nia nasku testowym. Nastgpnie kompleks
preemieszeia sig &uU gorze po membrane za sprawg sil kapilarnych.
Pidezes cdy probha proemeeszezs sie wzdiuz membrany, wraz z nig
migruid bareme czasiki. W preypadku pozylywnego wyniku swoiste
przecwaiala  obecne  na  membrame  wigZa  barwny  koniugat.
Uw docznienie sie kolorowe; linii zalezne jest od stezenia lakloferyny
w prabcee. Linia 12 stuzy do imerpretacji wyniku lestu.

Roztwér przemieszera s dalej wadtuz membrany, az do zwigzanych
w obszarze linii kontrolnej (C) przuciwe at. Czerwona linia kontraina (C)
zawsze pojawis sig na tescie. Jej obacnosC §wiadczy o odpowiedniej
ilzéel materialu uzytego do badania, pomysinym procesie migracy sub-
slanc, oraz slanowr wewnelrzng kontrolg jakoscl edezynnikéw.,

4. MATERIALY ZAWARTE W ZESTAWIE

Test kasetowy NADAL® Laciclerrin

Instrukcya obstugl

Prebdwka na prébke z buforem

MATERIALY POTRZEBNE NIEZAWARTE W ZESTAWIE
Pojermnik na probke

- Rgxawiczki gonorazowego Liytku

- Sloper

©

6. PRZECHOWYWANIE | TRWALOSG TESTU

Test nazy przechowywad w zamkngtym cpakowaniu w lodowce, lub
wolernperslurze pokojowe] {2-30°C). Tesl nalszy zuzyé do lerminu
waznost. nadrukowanego na foliowym opakowaniu. Test powinien
pozostaé zamknigly w foiowym opakowaniu do momentu uzycia. Nie
ZaMazac

7. SRODKI DSTROZNOSC|

. Teut przeznaczeny lylke do profesjonalne] diagnostyki in-vitro,
- Nia uzywac po uplywie daly waznosci,
. Test powiuen pozestad zamknigty w  folowym  opakevianiu

do momenlu uzycia.

. Nie uzywat testu w przypadhu uszkodzonego opskowania.

. Nalezy przesirzegac Dobre) Praktyki Laboratoryjnej, uzywad odzie-
zy cchronne) orex jednorazowych rekaw czek. Nie nalezy jesc, pié,
ani palic w migjscu przeprowadzania badania,

. Wszysikie probk. nalezy traktowac jako polencjalnie niebezpieczne
1 obchodzié sie z mimi 12k, jakby byty zakazne,

. Po uzyciu tesl nalezy wyrzucié do pojemnika przeznaczonego na
odpady biologicznie njebezpieczne.

. Test nalezy przeprowadzic w ciggu 2 godzin od otwarcia foliowego
opakowania.

8. POBIERANIE i PRZYGOTOWANIE PROBKI

Prébke kalu nalezy pobra¢ do czyslege i jalowego pojemnika (bez
Srodkow konserwujgcych | podioza transportowego). Probki moga byc
przechowywane w lodowce (2-8°C) przez 7 dnl przed przeprowadzeniem
badania. W celu dluzszego przechowywania probke nalezy trzymac
zamrozong w temperaturze ~20°C maksymalnie przez okres 1 roku.
W lakim przypadku musi ona zostaé przed badaniem calkowicie
rozmrozona i doprowadzona do temperatury pokojowej.

9. PRZEPROWADZANIE TESTU

Pohranie prébki kalu {patrz rysunek 1):

Nalezy uzywa¢ oddzielnego pojemnika na kazdg probke. Odkrecié
nakretke z probowki | za pomocyg przyrzgdu znajdujgcego sie w probdwee
pobraé probke kaiu poprzez trzykrotne naklucie w réznych miejscach,
Zakreci¢ probdwke z buforem i probka katu, Wslrzasnat probowke w celu
lepszego polaczenia sig substanci, W przypadku prébki plynnego kalu,
nalezy pobrac jg za pomocy pipely i nakropi¢ okolo 20ul do probéwki
zawierajgcej bufor.

Procedura przeprowadzania testu (patrz rysunek 2):

Przed rozpoczgciem testu nalezy doprowadzié do temperatury
pokojowej (15-30°C) test, probke kalu oraz bufor. Nie otwierat
foliowego opakowania do czasu przeprowadzenia testu.

1. Wyjaé kasete testu NADAL® Lactoferrin z ]
foliowego opakowania
i wykonac lest tak szybko, jak to mozliwe. |l # {

2. Wslrzgsngé probowke w celu lepszego i 4
polaczenia sie substancii. Odlamaé
koncowke probdwki.

3. Uzywa¢ oddzielnego przyrzadu do
pobrania  kazdej probki.  Nakropié
4 krople {100ul) w olwér testowy (S).
Rozpoczaé odmierzanie czasu,

4. Whyniki lestu nalezy odczyta¢ po 10
minutach o©d naniesienia prabki  do
otworu lestowego.

10. INTERPRETACJA WYNIKOW

Oprécz zielongj linii kontrolnej (C) pojawia sig - -
takze czerwona linia testowa (linia testowa

laktoferyny) w chszarze oznaczonym literg T fuens m (
(okno wynikow), f&m i
i

Odezyt  wyniku:  prawdopodobnie  wystepuje
nieswoisle zapalenie jelil

W oknie wynikéw pojawia sig tylko jedna zielona e
linia w polu oznaczonym literg —
C (linia kontrolna). | e LY

Odczyt wyniku: prawdopodobnie nie wystepuje
nieswoisle zapalenie jelit.

Calkowity brak zielonej linii kontroing] (C)
niezaleZnie od pojawienia sig lub nie czerwanej
finii testowej (T). Niewysiarczajgca ilos¢ probki,
niepoprawna procedura przeprowadzenia testu
lub slaba jakos¢ odczynnikdw sg najbardziej
prawdopodob-nymi przyczynami nlepojawienia |
sie linii konirclnej (C). Zaleca sie ponowne | i
zZapoznanie sie z procedury przeprowadzania
badania oraz powlorzenie badania przy uzyciu
nowej kasely. Jesli problem bedzie sig powtarzat,
nalezy zaprzestad uzywania testu
i skontaktowad sie z dystrybutorem.

UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW

Intensywno$é koloru czerwonej linii w obszarze testowym moze réznié sie
w zaleznosci od konceniracji ludzkiej laktoferyny zawartej w prébce.
Jednakze ilos¢ substancji zawarle] w prébce oraz stopa wzroslu
jej zawarlodci nie moze by¢ stwierdzona przy uzyciu tego testu
jakoéciowego,



NADAL® Lactoferrin (test kasetowy)

Szybki test do jakasciowego wykrywan.a ludekies laktoferyny w ludzkim kale
Testy tyiro do uzytku in-viro.
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Nr produktu: 1200001

11. KONTROLA JAKOSCI

Wewnelrzna procedurs kerlralna jest wbudowana w kaselg lestu.
Ziesna Lma poawaaca sie w polu kontrolnym (C) stuzy ako
wewnelrzna kontroln. Polwierdza ona, ze do badania uiyla zoslata
odpowiednia lo$¢ probki, a badame przeprowadzone zostalo zgodnie
z nstruke s,

12. OGRANICZENIA TESTU

1 Test nalezy przeprowadzi¢ w ciaggu 2 godzin od olwarcia foliowego
apakavana

2 Zbyl dulo toebke Katy moze przyczyné sig do zafaiszowania wyniku
Lestu (poyawieniz 51g Lrgzowych Lni lub brax linii kentrolngj).

3. Probki kalu pagjentuw cierpiacych na czynng chorcbe zapaing jelit
wywolujgca ciezkie obojglnochionne zapalenie jelit. (np. choroba
Lesniowsrego-Crohna czy wrzodzigjgee zapalenie jelita grubego),
dadza wynik potwierdzajgcy obecnoS$é ludzkiej laktoferyny. Test
NADAL® Lactsfernn moze byc wrazliwy na diagnoze u pacjentow
z przewlekia bieounka,

4. Wynik pozytyany polwierdza abecnosc ludzkie) iakloferyny w probce
kolu. Niemnie] jednak moze by¢ on wywotany takze przez czynniki
mne mz choroba zapzlna jeat. Wynik pozytywny powinien zoslac
potwizrdzony  dodalkowymi  badaniami. Endoskopia i histologia
pobranej prabki s metodami na wykrycie i ilociowg ocene slanu
vapalnego.

T Vynki negalywne nie wykiuczaja stanu zapalnego; nieklére choroby
lakie jsk celigkia czy mikroskopowa zapalenie jelit wywolu)a glownie
monornak 2arne zapalen e,

& Lakloferyna jest sklaanmikiem mleka z piers) wynik bgdzie pozylywny
u dziesi karmionych piersig diatego tez test nie powinien by€ uzywa-
ny <o oceny noworodkow karmionych piersia.

13. OCZEKIWANE WYNIKI

wWonfetciach jellowych krazgce neurofile migrujg do zakazonych tkanek
1 uwalnialg wizle rodzajdw ziarnislosci. Laktoferyna jest zwigzana
z wildrnymi (swoislymi) ziarnisio$ciam, kidre sa uwalruane synchroni-
ceme z:nnych hzosomalnyeh bialek podnzas fagoeylezy. Tak wige lakio-
fepyna w kale jest uznana zu marker ak'ywnosci laukocy!Gw w infekelach
jeht

Werost liczpy leurecytov w kaie suceruje adpowicdz zapalna na infekeg
pacoyna  ebsmuacs gatunk:  Salmonelli,  galunki Shigella.
Campyichacter jejuni 1 Clestndium < cle, podezas gdy u wigkszosci
warusoveych inleke)i zauwasalny jesl inwozyny preces zapalny z niewielkg
migracja neurofili,

14. CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czulodé )

Przy uzycw lestu NADAL® Lactoferrin, probks zavaerajgca lakloferyneg
o stgzeni: rownym lub wyzszym 10ug hLffg katu, wykazule pozytywne
WA

Rozne stopniz rozaenczen a lakloferyny byly lestowane bezposrednio
w probowce z buforem lub wstrzykiwvane w negatywng prabke kalu zgo-
dine z intrukcid zawarla w ozostewie, oy ustalic granice wyknpwalnosc

wsia

Voyknywalnosd udzkie) akiofer;ny za pomocy lestu NADAL™ Lactoferrin
wykazuz czueié >80 w opoardwnaniu do innych testdw dostepnych
na rynk

Swoistodé

Wykrywalnosé ludzkie) lakioferyny za pomecg testu NADAL® Lactoferrin
wrykazue swoistosé >99% w pordwnaniu do innych testdw dosiepnych
N3 rynka.

Test MNADALY Lactoferrin josl przeznaczony do wykrywania ludzkiej
tontoferyny, wykaziac brak regkeji kreyzowyeh z oydiecy laktoieryng.

15. BIBLIOGRAFIA

5 A

vemolo Ko et &f Cinical evzlughon of fecal lactoferrin and 1-
anlitrypain in pediatric gastreintestinal infectans. Pathophysiclogy. Vol
3. 1996, p. 87-90.

2. Waiker, T.R. et al. Fecal Laclofernn is 2 Sensifive and Specific Marker
of Disezse Activity in Children and Young Adulls with Infammatery
Bowel Disease. J. Pediatr Gastroenterol. Nutr. April 2007; Vol 44, No 4,
p. 414-422

a

(@]
N
5
&
N
o
=,

=

Patra: ulotka informacyjna

Temperatura
przechowywania

Data wainosci

~
m

Znak zgodnosci CE

Wystarczajgce

Tylko do uizytku in-vitro na ‘n’ powtorzen

| | =
=<
ERE

Mumer katalogowy

Carl-Peschken-Str. 9
47441 Moers

LOT/!| nNumerseri u Nal von minden GmbH

Rev: 1, 2015-01-30, MW



Test NADAL® C, difficile Toxins A+B/GDH (Nr prad. 582016N-10) nal

Trsl NAUAL C d\ifxcrle Toxins ArB/GD:« Jjest s2ybrim testem
immunochromatogroficznym typu Lateral Flow do jakosciowe-
fo crnaczama Clostadiom  difjicite taksyn A i tcksyn B

(G difjicite Torns  AKB) rawnial  Clostridivin difficile
tehydrogenazy glutaminiznowej (€ agfficile GDH) w ludzkich
praokach katu, Test ten slury jako Srodek pomocniczy pray
diagnozie  infekep Clostrdium difficile 1« przernaczony  jest
wyiqcm. : do profu’icr alnego uzyiku.

Ciostridium :i:ffnc e {C & ffcrle,l iest Henowq gram- dudatnlq
bakteriq, tworzgcs przetrwalniki, Zdolnoéé C difficile do
wytwarzanic przetrwalnikow jest gidwng cecha, umotliviajycy
tej bakterii dlugie przetrwanie u pacjentéw w ich fizycznym
otoczenit  oraz  ulatwia o] przenoszere. L, difficile
rrzenoszone jest dropa fekalno-oralig.

C oofpite wst noczestszym prazkiem szpitalnym, 2 ktérym
pogzan s hospshzowann paguerd potiadaacy wegunke
soantybiotykan g lub  riekomobioniaste  rapalenie  jelita

srooege Dopzats flore bakteryna jelita grubego dorosle|
aby, etz resvty odporne na kolonizege C difficiie. Gdy
jedrak nasmaina flora bakteryjna jelta zostanie zmigniona,

odpornosc na kolonizacje zanika. W taki sposob kazdy czynnik,
ktory powigzany jest z normalng florg bakteryjng jelita, moze
podwyzszye ryiyko kolenizacii C difficile po ekspozye na
aniyLiotyki, w szezegdloosci takie o sierokim  spektrum
dnaana, jak pencyling, cefalosporyna i kiindamycyna.

C 4/ lerle moce wyds 3 dwie toksyny o wysoko nuklearnym
cigourre toksyny A B, ktere adpowiedzialne 53 s Kkliniczne
mocdestac e, mog wowodowe!  samoistnie  wilgpuRCy
WOGHIST] Dregurce, poorunuice rzetnmoebloniaste zapalenie
it grubego, ok rowniez toksyczne rozszerzenie okrginicy,
a nawet snuere,

Clostrio um o fficite denhydrogenazy glutaminiancwej
|C. diffcile GDHY jest enzymem, kidry w dudych ilosciach
produkowany  jest  prrede  wszystkim  przez  toksyczne
L ictoksycine szezepy, o c2yni je znakomitym biomarkerem.

st '\‘l‘..JAU' o drfflcdc.
nnmuncchromawgrah:zwm typu Lateral Flow da jakosciowe-

Taxins A+B/aDH jest szybkuu tuslem

po omneczans toksyn A i toksyn B C difficile jak rdwniez
O v fficte GOH wludzkich prébkach katu.

Tect kmsetew skiada s 2 cbudowy 7 tworzyws 1ztucznego,

trzechorornych paskdw lestowych do jaxoiaeweno cznaczania
C.diffic’ts toxsyn A, C difficile tokzyn B tub C difficile GDH.
‘clorowe,  monoignelne  koniugaty  koloidalnego  zlota

i preecuaciata przeciw C difficile toksyny A-, przeciw C. difficilc
whiyny B oraz prieciw C difficlle GDn s3  wstepnie
powdecione na kazdej membranie.

Po pobramu probke kalu, probka zostaje  ekstrahowana
: buforem w prabce. Nostepnio kilks kropli ekstraktu
dedawanych jest do kazdego zagighienia na prébke na kasecie
estowe,

Jere probrs  wedrye wediuz membrany,  oznaczone
Danwniden konivgaty przeciweial wineg sie w antygenami
toksyn &, tobsyn 8 100 antypenam: GOH (jezeli s3 zawarte
w  nrotce).  Powstajy  prey  tym  kompleksy antygen-

CC By . i %

von mindcit

przeciwcialo, Kompleksy te wigiy przeciwclala przeciw
toksynie A, przeciw toksynie B oraz GDH w abszarze linit
testowej kasety testowej | powodu]a pojawienie sig rozowych
linii,

Podczas nieobecnoseci toksyn A, toksyn B lub GDH, nie
polawiajy sie linle w danym obszarze testowym  testu
kasetowego. Mieszanina wedruje dalej wiedluz membrany.
Niezwigzane koniugaty wiqzg si¢ z odczynnikami w kazdym
obszarze linii kontrainej, przy czym kaidorazowo powstaje
roéowa linia, kiéra wskazuje, Ze dodana zostafa wystarczajgca
ilo$¢ probkii ze membrina jest wvstarczaja:o nasgczona.

i

Miateriatyizawarte Wit ) L
= 10 testow kasetowych NADAL® . dlffu:ﬂe Texins A+B]GDH
* 10 pipet jednorazowych z tworzywa stucinego (dia
plynnych prabek katu)
» 2 provowki z buforem {2 mL)
e 1 mstrm(qa obstugi

S b B LR g pEa

; Nywanie 0dezynnikoWn.
Przeclmwywaé zamknigte testy kasetowe w temperaturze 4-
30°C. Kasetz teslowa musi zaostac w zamknigtym opakowaniu
foliowym az do momentu Jej uiycia. Test kasetowy jest
stabilny do daty uiytecznoscl podenej na opakewaniu
foliowym. Nie zamrazac zestawow testowych.

Xy

GdkROStOIN0STth ]
rylko do profesmnalne diagnostyki i
Przed) prieprowadzeniem testu nalezy dokiadnie przeczytac
c2ig instrukeje obsiugi.

Mie uzywal testu po uplywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.
» Nie wlywad
uszkodzone.
Nie uiywad ponownie tych samvych testow.

Nie plpetowac probek na pole reakcyjne (pole wyniku}.

Aby uniknaé zanieczyszczenia, nie nalezy dotykaé poia
reakcyjnego (pola wyniku).

W celu uniknigeia zanieczyszezenia krzyzowego naleiy
uzywac keidorazowo nowej probdwki dla kazde] probki,

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementdw skladowych
2 réinych zestawiw testewych,

Wilgoé oraz wysokie lemperatury mogq mied wplyw na
wyniki 1estu

Nie jesc, nie pic ani nie palid w obszarze pracy z prébkami
lub zestawem testowym.

Padczas kontaktu z probkami stosowad odziet ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rgkawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowad wszystkie probki tak, jakby zawieraly odczynniki
zakaine, Malely zwrdcié uwage na zaistniale $rodki
ostroinosci  dla  mikrobiologicznego  ryzyka, podczas
wuystkich procesow jak rdwniek standardowych dyrektyw
dla odpowiedniegj utylizacji probek,

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzgoepo.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu iflub o stanie
sanitarnym zwierzagt nie gwarantuje braku przenoszonych

.

testu, jeteli opakowanle foliowe jest



Test NADAL® C. difficile Toxins A+B/GDH (Nr prod. 582016N-10)

patogenow  Diatego zaleca s, sby te produkly byly
tsktowane jiko polengjalnie zavaine. POSIUgUIAC SIg nimi,
nolegy proestrzefad standardowych $rodkéw ostrainosci
[nz unixad putkniecz lub wdychania).
= Iulyte oaterialy testowe powinny by zutylizowane
zgodoe 2 lokalnymi zaleceniami,
Wszystke odczynmiki | matenaly, kiore majq kontakt
: potengalnic  zakainymi probkami,  powinny  byc
sdernafekewane  wdpowicdnim $rodkiem  lub  poddane
procesawl autoklawuy, preez prayogymnic! jedng poduine w
temperatirze 121°C.

Pobieranie i przechowywanie probek:

Fiobks kalu pawinny by( pobrane jak najsaybcie) po
wrysigpieniu objawow. Rorpuszczane probki bez interierencji
z wydz/noscig testu, mogy byd przechowywane przez 3 dni
w temperciurze  2-8°C. Dla  diuzszego  przechowywania
rezonyel profiek, ralecy sie przechowywanie praobek
<20°C lob zimnae], Mg 2aleca sig poncownego
PAMLA AN ponlewar maie  ta

merozy
wolemperaturse
formearima probek,
dud do fatspywych wynikow

Wskarcwka: e thiereé prébek do pormnkow z nosnikams,
sredkami konseowufzoymi,  surowicami zwierzecyn: lub
irodkanu crysiczacyra, peniewai mogqg ane interferowad
2 lestem.

Przygotowanie probki:

Orracryd probowk. narwiskiem pacjentz lub identyfikacjy
kontiolrg oraz catg.

)
State probki katu -
Odurgcic nakeathy probdwki 1 naklud G‘lj

spozing cegscig nskogtki trzy coine L
reueisca kaly, aby gobead iloid pedbk
wielrose zarnks grochu.

Vtozye nakretks wraz 2 prabky kalu 7z powrelem do probowii
1 ramkngd 37 dobr2e
Plynne prabki katu
“obrac prooke przy pamocy pipety » dodad 200 pb 5 kropl) do
probowki z bufciem 1 zamkngd j3 dokladnie.
Przed rozpoczgciem testu doprowadzi¢ testy oraz prdbke
z buforem do temperatury pokojowej (15-30°C). Qtworzyé
opakowanie foliowe dopiero tuz przed przeprowadzeniem
[EX108
I Wyaidgnac  rasele lestows

ADALS C difaicih Toxins
A+8/GDH 2 23 nkmgteno ope-

awania foliowego.

2. Wyekstrahowad prébre w pro-
héwea poprzer dlugie, ener-
giczne  potrzgsane. Wylamacd 27
Lofccwke probowki. i [
3 Trzymal probdwks pionowe
+ dodac (rzy krople (100ul)
wyakstraiiowane) qparékbi do 1
kotdezo zagizhienia na probke
1y KasoCwe lastowey,
ce

(nal ¢ 2\
von minden

&

. Wynik odczytaé po 10 minu-
tach od naniesienia probkl.
Nie interpretowac wynikow
po uplywie wigce] jak 10
minut.

Pozytywny dla GDH:

Kolorowa linia  pojave  sie
w obszarze linii kentrolnej ,C*
i kolorowa linia pojawi si¢
w obszerze linii testowej ,T" dla
GDH,

L

Pozytywny dla teksyn A {TOX

A}

Kolorowa linla pojawi  sie b st e ¢
w obszarze linii kontrolnej ,C* ot

i kolorowa linla pojawl sig

w obszarze linii testowej T dla ) i Tl

taksyn A [TOX A).

Pazytywny dla toksyn B {TOX B):
Kolorowa linia  pojawi sig
w obszarze linii kentrolnej ,C"
i kolorowa linia pojawi sig
w obszarze linii testowe! ,T" dla
toksyn B {TOX B).

Wskazdwka: kambinacja pozyty-
wnych parametrow dla rozoych
rarametréw jest moiliwa,

Negatywny:

Kazt'arazowo poiawi sig koloro-
wa linia w «azdym obszarze
kontrolnym ,C", Nie pojawig si¢
kolorowe linie w obszarze linii
testowej ,T" dla GDH, toksyn A
(TOX A} i teksyn B (TOX B).

Niewainy:

Przynajmantej jedna linla kontrolna
LC" sie me pojawi. Wynikl testow,
ktdre po ustalonym czasie odezytu
nie wytworzyly linil  kontralnych,
muszy 2ostad odraucone.
Niewystarczajaca objetosé prabki, przeterminowane testy iub
niewlasciwy sposéb uiytkowania testu, sa najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.
Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtdrzyé hadanie przy pomocy
nowej kasety testowe]. lezeli problem bedzie wystepowal
nadal, nie uzywac jui tego zestawu testowege i skontaktowacd
sig z dystrybutorem.

Pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej {C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajgeej ilosci prabki, prawidtowe przepro-
wadzenie lestu oraz wystarczajace nasgczenie membrany.



Test NADAL® C. difficile Toxins A+B/GDH (¢ prod. 582016N-10)

Zewngtrzna kontrola:
Zaeca we rmitesowame iewnetrznych kantroli pozytywnych
1 cegaty wnych do oznaczanic wiadcive] vwydajnoscl testow.

W€ dificile Toxins A+B/GDH ws\af spec 4Irue
skonstruowany do ornaczania antygenow C. difficife toksyn
A, €. diffic ‘e tokoyn & lub € difficie GDH.

lak przy wszystiich procesach diagnostycznych in-vitro,
leksrr powinien polwierdzié wynie przy pamaocy innych
melos kirmcznych,

Test NADA

Negatywny wynik aie
difficite.

kanieczne  wyklucza  infekcjg
‘lore ona byl spowodowana przez proteali-
tyczne trawene toksyn, spowodowans niewliscwym
previhowywaniem  probki.  Jezeli istnizje  uzasadnione
podejrzenie infekeji, powinna zostod priebadana ko'ejna
provka kafu.

Porytywny wynik nie wyklucza obecnosci nnych czynnikow
Lhrubotwarczych

.

#olor find kontrolnych | testowyeh moze nieco .8 Jmieniaé
ae, w zaornosci od kelore prabke kafu, na. pojawily sie
ciemnoniebieskie linie {zamiast fini rozowych) podczas
badania siclonego lub  ciemnozielonego  kalu.  Takie
zabarwienie katu nastepu, ¢ w przypadku leczen s niedobory
celaza funaranem zu'aza.

H3RChaEakTEVatk
GDH

Caulosc analityezna
wiydajrase 1ot NADALY € ddficle Toxing A+E/GOH zostala
eealugwins na  pouslawie  szeregu  rozciencren, stire
preyaoto~une mostaly x komoercyjniv dostgpnych wyczyszezo-
nych anlygendw GDH, wykrywalnesdi testu dia
CDH wynosi 5 ng/mL.

Test GO 2 konkurencji wykazal analityczng cz2ulosé na
poziomee 10 ng/ml padczas testowania 2o samego antygenu
CDH,

T e

A

Dcina granics

Czulodc i swoistosc diagnostycina:

Paeprowadrona badanie pordwnowcie pomiedzy analiza-
torem CiaSernn 1 testem NADALY C. difficile Toxins A+B/GDH,
uiywa|ge w tym celu panelu 52 IudzL c'n prébe'-c kalu.

Cvu= sé diap 45wczn*-31; {13/1.;)
Lwuoislolc diagnastycina: 97,5% (39/40)

drugd: 93+ (52/56)

Dweie prebua zostaly ndentylikawane przy pemocy angiizatura
DhaSenn jake ~atplwve 1 jedna probka rostats ozneczona pray
pomoty testu NADAL™ C difficie Toxins A«B/GDH juko
arpewna,  Dlatega nie zostaly ene  uwzglednione
w oblczenach,

polne zgot

Reakcje krzyiowe
Nastepu,gce organizmy 20staly przebadane i nie wykazywaly
zadnel roske) Yrzyiowe, 1 testem NADAL® C. difficile Toxins
A+E/GOH dla GDI:

(€&

o)

(il
von minden

Campylobacter spp

= Escherichia coli

tielicobacter pylori

Listerio monogytogenes

« Salmonella spp

Shigella spp

Staphilococecus aureus

Yersinia enterccolitica

C. difficile Toksyna A

C. difficile Toksyna B

Rotawirus

Adenowirus

Powtarzalnosé §radtestowa

Powlarzalnos¢ Srodtestowa zostala ustalona na podstawie
badana 15 replikatéw trzech rozcienczed prdbek, z réznymi
stezeniami GDH. Wrzystkie szeregi rozcienczen wykazaly
wyniki 2zbieine 2z oczekiwanymi wynikami. Powtarzainosc
srodtestowa testu NADALY C, difficite Toxins A+B/GDH wynosi
100% dla GDH.

C. difficile Toksyna A

Czutedd analitycena

Wydajnosé testu C. difficile Toxins A+B/GDA zostala ewa-
luowana na podstawie szeregu rozclenczen, kidre zostaly
przygotowane 2z komercyjnie dostgpnych, wyeryszczonych
antygenow tcksyny A. Dolna granica wykrywalnosci testu dla
toksyn A wynosi 4 ng/mL.

.

-

Crutoid i swoistost diagnostyczna:
Przeprowadzone zostalo badanle 63 probek kalu, przy
2astosowaniu testu NADAL® C. difficile Toxins A+8/GDH,

w pordwnaniu do cylotoksycznoici oraz metody hodowli
komdrek,

Wszystkia probki wykazaly idertyczne wyniki na podstawie
cyiotoksycznodcl oraz metod hodowli komarek.

W paréwnaniu do metody cytotoksycznosei, test C, difficile
Taxins A+B/GDH Test (toksyny A}, wykazal:

Caulodc: 86,7% (13/15)

Swoistosé: 91,7% (44/48)

Reakeje krzyzowe

Test NADAL® C. aifficile Toxins A+B/GDH wykazywal
niezmiennie negatywne wyniki dla toksyny A ze steZeniami
toksyn B do 500 ng/mL.

C. difficile Toksyna B

Czutesic analityczna

Ciulodé testu NADALY C, difficile Toxins A+B/GDH zostaia
ewaluowana na podstawie szeregu rozciericzen, ktdre
praygotowane zostaly z komercyjnie dostgpnego, wyczyszczo-
nego antygenu toksyn B C difficile. Dolna granica
wykrywalnoscl testu dia toksyn B wynosi 5 ng/mL

Swoistosé

Zastosowany zostaf aczyszczony antygen C. difficile toksyny A,
aby okredlié swoistodc testu NADAL* C. difficlle Toxins



Test NADAL® C. difficile Toxins A+B/GDH (1r ared. 582016N-10)

A+DJE A Tosts (toesynya ). Test RADALY €, difficile Toxins
A«T/GDH  wykorywat niczrmieanie negatywne wyniki dla
tak:yn B ze stezenicmi toksyn A do 500 ng/mL.
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