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Betreff: Sicherheitshinweis fir die Praxis

m  Achtung: Alle Lander, in denen STANDARD F C.difficile Toxin A/B FIA in Verkehr gebracht wurden.

[ Details zu betroffenen Produkten ]

Informationen iber das IVD-

Art des Geréts Medizinisches In-vitro-Diagnosegeréat
Gesetzliche Herstellung| SD Biosensor, Inc.
Produkt STANDARD F C.difficile Toxin A/B FIA
LOS 6082CX1AC (Teillos: 1)

[ Problembeschreibung ]

m  Sachliche Erklarung:
Wir wurden darlber informiert, dass mit dem oben genannten Produkt ein falsches Positiv und mit dem PCR-
Test ein Negativ aufgetreten ist. Die Bewertung des konservierten Produkts desselben Loses wurde
durchgefiihrt, und die Spezifitdt lag bei 100 %. Diese Zahl ist nicht hilfreich fur Entscheidungen in einem
bestimmten klinischen Fall. Die Aufsichtsbehérden haben den Verdacht geduRert, dass es mdéglicherweise zu
falsch positiven Ergebnissen aufgrund von Blut in der Probe oder Campylobacter/EHEC gekommen ist, und
untersuchen dies derzeit.

m  Mdgliches Risiko fir Patienten
Im Anwenderbericht von Swissmedic wurde festgestellt, dass es keine Auswirkungen auf
Anwender/Patienten/Andere gab. Daher sind wir der Ansicht, dass der Fall keine ernsthaften Auswirkungen auf
Anwender/Patienten/Andere hat.

[ MaBnahmen des Herstellers ]

m  Konserviertes Produkt
Wir haben eine Spezifititsbewertung von 50 Zufallsproben mit derselben Charge des konservierten Produkts
durchgefiihrt, und es wurde ein positiver Befund festgestellt. Die Probe, bei der ein positiver Befund festgestellt
wurde, wurde mit einem Produkt eines Drittanbieters ausgewertet, aber auch hier wurde ein positiver Befund
festgestellt. Das Ergebnis: 49 negative Proben und 1 positive Probe wurden getestet, es gab keine Anomalien
bei den Testergebnissen, und die Spezifitat betrug 100 %.

m  Experimente zu Interferenzen mit Hdmoglobin
Menschliches Vollblut ist in der Liste der Interferenzsubstanzen in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt, aber um
die Informationen Uber Blut-Interferenzsubstanzen zu ergédnzen, haben wir einen Interferenztest mit Hdmoglobin
durchgefihrt. In diesem Zusammenhang wurden die Gebrauchsanweisung und die TCF Uberarbeitet.

B Experimente zur Kreuzreaktivitat mit Campylobacter/EHEC
Wir planen, einen internen Test durchzufihren, um festzustellen, ob Campylobacter/EHEC kreuzreagiert. Der
Versuch soll im Méarz 2023 abgeschlossen werden, und falls es 2zu einer Kreuzreaktion mit
Campylobacter/EHEC kommt, werden die Gebrauchsanweisung und der TCF bis April 2023 Uberarbeitet. Wir
werden Sie nach Fertigstellung erneut benachrichtigen.

Es gibt keine Anomalien in der Herstellungsgeschichte und im konservierten Produkt des STANDARDTM F
C.difficile Toxin A/B FIA, und es hat die QC-Annahmekriterien erfiillt. Darlber hinaus geht die FSCA von den
Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich der Verwendung des IVD aus

[Vom Anwender/Vertreiber zu ergreifende MaBnahmen]
B Zu ergreifende MalRnahmen:
- Bitte leiten Sie diese Informationen an lhre Vertriebspartner und Anwender weiter.
- Bitte verwenden Sie das Produkt in angemessener Weise gemaR der Gebrauchsanweisung.
- Wenn Sie ein falsch-positives/falsch-negatives Testergebnis vermuten, Gberprifen Sie bitte die in der
Gebrauchsanweisung genannten Informationen zu Interferenzsubstanzen und Kreuzreaktivitat.
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[ Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises ]
m  [Kontaktperson]
Region Telefonnummer E-Mail-Adresse
Republik Korea + (82) 031 300 0497 sales@sdbiosensor.com

Diese Mitteilung muss an alle Personen weitergeleitet werden, die in lhrem Unternehmen davon Kenntnis haben
mussen, oder an alle Unternehmen, an die die potenziell betroffenen Geréate weitergegeben wurden. Bitte leiten Sie
diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese MaRnahme auswirkt. Bitte beachten Sie diese
Mitteilung und die daraus resultierenden MaRnahmen fiir einen angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der
AbhilfemaRnahmen zu gewahrleisten.

Wir erstatten der zusténdigen nationalen Behérde (NCA) und der Decomplix AG (bevoliméchtigter Vertreter unseres
Unternehmens in der Schweiz) Bericht und kommunizieren miteinander, um dieses Problem zu I6sen. Wir werden
Sie umgehend informieren, wenn es weitere Informationen zu diesem Thema gibt.

Bitte flullen Sie das Formular "Anlage 1 Kunden-/Handlerverifizierungsformular® aus und antworten Sie uns innerhalb
von 14 Tagen, um sicherzustellen, dass Sie diese wichtigen Informationen Gberpruft haben.

Wir, SD Biosensor, Inc. entschuldigen uns aufrichtig fur die Schwierigkeiten, die lhnen und Ihrer Einrichtung durch
diese MaRnahme entstehen kénnen. Wir schétzen unsere Beziehung zu lhnen sehr. Wir bedanken uns fur |hre
Aufmerksamkeit und rechtzeitige Zusammenarbeit in dieser Angelegenheit. Bitte z6gern Sie nicht, uns zu
kontaktieren, wenn Sie Hilfe zu diesem Thema bendtigen.

Anlage 1 Kunden-/Héndlerverifizierungsformular
Anlage 2 Gebrauchanweisung von STANDARD F C.difficile Toxin A/B FIA(L28CDT1ML4R2)

Mit freundlichen GruRen,

Jongkwan Ko
QMR
SD BIOSENS
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Anlage 1 Kunden-/Handlerverifizierungsformular

BITTE BESTATIGEN SIE DIESE ANGABEN UND KREUZEN SIE DAS KASTCHEN AN.

1. Wir bestéatigen den Erhalt der Produktinformation von SD Biosensor Inc. ( [J JA/ [] Nein)

2. Wir bestétigen, dass alle Bereiche, in denen sich das Produkt befinden kdnnte, Gberprift wurden. ( (1 JA/ [
Nein)

3. Wir haben diese Information an unsere Handler und Anwender weitergeleitet, damit die betroffenen
Produkte nicht verwendet werden. ( (] JA/ ] Nein)

4. Bitte notieren Sie das Ergebnis der Bestatigung fur die vorrétige Menge.

] Alle Produkte sind bereits ausgeliefert, es ist also kein Produkt mit diesem Problem auf Lager.

[0 Wir haben Produkte im Zusammenhang mit diesem Problem auf Lager.
*Bitte geben Sie den Produktnamen / das Los / die vorratige Menge an. Hierfir kann ein beliebiges
Formular beigefligt werden.

1.

2.

3.

4,

5.

(1 Andere ( )

NAME*:
TITEL: ABTEILUNG:
INSTITUTION*:
TELEFONNUMMER: E-MAIL:
ADRESSE*:

Andere Kommentare

* Pflichtfeld

UNTERSCHRIFT* / DATUM*

Bitte flillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es innerhalb von 10 Werktagen nach Erhalt an SD Biosensor Inc.
unter FAX +82-31-300- 3097 oder per E-Mail an sales@sdbiosensor.com

C-BA200-3-EN Rev.0 (2020.11.30.) SD Biosensor, Inc.
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STANDARD F

C. difficile Toxin A/B FIA

STANDARD™ F C. difficile Toxin A/B FIA

PLEASE READ INS RUC 10NS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM HE ES

@SD BIOSENSOR

KIT CONTENTS

West Dentce

EETT b

Test device Sterile swab
(individually in a foil pouch with desiccant)
Extraction buffer tube Filter cap

Instructions for use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

STANDARD F Analyzer

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
M Feces

1.
2.
3.
4.

5.
6.

Fecal specimen should be collected in a clean and dry container and collected
atany time of the day may be used.

Urine should be excluded from the fecal specimen.

Fresh fecal specimen should be used in this test. Do not use any transport
media to store and transport the fecal specimen.

Fecal specimen may by stored in a refrigerator at 2-8°C / 35.6-46.4°F for up to
24 hours.

For prolonged storage, specimens may be frozen under -20°C / -4°F.

It should be brought to room temperature prior to use.

PREPARATION AND TEST PROCEDURE
M Preparation

1.

2.
3.

Allow kit components and collected specimen to room temperature at least
30 minutes before starting the test.

Carefully read instructions for the STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA.

Check the expiry date at the back of the foil pouch. Use another lot if expiry
date has passed.

Open the foil pouch, and check the test device and desiccant inside the foil pouch.

EBl i

i .- - 1. Result window

LI~ - =+ 2. Specimen well

50 TIOSENSOR = slow: Valid
Green : Invalld
Foil pouch Test device Desiccant

If there is no violet colored Check Band on the membrane of the test

device, do not use it.
— — I .
Do not write on the barcode or damage the barcode of the test

Before Use
device.

If the color of the desiccant is changed from yellow to green, please
do not use the test device.

A

M Collection of specimen

1.

Poke the 4 different areas of the fecal
specimen using the sterile swab to
collect a portion of feces (about 40- —==3¢ Toolittle
70mg). In case of liquid specimen, soak AN -
the sterile swab completely in the liquid |/ ~4®) Good o70mg)
fecal specimen. E X[~ o0 much

g

Take off the top of an extraction buffer tube and insert the swab into the tube. Swirl
the swab at least ten times into the extraction buffer tube to mix the specimen.

The amount of fecal swab may affect the results. Itis required to follow
the swab amount of feces as shown in the picture above. Excessive
fecal amount may induce a false positive result and slow migration.

l /™ x10

o

Remove the swab and dispose of the used swab in accordance with your
biohazard waste disposal protocol. Tightly press down the filter cap onto the tube.

Do not use the extraction buffer tube without the filter cap. It affects
the result value.

The composition of extraction buffer is same as STANDARD F C.
difficile GDH FIA.

A
g

W Analysis of specimen

*STANDARD TEST mode

STANDARD F200 and F2400 Analyzer

Take the test device out of the foil pouch and place it on a flat and dry
surface. Write patient information on the label of test device.

STANDARD F2400 "Workplace’ » "Run Test' » Insert patient ID
analyzer and / or operator ID on the analyzer
STANDARD F200 *Standard Test' mode - Insert patient ID and /
analyzer or operator ID

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
W Analytical Performance

1. Limit of Detection
The limit of detection of STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA is as follows;
Antigen Limit of Detection
Toxin A (Sigma) 0.49 ng/ml
Toxin B (Bionote) 0.54 ng/ml
2. Precision

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA totally meet the acceptance criteria of
repeatability and reproducibility.

2. Insert the test device to the test slot of = V)
the analyzer. When inserting the test 2
device to the analyzer, the analyzer will
read the barcode data, and check the
test device is valid.

M Test principle

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA is based on the immunofiuorescence
technology with STANDARD F Analyzer manufactured by SD BIOSENSOR to measure
the C. difficile Toxin A/8 in human specimen. The specimen from human should be
processed for the preparation using the components of the STANDARD F C. difficile

Toxin A/B FIA. After applying the specimen mixture to the test device, the complex

3. Apply 3 drops of mixed specimen to the
speamen well in the test device holding __
the prepared extraction buffer tube =
upside down. ior

will be formed on the membrane as the result of the antigen-antibody reaction.
The intensity of fluorescence light produced on the membrane. STANDARD F
Analyzers can analyze the C diffiale Toxin A/B of the dinical specimen based on a
pre-programmed algorithms and display the test result on the screen.

KIT STORAGE AND STABILITY
Store the kit at 2-30°C / 35.6-86°F, out of direct sunlight. Kit materials are stable
until expiration date printed on the outer box. Do not freeze the kit.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA is for in vitro diagnostics use only.
4. After applying the  specimen, i 2 s:;efully follow the instructions and procedures described in this instructions
i i ' ore testing.
m@:ﬂlamfy press the “TEST; STARY @ 3. STNADARD Fg(. difficile Toxin A/B FIA should be with STANDARD F Analyzer.
- 4. STNADARD F C. difficife Toxin A/B FIA should remain in its original sealed pouch
F2400 until ready to use. Do not use if the pouch is damaged or the seal is broken.
5. STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA is single use only. Do not re-use it.
5. The analyzer will automatically display 6. Do not use frozen specimen or artificial materials.
the test result after 15 minutes. @ 7. Place the analyzer on a flat surface when in use.
8. Wash your hands in warm, soapy water. Rinse well and dry completely before
a1—3r 15 mins testing.
9. Discard the used test kit according to the proper method.
10. Check the expiration date printed on the pouch or package.
11, Use the STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA at 15-32°C / 59-89.6°F.
STANDARD F200 Analyzer 12. All kit components must be at room temperature 30 minutes before running
the assay.
1. Take the test device out of foil pouch and place it on a flat and dry surface. 13. Do not write on the barcode or damage the barcode of the test device.
Write patient information on the label of test device.
QUALITY CONTROL

2. Prepare extracted specimens.

1.

3. Prepare test devices depending on the &
workload. ]

M Calibration

The calibration set test of STANDARD F Analyzers should be conducted according to
the analyzers’ manual.

[When to use calibration set]

Before using the analyzer for the first time.

2. When you drop the analyzer.

3. Whenever you do not agree with your result.

4. When you want to check the performance of an analyzer and test device.
4 [How to use calibration set]

Calibration set test is a mendatory function that ensures optimal performance by

checking the internal analyzer optics and functions.

1.
2
3.

4. Apply 3 drops of extracted specimen into test devices in sequence at about 30
seconds interval.

{30)
6 drops 3’70 se‘conb;d 6 drops

intervals
5. Leave test devices for 15 minutes on a flat surface for incubation.

Incubate
For 15 mins

( 1 5 ' I{J‘

6. Prepare a STANDARD F Analyzer and |
select the ‘Read Only’ mode according
to the analyzer’s manual.

ES

STANDARD F

C. difficile Toxin A/B FIA

STANDARD™ F C. difficile Toxin A/B FIA

7. Insertthe test device to the analyzer. = V)

g

W External quality control

Quality control testing should be run to check the performance of STANDARD C.
difficile Toxin A/B FIA and STANDARD F Analyzers. STANDARD C. difficile Toxin A/B
Control manufactured by SD BIOSENSOR should be used for quality control testing.
Control test should be conducted in accordance with the instructions of STANDARD
C. difficile Toxin A/B Control.

Control test should be run:

Select the ‘Calibration’ menu.

The specific calibration set is included with the analyzer.

Insert the CAL-1 first, and then insert the CAL-2 for UV-LED testing and the CAL-
3 for RGB-LED testing in order.

The STANDARD F analyzer automatically calibrate and identify the
optical performance through measuring the membrane of the test
device whenever the test is conducted in *Standard Test’ mode. If
‘EEE’ message displays on the screen, it means that the analyzer has
aproblem, so check with test device. Contact the SD BIOSENSOR local
distributor if the ‘EEE’ message still appears.

once for each new lot.

once for each untrained operator.

as required by test procedures in instructions for use of STANDARD C. difficile
Toxin A/B Control and in accordance with local, state and federal regulations
or accreditation requirements.

[REF] F-CDFT-01

POR FAVOR LEA LAS INS RUCCIONES CUIDADOSAMEN EAN ES DE REALIZAR LA PRUEBA a SD BIOSENSOR
KIT CONTENTS
8.  The analyzer will automatically scan and display the test result immediately.
» Do not put bubbles in the specimen well of the test device. BictDevice 2
A » Discard the used test kit in proper container, according to your
healthcare professional’s recommendation. EETD o
INTERPRETATION OF TEST RESULT ~Dispositivode prueba Hisopo esterilizado
fFinde (individualmente en bolsa de aluminio
Result | €O (c::"u"" X) Interpretation condesecante)
Positive C0I21.0 Positive for C. difficile Toxin A and/or Toxin B
Negative C0I<1.0 Negative for C. difficile Toxin A and Toxin B
Invalid (COlvalueisnot | Retestshould be performed with a new test
displayed device and a new patient specimen
*  Result must be interpreted together with STANDARD F C. difficile
GDH FIA. q
» False positive result can be caused by intake of antibiotics or Tubo tamp6n d extraccion Tapafiltro
other medicine.
*+ Retest should be performed with newly collected fecal S
specimen.

EXPLANATION AND SUMMARY

M Introduction

Clostridium difficile infection (CDI) has significant clinical impact especially on the
elderly and/or immunocompromised patients. The pathogenicity of Clostridium
difficile is mainly mediated by two exotoxins: toxin A (TcdA) and toxin B (TcdB).
Toxin Ais mildly cytopathic but induces large fluid shifts and mucosal inflammation.
Toxin B is intensely cytopathic but its role in the disease process is not dearly .
understood. Variant strains which are Toxin A-negative, Toxin B-positive are
known to exist, are fully pathogenic, and capable of producing the full spectrum
of disease. The prevalence of these variant strains varies widely by institution
and geographic location. The clinical presentation of C difficile infection includes,
in increasing order of severity, range from mild, self-limited watery diarrhea to 1.

Instrucciones de uso

MATERIALES REQUERIDOS NO INCLUIDOS

Analizador STANDARD F

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRA
M Heces

La muestra de heces debe ser recolectada en un contenedor seco y limpio. Para

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y PRUEBA
M Preparacion

1

2.

3.

A

Permita que los componentes del kit y las muestras alcancen la temperatura
ambienteal menos 30 minutos antes de realizar la prueba.

Lea cuidadosamente las instrucciones de uso del producto STANDARD F C.
difficile Toxin A/B FIA.

Verifique la fecha de caducidad en la bolsa de aluminio. Utiliceotro lote si la
fecha de caducidad ha sido sobrepasada.

Abra la bolsa de aluminio y verifique el estado del dispositivo de prueba y del
gel dessilice en el interior.

=== 1. VENtana Amario
deresuttado
O Verds
P — === 2. Focllo
«l ® S0 HOSENSOR = Amario : Vaido
gemusstra Vorc - Fudic
Bolsa de aluminio Dispositivo de prueba Desecante

La linea violeta en la membrana del dispositivo de prueba no utilizado
desaparecerd después de su uso.

EN—-1- EEm—1-

Antes del uso Después del uso
No sobrescriba ni dafie el codigo de barras del dispositivo de
prueba.
Si el color del gel de silice indicador de humedad ha cambiado de
amarillo a verde, por favor no utilice el dispositivo de prueba.

M Recoleccion de muestra

1

2.

®

A
g

Unte 4 dreas diferentes de la muestra
fecal utilizando la torunda estéril
para recolectar una porcion de heces
(aprox. 40-70mg). Si la muestra es
liquida, impregne la hisopo estéril
completamente en la muestra fecal
liquida.

M Insuficiente

Es posible que la cantidad de la muestra fecal afecte el resultado.
Es necesario sequir las indicaciones descritas en la imagen superior
para la recoleccion de heces con hisopo. Exceso de heces en la
muestra pueden inducir un falso positivo y retardar la migracion.

Retire la tapa del tubo bifer de extraccion einserte el hisopo en el tubo. Mezcle
con el hisopo al menos diez veces en el tubo biifer de extraccion para disolver
la muestra.

l <™ x10

0

Retire el hisopo utilizada y deshdgase de ella en concordancia con el protocolo
para desechos sanitarios. Asegure firmemente |a tapa filtro en el tubo.

No utilice el tubo bifer de extraccion sin |a tapa filtro ya que esto

afectard el resultado.

La comopsicion del diluyente de extraccion es igual al del STANDARD
F C. difficile GDH FIA.

M Analisis de la muestra

modo ‘STANDARD TEST

1.

1.

Analizador STANDARD F200 y F2400

Preparar un analizador STANDARD F y seleccionar el modo ‘Standard test’
(prueba estandar) segin el manual de usuario.

3. Prepare los dispositivos de prueba |zl [z izl 11 Lzl &
dependiendo de la carga de trabajo. g e g b ki

4. Aplique 3 gotas de cada muestra extraida en el respectivo dispositivo de
prueba, en secuencia y con un intervalo de aproximadamente 30 segundos
entre unay otra.

g “‘ 30)
6 - |nte‘rv>ag de‘BO O gotas

5. Deje los dispositivos de prueba durante 15 minutos sobre una superficie plana
para su incubacion.

Incubar
Durante 15 min.

6. Prepare el analizador STANDARD [3PTR
F y seleccione el modo ‘Read Only |B&
siguiendo el manual del analizador.

7. Introduzca el dispositivo de prueba en = V)
el analizador. .

R

\

8. Elanalizador escaneard automaticamente y mostrard el resultado de la prueba
inmediatamente.

» No deje burbujas en el pocillo de muestras del dispositivo de

T prueba.
» Deseche el kit de prueba utilizado en el contenedor adecuado,
siguiendo la recomendacion de los profesionales de la salud.

INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

Valor COI .
Resultado (Cutoffindex) Interpretacion
Positivo C0121.0 Positivo para toxina A y/o toxina B de C. difficle
Negativo C0I<1.0 Negativo para toxina A y/o toxina B de C. difficile
< Valor COIno | Sedebe repetir la prueba con un dispositivo de
No vélido -
mostrado prueba nuevo y una muestra nueva del paciente

» El resultado se debe interpretar junto con el resultado de
STANDARD F C. difficile GDH FIA.

» El resultado falso positivo se puede deber a la ingesta de
antibiéticos u otro medicamento.

» Se debe repetir la prueba con una muestra fecal tomada de
nuevo.

EXPLICACION Y RESUMEN

M Presentacion

La infeccion por Clostridium difficife (CDI, del Inglés Clostridium difficile infection)
tiene un impacto clinico significativo, especialmente en ancianos y/o pacientes con
sistema inmune debilitado. La patogenicidad de Clostridium difficile es propiciada
principalmente por dos exotoxinas: toxina A (TcdA) y toxina B (TcdB). La toxina
A es ligeramente citopdtica, pero provoca cambios de fluidos significativos e
inflamacién de las mucosas. La toxina B es muy citopatica, pero su rol en el proceso
de la enfermedad no ha sido definido con predision. Se sabe de la existencia de
cepas diferentes, toxina A-negativa y toxina B-positiva, que son enteramente

"Lugar de trabajo’ - 'Iniciar prueba' -+ Ingresar
identificacion del operador y/o paciente en el
analizador

Analizador STANDARD
F2400

Analizadores Modo de ‘prueba estandar’ > Ingresar identificacion
STANDARD F200 del operador y/o paciente en el analizador
Inserte el dispositivo de prueba en la o v

ranura del analizador. Al insertar el =
dispositivo de prueba en el analizador,
este (iltimo leera el cdigo de barras y 2R
verificard la validez del dispositivo de
prueba.

\

Aplique 3 gotas de mezda de muestra

en el pocillo de muestra del dispositivo __

de prueba, invirtiendo para ello el tubo ‘
bufer de extraccion.

@ gotas

Luego de aplicar la muestra, presione
de inmediato el boton ‘TEST START
(Iniciar prueba).

F200
El analizador mostrara ==
automaticamente el resultado de la
prueba dentro de 15 minutos. s
en minutos
Analizador STANDARD F200

Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio y coldquelo sobre
una superficie plana y seca. Anote la informacion del paciente en la etiqueta
del dispositivo de prueba.

fulminant pseudomembranous colitis, toxic megacolon, and death. This pathogen la prueba se pueden recolectar muestras a cualquier hora del dia. 2. Prepare las muestras extraidas.
is capable of causing disease that could be severe or fatal if not diagnosed on time 2 La 0rina debe ser excluida de la muestra de heces. .
and treated. 3. Enesta prueba deben utilizarse muestras de heces frescas. No utilice ningin
medio de transporte para almacenar y transportar la muestra de heces.
M Intendeduse S o 4. Lamateria fecal puede guardarse en el refrigerador a 2-8°C / 35.6-46.4°F hasta
STANDARD F C difficile Toxin A/B FIA is an in vitro diagnostic use to qualitative 24 horas.
measure the C. difficile Toxin A/B. This is only for professional use. It provides 5. Para un almacenamiento mas prolongado, el material puede congelarse a
only an initial screening test result. STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA should -20°C / -4°F.
be used with the appropriate analyzer, STANDARD F Analyzers, manufactured by 6. Debe llevarse a temperatura ambiente antes de usarse.
SD BIOSENSOR.
1) Toxin A 2) Toxin B 3. Relative sensitivity & s;)e(lﬁugt (LFIA product compared)
Operat Operator 1 ator 2 ator 3 & tor1 | Operatorz | Operator3 e
perator pera Opar or Opor or Opera or Opnra r perator perator Relative specificity 100% (70,70)
Site Site 1 Site 2 Site 3 Site Site 1 Site 2 Site 3 4. Cross Readi
Lot Lot 1 [ Lot2 [ Lot3 [ Lot 1] Lot 2| Lot 3 Lot 1 [ Lot 2[ Lot 3 Lot Lot 1 Lot 2] Lot3 [ Lot 1 [Lot2 [Lot3 [ Lot 1 [Lot2[tot3 s}‘t;hﬁg:mz" :’,{,_,Ti,,,,,fk,,,dﬁmd,d,,o,shmws,g,,ofmmm
o [100% | 100% | 1009 | 100%| 100%  100%  00% | 100% | 100% oA 100% 1005 100% | 100%  100%  100%  100% 1008 0% Vith the concentrations list of each cross-reacting microorganisms
Panel [CIFFTOXIN A/ Panel[CIFF-TOXIN A/ 8 | Croms ruactisity subntance Lonceniration
No. | B-1801-p01 | 98% | 97% | 98% [ 98% | 9% | 98% | 98% [ o7% | 979 No. | B1801-po1 | 98% | 98% | 97% | 97% | 98% (100%| 97% [ 98% | 97% 1 ‘Adenovirus type 1 2.0x 10° cfu/mL
2 Adenovirus type 2 2.0x10° cfu/mL
CIFF-TOXIN A/ CIFF-TOXIN A/
B.1801-N00 | 0% [ 0% | 0% [ 0% [ 0% | 0% [ 0% | 0% | 0% B.1801-N00 | ©% | 0% [ 0% | 0% [ 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 3 Adenovirus type 3 20X 10° cha/mL
4 Adenovirus type 4 2.0x10° cfu/mL

génicas y pueden producir el espectro completo de la enfermedad. La
prevalenﬂa de estas distintas cepas varia ampli sequin la institucion y zona
geografica. La presentacion clinica de la infeccdn por C difficile comprende, en
orden de severidad creciente, desde diarrea acuosa ligera autolimitada hasta colitis
pseudomembranosa fulminante, megacolon tdxico y muerte. Este patdgeno es
capaz de producir una enfermedad que puede ser severa o fatal si no se diagnostica
y trata oportunamente.

H Uso previsto

La prueba STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA es para medir cualitativamente la
toxina C. difficile A/B en diagndstico in vitro. Este producto es Gnicamente para uso
profesional y otorga sélo un resultado de control inicial. La prueba STANDARD F C
difficife Toxin A/B FIA debe ser utilizada con el analizador adecuado, analizadores
STANDARD F, fabricados por SD BIOSENSOR.

M Principio de la prueba

La prueba STANDARD F C difficle Toxin A/B FIA se basa en tecnologia de
inmunofluorescencia con el analizador STANDARD F, fabricado por SD BIOSENSOR,
para medir la toxina C difficile A/B en muestras de origen humano. La muestra
humana debe ser procesada para la preparacion utilizando para ello los
componentes de |a prueba STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA. Luego de aplicar
la mezcla de muestra en el dispositivo de prueba, el complejo se formara en la
membrana como resultado de la reaccion antigeno-anticuerpo. La intensidad
de la luz fluorescente producida en la membrana. Los analizadores STANDARD F
pueden analizar la toxina C. difficile A/B de la muestra dlinica en base a algoritmos
preprogramados y muestran luego el resultado de la prueba en pantalla.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar el kit entre 2-30°C / 35.6-86°F, fuera del alcance de la luz solar directa.
Los materiales del kit son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la caja
exterior. No congelar el kit.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La prueba STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA es solo para el uso en
diagndsticos in vitro.

2. Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos descritos en este
instructivo antes de la prueba.

3. STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA debe ser desarrollada con el analizador
STANDARD F.

4. Eldispositivo de prueba STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA debe permanecer
en la bolsa de aluminio sellada hasta que esté listo para el uso. No utilizar si la
bolsa de aluminio estd dafiada o el sello se encuentra roto.

5. Laprueba STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA es de uso tnico. No reutilizar.

6. No utilice muestras congeladas ni materiales artificiales.

7. Ubique el analizador sobre una superficie plana durante el uso.

8. Lave susmanos con agua tibia y jabon. Enjuague cuidadosamente y seque por
completo antes de la prueba.

9.  Descarte del kit de prueba ya utilizado en concordancia con el método adecuado.

10. Verifique la fecha de caducidad impresa en la bolsa de aluminio o embalaje.

11. Utilice la prueba STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA a temperaturas entre
15-32°C / 59-89.6°F.

12. Todos los componentes del kit deben estar a temperatura ambiente 30
minutos antes de desarrollar la prueba.

13. Nosobrescriba ni dafie el codigo de barras del dispositivo de prueba.

CONTROL DE CALIDAD

W Calibracion
El set de calibracion de prueba de los analizadores STANDARD F debe ser realizado
segtin el manual de usuario correspondiente.

[Cuando utilizar el set de calibracion]
1. Antes de utilizar el analizador por primera vez.
2. Sise hadejado caer el analizador.
Cuando no esté de acuerdo con los resultados.
4. Cuando desee verificar el desempefio de un analizador y dispositivo de prueba

[Como utilizar el set de calibracion]

La prueba de calibracién es una funcion requerida para asegurar un desempefio

optimo, verificando la dptica interior del analizador y sus funciones.

1. En el ment seleccione la opcidn ‘Calibration’ (Calibracién).

2. Elconjunto de calibracion especifico se incluye con el analizador.

3. Inserte en orden primero el CAL-1y luego el CAL-2 para verificar la funcidn
UV-LED y el CAL-3 para la funcion RGB-LED.

@

M Control de calidad externo

Se deben realizar pruebas de control de calidad para verificar el desempeiio del

producto STANDARD F C. difficife Toxin A/B FIA y los analizadores STANDARD F. Para

pruebas de control de calidad se debe usar el producto STANDARD C. difficile Toxin

A/B Control, fabricado por SD BIOSENSOR. Las pruebas de control de calidad de-

ben ser desarrolladas en concordancia con las instrucciones del producto STAND-

ARD C. difficile Toxin A/B Control.

Se deben realizar pruebas de control:

- unavez por cada nuevo lote.

- unavez por cada operador no entrenado.

- segun los requerimientos de los procedimientos de pruebas en estas
instrucciones de uso del STANDARD . difficile Toxin A/B Control y de acuerdo
con las regulaciones locales, regionales, federales y los requerimientos
acreditativos.

El analizador STANDARD F se calibra automaticamente e identifica
el desempeiio dptico, midiendo la membrana del dispositivo de
prueba cuando la prueba se realiza en el modo ‘Standard Test’
(Prueba estandar). Si en la pantalla aparece el mensaje "EEE"
significa que el analizador detecta un problema, por lo tanto,
verifique con dispositivo de prueba. Si el mensaje ‘EEE’ persiste,
contacte a su distribuidor local de SD BIOSENSOR.

STANDARD F

C. difficile Toxin A/B FIA

STANDARD™ F C. difficile Toxin A/B FIA
@5D BIOSENSOR

VEUILLEZLREA EN IVEMEN LE MOOE D ENPLOLAVAN DELANCERLE ES

CONTENU DU KIT

Dispositivo de prueba
(individualmente en bolsa de aluminio
condesecante)

Hisopo esterilizado

Tubo tampén de extraccion Tapa filtro

|
o

o

YRIIT
i
R

LR

o

Mode d'emploi

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
+  Analyseur STANDARD F

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS ET PREPARATION

W Selles

1. Léchantillon de selles doit étre prélevé dans un récipient propre et sec. Le
prélévement peut étre fait 3 nimporte quelle heure de la journée.

2. Lurine doit étre exclue de Iéchantillon de selles.

3. Léchantillon de selles doit étre frais pour pouvoir étre utilisé dans ce test.
Nutiliser aucun moyen de transport pour stocker et transporter I'échantillon
de selles.

4, Léchantillon de matiéres fécales peut étre conservé au réfrigérateur entre
2-8°C/ 35.6-46.4°F pendant 24 heures au maximum.

5. Pour une conservation prolongée, Iéchantillon peut étre congelé & une
température inférieure 3 -20°C / -4°F.

6. Il doit &tre ramené a température ambiante avant utilisation.

PREPARATION ET MODE OPERATOIRE
W Préparation

1. Lescomposants du kit et 'échantillon prélevé doivent étre remis a température

ambiante au moins 30 minutes avant le début du test.

Lire attentivement le mode d’emploi du STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA.

Vérifier la date d'expiration au dos du sachet en aluminium. Utiliser un autre

lot, si la date d'expiration est dépassée.

4. Ouvrir le sachet en aluminium, et vérifier I'équipement de test et le paquet
avec le gel de silice dans le sachet en aluminium.

2
3.

wman 1. Fanétrs Jaune
de résuitats ® Vort

: o
bR = e T Jauno Nakdo

d'éohantilons Vert :invaide

Sachet en aluminium Dispositif de test Desiccant

La ligne violette sur la membrane du dispositif de test inutilisé

disparaitra apreés utilisation.
—1-_

A Avantl'utillsation Aprés l'utilisation
Ne pas écrire sur le code barre ou endommager le code barre de
I'équipement de test.

Si la couleur du gel de silicium passe du jaune au vert, 'équipement
de test ne doit pas étre utilisé.

5 Adenovirus type 5 2.0 x 10° cfu/mL 16 Peptostreptococcus anaerobius 2.0 x 10° cfu/mL
6 Adenovirus type 7 2.0 x 10° cfu/mL 17 Pseudomonas aeruginosa 2.0 x 10° cfu/mL
7 Adenovirus type 11 2.0 x 10° cfu/mL 18 Staphylococcus aureus 2.0x 10° cfu/mL
8 Adenovirus type 18 2.0 x10° cfu/mL 19 Staphylococcus epidermidis 2.0 x 10° cfu/mL
9 Adenovirus type 23 2.0 x 10° cfu/mL
10 Adenovirus type 40 2.0 x 10° cfu/mL
" Adenovirus type 55 2.0 x 10° cfu/mL
12 Bacteriodes fragilis 2.0 x 10° cfu/mL
13 Candida albicans 2.0 10° cfu/mL
14 Escherichia coli 2.0 x10° cfu/mL
15 Klebsiella pneumoniae 2.0 x 10° cfu/mL

M Prélévement de I'échantillon

1.

A
g

Toucher les 4 zones différentes de
Iéchantillon de selles en utilisant le
tampon stérile afin de prélever un petit
morceau de selle (environ 40 - 70 mg).
Dans le cas ol Iéchantillon est liquide,
tremper entiérement le tampon stérile
dans I'échantillon de selle liquide.

KD M Cusntts rafasnte
i 7~ =
LW ==l Cusité cpimale
& %] = Cuantté rop mportante
y v

La quantité de prélévement de selles peut influencer les résultats.
1l est essentiel de respecter la quantité de prélévement de selles en
vous référant a I'mage ci-dessous. Une quantité excessive de selle
peut entrainer un résultat faux positif et une migration lente.

Retirer le bouchon du tube contenant le tampon d'extraction et insérer le
prélévement dans le tube. Remuer le prélévement au moins dix fois dans le
tube contenant le tampon d'extraction pour dissoudre I'échantillon.

l <™ x10
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Retirer le tampon utilisé et le jeter conformément aux dispositions égales
concernant les déchets dangereux. Visser fermement le bouchon du filtre sur

t-1-4-1

Ne pas utiliser le tube contenant le tampon d'extraction sans le
bouchon du filtre. Cela peut affecter la valeur du résultat.

Le contenu du tampon d'extraction est la méme que celle des
STANDARD F C. difficile GDH FIX's

M Analyse de I'échantillon

Mode ‘TEST STANDARD'

1.

1.

Analyseurs STANDARD F200 et F2400

Préparer un analyseur STANDARD F et sélectionner le mode “Test Standard”
conformément au manuel de l'analyseur.

‘Espace de travail' >

‘Lancer le Test'  Saisir

:;l‘a'%sourSTANDARD I'identité du patient et/ou de I'opérateurdans
I'analyseur

Analyseurs STANDARD Mode "Standard Test" -» Saisir Iidentité du patient

F200 et/ou de F'opérateur dans f'analyseur

Insérer le dispositif de test dans. V3
F'analyseur. -
R

.\

Lanalyseur va automatiquement scanner et afficher immédiatement le
résultat du test.

* Ne pas introduire de bulles dans le puits d'échantillonnage du
@ dispositif de test.
« Eliminer le kit de test usagé dans un conteneur approprié, selon
les recommandations de votre professionnel de santé.

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

Valeur COI (cutoff index, 2
Résultat rapport échantillon/seuil) Dy
. Positif pour la toxine A et/ou la toxine B
Positif 0121.0 de C dificile
Négatif Co1<1.0 Négatif pour la ‘(03,'}? :ket la toxine B de
Un nouveau test doit étre effectué avec
Invalide | 1 valeL;rﬁi?][ez estpas un nouveau dispositif de test et un
nouvel échantillon prélevé sur le patient

« Le résultat doit étre interprété conjointement avec STANDARD

F C. difficile GDH FIA.
0 + Un résultat faux positif peut étre généré par la prise
d'antibiotiques ou d'autres médicaments.
= Un nouveau test doit étre effectué avec un échantillon fécal
collecté fraichement.

EXPLICATION ET RESUME

H Introduction
Les infections a Clostridium difficile ont un impact important surtout chez les personnes

ag

ées et/ou des patients immunodéprimés. La pathogénicité du Clostridium diffiale

est principalement provoquée deux exotoxines : la toxine A (TcdA) et la toxine B (TcdB).
La toxine A est [égérement cytopathique mais entraine de grands changements de
fluides et des inflammations des muqueuses. La toxine B est fortement cytopathique
mais son role dans le processus de la maladie n'est pas parfaitement compris. Des
souches variantes, négatives a la toxine A, positives a la toxine B existent et sont
hautement pathogénes, capables de générer toutes les manifestations de la maladie.
La prévalence de ces souches varient fortement en fonction de femplacement
géographique et de I'organisation. La présentation clinique de linfections C. difficile
comprend, par ordre croissant de sévérité : la diarrhée liquide bénigne spontanément
résolutive, la colite pseudomembraneuse fulgurante, le mégacdlon toxique, et la
mort. Ce pathogéne peut déclencher des maladies pouvant étre graves ou fatales si
elles ne sont pas diagnostiquées a temps et traitées.

M Utilisation prévue
Le STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA est un diagnostic in vitro utilisé pour
mesurer la présence de C. difficile Toxin A/B. 1l est uniquement destiné a un usage

3

Insérer |'équipement de test dans la
fente de test de l'analyseur. Lorsque
I'équipement de test est inseré
dans Fanalyseur, ce dernier lira les
données du code barre, et vérifiera si
I'équipement de test est valide.

\%

=
-
=

Déposer 3 gouttes de Féchantillon
mélangé dans le puits échantillon du
dispositif test en retournant le tube
contenant le tampon d'extraction.

Aprés avoir appliqué |échantillon,
appuyer immédiatement sur e
bouton ‘DEMARRER LE TEST".

L'analyseur affichera
automatiquement le résultat de test
en moins de 15 minutes.

@ Aprée 15 minutee

Analyseur STANDARD F200

Sortir le dispositif de test de son sachet en aluminium et le placer sur une
surface plane et séche. Inscrire les informations relatives au patient sur
I'étiquette du dispositif de test.

2. Préparer les échantillons extraits.
3. Préparer les dispositifs de test en
fonction de la charge de travail.
AL AL LN LN L
wmislesca o]
4. Appliquer 3 gouttes d'échantillon extrait sur les dispositifs de test de maniére
séquentielle,  intervalles d'environ 30 secondes.
3 gou"e intervalles de H go‘me
5. Laisser le dispositif de test pendant 15 minutes sur une surface plane pour
Iincubation.
- - \  Laisser incuber
m m ) ¥ pendant 15 min.
6. Préparer un analyseur STANDARD F |B
et sélectionner le mode « Read Only |
» (lecture seule) conformément au
manuel de I'analyseur.
)
5. Interference Substances
STANDARD F C.difficile Toxin A/B FIA is not aﬁected when the concentration of
each substance below is below the specified value.
# Interfering substance Concentration
1 Mucin 3.5% wiv
2 Barium sulfate 5% w/v
3 Human whole blood 40% v/v
4 Metronidazole 0.25% w/v
5 Imodium 5% w/v
6 Pepto-Bismol 5% w/v
7 Vancomycin 0.25% w/v
8 Hemoglobin 12.5% wiv

. 11 fournit nt un résultat de test de dépistage initial. Le

STANDARD F C. di fifficile Toxin A/B FIA doit étre utilisé avec les analyseurs STANDARD
F développés par SD BIOSENSOR.

M Principe du test

Le STANDARD F C diffiale Toxin A/B FIA sappuie sur la technologie
dimmunofluorescence avec f'analyseur STANDARD F fabriqué par SD BIOSENSOR
pour mesurer la quantité de C difficle Toxin A/B dans Iéchantillon humain.
Léchantillon provenant dun humain devra étre manipulé pour la préparation en
utilisant les composants du STANDARD F C. diffficile Toxin A/B FIA. Aprés avoir appliqué
le mélange d'échantillon dans Iéquipement de test, le complexe se formera sur la
membrane a la suite de la réaction antigéne-anticorps. Lintensité de la lumiére
fluorescente générée sur la membrane. Les analyseurs STANDARD F peuvent calculer
1a concentration de C. difficile Toxin A/B dans I'échantillon clinique en s'appuyant sur
un algorithme pré-programmé et ils affichent le résultat du test sur fécran.

KIT DE STOCKAGE ET STABILITE

Stocker le kit 3 une température entre 2 et 30 °C (35.6 - 86 °F), a I'abri de la lumiére
directe du soleil. Les matériaux du kit sont stables jusqu‘a leur date d'expiration
indiquée a lextérieur de la boite. Ne pas congeler le kit.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET MISES EN GARDE

Le STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA est uniquement destiné a un diagnostic
in vitro.

Veuillez suivre attentivement le mode d'emploi et les procédures décrites dans
ce mode d'emploi avant de lancer le test.

Le STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA doit étre utilisé avec Fanalyseur
STANDARD F.

Le STANDARD F C. difficle Toxin A/B FIA doit rester dans son sachet en
aluminium d'origine jusqu’a son utilisation. Ne pas utiliser le kit de test si le
sachet est endommagé ou ouvert.

Le STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA est a usage unique. Il ne faut pas le
ré-utiliser.

Ne pas utiliser d'échantillons congelés ou de matériaux artificiels.

Placer Fanalyseur sur une surface plane lors de son utilisation.

Se laver les mains dans de I'eau chaude et savonneuse. Rincer abondamment
et sécher complétement avant de lancer le test.

Jeter le kit de test utilisé selon la méthode appropriée.

10. Vérifier la date d'expiration imprimée sur le sachet ou emballage.
11. Utiliser le STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA 3 une température entre 15 et

32°C(59 - 89.6 °F).

12. Tous les composants du kit doivent étre a température ambiante 30 minutes

avant le début du test.

13. Ne pas écrire sur le code barre ou endommager le code barre de I'équipement

detest.

CONTROLE QUALITE

M Calibrage
Le test de calibrage des analyseurs STANDARD F doit étre exécuté conformément
au manuel des analyseurs.

[Quand utiliser un set de calibrage]

1.
2.
3.
4.

Avant d'utiliser I'analyseur pour a premiére fois

Quand I'analyseur est tombé

Si les résultats ne conviennent pas

Lors de la vérification de la performance d'un analyseur et 'équipement de test

[Comment utiliser le set de calibrage]
Le test de calibrage est une fonction indispensable qui assure une performance
optimale en vérifiant l'optique interne de I'analyseur et ses fonctions.

1.
2
3.

Sélectionner le menu “Calibrage”.

Le set de calibrage spécifique est intégré a I'analyseur.

Insérer le premier CAL-1, puis le CAL-2 pour tester la LED UV et le CAL-3 pour
tester la LED RGB dans l'ordre.

L'analyseur STANDARD F calibrera et identifiera automatiquement

la performance optique en mesurant la membrane de [€quipement

de test dés qu'un test est lancé en mode “Test standard”. Si le
0 message “EEE" saffiche sur Iécran, cela signifie que Ianalyseur a

un probléme. Il faut alors vérifier I'équipement de test. Contactez
votre partenaire distributeur de Biosensor, Inc si le message “EEE”
reste affiché a I'écran.

W Contrdle de la qualité externe

Le test de contréle qualité doit étre effectué pour vérifier la performance du
STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA et des analyseurs STANDARD F. Le STANDARD
C difficile Toxin A/B Control fabriqué par SD BIOSENSOR doit étre utilisé pour con-
troler la qualité. Ce contrdle doit étre lancé conformément au mode d'emploi du
STANDARD C. difficile Toxin A/B Control. Le test de contrdle doit fonctionner :

une fois pour chaque nouveau lot.

une fois pour chaque opérateur non formé.

conformément aux procédures dans le mode d'emploi du contréle STANDARD
C. difficile Toxin A/B Control et en conformité avec les dispositions locales,
nationales et/ou fédérales, ou les exigences d'accréditation.
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Dispositivo de teste Swab estéril
(individualmente em uma bolsa de aluminio
com dessecante)
Tubo para o tampao de extragdo Tampa do filtro

Instrugdes de uso

MATERIAILS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
+  Analisador STANDARD F

COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

M Fezes

1. Aamostra fecal deve ser coletada em um recipiente limpo e seco, e é possivel
utilizar amostras coletadas a qualquer hora do dia.

2. Aurina deve ser excluida da amostra fecal.

3. Este teste requer uma amostra fecal fresca. N3o use nenhum meio de
transporte para armazenar e transportar a amostra fecal.

4. 0 espécime fecal pode ser armazenado num frigorifico de 2-8°C / 35.6-46.4°F
até 24 horas.

5. Paraarmazenamento prolongado, os espécimes podem ser congelados abaixo
de-20°C/-4°F.

6. Deve ser colocado a temperatura ambiente antes da utilizagao.

PREPARA(AO E PROCEDIMENTO DE ENSAIO

W Preparagdo

1. Deixe 0s C esdokite a coletada a temp a
pelo menos 30 minutos antes de iniciar o teste.

2. Leia com atencdo as instrugdes do STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficile.

3. Verifique a data de validade na parte traseira da bolsa de aluminio. Use outro
lote se a data de validade tiver passado.

4. Abra a bolsa de aluminio e verifique o dispositivo de teste e o pacote de silica
gel dentro da bolsa.

-

Amaroky
© \erdo
ol 850510500508 = Amareko: Vi ikdo
Verdo: Invlico
Bolsa de aluminio Dispositivo de teste Dessecante

A linha violeta na membrana do dispositivo de teste ndo utilizado

desaparecerd apds o uso.
— 0 R — -
A Antes do uso Apés ouso
Nao escreva no cddigo de barras nem danifique o cédigo de barras
do dispositivo de teste.
Se a cor do silica gel tiver mudado de amarelo para verde, ndo use
o dispositivo de teste.

M Colhida da amostra

1. Introduza um cotonete estéril nas 4
dreas diferentes da amostra de fezes
para coletar uma porgao de fezes
(cerca de 40-70 mg). No caso de uma
amostra liquida, embeba o cotonete
completamente na amostra fecal |-

liquida. I} |
&

g

2. Retire a tampa de um tubo com tampdo de extracdo e insira o cotonete no
tubo. Gire o cotonete pelo menos dez vezes dentro do tubo com tamp3o de
extragdo para dissolver a amostra.

—===)f Pouco demals

Borr

walp Em excesso

A quantidade de fezes no cotonete pode afetar os resultados. 3
necessario sequir a quantidade de fezes mostrada na figura acima.
Uma quantidade excessiva de fezes pode induzir um resultado falso
positivo e migragdo lenta.
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3. Remova o swab e descarte o swab usado de acordo com o seu protocolo de
descarte de residuos bioldgicos perigosos. Aperte firmemente a tampa do
filtro no tubo.

Nao use o tubo com tampdo de extragdo sem a tampa do filtro. Isso
afeta o resultado.

A
g

M Analise de amostras

1. Prepare um analisador STANDARD F e selecione o modo de “Test Padrao” de
acordo com 0 manual do analisador.

“Local de trabalho” » “Executar teste” - Inserir

A composicdo do tampdo de extragdo € a mesma do STANDARD F
Cdifficile GDH FIA.

Analisadores STANDARD F200 e F2400

?;:‘Iw:sadorsrmnkkn a ID do paciente e/ou a ID do operador no
analisador
Analisadores "Modo de “TEST PADRAO" + Inserir a ID do
STANDARD F200 paciente e/ou a ID do operador no analisador
BIBLIOGRAPHY

Modo «APENAS LEITURA»

1.

Insira o dispositvo de teste no = V]
compartimento de teste do analisador. =

Quando o dispositivo de teste é inserido

no analisador, o analisador € os dados R

do codigo de barras e verifica se o

dispositivo de teste & valido.

Pingue 3 gotas da amostra misturada
no poco de amostras do dispositivo
de teste sequrando o tubo do tampao ==
de extracdo preparado de cabega para =
baixo. i

Depois de colocar a amostra, pressione
imediatamente o botdo “INICIAR
TESTE".

= §

F200 F2400

0 analisador exibird automaticamente 7=\
oresultado do teste dentro de 15
minutos.

reittato

em 15 min.

Analisadores STANDARD F200

Retirar o dispositivo de teste da bolsa de pelicula e colocd-lo numa
superficie plana e seca. Escrever as informagdes do doente no rétulo do
dispositivo de teste.

Preparar as amostras extraidas.

Preparar os dispositivos de teste em

funcdo da carga de trabalho.
N LN 1L
1]

Aplicar sequencialmente 3 gotas da amostra extraida nos dispositivos de teste
com intervalos de cerca de 30 segundos.

! € gous @ gos
2 2 &

Deixar os dispositivos de teste numa superficie plana durante 15 minutos para
incubago.

R -H:
B B
Preparar um analisador STANDARD F ¢ |[FS

selecionar 0 modo «Apenas leitura» de
acordo com o manual do analisador.

intervalos de
30 segundos

Incubar
Durante 15 minutos

Inserir o dispositivo de teste no .
analisador. .
R

\

0 analisador |é e mostra automaticamente o resultado do teste na hora.

» Nao inserir bolhas no pogo de amostras do dispositivo de teste

A » Descartar o kit de teste usado num recipiente proprio e de acordo
com as recomendagdes do seu profissional de satide.

INTERPRETA(;Z\O DO RESULTADO DO TESTE

Resultado Valo:" : g’[r?:)dm Interpretagao
Positivo C01>1.0 Positivo para toxina A e/ou toxina B C. difficile
Negativo 0I<1.0 Negativo para toxina A e toxina B C. difficile
Invélido Ovalor COIndoé | O teste deve ser repetido com um dispositivo
apresentado de teste novo e uma amostra do doente nova

» 0 resultado tem de ser interpretado juntamente com o
STANDARD F . difficile GDH FIA.

+ 0 resultado falso positivo pode ser causado pela toma de
antibidticos ou outro medicamento.

A repeticdo do teste deve ser feita com uma amostra fecal
recém-colhida.

g

EXPLICA(I:\O ERESUMO

M Introdugao

A infeccdo por Clostridium difficile (ICD) tem impacto clinico significativo,
especialmente em idosos e/ou pacientes imunocomprometidos. A patogenicidade
do bacilo Clostridium difficile € mediada principalmente por duas exotoxinas: toxina
A (TcdA) e toxina B (TcdB). A toxina A € levemente citopatica, mas induz grandes
mudangas na secrecdo de fluidos e inflamagdo da mucosa. A toxina B € altamente
citopatica, mas seu papel no processo da doenca € pouco compreendido. Sabe-se
que existem cepas variantes que s3o negativas para toxina A e positivas para toxina
B; essas cepas sdo totalmente patogénicas e capazes de produzir todo o espectro
da doenca. A prevaléncia dessas cepas variantes varia amplamente de acordo com
a instituicdo e a localizagdo geografica. A apresentacdo clinica da infecgdo por C
difficile inclui, em ordem crescente de gravidade, desde diarreia aquosa leve e
autolimitada até colite pseudomembranosa fulminante, megacdlon tdxico e morte.
Esse patdgeno € capaz de causar doengas que podem ser graves ou fatais se ndo
forem diagnosticadas a tempo e tratadas.

M Indicacdes de uso

0 STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficile € para uso diagndstico in vitro para
medir qualitativamente a Toxina A/B de C. difficife. Somente para uso profissional.
Fornece apenas o resultado de uma triagem inicial. O STANDARD F FIA para Toxina
A/B de C difficile deve ser utilizado com analisador adequado, os analisadores
STANDARD F fabricados pela SD BIOSENSOR.

M Principio do teste

0 STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficle baseia-se na tecnologia de
imunofluorescéncia e utiliza o Analisador STANDARD F fabricado pela SD
BIOSENSOR para medir a Toxina A/B de C. difficile na amostra humana. A amostra

ZoogguTC PanWH, Newman P, 0'brien M, Anton PM, Pothoulakis C. Clostridium difficile toxin B is an inflammatory enterotoxin in human intestine. Gastroenterology.

q;125(2):413-20. 6

Gerding, D.N.,
Limaye,

Turgeon, B.T. Cookson, and T.R. Fritsche. 000. J.

aw N

Properties and Extraintestinal Effects 2016 May; 8(5): 134.

Pituch H; van den Braak N, ‘van Leeuwen W van Belkum A, Martirosian G, Obuch-Woszczatyriski P, tuczak M, MeiselMikotaj
negative/toxin-Bpositive Clostridium difficile strain from patients with antibioticassociated diarrhea in Poland. Clin Microbiol Infect. 2001 Aug;7(8):442-6. 7.
o S. Johnson, LIL Peterson, M.E. Mulligan, and SllvaéI 19'25 afecl'l. 3%o;nml Hgs . Epidemiol. 16:459-477.
in. Microbio
Stefano Di Bella,1,* Paolo Ascenzi,2 Steven Siarakas,3 Nicola Petrosillo,1 and Alessandra di Masi .Clostridium difficile Toxins A and B: Insights into Pathogenic

F. Clonal dissemination of a toxin-A-

de sangue humano tem de ser processada para a preparagao, o que é feito com o
uso dos componentes do STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficile. Depois que
a mistura da amostra € colocada no dispositivo de teste, forma-se um complexo
na membrana em decorréncia da reacao antigeno-anticorpo. A intensidade de
fluorescéncia produzida na membrana. Os analisadores STANDARD F podem
analisar a Toxina A/B de C. difficile na amostra clinica com base em algoritmos pré-
programados e exibir o resultado do teste na tela.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
Armazene o kit a 2-30°C / 35.6-86°F longe da luz solar direta. Os materiais do kit
530 estaveis até a data de validade impressa na caixa. Nao congele o kit.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

0 STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficile  somente para uso diagndstico
invitro.

2. Siga minuciosamente as instrugdes e os procedimentos descritos neste folheto
informativo antes de realizar o teste.

3. O STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficle deve ser utilizado com o
Analisador STANDARD F.

4. OSTANDARD FFIA para Toxina A/B de C. difficile deve permanecer em sua bolsa
original selada até a hora de usar. N3o use-o se a bolsa estiver danificada ou
se 0 selo estiver quebrado.

5. STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficile € para uso (nico apenas. Nao
reutilize.

6.  Nao use amostras congeladas ou materiais artificiais.

7. Cologue o analisador sobre uma superficie plana quando em uso.

8. Lave as mdos com dgua morna e sabdo. Enxdgue-as bem e seque-as
completamente antes de realizar os testes.

9. Descarte o kit de teste usado de acordo com o método apropriado.

10. Verifique a data de validade impressa na bolsa ou pacote.

11. Utilize o STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficile a 15-32°C / 59-60°F.

12. Todos os componentes do kit devem estar em temperatura ambiente 30
minutos antes da realizacao do ensaio.

13. Nao escreva no codigo de barras nem danifique o cddigo de barras do
dispositivo de teste.

CONTROLE DE QUALIDADE

M Calibragdo
0 teste do conjunto de calibragdo dos analisadores STANDARD F deve ser feito de
acordo com o manual do analisador.

[Quando utilizar o conjunto de calibragao]

1.
2,
3.
4

Antes de usar o analisador pela primeira vez

Se vocé deixar o analisador cair

Sempre que vocé nao concorde com o resultado

Quando vocé quiser verificar o desempenho de um analisador e dispositivo
de teste

[Como utilizar o conjunto de calibragao]

0 teste do conjunto de calibragdo € uma funcdo necessaria que assegura um 6timo
desempenho do analisador ao verificar seu sistema Gptico interno e suas fungdes.
1

2
3.

g

Selecione 0 menu “Calibragdo”.

0 conjunto de calibragdo especifico vem junto com o analisador.

Insira CAL-1 primeiro, depois insira CAL-2 para teste com LED UV e CAL-3 para
teste com LED RGB, nessa ordem.

Sempre que um teste € realizado no modo de “Test Padrdo”,
0 Analisador STANDARD F automaticamente faz a calibragdo
e identifica o desempenho dptico medindo a membrana do
dispositivo de teste. Se a mensagem “EEE” aparecer na tela,
significa que o analisador tem um problema, portanto verifique o
dispositivo de teste. Entre em contato com o distribuidor local da
SD BIOSENSOR se a mensagem “EEE” ainda continuar aparecendo.

H Controle de qualidade externo

0 teste de controle de qualidade deve ser feito para verificar o desempenho do
STANDARD F FIA para Toxina A/B de C. difficile e dos analisadores STANDARD F. 0
controle STANDARD Toxina A/B de C. difficile, fabricado pela SD BIOSENSOR, deve
ser utilizado para os testes de controle de qualidade. O teste de controle deve ser
feito de acordo com as instrugdes do Controle STANDARD Toxina A/B de C. difficile.
0 teste de controle deve ser realizado:

uma vez para cada novo lote.

uma vez para cada operador ndo treinado.

quando exigido pelos procedimentos de teste nas instrugdes de uso do
Controle STANDARD Toxina A/B de C. difficile, bem como de acordo com os
regulamentos municipais, estaduais e federais ou exigéncias de acreditacao.
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LIEFERUMFANG

Testkassette
(einzeln im Folienbeutel mit Trockenmittel)

Bvest Device

EEETT  sw

Steriler Abstrichtupfer

Extraktionspufferrohrchen Spenderkappe

Gebrauchsanweisung

A

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des STANDARD F C.
difficile Toxin A/B FIA sorgfaltig durch.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Riickseite des Folienbeutels. Ver-
wenden Sie das Kit nicht, wenn das Verfallsdatum iiberschritten ist.”

Offnen Sie den Folienbeutel und dberprifen Sie die Testkassette und das
Silica-Gel-Packchen im Folienbeutel

- i === 1. Ergebnisfenster e
- ® gin

LIE -~ 2. Probenvertiefung

850 BIOSENSOR s

A 9mmm
F Trockenmittel

Die violette Linie auf der Membran der unbenutzten Testkassette

verschwindet nach Gebrauch.
EE—1- EEE—I -
vor Gebrauch nach Gebrauch

Der 2D-Barcode auf der Testkassette darf nicht beschrieben oder
beschadigt werden.

Wenn sich die Farbe des Silica-Gels von gelb nach griin andert,
darfen Sie die Testkassette nicht verwenden.

M Entnahme der Probe

1.

®

A
N4

Stechen Sie mit dem sterilen Tupfer in 4
verschiedene Bereiche der Stuhlprobe,

um etwas Stuhl (ca. 40-70 mg) u - ———3 zuwenig
sammeln. Im Falle einer flissige

Probe tranken Sie den sterilen Tupfer | '/ | «®) enug (40.70mg
vollstandig in der fliissigen Stuhlprobe. | = % i zuviel

.‘---/.‘

Die Menge des Stuhls kann die Ergebnisse beeinflussen. Bitte
entnehmen Sie die in der Abbildung oben gezeigte Menge.

Eine zu groBe Menge an Stuhl kann zu einem falsch positiven
Ergebnis filhren und die Migration verlangsamen.

Nehmen Sie den Deckel des Extraktionspufferrohrchens ab und fiihren Sie den
Tupfer in das Rohrchen ein. Rotieren Sie den Tupfer mindestens zehnmal im
Extraktionspufferrohrchen, um die Probe aufzulosen.

l <™ x10
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Entnehmen Sie den Tupfer und entsorgen Sie den gebrauchten Tupfer
entsprechend  Thren lokalen Entsorgungsrichtlinien fir  biologische
Gefahrstoffe. Driicken Sie die Spenderkappe fest auf das Rohrchen.

Verwenden Sie das Extraktionspufferréhrchen nicht ohne die

Filterkappe. Dies beeintrachtigt das Ergebnis.

Die Zusammensetzung des Extraktionspuffers ist die gleiche wie bei
den STANDARD F C. difficile GDH FIAs.

M Analyse der Probe

Modus ‘STANDARDTEST

1

“READ ONLY" Modus

1

Analysegerat STANDARD F200 und F2400

Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und legen Sie sie auf
eine ebene und trockene Flache. Schreiben Sie die Patienteninformationen
auf das Etikett der Testkassette.

‘Arbeitsplatz’ — 'Test ausfiihren' — Patienten-

Analysegerat "
STANDARD F2400 D und/oder Bediener-ID scannen oder
eingeben.

Analysegerat Modus 'Standard Test' — Patienten-ID und /

STANDARD F200 oder Bediener-ID am Analysegerat eingeben.
Fithren Sie die Testkassette in den Test- . v
Steckplatz des Analysegerats ein. Nun =
liest das Analysegerat die 2D-Barcode-

Daten - tberpriifen Sie die Gultigkeit
der Testkassette.

Geben Sie 3 Tropfen der gemischten
Probe in die Probenvertiefung in __

der Testkassette, indem Sie das = OTropfe
vorbereitete Extraktlonspufferrohrchen
umgedreht halten.

Driicken Sie nach dem Auftragen der
Pufferlésung sofort die Taste TEST
START'.

=a B
F2400

F200

Ergetaie
Innerhalb von 15 Minuten

Nach 15 Minutenzeigt das Analysegerat (7=l
automatisch das Testergebnis an. @

Analysegerit STANDARD F200

Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und legen Sie sie auf
eine flache und trockene Oberflache.

30-Sekunden-
Abstande

5. Lassen Sie die Testkassetten fur 15 Minuten auf einer ebenen Flache zur
Inkubation stehen.

I R
= M
T

6. Bereiten Sie ein  STANDARD-F-
Analysegerat vor und wahlen Sie
gemdR Handbuch des Analysegerats
den .Read Only"-Modus.

Inkubationszeit

15 Minuten

u 15 )

7. Schieben Sie die Testkassette in das = V)
Analysegerat.

\

8. Das Analysegerat scannt die Probe automatisch und zeigt das Testergebnis
sofort nach der Auswahl des Probentyps an.

» Geben Sie keine Luftblasen in die Probenvertiefung der

Testkassette.
» Entsorgen Sie das benutzte Testkit entsprechend der Empfehlung
BEWERTUNG DES TESTERGEBNISSES

Thres Arztes in einem geeigneten Behalter.

Ergebnis | COI (CutOff-Index) Interpretation
Positiv 01210 Positiv fur C. difficife Toxin A und/oder Toxin B
Negativ C0I<1.0 Negativ fiir C. difficile Toxin A und Toxin B
Es sollte ein weiterer Test mit einer
Unailti COI-Wert nicht neuen Testkassette und einer erneuten
quitg angezeigt Probenentnahme beim Patienten
durchgefiihrt werden.

= Das Ergebnis muss zusammen mit dem STANDARD F C. difficile

GDH FIA interpretiert werden.
6 + Falsch positive Ergebnisse konnen durch die Einnahme von
Antibiotika oder anderen Medikamenten verursacht werden.
+ Der Wiederholungstest sollte mit einer neu entnommenen
Stuhlprobe durchgefiihrt werden.

ERLAUTERUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

M Einfithrung

Eine Clostridium-difficile-Infektion (CDI) hat insbesondere bei alteren und/
oder immungeschwachten Patienten erhebliche gesundheitliche Folgen. Die
Pathogenitat von Clostridium difficile wird hauptsachlich durch zwei Exotoxine
vermittelt: Toxin A (TcdA) und Toxin B (TedB). Toxin A ist mild zytopathisch, induziert
aber groBe Flussigkeitsverschiebungen und Schleimhautentzindungen. Toxin
B ist sehr zytopathisch, aber seine Rolle bei Krankheitsprozessen ist noch nicht
eindeutig geklart. Es gibt Stammvarianten, die Toxin A-negativ, Toxin B-positiv
sowie voll pathogen sind und das gesamte Krankheitsspektrum auslosen kannen.
Die Pravalenz dieser Stammvarianten variiert stark je nach Einrichtung und
geografischer Lage. Das klinische Erscheinungsbild der C-difficile-Infektion reicht,
in ansteigender Reihenfolge des Schweregrades, von leichter, selbstlimitierender
wassriger Diarrhoe bis hin zu fulminanter pseudomembranaser Kolitis, toxischem
Megakolon und Tod. Bei nicht rechtzeitiger Diagnose und Behandlung kann dieser
Erreger schwerwiegende bzw. todliche Krankheiten verursachen.

Bl Anwendungszweck

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA ist ein In-vitro-Diagnostikum zur qualitativen
Messung des C. difficle Toxins A/B. Es ist nur fiir den professionellen Gebrauch
bestimmt. Er liefert nur ein erstes Screening-Testergebnis. Der STANDARD F C
difficile Toxin A/B FIA sollte mit dem entsprechenden Analysegerat, dem STANDARD
F Analyzer, hergestellt von SD BIOSENSOR, verwendet werden.

M Testprinzip

Der STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA basiert auf der Immunfluoreszenz-
Technologie des STANDARD F Analysegerats von SD BIOSENSOR zur Messung von
C. difficile Toxin A/B in menschlichen Proben. Menschliche Proben sollten mit den
Komponenten des STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA aufbereitet werden. Nach
dem Auftragen der Probenmischung auf die Testkassette bildet sich als Ergebnis
der Antigen-Antikdrper-Reaktion auf der Membran ein Komplex. Die Intensitat des
auf der Membran erzeugten Fluoreszenzlichts wird vom STANDARD F Analysegerat
gemessen. STANDARD F Analysegerdte konnen das C difficle Toxin A/B der
klinischen Probe basierend auf einem vorprogrammierten Algorithmus analysieren
und das Testergebnis auf dem Bildschirm anzeigen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT DES KIT

Das Kit bei 2-30 °C und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt lagern. Die in der
Packung enthaltenen Materialien sind bis zu dem auf dem Umkarton aufgedruckten
Verfallsdatum haltbar. Nicht einfrieren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Der STANDARD F C. difficife Toxin A/B FIA ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik
geeignet.

2. Befolgen Sie vor dem Test sorgfaltig die in dieser Anleitung beschriebenen
Anweisungen und Verfahren.

3. Der STANDARD F C difficle Toxin A/B FIA solite mit dem STANDARD F
Analysegerat durchgefihrt werden.

4. Der STANDARD F C difficife Toxin A/B FIA solite bis zur Verwendung im
versiegelten Originalbeutel bleiben. Nicht verwenden, wenn der Beutel oder
das Siegel beschadigt ist.

5. Der STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet werden.

6. Verwenden Sie keine gefrorenen Proben oder kiinstliche Materialien.

7. Stellen Sie das Analysegerat bei Verwendung auf eine ebene Fliche.

8. Waschen Sie Ihre Hiande mit warmem Wasser und Seife. Spiilen Sie sie gut ab
und trocknen Sie sie vor dem Test vollstandig.

9. Entsorgen Sie das benutzte Testkit entsprechend der geltenden Richtlinie.

10. Uberprifen Sie das auf dem Beutel oder der Verpackung aufgedruckte
Verfallsdatum.

.+ | Indicate that you
should keep the

To indicate the temperature
limitations in which the transport

This product fulfills the
requirements of the European

®|<

damaged

Do not use if packaging is

ERFORDERLICHE, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE 2 Bereiten Sie die extrahierten Proben 11. Verwenden Sie den STANDARD F C. difficle Toxin A/B FIA nur bei 15-32 °C /
MATERIALIEN o il
- STANDARD F-Analysegerat 12. Alle Kitkomponenten missen 30 Minuten vor Testdurchfiihrung
Raumtemperatur haben.
13. Der 2D-Barcode auf der Testkassette darf nicht beschrieben oder beschadigt

PROBENENTNAHME UND LAGERUNG werden. g
I Stuhlprobe .

Die Stuhlprobe sollte in einem sauberen und trockenen Behalter gesammelt QUALITATSKONTROLLE

und kann zu jeder Tageszeit entnommen werden. W Kalibrierung
2. Die Stuhlprobe solite keinen Urin enthalten. ) 3. Bereiten Sie die Testkassetten [ Das Testkit zur Kalibrierung der STANDARD F-Analysegerate ist im Einklang mit
3.  Fir diesen Test sollte eine frische Stuhlprobe verwendet werden. Keine Trans- entsprechend der Menge der zu i dem Handbuch des Analysegerats auszufiihren.

portmedien zum Lagern oder Transportieren der Stuhlprobe verwenden. testenden Proben vor. o
4. Die Stuhlprobe kann im Kahlschrank bei 2-8°C / 35.6-46.4°F bis zu 24 Stunden [Wann muss das Kalibrierungs-Set verwendet werden?]

gelagert werden. 1. Vor der ersten Verwendung des Analysegerdts
5. Fiir eine langere Lagerung kann die Probe bei -20°C / -4°F eingefroren 2. Wenn das Analysegerat fallengelassen wurde .

werden. 3. Immer, wenn Innen das Testergebnis zweifelhaft erscheint
6. Siesollte vor der Verwendung wieder auf Raumtemperatur gebracht werden. ) , ) . 4. Wenn Sie die Leistung eines Analysegerdts und einer Testkassette Gberprifen

4. Geben Sie 3 Tropfen der extrahierten Probe nacheinander im Abstand von ca. mochten
- 30 Sekunden in die Testkassetten.

VORBEREITUNG UND PRUFVERFAHREN
M Vorbereitung
1. Lassen Sie die Kitkomponenten und die Probe mindestens 30

Minuten lang Raumtemperatur erreichen, bevor Sie mit dem Test beginnen.
SYMBOL

Reference number A Caution g Use by LOT | | Batch code Consult Instructions for Use ® Do not re-use
P - Contains Sufficient for d -
Invitro Diagnostics 0 Note “ Manufacturer & Date of manufacture <> Tosts i& Keep away from sunlight

product dry

package has to be kept and handled.

Directive 98/79/EC.

[Wie verwende ich das Kalibrationsset?]

Das Kalibrationsset besitzt die erforderliche Funktion, um eine optimale Leistung

durch Uberpriifung der internen Optik und Funktionen des Analysegerdts zu

gewahrlelsten

1. Meni Kalibrierung’ auswahlen.
CAL-3 fiir den RGB-LED-Test.
Das Analysegerat STANDARD F kalibriert und identifiziert
automatisch die optische Leistung durch Messung der Membran
der Testkassetten, wenn der Test im Modus ,Standard Test'
Q durchgefiihrt wird. Erscheint die Meldung ,EEE im Anzeigefenster,

weiterhin erscheint, wenden Sie sich an den artlichen Handler von
SD BIOSENSOR.

W Externe Qualitatskontrolle

Es sollten Qualitatskontrolltests durchgefiihrt werden, um die Leistung der STAND-

ARD F C. difficile Toxin A/B FIA und STANDARD F Analysegerate zu Giberprifen. Fiir

vieisungen des STANDARD (. difficile Toxin A/B Kontrolltest durchgefiihrt werden.

Der Kontrolltest sollite durchgefiihrt werden:

- einmal fiir jede neue Charge.

- einmal fiir jeden ungeschulten Bediener.

- gemaB den Testverfahren in der Gebrauchsanweisung des STANDARD C.

2. Dasspezielle Kalibrierset ist im Lieferumfang des Analysegerats enthalten.
3. Zuerst CAL-1 eingeben, dann der Reihe nach CAL-2 fiir den UV-LED-Test und
weist dies auf eine Problematik beim Analysegerat hin. Uberpriifen
Sie es daher mit dem Kalibrationsset. Falls die Meldung ,EEE’
Qualitatskontrolltests sollte der von SD BIOSENSOR hergestellte STANDARD C. dif-
ficile Toxin A/B Kontrolltest verwendet werden. Die Kontrolle sollte gemaR den An-
difficile Toxin A/B Kontrolltests und gemaR lokalen und staatlichen Vorschriften
oder Akkreditierungsanforderungen.
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LEGGERE A EN AMEN ELEIS RUZIONI PRIMA DI ESEGUIRE 1L ES

CONTENUTO DEL KIT

Dispositivo di test
(confezione individuale in un sacchetto di
alluminio con un essiccante)

Tampone sterile

Buffer di estrazione Buffer di estrazione
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o

T
i

|
|1

o
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Istruzioni per I'uso

MATERIALI NECESSARI NON FORNITI
+  Analizzatore STANDARD F

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE

M Feci

1. Il campione di feci deve essere raccolto in un contenitore pulito e asciutto a
qualsiasi ora del giorno.

2. 1l campione di feci non deve essere contaminato da urina.

3. Per questo test deve essere usato un campione di feci fresco. Non usare alcun
mezzo di trasporto per conservare e trasportare il campione di feci.

4. 1 campioni di feci Ppossono essere conservati in frigorifero a 2-8°C / 35.6-
46.4°F per un massimo di 24 ore.

5. In caso di conservazione prolungata, i campioni possono essere congelati a
una temperatura inferiore a-20°C / -4°F.

6.  Prima dell'uso, devono essere portati a temperatura ambiente

PREPARAZIONE ED ESECUZIONE DEL TEST

W Preparazione

1. Lasciare i componenti del kit e il campione raccolto a temperatura ambiente
per almeno 30 minuti prima di iniziare il test.

2. Leggere attentamente le istruzioni d'uso prima di usare STANDARD F C. difficile
Toxin A/B FIA.

3. Controllare la data di scadenza sul retro della busta di alluminio. Non usare il
dispositivo di test se la data di scadenza & stata superata.”

4, Aprire |a busta di alluminio e controllare il dispositivo di test e la bustina di gel
disilice al suo interno.

=== 1. Finestra del
risultato Gl
- ® verde

LI~~~ 2. Finestra di
controllo

Glallo : Valldo
Verde: Non v alido

o © 50 HOSINSOR ===

Bustadialluminio  Dispositivo di test Essiccante

La linea viola presente sulla membrana del dispositivo di test inutilizato

scompare dopo fuso.
\—l- el = -

A Prima delluso Dopo fuso
Non scrivere sul codice a barre né danneggiare il codice a barre sul
dispositivo di test.
Se il gel di silice ha cambiato colore da giallo a verde, non usare il
dispositivo di test.

W Raccolta del campione

1. Inserire il tampone sterile in 4
diversi punti del campione di feci per
raccoglierne una piccola porzione (circa
40-70 mg). Se il campione & liquido
immergere completamente il tampone +_**
sterile nel campione liquido di feci. \

M mnsufficiente

—=wi®) Corretta (40-70mg)
) Eccessiva

MT Promeci1 Consulhn GmbH

Ernst-Heckel-StraRe 7 66386 St. Ingbert Germany
Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

2

La quantitd di campione raccolto pud influenzare i risultati. E
necessario rispettare |a quantita di feci indicata nellimmagine sopra.
Una quantita eccessiva di feci pud indurre un risultato falso positivo
€ un migrazione lenta.

®

Togliere il tappo da una provetta con tampone di estrazione e inserire il
tampone nella provetta. Agitare il tampone almeno died volte nel tampone di
estrazione per sciogliere il campione.

l <™ x10

o

Togliere il tampone usato e smaltirlo in conformita con I protocolli per
lo smaltimento di rifiuti a rischio biologico. Fissare saldamente il tappo
delfugello sulla provetta.

Verwenden Sie das Extraktionspufferrdhrchen nicht ohne die
Filterkappe. Dies beeintrachtigt das Ergebnis.

A
g

La composizione del Buffer di Estrazione & la stessa del kit
STANDARD F C. difficile GDH FIA.

M Analisi del campione

Modalita ‘STANDARD TEST*

1.

Modalita ‘SOLA LETTURA"

1.

Analizzatore STANDARD F200 e F2400

» Smaltire il kit usato in un contenitore idoneo, seguendo le
raccomandazioni del proprio operatore sanitario.

» Seil risultato del test sembra impreciso o se non si concorda con
il risultato del test, non cambiare il trattamento e contattare il
proprio referente clinico.

A

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Risultato (in dvi::.);ie:fl‘:-[off) Interpretazione
Positivo C0121.0 Positivo per C. difficile Tossina A e/o Tossina B
Negativo C0I<1.0 Negativo per C. difficile Tossina A e Tossina B
Non valido COInon e  Deve essere ripetuto il test con un nuovo
visualizzato dispositivo e un nuovo campione del paziente.

Estrarre il dispositivo di test dal sacchetto di alluminio e posizionarlo su
una superficie piana e asciutta. Scrivere i dati del paziente sulletichetta del
dispositivo di test.

"Workplace' (PRINCIPALE) + "Run Test' (AWIO

Analizzatore ! R A

STANDARD F2400 test) » Scansionare o inserire ID paziente e/o ID
operatore

Analizzatore Modalita 'Standard Test' (Test standard) - Inserire ID

STANDARD F200 paziente e/0 ID operatore nell'analizzatore

Inserire il dispositivo di test nello slot . V]

dellanalizzatore. Una volta inserito, =
I'analizzatore legge i dati del codice
a barre e verifi ca la validita del
dispositivo di test.

Applicare 3 gocce del campione
miscelato nel pozzetto del campione del __
dispositivo di test tenendo tapwolta la
provetta con tampone di estrazione o
preparata.

Dopo aver applicato il tampone,
premere immediatamente il pulsante
AVVIO TEST'.

L'analizzatore mostrera =N
automaticamente il risultato dopo
15 minuti.

antro 15 min

Analizzatore STANDARD F200

Estrarre il dispositivo di test dalla busta di alluminio e metterlo su una
superficie piana e asciutta.

Preparare i campioni estratti.

Preparare dispositivi di test in numero [z=
adeguato al carico di lavoro.

B
B

Applicare 3 gocce di campione estratto in sequenza nei dispositivi di test, a
circa 30 secondi di intervallo.

LS | —]

690‘3‘79 egocce
- 0 — G5 —ESH

Lasciare i dispositivi di test per 15 minuti su una superﬁue piana per
permettere Iincubazione.

30 secondi

- 8— o) - 0 — S
T
- | mﬁi
Preparare un analizzatore STANDARD |8

F e selezionare la modalita “di sola
lettura” secondo il relativo manuale.

\
Incubazione

15 'I di 15 min.

Inserire il dispositivo  di  test
nell'analizzatore.

<

\

L'analizzatore effettuera automaticamente la scansione e visualizzera il
risultato del testimmediatamente dopo la selezione del tipo di campione.

« Il risultato deve essere interpretato insieme a STANDARD F C.

difficile GDH FIA.

6 = Un risultato falso positivo pud essere causato dall‘assunzione di
antibiotid o di altri farmaa.

«  Iltest deve essere ripetuto su un campione di feci appena raccolto.

SPIEGAZIONE E SINTESI

M Introduzione

Linfezione da Clostridium difficile (CDI) ha un impatto dlinico significativo, specialmente
sui pazienti anziani e/o immunocompromessi. La patogenicita di Clostridium difficile
&mediata principalmente da due esotossine: la tossina A (TcdA) e la tossina B (TcdB).
La tossina A & leggermente citopatica ma induce ampi spostamenti di liquidi e
infiammazione della mucosa. La tossina B & fortemente citopatica ma il suo ruolo nel
processo patologico non & chiaramente compreso. E nota lesistenza di ceppi varianti
negativi alla tossina A e positivi alla tossina B, fortemente patogeni e in grado di
provocare lo spettro completo della malattia. La prevalenza di questi ceppi varianti &
molto variabile e dipende dalcontesto e dalla posizione geografica. La presentazione
dinica dell'infezione da C difficile include, in ordine crescente di gravita, diarrea
acquosa lieve e autolimitante, colite pseudomembranosa fulminante, megacolon
tossico e morte. Questo patogeno & in grado di causare una malatta grave o fatale se
non diagnosticata e trattata in tempo.

H Uso previsto

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA & un test diagnostico in vitro usato per misurare
in modo qualitativo la tossina A/B di C. difficife. E solo per uso professionale. Fornisce
solo un risultato di screening iniziale. STANDARD F C. difficife Toxin A/B FIA deve essere
usato con I'analizzatore STANDARD F appropriato prodotto da SD BIOSENSOR.

B Principio del test

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA si basa sullimmunofiuorescenza ed é usato
con F'analizzatore STANDARD F prodotto da SD BIOSENSOR per misurare la tossina
A/B di C difficile in campioni umani. I campioni umani devono essere preparati
usando i componenti di STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA. Dopo aver applicato
la miscela campione al dispositivo di test, sulla membrana si formera il complesso
come risultato della reazione antigene-anticorpo. Lintensita della fluorescenza
prodotta sulla membrana. Gli analizzatori STANDARD F riescono ad analizzare la
tossina A/B di C. difficile del campione clinico grazie ad algoritmi pre-programmati e
avisualizzare il risultato del test sullo schermo

CONSERVAZIONE E STABILITA DEL KIT

Conservare il kita 2-30°C / 35.6-86°F e al riparo dalla luce diretta del sole. I materiali
del kit sono stabili fi no alla data di scadenza stampata sulla scatola esterna. Non
congelare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA & destinato al solo uso diagnostico in vitro.

2. Seguire attentamente le istruzioni e le procedure descritte in queste istruzioni
prima di eseguire il test.

3. STANDARD F C difficile Toxin A/B FIA deve essere utilizato con |'analizzatore
STANDARD F.

4. STANDARD F C difficife Toxin A/B FIA deve essere lasciato nella busta originale

sigillata fino al suo utilizzo. Non usarlo se la busta & danneggiata o il sigillo & rotto.

STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA & esclusivamente monouso. Non riutilizzarlo.

Non utilizzare campioni congelati o materiali artificiali.

Quando in uso, mettere I'analizzatore su una superficie piana.

Lavarsi le mani con acqua saponata tiepida. Sciacquare bene e asciugare

completamente prima di eseguire il test.

9. Smaltire il kit usato sequendo il metodo appropriato.

10. Controllare la data di scadenza stampata sulla busta o sulla confezione.

11. Utilizzare STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA a 15-32°C / 59-89.6°F.

12. Tutti i componenti del kit devono essere a temperatura ambiente da 30 minuti
prima dell'esecuzione del saggio.

13. Nonscrivere sul codice a barre 0 danneggiare il codice a barre del dispositivo di test.

CONTROLLO DI QUALITA

W Calibrazione

La prova di calibrazione dell‘Analizzatore STANDARD F deve essere condotta seg-
uendo le istruzioni del manuale.

9 NS

[Quando usare il set di calibrazione]

1. Prima di utilizzare 'analizzatore per la prima volta

2. Selanalizzatore cade

3. Seil risultato non sembra corretto

4. Quando si vuole verificare il funzionamento delfanalizzatore e il dispositivo di
test

[Come usare il set di calibrazione]

La prova del set di calibrazione & una funzione necessaria che assicura le prestazioni

ottimali controllando le ottiche e le funzioni interne dell'analizzatore.

1. Selezionare il menu ‘Calibration’.

2. Ilsetdicalibrazione specifico & incluso con 'analizatore.

3. Inserire prima CAL-1 quindi inserire CAL-2 per il test UV-LED e CAL-3 per il test
RGB-LED.

LAnalizzatore STANDARD F calibra e identifica automaticamente
la funzione ottica misurando la membrana del dispositivo di test
quando il test & condotto in modalita ‘Standard Test'. Se sullo
schermo appare il messaggio ‘EEE, signifi ca che F'analizzatore ha
un problema: verifi care con i dispositivi CAL. Se il messaggio ‘EEE’
appare ancora, contattare il distributore locale SD BIOSENSOR.

M Controllo di qualita esterno

E obbligatorio eseguire test di controllo della qualita per verificare le prestazioni

di STANDARD F C. difficile Toxin A/B FIA e degli analizzatori STANDARD F. Il controllo

STANDARD C. difficile Toxin A/B Control prodotto da SD BIOSENSOR deve essere uti-

lizzato per i test di controllo della qualita. Il test di controllo deve essere condotto

secondo le istruzioni del controllo di STANDARD C. difficile Toxin A/B.

1l test di controllo deve essere esequito:

- unavolta per ogni lotto nuovo

- unavolta per ogni operatore non addestrato

- come richiesto dalle procedure del test nelle istruzioni per I'uso del controllo
STANDARD (. difficile Toxin A/B Control e in conformita con i regolamenti locali,
statali e regionali o i requisiti di accreditamento.
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sl Manutactureay SD Biosensor, Inc.

Head office : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-
do, 16690, REPUBLIC OF KOREA

Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,

Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA

Please contact us for any complaints/inquiries/suggestions via email (sales@sdbiosensor.com),

phone (+82-31-300-0400) or website (www.sdbiosensor.com).





