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Javasolt felhasznalés: A CoproStrip GDH + Tox A + Tox
B gyors kromatografias immun meghatérozést biztositd
kombinalt kartya a Clostridium difficile glutamat
dehidrogenaz (GDH), a toxin A és a toxin B egyuttes
meghatarozasara human székletben, amely elbsegiti a
C.difficile fert6zés diagnosztizalasat.

| OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT: |

A Gram-pozitiv anaerob bacillus Clostridium difficile a
leggyakoribb  okozdja az antibiotikum alkalmazas
kovetkezményeként fellépd hasmenésnek és alhartyas
vastagbélgyulladasnak (1). Ez a koérokozo sulyos, akar
végzetes kimenetelli betegséget okozhat, ha nem
diagnosztizaljadk és kezelik idejében. Az antibiotikum
tulzott hasznalata az els6dleges rizikofaktora a C. difficile
fert6zésnek. A fert6zés akkor alakul ki, ha a normalis
bélflérat az antibiotikum kezelés kiirtja, és az egyén a
toxin-termel6 C. difficile-vel fertozédik, jellemzOen a
széklet-szaj uton keresztiil (2). A C. difficile f6 fertGzésre
képes faktora a toxin A és toxin B (3, 4). Ezek a toxinok
nagy szekvencidlis és funkciondlis megegyezést
mutatnak. A toxin A-t Ugy irjak le, mint szOvetkarositd
enterotoxint, amely vonzza a neutrofilokat és a
monocitakat, a toxin B-t pedig, mint potencialis citotoxint,
amely atlyukasztja a vastagbél sejtfalat (5). A
legvirulensebb térzsek mindkét toxint termelik, de a toxin
A negativ/ toxin B pozitiv térzsek is alkalmasak ennek a
betegségnek az okozasara (6, 7). A Clostridium difficile
glutamat-  dehidrogendz  (GDH), amelyet nagy
mennyiségben termelnek a toxigén és nem-toxigén
torzsek egyarant, kivalé marker a kérokozo jelenlétét
illetéen. (8, 9). A direkt széklet GDH sz(irés és a széklet
Toxin AB teszt alkalmazasa javithatja a Clostridium
difficile fert6zés diagndzisat.
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| AKIVITELEZES ELVE |

A CoproStrip™ C.difficle GDH+ Tox A+ Tox B egy
kvalitativ immunmeghatarozas a Clostridium difficile
glutamat-dehidrogendz (GDH), a toxin A és a toxin B
kimutatasara human széklet mintaban.

A teszt A membranja a Clostridium difficile (GDH) antigén
elleni monoklondlis antitesttel van bevonva, A teszt B
membranja a Clostridium difficile toxin A antigének elleni
monoklonalis antitesttel vannak bevonva és a teszt C
membranja a Clostridium difficile toxin B antigének elleni
monoklonalis antitestekkel vannak bevonva. A vizsgalat
soran a minta reagal a vorosre festett részecskékkel,
amelyek be vannak boritva anti-GDH antitestekkel a test A-
ban és/vagy anti-toxin A antitestekkel a teszt B-ben
és/vagy anti-toxin B antitestekkel a teszt C-ben, amelyek
el6zetesen ra voltak szaritva a tesztcsikra. A keverék a
kapillaris  hatds kovetkeztében felfelé &ramlk a
membranon. A teszt A-ban pozitiv eredmény esetén a
membranon lévé specifikus antitest reagal a keverék
konjugatummal és egy voros csikot fejleszt ki. A teszt B-
ben pozitiv eredmény esetén a membranon lévé specifikus
antitest reagél a keverék konjugatummal és egy voros
csikot fejleszt ki. A teszt C-ben pozitiv eredmény esetén a
membranon lévd specifikus antitest reagal a keverék
konjugatummal és egy voros csikot fejleszt ki. A keverék
tovdbb aramlik a membranon az immobilizalt antitest
helyekhez a kontroll sav teriletbe. A kontroll csikon mindig
meg kell jelenni egy zold szinli savnak, ami arra szolgal,
hogy igazolja: elegend6 mintamennyiség kertlt felvitelre,
megfelel6 volt az aramlas, valamint a reagensekre
vonatkozé belsé kontrollként szolgal.

| SZALLITOTT ANYAGOK |

e CoproStrip™ C.difficle GDH+ ToxA+ Tox B
eszkdz

e Haszndlati utasitas

o Mintavételi eszkdz pufferrel

[ NEM SZALLITOTT ANYAGOK

o Mintavételi tartaly
o Eldobhaté kesztylik
* Stopper

| FIGYELMEZTETES ES ELOVIGYAZATOSSAG |

e Csak szakszer( in vitro diagnosztikai haszndlatra.

o A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a
hasznalati utasitast.

o Ne hasznalja a lejarati idén tul.

e Ne hasznalja a terméket, ha a kiilsé védédobozt vagy az

aluminium véd&csomagolast érkezéskor kinyitottak vagy
megsérdlt.

o Ne hasznalja a tesztet, ha az aluminiumtasak belsejében
nincs szaritdbanyag vagy torott

o Kdvesse a szokasos laboratoriumi gyakorlatot, viseljen
védbruhat, ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a
teruleten.

e Minden mintat potencialisan veszélyes anyagnak kell
tekinteni, és a fert6z6 anyagokkal azonos maddon kell



kezelni. Minden mintat potencialisan veszélyesnek kell
tekinteni, és a helyi vagy nemzetikdzi biztonsagi
eléirasoknak megfeleléen kell kezelni. Potenciélisan
fert6z6 anyagként kezelje. Alkalmazzon megfelelé
fert6zéskezelési gyakorlatokat. Ezek a gyakorlatok
magukban foglaljak, de nem kizarélagosan csak ezekre
terjednek ki, az egyéni védbfelszerelést, példaul
laboratériumi kdpenyt, sebészeti vagy egyéb megfelel
véddémaszkot vagy arcvédét, eldobhatd kesztylit és
szemvéd6t. Tegye meg a sziikséges ovintézkedéseket
a mintdk begylijtése, szallitasa, tarolasa, kezelése és
artalmatlanitasa soran. Minden mintat helyesen és
egyértelmien azonositani kell a mintak helyes nyomon
kévethetéségének biztositasa érdekében.

e A tesztet hasznalat utan a medfeleld, veszélyes
bioldgiai anyagok tarolasara alkalmas tartdlyba kell
kidobni. Ezeket a tartélyokat a helyi vagy nemzetkozi
torvényeknek és el6irasoknak megfeleléen kel
megsemmisiteni.

e A szennyezddeési hibak elkeriilése érdekében minden

mintandl Uj tesztet hasznaljon.

Minden kidmlott anyagot megfelel fert6tlenitGszerrel

alaposan fel kell takaritani.

e A reagensek tartdsitoszert tartalmaznak (<0,1%

natrium-azid). Kerllje a bérrel vagy nyalkahartyaval

valé érintkezést. Az 1907/2006/EK rendelettel

(REACH) 6sszhangban a CoproStrip™ C. difficile GDH

+ Toxin A + Toxin B eszk6z nem tartalmaz olyan

anyagokat és/vagy keverékeket, amelyek megfelelnek

az 1272/2008/EK rendeletben (CLP) rendelkezésre allé
veszélyességi besorolasi kritériumoknak, vagy amelyek

koncentraciéja meghaladja az emlitett rendeletben a

bejelentésiikhdz megdallapitott értéket. A készilékhez

nem tartozik anyagbiztonsagi adatlap.

A teszt haszndlata el6tt lathaté sarga vonalak jelenléte

az eredményablakban (kontroll és tesztvonal zona)

teliesen normalis. Ez nem jelenti a teszt mikédésének
meghibdsodéséat.

e Az eredmények vizualis értelmezését professzionalis
felnaszndlénak kell elvégeznie, akinek nincsenek
szinértelmezési problémai.

TAROLAS ES STABILITAS |

Téarolla a csomagolas szerint a lezart tasakban,
hlGtészekrényben vagy szobah&mérsékleten (2-30°C). A
teszt stabil a lezart tasakra nyomtatott lejarati ideig. A
felhasznélasig a lezart tasakban kell tartani a tesztet. Ne
fagyassza le.

| MINTAVETEL ES ELOKESZITES |

Vegyen megfeleld mennyiségl székletet (1-2 g-ot vagy
ml-t folyékony minta esetén). A széklet mintakat tiszta és
szaraz tartdlyokba kell gyljteni (tartésitészer vagy
transzport médium nélkdl). A mintakat hitészekrényben
lehet tarolni (2-8°C) maximum 24 o6ran keresztil a
vizsgalat elvégzése el6tt. Hosszabb tarolas esetén
fagyasztva kell tartani -20°C/-on, a fagyasztasi és
felolvasztasi ciklusok nem javasoltak. Ebben az esetben
a mintat teljesen ki kell olvasztani, és a vizsgalat el6tt
szobahémérsékletre kell hozni, és a lehet6 legjobban
0ssze kell keverni.

Széklet mintavételi eljaras (Id. 1. abra)

Hasznéljon minden mintdhoz kulén-kilén mintavételi
eszkozt. Csavarja le a mintavételi eszkdz tetejét és
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helyezze a rudat a széklet mintaba a mintavételhez (kb. 50
mg). A rossz eredmények elkeriilése érdekében ne Iépje tul
a pélca csavarjat. Zarja vissza a pufferrel és mintaval
egyutt a mintavételi eszkdzt. Vortex keverével 15
masodpercig keverje meg a mintavételi eszkézt, hogy jo
minta  keveréket kapjon. Folyékony székletminta
elérésében szivja fel a mintat egy cseppentbvel és adjon
125 pl-t a puffert tartalmazé mintavételi eszkdzbe.

1. &bra
Vegyen mintat Keverje dssze
a mintat a pufferrel
i |
* ]
SZEKLET Torje le a
hegyét
| KIVITELEZES |

Véarja meg, amig a teszt, a széklet minta és a puffer

eléri a szobahomérsékletet (15-30°C) miel6tt elkezdi a

vizsgalatot. Ne nyissa ki a tasakot, amig nincs

el6keészitve a mérés.

1. Vegye ki az eszkdzt a lezart tasakjabdl és hasznélja fel,
amilyen gyorsan csak lehet.

2. Razza fel a mintavételi eszk6zt, hogy biztosan j6 minta
keveréket kapjon. Torje le a mintavételi eszkdz tetejét.
4.

3. Hasznaljon minden mintdhoz kilon-kilon eszkozt.
Adagoljon pontosan 3 cseppet az A betlivel jelolt kor
alaku ablakba (5), 3 cseppet a B betlivel jeldlt kér alaku
ablakba (6) és 3 cseppet a C betlivel jeldlt kor alaku
ablakba (7). Inditsuk el az id6zitét.

4. Olvassa le az eredményt 10 perccel a mintaadagolas

utan.

Ha a teszt nem fut valamiért a szilard részecskékhez,
keverje meg a mintat a minta ablakban (A/B/C) egy
palcikaval. Ha tovabbra sem mikddik, adjon egy csepp
higitét, amig nem latszik, hogy a folyadék keresztiilfutott a
reakciozonan.

2. abra

@ﬁ’
)
Torje le a
mintavételi




®)
GDH teszt A eljaras

Adj hozza 3 cseppet az A
kor alaku ablakba

Toxin A Test B-procedure Toxin B teszt C-eljaras
Adjunk hozza 3 cseppet a B-kor alaku ablakba Adjunk hozza 3 cseppet a C-kor alaku ablakba
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| AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE |
Figyelem! A piros teszicsikok szinintenzitasa eltérd lehet
a kildnb6z6 tesztcsikokon! A piros sav barmilyen
intenzitast megjelenése pozitiv eredményt jelent!
3. 4bra
Kapott eredmény Ertelmezés
1. _
] GDH, Toxin A and Toxin B : Negativ
c — C —
T T
A E E Nincs C. difficile fertéz6dés
2. - _
'CI' — $ = GDH pozitiv. Toxin A és Toxin B negativ.
— — C. difficile fert6zés.
A B C
3.
C C GDH és Toxin A pozitiv. Toxin B negativ.
T T
C. difficile infekcié gyanuja. Tovabbi vizsgalatok elvégzése
A B C Jjavasolt a mintabdl CE/FDA mindsitett teszttel.
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w[ 1]
o[IL]

GDH és Toxin B pozitiv. Toxin A negativ.
C. difficile infekcio.

C. difficile fert6zés gyanuja.

> [T
[T
o [T

GDH, Toxin A és Toxin B pozitiv.

C. difficile fert6zés gyanuja.

> 1]
w [ 1]
o[ T]

GDH és Toxin B negativ, Toxin A pozitiv.

Ismételje meg friss mintédbdl a tesztet. Amennyiben Ujra
pozitiv eredményt kap Toxin A-ra és negativot GDH-ra,
tovabbi vizsgalatok elvégzése javasolt a mintabdl CE/FDA
mindsitett teszttel.

> 1]
w[ T]
o[ 11]

GDH és Toxin A negativ. Toxin B pozitiv.

Ismételje meg friss mintédbdl a tesztet. Amennyiben Ujra
pozitiv eredményt kap Toxin B-re és negativot GDH-ra,
tovabbi vizsgalatok elvégzése javasolt a mintabdl CE/FDA
mindsitett teszttel.

> 1]
w [ T1]
o[ 11]

Toxin A és Toxin B pozitiv. GDH negativ.

Ismételje meg friss mintédbdl a tesztet. Amennyiben Ujra
pozitiv eredményt kap Toxin A-ra és negativot GDH-ra,
tovabbi vizsgalatok elvégzése javasolt a mintabdl CE/FDA
mindsitett teszttel.

Egyéb eredmények

Ervénytelen eredmény: amennyiben az A, B vagy C,
eredmény nem értékelhetd, ismételje meg friss mintabdl a
tesztet. Amennyiben az eredmény nem valtozik, tovabbi
vizsgélatok elvégzése javasolt a mintabdl CE/FDA
mindsitett teszttel.

ERVENYTELEN A TESZT: A zéld kontroll sav teljes hianya egy, ketté vagy harom teszt (A/B/C) esetén, fiiggetleniil attdl,
hogy a vorés csik megjelenik vagy nem, egy vagy mindegyik tesztben (A/B/C/). Figyelmeztetés: nem megfelel6 mintatérfogat,
helytelen technikai kivitelezés,vagy a reagens megromlasa a leggyakoribb f6 oka a kontroll vonal hibajanak. Nézze &t a
kivitelezést és végezze el a vizsgalatot egy Uj teszttel. Ha a jelenség vagy a helyzet tovabbra is fennall, akkor ne folytassa a
teszt hasznalatat, hanem Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazdjaval.

FIGYELMEZTETES AZ EREDMENYEK
ERTELMEZESEHEZ

Az eredmény vonal terlleten a vords szinl sav
intenzitdsa (T) kUlonbdzd lehet a mintaban Iévd antigén
koncentraciotol fliggéen. Azonban sem az antigének
mennyiségi értékét, sem az antigének novekedésének az
aranyat nem lehet meghatarozni ezzel a mindségi
teszttel.

MINOSEGELLENORZES |

Bels6 kivitelezési kontrollokat tartalmaz a teszt, melyek
z6ld vonal formdjadban jelentkeznek a vizsgélat soran a
kontroll vonal terileten (C). Ez igazolja a megfelel6 minta
mennyiséget és a helyes kivitelezési technikat.

A KIVITELEZES KORLATAI |

1. A CoproStrip™ C. difficle GDH + Toxin A+ Toxin B
teszt csak a Clostridium difficile GDH, Toxin A és Toxin
B jelenlétét jelzi a mintaban (minéségi kimutatas), és a
Clostridium difficle GDH, Toxin A és Toxin B
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kimutatasara hasznalhaté  székletmintakban;

mintakban térténé felhasznalasa nem bizonyitott. Ezzel a
teszttel sem a GDH, a Clostridium difficile A és B toxin
koncentraciéjanak mennyiségi értéke, sem a névekedés
mértéke nem hatarozhat6 meg.

2. A vizsgalatot a lezart zacské felnyitasat kdvetd 2 oran
belll kell elvégezni.

3. A minta tdbblet mennyisége téves eredményeket
okozhat (barna vonalak jelennek meg). Higitsa a mintat
pufferrel, és ismételje meg a vizsgalatot.

4. A tesztvonal intenzitasa a magas antigénkoncentracional
nagyon er6stél a halvanyig valtozhat, amikor az
antigének koncentracidja kodzel van a teszt kimutatasi
hatarértékéhez.

5. Ez a teszt a Clostridium difficile fert6zés feltételezett
diagnozisat biztositia. A megerQsitett fert6zést csak
orvosnak szabad megallapitania, miutdn minden klinikai
és laboratériumi leletet kiértékeltek, az eredményeknek a
tovabbi klinikai megfigyelésekkel valé 6sszefliiggésén kell
alapulnia.

6 A pozitiv eredmény a Clostridium difficle GDH, Toxin A
és/vagy Toxin B jelenlétét hatarozza meg a
székletmintdkban. A pozitiv eredményt tovabbi



laboratériumi technikakkal (toxigenikus tenyésztés) kell
nyomon koévetni a tdrzs meghatarozasa érdekében. A
fertézés megerdsitését csak orvos végezheti, miutan
minden klinikai és laboratoriumi leletet kiértékeltek, és
az eredményeknek a tovabbi klinikai megfigyelésekkel
valé osszefiiggésén kell alapulniuk.

7. A negativ eredmény nem értelmezhetd, mert
lehetséges, hogy a székletmintdban az antigének
koncentracidja alacsonyabb a kimutatasi hatarértéknél.
Ha a klinikai tinetek tovabbra is fennallnak, Clostridium
difficile meghatarozast kell végezni egy dusitott
kultarabdl szarmazo6 mintan.

8. A nyalkas és/vagy véres székletmintak nem specifikus
reakciokat okozhatnak a vizsgalatban. Azokat a nyalkas
és/vagy veéres székletmintakat, amelyek eredménye
pozitiv, az eredmény meger8sitése érdekében mas
technikakkal kell megerd@siteni.

| VARHATO ERTEKEK |

A Clostridium difficile a pszeudomembrandzus
vastagbélgyulladas 95-100%-4val, az antibiotikumokkal
Osszefliggé vastagbélgyulladas 60-75%-4val és az
antibiotikumokkal 06sszefiiggéd hasmenéses esetek
35%-aval hozhat6 6sszefliggésbe. Emellett az Egyesiilt
Allamokban 2017-ben kézel 223 900 ember szorult
korhazi ellatasra C. difficile miatt, és legaldbb 12 800
ember halt meg. Bar az Egyesilt Allamokban a
jarébeteg-ellatasban felirt antibiotikumok ardnya 2011
és 2016 kozott csokkent, a becslések szerint a
jarébeteg-ellatasban felirt antibiotikumok legalabb 30%-
a szikségtelen, ami ravilagit a jarébeteg-ellatasban
torténd feliras javitasanak szikségességeére.

| TELJESITMENY JELLEMZOK |

KIMUTATASI HATAR

A Clostridium difficile antigén GDH kimutatasi hatara 0,39
ng/ml

A Clostridium difficile Toxin A kimutatasi hatarértéke 2
ng/ml.

A Clostridium difficile Toxin B kimutatasi hatarértéke 3,12
ng/ml.

ERZEKENYSEG ES SPECIFICITAS (A TESZT) GDH
VONAL

A CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A+ Toxin B
eszkozzel értékelést  végeztek az értékelési
kritériumokhoz képest.

Az értékelési kritériumok a kovetkez6k: CoproStrip™ C.
difficle GDH + Toxin A+ Toxin B eszkdzok
0sszehasonlitdsa mas kereskedelmi LF-ekkel, és ha az
eredmények eltérnek néhanyuk esetében. Ezeket a
mintakat  kereskedelmi qPCR teszttel értékelik.
(VIASURE Clostridium difficile Real Time Detection Kit,
CerTest Biotec).

ERZEKENYSEG ES SPECIFICITAS (A TESZT) GDH

CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A+
Toxin B (GDH) Device vs Evaluation
Criteria
95% CI
(Confidence interval)
Sensitivity 96.6% 90.5 - 99.3%
Specificity 99.4% 96.6 - 100.0%
PPV 98.9% 93.8 - 100.0%
NPV 98.2% 94.7 -99.6%

ERZEKENYSEG ES SPECIFICITAS (B ES C TESZT)
TOXIN A/B

A CoproStrip™ C. difficle GDH + Toxin A+ Toxin B
eszkozzel tortént értékelés az értékelési kritériumokhoz
képest.

Az értékelési kritériumok a kdvetkezdk: CoproStrip™ C.
difficile GDH + Toxin A+ Toxin B eszkdz dsszehasonlitasa
mas kereskedelmi forgalomban kaphat6 LF-ekkel, és ha az
eredmények eltérnek valamelyikik esetében. Ezeket a
mintakat kereskedelmi qPCR teszttel értékelik. (VIASURE
Clostridium difficile Toxins A+B Real Time Detection Kit,
CerTest Biotec).

Evaluation Criteria

IC test: + - Total
CoproStrip™ C. + 51 0 51
difficile GDH + N 1 198 199

Toxin A+ Toxin B
Device
(Toxin A) Total 52 198 250
CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A+
Toxin B (Toxin A) Device vs Evaluation
Criteria
95% CI

(Confidence interval)

Sensitivity 98.1% 89.7-100.0%

Specificity 100.0% 98.2-100.0%

PPV 100.0% 93.0-100.0%

NPV 99.5% 97.2-100.0%

Evaluation Criteria

Evaluation Criteria

+ - Total
IC test:
CoproStrip™ C. difficile + 40 0 40
GDH + Toxin A+ Toxin _ 4 206 210
B Device (Toxin B)
Total 44 206 250

IC test: + ) Total
CoproStrip™ C. [ 1 | g5 | 1 87
difficile GDH + N 3 160 163
Toxin A+ Toxin

B Device

(GDH) Total | 89 | 161 250
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CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A+

Toxin B (Toxin B) Device vs Evaluation

Ebben a specificitasi vizsgalatban Clostridium sordelli
(ATCC 9714) vizsgalatara kerllt sor, és nem talaltak
keresztreaktivitast. Néhany 6sszehasonlité vizsgalatban a
CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B eszkoz
(A teszt) pozitiv jelet mutatott ezzel a koérokozéval, de
ennek a pozitiv eredménynek a jellegét nem sikerdilt

megallapitani.

A B TESZT ESETEBEN: A TOXIN

Escherichia coli

Criteria
95% CI

(Confidence interval)

Sensitivity
90.9% 78.3-97.5%
Specificity 100.0% 98.2-100.0%
PPV 100.0% 91.2-100.0%
NPV 98.1% 95.2-99.5%
KERESZTREAKTIVITAS

Ertékelést végeztek a CoproStrip™ C. difficile GDH +

Toxin A+

Toxin

B eszkoz

keresztreaktivitasanak

meghatarozasara. Nincs keresztreaktivitas a gyakori

bélrendszeri

koérokozokkal,

mas

szervezetekkel,

anyagokkal és/vagy a székletben alkalmanként eléforduld
székletmarkerekkel.

AZ A. TESZT ESETEBEN: GDH

Norovirus
Adenovirus Coronavirus .
GI/Norovirus GII
Cryptosporidium | Peptostreptococcus
Astrovirus
parvum anaerobius
Campylobacter | Entamoeba Respiratory
coli/jejuni histolytica Syncytial Virus
Clostridium Escherichia coli
difficile Toxin 0:111; 0:026,; Rotavirus
A/Toxin B O157:H7
Salmonella
Clostridium
. Giardia lamblia enteritidis/paratyphi
perfringens
A/typhi/typhimurium
Shigella
Clostridium Helicobacter B )
) ) boydii/dysenteriae/
bifermentans | pylori
flexneri/ sonnei
Clostridium Hemoglobin Staphylococcus
Butyricum (bovine and pig) |aureus
Clostridium Influenza A and | Streptococcus
Haemolyticum | B pneumococcal
Clostridium Lactoferrin Streptococcus
Novyi (bovine) pyogenes
Clostridium Legionella
Transferrin (bovine)
Tetani pneumophila
Yersinia
Clostridium Listeria
enterocolitica
Septicum monocytogenes
0:3/0:9

A CoproStrip™ C. difficle GDH + Toxin A + Toxin B
eszkozzel (A teszt) specifitsi vizsgalatot végeztek. Ez a
teszt a kovetkezd antigéneket tudta kimutatni: C.
sporogenes (CECT 485) és C. botulinium (CECT 551).
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Norovirus
Adenovirus 0:111; 0:026;
GI/Norovirus GII
0157:H7
Respiratory
Astrovirus Giardia lamblia
Syncytial Virus
Campylobacter | Helicobacter )
Rotavirus
coli/jejuni pylori
Clostridium Hemoglobin Salmonella
difficile (bovine and enteritidis/paratyphi
GDH/Toxin B pig) A/typhi/typhimurium
Shigella
Clostridium Influenza A and - )
boydii/dysenteriae/
perfringens B
flexneri/ sonnei
] Lactoferrin Staphylococcus
Coronavirus
(bovine) aureus
Cryptosporidium | Legionella Streptococcus
parvum pneumophila pneumococcal
Entamoeba Listeria Streptococcus
histolytica monocytogenes | pyogenes
Norovirus Yersinia
Entamoeba
. GI/Norovirus enterocolitica
dispar
GII 0:3/0:9
A C. TESZT ESETEBEN: B TOXIN
Escherichia coli
Norovirus

Adenovirus 0:111; 0:026;

GI/Norovirus GII

0157:H7

Respiratory
Astrovirus Giardia lamblia

Syncytial Virus
Campylobacter | Helicobacter .

Rotavirus
coli/jejuni pylori
Clostridium Hemoglobin Salmonella
difficile (bovine and enteritidis/paratyphi
GDH/Toxin A pig) A/typhi/typhimurium

Shigella
Clostridium Influenza A and

boydii/dysenteriae/
perfringens B

flexneri/ sonnei

) Lactoferrin Staphylococcus
Coronavirus
(bovine) aureus

Cryptosporidium | Legionella Streptococcus
parvum pneumophila pneumococcal
Entamoeba Listeria Streptococcus
histolytica monocytogenes | pyogenes




Endogenous interferences

Norovirus Yersinia
Entamoeba
) GI/Norovirus enterocolitica
dispar
GII 0:3/0:9
INTERFERENCIAK

Ertékelést végeztek a CoproStrip™ C. difficile GDH +
Toxin A + Toxin B eszkdz lehetséges interferenciainak
meghatarozasara. A székletben alkalmanként eléforduld

Human Human Human
Human

transferrin | calprotectin lactoferrin
haemoglbin

Human Human
Mucine

blood lactoferrin

anyagokkal ~es/vagy  székletmarkerekkel — szemben MEGISMETELHETOSEG ES REPRODUKALHATOSAG
nincsenek interferenciak. Az ismételhetdség és reprodukalhatosag vizsgalatat
_ kilbnb6zd belsd mintak, negativ és pozitiv mintak
Exogenous interferences felnasznalasaval végezték el. Az értékeléseken beliil nem
Ibuprofen Almagato észleltek kilbnbséget.
Metronidazole o Amoxicillin
(Espidifen) (Almax) | IRODALOM I
Amoicill Paracetamol | Fosfamycin Mercaptopur - Wren MWD, Sivapalan M, Kinson R, Shetty NP. An evaluation of
mpiciliin . . tests for faecal toxin , glutamate dehydrogenase , lactoferrin
(Dolocatil) (Monurol) ine and toxigenic culture in the diagnostic laboratory. Br J Biomed
) Aceltylcystei Sci. 2009;66(1):1-5.
o Metamizole o
Oseltamivir (Nolotil) ne Biotine - Vaishnavi C. Clinical spectrum & pathogenesis of Clostridium
(Fluimucil) difficile  associated  diseases. Indian ] Med Res.
2010;131(4):487-99.
Dexketoprof S Throat 010;131(4):487-99
ore roa
en - Ofori E, Ramai D, Dhawan M, Mustafa F, Gasperino J, Reddy M.
Amantadine Prednisone Phenol Community-acquired  Clostridium  difficile:  epidemiology,
trometamol spray ribotype, risk factors, hospital and intensive care unit outcomes,
(Enantyum) and current and emerging therapies. J Hosp Infect.
S . _ 2018;99(4):436-42.
Ribavirin Omeprazole | Levofloxacin | Tobramycin
Codeine Ciprofloxaci - Guh AY, Mu Y, Winston LG, Johnstc_;n_ H, Olsc_)n_ D, Farley'MM, et
) Naso GEL Mupirocin al. Trends in U.S. Burden of Clostridioides difficile Infection and
(Toseina) n Outcomes. N Engl J Med. 2021;382(14):1320-30.
) CVS Nasal ] B )
Benzocaine Rifampicin Fluticasone
Spray
(Angileptol) (Rifaldin) Propionate ) )
(Cromolyn) Savyon® Diagnostics Ltd.
- 3 Habosem St. Ashdod 7761003
Afrin Phenoxymet
Cloperastine .y. . o ISRAEL
(Oxymetazol | hylpenicillin | Amoxicillin Tel.: +972.8.8562920
(Flutox) ) _ Fax : +972.8.8523176
ine) potassium E-mail: support@savyondiagnostics.com
CVS Nasal
Carbocisteine Ambroxol c E
. Drops . Mercaptopur
(Iniston hydrochlorid L. L .
. (Phenylephri ine Eurdpai jogos képviselé: Obelis s.a.
mucolitico) e (Mucosan) Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels
ne) Tel: +32.2.732.59.54 Fax: +32.2.732.60.03
Macrogol E-mail:mail@obelis.net
Loratadine ZICAM 3350 Biotine Az IVD bsszetevok és reagensek szimbolumai
. Csak in vitro
(Movicol) M Gyarté | VD diagnosztikai
Dexchl h Lysine s Throat |_“|:‘u gTsznélatrla
exchlorophe ) ore roa EC REP Jogos i vassa el a
Phenylpropa | Carbocystei O a - hasznalati
niramine | y.p P ; Y Phenol képviseld utasitast
nolamine nate — A tartal
(Polaramine) spray \ ‘?f <nt>arttssir::e T Tartsa
(Pectox) “on elegends szarazon
Loperamide Hydroxyzine | Homeopathi Katalé _/ﬂ/' Hémeérséklet
Ebastine p | .Y y p kéiéaogus h;rgrerse e
hydrochlorid | dihydrochlor | ¢
(Ebastel) .
e (Fortasec) | ide LoT Sarzs szam g Lejarat ideje
Acetyl Heparin DIL Csak
Salicylic Lorazepam Mintahigit6 ® egyszeri
) (Hibor) hasznalat
(Adiro)
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Forgalmazé: Diagnosticum Zrt. 1047 Budapest Attila u. 126.
www.diagnosticum.hu
vszolg@diagnosticum.hu
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