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CoproStrip™ C. difficile
GDH + Toxin A + Toxin B

Szybki, jednoetapowy test do jednoczesnego
wykrywania jakosciowego dehydrogenazy
glutaminianu  (GDH), toksyny A itoksyny B
Clostridium difficile w ludzkim kale.

Instrukcja obstugi

Zestaw testowy do 20 oznaczen
(Nr kat. 41220)

Wytgcznie do stosowania w profesjonalnej diagnostyce in
vitro
Przechowywac w temperaturze 2-30°C. Nie zamrazaé
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badania przesiewowego GDH w kale, wraz z testem toksyny
AB w kale, moze poprawi¢ diagnoze zakazenia Clostridium
difficile.

ZASADA PROCEDURY

Przeznaczenie: Test CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin
A + Toxin B jest szybkim immunochromatograficznym
testem kasetkowym typu combo, do jednoczesnego,
jakosciowego wykrywania w ludzkim kale dehydrogenazy
glutaminianu (GDH), antygenéw Toksyny A iToksyny B
Clostridium difficile i jest pomocny w diagnostyce infekcji
wywotanych przez C.difficile.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA:

CoproStrip™ C. difficle GDH + Toxin A + Toxin B jest
jakosciowym testem immunologicznym do wykrywania
dehydrogenazy glutaminianu (GDH), antygendéw toksyny A
i toksyny B Clostridium difficile w ludzkim kale.

Membrana  Testu A jest pokryta  przeciwciatem
monoklonalnym przeciwko antygenowi GDH Clostridium
difficile, membrana Testu B jest pokryta przeciwciatem
monoklonalnym przeciwko antygenom
toksyny A Clostridium difficile, a membrana Testu C jest
pokryta  przeciwcialem  monoklonalnym  przeciwko
antygenom toksyny B Clostridium difficile w obszarze linii
testu. Podczas badania zachodzi reakcja miedzy probka, a
zabarwionymi na czerwono czgstkami opfaszczonymi
przeciwciatami przeciwko GDH w Tescie A i/lub
przeciwciatami przeciwko toksynie A w Tescie B i/lub
przeciwciatami przeciwko toksynie B w Tescie C, ktére
uprzednio zostaty wysuszone na paskach testowych.
Mieszanina porusza sie w gore na membranie sitami
kapilarnymi. W przypadku wyniku dodatniego w Tescie A
specyficzne przeciwciata obecne na membranie reagujg z
mieszaning koniugatu tworzgc jedng czerwong linie. W
przypadku wyniku dodatniego w Tescie B specyficzne
przeciwciata obecne na membranie reagujg z mieszaning
koniugatu tworzac jedng czerwong linie. W przypadku
wyniku dodatniego w Tescie C specyficzne przeciwciata
obecne na membranie reagujg z mieszaning koniugatu
tworzgc jedng czerwonag linie. Mieszanina nadal porusza sie
wzdluz membrany do miejsca unieruchomionego
przeciwciata w obszarze paska kontrolnego. Zabarwiony na
zielono pasek zawsze pojawia sie w linii kontrolnej i jest
weryfikacjg odpowiedniej ilosci dodanej probki, wlasciwego
przeptywu oraz stuzy jako wewnetrzna Kkontrola dla
odczynnikow.

Beztlenowe, gram-dodatnie bakterie Clostridium difficile, sg
wiodacym czynnikiem zwigzanym z biegunka
antybiotykowg i rzekomobtoniastym zapaleniem okreznicy .
Patogen ten zdolny jest wywotywa¢ chorobe, ktdéra moze
by¢ grozna lub $miertelna, jezeli na czas nie zostanie
zdiagnozowana ileczona. Wpystawienie na dziatanie
antybiotykdow jest gtdwnym czynnikiem ryzyka infekcji
C. difficile. Infekcja moze rozwina¢ sie, jezeli normalna flora
zotgdkowo-jelitowa zostanie zaburzona antybiotykoterapia,
a osoba nabedzie szczep C difficile produkujgcy toksyny,
zazwyczaj drogg fekalno-oralng. Kluczowymi czynnikami
wirulencji C. difficle sg toksyna A itoksyna B
. Toksyny te wykazujg wysokie podobienstwo sekwenciji i
dziatania. Toksyna A zostata opisana jako enterotoksyna
uszkadzajgca nabtonek, ktdéra przycigga neutrofile
i monocyty, toksyna B jest silng cytotoksyng, ktéra niszczy
komorki nabtonkowe okreznicy. Szczepy bardziej zjadliwe
produkujg obydwie toksyny, jednakze szczepy toksyno A
ujemne/ toksyno B dodatnie rowniez sg w stanie wywotac
chorobe. Dehydrogenaza glutaminianu (GDH) Clostridium
difficile jest enzymem wytwarzanym w duzych ilosciach
przez wszystkie szczepy toksynotworcze
i nietoksynotwércze, co czyni ja doskonatym markerem
zakazenia tym organizmem. Zastosowanie bezposredniego
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MATERIALY ZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE

e Kasetki CoproStrip™ C. difficile GDH+ Toxin A+ Toxin B
e Instrukcja uzycia
e Fiolki z buforem do przygotowania probki

MATERIALY NIEDOSTARCZONE

¢ Pojemnik do pobierania probki
¢ Rekawiczki jednorazowe
e Minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Wylgcznie do  profesjonalnego  zastosowania
w diagnostyce in vitro.

e Przed uzyciem tego zestawu nalezy uwaznie
przeczytaé instrukcje uzycia.

e Nie uzywac po uptywie daty waznosci.


E-mail:support@savyondiagnostics.com

e Nie uzywa¢ produktu, jesli zewnetrzne pudetko
ochronne lub ochronne woreczki aluminiowe zostaty
otwarte lub uszkodzone w transporcie.

e Nie uzywac testu, jesli materiat pochtaniajacy wilgo¢
wewnatrz aluminiowego woreczka nie jest obecny
lub jest uszkodzony.

e Nalezy postepowacC zgodnie z Dobrymi Praktykami
Laboratoryjnymi, nosi¢ odziez ochronng, uzywac
jednorazowych rekawiczek lub innych $rodkéw ochrony
osobistej, takich jak gogle i maska, kiedy zostang
uznane za konieczne. Nie jes$¢, nie pi¢ i nie pali¢
w miejscu pracy.

e Wszystkie probki nalezy uzna¢ za potencjalnie
niebezpieczne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z lokalnymi lub krajowymi przepisami bezpieczenstwa.
Nalezy obchodzi¢ sig z nim w taki sam sposob,
jak z czynnikiem zakaznym. Nalezy stosowac
odpowiednie praktyki kontroli zakazen. Praktyki te
powinny obejmowaé miedzy innymi $rodki ochrony
indywidualnej (SOl), takie jak fartuch laboratoryjny,
chirurgiczna lub inna odpowiednia maska lub ostona
twarzy, rekawiczki jednorazowe i ochrona oczu. Nalezy
zachowa¢ niezbedne $rodki ostroznosci podczas
pobierania, transportu, przechowywania, postepowania
z prébkami i ich utylizacji. Kazda probka musi by¢
prawidlowo i  jednoznacznie  zidentyfikowana,
aby zagwarantowa¢ prawidlowg identyfikowalno$é
probek.

e Po wykonaniu testow nalezy je  wyrzuci¢
do odpowiedniego pojemnika na odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne. Pojemniki te nalezy wyrzucac
zgodnie z lokalnymi lub krajowymi przepisami
lub rozporzgdzeniami.

e Dla kazdej probki nalezy zastosowa¢ nowy test,
aby unikng¢ btedow wywotanych
przez zanieczyszczenia.

e Doktadnie zmy¢ rozlane plyny za pomocg
odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego.

e Odczynniki zawierajg konserwanty (<0,1% azydku
sodu). Nalezy unika¢ kontaktu ze skoérg lub btonami
Sluzowymi. Zgodnie z rozporzgdzeniem (WE)
nr 1907/2006 (REACH) wyréb CoproStrip™ C. difficile
GDH + Toxin A + Toxin B nie zawierajg substanciji
i/lub mieszanin, ktére spetniajg kryteria klasyfikacji
zagrozen dostepne w  rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 (CLP) ktére sg w stezeniach wyzszych
niz wartos$¢ ustalona w wymienionym rozporzgdzeniu
dla ich deklaracji. Karta charakterystyki nie jest
dofgczona do tego wyrobu.

e Obecnos¢ zottych linii w oknie wynikéw (strefa linii
kontrolnej i testowej), ktére sg widoczne przed uzyciem
testu, jest catkowicie normalna. Nie oznacza to awarii
funkcjonalnosci testu.

e Interpretacja wizualna wynikow musi by¢ wykonana
przez profesjonalnego uzytkownika bez problemow
z interpretacjg kolorow.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Pobra¢ wystarczajgcg ilos¢ katu (1-2 g lub ml w przypadku
probki ptynnej). Prébki katu nalezy pobiera¢ do czystych
i suchych pojemnikéw (bez $rodkéw konserwujgcych
lub pozywek transportowych). Prébki mozna przechowywaé
w lodéwce (2-8°C) przez maksymalnie 24 godziny
przed badaniem. Przy dtuzszym przechowywaniu, probki
nalezy zamrozi¢ w temperaturze -20°C. Cykle zamrazania
i rozmrazania nie sg zalecane. W tym przypadku probki
przed badaniem nalezy catkowicie rozmrozi¢, doprowadzi¢
do temperatury pokojowej i jak najdoktadniej wymieszac
przed badaniem.

Przygotowanie pobranej prébki katu (patrz ilustracja 1):
Do przygotowania kazdej prébki nalezy stosowa¢ oddzielne
fiolki. Odkreci¢ nakretke fiolki i wprowadzi¢ patyczek do
tresci katowej w celu pobrania prébki
(okoto 50 mg).

Nie nalezy przekracza¢ poziomu zakretki na patyczku,
aby unikng¢ btednych wynikow.

Zamkng¢ fiolke z buforem i prébkg katu. Wytrzgsaé
na vorteksie przez 15 sekund w celu uzyskania wtasciwego
zawieszenia. W przypadku ptynnych prébek katu pobrac
przy pomocy kroplomierza 125yl tresci katowej i dodaé
do fiolki z buforem.

llustracja 1

Pobér préobki i Mieszanie prébki z
buforem

Odtamanie
KAL koncowki

g fiolki

PROCEDURA

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w zamknietej saszetce w lodéwce
lub temperaturze pokojowej (2-30°C). Test jest stabilny
do daty waznosci umieszczonej na zamknietej saszetce.
Do czasu jego uzycia test musi pozostaé w zamknietym
opakowaniu. Nie zamrazac.
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Przed badaniem doprowadz testy, probki katu i bufor do
temperatury pokojowej (15-30°C). Nie otwieraj saszetek
ztestem do czasu gotowosci do przeprowadzenia
badania.

1. Wyciggng¢ kasetke z zamknietej saszetki i uzy¢ tak
szybko jak to jest mozliwe.

2. Potrzasna¢ fiolkg z zawieszong prébkg katu w celu
dobrej dyspersji probki. Odtamac¢ koncowke fiolki.(4)

3. Uzy¢ oddzielnych kasetek dla kazdej probki. Nanies¢
doktadnie 3 krople do okragtego okienka oznaczonego
literg A (5), 3 krople, uzywajac tej samej probowki, do
okragtego okienka oznaczonego literg B (6) i 3 krople,
uzywajgc tej samej probdéwki, do okragtego okienka
oznaczonego literg C (7). Uruchomi¢ stoper.

4. Odczyta¢ wyniki po 10 minutach od naniesienia probki.

Jezeli test nie przebiega prawidlowo ze wzgledu na state
czgsteczki katu, za pomocg patyczka zamiesza¢ probke
dodang do okienka probki (A/B/C). Jezeli nadal nie dziata,
naniesc¢ krople rozcienczalnika do momentu ujrzenia ptynu
poruszajgcego sie w obszarze reakcji.




llustracja 2 Toksyna A Test B — procedura
Dodac¢ 3 krople do okragtego okienka B

S——
e
e
4) (6)
Ztamaé Toksyna B Test C - procedura
zatyczke Doda¢ 3 krople do okragtego okienka C
GDH Test A - procedura
Doda¢ 3 krople do okragtego okienka A ]
.J'll'l
- gy
- - -’
— ey
-' 4_‘
>

(5)

(7)

| INTERPRETACJA WYNIKOW |

Uwaga: Intensywno$c czerwonej linii testowej pomiedzy poszczegolnymi testami
moze sie rozni¢. Pojawienie sie czerwonej linii o jakiejkolwiek intensywnosci $wiadczy
0 wyniku dodatnim

llustracja 3
Wskazany wynik Interpretacja
1. —
] GDH , toksyna A i B sg ujemne.
C mu C mm
T T
A E E Brak zakazenia C. difficile.
2, o —
GDH dodatnie. Toksyna A i B sg ujemne.
C == C —
T T
A B C Wskazanie zakazenia C. difficile.
3.

GDH i toksyna A sa dodatnie. Toksyna B jest negatywna.

Wskazanie zakazenia C. difficile. Zalecana dalsza analiza
prébki testami zatwierdzonymi przez CE/FDA.

> 11 ]
w[ T1T]
o[ T]

GDH i toksyna B sa dodatnie. Toksyna A jest ujemna.
Zakazenie C. difficile.

>[I0
w[ T
o[ 11]

Wskazanie zakazenia C. difficile.
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GDH , toksyna A i B sa dodatnie.

-0
w[ 1T1]

-0
o[ 1T1]

Wskazanie zakazenia C. difficile.

>

GDH i toksyna B sg ujemne. Toksyna A jest dodatnia.

Nalezy powtorzy¢ test z wykorzystaniem swiezej probki.
Jezeli wynik jest nadal dodatni dla Toksyny A i ujemny dla
GDH zalecana jest dalsza analiza probki, testami
zatwierdzonymi przez CE/FDA.

[
-0
@[]
-0
o[ 1]

GDH i toksyna A sg ujemne. Toksyna B jest dodatnia.

Nalezy powtorzy¢ test z wykorzystaniem swiezej probki.
Jezeli wynik jest nadal dodatni dla B i ujemny dla GDH
zalecana jest dalsza analiza probki, testami zatwierdzonymi
przez CE/FDA.

L
w[ 1]
o [L11]

Toksyna A i B s dodatnie. GDH jest negatywne.

Nalezy powtorzy¢ test z wykorzystaniem swiezej probki.
Jezeli wynik jest nadal dodatni dla B i ujemny dla GDH

C zalecana jest dalsza analiza probki, testami zatwierdzonymi
przez CE/FDA.

C
T
A

9. Test niewazny: ktdérykolwiek z A, B lub C, powtorzy¢ test ze
Jakikolwiek inny wynik swiezg prébka. 'Jezell )Ny_nlkl pozo_stajq I:_)ez zmian _zalecana

jest dalsza analiza probki, testami zatwierdzonymi przez
CE/FDA

w [ 11 ]
-0

TEST NIEWAZNY: Catkowity brak zielonej linii kontrolnej w jednym, dwéch lub trzech Testach
(A/B/C) niezaleznie od pojawienia si¢ lub braku czerwonych linii w jednym lub obydwu Testach
(A/B/C). Uwaga: niewystarczajgca ilos¢ probki, niewtasciwe techniki proceduralne, lub
zepsucie odczynnikow sg w wigkszosci przypadkow gtéwnymi przyczynami niepojawienia sie
linii kontrolnych. Przeczyta¢ procedure i powtérzy¢ badanie, uzywajgc nowego testu. Jezeli
symptomy lub problem beda sie wcigz utrzymywag, przerwij korzystanie z zestawu testowego
i skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem. Patrz powyzsza ilustracja 3.

UWAGI DOTYCZACE INTERPRETACJI WYNIKOW 2. Test nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 2 godzin od otwarcia
szczelnie zamknietego woreczka.

Intensywnos¢ paska koloru czerwonego w obszarze linii
wyniku (T) bedzie rdéznita sie w zaleznosci od stezenia
antygenéw w prébce. Jednakze, ani warto$¢ ilosciowa, ani

3. Nadmiar prébki moze prowadzi¢ do btednych wynikéw
(pojawia sie brgzowa linia). Nalezy rozcienczyé probke

stosunek wzrostu stezenia antygendw nie mogg byc¢ okreslone buforem i powtorzyc test.

w tym teScie jakosciowym. 4. Intensywnos¢ linii testowej moze wahaé sie od bardzo

KONTROLA JAKOSCI silnej przy wysokim stezeniu antygenéw do stabej,
gdy stezenia antygendw s3g zblizone do wartosci progu

Test zawiera wewnetrzne kontrolne procedury widoczne detekciji testu.

w postaci zielonych linii pojawiajgcych sie w obszarze linii 5 T test . ¢ di kazeni
kontrolnej (C). Potwierdzajg one wystarczajgcg ilos¢ dodanej : en . FTS zgpgwma W,S epna. |agn<.nz¢. zakazenia
probki oraz wtasciwg technike wykonania testu. Clostridium difficile. Potwierdzenie zakazenia dokonane
OGRANICZENIA PROCEDURY powinno by¢ wylgcznie przez lekarza po ocenie
wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych, i musi

1. Test CoproStrip™ C. difficle GDH + Toxin A+ Toxin B
wskaze jedynie obecnos¢ GDH, toksyny A i toksyny B
Clostridium difficile w prébce (wykrywanie jakosciowe)
i powinien by¢ stosowany do wykrywania GDH, toksyny A
i toksyny B Clostridium difficile w probkach katu; nie
ustalono zastosowania innych prébek. Za pomoca tego
testu nie mozna okresli¢ ani wartosci ilosciowej,
ani stosunku wzrostu stezenia GDH, toksyny A i toksyny B
Clostridium difficile.
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opiera¢ sie na korelacji wynikéw z dalszymi obserwacjami
klinicznymi.

Dodatnie wyniki okreslajg obecnos¢ GDH, Toksyny A
i/lub Toksyny B Clostridium difficile w prébkach katu.
Dodatni wynik nalezy uzupetni¢ dodatkowymi technikami
laboratoryjnymi (hodowla toksygenna) w celu okreslenia
szczepu. Potwierdzenie zakazenia dokonane powinno by¢
wylgcznie przez lekarza po ocenie wszystkich wynikow
klinicznych i laboratoryjnych, i musi opierac¢ si¢ na korelacji
wynikow z dalszymi obserwacjami klinicznymi.



7. Wynik ujemny nie ma znaczenia, poniewaz mozliwe jest,
ze stezenie antygendw w probkach katu jest nizsze
niz prég detekcji. Jesli objawy kliniczne utrzymujag sie,
nalezy przeprowadzi¢ oznaczenie Clostridium difficile
na prébce z hodowli wzbogacajace;j.

8. Probki kalu zawierajgcego S$luz i/lub krew, moga
powodowac niespecyficzne reakcje w tescie. Probki katu
zawierajgcego $luz i/lub krew, ktorych wynik jest dodatni,
nalezy przebada¢ innymi metodami w celu potwierdzenia

wyniku.

| OCZEKIWANE WYNIKI

Clostridium difficile jest zwigzana z 95-100% przypadkow
rzekomobioniastego zapalenia jelita grubego, 60-75%
przypadkéw  zapalenia  jelita  grubego  zwigzanego
z antybiotykami i 35% przypadkéw biegunki zwigzanej
z antybiotykami. Ponadto prawie 223 900 os6b w Stanach
Zjednoczonych wymagato opieki szpitalnej z powodu
C. difficile, a co najmniej 12 800 oséb zmarto w 2017 roku.
Chociaz wskaznik przepisywania antybiotykéw pacjentom
ambulatoryjinym w USA zmniejszyt sie w latach 2011-2016,
szacuje sie, ze co najmniej 30% recept na antybiotyki
ambulatoryjne jest niepotrzebnych, co podkresla potrzebe
poprawy przepisywania lekow ambulatoryjnych.

Wyréb CoproStrip™ C. difficile GDH +
Toxin A+ Toxin B (GDH)
a kryteria oceny
95% CI
(Przedziat ufnosci)
Czutoéé 96,6% 90,5-99,3%
Swoistosé 99,4% 96,6-100,0%
PPV 98,9% 93,8-100,0%
NPV 98,2% 94,7-99,6%

CZULOSC | SWOISTOSC (TEST B | C) TOKSYNA A/B
Przeprowadzono ocene przy uzyciu wyrobu CoproStrip™
C. difficile GDH + Toxin A+ Toxin B w por6éwnaniu z kryteriami
oceny.

Kryteria oceny to: Wyroby CoproStrip™ C. difficile GDH +
Toxin A+ Toxin B sg poréwnywane z innymi komercyjnymi
produktami LF i jesli wyniki sg rozbiezne dla niektérych z nich.
Probki te sg oceniane za pomocg komercyjnego testu qPCR.
(VIASURE Clostridium difficile Toxins A+B Real Time
Detection Kit, CerTest Biotec).

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Kryteria oceny

PROG DETEKCJI

Prog detekcji wynosi 0,39 ng/ml antygenu Clostridium difficile
GDH

Prog detekcji wynosi 2 ng/ml toksyny A Clostridium difficile.
Prog detekcji wynosi 3,12 ng/ml toksyny B Clostridium difficile.
CZULOSC | SWOISTOSC (TEST A) LINII GDH
Przeprowadzono ocene przy uzyciu wyrobu CoproStrip™ C.
difficile GDH + Toxin A+ Toxin B w poréwnaniu z kryteriami
oceny.

Kryteria oceny to: Wyroby CoproStrip™ C. difficile GDH +
Toxin A+ Toxin B sg poréwnywane z innymi komercyjnymi
produktami LF i jesli wyniki sg rozbiezne dla niektérych z nich.
Prébki te sg oceniane za pomocg komercyjnego testu qPCR.
(VIASURE Clostridium difficile Real Time Detection Kit,
CerTest Biotec).

CZULOSC | SWOISTOSC (TEST A) LINIA GDH
Przeprowadzono ocene przy uzyciu wyrobu CoproStrip™ C.
difficile GDH + Toxin A+ Toxin B w poréwnaniu z kryteriami
oceny.

Kryteria oceny to: Wyroby CoproStrip™ C. difficile GDH +
Toxin A+ Toxin B sg poréwnywane z innymi komercyjnymi
produktami LF i jesli wyniki sg rozbiezne dla niektérych z nich.
Prébki te sg oceniane za pomocg komercyjnego testu qPCR.
(VIASURE Clostridium difficile Toxins A+B Real Time
Detection Kit, CerTest Biotec).

CZULOSC | SWOISTOSC (TEST A) GDH

Test IC: + - Ogotem
Wyréb + 51 0 51
CoproStrip™ C. N 1 198 199
difficile GDH +
Toxin A+ Toxin B
(Toxin A) Ogotem 52 198 250

Wyroéb CoproStrip™ C. difficile GDH +
Toxin A+ Toxin B (Toxin A)
a kryteria oceny

Kryteria oceny
Test IC: + ) Ogétem
Wyréb + 86 1 87
CoproStrip™ - 3 160 163
C. difficile GDH
+ Toxin A+
Toxin B (GDH) Ogétem| 89 161 250

95% CI
(Przedziat ufnosci)
Czutosé 98,1% 89,7-100,0%
Swoistosc¢ 100,0% 98,2-100,0%
PPV 100,0% 93,0-100,0%
NPV 99,5% 97,2-100,0%
Kryteria oceny
Test IC: + - Ogdtem
Wyréb + 40 0 40
CoproStrip™ C.
difficile GDH + - 4 206 | 210
Toxin A+ Toxin B
Ogotem 44 206 250

(Toxin B)
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Wyréb CoproStrip™ C. difficile GDH +
Toxin A+ Toxin B (Toxin B) a kryteria

oceny
95% CI
(Przedziat ufnosci)
Czulosc
90,9% 78,3-97,5%
Swoistos¢ 100,0% 98,2-100,0%
PPV 100,0% 91,2-100,0%
NPV 98,1% 95,2-99,5%

REAKTYWNOSC KRZYZOWA

Ocena zostata

przeprowadzona

w celu okreslenia

reaktywnosci krzyzowej wyrobu CoproStrip™ C. difficile GDH
+ Toksyna A+ Toksyna B. Nie wystepuje reaktywnosc
krzyzowa z powszechnymi patogenami jelitowymi, innymi
organizmami, substancjami i/lub markerami kalu czasami

obecnymi w kale.

DLA TESTU A: GDH

Norowirus
Adenowirus Koronawirus
GI/Norowirus GII
Cryptosporidium Peptostreptococcus
Astrowirus
parvum anaerobius
Campylobacter | Entamoeba Syncytialny wirus
coli/jejuni histolytica oddechowy
Clostridium Escherichia coli
difficile Toksyna | 0:111; 0:026; Rotawirus
A/Toksyna B 0O157:H7
Salmonella
Clostridium
. Giardia lamblia enteritidis/paratyphi
perfringens
A/typhi/typhimurium
Shigella
Clostridium
Helicobacter pylori | boydii/dysenteriae/
bifermentans
flexneri/ sonnei
Clostridium Hemoglobina Staphylococcus
Butyricum (bydto i swinia) aureus
Clostridium Streptococcus
. Grypa typu Ai B
Haemolyticum pneumococcal
Clostridium Laktoferyna Streptococcus
Novyi (bydto) pyogenes
Clostridium Legionella Transferyna
Tetani pneumophila (bydleca)
Yersinia
Clostridium Listeria
enterocolitica
Septicum monocytogenes
0:3/0:9

Test swoistosci przeprowadzono dla wyrobu CoproStrip™
C. difficile GDH + Toxin A+ Toxin B (test A). Ten test moze
wykry¢ nastepujgce antygeny: C. sporogenes (CECT 485)
i C. botulinium (CECT 551).
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W tym tescie swoistosci ocenie poddano Clostridium sordelli
(ATCC 9714) i nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej. W kilku
badaniach poréwnawczych wyréb CoproStrip™ C. difficile
GDH + Toxin A+ Toxin B (test A) ma dodatni sygnat dla tego

patogenu,

dodatniego wyniku.

DLA TESTU B: TOKSYNA A

ale nie mozna byto ustali¢ charakteru tego

Escherichia coli

Norowirus

(bydto i s$winia)

Adenowirus 0:111; 0:026,
GI/Norowirus GII
0O157:H7
Syncytialny wirus
Astrowirus Giardia lamblia
oddechowy
Campylobacter ) ) )
Helicobacter pylori | Rotawirus
coli/jejuni
Clostridium Salmonella
o Hemoglobina o ]
difficile 3 enteritidis/paratyphi
(bydto i Swinia) ) ] ]
GDH/Toksyna B A/typhi/typhimurium
Shigella
Clostridium
) Grypa typu Ai B boydii/dysenteriae/
perfringens
flexneri/ sonnei
Laktoferyna Staphylococcus
Koronawirus
(bydto) aureus
Cryptosporidium | Legionella Streptococcus
parvum pneumophila pneumococcal
Entamoeba Listeria Streptococcus
histolytica monocytogenes pyogenes
Yersinia
Entamoeba Norowirus
enterocolitica
dispar GI/Norowirus GII
0:3/0:9
DLA TESTU C: TOKSYNA B
Escherichia coli
Norowirus
Adenowirus 0:111; 0:026,;
GI/Norowirus GII
O157:H7
Syncytialny wirus
Astrowirus Giardia lamblia
oddechowy
Campylobacter
Helicobacter pylori | Rotawirus
coli/jejuni
Clostridium Salmonella
Hemoglobina
difficile enteritidis/paratyphi

GDH/Toksyna A A/typhi/typhimurium
Shigella
Clostridium
. Grypa typu Ai B boydii/dysenteriae/
perfringens
flexneri/ sonnei
Laktoferyna Staphylococcus
Koronawirus
(bydto) aureus
Cryptosporidium | Legionella Streptococcus
parvum pneumophila pneumococcal




Entamoeba Listeria Streptococcus Laktoferyna
Mucyna Krew ludzka
histolytica monocytogenes pyogenes ludzka
. Yersinia
Entamoeba Norowirus enterocolitica POWTARZALNOSC | ODTWARZALNOSC
dispar GI/Norowirus GII Przeprowadzono badanie powtarzalno$ci i odtwarzalnosci
0:3/0:9 przy uzyciu roznych prébek wewnetrznych, ujemnych
i dodatnich. Nie zaobserwowano réznic w ocenach.
INTERFERENCJE
Ocena zostata przeprowadzona w celu okreslenia mozliwych
interferencji wyrobu CoproStripTM C. difficile GDH + Toksyna BIBLIOGRAFIA
A+ Toksyna B. Nie wystepuja interferencje z substancjami i/lub
markerami katu czasami obecnymi w kale. - Wren MWD, Sivapalan M, Kinson R, Shetty NP. An
evaluation of tests for faecal toxin , glutamate
Zaktécenia egzogeniczne dehydrogenase , lactoferrin and toxigenic culture in the
Tbuprofen Almagato diagnostic laboratory. Br J Biomed Sci. 2009;66(1):1-5.
Metronidazol L Amoksycylina
(Espidifen) | (Almax) - Vaishnavi C. Clinical spectrum & pathogenesis of
Paracetamol| Fosfamycyna Merkaptopury Clostridium difficile associated diseases. Indian J Med Res.
Ampicylina 2010;131(4):487-99.
(Dolocatil) (Monurol) na
Metamizol | Aceltylcysteina - Ofori E, Ramai D, Dhawan M, Mustafa F, Gasperino J, Reddy
Oseltamiwir oti] i ., Biotyna M. Community-acquired Clostridium difficile:
(Noloti) (Fluimucil) epidemiology, ribotype, risk factors, hospital and intensive
Deksketoprofen care unit outcomes, and current and emerging therapies.
. Sore Throat J Hosp Infect. 2018;99(4):436—42.
Amantadyna Prednizon trometamol
Phenol spray )
(Enantyum) - Guh AY, Mu Y, Winston LG, Johnston H, Olson D, Farley MM,
Rybawiryna Omeprazol | Lewofloksacyna| Tobramycyna et al. _ Trends in U.S. Burden of Clostridioides difficile
Infection and Outcomes. N Engl J Med. 2021;382(14):1320-
Kodeina Cyprofloksacyn ) 30.
) Naso GEL Mupirocyna
(Toseina) a
CVS Nasal d
Benzokaina s Ryfampicyna Propionian
. pray . Savyon® Diagnostics Ltd,
(Angileptol) (Rifaldin) flutykazonu 3 Habosem St. Ashdod 7761003
(Cromolyn) '
IZRAEL
) Afrin Fenoksymetylop Tel.: +972,8,8562920
Cloperastin o . Faks: +972,8,8523176
(Flutox) (oksymetaz | enicylina Amoksycylina E-mail: support@savyondiagnostics.com
olina) potasowa
CVS Nasal c €
Karbocysteina Chlorowodorek
Drops Merkaptopury
(Mukolityczny ambroksolu Ec | REP
. (Phenylephri na
Iniston) ne) (Mucosan) Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej: Obelis s,a,
Boulevard Général Wahis 53, B-1030 Brussels
Macrogol 3350 Tel.: +32,2,732,59,54 Faks: +32,2,732,60,03
Loratadyna ZICAM . Biotyna E-mail:mail@obelis.net
(Movicol)
Dekschlorofenir Symbole elementéw i odczynnikéw do diagnostyki in vitro (IVD)
Fenylopropa| Karbocysteinian| Sore Throat Wytgcznie do
amina yloprop Y H Producent diagnostyki in vitro,
) noloamina | lizyny (Pectox) | Phenol spray EC REP] Upowazniony pr [T Przeczytac instrukcje
(polaramina) zedstawiciel: stosowania
" Zawartos¢
Chlorowodor Leki wystarczajaca )
) W do T Przechowywat w
Ebastyna ek Dichlorowodore | homeopatycz n przeprowadzeni suchym miejscu,
(Ebastel) loperamidu | k hydroksyzyny| ne a <n> testow — _
graniczenie
(Fortasec) Kod katalogowy /Y temperatury
Acetylosalicylow| Heparyna LOT Numer partii E Data waznosci
i i Lorazepam DIL Rozcienczalnik 7 | Wylgcznie do
y (Adiro) (Hibor) do prébki L&/ | jednorazowego uzytku
Interferencje endogenne
Ludzka Transferyna | Ludzka Laktoferyna
hemoglobina ludzka kalprotektyna | ludzka
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