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Prolisa™ C. difficile GDH-EIA

(nur fur den Gebrauch in der in vitro Diagnostik)

KATALOG-NR. PL.2002 UK
7 caC €

VERWENDUNGSZWECK

Das Prolisa™ C. difficile GDH-EIA ist ein Mikrowell-Assay fiir den qualitativen
Nachweis der Glutamatdehydrogenase (GDH) des Clostridium difficile in
Stuhlproben. Das Prolisa™ C. difficile GDH-EIA ist zur Unterstiitzung einer
Diagnose bei Infektionen mit C. difficile gedacht. Dieser Test weist die GDH
nach und differenziert nicht zwischen toxigenen und nicht-toxigenen
Stammen von C. difficile. Wie andere Tests auf C. difficile sollten auch diese
Ergebnisse im Zusammenhang mit der Krankengeschichte des Patienten
und weiteren Laboruntersuchungen betrachtet werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG
Mechanismus der Erkrankung

Das Clostridium difficile ist ein anaerobes Sporen bildendes
Stabchenbakterium, das zwei klinisch bedeutende Toxine, das sogenannte
Toxin A und Toxin B, produziert, das im Darm lokal Gewebeschédden hervor-
ruft, die zu einer pseudomembrandsen Colitis fiihren kdnnen. Toxigenes C.
difficile kann asymptomatisch bei gesunden Tragern vorkommen, allerdings
kénnen aus einer Uberwucherung mit C. difficile aufgrund einer antimik-
robiellen Therapie schwere Folgeleiden resultieren. Ausbriiche von C. diffi-
cile-assoziierten Erkrankungen in Gesundheitseinrichtungen werden haufig
durch Ingestion der saureresistenten Sporen in der Umgebung verursacht.
Clostridium difficile-Stamme, die weder Toxin A noch Toxin B produzieren,
werden als nicht-pathogen eingestuft (1).

Diagnose der Erkrankung

Clostridium difficile-assoziierte Erkrankungen werden anhand einer
Kombination aus klinischen und mikrobiologischen Befunden diagnosti-
ziert. Der Goldstandard fiir die mikrobiologische Differenzierung einer toxi-
genen C. difficile-Infektion ist die zytotoxische Zellkultur, ein Test, bei dem C.
difficile-1solate aus selektiven Differenzierungsagar in Bouillon angereichert
und dann auf die Entstehung von Toxin B mit einem Zytotoxizitatsassay mit
kultivierten Zellen getestet werden (2). Zum Nachweis von Toxin A und/oder
Toxin B in Stuhlproben wurden Immunoassay-Schnelltests entwickelt, die
allerdings nur geringe Empfindlichkeit zeigen (3). Es wurden Immunoassays
auf GDH, ein Protein, das das toxigene und nicht-toxigene C. difficile besitzt,
entwickelt und in Algorithmen zur Differenzierung des toxigenen C. difficile
integriert. Es wurde nachgewiesen, dass toxigenes C. difficile effektiver und
kosteneffizienter festgestellt werden kann, indem man zundchst auf GDH
und dann auf Toxin A und/oder Toxin B testet anstatt nur auf die Toxine zu
testen (3).

TESTPRINZIP

Der Prolisa™ C. difficile GDH-EIA ist ein Sandwich-Immunoassay, das fir
die Erkennung der C. difficile-GDH spezifische Antikorper verwendet. Die
Mikrotiterstreifen enthalten immobilisierte monoklonale Antikérper von
der Maus und das Immunkonjugat enthdlt mit Meerrettichperoxidase
konjugierte polyklonale Antikérper vom Kaninchen. Zur Testdurchfiihrung
wird zundchst etwas Stuhlprobe gut in Verdinnungsmittel suspendiert, um
eine fur den Test geeignete Probe zu erhalten. Ein Teil dieser Probe und das
Immunkonjugat werden dann gleichzeitig in einem Well mit immobilisier-
tem monoklonalen Antikorper inkubiert. Bei Anwesenheit von GDH in der
Probe wird ein unléslicher Antikorper-Enzym-Komplex gebildet, der schwer
aus den Wells auszuwaschen ist. Nach dem Waschen der Wells, um unge-
bundenes Material zu entfernen, wird das gebundene Enzym anhand eines
chromogenen Substrats nachgewiesen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Komponente Kat. Nr. JeKit Beschreibung Anmerkung
Beschichtete PL.2115 1Platte | Mikrotiterwells Jeder Beutel
und stabilisierte /Beutel | beschichtet mit enthdlt 1 Platte
Platte monoklonalem mit einem
Antikdrper von der Deckelsiegel und
Maus gegen GDH 2 Trockenmitteln.
Probenver- PL.2113 2x Eine proteinfreie Weile Flasche
dinnungsmittel 30ml Lésung mit
Konservierungsmittel
Positivkontrolle PL.2112 1x Rekombinantes GDH | Tropfflasche
2,5ml in einer gepufferten mit blauer
Proteinlosung mit Verschlussklappe
Konservierungs-
mittel
Immunkonjugat | PL.2114 1x Polyklonaler Anti- Tropfflasche
7ml GDH-Antikérper mit roter
vom Kaninchen an Verschlussklappe
Meerrettich-
peroxidase
konjugiert
20fach konz. PL2110 2x Konzentrierter Puffer | WeiBe Flasche
Waschpuffer 25ml mit Detergens und
0,1% Gew./Vol.
Thimerosal
Substratlésung PL.2104 1x 3,3)5,5'-Tetramethyl- Braune Flasche
14 ml benzidin in einem
leicht sauren Puffer
Stopplésung PL.2103 1x 0,2 N Schwefelsdure Tropfflasche
14ml mit gelber
Verschlussklappe
Plattendeckel- nicht 3 —
siegel zutreffend
Transferpipette nicht 100in4 | - -
zutreffend | Beuteln
Gebrauchs- nicht 1 - -
anweisung zutreffend

NOTWENDIGE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

AW =

Probenverdiinnung
6. Destilliertes oder entionisiertes Wasser
7. Spritzflasche oder eine Tellerfeder oder ein automatisiertes EIA-System
8. Graduierter Zylinder
9. ElA-Plattenableser mit 450/630-nm Absorptionsmessfahigkeit oder ein
automatisiertes EIA-System.
10. Vortex-Schttelgerat

11. Zentrifuge

Applikatorstabchen aus Holz oder Ose
Zeitschaltuhr

Pipette mit Abgabekapazitat von 50 pl bis 1000 pl
Pipettenspitzen
Testrohrchen(12 X 75 mm oder

dhnliches Produkt) zur

STABILITAT UND LAGERUNG

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett des Kits angegeben. Das Kit bei 2-8
°C lagern (20fach konz. Waschpuffer kann bei Raumtemperatur gelagert
werden). Nach jedem Gebrauch das Kit sofort wieder in den Kihlschrank bei
2-8 °C zurlickstellen. 1fach konz. Waschpuffer kann fir bis zu 1 Monat bei
Raumtemperatur gelagert werden.

VORSICHTSHINWEISE

1. Nur fur den Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

2. Proben konnen Infektionserreger enthalten und sollten mit
Sicherheitsstufe 2 behandelt werden.

3. Alle Reagenzien vor Gebrauch vorsichtig mischen.

4. Waschpuffer kann sich bei Lagerung in Schichten absetzen. Vor
Gebrauch gut schitteln.

5. Reagenzien von Kits verschiedener Chargennummern nicht unterein-
ander austauschen.

6. Das Substrat ist lichtempfindlich. Nicht dem Licht aussetzen.

7. Reagenzgeféale in ausreichender Entfernung senkrecht tiber dem Well
halten, um eine korrekte TropfengroBe und -abgabe zu gewahrleisten.

8. Kitkomponenten nicht Uber das auf dem Etikett aufgedruckte
Verfallsdatum hinaus verwenden.

9. Gebrauchten Waschpuffer und alle Testmaterialien gemaf der anwend-
baren Bestimmungen fiir potenzielle biologische Gefahrenstoffe entsor-
gen.

10. Hautkontakt mit der Stopplésung vermeiden, sie enthdlt 0,2 N
Schwefelsaure. Bei Kontakt mit Haut oder Augen sofort mit Wasser aus-
spulen.

11. Mikrowells nicht wieder verwenden.

12. Nicht gebrauchte, tber einen langeren Zeitraum der Luft ausgesetzte
Mikrowells konnen die Testergebnisse beeintrachtigen. Es ist wichtig,
bei der Lagerung die Streifen vor Feuchtigkeit zu schitzen, indem nicht
verwendete Streifen wieder in den Beutel zurtickgegeben werden.

13. Transferpipetten nicht fiir mehr als einen Patienten verwenden.

14. Bei der Probenabgabe in ein Mikrowell Verspritzen vermeiden, indem
die Spitze der Transferpipette zur Halfte in das Well gehalten und die
Losung entlang der Wand abgegeben wird.

15. Die Wells der Streifen genau nach Gebrauchsanweisung waschen.
Unzureichendes Waschen kann die Hintergrundwerte erhéhen und zu
falsch positiven Ergebnissen fiihren.

16. Abweichungen von den angegebenen Inkubationszeiten kénnten die
Testleistung beeintrachtigen. Fiir diesen Test wurden alle Parameter
optimiert. Abweichungen vom Testprotokoll kénnen sich auf die
Ergebnisse auswirken.

17. Das Produkt enthalt Materialien tierischer Herkunft und sollte wie
ein potenzieller Trager und Ubertrager von Krankheiten gehandhabt
werden.

18. Fiir diesen Test konnen nur Stuhlproben ohne Konservierungsstoffe ver-
wendet werden.

19.Kratzer auf den Mikrowells vermeiden,
Absorptionsmessung beeintrachtigen kdnnen.

20. Es ist beobachtet worden, dass stark positive Proben die angren-
zenden Mikrowells kontaminieren und damit zu falsch positiven
Testergebnissen flihren kénnen. Es wird daher empfohlen, schwach
positive Proben, die unmittelbar neben stark positiven Proben auftre-
ten, erneut zu testen.

da Kratzer die
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REAGENZIENVORBEREITUNG

1. Stellen Sie aus dem 20fach konzentrierten Waschpuffer einen einfach
konzentrierten Waschpuffer her, indem das gelieferte Konzentrat mit 950
ml destilliertem oder entionisiertem Wasser gemischt wird.

2. Vor Gebrauch das gesamte Kit einschlieB8lich des Plattenbeutels auf
Raumtemperatur bringen.

PROBENAUFBEWAHRUNG

Stuhlproben, die innerhalb von 2 Stunden nach Entnahme getestet werden,
missen nicht gekiihlt werden. Alle anderen Proben miissen bei 2-8 °C
aufbewahrt und nach Mdglichkeit innerhalb von 24 bis 48 Stunden unter-
sucht werden. Falls Proben nicht innerhalb von 48 Stunden nach Entnahme
getestet werden kdnnen, mussen diese bei < -20 °C eingefroren werden (4).
Wiederholtes Auftauen und Einfrieren der Proben vermeiden, da es zu fehler-
haften Testergebnissen fiihren kann.

PROBENVORBEREITUNG FUR DIE MANUELLE VERWENDUNG

1. Geben Sie 300 pl Probenverdiinnungsmittel in ein Probenréhrchen.

2. In das Probenréhrchen 100 pl ungeformten oder ca. 20 pl harten Stuhl
(entspricht einer sphérischen Masse mit einem Durchmesser von unge-
fahr 4 mm) geben.

3. Das Probenréhrchen fiir 10 Sekunden vortexen, um die Probe im
Probenverdiinnungsmittel griindlich zu emulgieren. Probe sofort nach
der Vorbereitung testen.

4. Wenn die Platte mit einem automatischen Plattenwaschgerdt gewaschen
werden soll, die Proben bei ~5000 x g fur 10 Minuten (oder bis die
Schwebstoffe Pellets bilden) zentrifugieren, bevor der Probentberstand
in die Testwells gegeben wird. GroBe Schwebteile in den Proben kénnen
das automatische Plattenwaschen stéren.

PRUFPROTOKOLL FUR DIE MANUELLE VERWENDUNG

1. Schneiden Sie den wieder verschlieBbaren Folienbeutel auf und ent-
nehmen ihm vorsichtig eine Testplatte.

2. Entfernen Sie das Dichtungsband von den Mikrotiterstreifen. Geben Sie
nicht gebrauchte Wells in den Beutel zurlick, verschlieBen ihn und legen
ihn wieder bei 2-8 °C in den Kiihlschrank zurtick.

3. Geben Sie je 1 Tropfen (~50 pl) des Immunkonjugats in die Wells.

4. Geben Sie mit einer Transferpipette 100 pl (gleich dem ersten
Kalibrationspunkt der Pipette) verdiinnte Probe sowie 100 pl der
Positivkontrolle und 100 pl Probenverdiinnungsmittel (Negativkontrolle)
in die entsprechenden Wells.

5. Inkubieren Sie die Platte ohne zu schitteln 60 Minuten bei
Raumtemperatur. Alternativ kann die Platte auf dem Schittler bei 1000
rpm fir 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubiert werden.

6. Die Proben/Kontrollen aus dem/den Streifen entfernen und die
Vertiefungen 5-7 mal mit 1X Waschpuffer auswaschen.

Option 1

« Verwerfen Sie den Platteninhalt in einen geeigneten Behalter fir
infektiosen Abfall.

« Klopfen Sie die umgedrehte Platte fest auf saubere Lagen
Papiertlicher aus.

- Fullen Sie alle Wells vollstandig mit 1fach konzentriertem
Waschpuffer. Verwenden Sie dafiir eine Spritzflasche.

«  Waschzyklus (entfernen, schlagen, fullen) 4-6 weitere Male wiederho-
len.

« Nach der letzten Fillung den Inhalt verwerfen und die Platten fest
auf eine neue Lage Papiertiicher ausklopfen, um allen Gberschussi-
gen Puffer zu entfernen.

Option 2

- Waschen Sie die Platte 5-7 Mal mit einem automatischen
Plattenwaschgeréat. Dabei die Wells mit 300 pl 1fach konzentrierten
Waschpuffer fillen.

7. In jede Vertiefung 100 pl Substratlésung geben, leicht gegen den

Plattenhalter schlagen und bei Zimmertemperatur 10 Minuten lang inku-
bieren.

8. Geben Sie 3 Tropfen (~100 pl) Stopplésung in die Wells und klopfen leicht
gegen die Plattenhalterung, um zu gewahrleisten, dass der Inhalt gut
gemischt ist.

9. Lesen Sie die Testergebnisse innerhalb von 10 Minuten nach Abschluss
von Schritt 8 ab. Achten Sie darauf, dass die Unterseite der Wells sau-
ber und trocken ist. Verwenden Sie ggf. ein fusselfreies Tuch, um die
Unterseite abzuwischen.

10. Bei einer OD von 450/630 nm in einem Mikrotiterplattenfotometer mes-
sen.

PROBENVORBEREITUNG FUR DIE AUTOMATISIERTE VERWENDUNG

1. Geben Sie 600 pl Probenverdiinnungsmittel in ein Probenréhrchen, das
durch ein automatisiertes EIA-System bereitgestellt wird, oder in ein
aquivalentes Rohrchen.

2. Fillen Sie 200 pl ungeformte Fékalien oder ungefahr 40 pl feste Fakalien
in das Probenréhrchen um.

3. Decken Sie die Probenflaschchen ab und schitteln Sie das
Probenréhrchen 10 Sekunden lang, damit die Probe in dem
Probenverdiinnungsmittel griindlich emulgiert.

4. Zentrifugieren Sie die Proben 10 Minuten lang bei mindestens 5000 x g
bei Zimmertemperatur.

Hinweis: Wenn fiir ein bestimmtes Probenfldschen 5000 x g in einer Zentrifuge
nicht verfiigbar ist, sollte eine ldngere Zentrifugationszeit angewendet
werden (z. B. 3000 x g 20 Minuten lang).

5. Storen Sie die Probenréhrchen nicht und stellen Sie die Probenréhrchen
in eine angemessene Position im automatisierten EIA-System.

PRUFPROTOKOLL FUR DIE AUTOMATISIERTE VERWENDUNG

1. Schneiden Sie den wiederverschlieBbaren Folienbeutel auf und entfern-
en Sie vorsichtig die Assay-Platte aus dem Beutel.

2. Entfernen Sie das Dichtband von den Stripwell-Platten. Stecken Sie
die zusatzlichen Napfchen wieder in den Beutel , verschlieBen Sie den
Beutel und lagern Sie ihn wieder bei 2-8°C. Bringen Sie die erforderlichen
Streifen mit dem Halter im automatisierten System in angemessene
Position.

3. Bereiten Sie eine angemessene Menge von 1X Waschpuffer vor, indem
Sie 20X Waschpuffer in destilliertem oder deionisiertem Wasser verdiin-
nen. Fillen Sie den 1X Waschpuffer in einen passenden Behilter in das
automatisierte System um.

Lesen Sie sich sorgfaltig die Bedienungsanleitung des automatisierten EIA-
Systems durch. Stellen Sie ein Programm fir den Betrieb von Prolisa™ C.
difficile GDH EIA im automatisierten EIA-System entsprechend der folgenden
Richtlinien ein (Schritte 4 - 11). Bei Fragen beziiglich des Einstellens eines
Programms in einem automatisiertem EIA-System wenden Sie sich bitte an
den technischen Kundendienst von Pro-Lab Diagnostics.

4. Fillen Sie angemessene Mengen des Immunkonjugats, der
Substratlésung und der Stoppldsung in Behdlter um, die mit dem System
bereitgestellt werden, und bringen Sie sie in angemessene Positionen im
System.

5. Ubertragen Sie 50 ul des Immunkonjugats in jedes Napfchen.

6. Ubertragen Sie 100 pl der positiven Kontrolle und 100 pl des
Probenverdiinnungsmittels (Negativkontrolle) in die entsprechenden
Népfchen. Ubertragen Sie 100 pl der verdiinnten Probe in die Napfchen.

7. Bebriiten Sie die Platte 60 Minuten lang bei Zimmertemperatur ohne zu
schitteln.

8. Aspirieren Sie die Proben/Kontrollen von dem/den Streifen und waschen
Sie die Napfchen 5 Mal mit 1X Waschpuffer.

9. Ubertragen Sie 100 ul der Subtratlésung in jedes Napfchen und bebriit-
en Sie 10 Minuten lang bei Zimmertemperatur.

10. Ubertragen Sie 100 pl der Stoppldsung in die Napfchen und schiitteln Sie
kurz die Platte.

11. Messen Sie OD450/630nm im automatisierten System innerhalb von 10
Minuten nach Schritt 10.

Befolgen Sie die Wartungs- und Betriebsanleitung des automatisierten EIA-
Systems. Fiihren Sie einen Test der Prolisa™ C. difficile GDH EIA-Ausriistung im
automatisierten EIA-System durch und analysieren Sie die Daten im System.

Hinweis:

« Wenn ein Wellenldngenfilter von 630 nm in dem automatisierten EIA-System
nicht verfiigbar ist, stellen Sie eine doppelte Wellenlinge von 450 nm / 620
nmein.

« Es wird empfohlen, dass die positive Kontrolle und die negative Kontrolle in
die Népfchen A1/B1 und C1/D1 doppelt hinzugefiigt wird. Der Durchschnitt
der OD-Messwerte der positiven Kontrolle muss héher als 0,800 sein und der
Durchschnitt der OD-Messwerte der negativen Kontrolle muss niedriger als
0,100 sein.

« Es wird empfohlen, dass eine “Wdsche mit fiinf (5) Zyklen mit 300 ul 1X
Waschpuffer in jedem Ndépfchen” in dem laufenden Programm fiir ein
automatisiertes EIA-System enthalten ist. Es kénnen jedoch in unterschiedli-
chen automatisierten Systemen mehr Waschzyklen (> 5) erforderlich sein.

QUALITATSKONTROLLE

Bei jedem Testlauf missen die Positiv- und Negativkontrollen mitgefih-
rt werden, um die Qualitat der Reagenzien und des Testverfahrens zu
gewahrleisten.

1. Die Positivkontrolle muss bei 450/630 nm > 0,800 betragen.

2. Die Negativkontrolle muss bei 450/630 nm < 0,100, doch lber 0,000
betragen. Falls die Negativkontrolle <0,000 ist, erneut den Leerwert
gegen Luft messen und die Platte noch einmal ablesen.

3. Ein Well, das optisch nicht positiv (gelb) ist, doch ein positives Ergebnis
zeigt, an der Unterseite abwischen, neu einsetzen und ablesen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Spektrofotometrische duale Wellenlénge (450/630 nm)
« Negativ=0D 450/630 nm < 0,100
« Positiv=0D 450/630 nm > 0,100

Ein positives Ergebnis weist auf GDH in der Probe hin. Ein negatives Ergebnis
gibt an, dass sich kein GDH in der Probe befindet bzw. dass das GDH unter
dem mit diesem Test nachweisbaren Wert liegt.

Proben mit einem hohen Anteil an GDH kdnnen nach Zugabe der
Stoppldsung ein sichtbares schwarzes Prazipitat aufweisen. Dieses Prézipitat
beeintréchtigt nicht die Interpretation der Ergebnisse.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

1. Das Prolisa™ C. difficile GDH-EIA sollte nicht alleine fur die Diagnose
einer C. difficile-assoziierten Erkrankungen herangezogen werden. Die
Diagnose muss die Testergebnisse, Krankengeschichte des Patienten
sowie die Ergebnisse zusétzlicher Labortests berticksichtigen.

2. Das Prolisa™ C. difficile GDH-EIA unterscheidet nicht zwischen toxigenem
und nicht-toxigenem C. difficile. Die Anwesenheit des toxigenen C. difficile
muss mit weiteren Tests bestatigt werden.

3. Wenn die Platte nicht ausreichend gewaschen wurde, kann es zu falsch
positiven Testergebnissen kommen. Wenden Sie sich an den technisch-
en Kundendienst von Pro-Lab Diagnostics, wenn Sie falsch positive
Ergebnisse vermuten.



LEISTUNGSMERKMALE

Die klinische Auswertung wurde an zwei externen Versuchsstandorten
unter Verwendung von Fdkalproben durchgefihrt, die fir
Routineuntersuchungen auf das Vorhandensein von C. difficile eingereicht
wurden. Die Proben wurden von Prolisa™ C. difficile GDH EIA gemaR den mit
dem Satz zur Verfigung gestellten Anweisungen getestet. Die Ergebnisse
des Tests wurden mit den Ergebnissen der Kulturmethoden von C. difficile
verglichen.

Tabelle 1 fasst die Anzahl an Subjekten und Fékalpravalenz von C. difficile in
der Studie zusammen. Insgesamt 985 Proben wurden getestet.

Tabelle 1 - Verteilung der Proben pro Standort

Standort der Studie Fakalproben
n C. difficile Kultur Prévalenz
Positiv
Standort 1 483 67 13,9
Standort 2 502 71 14,1
Standorte zusammen 985 138 14,0

Tabelle 2 zeigt die Sensibilitat, Spezifizitdt und die Ubereinstimmungswerte
in Prozent von Prolisa™ C. difficile GDH EIA in Bezug auf die Genesung von C.
difficile von Fékalproben pro Kultur.

Tabelle 2 - Leistung von Prolisa™ C. difficile GDH EIA in Bezug auf die
Kultur (Standorte zusammen)

Kulturergebnisse

Positiv Negativ Gesamt
Prolisa™ C. Positiv 128 74 202
difficile GDH EIA
Ergebnis Negativ 10 773 783
Gesamt 138 847 985

Relative Sensibilitat:

Relative Spezifizitat:

Positive Ubereinstimmung:

Negative Ubereinstimmung:
*95% Konfidenzintervall

92,8% [87,1 - 96,5%]*
91,3% [89,2 - 93,1%]
63,4% [56,3 - 70,0%]
98,7% [97,7 - 99,4%]

Storende Substanzen

Substanzen, die manchmal in den Fézes von Personen mit Durchfall gefun-
den werden, einschlieBlich gangiger intestinaler Arzneistoffe, Bariumsulfat
und Blut, waren nicht reaktiv und beeintrachtigten den Nachweis von GDH in
Prolisa™ C. difficile GDH EIA nicht.

Priifungsspezifizitat

Flinfundvierzig verschiedene enterale Mikroorganismen, bestehend aus 42
Bakterienstdammen und 3 Viren, wurden sowohl als reine Proben als auch in
Stuhl getestet, um deren Reaktivitdt mit Prolisa zu bestimmen. Alle Bakterien
wurden bei >1 x 108 cfu/ml (Viren bei 1 x 106 pfu/ml) in Kulturmedien
getestet, in negative Stuhlproben gegeben und in negative Stuhlproben
mit GDH (entworfenes positives Muster) gegeben, um die Kreuzreaktivitat
und die Stoérung des Tests auszuwerten. Tabelle 3 listet die Organismen
auf, die getestet wurden und bei der Priifung keine Reaktion zeigten. Die
Testreaktivitat zeigte sich bei Clostridium sporogenes, das nicht Teil der
normalen Darmflora ist. Keiner der restlichen Organismen war im GDH-Test
reaktiv und fiihrte auch nicht zu einer Stérung der Testergebnisse.

Prolisa wurde auch auf Reaktivitat mit 18 C. difficile Stammen getestet. Der
Test reagierte mit allen getesteten Stammen, einschlieflich Stammen, die
Toxin A und Toxin B produzieren, Stdammen, die nur Toxin B produzieren und

EIA
Adenovirus Serotyp 1
Aeromonas hydrophila
Arcobacter butzleri
Bacillus cereus
Bacillus subtilis
Campylobacter coli
Campylobacter fetus
Campylobacter jejuni
Citrobacter freundii
Citrobacter braakii (freundii)

Clostridi

Clostridium sordellii
Cocksackievirus

Cytomegalovirus

Stammen, die weder Toxin A noch Toxin B produzieren.

Tabelle 3 - Nicht-reaktive Mikroorganismen in Prolisa™ C. difficile GDH

Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

ter g
Enterobacter cloacae Serratia liquefaciens
Enterococcus faecalis van B Shigella boydii

Enterococcus faecium van A

Escherichia coli 0157:H7

Escherichia hermanii

Shigella dysenteriae
Shigella flexneri

Shigella sonnei

aureus

Clostridium histolyticum
Clostridium novyi
Clostridium perfringens

Clostridium septicum

Listeria innocua

Listeria monocytogenes

Streptococcus agalactiae
Vibrio parahaemolyticus

Yersinia

Pep P

Prevotella melaninogenica

Analytische Sensibilitat
Die Nachweisgrenze von Prolisa™ C. difficile GDH EIA flr rekombinantes C.
difficile GDH betragt ungeféhr 3,5 ng/ml in der Fékalprobe.

Priifungsgenauigkeit

Die Variabilitdt bei den Prifungen von Prolisa™ C. difficile GDH EIA wurde
mit einer Tafel von Stuhlproben ausgewertet, die mit verschiedenen
Mengen GDH versehen waren. Die Tafel umfasste negative, sehr negative,
niedrig positive und leicht positive Proben. Die Tests wurden von zwei
Anwendern an jedem der drei Standorte an funf verschiedenen Tagen
durchgefiihrt. Die Variabilitdt zwischen den Abldufen der positiven Proben
reichte von 3,1%-12,2% und die der negativen Proben von 20,4%-50,6%.
Die Variabilitat bei den Prifungen lag bei 1,1%-29,5% bei positiven Proben
und bei 1,2%-39,4% bei negativen Proben. Die Gesamtiibereinstimmung
zwischen dem Testergebnis und dem erwarteten Probenergebnis mit nega-
tiven Proben lag bei 100%. Die Gesamtiibereinstimmung zwischen dem
Testergebnis und dem erwarteten Probenergebnis mit positiven Proben
lag bei 97%. Die niedrig positive Probe wurde an der Nachweisgrenze
festgelegt und deshalb wurde davon ausgegangen, dass aufgrund der
Prufungsvariabilitét bis zu 5% negativ sein konnten.
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= Beachten Sie die Gebrauchsanleitung

Bei diesen Anleitungen handelt es sich um eine Fachlbersetzung der englischen
Originalversion. Bei Unklarheiten oder offensichtlichen Abweichungen wenden Sie sich

bitte an Pro-Lab.

PL.2103

Gefahr

Gefahrlicher Inhaltstoff: Schwefelsaure [0,55 %]
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augen-
schaden.

Schutzhandschuhe tragen. Schutzkleidung tragen. Augen- oder Gesich-
tsschutz tragen. Nach Gebrauch Hande griindlich waschen. BEI EINATMEN:
An die frische Luft und in eine Position bringen, die das Atmen erleich-
tert. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. BEIM VER-
SCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Mund
ausspilen. KEIN Erbrechen herbeiftihren. BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder
Haar): Sofort alle kontaminierten Kleidungsstiicke ausziehen. Haut mit Was-
ser abwaschen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. BEI KONTAKT MIT
DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Vorhan-
dene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter aussptilen. Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Unter Verschluss aufbe-
wahren. Inhalt und Behélter gemaR allen 6rtlichen, regionalen, nationalen
und internationalen Bestimmungen entsorgen.

PL.2110

Warnhinweis

Geféhrlicher Inhaltstoff: Thiomersal

Kann die Organe schadigen bei lingerer oder wiederholter
Exposition.

Dampf nicht einatmen. Bei Unwohlsein &rztliche Hilfe hinzuziehen. Inhalt
und Behalter gemaB allen 6rtlichen, regionalen, nationalen und internatio-
nalen Bestimmungen entsorgen.

PL.2112

Warnhinweis

Geféhrliche Inhal fe: Reakti von: 5-Chloro-2-
methyl-4-isothiazolin-3-one [EG Nr. 247-500-7] und 2-Methyl-
2Hisothiazol-3-one [EG Nr. 220-239-6] (3:1)

Kann allergische Hautreaktion verursachen.

Schutzhandschuhe tragen. Einatmen von Dampf vermeiden. Kontaminierte
Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen. BEI BERUH-
RUNG MIT DER HAUT: Mit reichlich Wasser und Seife abwaschen. Kontami-
nierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen. Bei Hau-
treizung oder Ausschlag: Einen Arzt aufsuchen. Inhalt und Behdlter gemaf3
allen 6rtlichen, regionalen, nationalen und internationalen Bestimmungen
entsorgen.

Uberarbeitung: 2023 01




