FICHATECNICA

Combo Prueba Rapida
C E PRODUCTO Clostridium difficile
— GDH+Toxina A+Toxina B en
ot ‘ Casete (Heces)
16 K { 1 ccaunsomme CLASIFICACION IVD (Otros)
o REF.IMPORTADOR KDO33AT-10
REF.FABRICANTE ICD-635B

DESCRIPCION

La Combo Prueba Rapida Clostridium difficile GDH+Toxina A+Toxina B en Casete (Heces) es un test
con marcado CE, basado en el inmunoensayo cromatografico de flujo lateral y disefiado para la deteccion
cualitativa rapida de tres antigenos distintos en muestras fecales para C. difficile, a saber, GDH, Toxina A
y Toxina B . S6lo para uso profesional de diagnadstico in vitro.

El casete de prueba se basa en la tecnologia de inmunoandlisis y la reaccidn antigeno-anticuerpo
especifica, asi, al contenerlos antigenos frente al C. difficile, a saber, GDH, Toxina A y Toxina B da lugar
a la linea roja visible.

El producto consiste en un método no invasivo, facil de usar, practico, rapido.

CARACTERISTICAS

Instruccién de uso (1 ud./Kit); Placa reactiva con desecante en envase individual (10
uds./Kit)*; Goteros (10 uds./Kit); Tubo de recogida de muestras con solucion (10

CONTENIDO DEL KIT

uds./Kit)

*El envase individual de las placas figurara el mismo niimero de lote de fabricacién y caducidad como la caja

TIEMPO DEDETECCION

10 minutos

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

Almacenamiento a temperatura ambiente(2°C a 30°C) dentro de su

embalaje original sellado. Nocongelar.

VIDA UTIL

24 meses desde la fecha de fabricacion

CANTIDAD

10 tests/Kit

ESPECIFICIDAD

95,5% (Clostridium difficile GDH);
97,2% (Clostridium difficile Toxina A);
96,6% (Clostridium difficile Toxina B);

SENSIBILIDAD

95,1% (Clostridium difficile GDH);
94,3% (Clostridium difficile Toxina A);
91,8% (Clostridium difficile Toxina B);

NORMATIVA

-Real Decreto 1662/2000
-RD 1591/2009
-Directiva98/79/CE

-1SO 13485

ADVERTENCIAS

» Leerlas instruccionesantes de usar. Deben seguirsecuidadosamente las instrucciones proporcionadas.
* No usar el producto con un paquete individual roto, dafiado, no sellado completamente,con marcas
poco claras o con fecha de caducidad vencida.
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