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Rota-Adeno-Noro?2

Jednokrokovy imunochromatograficky test k diferencialni detekci rotavir, adenoviri a norovirti genovych skupin | a Il v lidské stolici
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ZAMYSLENE POUZITI

Test Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 je metoda rychlé in vitro kvalitativni detekce antigen( rotavir(i, adenoviri a norovirt genové skupiny | (Gl) a genové skupiny Il (GlI)
z lidské stolice na oddélenych testovacich pasmech. Test Ize pouzit jako pomucku pfi diagnostice virové gastroenteritidy. Pozitivni signal v kterémkoli testovacim pasmu svédci
o pfitomnosti rotavirové, adenovirové nebo norovirové infekce.

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Rotavirus % 3

Rotavirus je dvouvlaknovy RNA virus patfici do ¢eledi Reoviridae. Jedna se o viry s nizkou nakazlivosti a mechanismem jejich pfenosu je pfimy kontakt jedné osoby s druhou
fekalné-oralni cestou ¢i méné ¢asto kontaminovanou vodou a potravinami. Rotavirus je jednim z hlavnich etiologickych plivodcl akutni gastroenteritidy na celém svété a hlavnim
puvodcem tézké dehydratace u déti ve véku od 6 mésicl do 2 let, a to jak v rozvojovych zemich, kde vykazuje vysokou Umrtnost, tak i v rozvinutych zemich. Do véku 5 let
prodélala vétsina déti (> 95 %) alespori jednu epizodu gastroenteritidy zplisobené rotavirem. PfestoZe vyvoj vakcin pfispiva ke snizeni jejich vyskytu, pouze nékterym zemim
se vakciny podafilo zavést do narodniho imunizaéniho programu. Rotaviry se déli na sedm antigennich séroskupin (A az G). Lidé jsou infikovani pouze skupinami A, B a C,
pficemz skupina A je pfic¢inou témér v§ech pfipadu.

Adenovirus *:

Adenoviry jsou tfeti nejcastéjsi pric¢inou virovych gastroenteritid u déti (10-15 %); mohou také zplsobovat respiraéni onemocnéni a v zavislosti na sérotypu prijem, zanét
spojivek, zanét mocového méchyfe a dalsi. Bylo identifikovano nejméné 47 sérotypt adenovirl a u vSech je pfitomen antigen hexon. Sérotypy 40 a 41 jsou spojovany
s gastroenteritidou. Hlavnim klinickym pfiznakem gastroenteritidy zpisobené adenovirem je prljem trvajici 9 az 12 dni, doprovazeny horeckou a zvracenim.

Norovirus:

Norovirus je typ pozitivniho, jednofetézcového RNA viru, ktery patfi do ¢eledi Caliciviridae * % ©. Noroviry jsou vysoce nakazlivé a jejich hlavnimi cestami pfenosu jsou kontakt
mezi osobami a kontaminovana potrava/voda. Virus obvykle zpusobuje rozsahlé epidemie v uzavienych komunitach (nemocnice, domovy pro seniory, $koly, $kolky, restaurace,
vyletni lodé atd.), kde se po zavleceni infekce rychle §iFi. Nékolik studii prokazalo, Ze norovirus je celosvétové hlavni pfi¢inou virové gastroenteritidy v jakémkoli véku a je
zodpovédny za téméF 50 % epidemii gastroenteritidy 6. Noroviry jsou rozdéleny do péti genoskupin (Gl az GV) a v ramci kazdé genoskupiny se tento virus déli na genotypy.

Vétsina klinickych pFipadu je zplisobena kmeny genovych skupin | a I, z nichZ nej¢astgjsi jsou genotypy Gl.1 a Gll.4 7 8. Obecné jsou infekce Gl méné Casté neZ infekce GlI *
10

BIOLOGICKE PRINCIPY

Test Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 obsahuje dva prouzky umisténé ve dvojité kazeté. Test je zaloZzen na imunologickém zachyceni barevnych mikro¢astic pfi jejich

prichodu membranou, na niz jsou ve ¢tyfech oddélenych pasmech imobilizovany specifické monoklonaini protilatky proti rotavirim, adenovirim a norovirim Gl a GlI.

Prouzek Rota-Adeno vyuziva kombinaci:

1. Modrych latexovych &astic konjugovanych s monoklonalni protilatkou proti antigenu adenoviru hexon a polyklonalnich protilatek proti adenoviru na pevné fazi. Je-li ve
vzorku pfitomen adenovirus, vytvofi se mezi zachytnou protilatkou a konjugatem monoklonaini protilatky a modré Castice komplex, ktery Ize vizualné pozorovat jako
modrou linku v testovaci zéné adenoviru.

2. RUZOVOCERVENYCH latexovych &astic konjugovanych s monoklonalni protilatkou proti antigenu VP6 rotaviru skupiny A a polyklonalnich protilatek proti rotaviru na
pevné fazi. Je-li ve vzorku pFitomen rotavirus, vytvoFi se mezi zachytnou protilatkou a konjugatem monoklonalni protilatky a RUZOVOCERVENE &astice komplex, ktery
Ize vizualné pozorovat jako RUZOVOCERVENOU linku v testovaci zéné rotaviru.

3. Zelenych latexovych ¢astic konjugovanych s Zivo¢iSnym proteinem a imobilizovaného antiproteinu na membrané v kontrolni zéné. Kontrolni linka slouzi jako proceduralni
kontrola, ktera zajiStuje, Ze vzorek migroval po membrané odpovidajici vzdalenost, aby bylo mozné provést platny test.

Prouzek Norovirus vyuziva kombinaci:

1. RUZOVOCERVENYCH latexovych &astic konjugovanych s monoklonalnimi protilatkami proti Gl a polyklonalnich protilatek proti noroviru Gll na pevné fazi.

2. RUZOVOCERVENYCH latexovych &astic konjugovanych s monoklonalnimi protilatkami proti Gl, které odpovidaji protilatkam specifickym pro Gl.

3. Zelenych latexovych &astic konjugovanych s ZivogiSnym proteinem a imobilizovaného antiproteinu na membrané v kontrolni z6né. Kontrolni linka slouzi jako proceduralni
kontrola, ktera zajistuje, Ze vzorek migroval po membrané odpovidajici vzdalenost, aby bylo mozné provést platny test.

Ziedény vzorek stolice pacienta se davkuje do obou odbérovych otvord kazety a migruje po membranach pres testovaci a kontrolni zénu. Po 15 minutach inkubace pfi pokojové
teploté znamena vyskyt specifické barevné linky ve ¢tecim okénku vedle pfislusného pismene pozitivni vysledek na specifikovany virus za pfitomnosti zelené kontrolni linky.
(viz obrézek 1 a 2).

DODAVANE REAGENCIE/MATERIALY

Maximalni pocet testi provedenych touto soupravou je uveden na vnéjsi krabiéce.

1. Prostfedek Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2: Dva reaktivni prouzky umisténé v plastovém ramecku a uzavrené ve féliovém sacku s vysousedlem.

2. 2. Redici roztok vzorku: Pufrovany roztok obsahujici 0,095 % azidu sodného jako konzervaéni latku. Redici roztok se dodava v plastové lahvidce s Gervenym uzavérem
kapatkem a aplikaéni Spi¢kou.
K pouziti v dodavaném stavu.

3. Pfrenosové pipety

NEDODAVANE MATERIALY

1. Pozitivni a negativni kontroly (Meridian kat. €. 750301)
2. Vortexova tfepacka

3. Intervalovy ¢asovaé

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Veskeré reagencie jsou uréeny pouze k diagnostice in vitro.

2. Neodchylujte se od zde popsané metody, jinak mize dojit k fale$né pozitivnim nebo fale$né negativnim vysledkim. Po zahajeni testu dokoncete veskeré nasleduijici kroky
bez preruseni.

3. Vzorek od pacienta a pouzity test Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 mohou obsahovat infekéni plivodce a mélo by se s nimi zachazet na trovni biologické bezpecénosti
2, jak je doporuceno v pfiru¢ce CDC/NIH ,Biologicka bezpe¢nost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich®.

4. Nezamériujte reagencie z rliznych Cisel $arzi soupravy a nepouzivejte proslé reagencie.

5. Nepouzivejte k fedéni vzork pufr, ktery vykazuje znamky kontaminace nebo srazeni.

6 Pufr k fedéni vzorkl obsahuje azid sodny, ktery drazdi kizi. Vyvarujte se kontaktu kiize s reagenciemi. Likvidace reagencii obsahuijicich azid sodny do olovéného nebo
médéného vodovodu muZe vést ke vzniku vybu$nych azidi kovu. Tomu lIze pfi takové likvidaci zabranit proplachnutim velkym mnoZstvim vody.

7. Dulezité je zfedéni stolice, jak je popsano v ¢asti ,Odbér a pfiprava vzorku®. Nadmérna inokulace stolice do fediciho roztoku vzorku muze omezit pohyb v prostfedku
Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 a vést k neplatnému vysledku.

8.  V pfipadé poskozeni primarniho obalu (hlinikového sacku nebo lahvi¢ky s fedicim pufrem) je nutné vyrobek zlikvidovat a nepouzivat.

9. Nepouzivejte tento vyrobek, pokud se v oblasti vysledku jakéhokoli prouzku pfed zahajenim pouzivani objevi barevna linka.

NEBEZPECi A OCHRANA PRED NEBEZPECIMI
Nejsou znama Zadna nebezpedi spojena s timto vyrobkem.

DOBA POUZITELNOSTI A SKLADOVANI
Neni-li souprava Imunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 pouZzivana, skladuite ji pfi teploté 2-30 C. Doba pouzitelnosti (exspirace) tohoto vyrobku je uvedena na Stitku krabicky
soupravy.



PROCEDURALNI POZNAMKY

1 Pred provedenim testu nechte souc¢asti soupravy a vzorky dosahnout pokojové teploty (19-27 C), jelikoz studené reagencie nebo vzorky mohou snizit citlivost testu.
Reagencie se mohou po zchlazeni zahfivat 30—40 minut.

2. Vzorky stolice musi byt pfed odb&rem dtkladné& promichany (bez ohledu na konzistenci), aby byl zaji§tén reprezentativni vzorek.

3. Pfidavkovani kapek drzte lahvicky s reagenciemi ve svislé poloze, abyste zajistili stejnou velikost kapek a jejich dodani.

4.V nékterych pfipadech mohou pevné ¢astice narusovat prutok vzorku. V pfipadech, kdy testovaci prostfedek neabsorbuje zfedény vzorek snadno, se jemné dotknéte dna

otvoru pro vzorek aplikacni ty€inkou, abyste posunuli pevné Castice stolice, které by mohly branit absorpci. Pfipadné Ize z Fediciho roztoku odebrat novy alikvotni podil
vzorku a provést novy test. Zfedéné vzorky obsahujici vysokou koncentraci pevnych &astic Ize pred dalS§im postupem odstfedit (1-5 minut pfi 700 x G) nebo nechat 3-5
minut odstat.

PRIPRAVA REAGENCIi
Reagencie se dodavaiji pfipravené k pouziti. Pfed pouzitim nechte sou€asti soupravy a vzorky dosahnout pokojové teploty (19-27 C). Tekuté reagencie pfed pouzitim jemné
promichejte.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorek stolice by mél byt odebran, jakmile se objevi pfiznaky (zejména prujem a zvraceni), jelikoz k vyluc¢ovani viru ve stolici dochazi maximalné béhem prvnich tfi dnt po
infekci. Nepouzivejte stolici v transportnich médiich, na tamponech ani ve smési s konzervaénimi nebo obohacovacimi médii.

Vzorek by mél byt prepravovan ve vzduchotésné nadobé a pfi pfijmu v laboratofi skladovan pfi teploté 2—8 C az do provedeni testu. Vzorek by mél byt otestovan co nejdfive,
pred testovanim v§ak mlze byt uchovavan po dobu az 48 hodin pfi teploté 2—-8 C. Neni-li mozné provést testovani v tomto ¢asovém ramci, vzorky by mély byt ihned po obdrzeni
zmrazeny a uchovavany ve zmrazeném stavu (< -20 C). Vzorky Ize zmrazit a rozmrazit pouze jednou, jelikoZ vicenasobné cykly zmrazeni a rozmrazeni mohou ovlivnit detekci
viru.

POZNAMKA: PFitomnost krve mlize zpGsobit problémy s nestabilitou, zejména je-li jeji obsah ve vzorku vysoky. V takovém pFipadé méize dojit k viditelné zméné zelené barvy
v kontrolnim pasmu.

Vzorky stolice dukladné promichejte, abyste ziskali co nejreprezentativnéjsi alikvotni ¢ast.

1. Tekuté nebo polotuhé stolice:
Odsroubujte ¢erveny uzaveér z lahvicky s fedicim roztokem vzorku (lahvi¢ka s ¢ervenym uzavérem). Pfeneste 4 kapky homogenizovaného vzorku pomoci jednorazové
pipety, ktera je souc¢asti soupravy, nebo objem 110 pL. Stejnou pfenosovou pipetou promichejte nafedény vzorek trojim stisknutim bariky pipety. Je-li vzorek polotuhy
(nelze jej pipetovat), odeberte takové mnozstvi vzorku, které zcela pokryje drazky ty€inky pfipevnéné k uzavéru lahvic¢ky. Znovu pevné uzavrete lahvicku a 15 sekund
michejte pomoci vortexové tfepacky.

2. Formované/pevna stolice:
Odsroubujte Eerveny uzavér z lahvicky s fedicim roztokem vzorku (lahvicka s €ervenym uzavérem). Pomoci dfevéné aplikagni ty€inky nebo bilé plastové aplikaéni ty€inky
v ¢erveném uzavéru odeberte malou ¢ast stolice (110 mg nebo &ast o velikosti 5-6 mm). Pfeneste ¢ast do lahvicky s fedicim roztokem vzorku. Znovu pevné uzaviete
lahvicku a 15 sekund dukladné michejte pomoci vortexové tfepacky.

POZNAMKA: Pfidani méné nez 110 uL (110 mg) stolice mizZe zapFicinit fale$né negativni test. Pfidani vice nez 110 uL (110 mg) stolice miiZe zapfiginit neplatné vysledky z
ddvodu omezeného pratoku vzorku.

POSTUP TESTU

1. Pred testovanim uvedte v§echny testovaci prostfedky, reagencie a vzorky na pokojovou teplotu (19-27 C).

2. Na jednotlivé vzorky od pacienta pouzijte jeden testovaci prostfedek Imunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2. Vyjméte testovaci prostfedek Imunocard STAT! Rota-Adeno-
Noro2 z féliového sacku. Testovaci prostfedek je znacen tak, aby bylo zfejmé, kde se objevi testovaci a kontrolni linky. Okénka oznacena Sipkou jsou testovaci okénka,
do kterych je pfidavan vzorek.

3. Prostfedek oznacte jménem pacienta.

4. Nez budete pokracovat, podrzte lahvi¢ku se zfedénym vzorkem ve svislé poloze a jemné poklepejte jejim dnem o desku stolu. Vrchni €ast lahvi€ky se zfedénym vzorkem
zakryjte savym papirem, aby nedoslo k rozstfiknuti obsahu. Odlomte ¢ervenou $pi¢ku na vnéjsi strané ¢erveného uzavéru. (Neodlamuijte bilou aplikaéni ty¢inku na vnitfni
strané uzavéru).

5. Podrzte lahvicku dnem vzhlru a do kazdého obdélnikového okénka (oznaceného Sipkou) testovaciho prostfedku nakapejte 4 kapky zfedéného vzorku. Nedotykejte se
Spickou lahvicky testovaciho prostfedku. Vyvarujte se pfidani pevnych ¢astic vzorku.

6.  Test inkubuijte pfi teploté 19—27 C po dobu 15 minut a poté odedtéte vysledky podle popisu v &asti INTERPRETACE VYSLEDKU nize. Jakakoli linka, ktera se pfipadné
zobrazi po 15 minutach, nema diagnostickou hodnotu.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Vysledky testt se maji pouzivat ve spojeni s informacemi, které ma pacient k dispozici prostiednictvim jinych diagnostickych postupt.

NEGATIVNI VYSLEDKY )
Na kontrolni lince oznacené ,C* se na obou prouzZcich objevi pouze ZELENA linka. Jedna se o kontrolni pasma, ktera by se méla objevit vzdy jako znamka toho, ze
chromatografie v obou prouZcich probéhla bez problému.

POZITIVNI VYSLEDKY

Adenovirus positive

V prouzku Rota-Adeno se vedle ZELENE kontrolni linky objevi MODRA linka umisténa vedle pismene ,A". V prouzku Norovirus se u kontrolni linky objevi pouze ZELENA
linka.

Rotavirus positive

V prouzku Rota-Adeno se vedle ZELENE kontrolni linky objevi RUZOVOCERVENA linka umisténa vedle pismene ,R*. V prouzku Norovirus se u kontrolni linky objevi pouze
ZELENA linka.

Norovirus GlI positive

V prouzku Norovirus se vedle ZELENE kontrolni linky objevi RUZOVOCERVENA linka umisténa vedle znageni ,GlI*. V prouzku Rota-Adeno se u kontrolni linky objevi pouze
ZELENA linka.

Norovirus Gl positive

V prouzku Norovirus se vedle ZELENE kontrolni linky objevi RUZOVOCERVENA linka umisténa vedle znageni ,GI*. V prouzku Rota-Adeno se u kontrolni linky objevi pouze
ZELENA linka.



OBRAZEK 1: MOZNE VYSLEDKY:
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OBRAZEK 2: PRIKLAD SPRAVNYCH BAREV LINEK:

ZELENA (KONTROLNI LINKA) RUZOVOCERVENA (ROTAVIRY NEBO ZELENA (KONTROLNI LINKA) — MODRA (ADENOVIRY)
NOROVIRY)
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NEPLATNE VYSLEDKY

TEST SE POVAZUJE ZA NEPLATNY A VYSLEDKY NELZE VYKAZOVAT V PRIPADE:

1. Nepfitomnosti KONTROLNICH LINEK (ZELENYCH)
2. Pfitomnosti nejméné jedné linky SPATNE BARVY (napfiklad: tmavé ¢ervené, hnédocervené nebo Sedé linky)
3. Soucasného vyskytu vice TESTOVYCH LINEK

V ptipadé pruhd, jejichz barva neodpovida otekavané barvé (MODRA pro ADENOVIRY, RUZOVOCERVENA pro ROTAVIRY a NOROVIRY), nebo v pfipadé pFitomnosti
VICE POZITIVNICH TESTOVYCH LINEK spole&né aZ s jednim pruhem nespravné barvy je nutné povaZovat test za neplatny a je nutné jej opakovat po nové pripravé vzorku
stolice. Pokud se vysledek nezméni, je nutné test zopakovat na novém vzorku stolice nebo zvazit pouziti alternativniho diagnostického testu. V pfipadé vzorku s vysokym
obsahem krve (jasné viditelnym) doporucuje spole¢nost Meridian pouzit alternativni metodu testovani, jelikoZ problém muze souviset se samotnou matrici vzorku.

OMEZENI POSTUPU

1. Test Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 se pouziva k diferencidlni identifikaci rotavirli, adenovirG a norovird Gl a GllI detekci jejich pfitomnosti ve vzorcich lidské
stolice, pokud je virova zatéz stejna nebo vyssi nez detekéni limit produktu pro jednotlivé analyty.

2. Jedna se o kvalitativni test a vysledky by nemély byt interpretovany kvantitativné s ohledem na intenzitu pozitivni linky.

3. Vysledky testd se maji pouzivat ve spojeni s informacemi, které ma pacient k dispozici prostfednictvim klinického hodnoceni a dal$ich diagnostickych postupu.

4 Na zakladé vyhodnoceni testu na velkém poctu stolic vykazuje test Imunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 dobrou korelaci s ostatnimi technikami (napf. RT-PCR, ELISA a
rychlotesty). Tato studie v8ak nevylu€uje moznou interferenci pfi provadéni testu v jinych populacich.

5. Test Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 nebyl validovan se véemi genotypy noroviru, a muze proto selhat pfi detekci norovirll vzhledem k obrovské antigenni
rozmanitosti sou¢asnych kmena.

6. Negativni vysledek nevylucuje moznost infekce rotavirem, adenovirem a norovirem. Nedetekovani téchto vird muze byt disledkem faktord, jako jsou: odbér vzorku v
nevhodné fazi onemocnéni (kdy je ve stolici vylouceno jen velmi malo viru), nespravné skladovani vzorku, nevhodny transport vzorku, pfitomnost genotypu noroviru, ktery
prouzek nedetekuje.

7. Pozitivni vysledek nevylucuje pfitomnost jinych patogennich plvodci, véetné koinfekce nékterého z téchto vira s jinymi mikroorganismy. V kazdém ptipadé Ize koinfekce
objasnit pouze diferencialni diagnostikou.

8. Uginnost analyzy nebyla stanovena u novorozenct ani pfedéasné narozenych déti.

9.  Vysledky testu mize ovlivnit velké mnozZstvi krve ve vzorku. Tento problém muZe byt doprovazen pritomnosti nespecifickych linek, zménou barvy linek, tmavym pozadim.

10.  Vysledky mohou ovlivnit pletové vody, krémy, masti a mo¢. Uginnost analyzy nebyla stanovena u vzorkd odebranych z plenek.

11. Test muze vést k pozitivnim vysledkiim ve vzorcich stolice pacientl, kterym byla podana vakcina ROTAVIRUS (napf. peroraini roztok RotaTeq), a to az 15 dni po podani.



SPECIFICKE VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Nezavisla laboratof porovnala vykonnost testu Imunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 paralelné s PCR, s vyjimkou adenoviru, pro ktery byly jako referenéni metoda pouzity
komercni testy EIA. Testované vzorky byly nasledujici:
. 82 negativnich vzorkud na rotavirus a adenovirus
88 negativnich vzorkd na norovirus Gl a Gll
8 pozitivnich vzork( na norovirus Gl
20 pozitivnich vzork( na norovirus Gll
20 pozitivnich vzorku na rotavirus
. 20 pozitivnich vzork(l na adenovirus
Tabulka 1 uvadi udaje o vykonnosti testu Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2:

Tabulka 1: Udaje o vykonu testu Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2

CITLIVOST SPECIFICITA
Rotavirus > 99.9% 98.8%
Adenovirus > 99.9% 97.6%
Norovirus GI 87.5% 98.9%
Norovius GlI 95.0% 96.6%

ANALYTICKA CITLIVOST

LOD (ng/mL)
Adenovirus 16
Rotavirus 2
Norovirus Gl 3.25
Norovirus Gl 0.62

ANALYTICKA SPECIFICITA

Monoklonalni protilatky pouzité na prouzku Rota-Adeno jsou specifické vyhradné pro protein VP6 rotaviru (hlavni kapsidovy protein) a hexonovy protein adenoviru typu 2 (vysoce
konzervovany).

Monoklonalni protilatky pouzité na prouzku noroviru specificky rozpoznavaji vysoce konzervované epitopy genovych skupin | a Il.

OPAKOVATELNOST

Opakovatelnost testu Immunocard STAT! Rota-Adeno-Noro2 byla stanovena s pouzitim jedné SarZze tohoto testu. U kazdého analytu bylo pfipraveno deset replikatu o tfech
koncentracich. Jednotlivé koncentrace byly dokumentovany jako PC (,pozitivni kontrola®), LPC (,nizka pozitivni kontrola®) a NC (,negativni kontrola®) a testovany ve stejny den
stejnym operatorem. U téchto tfi kritickych koncentraci bylo dosazeno 100% opakovatelnosti u jednotlivych analytu, coz svéd&i o vysoké interni pfesnosti testu.

PRESNOST MEZI JEDNOTLIVYMI DNY

Presnost mezi jednotlivymi dny byla méfena s pomoci pFipravy série zfedéni (kfivek citlivosti) u jednotlivych analyti. Testy byly provedeny stejnym operatorem b&hem &ty
riznych dnli se 100% shodou vysledku.

PRESNOST MEZI JEDNOTLIVYMI OPERATORY

Presnost mezi jednotlivymi operatory byla stanovena s pomoci série zfedéni u jednotlivych analytl testovanych duplicitné péti operatory ve stejny den. Byly pozorovany urcité
odchylky, které vSak v Zzadném pfipadé nepfesahly 1 dvojnasobné zfedéni. Rozdily byly povazovany za pfijatelné pro kvalitativni imunochromatografickou techniku.

TESTOVANI INTERFERUJICICH LATEK
Bylo zjisténo, Ze nasleduijici latky nemaji zadny vliv na vysledky, jsou-li pfitomny ve stolici v uvedené koncentraci:

Loperamide 4.5 pg/mL, Ibuprofen 1.080 mg/mL, Racecadotril 0.135 mg/mL, Paracetamol 1.125 mg/mL, Palmitic acid 20% (w/w) Acetylsalicylic acid 0.9 mg/mL, Mucin 2.5%
(w/w) Sucrose 1.5 mg/mL, Sodium bicarbonate (Alka-Seltzer), 3.78 mg/mL, Ciprofloxacin 0.225 mg/mL, Atropine sulphate (B. Braun atropine) 0.315 pg/mL, Omeprazole 27
pg/mL, Metronidazole 0.225 mg/mL, Amoxycillin 0.9 mg/mL, Vancomycin 0.9 mg/mL.

Whole blood 0.16 % (v/v).

STUDIE KRIZOVE REAKTIVITY .
KFizova reaktivita byla hodnocena obohacenim pozitivnich a negativnich vzorku stolice uvedenymi mikroorganismy. Zadny z nich nepfinesl| pozitivni vysledek u negativni stolice
ani neinterferoval s detekci pozitivni stolice.

BACTERIA: Escherichia coli, Escherichia coli 0157, Salmonella spp., Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Yersinia enterocolitica, Helicobacter pylori, Clostridium difficile,
Yersinia enterocolitica

VIRUSES: Adenovirus, Rotavirus, Norovirus Gl /Gll, and Astrovirus

FUNGI/PARASITES/OTHER: Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Cryptosporidium parvum

V pfipadé potfeby kontaktujte technickou podporu spolecénosti Meridian Bioscience na ¢isle +390331433636 nebo na e-mail: TS@meridianbioscience.com, pfipadné zavolejte
distributorovi ve vasi zemi.
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POUZITi SYMBOLU

Na etiketé/obalu tohoto vyrobku muzete vidét jeden nebo vice téchto symbolu:

Klicovy priivodce symboly

Pouzitiné do

Pozitivni kontrola

Kéd Sarze

[controL] =

Negativni kontrola

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Autorizovany zéstupce v Evropském
spolecenstvi

Tento vyrobek spinuje pozadavky
smernice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

P¥istroj na pfipravu vzorkl obsahujici
fedidlo roztok vzorku

Katalogové &islo

Nezmrazujte

Prectéte si ndvod k pouZiti

Promyvaci pufr

Vyrobce

Pouz k hodnoceni vykonu IVD

Obsahuje dostate¢né mnoZsti pro «n: testu

Zastavovadl roztok

Omezeni teploty

Enzymovy konjugat

Sériové Cislo

Kontrola testu

Testovaci prostiedek

Reagencie

Datum vyroby Koncentrace promyvaciho pufru: 20X
Pufr Varovani

Konjugét Redicl roztok vzorku

Substrat Koncentrace promyvaciho pufru: 20X

Pouze na lékaisky pfedpis

Detekéni reagencie

NepouZivejte, Je-li obal poskozen

Prazdna zkumavka

UPOZORNENi: Riziko nebezpeci

Zplnomocnény zéstupce ve Svycarsku

Pouze na jedno
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