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1. Uso previsto

Para diagnoésticos in vitro. RIDASCREEN® Adenovirus es un inmunoensayo
enzimatico para la identificacion cualitativa de adenovirus en muestras de heces
humanas.

2. Resumen y descripcion del ensayo

Los adenovirus se reconocen por su caracteristica forma icosaédrica y superficie
provista de estructuras puntiagudas. Se conocen mas de 50 tipos de adenovirus que
pueden causar infecciones de los 0jos, las vias respiratorias o gastrointestinales. Las
infecciones gastrointestinales son provocadas especificamente por los tipos 40 y 41.
Puede producirse también enteritis como sintoma concomitante de infecciones
causadas por otros tipos de virus. Después de los rotavirus, los adenovirus y los
astrovirus son, a partes iguales, los agentes viricos mas comunes causantes de
diarrea virica en nifios pequefios. Este tipo de infeccion puede afectar también a
adultos. Al no poder diferenciarse clinicamente si una gastroenteritis esta causada
por un adenovirus, un adenovirus o un rotavirus, es preciso determinar siempre la
presencia de los tres patdgenos en los pacientes. Los anticuerpos monoclonales
utilizados en RIDASCREEN® Adenovirus reaccionan a la presencia de la proteina
hexona especifica de adenovirus y el rango incluye tanto los tipos entéricos 40y 41
como la mayoria de tipos de virus causantes de infecciones oculares y respiratorias.

3. Principio de ensayo

En el ensayo RIDASCREEN® Adenovirus se utilizan anticuerpos monoclonales
segun el método tipo sandwich. La superficie de los pocillos de la placa esta
recubierta de un anticuerpo monoclonal contra el antigeno de la hexona de los
adenovirus.

Una suspension de la muestra de heces analizada y las muestras control se
pipetean en los pocillos de la placa junto con anticuerpos monoclonales anti-
adenovirus biotinilados (conjugado 1) y se incuba todo a temperatura ambiente

(20 - 25 °C). Después de un paso de lavado, se afiade conjugado de poliperoxidasas
y estreptavidina (conjugado 2) y se incuba nuevamente a temperatura ambiente

(20 - 25 °C). Si una muestra de heces contiene adenovirus, se forma un complejo
tipo sandwich compuesto de anticuerpos inmovilizados, los antigenos del adenovirus
y los anticuerpos conjugados con el complejo de biotina, estreptavidina y peroxidasa.
En el siguiente paso de lavado se elimina el conjugado de poliperoxidasa y
estreptavidina no unido. En las muestras positivas, la adiciéon de un sustrato provoca
que la coloracion de la solucion con el enzima unido vire de incolora a azul. La
adicion de un reactivo de parada provoca que la coloracion cambie de azul a
amarillo. La extincién es proporcional a la concentracion de adenovirus presentes en
la muestra.
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4. Reactivos suministrados

Los reactivos del kit son suficientes para 96 determinaciones.

I
@D

lat 96 Placa de pocillos, 12 tiras de pocillos (divisibles) en el
portatiras; recubiertos con los anticuerpos monoclonales
(de ratén) anti-adenovirus

Diluent | 1 100 ml | Tampon de dilucion de muestra, solucion salina
tamponada con proteina, lista para usar, color azul

ash buffen |100 ml Tampon de lavado, solucién salida tamponada con
fosfato (concentracién 10x); contiene timerosal 0,1 %

ii

ontrol | + 2 ml Control positivo, cultivo de adenovirus inactivado, listo

para usar

Control | - 2 ml Control negativo (tampodn de dilucion de muestra), listo
para usar

\Conjugate | 1| 13 ml Anticuerpos monoclonales anti-adenovirus conjugados
con biotina (ratén) en solucion proteica estabilizada; listo
para usar, color verde

\Conjugate | 2| 13 ml Conjugado de poliperoxidasa y estreptavidina en solucién

proteica estabilizada, listo para usar; color naranja
Substrate 13 ml Peroxido de hidrégeno/TMB,; listo para usar

top 12 mi Reactivo de parada, acido sulfarico 1 N; listo para usar

Las sustancias peligrosas se indican de acuerdo a las obligaciones de etiquetado.
Para obtener mas informacion, consulte las hojas de datos de seguridad (SDS) en
www.r-biopharm.com.

5. Instrucciones de almacenamiento

Todos los reactivos deben almacenarse a 2 - 8 °C y pueden utilizarse hasta la fecha
de caducidad impresa en la etigueta. Si se almacena a 2 - 8 °C, el tamp6n de lavado
diluido puede utilizarse como maximo durante 4 semanas. Evitar la contaminacion
microbiana. Una vez alcanzada la fecha de caducidad, no es posible garantizar la
calidad.

Abrir la bolsa de aluminio con tijeras sin que se rompa el precinto de seguridad.
Retornar las tiras de pocillos que no se necesiten a la bolsa de aluminio y guardarlas
inmediatamente a 2 - 8 °C.
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El sustrato incoloro debe protegerse de la luz directa para evitar la descomposicién o
el viraje a color azul por efecto de la autooxidacion. No utilizar el sustrato si ha virado
a color azul.

6. Reactivos necesarios no suministrados

6.1 Reactivos necesarios

Los reactivos a continuacién son necesarios para realizar la prueba RIDASCREEN®
Adenovirus:

Reactivos

Agua destilada o desionizada

6.2 Equipo de laboratorio necesario

Los siguientes reactivos son necesarios para realizar la prueba RIDASCREEN®
Adenovirus:

Tubos de ensayo

Pipetas desechables (ref. Z0001)

Mezclador de vortice (opcional, ver 9.3.)

Micropipeta de 50 - 100 ply 1 ml

Probeta (1.000 ml)

Cronémetro

Dispositivo de lavado de placas de pocillos o pipetas multicanal (300 pl)
Fotometro para placas de pocillos (450 nm y filtro de referencia de 620 - 650 nm)
Papel de filtro (toallas desechables)

7. Advertencias y precauciones para los usuarios

Para diagndsticos in vitro exclusivamente.

Este ensayo debe realizarlo exclusivamente personal de laboratorio cualificado.
Respetar las directrices para el trabajo en laboratorios médicos. Respetar siempre
las instrucciones de uso de este ensayo.

No pipetear las muestras y los reactivos con la poca y evitar el contacto con lesiones
de la piel y mucosas. Llevar equipo de proteccion personal (guantes, bata, gafas de
proteccion) al manipular las muestras y lavar las manos después de finalizar el
ensayo. No fumar, comer o beber en las zonas en que se procesen las muestras.
Para mas informacién, consultar la hoja de datos de seguridad (MSDS) en
www.r-biopharm.com.
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El kit incluye un control positivo que contiene un cultivo de adenovirus inactivado.
Debe tratarse como material potencialmente infeccioso y manejarse de acuerdo con
lo establecido en las normativas de seguridad nacionales, igual que las muestras de
los pacientes.

El tampdn de lavado contiene timerosal 0,1 % como conservante. Esta sustancia no
debe entrar en contacto con la piel o con las mucosas.

Los reactivos y el material usados deben desecharse de forma correcta y
responsable. Respetar la normativa nacional en materia de eliminacion de residuos.

8. Obtencién y almacenamiento de muestras

Las muestras de heces deben obtenerse lo antes posible, siempre en el plazo de
tres dias después de los primeros sintomas de diarrea. Guardar el material del
ensayo a 2 - 8 °C hasta que se vaya a usar. Si el material no puede utilizarse en
ensayos hasta dentro de tres dias, recomendamos almacenarlo a como minimo a -
20 °C No congelar y descongelar la muestra innecesariamente. Después de diluir
una muestra de heces en tampon de dilucidon 1:11, puede almacenarse a2 -8 °Cy
utilizarse en un plazo de siete dias (Tabla 1).

Tabla 1: Almacenamiento de muestras

Muestras de heces sin diluir Muestras de heces sin diluir
2-8°C <-20°C 2-8°C
< 3 dias > 3 dias < 7 dias

No guardar las muestras de heces y los frotis rectales en recipientes de transporte
gue contengan materiales con conservantes, sueros animales, iones metalicos,
agentes oxidantes o detergentes porque pueden interferir con el ensayo
RIDASCREEN® Adenovirus.

En caso de utilizar frotis rectales, comprobar si el volumen de material fecal es
suficiente (aprox. 100 mg) para el ensayo.

La localizacion de contactos debe incluir muestras de heces de personas
contactadas que no presenten sintomas clinicos para poder identificar portadores
asintomaticos.

9. Ejecucion de la prueba

9.1 Informacion general

Los reactivos y la de pocillos deben adquirir temperatura ambiente (20 - 25 °C)
antes de utilizarlos. No sacar las tiras de pocillos de la bolsa de aluminio hasta que
hayan alcanzado temperatura ambiente. Mezclar a fondo los reactivos
inmediatamente antes de usarlos. Después de usar, volver a almacenar las tiras de
pocillos (en bolsas de aluminio) y los reactivos a 2 - 8 °C Desechar las tiras de
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pocillos usadas. No utilizar los reactivos y las tiras de pocillos en caso si el envase
esta dafiado o los viales tienen pérdidas.

Para evitar la contaminacion cruzada, las muestras no deben entrar en contacto
directo con los componentes del kit.

No realizar el ensayo en condiciones de luz solar directa. Recomendamos cubrir la
placa de pocillos o colocar encima un envoltorio plastico para evitar pérdidas por
evaporacion.

9.2 Preparacion del tampon de lavado

Mezclar 1 parte de tampon de lavado concentrado |Wash buffer| con 9 partes de agua
destilada. Calentar previamente el concentrado en bafio maria a 37 °C para disolver
los posibles cristales presentes.

9.3 Preparacion de las muestras

un tubo de ensayo etiquetado con un 1 ml de tampdn de dilucién de muestra
RIDASCREEN® . Utilizar una pipeta desechable (ref. Z0001) para extraer
una muestra de heces fluida (aprox. 100 pl) hasta justo por encima de la segunda
marca y afiadirla al tampo6n del tubo de ensayo para formar una suspension. Para
formar una suspension con una muestra de heces sélida, afiadir una cantidad
equivalente (aprox. 50 - 100 mg) con una espatula o asa de siembra desechable.
Homogeneizar la suspension de heces mediante aspiracion y eyeccion con una
pipeta desechable o mediante agitacion en un mezclador de vértice. Dejar reposar
brevemente (10 min.) la suspension para que sedimenten las particulas de heces
gruesas; el sobrenadante clarificado de la suspension puede usarse directamente en
el ensayo. Si el procedimiento de ensayo se realiza en un sistema ELISA
automatizado, el sobrenadante debe estar libre de particulas. En este caso, es
recomendable centrifugar la muestra a 2.500 G durante 5 minutos.

Nota: Las muestras de heces diluidas en Di pueden analizarse en
todos los RIDASCREEN ® ELISA para los que se utilice Diluent | 1.

9.4 Primera incubacion

Después de llenar un namero suficiente de pocillos del portatiras, pipetear 100 ul del
|Contro| |+|, del \Control |- \ o de la suspension de muestras de heces a los pocillos.
Acto seguido, afiadir 100 ul del anticuerpo conjugado con biotina y
mezclar (golpeado suavemente contra un lado de la placa); incubar a temperatura
ambiente (20 - 25 °C) durante 60 minutos.

9.5 Lavado

Es fundamental realizar un lavado exhaustivo si quieren obtenerse resultados
correctos y, en consecuencia, deben respetarse rigurosamente los pasos de lavado
especificados en las instrucciones. Vaciar las sustancias incubadas en los pocillos
en un recipiente de residuos para eliminarlas de acuerdo con la normativa local en
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materia de eliminacion de residuos. Acto seguido, sacudir la placa sobre papel
absorbente para eliminar la humedad restante. A continuacién, lavar la placa cinco
veces con 300 pl de tampoén de lavado cada vez. Después de cada
paso de lavado, sacudir los pocillos sobre una pieza de papel absorbente seco y
limpio para verificar que estdn completamente vacios.

Si se utiliza un equipo de limpieza de microplacas o un equipo ELISA automatico,
comprobar si el equipo esta ajustado correctamente; solicitar los ajustes al fabricante,
si es preciso. Los equipos suministrados por R-Biopharm estan programados con
ajustes y protocolos de trabajo validados. A fin de no bloguear las boquillas de
lavado, utilizar solamente suspensiones de heces libres de particulas (ver punto 9.3.,
Preparacion de las muestras). Verificar asimismo que se ha aspirado completamente
el liquido en cada paso de lavado.

9.6 Segunda incubacion

Pipetear 100 ul de conjugado de poliperoxidasa y estreptavidina [Conjugate |2 en los
pocillos e incubar a temperatura ambiente (20 — 25 °C) durante 30 min.

9.7 Lavado

Lavar segun se ha descrito en el punto 9.5.

9.8 Tercera incubacion

Llenar todos los pocillos con 100 ul de sustrato [Substrate]. Incubar la placa a
temperatura ambiente (20 — 25 °C) durante 15 minutos en la camara oscura. A
continuacion, llenar todos los pocillos con 50 ul de reactivo de parada con
objeto de detener la reaccién. Después de mezclar con precaucion golpeando
suavemente contra un lado de la placa, medir la extincion a 450 nm (opcionalmente
a 450/620 nm). Ajustar el punto cero en el aire, es decir, sin la placa de pocillos.

Nota: En las muestras de pacientes con positivo alto pued en formarse
precipitados de sustrato de color negro.

10. Control de calidad: indicacion de inestabilidad o caducidad de los reactivos

A efectos de control de calidad, deben utilizarse controles positivos y negativos cada
vez que se realice el ensayo con objeto de garantizar que los reactivos son estables
y que el ensayo se realiza correctamente. El ensayo se habra realizado
correctamente si la tasa de extincion (O.D.) de control negativo es menor que 0,2 a
450 nm (menor que 0,160 a 450/620 nm) y el valor medido para el control positivo es
mayor que 0,8 a 450 nm o a 450/620 nm. Un valor mayor que 0,2 (0,160) para el
control negativo puede indicar que el lavado no ha sido suficiente. Las desviaciones
de los valores requeridos, como turbidez o coloracion azul del sustrato incoloro antes
de introducirlo en los pocillos, puede indicar que los reactivos han caducado.
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Si no se cumplen los valores especificados, deben comprobarse los siguientes
puntos antes de repetir el ensayo:

- Fecha de caducidad de los reactivos utilizados

- Funcionamiento de los equipos utilizados (p. €j., calibracion)

- Procedimiento de ensayo correcto

- Control visual de los componentes del kit para detectar contaminacion o pérdidas;
no utilizar soluciones de sustrato que hayan virado a color azul.

Si los requisitos siguen sin cumplirse después de repetir el ensayo, consultar al
fabricante o al distribuidor local de R-Biopharm.

11. Evaluacion e interpretacion

11.1. Calculo del corte

Con objeto de establecer el corte, se afiaden 0,15 unidades de extinciéon a la
extincion medida para el control negativo.

Corte = extincién del control negativo + 0,15

11.2. Resultados de la prueba

La evaluacion de la muestra es positiva si la tasa de extincion supera en mas del
10 % el valor de corte calculado.

La evaluacion de la muestra es marginal si la tasa de extincion esta dentro de un
rango 10 % menor a 10 % mayor que el valor de corte. Si la repeticion de la prueba
de una muestra de heces fresca cae nuevamente dentro de la zona gris, la
evaluacion de la muestra es negativa.

Las muestras con extinciones inferiores en mas del 10 % al valor de corte calculado
deben considerarse negativas.

12. Limitaciones del método

El ensayo RIDASCREEN® Adenovirus identifica los antigenos de adenovirus en
muestras de heces. El nivel de extincidon determinado no puede asociarse a la
presencia o gravedad de los sintomas clinicos. Los resultados obtenidos deben
interpretarse siempre en combinacion con el cuadro y los sintomas clinicos.

Un resultado positivo no permite descartar la presencia de otros patégenos
infecciosos.

Un resultado negativo no permite descartar la posibilidad de infeccién con
adenovirus. Este resultado puede deberse a la excrecion intermitente del virus o a
que la cantidad de antigeno en la muestra sea demasiado pequefia. Si la historia del
paciente da pie a sospechar una infeccién con adenovirus, debera repetirse la
prueba con una muestra de heces diferente.
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Un resultado limite puede deberse a la distribucion no homogénea de los virus en la
muestra de heces. En este caso, debera repetirse la prueba con una segunda
suspension de la misma muestra o solicitarse una nueva muestra.

13. Caracteristicas de rendimiento

13.1 Calidad del ensayo

RIDASCREEN® Adenovirus se validé mediante comparacién con tres ELISA de
adenovirus comerciales. El conjunto de muestras utilizado se compuso de muestras
frescas tomadas el mismo dia en un laboratorio de rutina y de muestras preparadas
y congeladas previamente a -20 °C para ser usadas en el estudio comparativo. Con
cada uno de los ensayos ELISA se analiz6 una suspension inicial segun las
instrucciones del fabricante. La muestra se consideré positiva o0 negativa si
concordaban los resultados de dos de tres pruebas de referencia. Los resultados del
estudio se resumen en la tabla 2.

Tabla 2: Correlacion entre ELISA RIDASCREEN® Adenovirus y otros tres ELISA

comerciales
ELISA de la competencia

RIDASCREEN®

Adenovirus : _ Total
+ 21 0 21

- 0 115 115
Total 21 115 136

Sensibilidad: 100 % Especificidad : 100 %

13.2 Reactividad cruzada

Se analizaron diferentes microorganismos patogenos del tracto intestinal con el
ELISA RIDASCREEN® Adenovirus sin que pudiera observarse reactividad cruzada.
Estos estudios se realizaron con suspensiones de bacterias con concentraciones de
10° a 10° organismos por ml. Los sobrenadantes de los cultivos viricos y las toxinas,
ademas de las muestras de heces, se resumen en la lista correspondiente. Los
resultados del estudio se resumen en la table 3.

RIDASCREEN® Adenovirus 2019-07-09 9



Tabla 3: Reactividad cruzada con microorganismos patégenos

Organismo Origen Fuente @%f?noegirg]
Acinetobacter Iwoffii Cultivo DSM 2403 0,063
Aeromonas hydrophila )
Cultivo DSM 30020 0,091
anaerogenes
Aeromonas hydrophila hydrophila | Cultivo DSM 30016 0,074
Astrovirus Cultivo Micromun 0,052
Astrovirus Stool TU Dresden 0,074
C. difficile Cultivo VPI 1640 0,052
Kit control C.
C. perfringens 50 pg/ml Toxoide perfringens 0,057
Enterotoxin A
C. sordellii Cultivo tgcBiomics 0,052
Campylobacter fetus Cultivo DSM 5361 0,060
Campylobacter jejuni Cultivo DSM 4688 0,050
Campylobacter Muestra de Routine lab 0,037
heces
Candida albicans Cultivo ATCC 10231 0,079
Citrobacter freundii Cultivo DSM 30039 0,094
Citrobacter spp. Cultivo DSM 30047 0,070
Cryptosporidium parvum Cultivo Waterborne Inc. |0,051
E. coli Cultivo LMU Minchen 0,078
E. coli Cultivo LMU Minchen 0,074
E. coli Cultivo LMU Minchen 0,062
E. coli (O111:H-) Cultivo LMU Minchen 0,079
E. coli (0116:H21) Cultivo LMU Minchen 0,073
E. coli (O157:H-) Cultivo LMU Minchen 0,096
E. coli (022:H8) Cultivo LMU Minchen 0,095
E. coli (026:H11) Cultivo LMU Minchen 0,078
E. hermannii Cultivo DSM 4560 0,049
Entamoeba histolytica Muestra de Tl Berlin 0,043
heces
Enterobacter cloacae Cultivo DSM 30054 0,071
Enterococcus faecalis Cultivo DSM 2570 0,078
Enterococcus faecium Cultivo DSM 20477 0,090
Muestra de .
Giardia lamblia heces Tl Berlin 0,039
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Kit control

Inaktivado RIDASCREEN
H. pylori lisato de FemtoLab H. 0,071
H.pylori oylori
Helicobacter pylori Cultivo DSM 4867 0,051
Lactococcus lactis Cultivo DSM 20481 0,070
Listeria innocua Cultivo DSM 20649 0,060
Morganella morganii Cultivo DSM 6675 0,054
Proteus mirabilis Cultivo DSM 788 0,050
Proteus mirabilis Cultivo DSM 4479 0,052
Proteus vulgaris Cultivo DSM 30119 0,052
Providencia stuartii Cultivo DSM 6676 0,073
Pseudomonas aeruginosa Cultivo DSM 939 0,058
Pseudomonas fluorescens Cultivo DSM 4358 0,058
Pseudomonas fluorescens Cultivo DSM 50124 0,069
Pseudomonas putida Cultivo DSM 291 0,056
Rotavirus Cultivo Microbix 0,059
Rotavirus rl\lﬂeuczs;ra de TU Dresden 0,059
Salmonella agona Cultivo LMU Minchen 0,052
Salmonella choleraesuis Cultivo DSM 4224 0,053
Salmonella enteritidis Cultivo DSM 9898 0,065
Salmonella enteritidis Cultivo Routine lab 0,065
Salmonella infantis Cultivo LMU Miinchen 0,053
Salmonella ohio Cultivo LMU Minchen 0,053
Salmonella typhimurium Cultivo DSM 554 0,050
Sapovirus rhl/leuce;s;ra de TU Dresden 0,066
Serratia liquefaciens Cultivo DSM 4487 0,039
Shigatoxin STX1 Toxoide Toxin Technology |0,054
Shigatoxin STX2 Toxoide Toxin Technology |0,054
Shigella flexneri Cultivo DSM 4782 0,040
Shigella sonnei Cultivo DSM 5570 0,048
Staphylococcus aureus Cultivo DSM 20372 0,064
Streptococcus agalactiae Cultivo DSM 2134 0,090
Streptococcus dysgalactiae Cultivo DSM 20662 0,074
Streptococcus uberis Cultivo DSM 20569 0,071
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13.3 Precision

La reproducibilidad del ELISA RIDASCREEN® Adenovirus se analizé con seis
referencias representativas del rango de medida completo, desde negativo a positivo

alto.

Para determinar las reproducibilidad intraensayo se analizaron 40 réplicas de estas
referencias. Se determinaron las medias y los coeficientes de variacién (CV) para
tres lotes de los kits.

Para la reproducibilidad interensayo se analizaron referencias en forma de

duplicados de diez dias de trabajo diferentes, con dos ensayos por dia. Las medidas
fueron realizadas sobre tres lotes por tres técnicos.
La reproducibilidad interlote se determiné para cada uno de los tres lotes. Los
resultados del estudio se muestran en la tabla 4.

Tabla 4: Reproducibilidad y precision del ELISA RIDASCREEN® Adenovirus

Intraensayo Interensayo Interlote
Referencia Lote kit | Lote kit | Lote kit | Lote kit | Lotes

Media/CV (%) 3 1 2 3 del kit 1-

3

MV 2,236 | 2,732 | 3,170 2,363 2,199 2,408 2,323

! CV (%) 5,11 % | 6,67 % | 6,08 % | 15,39 % | 20,81 % | 19,91 % | 18,95 %
MV 1,359 |1,590 |1,975 1,411 1,368 1,559 1,446

? CV (%) 5,16 % | 4,03% | 9,64 % | 14,28 % | 21,66 % | 18,81 % | 19,35 %
MV 1,244 |1,222 |1,321 1,096 1,162 1,261 1,173

° CV (%) 8,07% | 6,14% | 8,16 % | 13,66 % | 17,75 % | 18,93 % | 18,23 %
4 MV 0,813 |0,899 |1,014 0,794 0,822 0,862 0,826

CV (%) 7,75% | 7,81 % | 15,22 % | 16,20 % | 24,41 % | 18,37 % | 20,03 %
MV 0,597 |0,622 |0,800 0,570 0,587 0,635 0,597

> CV (%) 7,88% | 5,78 % | 11,73 % | 16,92 % | 23,77 % | 16,84 % | 19,79 %
MV 0,368 |0,394 |0,588 0,407 0,434 0,462 0,434

° CV (%) 8,27 % | 6,63 % | 19,65 % | 24,65 % | 24,35 % | 17,00 % | 22,43 %
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13.4 Sensibilidad analitica

El limite de deteccién del ELISA RIDASCREEN® Adenovirus se determiné mediante
la dilucién seriada de una muestra de heces cuantificada mediante microscopia
inmunoelectronica (MIE). Las medidas se realizaron por triplicado, basadas en un
titulo viral de 1.3 x 107 particulas/ml. El limite de deteccién se definié como 3.25 x
107 particulas viricas/ml de la muestra de heces. Los resultados de la serie de
titulacion se muestran en la tabla 5. Obsérvese que el valor DO positivo del ELISA
esta provocado por particulas viricas intactas y también fragmentos viricos no
incluidos en el recuento de MIE.

Tabla 5: Determinacion de la sensibilidad analitica del ELISA RIDASCREEN®

Adenovirus
MIE RIDASCREEN® Adenovirus
- . Valor medio
Particulas viricas/ml Resultados
[OD 450]
6,5 x 10° 1,784 Positivo
6,5 x 10* 3,993 Positivo
3,25 x 10* 4,030 Positivo
1,63 x 10* 4,032 Positivo
8,2 x 10° 4,135 Positivo
6,5 x 10° 4,245 Positivo
3,25 x 10° 3,753 Positivo
1,63 x 10° 2,858 Positivo
8,2 x 10° 1,718 Positivo
6,5 x 10? 1,126 Positivo
3,25 x 10? 0,305 Positivo
1,63 x 10° 0,054 Negativo
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13.5 Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias no demostraron tener efectos en los resultados del ensayo
al mezclarlas con muestras de heces positivas y negativas para adenovirus en las
concentraciones descritas:

Mucinas
Sangre humana
Sulfato de bario

Loperamida

Pepto-Bismol

5,0 % p/p Diclofenaco 0,00263 % v/p
5,0 % vip Ciclamato 5,0 % vip

5,0 % p/p Combinacién de 40 % plp

5,0 % plp acido estearico y (mezcla 1:1)

acido palmitico

5,0 % vip Metronidazol 5,0 % vip
0,5 % solucion

14. Historial de versiones

Numero de version Capitulo y designacion

2017-04-20

2019-07-09

14

Versién anterior.

Revisién general

4. Reactivos suministrados

8. Obtencion y almacenamiento de muestras
9.2 Preparacion del tampdn de lavado

9.5 Lavado
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15. Explicacion de los simbolos

Simbolos generales

L

LL<9f~"FH

Para el diagnaostico in vitro
Obsérvese las instrucciones de uso
Numero de lote

Utilizable hasta

Temperatura de almacenamiento
Numero de articulo

Numero de pruebas

Fecha de fabricacion

Fabricante

Simbolos especificos de prueba

)

lat

[¢))

Diluent

il

ash buffern

ontrol | +

@)

ontrol | -

@)

Conjugate | 1|

Conjugate | 2|

Substrate

()]

top

Placa de pocillos

Tampon de dilucién de muestra
Tampon de lavado

Control positivo

Control negativo

Conjugado 1

Conjugado 2

Sustrato

Reactivo de parada
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