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1. Zamyslané pouzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro . Test RIDA®QUICK Calprotectin je manualny
imunochromatograficky lateralny prietokovy test na kvantitativnu detekciu
kalprotektinu vo vzorkach ludske;j stolice.

Test RIDA®QUICK Calprotectin pomaha pri diagnostike pacientov s podozrenim na
zapalové ochorenie Criev (IBD), najma Crohnovej choroby (CD) a ulceréznej kolitidy
(UC), a spolu s dalSimi klinickymi biomarkermi rozliSuje medzi IBD a syndrémom
drazdivého Creva. Vysledky testov sa nesmu pouzivat ako jediny zaklad diagnostiky.
Produkt je uréeny na profesionalne pouZitie.

2. Zhrnutie a vysvetlenie testu

Kalprotektin, tiez znamy ako MRP8/14 alebo S100A8/A9, je protein viazuci vapnik

a zinok z rodiny proteinov S100 ®). Tvori heterokomplex s molekulovou hmotnostou
36 kDA zlozeny z dvoch tazkych retazcov (L1H) a jedného fahkého retazca (L1L).
Kalprotektin tvori 60 % neutrofilnych granulocytov, ale v mensej koncentracii sa
nachadza aj v monocytoch a makrofagoch. Podiela sa preto na mnohych
fyziologickych procesoch, ako je diferenciacia buniek, imunitna regulacia,
karcinogenéza, apoptoza a zapal.

Kalprotektin zohrava pocas zapalu vyznamnu ulohu. Indukuje expresiu bunkovych
receptorov zapojenych do migracie, adhézie a fagocytdzy neutrofilov. Podporuje tiez
chemotaxiu a ako protein molekularneho vzoru spojeny s poSkodenim (DAMP) sa
podiela na vrodenej imunitnej odpovedi. Kalprotektin je mimoriadne stabilny in vivo aj
in vitro vod&i rozkladu pankreatickymi sekrétmi, protedzami a baktériami ).
Opakujuce sa bolesti brucha, hnacka alebo zapcha mézu byt priznakmi mnohych
réznych ochoreni, ako je chronické zapalové ochorenie Criev — najma Crohnova
choroba (CD), ulcerdzna kolitida (UC) a syndrom drazdivého ¢reva (),

KedZe priznaky syndromu drazdivého Creva su velmi podobné priznakom IBD,
kolonoskopia je vacsinou jedinym spésobom na ziskanie diagndzy ©).

Vzhfadom na homogénnu distribuciu a stabilitu kalprotektinu vo vzorke stolice je
vzorka stolice vhodna ako Specificky laboratérny parameter na detekciu zapalu Creva
() Mnohé studie ukazali, ze protein dobre koreluje so zapalom &reva . Ukazalo sa, Ze
koncentracia kalprotektinu v stolici priamo suvisi so stupnom zapalu Crevnej sliznice
a Ze sledovanie koncentracie pri CD a CU mbze poméct rozlisit medzi aktivnou

a pokojovou fazou ochorenia ).
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Meranie fekalneho kalprotektinu sa preto méze pouzit ako pomdcka pri monitorovani
pacientov s IBD, ako aj pri identifikacii relapsu (! 104). Okrem toho hodnota fekalneho
kalprotektinu diagnosticky odliSuje pacientov so syndromom drazdivého Creva

a pacientov s IBD ©:31.4),

KedZe je stanovenie fekalneho kalprotektinu jednoduché a neinvazivne, méze sa
pouzit ako doblezitd pombdcka pri identifikacii pacientov s IBD (V). Koncentracia
fekalneho kalprotektinu je mierou zapalovej aktivity ¢revnej sliznice, a preto moze
pomd&ct pri monitorovani a prognéze relapsu u pacientov s IBD.

Vysledky testov sa nesmu pouzivat ako jediny zaklad diagnostiky.

Pomocou kalprotektinu nemozno Specificky lokalizovat' zapal ani rozlisit zapal od
rakoviny (1-),

3. Princip testu

Test RIDA®QUICK Calprotectin je imunochromatograficky test. Monoklonalne

a polyklonalne protilatky proti kalprotektinu tvoria komplexy protilatka-antigén. Na
jeho zviditelnenie sa pouzivaju ¢astice znacené koloidnym zlatom. Takto
vygenerovany meraci signal sa zmeria pomocou pristroja RIDA®QUICK SCAN Il
(ZRQS2-KD) a prevedie sa na koncentraciu vzorky ADM na zaklade metddy ulozenej
v zariadeni a Standardnej krivky, ktori mozno nacitat’ z Ciarového kodu.
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4. Dodané c¢inidla

Cinidla v suprave postaduji na 20 stanoveni.

Tabulka 1: Dodané dinidla

20 ks 20 testovacich kaziet

| Sample diluent]| 50 mL Pufrovaci roztok na riedenie vzoriek,

ZIté veko pripravené na pouzitie

2x10 kusov | skumavka na odber a extrakciu stolice

Biele veko s extrakénym roztokom pripravenym na
pouzitie

Control | + 250 pL Pozitivna kontrola, pripravené na pouzitie;

Cervené veko koncentracia 480 - 1 680°mg/kg

Control | - 250 pL Negativna kontrola, pripravené na

Priehfadné veko pouZzitie; koncentracia < 70 mg/kg

20 ks Uzavery skumaviek na extrakciu stolice

Biele veko

5. Pokyny na skladovanie

Postupujte podla pokynov na manipulaciu v tabulke 2 a supravu uskladnite priamo
po pouziti podla uvedenych informacii. Po uplynuti datumu exspiracie alebo po
uplynuti odporucanej doby skladovania otvorenych Cinidiel straca zaruka kvality
platnost. Mikrobialna kontaminacia Cinidiel alebo vzajomné mieSanie Cinidiel méze
sposobit, ze €inidla budu nepouzitelné. Ak je vonkajsi obal poSkodeny, nemozno
zaruCit pouzitefnost testovacej kazety.
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Tabulka 2: Podmienky skladovania a informacie

. Dodatocné
Teplota Maximalna doba

skladovania skladovania

poznamky
k skladovaniu

Mozno pouzit do

neotvorené 2-8°C vytlateného datumu -
exspiracie
Cinidla nenechavaijte
dIhsi ¢as pri izbovej
otvorené 2-8°C 2 mesiace teplote. Po pouziti ich

€o najrychlejsie
uskladnite pri teplote
2-8°C.

6. Cinidla, ktoré sa vyzaduju, ale nie su siéast'ou dodavky

6.1 Cinidla

Kontroly pre test RIDA®QUICK Calprotectin su su¢astou stpravy; nie su potrebné
Ziadne dalSie Cinidla.

6.2 Laboratérne vybavenie

Na vykonanie testu RIDA®QUICK Calprotectin je potrebné nasledujlce vybavenie:

Vybavenie

Testovacia skumavka so zriedenym roztokom extraktov stolice

Vortexovy miesac

Valcova trepacka

Mikropipeta na objemy 5 - 200 yL a 1 mL

Centrifuga pre mikroreakéné nadoby

Stopky

Pristroj RIDA®QUICK SCAN Il (k dispozicii od spolo¢nosti R-Biopharm AG,
€. polozky ZRQS2-KD)
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7. Varovania a bezpeénostné opatrenia pre pouzivatelov

Tento test smie vykonavat iba kvalifikovany laboratérny personal.

Musia sa dodrziavat’ usmernenia pre pracu v zdravotnickych laboratériach (spravna
laboratorna prax). Pri vykonavani tohto testu vzdy prisne dodrziavajte navod na
obsluhu. Nevymienajte ani nezmieSavajte su€asti supravy jednej Sarze so suCastami
inej Sarze. Nepipetujte vzorky ani Cinidla ustami. Zabrante kontaktu s porusenou
pokozkou a sliznicami. Pri manipulacii s Cinidlami a vzorkami noste osobné ochranné
prostriedky (vhodné rukavice, laboratérny plast, ochranné okuliare) a po dokonc&eni
testu si umyte ruky. Vzorky pacientov sa musia povazovat za potencialne infekéné.
V priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami, nefajCite, nejedzte ani nepite.
Skumavka na extrakciu stolice, kontroly a pufrovacie roztoky na riedenie vzoriek
obsahuju zmes 5-chlor-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu a 2-metyl-2H-izotiazolin-3-6nu,
ktoré m6zu vyvolat alergické reakcie. Vyhnite sa kontaktu s pokozkou alebo
sliznicami.

Nebezpetné materialy su oznacené podla povinnosti oznaCovania.

Dalsie podrobnosti o karte bezpe&nostnych udajov (Safety Data Sheet, SDS) najdete
pod Cislom polozky na stranke https://clinical.r-biopharm.com/search/.

Pouzivatelia su zodpovedni za spravnu likvidaciu vSetkych Cinidiel a materialov po
pouziti. Pri likvidacii dodrziavajte narodné predpisy.

Pre pouzivatelov v Eurdpskej unii: VSetky zavazné nezZiaduce udalosti spojené
s produktom nahlaste spolo¢nosti R-Biopharm AG a prisluSnym narodnym uradom.

8. Odber a skladovanie vzoriek

Vzorky stolice odoberajte do Cistych Standardnych nadob. Vzorky stolice sa nesmu
odoberat’ do prepravnych nadob, ktoré obsahuju transportné média s konzervacnymi
alebo fixanymi latkami, zvieracie séra, kovové idny, oxidacné Cinidla alebo
detergenty, pretoZe tieto latky mozu interferovat s testom RIDA®QUICK Calprotectin.

Postupujte podla pokynov na skladovanie vzoriek v tabulke 3. Vzorky stolice by sa
mali dorucit do laboratoria a extrahovat’ 3 dni po odbere. Teplota poCas prepravy by
nemala presiahnut’ 30 °C. Odporuc¢a sa preprava v chlade.
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Tabulka 3: Skladovanie vzorky

Prirodzena vzorka stolice Poznamka

2-8°C 2 dni

-20 °C 1 rok Maximalne 3 cykly zmrazenia/rozmrazenia

Extrahovana vzorka v skimavke |Poznamka
Tube

20-25°C 3 dni -
(izbova teplota)

2-8°C 14 dni -

-20 °C 90 dni Maximalne 4 cykly zmrazenia/rozmrazenia

9. Postup testovania

9.1. VSeobecné informacie

Véetky &inidla a skamavky na extrakciu stolice a testovacie kazety

[ Cassette] je nutné pred pouzitim ohriat na izbovui teplotu (20 - 25 °C). Raz pouZité
testovacie kazety nemozno pouzit opakovane. Postup testovania nevykonavajte na
priamom sIneCnom svetle. Nevracajte prebytocné Cinidlo do liekoviek, pretoze méze
déjst ku kontaminacii. Pred zac¢atim testu musi byt pristroj RIDA®QUICK SCAN Il
zapnuty. Pri prvom pouZiti Sarze supravy sa Ciarovy kod, ktory obsahuje testovaciu
metddu a parameter Specificky pre SarZu, musi naskenovat pomocou Citacky
¢iarovych kédov, a potom je uloZeny v pristroji RIDA®QUICK SCAN |l na dal$ie
merania (pozrite si tieZ navod k pristroju RIDA®QUICK SCAN II).

QR kod najdete na certifikate analyzy (Certificate of analysis, CoA) prilozenom

k suprave.

9.2. Extrakcia vzorky stolice

A. Standardny postup extrakcie stolice normalnej konzistencie

Vzorku stolice odoberajte do Cistych Standardnych nadob. Odstrarite tyCinku zo
skumavky na extrakciu stolice oto¢enim skrutkovacieho uzaveru proti smeru
hodinovych ruciiek. Potom ponorte ty€inku do vzorky stolice a niekolkokrat riou
otacCajte, kym sa vSetky drazky nezaplnia vzorkou stolice. Pred vratenim tyCinky do
skumavky na extrakciu stolice odstrarte prebyto¢nu stolicu otacanim ty€inky proti
vnutornej stene Standardnej nadoby. Nasledne uplne vlozte ty€inku cez lievik (modry)
do skumavky s extrakcnou tekutinou a otacajte uzaver v smere hodinovych ruciCiek,
kym nebude pevne uzavrety.
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B. Metdda extrakcie riedkej stolice

Tento postup vyzaduje mikropipetu na extrakciu 56 pL vzorky riedkej stolice.
Odstrante tyCinku zo skumavky na extrakciu stolice oto€enim skrutkovacieho uzaveru
proti smeru hodinovych ruciCiek. Potom napipetujte riedku stolicu priamo do
skumavky s extrakénym roztokom. Nasledne uplne vlozZte ty€inku cez lievik (modry)
do skumavky s extrakcnou tekutinou a otacajte uzaver v smere hodinovych ruciCiek,
kym nebude pevne uzavrety.

9.3.Proces extrakcie

Skumavku na extrakciu stolice naplnent vzorkou vortexujte 30 - 60 sekind,
aby sa suspenzia dobre zhomogenizovala. V priehlbinach na ty€inke nesmu byt
viditelné zvysky stolice, inak vortexujte dalSich 30 - 60 sekund (maximalne

120 sekund bez ohladu na to, €i su v priehlbinach viditelné zvySky stolice). Pripadne
sa mbézu skumavky so stolicou po pociato€nom vortexovani umiestnit do valcovej
trepacky na 20 minut. Najprv odstrarite tyCinku s uzaverom (biely) spolu s lievikom
(modry) ota€anim v smere hodinovych rucicCiek a potom uzavrite skumavku na
extrakciu stolice jednym z dodanych uzaverov . Potom centrifugujte vzorku
stolice 10 minut pri 1 000 - 3 000 x g, aby ste zo supernatantu odstranili vSetky
zvysneé Castice stolice. VyCistena vzorka stolice sa potom mbze analyzovat.

9.4.Postup testovania

Test RIDA®QUICK Calprotectin ma rozsah merania 50 - 2 100 mg/kg. Zriedte vzorku
v pomere 1:300 pridanim 5 yL extraktu vzorky + 1 495 uL roztoku na riedenie
vzoriek | Sample diluent | Reak&éni zmes dobre zamie$ajte. Umiestnite testovaciu
kazetu vybratu z obalu na rovny povrch. Pomocou pipety nasledne
pridajte 100 uL zriedenej vzorky stolice/100 uL pozitivnej alebo negativnej kontroly
do aplikacného pola testovacieho pruzka. Odcitajte vysledky testu z pristroja
RIDA®QUICK SCAN Il po 20 minutach. Je potrebné presne dodrzat' ¢as. Meranie
vykonané pred alebo po 20 minutach méze viest k nespravnemu vysledku.
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10. Kontrola kvality — Indikacie nestability alebo exspiracie €inidiel

Test by sa mal vyhodnotit iba vtedy, ak su testovacia kazeta a membrana pred
pipetovanim suspenzie vzorky neporusené a nie su viditelné ziadne zmeny farby
alebo pruzkov. Kontrolny pruzok (oznaceny pismenom C na testovacej kazete) sa
musi objavit' pri kazdom teste.

Ak sa pruzok neobjavi, pred zopakovanim testu skontrolujte nasledujuce skuto€nosti:
« Datum exspiracie pouzitych Cinidiel

» Funké&nost pouzitych mikropipiet (napr. kalibracia)

» Spravnost postupu testovania

» Vizualna kontrola sucasti supravy na kontaminaciu alebo netesnosti

Ak podmienky nie su splnené ani po opakovani testu, obratte sa na vyrobcu alebo
miestneho distributora spolo¢nosti R-Biopharm.

11. Hodnotenie a interpretacia

Analyza sa vykonava pomocou pristroja RIDA®QUICK SCAN Il (pozrite si aj navod
k pristroju RIDA®QUICK SCAN 1I).

Kontrolny pruzok (oznaceny pismenom C na testovacej kazete) sa musi objavit’ pri
kazdom teste. Ak tento pruzok chyba, postupujte podfa pokynov v €asti 10.

V zavislosti od koncentracie kalprotektinu vo vzorke, signalny pruzok (oznaceny
pismenom T na testovacej kazete) sa mbze objavit po rézne dlhej dobe trvania

a v roznej intenzite. PocCkajte, kym neuplynie cely 20-minutovy €as testu. Potom
mozete vykonat konec€nu kvantifikaciu vysledkov testu pomocou Citacky
RIDA®QUICK SCAN II.

Vzdy presne dodrzujte stanoveny inkubacny ¢as 20 minut.

Specifikované hodnoty a odchylky najdete v certifikate analyzy (Certificate of
Analysis, CoA).

11.1. Vysledok testu

Bola vykonanad internd $tadia s cielom urcit’ hraniéni hodnotu testu RIDA®QUICK
Calprotectin. Pri hrani¢nej hodnote > 140 mg/kg ludského kalprotektinu v stolici sa
musi vysledok povazovat za pozitivny. Ak je vysledok v rozmedzi 70 - 140 mg/kg,
odporuca sa opakovana extrakcia vzorky a vyhodnotenie po 4 az 6 tyzdnoch. Vzorky
s hodnotou < 70 mg/kg mozno hodnotit’ ako negativne.

Kazdému laboratériu sa odporuca stanovenie vlastného rozsahu standardnych
hodnét.
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12. Limitacie metédy

Vztah medzi zistenou koncentraciou kalprotektinu a vyskytom zavaznosti klinickych
priznakov z toho nemozno odvodit. Ziskané vysledky sa musia vzdy interpretovat
v kombinacii s celkovymi klinickymi priznakmi.

13. Vykonnostné charakteristiky

13.1 Charakteristiky klinického vykonu

Klinicky vykon testu RIDA®QUICK Calprotectin bol testovany v $tudii s celkovym
poctom 81 vzoriek pacientov. 42 pacientom bola diagnostikovana Crohnova choroba,
ulcerézna kolitida alebo mikroskopicka kolitida. Pozitivny vysledok bol
diagnostikovany na zaklade klinickych nalezov a/alebo potvrdeny kolonoskopiou.

39 negativnych vzoriek pochadzalo od pacientov so syndromom drazdivého Creva,
opakujucimi sa bolestami zaludka a inymi ochoreniami.

Tabulka 4: Klinicky vykon testu RIDA®QUICK Calprotectin.

Hodnotenie vzoriek v detekénom limite ako pozitivne
RIDA®PQUICK Calprotectin

(hraniéna hodnota = 70 mg/kg)

__Poitvne | Negativne | Spolu_

IBD 42 0 42
(’}"”'C'fa Nie IBD 12 27 39
iagnoza

Spolu 54 27 81
Senzitivita 100 % 95 % IS* (91,6 % - 100,0 %)
Specificita 69.2 % 95 % IS* (53,6 % - 81,4 %)
PPV** 76.5 % 95 % IS* (67,0 % - 83,9 %)

95 % IS*
*% (o)
NP 100 % (100,0 % - 100,0 %)
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Hodnotenie vzoriek v detekénom limite ako negativne

RIDA®QUICK Calprotectin
(hrani¢na hodnota = 140 mg/kg)

__Pozitvne | Negativne | Spolu_

IBD 40 2 42
(’}"”'C'fa Nie IBD 4 35 39
lagnoza

Spolu 44 37 81

Senzitivita 95,2 % 95 % IS* (84,2 % - 98,7 %)

Specificita 89.7 % 95 % IS* (76,4 % - 95,9 %)

PPV** 90,9 % 95 % IS* (79,8 % - 96,2 %)

NPV/** 94.6 % 95 % IS* (81,8 % - 98,5 %)

*IS = interval spolahlivosti (Mercaldo-Wald)

**PPV = pozitivna prediktivha hodnota
**NPV = negativna prediktivha hodnota

13.2 Charakteristiky analytického vykonu

13.2.1 Analyticka senzitivita (LoB, LoD a LoQ)

Analyticka senzitivita testu RIDA®QUICK Calprotectin sa stanovila zistenim limitu
slepého pokusu (LoB), limitu detekcie (LoD) a limitu kvantifikacie (LoQ).

Tabulka 5: Vysledky analytickej senzitivity testu RIDA®QUICK Calprotectin

mg/kg
LoB | 17,7
LoD 29,4
LoQ 35,0
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13.2.2 Analyticka Specificita

Rusivé latky

Na testovanie rusivych ucinkov sa prislusna latka pridala ku vzorkam, ktoré boli
rozlozené v celom meracom rozsahu a kazda sa testovala v porovnani

s ,nekontaminovanymi“ kontrolnymi vzorkami. Potencialne rusivé latky, ktoré boli
testované, su uvedené v tabulke 6.

Tabulka 6: Potencialne rusivé latky

Rusiva latka Testované mnozstvo/50 mg stolice

Hemoglobin
Vankomycin
Ciprofloxacin
Prevacid

Azatioprin

Prednison

Kyselina 5-aminosalicylova
Vitamin A

Vitamin D

Vitamin C

Vitamin E

Siran barnaty
Loperamid HCI
Subsalicylat bizmutity
Metronidazol

Mucin

12

5,83 mg
0,67 mg
0,50 mg
0,02 mg
0,07 mg
0,01 mg
1,33 mg
81U
1,11U
0,05 mg
0,10 mg
0,25 mg
0,34 ug
0,04 mg
0,63 mg

0,17 mg

2022-04-25
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Hydroxid hlinity + hydroxid
horeCnaty

Kyselina palmitova
Kyselina stearova
Polyetylénglykol 3350
Omeprazol

Protein S100A12
Simetikon

Cimetidin

Uhli¢itan vapenaty

0,21 mg

0,07 mg
0,13 mg
3,95 mg
0,03 mg
1,05 ug
0,03 mg
0,03 mg

0,03 mg

VSetky testované latky sa povazuju za nekritické, pretoze nemaju vyznamny vplyv na
vysledky testu, ak su pritomné vo vzorkach stolice v Specifikovanych koncentraciach.

RIDA®QUICK Calprotectin
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13.2.3 Presnost’

Presnost’

Udaje o presnosti sa ziskali zo 6 kontrolnych vzoriek (4 pozitivne vzorky, 1 vzorka

v limitnom rozsahu a 1 negativna vzorka). Kazda vzorka bola testovana trojmo

v dvoch cykloch denne pocas 20 dni. Na testovanie medzi Sarzami bolo

extrahovanych 6 réznych vzoriek stolice (4 pozitivne vzorky, 1 vzorka v limitnom

rozsahu a 1 negativna vzorka) a testovanych pri 5-nasobnom stanoveni na
cyklus/den poc€as 5 dni s 3 réznymi SarZzami. Ur€ené hodnoty CV % musia byt rovné
alebo mensie ako 20 %. Vysledky su uvedené v nasledujucej tabulke.

Tabulka 7:

120
120
120
120
120

120

Priemerné
hodnoty

(mg/kg)
56,0

75,9
238,0
446,6
783,5

1559,2

Vysledky presnosti testu RIDA®QUICK Calprotectin

V ramci cyklu

6,9
10,5
29,5
58,9
87,8

300,0

12,4 %
13,8 %
12,4 %
13,2 %
11,2 %
19,2 %

Medzi cyklami

3,1
29
7,2
12,8
14,8

0,0

55 %
3,8 %
3,0 %
2,9 %
1,9 %

0,0 %

Medzi driami

2,9
3,0
9,4
19,3
20,4

28,9

51 %
3,9 %
4,0 %
4,3 %
2,6 %

1,9 %

Tabulka 8: Vysledky presnosti testu RIDA®QUICK Calprotectin

75
75
IS
IS
75
75

14

Priemerné
hodnoty

(mg/kg)
54,4

66,4
277,6
409,8
764,7

1326,3

Opakovatelnost’

Y,
(mg/kg)
6,2

8,3
34,3
44,8
109,6
182,6

V ramci Sarze

sV
(mglkg)
1M14%| 71 13,1 %
126 % | 9,0 13,6 %
124% | 39,0 141 %
109% | 524 |112,8%
14,3 % | 127,5 | 16,7 %
13,8 % | 184,7 | 13,9 %
2022-04-25

Medzi Sarzami

SV

(mg/kg)

5,9
7,6
0,0
16,1
0,0
41,1

10,9 %
11,4 %
0,0 %
3,9 %
0,0 %
3.1 %

7,6
10,8
30,4
60,4
89,2

290,9

Y,
(mg/kg)
9,2

11,7
39,0
54,8
127,5
189,2

13,6 %
14,3 %
12,8 %
13,5 %
11,4 %
18,7 %

17,0 %
17,7 %
14,1 %
13,4 %
16,7 %
14,3 %

RIDA®QUICK Calprotectin



13.2.4 Linearita

Testy Studie linearity priniesli prijatelné vysledky pre linearitu, ako aj presnost’ testu
RIDA®QUICK Calprotectin pre koncentracie kalprotektinu v rozsahu
40 mg/kg - 2 100 mg/kg.

14. Histoéria verzie

Cislo verzie Cast a oznaéenie

2022-04-25 | Uvodna verzia

15. Vysvetlenie symbolov

VVSeobecné symboly

Na diagnostické pouzitie in vitro
Postupuijte podla navodu na pouzitie
Cislo sarze

Pouzite pred

Teplota skladovania

Cislo polozky

Pocet testov

Vyrobca

PL<f~®E5H

Nepouzivajte opakovane

Symboly Specifické pre dany test

Cassette Testovacia kazeta

Pufrovaci roztok na riedenie vzoriek

Tube Skumavka na odber a extrakciu stolice

Caps Uzavery

0]
)
3
=2
)
O
c
@
=

Control | + Pozitivna kontrola

Control |- Negativna kontrola
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