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DEUTSCH

IMMUNO-SCHNELLTEST ZUM NACHWEIS VON ROTAVIRUS-ANTIGEN  
IN HUMANEM STUHL 

 750030    In-Vitro-Diagnostikum 

VERWENDUNGSZWECK 
Der ImmunoCard STAT! Rotavirus-Immunoassay ist ein qualitativer in vitro-Schnelltest zum Nachweis von 
Rotavirus-Antigenen in humanem Stuhl.  Der Test kann zur Unterstützung der Diagnosenerstellung von Rotavirus-
assoziierter Gastroenteritis herangezogen werden. 

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG DES TESTS 
Das Rotavirus ist eine der Hauptursachen akuter Gastroenteritis, vor allem bei Kindern im Alter zwischen sechs 
und 24 Monaten.1-3  Hinzu kommt, dass Rotavirus-Infektionen bei Erwachsenen sowohl einen schweren Verlauf 
haben als auch asymptomatisch sein können.1, 2, 4, 5  Die Inkubationsperiode von Rotavirus-Infektionen dauert 
normalerweise ein bis drei Tage gefolgt von einer Gastroenteritis mit einer durchschnittlichen Dauer von fünf bis 
acht Tagen.  Die Virus-Konzentration im Stuhl erreicht ein Maximum kurz nach dem Beginn der Erkrankung und 
nimmt dann ab.2, 6, 7  Durch die Unzulänglichkeiten bestehender Methoden zur Kultivierung wird das menschliche 
Rotavirus nicht routinemäßig aus Rotavirus-haltigen Proben isoliert.2, 8  Die Elektronenmikroskopie war viele Jahre 
lang die Standardmethode zum Rotavirus-Nachweis. Die kürzlich eingeführten Enzymimmunoassays und Latex-
Agglutinations-Tests mit ihrer erhöhten Sensitivität und Spezifität sind jedoch nun die Methoden der Wahl.9-15  Der 
ImmunoCard STAT! Rotavirus-Test bietet eine einfache, schnelle Methode zum Nachweis von Rotavirus-Antigen 
in Patienten-Stuhl. 
 
BIOLOGISCHE PRINZIPIEN 
Der ImmunoCard STAT! Rotavirus Test weist das Vorkommen von Rotavirus-Antigen im Stuhl nach.  Die 
Patientenprobe wird 1:15 in Proben-Verdünnungspuffer verdünnt.  Die Suspension wird durchgemischt und 150 µL 
davon werden in das Probenfenster der Karte gegeben.  Die Probe mobilisiert Goldpartikel, die mit monoklonalen 
Antikörpern gegen Rotaviren beschichtet sind, und wandert entlang der Membran durch die Test- (polyklonale 
Anti-Rotavirus-Antikörper) und die Kontrollzonen.  Nach 10 Minuten wird mit bloßem Auge überprüft, ob sich in 
den Test- und Kontrollzonen rote bis purpurne Linien quer über der Membranoberfläche gebildet haben.  Wenn in 
der Probe Rotaviren vorhanden sind, bildet sich ein Komplex zwischen dem Capture-Antikörper und dem 
monoklonalen Antikörper-Gold-Konjugat, der als rote bis purpurne Linie in der Testzone zu erkennen ist.  Wenn 
keine rote bis purpurne Linie in der Testzone zu sehen ist, liegt ein negatives Ergebnis vor.  Die Kontrolllinie dient 
als Verfahrenskontrolle, die sicherstellt, dass die Probe über eine ausreichende Entfernung entlang der Membran 
gewandert ist. 
 
REAGENZIEN/ENTHALTENE MATERIALIEN  
Die Höchstzahl der mit diesem Testkit durchführbaren Tests ist auf der Aussenseite der Packung 
angegeben.
1. ImmunoCard STAT! Rotavirus Testkarten: einzeln in Folie verpackte Karten mit folgenden Bestandteilen: 

fest gebundene Kaninchen anti-Rotavirus-Antikörper (in der TESTzone), Ziege anti-Maus IgG-Antikörper 
(in der KONTROLLzone) und eingebettete monoklonale Antikörper gegen Rotavirus VP-6, die mit 
Goldpartikeln konjugiert sind 

2. Positiv-Kontrolle: inaktiviertes Rotavirus (SA-11) in einem Puffer mit 0,02% Thiomersal als 
Konservierungsmittel 

3. Proben-Verdünnungspuffer: Puffer mit 0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel 
4. Transfer-Pipetten 
 
BENÖTIGTE, ABER NICHT ENTHALTENE MATERIALIEN 
1. 12 x 75 mm Reagenzröhrchen 
2. kleine Spatel (für feste Stühle empfohlen) 
3. Stopp-Uhr 
 
VORSICHTSMASSNAHMEN 
1. Sämtliche Reagenzien sind ausschließlich für die in vitro Diagnostik bestimmt. 
2. Reagenzien-Konzentrationen, Inkubationszeiten und Temperaturen (21-25 C) wurden bezüglich 

Sensitivität und Spezifität optimiert.  Die besten Resultate werden bei Einhalten dieser Vorgaben erzielt.  
Wenn der Test einmal begonnen wurde, sollten alle weiteren Schritte ohne Unterbrechung beendet 
werden. 

3. Patientenproben und benutzte ImmunoCard STAT! Rotavirus-Testkarten können infektiöse Erreger 
enthalten und sollten nach den Biosafety Level 2 – Richtlinien – wie in dem CDC/NIH Handbuch „Biosafety 
in Microbiology and Biomedical Laboratories“, beschrieben – gehandhabt werden. 

4. Die Positiv-Kontrolle enthält inaktivierte Rotaviren.  Sie sollte dennoch als potentiell infektiös behandelt 
werden. 

5. Alle Reagenzien sollten vorsichtig gemischt und vor Gebrauch auf 21-25 C gebracht werden. 
6. Reagenzien aus Testkits mit unterschiedlicher Chargennummer sollten nicht ausgetauscht werden.  

Abgelaufene Reagenzien nicht verwenden. 
7. Reagenzien-Flaschen senkrecht halten, um eine sorgfältige Zugabe von Tropfen der richtigen Größe zu 

erzielen.  Die Probenfenster nicht mit den Spitzen der Flaschen oder den Pipetten berühren. 
8. Nur jeweils eine Transferpipette pro Kontrolle oder Probe benutzen.  Nach Gebrauch wegwerfen.  Auf 

keinen Fall wiederverwenden. 
9. Stuhl muss vor dem Pipettieren sorgfältig durchmischt werden (unabhängig von der Konsistenz), um eine 

repräsentative Probe zu erhalten.  Keine eingetrockneten Stühle verwenden. 
10. Die Verdünnung der Stuhlproben wie unter Probenverdünnung beschrieben ist wichtig.  Das Einbringen 

von zuviel Stuhlmaterial in den Proben-Verdünnungspuffer kann die Wanderung der Probe in der 
ImmunoCard STAT! Rotavirus Testkarte behindern und so ein ungültiges Ergebnis erzielen. 

WARNUNG: Einige Reagenzien dieses Testkits enthalten Natriumazid, das hautreizend wirkt.  Hautkontakt mit 
den Reagenzien vermeiden.  Das Entsorgen von Natriumazid-haltigen Reagenzien in Blei- oder Kupferrohren 
kann zur Bildung explosiver Metallazide führen.  Dies kann durch Spülen mit großen Wassermengen während des 
Entsorgens vermieden werden. 
 
GEFÄHRDUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE 
Es gibt keine bekannten Gefahren die mit diesem Produkt verbunden sind. 
 
HALTBARKEIT UND LAGERUNG 
Das Haltbarkeitsdatum ist auf dem Etikett des Tests angegeben.  Der Testkit sollte bei 2-8 C gelagert werden. 
 
HINWEISE ZUR DURCHFÜHRUNG 
1. Die ImmunoCard STAT! Rotavirus-Testkarte ist unten abgebildet: 

 

                   

 
2. Die Analyse einer großen Serie von Proben oder Kontrollen ist möglich, vorausgesetzt, dass die 

Inkubationszeiten für jede Karte eingehalten werden. 
3. Die KONTROLLzone jeder Karte dient als Verfahrenskontrolle, die sicherstellt, dass die Probe 

ausreichend in der Karte gewandert ist, und so ein gültiges Testresultat abgelesen werden kann. 
 
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN 
1. Alle Reagenzien werden gebrauchsfertig geliefert und müssen nicht verdünnt werden. 
2. Alle Bestandteile des Testkits vor Gebrauch auf Raumtemperatur (21-25 C) bringen. 
3. Flüssige Reagenzien vor Gebrauch vorsichtig durchmischen. 
 
PROBENNAHME U ND- VORBEREITUNG 
Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die Proben nach dem Einsetzen der Symptome genommen werden.  
Mehrere Autoren beschrieben eine Abnahme der Rotavirus-Konzentration nach Tag acht oder neun, wobei das 
Maximum zwischen den Tagen drei bis fünf lag.  Proben, die nach Tag acht oder neun genommen wurden, sind 
eventuell weniger reaktiv als diejenigen, die früher im Verlauf der Erkrankung genommen wurden. 2,6,7  Proben, die 
einen hohen Blutanteil haben, können eventuell in den ImmunoCard STAT! Rotavirus-Testkarten nicht fließen, so 
dass das Testergebnis ungültig ist.  In diesem Fall sollte eine zusätzliche Probe analysiert werden. 
 
Stuhlproben können mit der labor-eigenen Standardmethode genommen werden, vorausgesetzt, dass die Proben 
nicht verdünnt werden.  Die Probe kann in einen sauberen, trockenen Behälter ohne Detergenzien überführt 
werden oder von einer Windel genommen werden. 
 
Die Probe sollte so schnell wie möglich analysiert werden, kann aber bis zu 72 Stunden bei 2-8 C vor dem Test 
gelagert werden.  Wenn die Analyse nicht innerhalb dieses Zeitrahmens durchgeführt werden kann, sollte die 
Probe in einem nicht selbst-abtauenden Gefriergerät (-20 C und weniger) eingefroren werden. 
 
TESTDURCHFÜHRUNG 
Achtung: Alle Testbestandteile müssen vor Gebrauch auf 21-25 C gebracht werden. 
1. Probenverdünnung: 

a. Für jede zu analysierende Probe 350 µL Proben-Verdünnungspuffer in ein 12 x 75mm 
Reagenzröhrchen geben 

b. Den Stuhl sorgfältig vor dem Pipettieren mischen, unabhängig von der Konsistenz. 
c. Flüssiger oder halbfester Stuhl: mit einer Transferpipette den Stuhl bis zur 25 µL-Markierung (erste 

Markierung von der Spitze der Pipette aus) aufziehen.  Den Stuhl in ein für die Probe vorgesehenes 
12 x 75 mm Reagenzgläschen mit Proben-Verdünnungspuffer geben.  Mit derselben Pipette die 
Stuhlsuspension mehrmals aufziehen und ausdrücken, dann 10 Sekunden auf dem Rüttler 
mischen.  Die Transferpipette in dem Gläschen zur weiteren Benutzung lassen.  Achtung: nicht 
mehr als 25 µL Stuhl pipettieren.  Eine Überinokulation von Stuhl kann zu ungültigen Ergebnissen 
führen.  Innerhalb von 30 Minuten mit Schritt 2 beginnen. 

d. Fester Stuhl (nichtpipettierbarer Stuhl von einer Windel): mit einem kleinen Holzspatel eine 2 mm 
im Durchmesser große Portion Stuhl entnehmen und in den Proben-Verdünnungspuffer in dem 
vorgesehenen 12 x 75 mm Reagenzgläschen geben.  Den Stuhl mit dem Spatel sorgfältig 
aufemulgieren, dann 10 Sekunden lang auf dem Rüttler mischen.  Die Transferpipette in das 
Röhrchen geben.  Innerhalb von 30 Minuten mit Schritt 2 beginnen: 

2. Die benötigte Anzahl von ImmunoCard STAT! Rotavirus Testkarten aus ihren Verpackungen nehmen.  
Beschriften.  Nur eine Karte für jede Kontrolle oder Probe benutzen. 

3. Jede verdünnte Probe 10 Sekunden lang auf dem Rüttler mischen.  Mit der ursprünglich benutzten 
Transferpipette die verdünnte Probe bis zur 150 µL-Markierung (zweite Markierung von der Pipettenspitze 
aus) aufziehen und in das Probenfenster geben. 

4. Zehn Minuten bei 21-25 C inkubieren.  ACHTUNG: während der zehnminütigen Inkubation muss die 
verdünnte Probe die Kontrollzone passieren. 

5. Am Ende der Inkubationszeit mit bloßem Auge das Auftreten von rot bis purpurnen Linien in der Kontroll- 
und der Testzone ablesen. 

 
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE 
Positives Testergebnis: mit bloßem Auge sichtbare rot bis purpurne Test- und Kontrolllinien.  Ein positives 
Ergebnis zeigt das Vorkommen von Rotavirus-Antigen an1. 
Negatives Testergebnis: mit bloßem Auge sichtbare rot bis purpurne Kontrolllinie.  Keine rot bis purpurne 
Testlinie.  Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass kein Rotavirus-Antigen vorhanden ist oder in einer Konzentration 
unterhalb der Nachweisgrenze vorkommt. 
Ungültiges Testergebnis: keine mit bloßem Auge erkennbare rot bis purpurne Kontrolllinie, mit oder ohne einer 
mit bloßem Auge erkennbaren rot bis purpurnen Testlinie2. 
 
1Die Konzentrationen der Detektions- und Capture-Antikörper wurden so eingestellt, dass die Leistungskriterien 
mit denen des Premier Rotaclone ELISA übereinstimmen. 
 
2Ungültige Testergebnisse können eventuell auf Probleme der Reagenzien bzw. Der Testkarten, auf 
Verfahrensfehler oder auf den Einsatz von zuviel Stuhlmaterial im Proben-Verdünnungspuffer bei der 
Probenverdünnung zurückgeführt werden.  Den Stuhl erneut verdünnen, und den Test wiederholen.  Stühle mit 
hohem Blutanteil können eventuell nicht sauber fließen und führen so zu ungültigen Ergebnissen.  Die Analyse 
einer weiteren Probe ist zu empfehlen.  Gelegentlich kann bei einem Stuhl mit sehr hohen Konzentrationen an 
Rotavirus-Antigen eine sichtbare Testlinie ohne sichtbare Kontrolllinie auftreten.  In solchen Fällen kann die 
Probe zweifach oder höher als die Original-Verdünnung von 1:15 (z.B. 25 µL Stuhl + 750 µL Proben-
Verdünnungspuffer) verdünnt und erneut analysiert werden. 
 
QUALITÄTSKONTROLLE 
Den Test gemäß der einschlägigen lokalen, bundesstaatlichen oder nationalen bzw. 
zulassungsbehördlichen Auflagen durchführen. 
Die Positiv- und Negativ-Kontrollen sollten einmal bei Erhalt des Testkits getestet werden.  Danach sind nach den 
Empfehlungen von Meridian die Verfahrenskontrollen, die mit jedem Test durchgeführt werden, ausreichend, um 
die Reagenzienqualität und die Testdurchführung zu überprüfen.  Die Negativ- und Positivkontrollen sollen 
mögliche Reagenzienfehler überwachen, sie bestätigen jedoch nicht die Präzision am analytischen Cut-off Punkt.  
Zusätzliche Kontrollen können gemäß der Richtlinien oder Anforderungen_von örtlichen, Landes- oder 
Bundesbehörden oder den akkreditierenden Organisationen getestet werden. 
 
Drei Tropfen der Positiv-Kontrolle oder – mit einer Transfer-Pipette-150 µL Proben-Verdünnungspuffer (Negativ-
Kontrolle) direkt in das Probenfenster der dafür vorgesehenen Testkarte geben (die Positiv-Kontrolle nicht 
verdünnen). 
1. Die Positiv-Kontrolle sollte mit bloßem Auge erkennbare rot bis purpurne Test- und Kontrolllinien 

aufweisen. 
2. Die Negativ-Kontrolle sollte eine mit bloßem Auge erkennbare rot bis purpurne Kontrolllinie aufweisen.  Es 

sollte keine Testlinie sichtbar sein. 
Wenn die erwarteten Reaktionen für die Kontrollen nicht beobachtet werden, zur Ermittlung der Ursache 
des Versagens als Erstes die Kontrolltests wiederholen.  Lassen sich auch bei wiederholten Tests die 
erwarteten Reaktionen nicht erzielen, bitte rufen Sie den Technischen Support von Meridian Bioscience on 
(USA): (001) 800-343-3858 oder wenden Sie sich an Ihren zuständigen Auslieferer. 

ERWARTETE WERTE 
Der ImmunoCard STAT! Rotavirus Test weist das Vorkommen von Rotavirus-Antigen im Stuhl nach.  
Erwartungswerte für eine vorgegebene Population sollten für jedes Labor bestimmt werden.  Die Rate positiver 
Ergebnisse kann schwanken in Abhängigkeit vom Patientenalter, von der Region, von der Jahreszeit, von der 
Methode der Probengewinnung, -handhabung und des –transports sowie von den allgemeinen 
Gesundheitsbedingungen der untersuchten Patientenpopulation.2, 16 

 
Für Neugeborene wurde bei Rotavirus-Infektionen die Erkrankung als mild oder gänzlich asymptomatisch 
beschrieben.2, 6, 17  Während der kälteren Monate kann das Rotavirus jedoch für nahezu 50% oder mehr der 
Gastroenteritiden stationär behandelter Kinder verantwortlich sein.3, 16  Bei Erwachsenen sind schwere 
Gastroenteritiden, die durch das Virus verursacht werden, relativ selten und wenn sie infiziert sind, neigen 
Erwachsene zur asymptomatischen Ausprägung.2, 4  Studien aus Pflegeheimen und aus geriatrischen Stationen 
der Krankenhäuser zeigen, dass deren ältere Population ein erhöhtes Risiko trägt und anfällig ist für Rotavirus-
assoziierte Erkrankungen.2, 17  
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Die Inzidenz von Rotavirus-Infektionen in verschiedenen Altersgruppen wurde in klinischen Studien an drei 
verschiedenen Kliniken (an zwei Kinderkliniken an der Mittleren Westküste und an der Westküste sowie an einem 
Allgemeinen Krankenhaus an der Ostküste der USA) mit ImmunoCard STAT! Rotavirus bestimmt (Abb. 1).  Die 
Werte oberhalb der Häufigkeitssäulen geben die Zahl der mit ImmunoCard STAT! Rotavirus positiv getesteten 
Proben an. 
 
Abb. 1 

 
 

EINSCHRÄNKUNGEN 
1. Der ImmunoCard STAT! Rotavirus-Test bestätigt nicht das Vorliegen einer mit Rotavirus assoziierten 

Gastroenteritis, sondern weist lediglich das Vorkommen des Antigens im Stuhl nach.  Wie bei allen in vitro 
Diagnostikverfahren sollten die Testergebnisse von einem Arzt in Verbindung mit anderen klinischen 
Befunden interpretiert werden. 

2. Die Nachweisgrenze in Stuhlproben liegt bei 1,8 – 3,7 x 106 Rotavirus-Partikeln (SA-11) pro Testvolumen. 
3. Der Einsatz von Mekonium in diesem Test ist nicht zu empfehlen, da die Leistungskriterien hierfür nicht 

evaluiert wurden. 
4. Ein positives Ergebnis schließt nicht die Anwesenheit anderer Erreger aus. 
 
LEISTUNGSMERKMALE 
Der ImmunoCard STAT! Rotavirus Test wurde mit Stuhlproben von pädiatrischen Patienten, die zum Rotavirus-
Test eingereicht worden waren, in drei Zentren überprüft.  Alle Proben wurden mit dem ImmunoCard STAT! 
Rotavirus Test, einem Durchfluss-Membran ELISA der Konkurrenz, dem Premier Rotaclone® Mikrotiter ELISA und 
dem Elektronenmikroskop (EM) untersucht.  In der Tabelle unten werden die Testergebnisse mit der 
Elektronenmikroskopie verglichen.18 
 
Vergleich der Rotavirus-Ergebnisse des ImmunoCard STAT! Rotavirus Tests, des Konkurrenz-Membran-ELISAs 

und des Premier Rotaclone® ELISAs mit den Ergebnissen der Elektronenmikroskopie (n=249) 
 

Ergebnisse der 
Elektronen-
mikroscopie

Ergebnisse des 
ImmunoCard STAT! 

Ergebnisse des 
Konkurrenz-Membran-

EIA

Ergebnisse des 
Premier Rotaclone®

Pos Neg Pos Neg Pos Neg 

Pos 121 9 122 8 122 8 

Neg 5 115 11 109 7 113 

Leistungsstatistik Wert 
± 95% 
Vertr. 

Wert 
± 95% 
Vertr. 

Wert 
± 95% 
Vertr. 

Sensitivität 93.1% 4.4% 93.8% 4.1% 93.8% 4.1% 

Spezifität 95.8% 3.6% 90.8% 5.2% 94.2% 4.2% 

Pos. Prädiktiver Wert 96.0% 3.4% 91.7% 4.7% 94.6% 3.9% 

Neg. Prädiktiver Wert 92.7% 4.6% 93.2% 4.6% 93.4% 4.4% 

Korrelation 94.4% 2.9% 92.4% 3.3% 94.0% 2.9% 
 

Alle fünf Proben, die im ImmunoCard STAT! Rotavirus Test positiv und in der Elektronenmikroskopie negativ 
waren, zeigten im Premier Rotaclone® und im Konkurrenz-Membran-ELISA positive Ergebnisse.  Sechs der neun 
Proben, die im ImmunoCard STAT! Rotavirus Test negativ und in der Elektronenmikroskopie positiv waren, waren 
in allen drei Immunotests negativ.  Darüber hinaus ergaben quantitative Abschätzungen der mikroskopischen 
Ablesungen, dass acht dieser Proben wenige Rotavirus Partikel enthielten. 
 

Vergleich der Ergebnisse des ImmunoCard STAT! Rotavirus Tests  
mit den Ergebnissen des Premier Rotaclone®-Tests (n=250) 

 

Ergebnisse des
ImmunoCard STAT!-Tests 

Ergebnisse des Premier Rotaclone®-Tests
Pos Neg 

Pos 126 0 

Neg 3 122 

Statistik Wert ± 95% Vertr. 
Relative Sensitivität 
Relative Spezifität 

Relative Korrelation 

97.7% 
100.0% 
98.8% 

2.6% 
0.0% 
1.3% 

 
Zwei der drei Proben, die im ImmunoCard STAT! Rotavirus Test negativ und im Premier Rotaclone®-Test positiv 
waren, zeigten in der Elektronenmikroskopie negative Ergebnisse.  Eine dieser drei Proben war in der 
Elektronenmikroskopie positiv. 
 
TESTSPEZIFITÄT 
Der ImmunoCard STAT! Rotavirus Test wurde auf seine Spezifität unter Verwendung der unten aufgeführten 
Referenz-Bakterien- und –Virus-Stämmen überprüft.  Ein Rotavirus-positiver und ein Rotavirus-negativer Stuhl 
wurden mit Bakterien (  6 x 108 cfu/mL Stuhl) oder Viren (  1 x 102.7 TCID50/mL Stuhl) angeimpft. 
 
Mikroorganismen oder Viren (Anzahl der getesteten Stämme) 

Aeromonas hydrophilia (1) Escherichia coli (O157:H7) (1) Staphylococcus aureus (1)
Bacillus cereus (1) Escherichia coli (non-O157:H7, 

SLT+) (1) 
Staphylococcus aureus (Cowan 1) 
(1) 

Bacillus subtilis (1) Helicobacter pylori (1) Streptococcus faecalis (1)
Bacteroides fragilis (1) Klebsiella pneumoniae (1) Vibrio cholerae (1)
Campylobacter coli (1) Proteus mirabilis (1) Vibrio parahaemolyticus (1)
Campylobacter fetus (1) Pseudomonas aeruginosa (1) Adenovirus, types 2, 40, 41 
Campylobacter jejuni (1) Salmonella (1) Coronavirus 
Citrobacter freundii (1) Serratia liquefaciens (1) Coxsackie types A9, B1, B6 
Clostridium difficile (1) Shigella dysenteriae (1) Echovirus, types 22, 32 
Clostridium sordellii (1) Shigella flexneri (1) Enterovirus, type 69 
Enterobacter aerogenes (1) Shigella sonnei (1) Poliovirus, type 1 
Escherichia coli (1)

Alle Organismen waren im Testergebnis negativ, wenn sie negativen Stuhlproben zugesetzt wurden.  Es gab auch 
keine Beeinträchtigung mit positiven Proben oder der Kontrolle. 
 
Studien mit verschiedenen Serotypen der Gruppe A Rotaviren (die häufigste Form) zeigten, daß der ImmunoCard 
STAT! Rotavirus Test die Serotypen 1, 2, 3 und 4 detektiert.  Die Reaktivität mit den Serotypen 8 und 9 wurde 
nicht evaluiert. 

 
TESTPRÄZISION 
Drei Arztpraxenlabors haben 6 Proben und zwei Kontrollen in Dreifachbestimmungen an drei verschiedenen 
Tagen getestet.  Die Testlinie der ImmunoCard STAT! Rotavirus Testkarte zeigte 100% Reproduzierbarkeit bei 
den negativen und positiven Stuhlproben und 96% Reproduzierbarkeit bei den schwach positiven Stuhlproben.  
Die Reproduzierbarkeit der Kontrolllinie war 100% bei allen Proben. 
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INTERNATIONAL SYMBOL USAGE 
You may see one or more of these symbols on the labeling/packaging of this product: 
Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Erläuterung der 
graphischen symbole) 

For technical assistance, call Technical Support Services at (800) 343-3858 between the hours of 8AM and 6PM, 
USA Eastern Standard Time.  To place an order, call Customer Service Department at (800) 543-1980. 

 


