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In vitro diagnostiky zdravotnicky prostfedek pro profesionalni pouZiti.
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IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je rychly chromatograficky imunotest pro a kvalitativni detekci z genoskupiny 1 a
2 norovirovych antigent ve stolici.

Noroviry (NoV) jsou geneticky rliznorodou skupinou jednofetézcovych RNA, neobalenych vir(l patficich do ¢eledi
Caliciviridae. Po desetileti se jim Fikalo ,malé kulaté strukturované viry* (SRSV) nebo ,podobné Norwalku®. viry* az
do nedavné doby, kdy byla jejich taxonomie zkoumana pomoci modernich molekularnich technik. Zpocatku byly
rozpoznany Ctyfi antigenni typy SRSV, ale nedavno byly identifikovany tfi genoskupiny s rodem Norovirus.
Genoskupina 1 a genoskupina 2 jsou spojeny s lidskymi infekcemi, zatimco genoskupina 3 je spojena s hovézi a
praseci infekci.

Noroviry jsou celosvétové hlavni pfic¢inou akutni gastroenteritidy, ¢asto zplsobuijici explozivni ohniska v institucich.
Jsou vysoce nakazlivé, pficemz inokulum o velikosti pouhych deseti ¢astic maze zplsobit infekci. K pfenosu
dochazi pfes poziti kontaminovaného jidla a vody a také pfenosem z Clovéka na Clovéka. Pfenos je pfevazné
fekalné-oralni, ale muze byt prenasen vzduchem v disledku aerosolizace zvratk(, které typicky obsahuji velké
mnozstvi infekénich virovych ¢astic. Ohniska mohou zahrnovat nékolik cest pfenosu. Nemoc je akutni, obvykle
mirng, i kdyz zpUsobila umrti mezi kiehkymi star§imi lidmi, sama odezniva a nasleduje po inkubac¢ni doba 24-48
hodin, ackoli pfipady se mohou objevit do 12 hodin po expozici. Schopnost norovird zplsobit ohniska v instituci
muZe zpUsobit vazné zdravotni problémy ve vefejnosti. Ohniska Norovirové infekce mohou byt spojena s
restauracemi a institucemi tak rozmanitymi, jako jsou pefovatelské domy, nemocnice a elitni sportovni tabory.
Infekce u kojencu, senior(l popr kiehci pacienti mohou byt smrtelni, pokud jsou ponechani nelécené.

PFiznaky Noroviru obvykle zahrnuji nevolnost, zvraceni, prajem a nékteré Zalude¢ni kie¢e. Nékdy maiji lidé navic
nizkou horecku, zimnici, bolesti hlavy, svalt a celkovy pocit Unava. Nemoc ¢asto zacina najednou, a infikovany
osoba se mlze citit velmi nemocna. Uv étSiny lidi onemocnéni samo odezniva se symptomy trvajicimi asi 1 nebo
2 dny. Obecné plati, ze déti Castéji zvraci nez dospéli.

IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je kvalitativni imunotest s lateralnim pratokem pro detekci norovirovych antigent
ve stolici. Test pouziva pro genoskupinu 1 a genoskupinu 2 charakteristické monoklonalni protilatky potazené na
testovaci membrané. B&€hem testovani vzorek stolice reaguje s konjugovanymi protilatkami. Smés migruje nahoru
po membrané chromatograficky kapilarnim plsobenim, reaguje s protilatkami genoskupiny 1 a 2 na membrané a
generuje barevnou linku v urovni pasma od T1 po T2. PFitomnost barevné linky v T1 oblasti oznacuje pozitivni
vysledek pro genoskupinu 1 a v T2 oblasti pro genoskupinu 2 v tomto pofadi, zatimco jeho nepfitomnost ukazuje
na negativni vysledek. Barevna linka slouzi jako proceduralni kontrola, ktera se vzdy objevi v kontrolni reakéni zoné
(C), coz znamena, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlinani membrany.

Dodavany material:

¢ Testovaci kazety v jednotlivych saccich.
o Vytéry.

e Zkumavky .

¢ Lahvicka s diluentem (10 ml).

e Navod k pouziti.

Material nutné, ale nedodané:
¢ Mikropipeta.

¢ Hodiny nebo ¢asovac.
¢ Odstfedivka
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- Vzorky a reagencie musi byt pfedem vytemperovany na pokojovou teplotu testovani.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti

- Pro nejlepsi vysledek, peclivé dodrzujte postup a podminky skladovani.

- Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

- Vzorky a pouzité materialy by mély byt povazovany za potencialné infekéni. Zlikvidujte pouzité komponenty v
souladu s platnymi mistnimi postupy a predpisy.

- P¥i odbéru vzorku a provadéni testu dodrzujte spravnou laboratorni praxi.

- Nedostadujici vihkost a teplota okoli mohou zkreslit vysledky.

- Nepouzivejte, pokud je sacek poskozen.

- Nepouzivejte komponenty od riznych Sarzi.

6. SKLADOVANi SOUPRAVY
IMMUNOQUICK® NOROVIRUS by mél byt skladovan pfi teploté 2-30°C. Test je citlivy na vlhkost i na teplo. Je

stabilni do data expirace vytiSténého na sacku. Kazety musi byt az do pouziti uchovavany ve svych saccich.
NEMRAZIT. Nepouzijte po datu expirace uvedeném na soupravé a hlinikovych saccich.

7. ODBER A SKLADOVANI VZORKU
e Testovani by mél byt provedeno ihned po odbéru exemplare. Pro prodlouzeni obdobi pfi skladovani by mély

byt vzorky uchovany pod -20°C.

¢ \/zorky nechat temperovat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt zcela rozmrazeny a nafedény
pred provedenim testu.

¢ Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a rozmrazovat.
¢ V pfipadé prepravy vzorkl je nutné dodrzovat regulacni pravidla vztahujici se na prepravu vzork( lidského
puvodu
8. POSTUP TESTU
Vzorky a testy by mély byt predem vytemperovany na pokojovou teplotu po dobu alespon 15-30 minut
testovani.
1. Extrakce vzorku
o Pridejte 0,8 ml diluentu do zkumavky.
¢ Pouzitim tamponu, odeberte vzorek stolice, dle obrazku nize (25 az 50 mg nebo 25 az 50 ul v pfipadékapalné

stolice).
Optimalni mnozstvi Nedostatecné Prilis velké
Vzorku mnozstvi mnozstvi
(25 to 50 mg) vzorku vzorku

AR

¢ Vlozte vzorek do zkumavky.
e Dukladné promichejte a vortexujte po dobu max. 3 sekund.
¢ Nechat stat 3 minuty. Vysledny supernatant Ize pouzit jako vzorek.

2. Reakce
¢ \/yjméte testovaci kazetu z féliového sacku, a umistéte ji na Cisty a rovny povrch.
¢ Preneste 80 ul supernatantu extrahovaného vzorek do jamky pro vzorek.
o Odectéte vysledek testu po 15 minutach. Neodecitejte vysledek testu po 20 minutach.

15 minutes
Determination of test result

Transfer B0pL of samyle Into the sampte wel
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9. INTERPRETACCE VYSLEDKU

POZITIVNI: P¥itomnost dvou barevnych &ar v zénach T1 a C v okné vysledkd indikuje pozitivni
vysledek.

PFitomnost noroviru genoskupiny | ve vzorku byla zjisténa.

PFitomnost dvou barevnach linek vT2 a C okné vysledku indikuje pozitivnivysledek.
Pfitomnost noroviru genoskupiny Il ve vzorku byla zjisténa.

= NEGATIVNI : pfitomnost pouze kontrolni linky v kontrolni oblasti (C) a a Zadna linka
‘ ‘ v testovacich oblastech indikuje negativni vysledek.

NEPLATNE : Pokud se po provedeni testu neobjevi v okné vysledkt Zadna kontrolni linie,
A vysledek je povazovan za neplatny. Je mozné, Ze pracovni pokyny nebyly dodrzeny spravné. To
Doporucuje se znovu otestovat vzorek s novou kazetou.

10. KONTROLA KVALITY

Interni kontrola je zahrnuta v testu (kontrolni linka (C)). Je kontrolovan dostate¢ny objem supernatantu spravné
dodrzeni pracovniho postupu.

11. CHARAKTERISTIKA TESTU

Reaktivita
IMMUNOQUICK® NOROVIRUS detekuje dvé genoskupiny NorovirG:
e genoskupina |, véetné genotypt 1, 4, 8 a 11.
e genoskupina Il véetné genotypu 1, 2, 3,4, 5,6,7,12, 13, 14 a 15.

Krizova reaktivita
Nebyla prokazana zkfizena reaktivita s rotavirem, adenovirem, sapovirem a astrovirem.

Prah detekce

Minimalni zjistitelna citlivost IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je o 1 x 10 4 kopii nebo 6,25 ng/ml VLP z
genoskupiny 1.1 a 1l.4.

Senzitivita-specificnost
Byla provedena srovnavaci studie s RT-PCR metodou.

RT-PCR
Positive Negative TOTAL
IM:MUNOQU'ICKE Positive 44 2 46
NOROVIRUS Negative 2 22 24
TOTAL 46 24 70
Sensifivity Spedificity Negam;;eaﬁlr:d.\cﬁve Positive predictive value
Tp/(Tp+Fn) Tn/(Tn + Fp) Tn /(Tn + Fn) Tp!/(Tp+ Fp)
44/ (44 + 2) 22122 +3) 22122 +2) 441 (44 + 2)

95.65% 91.67%
IC : 85.16-99.47% IC - 73.00-98.97%

91.67% 95.65%

12. OMEZENI
e Tento test by mél byt pouzit pouze pro detekci norovir( v lidské stolici.
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¢ IMMUNOQUICK® NOROVIRUS pouze indikuje pfitomnost antigenu noroviru ve vzorku a nemél by byt pouzit
jako jediné kritérium pro diagn6zu Norovirové infekce.

» Vzorek stolice od kojence mladsi jednoho roku miize zpUsobit faleSné pozitivni vysledek.

e Stejné jako u vSech diagnostickych testli musi byt vysledek posouzen spole¢né s dal§imi klinickymi informacemi,
které ma Iékar k dispozici.

¢ Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se dalSi nasledné testovani pomoci
jinych klinickych metod. Negativni vysledek kdykoli nevylu¢uje moznost infekce Norovirem.

o V pfipadé problému s migraci pfi pouziti vzorku s velkym mnozstvim stolice nebo vysokou viskozitou centrifuguijte

nafedény vzorek pfi 3000xg po dobu 10 minut.
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14. MEZINARODNi SYMBOLY

- Ctéte pfibalovy letak W

REF Katalogové &islo IVD

Obsahuje dostacujici material
pro <n> test(
In vitro diagnosticky
prostfedek

Nepouzivejte znovu

Udrzujte v suchu

E Datum expirace

jﬂf Teplotni limity

Vyrobce LOT Kod Sarze
DIL Pufr/diluent Dovozce
) . Nepouzivejte, pokud je
CH |REF Zastupce ve Svycarsku @ baleni poSkozené a
poradte se sinstrukce k
pouziti

UDI UDI kéd

15. INFORMACE O VYROBCI

BIOSYNEX SA
d 22 bulvar Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-

GRAFFENSTADEN -
FRANCIE

fax: +333 887876 78
www.biosynex.com
Kontakty Francie :
Telefon: +33 3 88 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kontakty na dalSi zemé :
Telefon: +33 388 77 57 52
customer@biosynex.com

CH |REP|

BIOSYNEX SWISS SA
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Svycarsko

Distributor v CR
GALI spol. s r.o.
Ke Stadionu 179
51301 Semily

T: 481 689 050
E: info@aqali.cz

W: www.gali.cz
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