CZ NAVOD: NOROTOP+®

NOROTOP+ ®
Rychly test, pouze prain vitro diagnostiku, uréeny pro detekci antiger norovir @
genoskupin | a Il ve vzorcich stolice

Kat.€.: 5011

1. Pouziti
NOROTOP+® je rychly, kvalitativni lateraini priitokovy imunoesej pro detekci antigenti noroviri ve

stolici. Noroviry zpUsobuji akutni gastroenteritidy, které jsou vysoce nakazlivé a ¢asto jsou pFicinou
kolektivnich nakaz.

2. Akutni gastroenteritidy

Noroviry patfi do geneticky rozmanité skupiny jednovldknovych RNA vird bez obalu, patficich do rodu
Caliciviridae. Po desetileti byly nazyvany "small round structured viruses" (SRSV) nebo "Norwalk-like
viruses". Dnes jsou pojmenovany noroviry (jejich taxonomie byla zkoumana za vyuziti modernich
molekularnich technik). Zpocatku byly uznavany ctyfi antigenni typy SRSV, ale v posledni dobé jsou
popséany tfi genoskupiny Norovird. S lidskymi infekcemi jsou spojeny genoskupiny | a Il, zatimco
genoskupina lll je davana do souvislosti s infekcemi u skotu a prasat.

Noroviry jsou celosvétové hlavni pfiCinou akutnich gastroenteritid, které jsou charakterizovany
ohniskovym vyskytem. Jsou vysoce nakazlivé, infekci je schopno vyvolat inokulum s méné nez 10
virovymi ¢asticemi. K pfenosu viru dochazi pozitim kontaminovanych potravin, vody a kontaktem mezi
osobami. Zpusob pfenosu je prevazné feko-oralni, ale miaze dochazet i k pfenosu vzduSnou cestou
diky aerosolizaci zvratk(, které zpravidla obsahuji hojné mnoZstvi infekénich virovych ¢astic.
Onemocnéni je akutni, obvykle mirnéjSiho priibéhu, ackoliv jsou znamy i pfipady Gmrti u nelé€enych
déti a u starSich ¢i oslabenych jedincd. Inkubaéni doba je obvykle 24 — 48 hodin. V nékterych
pfipadech muze dojit k projevim onemocnéni jiz po 12 hodinach od doby expozice. Schopnost
norovir( plsobit ohniskové infekce v institucich se stala jednim z problému vefejného zdravi. Ohniska
norovirovych nakaz byvaji spojovana s restauracemi a ruznymi institucemi (pecovatelské domy,
nemocnice, sportovni tabory).

PFiznaky norovirové infekce zahrnuji nevolnost, zvraceni, prijem a nékdy bfiSni kfeCe. U nékterych
pacientll je onemocnéni doprovazeno nizkou teplotou, zimnici, bolestmi hlavy, svalu a celkovou
Uunavou. Onemocnéni ¢asto propukne nahle a postizené osoby se citi velmi Spatné. U vétSiny

pacientll onemocnéni samo odezni do dvou dn(l. U déti dochazi ke zvraceni ¢astéji, nez u dospélych
osob.

3. Princip testu

Souprava NOROTOP+® predstavuje kvalitativni, lateralni pritokovy imunotest pro detekci antigend
norovirQl ve stolici. Tento test vyuZiva specifické monoklonalni protilatky proti genoskupinam 1| a Il,
které jsou navazany na testovaci membrané. Béhem testu reaguje vzorek stolice s konjugovanymi
protilatkami.

Smés migruje vzhGru po membrané vzlindnim a chromatograficky reaguje s protilatkami proti
genoskupiné | resp. Il na membrané a vytvari barevny prouzek na Urovni zon T1 resp. T2. Pfitomnost
barevného prouzku v reakénich zénach T1 nebo T2 indikuje pozitivni vysledek, zatimco jeho
nepfitomnost indikuje vysledek negativni. V testu je zahrnuta i interni kontrola, a to barevny prouzek,
ktery se vzdy objevi v kontrolni reakéni z6né (C). Ten ndm indikuje, Ze byl aplikovan dostatec¢ny objem
vzorku, a Ze doSlo k dostate€énému zvihéeni membrany.

4. Obsah soupravy
» 10 testovacich kazet balenych individualné v sa¢ku s vysouSedlem
e 1 lahvi¢ka s extrakénim roztokem (10 ml)
e 10 zkumavek
e 10 tamp6nad
* navod k pouziti

5. DalSi pot febny material (neni sou €asti soupravy)
* mikropipeta
» Casoval
« centrifuga
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6. Informace o testu

6.1.

6.3.

6.4.

6.5.

Bezpe €nostni opat feni

Pouze pro in vitro diagnostiku.

Pfed provedenim testu by mély byt vzorky a reagencie vytemperovany na laboratorni teplotu.
NepouZzivejte test po uplynuti doby expirace. PouZiti testu po uplynuti doby expirace maze
vést k nespravnym vysledkam.

Nepipetujte vzorky a reagencie Usty.

Test provadéjte dle pfilozeného navodu k pouziti.

Testovaci kazetu vyjmete z obalu tésné pfed provedenim testu.

PFi manipulaci se vzorky a reagenciemi nejezte, nepijte a nekufte.

Pfi provadéni testu pouzivejte ochranné pracovni prostfedky, jako jsou rukavice, ochranné
bryle a laboratorni plast.

Zabrante moznému potfisnéni a vzniku aerosolu.

Vlhkost a nespravna teplota muze nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Test je ur€en pouze na jedno pouziti. NepouZivejte opakované.

Se vzorky nakladejte jako s potencialné biologicky nebezpe¢nym materidlem. DodrZujte
stanovena bezpecénostni opatfeni, tykajici se mikrobiologickych rizik, ve vSech provadénych
postupech a Fidte se standardnimi postupy pro spravnou likvidaci vzorkd a kontaminovanych
kazet.

. Omezeni testu

Pro ziskani spolehlivych vysledkd, respektujte pokyny a postupujte podle navodu. Interpretaci
vysledkl najdete v ndvodu na poucziti.

Test by mél byt pouzivan pouze pro detekci antigent noroviri ze vzorku lidské stolice.

Vzorky stolice, pochazejici od déti do jednoho roku, mohou poskytovat faleSné pozitivni
vysledky.

Stejné tak, jako je tomu i u jinych diagnostickych testu, je nutné konfrontovat vysledek testu

s dalSimi dostupnymi klinickymi nalezy. Test pouze indikuje pfitomnost nebo absenci antigenu
norovir(l ve vzorku a test by nemél byt pouzit jako jediny prostfedek pro diagnostiku
norovirové infekce. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, je
doporuceno provést dalSi podrobné testovani za vyuziti jinych diagnostickych metod.

Skladovani a stabilita soupravy

NepouZzivejte test po uplynuti doby expirace.

Testovaci kazety musi byt ulozeny v ochranném obalu aZ do doby provedeni testu.
Soupravu skladujte na suchém misté mimo zdroje vzniceni, pfi teploté 2 — 30 C.
Nezmrazuijte.

Skladovani vzorku

Testovani by mélo byt provedeno ihned po odebrani vzorku. PFi delSi dobé skladovani vzorku
je nutné jej uchovavat pfi teploté - 20 .

Pfed provedenim testu nechte vzorek vytemperovat na laboratorni teplotu. Zamrazené vzorky
musi byt pfed provedenim testu dokonale rozmrazeny a promichany.

Rozmrazené vzorky znovu nezmrazuijte.

V pfipadé nutnosti transportu vzorku se fidte regulaénimi pravidly tykajicimi se transportu
vzork lidského puavodu.

Kontrola kvality testu

Pro kazdou Sarzi testl je provadéna vnitini kontrola. Pozadovany objem vzorku je kontrolovan a
postup testu je validovan.

Doporucuje se pouzit kontroly (pozitivni a negativni) k ovéfeni funkénosti testu pro kazdou novou
dodavku nebo novou Sarzi.

LABOSERYV s.r.0., Hudcova 78b, 612 00 Brno, ZP 2/4 verze: 1; 3.1 2012 (ZP)



CZ NAVOD: NOROTOP+®

7. Postup

Vzorky a testovaci souprava by mély byt pfed provedenim testu minimalné 15 — 30 minut uchovany
pfi laboratorni teploté.

1. Extrakce vzorku

» Do zkumavky odeberte pomoci odbérového tamponu pfiblizné 50 mg vzorku stolice (50 pl
tekuté stolice) a pfidejte 0,8 ml extrakéniho roztoku. Dukladné promichejte za pouZziti vortexové
trepacky.

* Nechte stat 3 minuty. V pfipadé vétSiho mnozstvi vzorku nebo v pfipadé jeho vyssi viskozity
provedte jeho centrifugaci pfi 3000 x g po dobu 10 minut.

2. Reakce

* Vyjméte testovaci kazetu z jejiho obalu a umistéte ji na Cisty a rovny povrch.
* Do jamky pro vzorek (ozna¢ena ,S") pipetujte 80 pl supernatantu vzorku.

Za 15 minut odectéte vysledek testu. Vysledky testu neode ¢€itejte po dob é delSi nez 15 minut.

8. Hodnoceni
8.1. Vysledky testu

—— Fialovy kontrolni prouzek C Test je pozitivni na Norovirus
m— a genoskupiny I.
i fialovy testovaci prouzek T1 Ve vzorku je pfitomen Norovirus
POZITIVNI (i v pFipad é slabé intenzity) gén(?skupiny I.
= Fialovy kontrolni prouzek C Test je pozitivni na Norovirus
— a genoskupiny II.
i fialovy testovaci prouzek T2 Ve vzorku je pfitomen Norovirus
POZITIVNI (i v pFipadé slabé intenzity) geJnOF;kupiny Il
' Fialovy kontrolni prouzek C Testje negativni.
oo a 3 »
NEGATIVNI z6na T1 a T2 bez prouzku N;i\)’ifgsrkg“egig;(ﬂgit&f“le;”
e : Chybi kontrolni prouzek C 'I:est je neplatny:
prove d'te test znovu s novou
testovaci kazetou
nebo
. Az . Chyba v postupu nebo
|
o= nejsou zadné prouzky nedostate¢ny objem vzorku.
NEPLATNY

8.2. Funk énost testu a klinické hodnoceni

* Reaktivita

Genoskupina | zahrnuje genotypy 1, 4,8 a 11.

Genoskupina Il zahrnuje genotypy 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 12, 13, 14 a 15.
e ZkfiZzena reaktivita

Nebyla prokadzana zadna zkfizena reaktivita s Rotaviry, Adenoviry, Sapoviry a Astroviry.
» Detekéni prah

Minimalni detekéni citlivost soupravy NOROTOP+® je asi 1 x 10” kopii, genoskupiny I1:4

nebo 6,25 ng/ml VLP (virus like particle) z genoskupiny I:1 a Il:4.

LABOSERYV s.r.0., Hudcova 78b, 612 00 Brno, ZP 3/4 verze: 1; 3.1 2012 (ZP)



CZ NAVOD: NOROTOP+®

e Senzitivita — specificita

Byla provedena porovnavaci studie s metodou RT-PCR.

RT-PCR
Pozitivni Negativni CELKEM
Pozitivni 44 2 46
NOROTOP+® Negativni 2 22 24
CELKEM 46 24 70
Senzitivita Specificita M el

prediktivni hodnota

prediktivni hodnota

Tp/(Tp + Fn)
44 (44 + 2)

Tn/(Tn + Fp)
22 /(22 +2)

Tn/(Tn + Fn)
22 /(22 +2)

Tp/(Tp + Fp)
44 [ (44 + 2)

95.65 %
IC:85.16 - 99.47 %

91.67 %

91.67 %

IC: 73.00 - 98.97 %

95.65 %
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10. Kontakty

Distributor:
LABOSERYV s.r.0.
Hudcova 78 b, 612 00 Brno
Tel: +420 541 243 113

Fax: +420 541 243 114
email: laboserv@laboserv.cz
http://www.laboserv.cz

Vyrobce:

ALL.DIAG

10, rue Ettore Bugatti — BP6

67038 Strasbourg Cedex 2

tel: 03 88 78 80 88, fax: 03 88 78 76 78
www.alldiag.com; info@alldiag.com

Pouzité symboly

Pozor, ¢téte navod Testy v soupravé Vyrobce

S

Pouze na 1 pouziti

30°C

Cislo Sarze F Katalogové ¢islo

- - ) :
Pouziti pouze in vitro - Datum expirace ®

Skladujte mezi 2-30°C
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