
About the test
[Introduction] Noroviruses are a major cause of 
gastroenteritis worldwide with an estimated 23 million 
cases a year in the USA. They are transmitted directly 
from person to person and indirectly via contaminated 
water and food. They are frequently involved in outbreaks 
in communal facilities, such as nursing homes, hospitals, 
day nurseries and prisons, and on cruise ships.
[Test Principle] The Bioline™ Norovirus test has 2 pre-
coated lines on the surface of the strip : "T" (test line) and 
"C" (control line). Neither the test line nor the control line 
is visible in the result window before applying a specimens. 
The control line is used for procedural control and should 
always appear if the test procedure is performed properly 
and the control line reagents are working. Purple test 
line will be visible in the result window if there is enough 
noroviruses is present in the specimen. When a specimen 
is added to the test, noroviruses in the specimen reacts 
with colloidal gold-labeled norovirus specific antibodies 
and forms a complex of antigen-antibody colloidal gold 
conjugates. As this complex migrates along the length 
of the result window by capillary action, the complex is 
captured by the norovirus specific monoclonal antibodies 
immobilized in the test line across the result window and 
generates a colored line. In the absence of norovirus in 
specimens, a complex is not formed and no colored line 
appears in the result window of test device.
[Intended Use] The Bioline™ Norovirus test is a 
chromatographic immunoassay for the qualitative 
detection of norovirus genogroup I (GI) and genogroup II 
(GII) in human fecal specimens.

Materials provided and active 
ingredients of main components
1.	 Bioline™ Norovirus test kit contains following 

items to perform the assay:
•	 20 Test devices with desiccant in individual foil 

pouch
•	 20 Specimen collection tubes
•	 20 Dropping caps
•	 Assay diluent (1 x 20 ml/vial)
•	 20 Specimen collection swabs
•	 20 Disposable droppers
•	 1 Instructions for use
2.	 Active ingredients of main components:
•	 1 test device includes ; Gold conjugates : Mouse 

monoclonal anti-norovirus GI-gold colloid (0.067 ± 
0.013 μg), Mouse monoclonal anti-norovirus GII-
gold colloid (0.067 ± 0.013 μg), Test line : Mouse 
monoclonal anti-norovirus GI (0.480 ± 0.096 μg), 
Mouse monoclonal anti-norovirus GII (0.480 ± 
0.096 μg), Control line : Goat anti-mouse IgG 
(0.480 ± 0.096 μg)

•	 Assay diluent includes ; Tris buffer (200 mM), 
Triton X-100 (2 %), Sodium azide (0.01 %)

Materials required but not provided
•	 Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability
1.	 The test device should be stored at a temperature 

between 1 °C and 30 °C. Do not freeze the kit or 
its components.

2.	 Assay diluent is stable until the expiration date, if 
kept at between 1 °C and 30 °C.

3.	 The test device is sensitive to both heat and 
humidity. Perform the test immediately after 
removing the test device from the foil pouch.

4.	 Do not use the test kit beyond its expiration date. 
The shelf life of the kit is as indicated on the outer 
package.

5.	 Do not use the test kit if the pouch is damaged or 
the seal is broken.

Warnings 
1.	 For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the 

test device.
2.	 The instructions must be followed exactly to 

achieve accurate results. Any individual performing 
an assay with this product must be trained in its use 
and must be experienced in laboratory procedures.

3.	 Do not eat or smoke while handling specimens.
4.	 Wear protective gloves while handling specimens 

and wash hands thoroughly afterwards.
5.	 Avoid splashing or aerosol formation of specimen 

and extraction reagent.
6.	 Clean up spills thoroughly using an appropriate 

disinfectant.
7.	 Decontaminate and dispose of all specimens, 

reaction kits and potentially contaminated 
materials in a biohazard container as if they were 
infectious waste.

8.	 Do not mix or interchange different specimens.
9.	 Care should be taken to avoid contamination of the 

end of the bottle when dropping assay diluent into 
a specimen well.

10.	 Do not drink assay diluent.
11.	 Bioline™ Norovirus assay diluent contains a 

proprietary antimicrobial agent that presents 
no hazard to the user if normal laboratory safety 
precautions are followed.

Specimen collection and handling
[Before extraction]
1.	 Sampling should take place as soon as possible after 

symptoms (diarrhea and vomiting) appear since 
virus elimination is at its maximum 1 - 3 days after 
the onset of the symptoms.

2.	 Fecal specimens must be collected in clean 
containers without any additives and fecal 
specimen may be stored refrigerated (2 – 8 °C)  
for 72 hours.

À propos du test
[Introduction] Les Norovirus sont une cause majeure de 
gastroentérite dans le monde entier avec près de 23 millions 
de cas par an aux États-Unis. Ils se transmettent directement 
d'une personne à une autre, et indirectement par le biais 
d'eaux et d'aliments contaminés. Ils sont souvent à l'origine 
d'épidémies dans les établissements communautaires, comme 
les maisons de retraite, les hôpitaux, les crèches, les prisons ou 
les bateaux de croisière.
[Principe] Le test Bioline™ Norovirus comporte en surface 2 
lignes pré-enduites : « T » (ligne de test) et « C » (ligne de contrôle). 
Ni la ligne de test, ni la ligne de contrôle ne sont visibles dans la 
fenêtre de résultat avant l'application de l'échantillon. La ligne de 
contrôle permet de vérifier le bon fonctionnement du test et 
apparaît systématiquement, si le test est réalisé correctement et 
si les réactifs de la ligne de contrôle fonctionnent normalement. 
La ligne de test de couleur violette est visible dans la fenêtre 
de résultat si la quantité de Norovirus dans l’échantillon est 
suffisante. Lorsqu'un échantillon est ajouté au test, le Norovirus 
présent dans l'échantillon réagit avec les anticorps marqués à 
l'or colloïdal spécifiques au Norovirus, et forme un complexe de 
conjugués d'or colloïdal antigène-anticorps. Ce complexe migre 
par capillarité le long de la fenêtre de résultat et est capturé par 
les anticorps monoclonaux spécifiques aux Norovirus immobilisés 
dans la ligne de test dans la fenêtre de résultat, ce qui donne lieu 
à l’apparition d’une ligne colorée. En l'absence de Norovirus dans 
l'échantillon, aucun complexe ne se forme et la ligne colorée 
n'apparaît pas dans la fenêtre de résultat du dispositif de test.
[Usage prévu] Le test Bioline™ Norovirus est un test par 
immunochromatographie conçu pour la détection qualitative 
des génogroupes I (GI) et II (GII) des Norovirus dans les selles 
humaines.

Matériels fournis et principes actifs des 
principaux composants
1.	 Le kit de test Bioline™ Norovirus contient les éléments 

suivants pour la réalisation du test :
•	 20 Dispositifs de test avec dessicant emballés dans des 

pochettes individuelles en aluminium
•	 20 Tubes de prélèvement
•	 20 Capuchons compte-gouttes
•	 Diluant (1 x 20 ml/flacon)
•	 20 Ecouvillons de prélèvement
•	 20 Compte-gouttes jetables
•	 1 Mode d'emploi
2.	 Principes actifs des principaux composants :
•	 1 dispositif de test contient ; Conjugués d'or : Anticorps 

monoclonal de souris anti-Norovirus GI conjugué à de 
l'or colloïdal (0,067 ± 0,013 μg), anticorps monoclonal 
de souris anti-Norovirus GII conjugué à de l'or 
colloïdal  (0,067 ± 0,013 μg), ligne de test : Anticorps 
monoclonal de souris anti-Norovirus GI (0,480 ± 
0,096 μg), anticorps monoclonal de souris anti-
Norovirus GII (0,480 ± 0,096 μg), ligne de contrôle : 
IgG de chèvre anti-souris (0,480 ± 0,096 μg)

•	 Le diluant du dosage contient ; Tampon Tris (200 
mM), Triton X-100 (2 %), azoture de sodium (0,01 %)

Materiel requis, mais non fourni
•	 Gants de protection, minuteur, poubelle pour dechets 

presentant un risque biologique

Stockage et stabilité du kit
1.	 Le dispositif de test doit être conservé entre 1 °C et 30 °C. 

Ne pas congeler le kit ni les composants.
2.	 Le diluant du test reste stable jusqu'à la date de 

péremption s'il est conservé à des températures 
comprises entre 1 °C et 30 °C.

3.	 Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à 
l'humidité. Procéder au test immédiatement après avoir 
retiré le dispositif de test de son emballage en aluminium.

4.	 Ne pas utiliser le kit au-delà de la date de péremption. 
La durée de conservation du kit est indiquée sur 
l’emballage externe.

5.	 Ne pas utiliser le kit de test si l’emballage individuel est 
endommagé ou si la fermeture hermétique a cédé.

Avertissements 
1.	 Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne 

pas réutiliser le dispositif de test.
2.	 Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir 

l’exactitude des résultats. Toute personne voulant 
réaliser ce test doit être formée et avoir l’expérience 
nécessaire en matière de procédures de laboratoire.

3.	 Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation de 
l’échantillon.

4.	 Porter des gants de protection lors de la manipulation 
des échantillons puis bien se laver les mains.

5.	 Éviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des 
échantillons et du réactif d'extraction.

6.	 Nettoyer minutieusement tout déversement à l’aide 
d’un désinfectant approprié.

7.	 Décontaminer et mettre au rebut tous les échantillons, 
kits de réaction et matériaux potentiellement contaminés 
dans un conteneur pour déchets dangereux.

8.	 Ne pas mélanger ou échanger différents échantillons.
9.	 Prendre soin d’éviter toute contamination à l’extrémité 

du flacon lors de l’ajout de gouttes de diluant de test 
dans le puits d’échantillon.

10.	 Ne pas ingerer le diluant du test.
11.	 Le diluant du test Bioline™ Norovirus contient un 

agent antimicrobien exclusif qui ne présente aucun 
risque pour l'utilisateur lorsque les précautions de 
sécurité du laboratoire sont respectées.

Prélèvement et manipulation des 
échantillons
[Avant extraction]
1.	 Le prélèvement d'échantillon doit se faire dès que 

possible après l'apparition des symptômes (diarrhée et 
vomissements) puisque l'élimination du virus est à son 
maximum dans les 1 à 3 jours qui suivent l'apparition 
des symptômes.

2.	 Les échantillons de selles doivent être collectés dans des 
conteneurs propres sans additifs. Les selles peuvent être 
stockées au réfrigérateur (entre 2 et 8 °C) pendant 72 
heures.

3.	 Si la période de stockage doit excéder 72 heures, une 

Acerca de la prueba
[Introducción] Los norovirus son la causa principal de 
gastroenteritis en todo el mundo, con una cantidad estimada 
de 23 millones de casos por año en los EE. UU. Se transmiten 
directamente de persona a persona e indirectamente por 
medio de agua y comida contaminadas. Frecuentemente 
provocan epidemias en instalaciones comunitarias, como 
sanatorios, hospitales, guarderías, prisiones y cruceros.
[Principio de la prueba] El dispositivo de la prueba Bioline™ 
Norovirus tiene dos líneas prerrevestidas,  "T" (línea de prueba), 
y  "C" (línea de control) en la superficie del dispositivo. Estas 
líneas no aparecen en la ventana de resultados antes de aplicar 
la muestra. La línea de control se utiliza para el control del 
procedimiento y siempre debe aparecer si el procedimiento de 
prueba se realiza adecuadamente y los reactivos de prueba de 
la línea de control funcionan correctamente. En la ventana de 
resultados aparecerá una línea de prueba púrpura si la muestra 
contiene una cantidad suficiente de norovirus. 
Cuando se añade una muestra a la prueba, el norovirus de la 
muestra reacciona con los anticuerpos específicos marcados 
con oro coloidal y forman un compuesto antígeno-anticuerpo 
conjugado con oro coloidal. A medida que este compuesto 
migra por la ventana de resultados por acción capilar, 
los anticuerpos monoclonales específicos del norovirus 
inmovilizados en la línea de prueba capturan el compuesto 
en la ventana de resultados y se genera una línea de color. 
En ausencia de norovirus en las muestras, no se forma un 
compuesto y no aparece una línea de color en la ventana de 
resultados del dispositivo de prueba.
[Uso previsto] La prueba Bioline™ Norovirus es un 
inmunoensayo cromatográfico para la detección cualitativa 
del norovirus del genogrupo I (GI) y del genogrupo II (GII) en 
muestras de heces humanas.

Materiales suministrados y principios 
activos de los principales componentes
1.	 El kit de prueba Bioline™ Norovirus contiene los 

siguientes elementos para realizar el ensayo:
•	 20 Dispositivos de prueba empaquetados individualmente 

en una bolsa de papel de aluminio con un desecante
•	 20 Tubos de recogida de muestras
•	 20 Tapas de goteros
•	 Diluyente del ensayo (1 x 20 ml/ampolla)
•	 20 Hisopos de recogida de muestras
•	 20 Goteros de recogida
•	 1 instrucciones de uso
2.	 Ingredientes activos de los principales componentes:
•	 1 prueba incluye ; conjugados con oro, anti-norovirus 

monoclonal de ratón GI – coloide de oro (0,067 ± 
0,013 μg), anti-norovirus monoclonal de ratón GII – 
coloide de oro (0,067 ± 0,013 μg), línea de prueba: 
anti-norovirus monoclonal de ratón GI (0,480 ± 
0,096 μg), anti-norovirus monoclonal de ratón GII 
(0,480 ± 0,096 μg), línea de control: IgG de cabra 
anti-ratón (0,480 ± 0,096 μg)

•	 El diluyente del ensayo incluye ; tampón Tris (200 mM), 
Triton X-100 (2 %), azida de sodio (0,01 %)

Materiales necesarios pero no 
suministrados
•	 Guantes de protección, cronómetro, contenedor para 

materiales con riesgo biológico

Conservación y estabilidad del kit
1.	 El dispositivo de prueba debe conservarse a una 

temperatura entre 1 °C y 30 °C. No congele ni el kit 
ni sus componentes.

2.	 Si se conserva entre 1 °C y 30 °C, el diluyente del 
ensayo es estable hasta la fecha de caducidad.

3.	 El dispositivo de prueba es sensible al calor y la 
humedad. Realice la prueba inmediatamente después 
de sacar el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

4.	 No utilice el kit de prueba después de su fecha de 
caducidad. La vida útil del kit se indica en el exterior 
del envase.

5.	 No utilice el kit de prueba si la bolsa está dañada o el 
precinto está roto.

Advertencias 
1.	 Solo para uso diagnóstico in vitro. No reutilice el 

dispositivo de prueba.
2.	 Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para 

obtener unos resultados precisos. La persona encargada 
de realizar el ensayo con este producto deberá conocer 
su funcionamiento y poseer experiencia en técnicas de 
laboratorio.

3.	 No coma ni fume mientras manipula las muestras.
4.	 Utilice guantes de protección cuando manipule 

muestras y lávese bien las manos después.
5.	 Evite las salpicaduras o la formación de aerosoles de la 

muestra y del reactivo de extracción.
6.	 Limpie con cuidado los derrames utilizando un 

desinfectante apropiado.
7.	 Descontamine y deseche todas las muestras, kits de 

reactivos y materiales potencialmente contaminados 
en un contenedor de residuos biológicos peligrosos, 
como si fueran residuos infecciosos.

8.	 No mezcle ni intercambie muestras distintas.
9.	 Hay que tener cuidado para evitar la contaminación en 

el extremo del frasco al verter diluyente del ensayo en 
un pocillo para muestras.

10.	 No beba el diluyente del ensayo.
11.	 Los diluyentes del ensayo Bioline™ Norovirus 

contienen un agente antimicrobiano exclusivo que 
no presenta peligros para el usuario si se siguen las 
precauciones normales de seguridad en el laboratorio.

Obtención y manipulación de las muestras
[Antes de la extracción]
1.	 La toma de la muestra debe realizarse tan pronto como 

sea posible después de que aparezcan los síntomas 
(diarrea y vómitos), dado que la máxima eliminación del 
virus se produce 1 - 3 días después de la aparición de 
los síntomas.

2.	 Las muestras de heces deben recogerse en envases 
limpios sin ningún tipo de aditivos y almacenarse en la 
nevera (entre 2 - 8 °C) durante 72 horas.

Acerca do teste
[Introdução] Os Norovírus são uma das maiores causas de 
gastroenterites em todo o mundo, com uma estimativa de 
23 milhões de casos por ano nos EUA. São transmitidos 
diretamente de pessoa para pessoa e indiretamente através 
de água e alimentos contaminados. Os norovírus estão 
frequentemente envolvidos nos surtos em instalações de uso 
comum como enfermarias, hospitais, prisões e em navios de 
cruzeiro.
[Princípio] O teste Bioline™ Norovirus possui 2 linhas pré-
revestidas, na superfície da tira: "T" (linha de teste), e "C" 
(linha de controlo). Estas linhas não são visíveis na janela de 
resultados antes da aplicação de amostras. A linha de controlo 
é usada para controlo do procedimento, e deve aparecer 
sempre se o procedimento do teste for corretamente efetuado 
e os reagentes do teste da linha de controlo estiverem a 
funcionar. Será visível uma linha de teste púrpura na janela 
de resultados se estiverem presentes norovírus na amostra. 
Quando uma amostra é adicionada ao teste, os norovírus na 
amostra reagem com os anticorpos específicos do norovírus 
marcados com ouro coloidal formando um complexo de 
conjugados de ouro coloidal antigénio-anticorpo. Conforme 
este complexo migra ao longo do comprimento da janela de 
resultados por ação capilar, o complexo é capturado pelos 
anticorpos monoclonais específicos dos norovírus imobilizados 
na linha de teste ao longo da janela de resultados, gerando 
uma linha colorida. Na ausência de norovírus na amostra, o 
complexo não é formado e não há linha colorida na janela de 
resultados do dispositivo de teste.
[Indicações] O teste Bioline™ Norovirus é um imunoensaio 
cromatográfico para a deteção qualitativa de norovírus do 
Genogrupo I (GI) e Genogrupo II (GII) em amostras fecais 
humanas.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos 
dos componentes principais 
1.	 O kit de teste Bioline™ Norovirus contém os seguintes 

itens para realizar o ensaio:
•	 20 Dispositivos de teste com dessecante em bolsas de 

alumínio individuais
•	 20 Tubos de colheita de amostras
•	 20 Tampas de Gotejamento
•	 Diluente de ensaio (1 x 20 ml/frasco)
•	 20 Zaragatoas de colheita de amostras 
•	 20 Conta-gotas descartavel
•	 1 instruções de utilização
2.	 Ingredientes ativos de componentes principais 
•	 1 tira de teste inclui: conjugados de ouro: ouro coloidal 

com antinorovírus GI com monoclonal de rato (0,067 
± 0,013 μg), ouro coloidal com antinorovírus GII com 
monoclonal de rato (0,067 ± 0,013 μg), Linha de teste: 
antinorovírus GI com monoclonal de rato (0,480 ± 
0,096 μg), antinorovírus GII com monoclonal de rato 
(0,480 ± 0,096 μg), Linha de controlo: IgG de cabra 
antirrato (0,480 ± 0,096 μg)

•	 Tampão de ensaio incluído ; tampão de Tris (200 mM), 
Triton X-100 (2 %), Azida de sódio (0,01 %)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
•	 Luvas de protecao, temporizador, recipient para 

materiais de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit
1.	 O dispositivo de teste deve ser armazenado a uma 

temperatura entre 1 °C e 30 °C. Não congele o kit nem 
os componentes.

2.	 O diluente de ensaio é estável até à data de validade, se 
mantido entre 1 °C e 30 °C.

3.	 O dispositivo de teste é sensível tanto ao calor como à 
humidade. Realize o teste imediatamente após retirar o 
dispositivo de teste da bolsa de folha de alumínio.

4.	 Não utilize o kit de teste após a data de validade. A data 
de validade do kit está indicada na embalagem externa.

5.	 Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou 
se o selo estiver quebrado.

Avisos
1.	 Apenas para utilização em diagnósticos in vitro. Não 

reutilize o dispositivo de teste.
2.	 As instruções devem ser seguidas com exatidão 

para obter resultados precisos. Qualquer indivíduo 
que execute um ensaio com este produto deve ter 
formação na utilização do mesmo e experiência em 
procedimentos de laboratório.

3.	 Não coma nem fume durante o manuseamento das 
amostras.

4.	 Use luvas de proteção durante o manuseamento das 
amostras e lave bem as mãos posteriormente.

5.	 Evite salpicos ou a formação de aerossóis da amostra e 
reagente de extração.

6.	 Limpe completamente os derrames utilizando um 
desinfetante apropriado.

7.	 Descontamine e elimine todas as amostras, kits de 
reação e materiais potencialmente contaminados 
como se fossem resíduos infeciosos num recipiente 
para materiais que apresentem risco biológico.

8.	 Não misture amostras diferentes nem as troque umas 
pelas outras.

9.	 Deve ter-se cuidado para evitar a contaminação da 
ponta do frasco quando se deita diluente de ensaio num 
poço de amostra.

10.	 Nao beba o diluente do ensaio.
11.	 O diluente de ensaio de Bioline™ Norovirus contém um 

agente antimicrobiano patenteado que não apresenta 
qualquer perigo para o utilizador se forem observadas as 
precauções normais de segurança laboratorial.

Colheita e manuseamento de amostras
[Antes da extração]
1.	 A amostra deve ser colhida quando possível logo após 

o início dos sintomas (vómitos e diarréia), uma vez que 
a eliminação do vírus ocorre após 1 a 3 dias do início 
dos sintomas.

2.	 As amostras de fezes devem ser colhidas em recipientes 
limpos sem aditivos e podem ser armazenadas 
refrigeradas (2 °C a 8 °C) durante 72 horas.

3.	 Para períodos de armazenamento superiores a 72 
horas, recomenda-se o congelamento a -20 ºC.

Über den Test
[Einführung] Noroviren sind eine der häufigsten weltweiten 
Ursachen für Gastroenteritis; alleine in den USA treten 
schätzungsweise circa 23 Millionen Fälle auf. Sie werden 
direkt von Person zu Person übertragen und indirekt über 
verschmutztes Wasser und verunreinigte Lebensmittel. 
Häufig sind sie an Ausbrüchen in Gemeinschaftsanlagen 
wie Pflegeheimen, Krankenhäusern, Tageszentren und 
Gefängnissen oder auf Kreuzfahrtschiffen beteiligt.
[Testprinzip] Die Bioline™ Norovirus-Testkassette hat 
auf ihrer Oberfläche zwei vorbeschichtete Streifen: „T" 
(Teststreifen) und „C" (Kontrollstreifen). Diese Streifen 
im Ergebnisfenster sind erst dann sichtbar, wenn Proben 
aufgetragen worden sind. Der Kontrollstreifen dient der 
Verfahrenskontrolle. Der Kontrollstreifen sollte immer dann 
erscheinen, wenn der Test richtig durchgeführt worden ist 
und die Testreagenzien des Kontrollstreifens funktionieren. 
Ein violetter Teststreifen erscheint im Ergebnisfenster, 
wenn die Probe Noroviren enthält. Wenn eine Probe auf 
die Testkassette gegeben wird, reagieren die Noroviren 
in der Probe mit kolloidalen goldmarkierten Norovirus-
spezifischen Antikörpern und bilden einen Komplex aus 
kolloidalen Antigen-Antikörper-Goldkonjugaten. Da dieser 
Komplex infolge der Kapillarwirkung am Ergebnisfenster 
entlang wandert, wird er von den Norovirus-spezifischen 
monoklonalen Antikörpern erfasst und auf dem Teststreifen 
im Ergebnisfenster immobilisiert, wo er einen farbigen 
Streifen bildet. Bei Abwesenheit von Noroviren in Proben 
bildet sich kein Komplex und es erscheint kein farbiger 
Streifen im Ergebnisfenster der Testkassette.
[Verwendungszweck] Der Bioline™ Norovirus-Schnelltest 
ist ein schneller und qualitativer immunchromatographischer 
Test für den Nachweis von Noroviren der Genogruppe I (GI) 
und der Genogruppe II (GII). Mit diesem Test lassen sich 
Antigene in Stuhlproben schnell und einfach nachweisen.

Im Lieferumfang enthaltene 
Materialien und aktive Bestandteile der 
Hauptkomponenten
1.	 Das Bioline™ Norovirus-Kit umfasst folgende 

Komponenten für die Durchführung des Tests:
•	 20 Testvorrichtungen mit Trockenmittel in einzelnen 

Folienbeuteln
•	 20 Probensammelröhrchen
•	 20 Tropfverschluss
•	 Test-Verdünnungslösung (1 x 20 ml/Ampulle)
•	 20 Probensammeltupfer
•	 20 Einwegtropfer
•	 1 Gebrauchsanleitung
2.	 Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten:
•	 1 Testkassette enthält ; Goldkonjugate: Monoklonaler 

Anti-Norovirus GI von Mäusen – Goldkolloid (0,067 
± 0,013 μg), monoklonaler Anti-Norovirus GII von 
Mäusen - Goldkolloid (0,067 ± 0,013 μg), Teststreifen: 
Monoklonaler Anti-Norovirus GI von Mäusen (0,480 
± 0,096 μg), monoklonaler Anti-Norovirus GII von 
Mäusen (0,480 ± 0,096 μg), Kontrollstreifen: Ziege 
Anti-Maus IgG (0,480 ± 0,096 μg)

•	 Test-Verdünnungslösung enthält; Tris Puffer(200 mM), 
TritonX-100 (2 %), Natriumazid (0,01 %)

Zusätzlich benötigte materialien
•	 Schutzhandschuhe, Zeitmesser, Abfallbehalter fur 

biologische Gefahrenstoffe

Lagerung und Stabilität des Kits
1.	 Das Testkit sollte bei einer Temperatur von 1 °C bis 30 °C 

aufbewahrt werden. Kit oder Komponenten nicht 
einfrieren.

2.	 Der Verdünnungspuffer ist bis zum Verfallsdatum 
stabil, wenn er bei 1 °C bis 30 °C gelagert wird.

3.	 Die Testkassette ist empfindlich sowohl gegenüber 
Hitze als auch Feuchtigkeit. Der Test ist unmittelbar 
nach Entnahme der Testvorrichtung aus der 
Folienverpackung durchzuführen.

4.	 Das Testkit nach dem Verfallsdatum nicht mehr 
verwenden. Das Verfallsdatum des Kits ist auf der 
Außenverpackung angegeben.

5.	 Testkit nicht verwenden, wenn die Folienverpackung 
beschädigt oder der Verschluss nicht intakt ist.

Warnhinweise
1.	 Nur für die professionelle In-vitro-Diagnostik. 

Testvorrichtung nicht wiederverwenden.
2.	 Zur Erreichung genauer Ergebnisse muss die 

Gebrauchsanweisung strikt befolgt werden. Jede 
Person, die mit diesem Produkt einen Test durchführt, 
muss in dessen Anwendung geschult und mit 
Laborverfahren vertraut sein.

3.	 Beim Umgang mit Proben darf nicht gegessen oder 
geraucht werden.

4.	 Beim Umgang mit Proben Schutzhandschuhe tragen 
und im Anschluss gründlich die Hände waschen.

5.	 Spritzer und Aerosolbildung der Probe und des 
Extraktionsreagenzes vermeiden.

6.	 Verschüttetes gründlich mit einem geeigneten 
Desinfektionsmittel reinigen.

7.	 Sämtliche Proben, Reaktionskits und möglicherweise 
kontaminierte Materialien in einem Behälter für 
biologisch gefährlichen Abfall entsorgen und wie 
infektiösen Abfall behandeln.

8.	 Unterschiedliche Proben nicht mischen oder 
austauschen.

9.	 Es ist Vorsicht geboten, um Kontamination 
des Flaschenendes zu vermeiden, wenn Test-
Verdünnungslösung in eine Probenmulde gegeben 
wird.

10.	 Den Testverdunner nicht trinken.
11.	 Der Verdünnungspuffer von Bioline™ Norovirus 

enthält ein proprietäres antimikrobielles Mittel, das 
keine Gefahr für den Anwender darstellt, wenn reguläre 
Labor-Sicherheitsvorkehrungen befolgt werden.

Probenentnahme und Handhabung
[Vor der Extraktion]
1.	 Die Probenentnahme sollte so bald wie möglich nach 

Auftreten der Symptome (Diarrhöe und Erbrechen) 
erfolgen, da die Eliminierung des Virus maximal 1 - 3 

Descrizione del test
[Introduzione] I norovirus sono una importante causa di 
gastroenterite su scala mondiale con 23 milioni di casi 
annui stimati negli USA. Si trasmettono direttamente 
da una persona all’altra e indirettamente tramite acqua e 
alimenti contaminati. Sono spesso coinvolti in epidemie 
nei luoghi di ritrovo comuni quali istituti di cura, ospedali, 
asili nido, istituti penitenziari e navi da crociera.
[Principio del test] Il test Bioline™ Norovirus presenta 2 
linee pre-rivestite, "T" (linea di test) e "C" (linea di controllo) 
sulla superficie. Queste linee sulla finestra dei risultati 
non sono visibili prima dell’introduzione del campione. 
La linea di controllo permette di verificare il corretto 
funzionamento del test e appare sistematicamente, 
se il test viene realizzato correttamente e se i reagenti 
della linea di controllo funzionano normalmente. Se nel 
campione sono presenti norovirus, sarà visibile una linea 
di test viola sulla finestra dei risultati. Quando viene 
aggiunto un campione al test, i norovirus presenti in esso 
reagiscono con gli anticorpi di oro colloidale etichettati 
specifici dei norovirus e formano un complesso di 
coniugati oro antigene-anticorpo. Mentre migra lungo 
la finestra dei risultati per azione capillare, il complesso 
viene catturato dagli anticorpi monoclonali specifici dei 
norovirus immobilizzati nella linea di test trasversale alla 
finestra dei risultati e genera una linea colorata. In assenza 
di norovirus nei campioni, non si forma un complesso e 
di conseguenza non appare alcuna linea colorata sulla 
finestra di risultati del dispositivo di test.
[Uso previsto] Bioline™ Norovirus è un test rapido 
immunocromatografico per la determinazione qualitativa 
di norovirus del genogruppo I (GG I) e del genogruppo II 
(GG II) nei campioni fecali.

Materiali forniti e principi attivi dei 
principali componenti
1.	 Il kit Bioline™ Norovirus contiene i seguenti 

accessori per la realizzazione del test:
•	 20 Dispositivi di test con agente disidratante in 

singoli involucri protettivi di alluminio.
•	 20 Provette di raccolta campione
•	 20 Tappi contagocce
•	 Diluente di analisi (1 x 20 ml/fiala)
•	 20 Tamponi di raccolta campione
•	 20 Contagocce monouso
•	 1 Istruzioni per l'uso
2.	 Principi attivi dei principali componenti:
•	 1 dispositivo di analisi ; coniugati oro: anticorpo 

monoclonale di topo anti-norovirus GI-oro colloidale 
(0,067 ±0,013 μg), anticorpo monoclonale di topo 
anti-norovirus GII-oro colloidale (0,067 ± 0,013 
μg); linea di test: anticorpo monoclonale di topo 
anti-norovirus GI (0,480 ± 0,096 μg), anticorpo 
monoclonale di topo anti-norovirus GII (0,480 ± 
0,096 μg); linea di controllo: IgG di capra anti-topo 
(0,480 ± 0,096 μg)

•	 Il diluente di analisi contiene ; Tampone Tris (200 mM), 
Triton X-100 (2 %), sodio azide (0,01 %) 

Materiali richiesti ma non forniti
•	 Guanti protettivi, timer, contenitore per rifiuti con 

pericolo biologico

Conservazione e stabilità del kit
1.	 Il dispositivo di test deve essere conservato a una 

temperatura compresa tra 1 °C e 30 °C. Non 
congelare il kit o i suoi componenti.

2.	 Il diluente di analisi è stabile fino alla data di scadenza, 
se conservato a una temperatura compresa fra 1 °C 
e 30 °C.

3.	 Il dispositivo di test è sensibile a temperatura e 
umidità. Eseguire il test subito dopo aver rimosso 
il dispositivo dalla busta in alluminio.

4.	 Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza. La 
durata del kit è indicata sulla confezione esterna.

5.	 Non utilizzare il kit se la busta è danneggiata o il 
sigillo di sicurezza è rotto.

Avvertenze
1.	 Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Non 

riutilizzare il dispositivo di test.
2.	 Per ottenere risultati accurati, seguire 

scrupolosamente le istruzioni. Il prodotto deve 
essere utilizzato soltanto da personale di laboratorio 
specializzato e formato sull'uso del kit.

3.	 Non consumare cibi o fumare durante la 
manipolazione dei campioni.

4.	 Indossare occhiali protettivi durante la 
manipolazione dei campioni; una volta terminata 
l'operazione, lavarsi le mani con cura.

5.	 Evitare gli spruzzi o la formazione di aerosol dai 
campioni e dal reagente d'estrazione.

6.	 Pulire con cura i versamenti accidentali con una 
soluzione disinfettante idonea.

7.	 Decontaminare e gettare tutti i campioni, i kit di 
reazione e i materiali potenzialmente contaminati 
in un contenitore per rifiuti a rischio biologico 
come materiali potenzialmente infettivi.

8.	 Non mischiare o scambiare campioni diversi.
9.	 Versare con attenzione il diluente del test nel 

pozzetto per campione in modo da prevenire la 
contaminazione dell'estremità del flacone.

10.	 Non ingerire il diluente di analisi.
11.	 I diluenti di analisi Bioline™ Norovirus contengono 

un agente antimicrobico proprietario che non 
presenta pericoli per l’utente quando vengono 
seguite le normali precauzioni di sicurezza da 
laboratorio.

Raccolta e manipolazione dei campioni
[Prima dell’estrazione]
1.	 Il campionamento deve essere effettuato prima 

possibile dopo la comparsa dei sintomi (diarrea e 
vomito), dato che l’eliminazione del virus raggiunge 
il picco massimo 1 - 3 giorni dopo il loro insorgere.

2.	 I campioni fecali devono essere raccolti in 
contenitori puliti senza additivi e conservati in 

3.	 For storage periods longer than 72 hours, freezing 
(≤–20 °C) is recommended.

4.	 Before starting the test, frozen specimens must be 
thoroughly thawed, brought to room temperature 
(15 - 30 °C) and must be well mixed before use.

5.	 Avoid freezing and thawing the specimen 
repeatedly.

[Extracted specimen]
1.	 If extracted specimens are not tested immediately, 

they should be refrigerated at a temperature 
between 2 °C and 8 °C for 72 hours.

2.	 With the liquid fecal specimen, pipette 0.1 ml of the 
specimen with the micropipette and suspend it in 
the assay diluent. With solid fecal specimen, take a 
portion of fecal specimen (app. 50 - 100 mg) with 
specimen collection swab. Insert the swab into the 
specimen collection tube containing assay diluent.

Test procedure (Refer to figure)
[Extraction procedure : preparation of extracted 
specimen]
1.	 Allow test device and extracted specimen to reach 

a temperate between 15 °C and 30 °C prior to 
testing.

2.	 Take assay diluent up to the fill line as shown in 
figure and transfer diluent into the specimen 
collection tube.

3.	 Repeat step 2 above.
4.	 Take a portion of feces (about 50 – 100 mg) from a 

stool specimen using the specimen collection swab.
5.	 Insert the swab into the specimen collection tube 

containing assay diluent.
6.	 Swirl the swab at least 10 times until the specimen 

has been dissolved into the assay diluent and 
discard the swab while squeezing the swab against 
the wall of tube.

[Test procedure]
1.	 Remove the test device from the foil pouch and 

place it on a flat, dry surface.
2.	 Assemble dropping cap on the specimen collection 

tube.
3.	 Dispense 4 drops (about 100 μl) into the specimen 

well of the test device.
4.	 Interpret test results at 15 minutes; do not read 

test result after 15 minutes.

Test interpretation (Refer to figure)
1.	 A colored control band will appear in the left 

section of the result window to show that the test 
is working properly.

2.	 The right section of the result window indicates the 
test results. If another colored band appears in the 
right section of the result window, this is the test 
band.

•	 Negative result: The presence of only the control 
band (C) within the result window indicates a 
negative result.

•	 Positive result: The presence of the test band (T) 
and the control band (C) within the result window, 
regardless of which band appears first, indicates a 
positive result.

 Caution : The presence of any test line, no 
matter how faint, the result is considered positive.

•	 Invalid result: If the control band (C) is not visible 
within the result window after performing the test, 
the result is considered invalid. Instructions may 
not have been followed correctly or the test may 
have deteriorated beyond the expiration date. It is 
recommended that the specimen be retested using 
a new test kit.

Internal quality control
The Bioline™ Norovirus test device has a test line "T" and 
a control line "C" on the surface of the strip. Neither the 
test line nor the control line is visible in the result window 
before applying a specimen. The control line is used for 
procedural control and shows only that the diluent has 
been applied successfully and that the active ingredients 
of the main components on the strip are functional, but 
is not a guarantee that the specimen has been properly 
applied and does not represent a positive specimen 
control.

Test limitations
1.	 A negative result does not exclude the possibility 

of norovirus infection in the patient. Failure to 
detect norovirus may be a result of factors such as 
collection of a specimen at a time when too few 
virions are present or improper specimen sampling 
or handling.

2.	 Test results should be interpreted in conjunction 
with information available from epidemiological 
studies, clinical assessment of the patient and other 
diagnostic procedures.

Product disclaimer:
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic 
ability and accuracy of this product, the product is used outside 
of the control of the manufacturer and distributor and test 
results may accordingly be affected by environmental factors 
and/or user error. The subject of the diagnosis should consult a 
doctor for further confirmation of the test result.

Warning:
The manufacturers and distributors of this product shall not be 
liable for any direct, indirect, or consequential losses, liability, 
claims, costs or damages arising from or related to an incorrect 
positive or negative using this product.

congélation à -20 °C est recommandée.
4.	 Avant de commencer le test, les échantillons 

doivent être complètement décongelés, ramenés à 
température ambiante (entre 15 °C et 30 °C), et bien 
mélangés avant utilisation.

5.	 Éviter de congeler et décongeler l'échantillon plusieurs 
fois.

[Échantillon prélevé]
1.	 Si les échantillons prélevés ne sont pas testés 

immédiatement, ils doivent être réfrigérés à une 
température comprise entre 2 °C et 8 °C pendant 72 
heures. 

2.	 Échantillon de selles liquides : prélever 0,1 ml 
d'échantillon dans la micropipette et le suspendre dans 
le diluant du test. Échantillon de selles solides : recueillir 
une partie de l'échantillon (environ 50 à 100 mg) à l'aide 
de l'écouvillon de prélèvement. Insérer l’écouvillon dans 
le tube de prélèvement contenant le diluant.

Procédure de test (se référer à 
l'illustration)
[Procédure d’extraction : préparation de l’échantillon 
prélevé]
1.	 Amener le dispositif de test et l’échantillon à 

température ambiante (entre 15 °C et 30 °C) avant de 
procéder au test.

2.	 Prélever le diluant jusqu’au trait comme indiqué 
sur la figure et transférer le diluant dans le tube de 
prélèvement.

3.	 Recommencer l'étape 2 ci-dessus.
4.	 Prélever un échantillon de selles (environ 50 à 100 mg) 

à l’aide de l’écouvillon de prélèvement.
5.	 Insérer l’écouvillon dans le tube de prélèvement 

contenant le diluant.
6.	 Tourner l'écouvillon au moins 10 fois jusqu’à ce que 

l’échantillon soit bien dissout dans le diluant et jeter 
l’écouvillon après l’avoir pressé contre la paroi du tube.

[Procédure de test]
1.	 Sortir le dispositif de test de l’emballage en aluminium 

et le placer sur une surface plate et sèche.
2.	 Poser le capuchon compte-gouttes sur le tube de 

prélèvement.
3.	 Ajouter 4 gouttes (environ 100 μl) dans le puits d'échantillon 

du dispositif de test.
4.	 Interpréter les résultats du test au bout de 15 minutes ; 

ne pas interpréter le résultat du test après 15 minutes.

Interprétation du test (se référer à 
l'illustration)
1.	 Une bande de contrôle de couleur apparaît dans la 

partie gauche de la fenêtre de résultat pour indiquer 
que le test fonctionne correctement.

2.	 La partie droite de la fenêtre de résultat indique le 
résultat du test. Une autre bande de couleur peut 
apparaître dans la partie droite. Il s’agit de la « ligne de 
test ».

•	 Résultat négatif: La présence de la seule bande de 
contrôle (« C ») dans la fenêtre de résultat indique un 
résultat négatif.

•	 Résultat positif: La présence de la bande de test (« T 
») et de la bande de contrôle (« C ») dans la fenêtre 
de résultat, quelle que soit la bande qui apparaît en 
premier, signale un résultat positif.

 Attention : la présence d'une ligne de test, quelle 
que soit l'intensité de la couleur, indique un résultat 
considéré comme positif.

•	 Résultat non valide: Si la ligne de contrôle (« C ») n’est 
pas visible dans la fenêtre de résultat après la réalisation 
du test, le résultat est considéré comme non valide. 
Il se peut que les instructions n'aient pas été suivies 
correctement ou que le test se soit détérioré au-delà 
de la date d’expiration. Il est recommandé dans ce cas 
de tester à nouveau l’échantillon à l’aide d’un nouveau 
kit.

Contrôle qualité interne
La bandelette de test Bioline™ Norovirus présente à sa 
surface une ligne de test « T » et une ligne de contrôle « C ». 
Ni la ligne de test ni la ligne de contrôle ne sont visibles dans la 
fenêtre de résultat avant l'application de l'échantillon. La ligne 
de contrôle sert à vérifier le bon fonctionnement du test et 
indique uniquement que le diluant a été appliqué avec succès 
et que les ingrédients actifs des principaux composants de la 
bandelette sont actifs. Elle ne garantit pas que l’échantillon a 
été correctement appliqué et ne correspond en aucun cas à 
un contrôle positif.

Limites du test
1.	 Un résultat négatif n’exclut pas la possibilité d’infection 

à Norovirus chez le patient. Le dépistage d’une 
infection à Norovirus peut échouer en raison de 
divers facteurs, notamment la collecte de l’échantillon 
quand la quantité de virus est insuffisante, un 
échantillon impropre ou une mauvaise manipulation de 
l’échantillon.

2.	 Les résultats du test doivent être interprétés 
conjointement avec les données épidémiologiques 
disponibles, l’examen clinique du patient et autres 
procédures de diagnostic.

Clause de non-responsabilité :
Bien que toutes les précautions soient prises pour assurer le bon 
fonctionnement et la précision de ce produit, il n’est pas utilisé 
sous le contrôle du fabricant et du distributeur. Le résultat peut 
être influencé par des facteurs environnementaux et/ou une erreur 
d’utilisation. Il est fortement recommandé au patient ayant reçu le 
diagnostic de consulter un médecin pour confirmer le résultat du 
test.

Attention :
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en 
aucune manière, être tenus responsables des pertes, dommages, 
réclamations ou coûts, quels qu’ils soient, directs, indirects ou 
consécutifs, dus à ou liés à un diagnostic positif ou négatif erroné 
établi à l’aide de ce produit.

3.	 Si la muestra se almacena durante más de 72 horas, se 
recomienda la congelación a -20 °C.

4.	 Antes de comenzar la prueba, las muestras congeladas 
deben descongelarse completamente a temperatura 
ambiente (de 15 °C a 30 °C) y mezclarse bien antes 
de su uso.

5.	 Evite congelar y descongelar la muestra varias veces.
[Muestra extraída]
1.	 Si la muestra extraída no se analiza de inmediato, se 

debe refrigerar entre 2 y 8 °C durante 72 horas.
2.	 Con muestras de heces líquidas, pipetee 0,1 ml de la 

muestra con la micropipeta y suspéndala en el diluyente 
del ensayo. Con muestras de heces sólidas, tome una 
porción de la muestra de heces (aproximadamente 
50 a 100 mg) con un hisopo de recogida de muestras. 
Introduzca el hisopo en el tubo de recogida que 
contiene diluyente del ensayo.

Procedimiento de la prueba (consulte la 
figura)
[Procedimiento de extracción: preparación de la muestra 
extraída]
1.	 Espere a que el dispositivo de prueba y la muestra 

extraída alcancen temperatura ambiente (entre 15 °C 
y 30 °C) antes de realizar la prueba.

2.	 Tome diluyente del ensayo hasta la línea de llenado 
como se muestra en la figura y luego transfiéralo al 
tubo de recogida de muestras.

3.	 Repita el paso 2 anterior.
4.	 Tome una porción de heces (aprox. 50 - 100 mg) 

de una muestra fecal con el hisopo de recogida de 
muestras.

5.	 Introduzca el hisopo en el tubo de recogida de muestras 
que contiene el diluyente del ensayo.

6.	 Gire el hisopo al menos 10 veces hasta que la muestra 
se disuelva en el diluyente del ensayo y deseche el 
hisopo mientras lo presiona contra la pared del tubo.

[Procedimiento de la prueba]
1.	 Saque el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de 

aluminio y colóquelo en una superficie lisa y seca.
2.	 Coloque la tapa del gotero en el tubo de recogida de 

muestras.
3.	 Agregue 4 gotas (unos 100 μl) en el pocillo de muestra 

del dispositivo de prueba.
4.	 Interprete los resultados de la prueba a los  15 minutos; 

no interprete los resultados de la prueba pasados los 15 
minutos.

Interpretación de la prueba (consulte la 
figura)
1.	 En la parte izquierda de la ventana de resultados 

aparecerá una línea de control de color para indicar que 
la prueba está funcionando correctamente.

2.	 La sección derecha de la ventana de resultados indica 
los resultados de la prueba. Si aparece otra línea de 
color en la parte derecha de la ventana de resultados, 
se tratará de la línea de análisis.

•	 Resultado negativo: la presencia de únicamente una 
línea de control (C) dentro de la ventana de resultados 
indica un resultado negativo.

•	 Resultado positivo: la presencia de la línea de prueba 
(T) y de la línea de control (C) dentro de la ventana de 
resultados, independientemente de qué línea aparezca 
primero, indica un resultado positivo.

 Atención : La presencia de cualquier línea de 
prueba, aunque sea de un color débil, indica que el 
resultado es positivo.

•	 Resultado no válido: si no se ve la línea de control 
(C) en la ventana de resultados una vez realizada la 
prueba, no se considera válido. Es posible que no se 
hayan seguido las instrucciones correctamente o que 
la prueba se haya deteriorado por haber superado la 
fecha de caducidad. Se recomienda volver a analizar la 
muestra con un kit de prueba nuevo.

Control de calidad interno 
El dispositivo de la prueba Bioline™ Norovirus tiene una línea 
de prueba, "T" y una línea de control, "C", en la superficie de 
la tira. La línea de prueba y la línea de control de la ventana 
de resultados no son visibles antes de aplicar la muestra. La 
línea de control se utiliza para el control del procedimiento e 
indica que el diluyente se ha aplicado correctamente, y que los 
ingredientes activos de los componentes principales de la tira 
funcionan, pero no es una garantía de que la muestra se haya 
aplicado correctamente ni es un control de muestra positivo.

Limitaciones de la prueba
1.	 Un resultado negativo no excluye la posibilidad de una 

infección por norovirus en el paciente. La no detección 
de norovirus puede ser resultado de factores como la 
recogida de la muestra en un momento inadecuado de 
la enfermedad cuando hay muy pocos viriones en la 
muestra, o el mal manejo o toma de la muestra.

2.	 Los resultados de la prueba deben ser interpretados 
junto con la información disponible de los estudios 
epidemiológicos, la valoración clínica del paciente y 
otros procedimientos diagnósticos.

Limitación de responsabilidad:
Aunque se hayan tomado todas las precauciones para garantizar la eficacia 
de diagnóstico y la precisión de este producto, su uso queda fuera del 
control del fabricante y el distribuidor; por consiguiente, el resultado puede 
verse afectado por factores medioambientales y/o errores del usuario. .

Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no serán responsables ante 
cualquier pérdida, reclamo, coste o daño ya sea directo o indirecto o que 
resulte como consecuencia de o con relación a un diagnóstico incorrecto, 
ya sea positivo o negativo, en el uso de este producto.

4.	 Antes do início do teste, as amostras congeladas devem 
ser trazidas à temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) e 
homogeneizadas.

5.	 Evite o congelamento/descongelamento de amostras 
repetidamente.

[Extração de amostras]
1.	 Se a amostra não for utilizada imediatamente, deve 

ser refrigerada a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C 
durante 72 horas.

2.	 Com a amostra fecal líquida, pipete 0,1 ml com uma 
micropipeta e suspenda no diluente de ensaio. Com 
uma amostra fecal sólida, retire uma porção (aprox. 50 
- 100 mg) com a zaragatoa de colheita de amostras. 
Coloque a zaragatoa no tubo contendo diluente de 
ensaio.

Procedimento de teste (Consulte a figura)
[Procedimento de Extração: preparação da amostra extraída]
1.	 Deixe o dispositivo de teste e a amostra extraída 

alcançarem a temperatura ambiente entre 15 °C e 30 
°C antes da realização do teste.

2.	 Coloque o diluente de ensaio até à linha de enchimento, 
conforme exibido na figura. Depois, transfira para o 
tubo de colheita de amostras.

3.	 Repita o passo 2 acima. 
4.	 Retire uma porção de fezes (aprox. 50 - 100mg) de 

uma amostra fecal com a zaragatoa de colheita de 
amostras.

5.	 Insira a zaragatoa no tubo de colheita de amostras que 
contém o diluente de ensaio.

6.	 Agite a zaragatoa pelo menos 10 vezes até que a 
amostra tenha sido dissolvida no diluente de ensaio 
e elimine a zaragatoa enquanto a comprime contra a 
parede do tubo.

[Procedimento de Teste]
1.	 Remova o dispositivo de teste da bolsa de alumínio  e 

coloque-o numa superfície plana e seca. 
2.	 Monte a tampa de gotejamento no tubo de colheita de 

amostras. 
3.	 Adicione 4 gotas (cerca de 100 μl) no poço de amostra 

do dispositivo de teste. 
4.	 Interprete os resultados do teste em 15 minutos; não 

leia os resultados do teste passados os 15 minutos.

Interpretação do teste (Consulte a figura)
1.	 Uma banda de controlo colorida aparecerá na secção 

esquerda da janela de resultados para mostrar que o 
teste está a funcionar corretamente.

2.	 A secção direita da janela de resultados indica os 
resultados do teste. Se aparecer outra banda colorida na 
secção direita da janela de resultados, esta corresponde 
à banda de teste.

•	 Resultado negativo: a presença de apenas a banda de 
controlo (C) dentro da janela de resultados indica um 
resultado negativo.

•	 Resultado positivo: a presença da banda de teste 
(T) e da banda de controlo (C) dentro da janela de 
resultados, independentemente da banda que aparecer 
primeiro, indica um resultado positivo.

 Atenção : a presença de qualquer linha de teste, 
mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado é 
considerado positivo.

•	 Resultado inválido: se a banda de controlo (C) não 
estiver visível dentro da janela de resultados após 
a realização do teste, o resultado é considerado 
inválido. As instruções podem não ter sido seguidas 
corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado para 
além da data de validade. Recomenda-se que a amostra 
seja novamente testada utilizando um novo kit de teste.

Controlo de Qualidade Interno 
O dispositivo de teste Bioline™ Norovirus tem uma linha de 
teste "T" e uma linha de controlo "C" na superfície da tira. A 
linha de teste e a linha de controlo na janela de resultados não 
são visíveis antes de aplicar quaisquer amostras. A linha de 
controlo é usada para controlo do procedimento, mostra que 
o diluente foi aplicado com êxito e que os ingredientes  ativos 
dos componentes principais da tira estão funcionais, mas não é 
uma garantia da amostra ter sido devidamente aplicada e  não 
representa um controlo positivo da amostra.

Limitações do teste
1.	 Um resultado negativo não exclui a possibilidade de 

infeção por norovírus. A falha em detetar o norovírus 
pode ser um resultado de fatores como a de uma 
amostra numa altura em que se encontram presentes 
poucos viriões ou amostragem ou manuseamento 
impróprios.

2.	 Os resultados dos testes devem ser interpretados em 
conjunto com informações disponíveis de estudos 
epidemiológicos, observações clínicas do paciente e 
outros procedimentos de diagnóstico. 

Isenção de responsabilidade relativamente ao produto:
Embora tenham sido tomadas todas as precauçöes para garantir 
a capacidade e precisão de diagnóstico deste produto, o produto 
é utilizado fora do controlo do fabricante e do distribuidor e os 
resultados do teste podem ser afetados por fatores ambientais e/ou 
erros do utilizador. O indivíduo sujeito ao diagnóstico deve consultar 
um médico para obter confirmação adicional acerca do resultado do 
teste.

Aviso:
Os fabricantes e distribuidores deste produto não se responsabilizam 
por quaisquer perdas diretas, indiretas ou consequenciais, riscos, 
queixas, custos ou danos decorrentes de um diagnóstico incorreto, 
quer seja positivo ou negativo, ou relacionados com o mesmo ao 
utilizar este produto.

Tage nach dem Beginn der Symptome stattfindet.
2.	 Stuhlproben müssen in sauberen Behältnissen ohne 

Zusatzstoffe gesammelt und 72 Stunden lang gekühlt 
(2 - 8 °C) gelagert werden.

3.	 Wenn eine Probe länger als 72 Stunden gelagert wird, 
empfehlen wir ein Einfrieren auf unter -20 °C.

4.	 Vor dem Beginn des Tests müssen gefrorene Proben 
vollständig auf Raumtemperatur (15 - 30 °C) aufgetaut 
und vor Benutzung gründlich gemischt werden.

5.	 Wiederholtes Einfrieren und Auftauen der Proben 
vermeiden.

[Extrahierte Proben]
1.	 Wenn extrahierte Proben nicht sofort getestet werden, 

sollten sie bei 2 - 8 °C für 72 Stunden gekühlt werden.
2.	 Bei einer flüssigen Stuhlprobe 0,1 ml der Probe mit der 

Mikropipette aufnehmen und mit dem Verdünnungspuffer 
mischen. Bei einer festen Stuhlprobe einen Teil der Stuhlprobe 
(ca. 50 - 100 mg) mit dem Probensammeltupfer 
aufnehmen. Den Tupfer in das mit Verdünnungspuffer 
gefüllte Probensammelröhrchen einführen.

Testdurchführung (siehe Abbildung)
[Extraktionsverfahren: Vorbereitung der extrahierten 
Probe]
1.	 Die Testkassette und die extrahierte Probe vor dem 

Testen zunächst Raumtemperatur (15 - 30 °C) 
annehmen lassen.

2.	 Bis zur Markierung (siehe Abbildung) mit 
Verdünnungspuffer füllen. Anschließend in das 
Probensammelröhrchen übertragen.

3.	 Schritt 2. wiederholen.
4.	 Mit dem Probensammeltupfer eine Portion Stuhl (ca. 

50 - 100 mg) von der Stuhlprobe entnehmen.
5.	 Den Tupfer in das mit Verdünnungspuffer gefüllte 

Probensammelröhrchen einführen.
6.	 Den Tupfer mindestens 10 Mal im Kreis bewegen, bis 

sich die Probe im Verdünnungspuffer gelöst hat; Tupfer 
an der Röhrchenwand ausdrücken und anschließend 
herausnehmen.

[Testablauf]
1.	 Testkassette aus dem Folienbeutel nehmen und auf 

eine flache und trockene Fläche legen.
2.	 Tropfverschluss auf dem Probensammelröhrchen 

befestigen.
3.	 4 Tropfen (ca. 100 μl) in die Probenöffnung der 

Testkassette tröpfeln.
4.	 Nach 15 Minuten die Testergebnisse auswerten; 

nicht länger als 15 Minuten für das Auswerten der 
Testergebnisse warten.

Testdurchführung (siehe Abbildung)
1.	 Ein farbiger Kontrollstreifen erscheint im linken 

Bereich des Ergebnisfensters, um anzuzeigen, dass der 
Test korrekt funktioniert.

2.	 Im rechten Bereich des Ergebnisfensters werden 
die Testergebnisse angezeigt. Wenn ein weiterer 
Farbstreifen im rechten Bereich des Ergebnisfensters 
erscheint, handelt es sich dabei um den Teststreifen.

•	 Negatives Ergebnis: Erscheint nur der Kontrollstreifen 
(C) im Ergebnisfenster, liegt ein negatives Ergebnis 
vor.

•	 Positives Ergebnis: Erscheinen der Teststreifen (T) 
und der Kontrollstreifen (C) im Ergebnisfenster, liegt 
ein positives Ergebnis vor, unabhängig davon, welcher 
Streifen zuerst erscheint.

 Achtung : Bei Erscheinen eines Streifens, egal wie 
schwach, gilt das Ergebnis als reaktiv.

•	 Ungültiges Ergebnis: Wenn der Kontrollstreifen (C) 
nach Durchführung des Tests nicht im Ergebnisfenster 
angezeigt wird, wird das Ergebnis als ungültig 
betrachtet. Dies kann daran liegen, dass die Anweisung 
nicht genau befolgt wurde oder der Test abgelaufen 
und unbrauchbar ist. Es wird empfohlen, die Probe mit 
einem neuen Testkit erneut zu testen.

Interne Qualitätskontrolle
Die Bioline™ Norovirus-Testkassette weist auf der 
Oberfläche der Kassette einen „Teststreifen" und einen 
„Kontrollstreifen" auf. Test- und Kontrollstreifen sind vor 
dem Auftragen von Proben nicht im Ergebnisfenster sichtbar. 
Der Kontrollstreifen dient der Verfahrenskontrolle. Der 
Kontrollstreifen sollte immer dann erscheinen, wenn der Test 
richtig durchgeführt worden ist und die Testreagenzien des 
Kontrollstreifens funktionieren.

Einschränkungen des Tests
1.	 Ein negatives Ergebnis schließt die Möglichkeit einer 

Norovirus-Infektion des Patienten nicht aus. Wenn 
kein Norovirus erkannt wird, kann beispielsweise die 
Probe zu einem ungünstigen Zeitpunkt der Erkrankung 
genommen worden sein, als zu wenige Viruspartikel 
vorhanden waren; zudem kann eine mangelhafte 
Probenentnahme oder Handhabung der Probe 
vorkommen.

2.	 Die Ergebnisse sollten in Verbindung mit Informationen 
aus epidemiologischen Studien, klinischen Befunden 
des Patienten oder weiteren diagnostischen Methoden 
interpretiert werden.

Haftungsausschluss:
Es wurden jegliche Vorkehrungen getroffen, um die diagnostische 
Leistung und die Genauigkeit dieses Produkts zu gewährleisten. Das 
Produkt wird jedoch außerhalb der Kontrolle des Herstellers und 
Vertriebshändlers verwendet und die Testergebnisse können dem-
entsprechend auch durch Umgebungsbedingungen und/oder falsche 
Benutzung beeinträchtigt werden. Wenn bei der Testperson mit 
diesem Test eine Erkrankung diagnostiziert wird, sollte diese einen 
Arzt aufsuchen, um das Ergebnis mit weiteren Tests zu bestätigen. 

Warnung:
Die Hersteller und Vertriebshändler dieses Produkts haften nicht 
für direkte, indirekte oder nachfolgende Verluste, Haftungsansprü-
che, Kosten oder Schäden, die sich aus einer falschen positiven oder 
negativen Diagnose unter Verwendung dieses Produktes ergeben 
oder damit verbunden sind.

frigorifero (2 - 8 °C) per 72 ore.
3.	 Se il campione deve essere conservato per più di 72 

ore, è consigliata la congelazione a una temperatura 
inferiore a -20 °C.

4.	 Prima di avviare il test, i campioni congelati 
devono essere scongelati completamente, portati a 
temperatura ambiente (15 - 30 °C) e ben miscelati 
prima dell’uso.

5.	 Evitare di congelare e scongelare ripetutamente il 
campione.

[Campione estratto]
1.	 Se il campione estratto non viene analizzato 

immediatamente, deve essere refrigerato a 2 - 8 °C 
per 72 ore.

2.	 Con un campione fecale liquido, introdurre 0,1 ml 
di campione con la micropipetta e produrne 
una sospensione nel diluente di analisi. Con un 
campione fecale solido, prelevarne una porzione 
(circa 50 - 100 mg) con il tampone di raccolta 
campione. Inserire il tampone nella provetta di 
raccolta campione contenente il diluente di analisi.

Procedura di analisi  (fare riferimento 
alla figura)
[Procedura di estrazione: preparazione del campione 
estratto]
1.	 Portare il dispositivo di test e il campione estratto a 

temperatura ambiente (15 - 30 °C) prima del test.
2.	 Portare il diluente di analisi fino alla linea di 

riempimento come indicato in figura. Quindi 
trasferirlo nella provetta di raccolta campione.

3.	 Ripetere il punto 2 di cui sopra.
4.	 Prelevare una porzione di feci (circa 50 - 100 mg) 

da un campione fecale con il tampone di raccolta 
campione.

5.	 Inserire il tampone nella provetta di raccolta 
campione contenente il diluente di analisi.

6.	 Girare il tampone almeno 10 volte finché il 
campione non si scioglie nel diluente di analisi e 
scartare il tampone dopo averlo strizzato contro la 
parete della provetta.

[Procedura]
1.	 Estrarre il dispositivo di analisi dalla busta di 

alluminio e collocarlo su una superficie orizzontale 
e asciutta.

2.	 Avvitare il tappo contagocce sulla provetta di 
raccolta campione.

3.	 Aggiungere 4 gocce (circa 100 μl) al pozzetto per il 
campione del dispositivo di test.

4.	 Interpretare i risultati dopo esattamente 15 minuti; 
non interpretare i risultati una volta superati i 15 
minuti.

Interpretazione dei risultati (fare 
riferimento alla figura)
1.	 Se il test sta procedendo correttamente, una 

banda di controllo colorata comparirà nella sezione 
sinistra della finestra dei risultati.

2.	 La sezione destra della finestra mostra il risultato 
del test. Se un'altra banda colorata compare nella 
sezione destra, è quella del test.

•	 Risultato negativo: se nella finestra dei risultati 
è presente solo la banda di controllo (C), il test è 
negativo.

•	 Risultato positivo: se nella finestra dei risultati 
sono presenti sia la banda del test (T) sia quella 
di controllo (C), il test è positivo. Nota: non è 
rilevante quale delle due bande compare per prima.

 Attenzione: il risultato viene considerato 
reattivo anche se sono presenti linee di test deboli.

•	 Risultato non valido: se dopo aver eseguito il test 
la banda di controllo (C) non è visibile nella finestra 
dei risultati, il test deve essere considerato non 
valido. È possibile che le istruzioni non siano state 
seguite correttamente o che il test si sia deteriorato 
(data di scadenza superata). Si consiglia di testare 
nuovamente il campione utilizzando un kit nuovo.

Controllo di qualità interno
Il dispositivo di analisi Bioline™ Norovirus presenta una 
"linea di test" e una "linea di controllo" sulla striscia. La 
linea di test e la linea di controllo non sono visibili prima 
dell’introduzione del campione. La linea di controllo 
viene utilizzata per controllare che la procedura sia 
corretta. La linea di controllo indica solo che il diluente 
è stato applicato correttamente e che i principi attivi 
dei componenti principali della striscia sono ancora 
funzionanti, ma non garantisce che il campione sia stato 
applicato correttamente e non rappresenta un controllo 
campione positivo.

Limitazioni d'uso
1.	 Un risultato negativo non esclude la possibile 

presenza di infezione da norovirus nel paziente. La 
mancata rilevazione del norovirus può dipendere 
da fattori quali la raccolta del campione in una fase 
non adatta della malattia quando sono presenti 
troppo pochi virioni e una raccolta o manipolazione 
scorretta del campione.

2.	 I risultati del test devono essere interpretati insieme 
a informazioni derivanti da studi epidemiologici, 
valutazione clinica del paziente a altre procedure 
diagnostiche.

Disclaimer sul prodotto:
Sebbene siano state adottate tutte le precauzioni possibili 
per assicurarne l'affidabilità diagnostica e la precisione, il 
prodotto viene usato al di fuori del controllo del produttore e 
del distributore, di conseguenza i risultati del test potrebbero 
essere influenzati da fattori ambientali e/o da errori dell'utente. 
Il soggetto che riceve la diagnosi dovrebbe consultare un 
medico per un'ulteriore conferma del risultato del test.

Avvertenza:
I produttori e i distributori del prodotto non saranno 
responsabili di eventuali danni diretti o indiretti, perdite, spese, 
reclami o pretese derivanti o correlati a una diagnosi (positiva 
o negativa) non corretta ottenuta mediante l'utilizzo del 
prodotto.

Performance characteristics
The performance of the Bioline™ Norovirus test was confirmed by realtime RT-PCR method. The results are 
summarized in the following tables.
<Norovirus Ag sensitivity and specificity>
* The testing sites: Soonchunhyang University Cheonan Hospital		

Realtime RT-PCR
Bioline™ Norovirus

Total
Positive Negative

Positive 58 11 69
Negative 11 269 280
Sensitivity 84.1%(58/69) 95% CI (74% - 91%)
Specificity 96.1% (269/280) 95% CI (93% - 98%)
PPV 86.3% (69/80)
NPV 96.2% (280/291)

Caractéristiques de performances
La performance du test Bioline™ Norovirus a été confirmée par un test de RT-PCR en temps réel. Les résultats sont résumés 
dans les tableaux suivants.
<Sensibilité et spécificité du test Norovirus Ag>	
*Sites de test : Soonchunhyang University Cheonan Hospital

RT-PCR en temps réel Test Bioline™ Norovirus Total
Positif Négatif

Positif 58 11 69
Négatif 11 269 280
Sensibilité 84,1%(58/69) 95% CI (74% - 91%)
Spécificité 96,1% (269/280) 95% CI (93% - 98%)
PPV 86, 3% (69/80)
NPV 96, 2% (280/291)

Características de rendimiento
El método RT-PCR confirmó el rendimiento de Bioline™ Norovirus. Los resultados se resumen en las siguientes tablas.
<Sensibilidad y especificidad del antígeno del  norovirus>	
*Centro de la prueba: hospital Cheonan de la Universidad Soonchunhyang	

Realtime RT-PCR Bioline™ Norovirus Total
Positivo Negativo

Positivo 58 11 69
Negativo 11 269 280
Sensibilidad 84,1 % (58/69) IC 95 % (74 % - 91 %)
Especificidad 96,1 % (269/280) IC 95 % (93 % - 98 %)
PPV 86,3 % (69/80))
NPV 96,2 % (280/291)

Caraterísticas do desempenho
O desempenho do Bioline™ Norovirus foi confirmado por método RT-PCR em tempo real. Os resultados são resumidos nos 
quadros que se seguem. 
<Sensibilidade e Especificidade do Antigénio Norovírus>
* Locais de realização do teste: Hospital Universitário Soonchunhyang Cheonan	

RT-PCR em tempo real Bioline™ Norovirus Total
Positivo Negativo

Positivo 58 11 69
Negativo 11 269 280
Sensibilidade 84,1%(58/69) IC de 95% (74% - 91%)
Especificidade 96,1% (269/280) IC de 95% (93% - 98%)
PPV 86,3% (69/80)
NPV 96,2% (280/291)

Leistungsdaten
Die Leistung von Bioline™ Norovirus wurde mit der Realtime RT-PCR-Methode bestätigt. Die Ergebnisse sind in den folgenden 
Tabellen zusammengefasst.
<Norovirus Ag-Sensitivität und Spezifität>
*Studie durchgeführt an: Soonchunhyang Universität Cheonan Krankenhaus

Realtime RT-PCR Bioline™ Norovirus Gesamt
Positiv Negativ

Positiv 58 11 69
Negativ 11 269 280
Sensitivität 84,1 % (58/69) 95 % KI (74 % - 91 %)
Spezifität 96,1 % (269/280) 95 % KI (93 % - 98 %)
PPV 86,3 % (69/80)
NPV 96,2 % (280/291)

Caratteristiche prestazionali
Le prestazioni di Bioline™ Norovirus sono state confermate dal metodo Realtime RT-PCR. I risultati sono riassunti nelle 
tabelle seguenti.
<Sensibilità e specificità per Norovirus Ag>	
* Sede dei test: ospedale Cheonan della Soonchunhyang University	

Realtime RT-PCR Bioline™ Norovirus Totale
Positivo Negativo

Positivo 58 11 69
Negativo 11 269 280
Sensibilità 84,1%(58/69) 95% CI (74% - 91%)
Specificità 96,1% (269/280) 95% CI (93% - 98%)
PPV 86,3% (69/80)
NPV 96,2% (280/291)
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For in vitro diagnostic use only
Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagnóstico in vitro 
Somente para uso de diagnóstico in vitro
Für die in vitro Diagnostik nur
Per uso diagnostico in vitro solo

Temperature limitation
Limites de température
Limitaciones de temperatura 
Limites de temperatura
Temperaturbegrenzung 
Limiti di temperatura

Do not reuse 
Ne pas réutiliser
No reutilizar
Não reutilizar
Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Lot Number
Numéro de lot
Número de Lote
Número de lote
Lot-Nummer
Numero di lotto 

Catalog Number 
Référence catalogue
Número de catálogo
Número de catálogo
Katalog-Nummer
Numero di catalogo

Authorized Representative
Représentant autorisé 
Representante autorizado
Representante autorizado
Autorisierter Vertreter
Rappresentante autorizzato

Instructions for use
Mode d'emploi
Instrucciones de uso
Instruções de uso
Gebrauchsanweisung
Istruzioni per l’uso

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante
Hersteller
Fabbricante

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 
Riscos biológicos
Biologische Risiken
Rischi biologici	

Keep dry
Garder  au sec 
Manténgase seco 
Manter seco
Vor Nässe schützen
Conservare in un luogo asciutto

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Manter afastado da luz solar
Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen 
Tenere al riparo dalla luce solare

Caution
Attention
Atención
Atenção
Achtung
Attenzione

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé 
No utilizar si el envase está dañado 
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
Non utilizzare se la confezione è danneggiata	

Contains sufficient for X tests
Contenu suffisant pour X tests
Contiene suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes
Enthält ausreichende Menge für X Tests
Contenuto sufficiente per X analisi

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad
Prazo de validade
Verwendbar bis
Data di scadenza

CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément à la directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 98/79/CE relativa a los productos sanitarios para diagnóstico in vitro
Marcação CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagnóstico in vitro
CE-Kennzeichnung gemäß der IVD-Richtlinie 98/79/EG
Marchio CE in conformità alla Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Data de fabricacao
Herstellungsdatum
Data di Fabbricante
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4.	 Patel MM, Hall AJ, Vinje J, Parashar UD. Noroviruses: a comprehensive review. J Clin Virol 2009;44:1-8.
5.	 Bass DM. Rotavirus and other agents of viral gastroenteritis. In: Berman RE, Kliegman RM, Jenson HB, eds. Nelson 

textbook of pediatrics. 17th ed. Philadelphia; WB Saunders Co; 2004;1081-3.
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1 Open the package and look for 
the following:
1.	 Test device with desiccant in 

individual foil pouch
2.	 Assay diluent
3.	 Disposable dropper
4.	 Specimen collection swab
5.	 Specimen collection tube
6.	 Dropping cap
7.	 Instructions for use

Ouvrir l'emballage et identifier 
les éléments suivants :
1.	 Dispositif de test avec 

dessicant emballé dans des 
pochettes individuelles en 
aluminium

2.	 Diluant
3.	 Pipette jetable
4.	 Ecouvillon de prélèvement
5.	 Tube de recueil échantillon
6.	 Bouchon compte goutte
7.	 Mode d’emploi

Abra el envase y localice: 
1.	 Dispositivo de prueba en una 

bolsa de papel de aluminio 
individual con desecante

2.	 Diluyente del ensayo
3.	 Gotero desechable
4.	 Hisopo de recogida de 

muestras
5.	 Tubo de recogida de 

muestras
6.	 Tapa de gotero
7.	 Instrucciones de uso
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Abra a embalagem e procure o 
seguinte:
1.	 Dispositivo de teste com 

dessecante em bolsa de 
alumínio individual

2.	 Diluente de ensaio
3.	 Conta-gotas descartável
4.	 Zaragatoa de colheita de 

amostras
5.	 Tubo de colheita de 

amostras
6.	 Tampa de Gotejamento
7.	 Instruções de utilização

Die Verpackung öffnen und 
überprüfen, ob die folgenden 
Komponenten enthalten sind:
1.	 Testvorrichtung, einzeln in 

einer Folie verpackt, mit 
einem Trockenmittel

2.	 Test-Verdünnungslösung
3.	 Einweg-Tropfpipette
4.	 Abstrichtupfer
5.	 Probenröhrchen
6.	 Tropfverschluss 
7.	 Gebrauchsanweisung

Aprire la confezione e individuare 
i seguenti componenti:
1.	 Dispositivo di test 

confezionato singolarmente 
in busta di alluminio sigillata, 
con agente disidratante

2.	 Diluente del test
3.	 Contagocce monouso
4.	 Tampone di raccolta 

campione
5.	 Provetta di raccolta 

campione
6.	 Tappo contagocce
7.	 Istruzioni per l'uso

DE ITPT

2

3

4

FR

FR

FR

ES

ES

ES

EN

EN

EN

DE

DE

DE

IT

IT

IT

PT

PT

PT

Vérifier ensuite la date 
d’expiration à l’arrière de la 
pochette en aluminium. Si la date 
d'expiration est dépassée, utiliser 
un autre kit.

A seguir, verifique o prazo de 
validade na parte posterior da 
bolsa de folha de alumínio. Se 
o prazo de validade tiver sido 
ultrapassado, utilize outro kit.

Quindi, controllare la data di 
scadenza sul retro dell'involucro 
protettivo di alluminio. Se è stata 
superata la data di scadenza, 
utilizzare un altro kit.

Next, look at the expiration date 
on the back of the foil pouch. If 
the expiration date has passed, 
use another kit.

A continuación, compruebe la 
fecha de caducidad en la parte 
posterior de la bolsa de papel de 
aluminio. Si la fecha de caducidad 
ha vencido, utilice otro kit.

Anschließend das Verfallsdatum 
auf der Rückseite der 
Folienpackung prüfen. Sollte das 
Verfallsdatum abgelaufen sein, 
ein anderes Kit verwenden.

Commencer par lire 
attentivement le mode 
d'emploi du kit de test Bioline™ 
Norovirus

Vor Gebrauch sorgfältig die 
Gebrauchsanweisung des 
Bioline™ Norovirus Testkits 
durchlesen.

En primer lugar, lea 
detenidamente las instrucciones 
de uso del kit de prueba Bioline™ 
Norovirus.

Innanzitutto leggere con 
attenzione le istruzioni per 
l'uso del kit del test Bioline™ 
Norovirus.

First, carefully read the 
instructions for using the 
Bioline™ Norovirus test kit.

Primeiro, leia cuidadosamente as 
instruções para utilizar o kit de 
teste Bioline™ Norovirus. 

Ouvrir l'enveloppe et verifier 
l'intégrité des points suivants.
1.	 Dispositif de test
2.	 Agent déshydratant
Apposer ensuite une etiquette 
indiquant l'identifiant du patient 
sur le dispositif de test.

Den Folienbeutel öffnen und 
überprüfen, ob die folgenden 
Komponenten enthalten sind.
1.	 Testkassette
2.	 Trockenmittel
Beschriften Sie dann das Gerät 
mit der Patienten-ID.

Abra el empaque de aluminio y 
busque lo siguiente.
1.	 Dispositivo de prueba
2.	 Desecante
Luego, etiquete el dispositivo de 
prueba con un identificador del 
paciente.

Aprire la busta in alluminio 
e individuare i seguenti 
componenti.
1.	 Dispositivo di test
2.	 Essiccante
Etichettare il dispositivo di test 
con un identificativo del paziente.

Open the foil pouch and look for 
the following.
1.	 Test device
2.	 Desiccant
Then, label the device with the 
patient identifier.

Abra a bolsa de folha de alumínio 
e procure o seguinte.
1.	 Dispositivo de teste
2.	 Dessecante
Em seguida, coloque uma 
etiqueta no dispositivo com o 
identificador do paciente.

TEST PROCEDURE / DÉROULEMENT DU TEST / PROCEDIMIENTO / 
PROCEDIMENTO DO TESTE / TESTDURCHFÜHRUNG / PROCEDURA DEL TEST
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Transfer assay diluent twice. Transférer 2 fois du diluant.

Test-Verdünnungslösung zweimal transferieren. Trasferire due volte il diluente di analisi.

Transferir el diluyente de ensayo 2 veces. Transfira o diluente de ensaio duas vezes.
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UP TO THE FILL LINE
REMPLIR JUSQU’AU TRAIT
HASTA LA LÍNEA DE LLENADO TRAIT
ATÉ À LINHA DE ENCHIMENTO
BIS ZUR FÜLLLINIE
FINO ALLA LINEA DI RIEMPIMENTO

FR

FR

FR

FR

FR

ES

ES

ES

ES

ES

EN

EN

EN

EN

EN

DE

DE

DE

DE

DE

IT

IT

IT

IT

IT

PT

PT

PT

PT

PT

Take a portion of feces (about 50-100 mg) 
from a stool sample.

Prélever une quantité (env.50-100 mg) d’échantillon 
de selles.

Tomar una porción de heces (aprox. 50-100 
mg) de la muestra de heces.

Retire uma porção de fezes (cerca de 50-100 mg) 
de uma amostra fecal.

Eine Portion Stuhl (etwa 50-100 mg) aus 
der Stuhlprobe entnehmen.

Prelevare una porzione di feci (circa 50-100 mg) da 
un campione fecale.

Insert the swab into the sample collection tube 
and swirl the swab at least 10 times.

Insérer l’écouvillon dans le tube de recueil et le 
tourner au moins 10 fois dans le diluant. 

Introducir el hisopo dentro del tubo de recogida 
de muestras y girar el hisopo al menos 10 veces.

Insira a zaragatoa no tubo de colheita de amostra e 
agite a zaragatoa pelo menos 10 vezes.

Abstrichtupfer in das Probenröhrchen geben und 
mindestens zehnmal drehen.

Inserire il tampone nella provetta di raccolta 
campione e girarlo almeno 10 volte.

Discard the swab while squeezing the swab against 
the wall of tube.

Desechar el hisopo tras presionarlo contra las 
paredes del tubo.

Den Abstrichtupfer entfernen und ihn dabei 
gegen die Wand des Röhrchens drücken.

Presser l’écouvillon contre les parois puis le jeter.

Elimine a zaragatoa enquanto a espreme contra a 
parede do tubo.

Smaltire il tampone dopo averlo strizzato contro 
la parete della provetta.

Assemble dropping cap on the sample collection 
tube.

Insérer le capuchon compte-gouttes sur le tube de 
recueil.

Dispense 4 drops (about 100 µl) into the 
specimen well of test device.

Ajouter 4 gouttes (environ 100 µl) dans le puits 
échantillon du dispositif de test.

Colocar la tapa del gotero en el tubo de 
recogida de muestras.

Coloque a tampa conta-gotas no tubo de colheita de 
amostra.

Tropfkappe auf das Probenröhrchen aufsetzen. Mettere il tappo contagocce sulla provetta di 
raccolta campione.

Agregue 4 gotas (unos 100 µl) al pocillo para 
muestras del dispositivo de prueba.

Adicione 4 gotas (cerca de 100 µl) no poço de 
amostra do aparelho de teste.

4 Tropfen (ca. 100 μl) in die Probenöffnung der 
Testkassette tröpfeln.

Aggiungere 4 gocce (circa 100 μl) al pozzetto per 
il campione del dispositivo di test.
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TEST INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / INTERPRETACIÓN / 
INTERPRETAÇÃO / ERLÄUTERUNG / INTERPRETAZIONE
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Interpret test results at 15minutes.

Interpréter les résultats à 15 minutes.

Interpretar los resultados de la prueba a los 15 minutos.

Die Testergebnisse nach genau 15 Minuten ablesen.

Interprete o resultado do teste ao fim de 15 minutos.

Interpretare i risultati dopo esattamente 15 minuti.

 �Caution: Do not read the results after 15 
minutes. Reading test results too late can yield 
fales results.

 Atención: no lea los resultados de la prueba 
pasados los 15 minutos. La lectura tardía puede 
proporcionar resultados erróneos.

 Achtung: Die Ergebnisse nicht später als nach 
15 Minuten ablesen. Zu spät abgelesene Ergebnisse 
können falsch sein.

 �Attention: Ne pas interpréter après 15 minutes. Une 
lecture tardive peut fausser les résultats.

 �Atenção: não leia os resultados depois de 
decorridos 15 minutos. Ler demasiado tarde pode 
dar resultados falsificados.

 �Attenzione: non leggere i risultati dopo oltre 15 
minuti. Una lettura tardiva può falsare i risultati.

How to interpret test results / Comment interpréter les résultats / Cómo interpretar los 
resultados / Como interpretar os resultados do teste / Interpretation der Ergebnisse / Come 
interpretare i risultati dell›analisi

NEGATIVE / NÉGATIF / NEGATIVO  
/ NEGATIVO / NEGATIV / NEGATIVO

POSITIVE / POSITIF / POSITIVO  
/ POSITIVO / POSITIV / POSITIVO

INVALID / INVALIDE / NO VALIDO  
/ INVÁLIDO / UNGÜLTIG / NON VALIDO

One line "C" in the result window.

Two lines "C" and "T" in the result window.

Une ligne "C" dans la fenêtre de lecture.

Deux lignes "C" et "T"dans la fenêtre de résultats

No "C" line in the result window.
It is recommended that the specimen should be re-tested.

Absence de ligne "C" dans la fenêtre de lecture.
Il est recommandé de retester l’échantillon avec un nouveau test.

Ninguna línea "C" en la ventana de resultados.
Se recomienda volver a analizar la muestra.

Sem linha "C" na janela de resultados.
Recomenda-se que a amostra volte a ser testada.

Keine „C"-Linie im Ergebnisfenster.
In diesem Fall sollten die Proben erneut getestet werden.

Nessuna linea "C" nella finestra dei risultati.
Si consiglia di analizzare nuovamente il campione.

Una línea "C" en la ventana de resultados.

Dos líneas "C" y "T" en la ventana de resultados.

Eine "C"-Linie ist im Ergebnisfenster sichtbar.

Zwei Linien („C" und „T") im Ergebnisfenster verweisen auf ein 
positives Ergebnis.

Uma linha "C" na janela de resultados.

Duas linhas "C" e "T" na janela de resultados.

Una linea "C" nella finestra dei risultati.

Due linee "C" e "T" nella finestra dei risultati.

15
MIN

ES

EN

DE

 �Caution : The presence of any test line, no 
matter how faint, the result is considered 
positive.

 �Atención : La presencia de cualquier línea de 
prueba, aunque sea de un color débil, indica que 
el resultado es positivo.

 �Achtung: Bei Erscheinen eines Streifens, egal 
wie schwach, wird als positives Ergebnis betrach-
tet.
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 �Attention: La présence d'une ligne de test, quelle 
que soit l'intensité de la couleur, indique un résultat 
considéré comme positif.

 �Atenção: A presença de qualquer linha de teste,  
mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado 
é considerado positivo.

 �Attenzione: In presenza di qualsiasi linea, a prescin-
dere dall'intensita del colore, il risultato e considerato 
positivo.
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