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Ein  Fluoreszenz-Immunassay-Test-Kit  fiir ~den qualitativen ~Nachweis von RSV

(Respiratorische Synzytial-Virus)-Antigen in nasopharyngealem Abstrich oder Nasenaspirat

anhand des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

[VERWENDUNGSZWECK]

Die RSV-Testkassette (Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) ist fiir den In-vitro-Nachweis

von Respiratorisches-Synzytial-Virus-Antigenen im nasopharyngealen Abstrich oder im

Nasenaspirat vorgesehen. Der Test ist fiir eine schnelle Differenzialdiagnose von Infektionen

mit dem Respiratorischen Synzytial-Virus vorgesehen.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Das Respiratorische Synzytial-Virus (kurz ,RSV*), verursacht Infektionen der Lunge und

Atemwege und ist einer der Hauptursachen fiir Atemwegserkrankungen bei kleinen Kindern.

Bei Erwachsenen verursacht das Virus meist nur Erkaltungssymptome, wie eine verstopfte

oder laufende Nase, Halsschmerzen, leichte Kopfschmerzen, Husten, Fieber und ein

generelles Krankheitsgefiihl. Aber bei friihgeborenen Babys oder Kindern mit Erkrankungen
der Lungen, des Herzens oder Immunsystems koénnen Infektionen mit RSV ernstere

Erkrankungen hervorrufen.’ Das RSV ist hochansteckend und kann durch bei Husten und

Niesen durch Tropfcheninfektion lbertragen werden. Das Virus kann auch auf Oberflachen

(wie Arbeitsflachen oder Tirgriffen) und auf Handen und Kleidung tberleben und kann somit

leicht Ubertragen werden, wenn jemand etwas Kontaminiertes berihrt. In Schulen und

Kindertagesstétten kann sich RSV schnell verbreiten. Babys infizieren sich oft, wenn altere

Kinder das Virus aus der Schule mitbringen und sie damit anstecken. Fast alle Kinder im Alter

von 2 bis 3 Jahren wurden bereits mindestens einmal mit RSV infiziert. RSV-Infektionen treten

haufig epidemisch auf, insbesondere von Spétherbst bis in das zeitige Friihjahr. Durch RSV
verursachte Atemwegserkrankungen wie Bronchiolitis oder Lungenentziindung dauern
gewodhnlich ungefahr eine Woche an, in manchen Fallen jedoch auch mehrere Wochen.

Die RSV-Testkassette (Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) ermdglicht den qualitativen

Nachweis des Vorhandenseins des Respiratorisches Synzytial-Virus-Antigens in

nasopharyngealem Abstrich oder Nasenaspirat. Das Ergebnis liegt spatestens nach

15 Minuten vor. Der Test nutzt spezifische Antikérper auf das Respiratorische Synzytial-Virus

zum Erkennen des Respiratorisches Synzytial-Virus-Antigens in nasopharyngealem Abstrich

oder in Nasenaspirat.
[TESTPRINZIP]

Die RSV-Testkassette (Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) erkennt Nukleoproteine des

Respiratorischen Synzytial-Virus anhand eines Fluoreszenz-Immunassays. Die Probe

durchwandert den Streifen vom Probenahmefeld zum Absorptionsfeld. In der Probe enthaltene

Nukleoproteine des Respiratorischen Synzytial-Virus binden mit den Anti-Respiratorisches-

Synzytial-Virus-Antikdrpern, mit denen die fluoreszierenden Mikrosphdren markiert sind.

AnschlieBend wird der Komplex von den auf die Nitrozellulosemembran (Testlinie)

aufgebrachten Fanger-Antikorpern erfasst. Die Konzentration von Respiratorischen Synzytial-

Viren der Probe korreliert mit der Intensitat des Fluoreszenzsignals der auf der T-Linie

,gefangenen* Mikrosphéren. Diese Intensitdt kann mit dem Fluoreszenz-Immunassay-

Analysator gemessen werden. Das Testergebnis zu Respiratorischen Synzytial-Viren wird auf

dem Display des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators angezeigt.

[REAGENZIEN]

Die Testkassette enthalt mit Anti-Respiratorisches Synzytial-Virus markierte Fluorophore und
eine mit Anti-RSV beschichtete Membran.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

2. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Tests mit beschadigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum Einmalgebrauch.

3. Fur jede Probe einen neuen Probensammelbehélter ~ verwenden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

4. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken,
essen oder rauchen. Samtliche Probenmaterialien sind als infektiése Substanzen zu
handhaben. Bei allen Ablaufen sind die vorgeschriebenen Vorsichtsmalnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren und die Standardverfahren zur ordnungsgemaRen Entsorgung
von Probenmaterialien einzuhalten. Beim Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu tragen.

5. Reagenzien aus verschiedenen Chargen dirfen nicht untereinander ausgetauscht oder

miteinander vermischt werden.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse verfalschen.

Die Entsorgung samtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat

entsprechend den ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen.

8. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollstéandig
durchlesen.

9. Die RSV-Testkassette darf nur zusammen mit dem Analysator und ausschlieflich von
entsprechend zugelassenen medizinischen Fachkraften verwendet werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1. Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum
bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden.

2. Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

3. Nicht tiefkiihlen.

4. Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Kits vor Kontamination geschiitzt
sind. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausféllungen nicht mehr
verwenden. Biologisch kontaminierte Dispenser, Behéalter und Reagenzien kénnen zu
falschen Ergebnissen flihren.
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[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]
Vorbereitung
Vor der Durchfiihrung des Tests sicherstellen, dass alle Komponenten Raumtemperatur (15—
30 °C) angenommen haben. Eine zu kalte Pufferldsung oder Kondensat von Feuchtigkeit auf
der Membran kdnnen zu ungiiltigen Testergebnissen fiihren.
Handhabung der Proben
« Nasopharyngealer Abstrich
Sterilisierten Tupfer parallel zum Gaumen in das Nasenloch einfiihren und dort einige
Sekunden ruhen lassen, sodass Sekrete aufgenommen werden. Mit dem nasopharyngealen
Abstrich (NP-Abstrich) werden optimale Ergebnisse erreicht.
« Nasenaspirat
Einen Absaugkatheter an eine Absaugfalle und diese an ein Absauggerat anschlieBen. Den
Katheter durch ein Nasenloch in die Nasenhohle einfiihren, das Absauggerat einschalten und
eine Nasenaspiratprobe entnehmen. Einen sterilen Tupfer in die Nasenaspiratprobe
eintauchen und mit dem Tupfer etwas Probenmaterial aufnehmen.
[MATERIALIEN]

Materialien im Lieferumfang
« Testkassetten « Extraktionsreagenz
« Packungsbeilage * Réhrchenstander
« Extraktionsrohrchenspitzen « ID-Karte
Bendotigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind

* Fluoreszenz-Immunassay-Analysator

« Sterile Tupfer
« Extraktionsréhrchen

« Zeitmesser
[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Ausflihrliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der Bedienungsanleitung

des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Der Test ist bei Raumtemperatur auszufiihren.

Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15—

30 °C) erreicht haben.

1. Analysator einschalten. Dann je nach Bedarf Modus ,Standard test* (Standardtest) bzw.

,Quick test (Schnelltest) auswahlen.

ID-Karte aus dem Kit entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator einfiihren.

Die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung nehmen und den Test

schnellstmdglich durchfiihren. Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der

Test sofort nach Offnen der Folienverpackung durchgefiihrt wird.

4. Das Extraktionsréhrchen in den Roéhrchenstander stellen. Das Flaschchen mit dem
Extraktionsreagenz senkrecht mit der Spitze nach unten halten. Ldsung durch
Zusammendriicken des Flaschchens frei in das Extraktionsrohrchen tropfen lassen. Dabei
den Rand des Rohrchens nicht beriihren. 10 Tropfen Extraktionsreagenz (ca. 400 pL) in
das Extraktionsrohrchen geben.

5. Die Abstrichprobe in das Extraktionsréhrchen geben. Den Abstrichtupfer etwa
10 Sekunden lang drehen. Dabei den Kopf des Tupfers gegen die Seitenwénde des
Rohrchens driicken, um die Antigene auf dem Tupfer freizusetzen.

6. Den Abstrichtupfer herausnehmen und dabei an der R6hrchenwand ausdriicken, um so
viel Flissigkeit wie moglich freizusetzen. Den Abstrichtupfer gemaR den geltenden
Gesetzen und Bestimmungen zur Entsorgung von biologisch geféhrlichem Abfall
entsorgen.

7. Die Tropfspitze auf das Extraktionsrohrchen aufsetzen. Die Testkassette auf eine saubere
und ebene Flache legen.

8. Drei Tropfen der Losung (ca. 120 pL) in die Probenmulde geben und den Zeitmesser
starten (siehe Abbildungen unten).

9. Der Fluoreszenz-lImmunassay-Analysator verfligt Uber zwei Testmodi: Modus
,Standard test*  (Standardtest) und Modus ,Quick test® (Schnelltest). Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-Immunassay-
Analysators.

Modus ,Quick test* (Schnelltest): 15 Minuten nach Zugabe der Probe Testkassette in den

Analysator legen, auf ,QUICK TEST“ (SCHNELLTEST) tippen, Angaben zum Test eingeben

und sofort auf ,NEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Nach einigen Sekunden zeigt der

Analysator das Testergebnis automatisch an.

Modus ,Standard test” (Standardtest): Testkassette unmittelbar nach Zugabe der Probe in

den Analysator legen, auf ,STANDARD TEST" (STANDARDTEST) tippen, Angaben zum Test

eingeben, und sofort auf ,NEW TEST* (NEUER TEST) tippen. Der Analysator startet
automatisch einen Countdown von 15 Minuten. Nach Ablauf des Countdowns zeigt der

Analysator das Ergebnis an.
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[INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN]

Vom Fluoreszenz-Immunassay-Analysator ermittelte Ergebnisse:

Das Ergebnis des Tests wird vom Fluoreszenz-Immunassay-Analysator berechnet und auf

dem Display angezeigt. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des

Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

Zu jeder Probe werden ein Testergebnis ,,Pos (+)“ oder ,Neg (-)“ und ein Referenzwert

angezeigt. Dieser Wert wird berechnet, indem ein gemessenes Signal durch einen

entsprechenden Cut-off-Wert dividiert wird.

— Testergebnisse mit einem Wert 2 1,00 werden als ,,positiv® bewertet.

— Testergebnisse mit einem Wert < 1,00 werden als ,,negativ* bewertet.

[ QUALITATSKONTROLLE]

Jede RSV-Testkassette enthélt eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer

routinemaRigen Qualitatskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test einer

Patientenprobe ausgefiihrt. Diese Kontrolle zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in den

Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eingesetzt und von diesem korrekt gemessen wurde.

Liefert die interne Kontrolle ein unzuldssiges Ergebnis, zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-

Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der Test wiederholt werden sollte. Bei

einem unzulassigen Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der Fluoreszenz-lmmunassay-

Analysator eine Meldung ,N/A* (Nicht verwendbar) an. In den meisten Fallen liegt dies an

einem unzureichenden Volumen der Probe oder an einer nicht korrekten Ausfiihrung des

Tests. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit

einem neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter,

und kontaktieren Sie Ihren lokalen Handler.

[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]

1. Die RSV-Testkassette (Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) ist ein In-vitro-
Diagnostikum zu Handen von Fachleuten. Der Test darf nur zum qualitativen Nachweis
des RSV-Virus in Proben aus nasopharyngealem Abstrich oder Nasenaspirat verwendet
werden.

2. Die RSV-Testkassette (Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) zeigt nur das
Vorhandensein des RSV-Virus in der Probe von sowohl lebensfahigen als auch nicht
lebensfahigen RSV-Stammen an.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit
weiteren dem Arzt vorliegenden klinischen Informationen interpretiert werden.

4. Die RSV-Testkassette ist ein Screening-Test fir den qualitativen Nachweis in Akutphase.
Proben kénnen Antigene in geringen Mengen unterhalb der Nachweisgrenze des Tests
enthalten. Daher schlieRt ein negatives Ergebnis zu keiner Zeit eine Infektion mit dem
Respiratorischen Synzytial-Virus aus.

5. GroRere Mengen Schleim im Abstrichtupfer kdnnen den Test verfalschen und zu einem
falsch-positiven Ergebnis fiihren.

6. Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat des Abstrichs ab. Durch unsachgemaRe
Entnahme oder Lagerung der Proben kann es zu falsch-negativen Ergebnissen kommen.

7. Die Verwendung von frei verkauflichen oder verschreibungspflichtigen Nasensprays in
hohen Konzentrationen kann die Ergebnisse beeinflussen und zu ungiiltigen oder falschen
Ergebnissen fihren.

8. Die Ergebnisse der RSV-Tests werden anhand der Messung des Gehalts an RSV im
Probenmaterial gewonnen. Diese Ergebnisse sollten nicht als alleiniges Kriterium fir
Behandlungsentscheidungen herangezogen werden. Bei positiven Ergebnissen wird
empfohlen, weitere klinische Befunde einzuholen und noch andere Tests vorzunehmen,
damit eine sachgerechte medizinische Behandlung gegeben ist.
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