RSV Test Cassette
(Nasopharyngeal Swab/Nasal Aspirate)
Package Insert
[ REF FI-RSV-502 [English]|

A Fluorescence Immunoassay test kit for the qualitative detection of Respiratory
Syncytial Virus Antigen in Nasopharyngeal swab or nasal aspirate specimens with the
use of Fluorescence Immunoassay Analyzer.

For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]
The RSV Test Cassette (Nasopharyngeal Swab/Nasal Aspirate) is intended for in vitro
detection of Respiratory Syncytial Virus antigens in nasopharyngeal swab or nasal
aspirate specimens. It is intended to aid in the rapid differential diagnosis of
Respiratory Syncytial Virus viral infections.

[SUMMARY]

Respiratory Syncytial Virus (commonly known as ‘RSV’), which causes infection of the
lungs and breathing passages, is a major cause of respiratory illness in young
children. In adults, it may only produce symptoms of a common cold, such as a stuffy
or runny nose, sore throat, mild headache, cough, fever, and a general feeling of
being ill. But in premature babies and kids with diseases that affect the lungs, heart,
or immune system, RSV infections can lead to other more serious illnesses.' RSV is
highly contagious and can be spread through droplets containing the virus when
someone coughs or sneezes. It also can live on surfaces (such as countertops or
doorknobs) and on hands and clothing, so it can be easily spread when a person
touches something contaminated. RSV can spread rapidly through schools and
childcare centers. Babies often get it when older kids carry the virus home from school
and pass it to them. Almost all kids are infected with RSV at least once by the time
they're 2-3 years old. RSV infections often occur in epidemics that last from late fall
through early spring. Respiratory illness caused by RSV such as bronchiolitis or
pneumonia — usually lasts about a week, but some cases may last several weeks.
The RSV Test cassette (Nasopharyngeal Swab/Nasal Aspirate) qualitatively detects
the presence of Respiratory Syncytial Virus antigen in nasopharyngeal swab or nasal
aspirate specimens, providing results within 15 minutes. The test uses antibodies
specific for Respiratory Syncytial Virus to selectively detect Respiratory Syncytial
Virus antigen in nasopharyngeal swab or nasal aspirate specimens

[PRINCIPLE]

The RSV Test Cassette (Nasopharyngeal Swab/Nasal Aspirate) detects Respiratory
Syncytial Virus nucleoproteins based on Fluorescence Immunoassay. The sample
moves through the strip from sample pad to absorbent pad. If the specimen contains
Respiratory Syncytial Virus nucleoproteins, it attaches to the fluorescent
microspheres-conjugated anti- Respiratory Syncytial Virus antibodies. Then the
complex will be captured by the capture antibodies coated on the nitrocellulose
membrane (Test line). The concentration of Respiratory Syncytial Virus in the sample
correlates with the fluorescence signal intensity captured on the T line, which can be
scanned by Fluorescence Immunoassay Analyzer. The testing result of Respiratory
Syncytial Virus will display on the Fluorescence Immunoassay Analyzer screen.
[REAGENTS]

The test cassette contains anti-Respiratory Syncytial Virus conjugated fluorophores
and anti- RSV coated on the membrane.

[PRECAUTIONS]

1. For professional in vitro diagnostic use only.

2. Do not use after the expiration date indicated on the package. Do not use the test if
the foil pouch is damaged. Do not reuse.

3. Avoid cross-contamination of specimens by using a new specimen collection
container for each specimen obtained.

4. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and tests are handled.
Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established
precautions against microbiological hazards throughout the procedure and follow
standard procedures for proper disposal of specimens. Wear protective clothing such
as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when specimens are
assayed.

5. Do not interchange or mix reagents from different lots.

6. Humidity and temperature can adversely affect results.

7. Used testing materials should be discarded in accordance with local regulations.

8. Read the entire procedure carefully prior to any testing.

9. The RSV Test Cassette should only be used with the Analyzer by approved
medical professionals.

[STORAGE AND STABILITY]

1. The kit should be stored at 4-30 °C until the expiry date printed on the sealed
pouch.

2. The test must remain in the sealed pouch until use.

3. Do not freeze.

4. Care should be taken to protect the components of the kit from contamination. Do
not use if there is evidence of microbial contamination or precipitation. Biological
contamination of dispensing equipment, containers or reagents can lead to false
results.
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[ REF FI-RSV-502 | Frangais |
Kit de test d'immunodosage par fluorescence pour la détection qualitative de I'antigéne du
virus respiratoire syncytial dans les échantillons obtenus par prélévement nasopharyngé ou
par aspiration nasale a l'aide de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence.
Réservé a un usage diagnostique in vitro professionnel.
[UTILISATION PREVUE]
La cassette de test VRS (prélévement nasopharyngé/aspiration nasale) est destinée a la
détection in vitro des antigénes du virus respiratoire syncytial dans les échantillons obtenus
par prélevement nasopharyngé ou par aspiration nasale. Elle est destinée a faciliter le
diagnostic différentiel rapide des infections a virus respiratoire syncytial.
[RESUME]
Le virus respiratoire syncytial (couramment appelé VRS), qui provoque une infection des
poumons et des voies respiratoires, est une cause majeure de maladie respiratoire chez les
jeunes enfants. Chez I'adulte, les symptdmes peuvent se limiter a ceux d'un rhume courant,
tels que la congestion ou I'écoulement nasal, le mal de gorge, le mal de téte léger, la toux, la
fievre, et la sensation générale d'étre malade. Mais chez les prématurés et les enfants atteints
de maladies pulmonaires, cardiaques ou auto-immunes, les infections a VRS peuvent
entrainer d'autres maladies plus graves.1 Le VRS est trés contagieux et peut étre transmis a
travers des gouttelettes contenant le virus lorsque le malade tousse ou éternue. Il peut
également survivre sur des surfaces (comme des plans de travail ou des poignées de porte),
sur les mains et sur les vétements, de sorte qu'il peut facilement se propager lorsqu'une
personne touche un objet contaminé. Sa propagation peut étre trés rapide dans les écoles et
les centres de garde d'enfants. Les bébés sont souvent contaminés par des enfants plus agés

qui ont été en contact avec le virus a I'école et le leur transmettent une fois rentrés a la maison.

Presque tous les enfants sont infectés par le VRS au moins une fois a I'age de 2-3 ans. Les
infections a VRS se produisent souvent dans les épidémies qui durent de la fin de I'automne
au début du printemps. En général, les maladies respiratoires causées par le VRS, telles que
la bronchiolite ou la pneumonie, durent environ une semaine, et parfois plusieurs semaines
dans certains cas.

La cassette de test VRS (prélevement nasopharyngé/aspiration nasale) détecte

qualitativement la présence de I'antigéne du virus respiratoire syncytial dans les échantillons

obtenus par prélévement nasopharyngé ou par aspiration nasale, en 15 minutes. Le test utilise
des anticorps spécifiques au virus respiratoire syncytial pour détecter de maniéere sélective

I'antigéne du virus respiratoire syncytial dans les échantillons obtenus par prélévement

nasopharyngé ou par aspiration nasale.

[PRINCIPE]

La cassette de test VRS (prélévement nasopharyngé/aspiration nasale) détecte les

nucléoprotéines du virus respiratoire syncytial a partir d'un immunodosage par fluorescence.

L'échantillon se déplace sur la bandelette du tampon d'échantillon vers le tampon absorbant.

Si I'échantillon contient des nucléoprotéines du virus respiratoire syncytial, il se fixe aux

anticorps anti-virus respiratoire syncytial conjugués a des microspheres fluorescentes. Ensuite,

le complexe est capturé par les anticorps de capture enrobés sur la membrane en
nitrocellulose (ligne de test). La concentration du virus respiratoire syncytial dans I'échantillon
est en corrélation avec l'intensité du signal de fluorescence capturée sur la ligne T, qui peut
étre scannée par I'analyseur d'immunodosage par fluorescence . Le résultat du test du virus

respiratoire syncytial s'affiche sur I'écran de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence .

[REACTIFS]

La cassette de test contient des fluorophores conjugués a un anticorps du virus respiratoire
syncytial et un anticorps anti-VRS enrobé sur la membrane.

[PRECAUTIONS]

1. Réservé a un usage diagnostique in vitro professionnel.

2. Ne pas utiliser le test aprées la date de péremption indiquée sur la notice. Ne pas utiliser le
test si la pochette en aluminium est endommagée. Ne pas réutiliser.

3. Eviter toute contamination croisée des échantillons en utilisant un nouveau récipient de
recueil d'échantillons pour chaque échantillon prélevé.

4. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les tests sont
manipulés. Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux.
Respecter les précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la
procédure et suivre les procédures standard pour I'élimination correcte des échantillons.
Porter des vétements de protection tels qu'une blouse de laboratoire, des gants jetables et
des lunettes de protection lors du dosage des échantillons.

5. Ne pas intervertir ou mélanger des réactifs provenant de différents lots.

6. L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

7. Le matériel de test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations
locales.

8. Lire attentivement l'intégralité de la procédure avant de procéder a un test.

9. La cassette de test VRS ne doit étre utilisée qu'avec I'analyseur par des professionnels

de santé agréés.
[STOCKAGE ET STABILITE]

1. Le kit doit étre conservé a une température comprise entre 4 et 30 °C jusqu'a la date de
péremption imprimée sur la pochette scellée.

2. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.

3. Ne pas congeler.

4. Veiller a protéger les composants du kit de toute contamination. Ne pas utiliser s'il y a des
signes de contamination microbienne ou de précipitation. La contamination biologique de
I'équipement de distribution, des récipients ou des réactifs peut entrainer des résultats
erronés.
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Kit de pruebas de inmunoensayo de fluorescencia para la deteccion cualitativa de antigeno
del virus sincitial respiratorio en muestras de hisopado nasofaringeo o aspiraciéon nasal
usando el analizador de inmunoensayo de fluorescenci.

Solo para uso de profesionales en el diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]

El casete de prueba para RSV (Hisopado nasofaringeo/Aspiracion nasal) se usa para detectar
in vitro el antigeno del virus sincitial respiratorio en muestras de hisopado nasofaringeo o
aspiracion nasal. Su propésito es ayudar en el diagndstico diferencial rapido de las
infecciones debido al virus sincitial respiratorio.

[RESUMEN]

El virus sincitial respiratorio (cominmente conocido por sus siglas " RSV "), infecta los
pulmones vy las vias respiratorias, lo cual es una de las principales causas de enfermedad
respiratoria en niflos pequefos. En los adultos, solo produce sintomas de resfriado comun,
como congestion o secrecion nasal, dolor de garganta, dolor de cabeza leve, tos, fiebre y una
sensacion general de malestar. Pero en bebés prematuros y en nifios con enfermedades
pulmonares, cardiacas o inmunolégicas, las infecciones por RSV pueden conducir a otras
enfermedades mas graves.' El RSV es muy contagioso y puede transmitirse a través de
microgotas que contienen el virus y se producen al toser o estornudar. También puede vivir en
superficies (como en mostradores o picaportes) y en las manos y la ropa, por lo que puede
diseminarse facilmente cuando una persona toca algo contaminado. EI RSV se puede
propagar rapidamente en escuelas y guarderias. Los bebés frecuentemente se infectan
cuando los nifios mayores llevan el virus a casa después de contaminarse en la escuela y se
lo transmiten. Casi la totalidad de los nifios contraen el RSV al menos una vez entre las
edades de 2 y 3 afios. Las infecciones por RSV con frecuencia se producen en forma de
epidemia que dura desde finales del otofio hasta principios de la primavera. Enfermedad
respiratoria provocada por el RSV, como por ejemplo, bronquiolits o neumonia, que
usualmente dura aproximadamente una semana, pero en algunos casos puede extenderse
varias semanas.

El casete de prueba para RSV (Hisopado nasofaringeo/Aspiracion nasal) detecta
cualitativamente en 15 minutos la presencia del antigeno del virus sincitial respiratorio en
muestras de hisopado nasofaringeo o aspiracion nasal. La prueba usa anticuerpos
especificos al virus sincitial respiratorio con el objetivo de detectar selectivamente el antigeno
del virus sincitial respiratorio en muestras de hisopado nasofaringeo o aspiracion nasal.
[PRINCIPIO]

El casete de prueba para RSV (hisopado nasofaringeo/aspirado nasal) detecta
nucleoproteinas del virus sincitial respiratorio usando la técnica de inmunoensayo de
fluorescencia. La muestra pasa por la tira desde la almohadilla de coleccion de muestra hasta
la almohadilla absorbente. Si la muestra contiene nucleoproteinas del virus sincitial
respiratorio, estas se adhieren a los anticuerpos del virus sincitial respiratorio que han sido
conjugados con microesferas fluorescentes. Luego, el complejo serd capturado por los
anticuerpos que recubren la membrana de nitrocelulosa (linea de prueba). La concentracion
del virus sincitial respiratorio en la muestra esta correlacionada con la intensidad de la sefial
fluorescente capturada en la linea T (linea de prueba), la que se puede a su vez escanear
usando el analizador de inmunoensayo de fluorescencia. El resultado de la prueba del virus
sincitial respiratorio se mostrara en la pantalla del analizador de inmunoensayo de
fluorescencia.

[REACTIVOS]

El casete de prueba contiene fluoréforos conjugados con anticuerpos del virus sincitial
respiratorio y anticuerpos de RSV recubiertos sobre la membrana.

[PRECAUCIONES]

1. Solo para uso de profesionales en el diagnéstico in vitro.

2. No usar después de la fecha de caducidad que aparece en el paquete. No usar la prueba si
la bolsa de papel aluminio esté rota. No reutilizar.

3. Evite la contaminacién cruzada de las muestras usando un nuevo recipiente cada vez que
toma una muestra nueva.

4. No coma, beba ni fume dentro del area donde se manipulan las muestras y los kits de
prueba. Manipule todas las muestras como si fueran infecciosas. Cumpla las precauciones
establecidas para la prevencion de peligros microbiolégicos durante todo el procedimiento y
siga los procedimientos regulados para desechar adecuadamente las muestras. Al analizar
las muestras, use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y
proteccién para los ojos.

5. No intercambie ni mezcle reactivos de lotes diferentes.

6. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

7.Los desechos de los kits de prueba usados deben desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.

8. Lea todo el procedimiento detenidamente antes de hacer la primera prueba.

9. El casete de prueba para RSV deben usarlo solamente profesionales médicos certificados
junto con el analizador .

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

1. El kit debe almacenarse a 4-30 °C hasta la fecha de vencimiento que aparece en la bolsa
sellada.

2. La prueba debe permanecer dentro la bolsa sellada hasta su uso.

3. No congelar.

4. Se debe tener cuidado en proteger contra la contaminacién los componentes del kit. No lo
use si existe evidencia de contaminacion microbiana o precipitacion. La contaminacion

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

Preparation

Before performing the test, please make sure that all components are brought to room

temperature (15-30 °C). Cold buffer solution or moisture condensation on the

membrane can lead to invalid test results.

Sample Handling

» Nasopharyngeal swab sample

Insert sterilized swab into nostril parallel to the palate and leave in place for a few

second to absorb secretions. Collect samples with nasopharyngeal (NP) swabs for

optimum results.

» Nasal Aspirate sample

Connect an aspiration catheter to an aspiration trap that is attached to an aspiration

device, insert the catheter to nasal cavity from a nostril, start the aspiration device and

then collect nasal aspirate sample. Dip a sterilized swab into the collected nasal
aspirate sample and make the specimen cling to the swab.
[MATERIALS]
Materials Provided

» Test Cassettes » Extraction Reagent -« Sterile Swabs

» Package Insert » Workstation » Extraction Tubes

« Extraction Tube Tips « ID Card

Materials Required But Not Provided
* Timer * Fluorescence Immunoassay Analyzer
[DIRECTIONS FOR USE]

Refer to Fluorescence Immunoassay Analyzer Operation Manual for the complete

instructions on use of the analyzer. The test should be conducted in room

temperature.

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-

30 °C) prior to testing.

1. Turn on the Analyzer power. Then according to the need, select “standard test” or
“Quick test” mode.

2. Take out the ID card and insert it into the Analyzer ID Card Slot.

3. Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it as soon as possible.
Best results will be obtained if the assay is performed immediately after opening the
foil pouch.

4. Place the Extraction Tube in the workstation. Hold the extraction reagent bottle
upside down vertically. Squeeze the bottle and let the solution drop into the
extraction tube freely without touching the edge of the tube. Add 10 drops of
extraction reagent (Approx. 400ul) to the Extraction Tube.

5. Place the swab specimen in the Extraction Tube. Rotate the swab for
approximately 10 seconds while pressing the head against the inside of the tube to
release the antigen in the swab.

6. Remove the swab while squeezing the swab head against the inside of the
Extraction Tube as you remove it to expel as much liquid as possible from the
swab. Discard the swab in accordance with your biohazard waste disposal protocol.

7. Fit the dropper tip on top of the extraction tube. Place the test cassette on a clean
and level surface.

8. Add three drops of the solution (approx.120ul) to the sample well and then start
the timer.(Follow the illustration as below)

9. There are two test modes for Fluorescence Immunoassay Analyzer, Standard Test
mode and Quick Test mode. Please refer to the user manual of Fluorescence
Immunoassay Analyzer for details.

“Quick test” mode: After 15 minutes of adding sample, Insert the test cassette into
the Analyzer, click “QUICK TEST", fill the test information and click "NEW TEST"
immediately. The Analyzer will automatically give the test result after a few
seconds.

“Standard test” mode: Insert the test cassette into the Analyzer immediately after
adding specimen, click “STANDARD TEST”, fill the test information and click "NEW
TEST" at the same time, The Analyzer will automatically countdown 15 minutes.
After the countdown, the Analyzer will give the result at once.
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[RECUEIL ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]

Préparation

Avant d'effectuer le test, bien s'assurer que tous les composants sont a température ambiante

(15 a 30 °C). Une solution tampon froide ou une condensation causée par I'humidité sur la

membrane peut entrainer des résultats de test incorrects.

Manipulation des échantillons

« Echantillon de prélévement nasopharyngé

Insérer I'écouvillon stérilisé dans la narine paralléle au palais et laisser en place pendant

quelques secondes pour absorber les sécrétions. Prélever les échantillons a l'aide

d'écouvillons nasopharyngés (NP) pour obtenir des résultats optimaux.

« Echantillon d'aspiration nasale

Raccorder un cathéter d'aspiration a un tube de recueil lui-méme relié a un dispositif

d'aspiration, insérer le cathéter dans la cavité nasale a partir d'une narine, démarrer le

dispositif d'aspiration, puis prélever I'échantillon d'aspiration nasale. Plonger un écouvillon

stérilisé dans I'échantillon prélevé par aspiration nasale et s'assurer que I'échantillon adhére a

I'écouvillon.

[MATERIEL]
Matériel fourni

« Cassettes de test « Réactif d'extraction

« Notice « Station de travail

« Embouts de tube d'extraction » Carte d'identification

Matériel requis mais non fourni

* Minuteur « Analyseur dimmunodosage par fluorescence

[MODE D'EMPLOI]

Se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence pour

obtenir des instructions complétes sur I'utilisation du test. Le test doit étre effectué a

température ambiante.

Laisser le test, I'échantillon, le tampon et/ou les contrdles atteindre la température

ambiante (15 a 30 °C) avant le test.

1. Mettre l'analyseur sous tension. Sélectionner ensuite le mode “Standard test’ (Test
standard) ou “Quick test” (Test rapide) en fonction des besoins.

2. Retirer la carte d'identification et linsérer dans I'emplacement dédié aux cartes
d'identification de I'analyseur.

3. Retirer la cassette de test de la pochette en aluminium scellée et I'utiliser des que possible.
De meilleurs résultats seront obtenus si le dosage est effectué immédiatement aprés
I'ouverture de la pochette en aluminium.

4. Placer le tube d'extraction dans la station de travail. Tenir le flacon de réactif d'extraction a
I'envers, a la verticale. Presser le flacon et laisser la solution couler goutte a goutte
librement dans le tube d'extraction, sans toucher le bord du tube. Ajouter 10 gouttes du
réactif d'extraction (environ 400 pL) dans le tube d'extraction.

5. Placer I'échantillon de prélévement dans le tube d'extraction. Faire tourner I'écouvillon
pendant environ 10 secondes tout en appuyant la téte contre I'intérieur du tube pour libérer
I'antigéne contenu dans I'écouvillon.

6. Retirer I'écouvillon tout en pressant la téte de I'écouvillon contre lintérieur du tube
d'extraction pour expulser autant de liquide que possible de I'écouvillon. Jeter I'écouvillon
conformément au protocole d'élimination des déchets présentant un risque biologique.

7. Placer I'embout compte-gouttes sur le tube d'extraction. Placer la cassette de test sur une
surface propre et plane.

8. Ajouter trois gouttes de solution (environ 120 pL) dans le puits de I'échantillon, puis
démarrer le minuteur. (Se reporter a l'illustration ci-dessous)

9. Il existe deux modes de test pour I'analyseur d'immunodosage par fluorescence : le mode
Standard Test (Test standard) et le mode Quick Test (Test rapide). Pour plus
d'informations, se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur d'immunodosage par
fluorescence .

Mode “Quick test” (Test rapide): 15 minutes aprés avoir ajouté I'échantillon, insérer la

cassette de test dans I'analyseur, cliquer sur “QUICK TEST” (TEST RAPIDE), remplir les

informations de test et cliquer immédiatement sur “NEW TEST” (NOUVEAU TEST).

L'analyseur donne automatiquement le résultat du test apres quelques secondes.

Mode “Standard test” (Test standard): Insérer la cassette de test dans I'analyseur

immédiatement apres avoir ajouté I'échantillon, cliquer sur “STANDARD TEST” (TEST

STANDARD), remplir les informations de test et cliquer sur “NEW TEST” (NOUVEAU TEST)

en méme temps, l'analyseur enclenche automatiquement le compte a rebours de 15 minutes.

Une fois le compte a rebours terminé, I'analyseur donne le résultat immédiatement.
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biolégica de los equipos dispensadores, contenedores o reactivos puede provocar resultados

erréneos.

[RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION]

Preparacion

Antes de realizar la prueba, asegurese de que todos los componentes hayan alcanzado la

temperatura ambiente (15-30 °C). Un tampon frio o la condensacion en la membrana pueden

arrojar resultados invalidos.

Manipulacion de muestras

* Muestra de hisopado nasofaringeo

Inserte el hisopo esterilizado en la fosa nasal con una inclinacion paralela al cielo de la boca y

no lo mueva durante unos segundos para que absorba las secreciones. Tome las muestras

con hisopos nasofaringeos (NP) para obtener resultados 6ptimos.

* Muestra de aspiracién nasal

Conecte un catéter de aspiracién a una trampa de aspiracion conectada a un aspirador,

inserte el catéter en la cavidad nasal desde una fosa, arranque el aspirador y luego colecte la

muestra aspirada. Sumerja un hisopo esterilizado en la muestra aspirada de la fosa nasal y

logre que la muestra se adhiera bien al hisopo.

[MATERIALES]
Materiales proporcionados

« Casetes de prueba « Reactivo de extraccion

* Prospecto « Estacion de trabajo

* Puntas de tubo de extraccion « Tarjeta de identificacion

Materiales necesarios pero no proporcionados
« Cronémetro * Analizador de inmunoensayo de fluorescencia
[INSTRUCCIONES DE USO]

Refiérase al manual de operaciones del analizador de inmunoensayo de fluorescencia para

obtener instrucciones completas sobre el uso de del kit de prueba. La prueba debe realizarse

a temperatura ambiente.

Antes de realizar la prueba deje que el kit, muestra, tampon y/o controles alcancen la

temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Encienda el analizador. Luego, segln se requiera, seleccione el modo "prueba normal" o
"prueba rapida".

2. Saque la tarjeta de identificacion e insértela en el lector de tarjeta del analizador.

3. Retire el casete de prueba de la bolsa de papel de aluminio sellada y Uselo cuanto antes.
Los resultados seran mejores si el ensayo se realiza inmediatamente después de abrir la
bolsa de aluminio.

4. Coloque el tubo de extraccion en la estacion de trabajo. Sostenga el frasco de reactivo de
extraccion boca abajo en direccion vertical. Apriete el frasco y deje caer unas gotas de
solucién dentro del tubo de extraccién sin tocar el borde. Agregue 10 gotas de reactivo de
extraccion (aproximadamente 400 ul) en el tubo de extraccion.

5. Coloque el hisopo con la muestra en el tubo de extraccién. Girelo durante
aproximadamente 10 segundos al tiempo que presiona su cabeza contra el interior del tubo
para liberar el antigeno que contiene.

6. Retire el hisopo mientras aprieta la cabeza contra el interior del tubo para expulsar la mayor
cantidad de liquido posible del hisopo. Deshagase del hisopo cumpliendo su protocolo para
la eliminacién de desechos de riesgo bioldgico.

7. Coloque la punta del gotero encima del tubo de extraccion. Coloque el casete de prueba
sobre una superficie limpia y nivelada.

8. Afada tres gotas de la solucion (aproximadamente 120 ul al pocillo de muestra y luego
inicie el cronémetro (observe la figura que se muestra a continuacion)

9. Existen dos modos de prueba en el analizador de inmunoensayo de fluorescencia , el modo
de prueba normal y el de prueba rapida. Para obtener mas detalles refiérase al manual del
usuario del analizador de inmunoensayo de fluorescencia .

Modo “Prueba rapida”: Después de 15 minutos de haber afiadido la muestra, introduzca
el casete de prueba en el analizador, haga clic en PRUEBA RAPIDA’, rellene la
informacién de la prueba y haga clic de inmediato en "NUEVA PRUEBA". El analizador
automaticamente, después de unos segundos, emitira el resultado de la prueba.

Modo “Prueba normal”: Introduzca el casete de prueba dentro del analizador
inmediatamente después de afiadir la muestra, haga clic en “PRUEBA NORMAL”, rellene
la informacién de la prueba y simultdneamente haga clic en “NUEVA PRUEBA", el
analizador automaticamente empezara la cuenta regresiva de 15 minutos. El analizador
dara el resultado inmediatamente después de la cuenta regresiva.

o |t

D 3 gotas de muestra

« Hisopos estériles
« Tubos de extraccion

[INTERPRETATION OF RESULTS]

Results read by Fluorescence Immunoassay Analyzer.

The result of tests is calculated by Fluorescence Immunoassay Analyzer and

Displayed on the screen. For additional information, please refer to the user manual of

Fluorescence Immunoassay Analyzer.

NOTE: The test result of each specimen is given as Pos (+) or Neg (-) with a

Reference Value. This Value is calculated that a measured signal is divided by

an appropriate cutoff value.

- Test results of a Value 2 1.00 are considered positive.

- Test results of a Value < 1.00 are considered negative.

[QUALITY CONTROL]

Each RSV Test Cassette contains internal control that satisfies routine quality control

requirements. This internal control is performed each time a sample is tested. This

control indicates that the test cassette was inserted and read properly by

Fluorescence Immunoassay Analyzer. An invalid result from the internal control

causes an error message on Fluorescence Immunoassay Analyzer indicating that the

test should be repeated. An invalid result from the internal control causes an “N/A”

message on Fluorescence Immunoassay Analyzer. Insufficient specimen volume or

incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control failure. Review
the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue
using the test kit immediately and contact your local distributor.

[LIMITATIONS]

1. The RSV Test Cassette (Nasopharyngeal Swab/Nasal Aspirate) is for professional

in vitro diagnostic use only. The test should be used for the qualitative detection of

RSV virus in nasopharyngeal swab or nasal aspirate specimens.

2. The RSV Test Cassette (Nasopharyngeal Swab/Nasal Aspirate) will only indicate

the presence of RSV virus in the specimen from both viable and non-viable RSV

strains.

3. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other

clinical information available to the physician.

4. The RSV Test Cassette is an acute-phase screening test for qualitative detection.

Sample collected may contain antigen titles below the reagent’s sensitivity threshold,

S0 a negative test result does not exclude infection with Respiratory Syncytial Virus.

5. Excess mucus on the swab specimen may interfere with test performance and may

yield a false positive result.

6. The accuracy of the test depends on the quality of the swab sample. False

negatives may result from improper sample collection or storage.

7. The use of over-the-counter and prescription nasal sprays at high concentrations

can interfere with results, leading to either invalid or incorrect test results.

8. The results of RSV Tests are based on measuring the levels of RSV in a specimen.

It should not be used as the sole criterion for treatment decisions. If the result is

positive, other clinical findings and alternative test methods are recommended to

reach proper medical treatments.

[BIBLIOGRAPHY]

1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs
in Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-
111.

Index of Symbols
I:E Consult instructions Contains e
elef?:; rgsn?cci)rrwsc,:t?S:tl}lg ns ; sufficient for ,.C_/l[ Temperature limit
for use <n> tests

In vitro diagnostic LoT Batch code REF

medical device

Authorized
representative in the g Use-by date ® Do not re-use

European Community

@ Do not use if package
is damaged and “
consult instructions for Manufacturer
use

I Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Catalogue
number

#550, Yinhai Street, MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou Economic & Technological Development Area Eg;gss"’\aﬂ“??r
Hangzhou, 310018 P.R. China Germany

Web:www_alltests.com.cn  Email:info@alltests.com.cn

Statement: Information about manufacturer of sterile swab is placed on the
packaging.

Distributed in Italy by PM2 Services Srl, Corso Mazzini 38- Largo Marchi, 36071
Arzignano (VI) - info@pm2services.it

Number: F145106300
Revision date: 2022-09-14

[INTERPRETATION DES RESULTATS]

Résultats lus par I'analyseur d'immunodosage par fluorescence .

Le résultat des tests est calculé par I'analyseur dimmunodosage par fluorescence et affiché a

I'écran. Pour plus d'informations, se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur

d'immunodosage par fluorescence .

REMARQUE : le résultat du test de chaque échantillon est indiqué par Pos (+) ou Nég (-)

avec une valeur de référence. Cette valeur est calculée pour qu'un signal mesuré soit

divisé par une valeur seuil appropriée.

- Les résultats de test d'une valeur = 1,00 sont considérés comme positifs.

- Les résultats de test d'une valeur < 1,00 sont considérés comme négatifs.

[CONTROLE QUALITE]

Chaque cassette de test VRS contient un contréle interne qui satisfait aux exigences de

contréle qualité de routine. Ce controle interne est effectué chaque fois qu'un échantillon de

patient est testé. Ce controle indique que le dispositif de test a été inséré et lu correctement
par I'analyseur d'immunodosage par fluorescence. Un résultat non valide du contréle interne
entraine un message d'erreur sur |'analyseur d'immunodosage par fluorescence indiquant que

le test doit étre répété. Un résultat non valide du contréle interne entraine un message “N/A”

sur l'analyseur d'immunodosage de fluorescence. Un volume d'échantillon insuffisant ou des

techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de I'absence de
contréle. Revoir la procédure et répéter le processus en utilisant un nouveau test. Si le
probléme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur
local.

[LIMITES]

1. La cassette de test VRS (prélévement nasopharyngé/aspiration nasale) est réservée a un
usage diagnostique in vitro professionnel. Le test doit étre utilisé pour la détection
qualitative du virus VRS dans les échantillons obtenus par prélévement nasopharyngé ou
par aspiration nasale.

2. La cassette de test VRS (prélevement nasopharyngé/aspiration nasale) n'indiquera que la
présence du virus VRS dans I'échantillon provenant de souches VRS viables et non
viables.

3. Comme pour tous les tests diagnostiques, tous les résultats doivent étre interprétés en les
confrontant avec d'autres informations cliniques a la disposition du médecin.

4. La cassette de test VRS est un test de dépistage en phase aigué pour la détection
qualitative. L'échantillon prélevé peut contenir des titres d'antigene inférieurs au seuil de
sensibilité du réactif ; par conséquent, un résultat de test négatif n'exclut pas une infection
par le virus respiratoire syncytial.

5. Un excés de mucus sur I'échantillon prélevé a I'aide de I'écouvillon peut interférer avec les
performances du test et produire un faux résultat positif.

6. La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon prélevé a I'aide de I'écouvillon. De
faux négatifs peuvent se produire lorsque les échantillons sont mal recueillis ou conservés.

7. L'utilisation de sprays nasaux sur ordonnance et en vente libre a des concentrations
élevées peut interférer avec les résultats et les rendre incorrects ou non valides.

8. Les résultats des tests VRS sont basés sur la mesure des niveaux de VRS dans un
échantillon. lls ne doivent pas étre utilisés comme seul critére pour les décisions de
traitement. Si le résultat est positif, d'autres résultats cliniques et d'autres méthodes de test
sont recommandés pour définir les traitements médicaux appropriés.

[REFERENCES]
1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs in
Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

Resultados leidos por el analizador de inmunoensayo de fluorescencia.

El analizador de inmunoensayo de fluorescencia calcula el resultado de la prueba y lo

muestra en la pantalla. Para obtener mas detalles refiérase al manual del usuario del

analizador de inmunoensayo de fluorescencia .

NOTA: El resultado después de analizar cada muestra se emite como Pos(+) o Neg(-)

con un Valor de referencia. Este valor se calcula dividiendo la sefial medida por el valor

limite adecuado.

- Los resultados de la prueba = 1,00 se consideran positivos.

- Los resultados de la prueba < 1,00 se consideran positivos.

[CONTROL DE CALIDAD]

Cada casete de prueba para RSV integra un control interno que satisface los requisitos de

control de calidad de rutina. Este control interno se lleva a cabo cada vez que se analiza la

muestra de un paciente. El control permite corroborar que el dispositivo de prueba se introdujo

y fue leido correctamente por el analizador de inmunoensayo de fluorescencia. Un resultado

invalido del control interno se expresa mostrando un mensaje de error en el analizador de

inmunoensayo de fluorescencia informando que debe repetirse la prueba. Un resultado

invalido del control interno se expresa mostrando un mensaje de “N/A” en el analizador de

inmunoensayo de fluorescencia . Es mas probable que el control arroje un resultado de falla

debido a un volumen de muestra insuficiente o procedimientos técnicos incorrectos. Revise el

procedimiento y repita la prueba con materiales nuevos. Si el problema contintia, deje de usar

el kit de prueba de inmediato y pdngase en contacto con su distribuidor local.

[LIMITACIONES]

1.El casete de prueba para RSV (Hisopado nasofaringeo/Aspiracién nasal) es solo para uso
de profesionales en el diagnoéstico in vitro. La prueba solo debe usarse en la deteccién
cualitativa del virus RSV en muestras de hisopado nasofaringeo o aspiracion nasal.

2.El casete de prueba para RSV (Hisopado nasofaringeo/Aspiraciéon nasal) solo indicara la
presencia del RSV en muestras de cepas de RSV viables y no viables.

3.Como es usual en todas las pruebas de diagnostico, los resultados deben interpretarse de
conjunto con otra informacion clinica de la que pueda disponer el médico.

4.El casete de prueba para RSV esta disefiado para la deteccion cualitativa en fase aguda.
La muestra puede contener titulos de antigeno inferiores al umbral de sensibilidad del
reactivo, esto significa que un resultado negativo no excluye la infeccién con el virus
respiratorio sincitial.

5. El exceso de moco en la muestra de hisopado puede interferir en el resultado de la prueba
arrojando un resultado falso positivo.

6.La precision de la prueba depende de la calidad de la muestra de hisopado. Pueden
obtenerse resultados falsos negativos debido a una recolecciéon o conservacion
inadecuadas de la muestra.

7.El uso de aerosoles nasales con prescripcion médica y de venta libre en altas
concentraciones puede afectar la prueba, obteniéndose resultados invalidos o incorrectos.

8.Los resultados de las pruebas para RSV estan basados en la medicién de los niveles de
RSV en una muestra. Por lo que no deben usarse como el Unico criterio para decidir el
tratamiento. Si el resultado es positivo, se recomiendan otros andlisis clinicos y pruebas
alternativas para determinar los tratamientos médicos adecuados.

[BIBLIOGRAFIA]

1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs in
Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
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diagnosticare «gs RSV-Testkassette
(Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat)
Packungsbeilage
[ REFFI-RSV-502 |Deutsch|

Ein  Fluoreszenz-Immunassay-Test-Kit  fir 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 fir den In-vitro-Nachweis

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

Nasenaspirat vorgesehen. Der Test ist fir 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 Erkéltungssymptome, 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

Kindertagesstatten 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 Lungenentzindung dauern
gewdhnlich ungeféhr 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 Antikdrper 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 Mikrospharen 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” Mikrosphéaren. 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 Probensammelbehalter 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 infektiose Substanzen zu
handhaben. Bei allen Abldufen sind die vorgeschriebenen VorsichtsmaRnahmen 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 vollstandig
durchlesen.

9. Die RSV-Testkassette darf nur zusammen mit dem Analysator und ausschlieBlich von

entsprechend zugelassenen medizinischen Fachkréften verwendet werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

. Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum

bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden.

2. Der Testist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

3. Nicht tiefkiihlen.

4. Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Kits vor Kontamination geschitzt
sind. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausfallungen nicht mehr
verwenden. Biologisch kontaminierte Dispenser, Behélter und Reagenzien kénnen zu
falschen Ergebnissen fiihren.

No

1

diagnosticare «gs Cassetta per test RSV
(Tampone nasofaringeo/Aspirato nasale)
Foglio illustrativo
[ REFFI-RSV-502 | italiano |

Test di immunodosaggio a fluorescenza per il rilevamento qualitativo dell'antigene del virus
respiratorio sinciziale in campioni di tampone nasofaringeo o aspirato nasale con l'uso
dell'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza.

Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

[USO PREVISTO]

La cassetta per test RSV (tampone nasofaringeo/aspirato nasale) & destinata al rilevamento in
vitro degli antigeni del virus respiratorio sinciziale in campioni di tampone nasofaringeo o
aspirato nasale. E destinato come ausilio nella diagnosi differenziale rapida delle infezioni
virali del virus respiratorio sinciziale.

[SOMMARIO]

Il virus respiratorio sinciziale (comunemente noto come "RSV"), che causa l'infezione dei
polmoni e delle vie respiratorie, € una delle principali cause di malattie respiratorie nei bambini
piccoli. Negli adulti, pud produrre solo i sintomi di un raffreddore comune, come un naso
chiuso o che cola, mal di gola, mal di testa lieve, tosse, febbre e una sensazione generale di
malessere. Ma nei neonati prematuri e nei bambini con malattie che colpiscono i polmoni, il
cuore o il sistema immunitario, le infezioni da RSV possono portare ad altre malattie piu gravi.
L'RSV & altamente contagioso e puo diffondersi attraverso goccioline contenenti il virus
quando qualcuno tossisce o starnutisce. Pud vivere anche sulle superfici (come i piani di
lavoro o le maniglie delle porte), sulle mani e sugli indumenti, quindi pud diffondersi facilmente
quando una persona tocca qualcosa di contaminato. L'RSV puo diffondersi rapidamente nelle
scuole e nei centri di assistenza all'infanzia. | bambini spesso si ammalano quando i piu grandi
portano il virus a casa da scuola e glielo trasmettono. Quasi tutti i bambini vengono infettati dal
virus RSV almeno una volta entro i 2-3 anni di eta. Le infezioni da RSV si trasformano spesso
in epidemie che durano dalla fine dell'autunno all'inizio della primavera. Malattie respiratorie
causate da RSV come bronchiolite o polmonite di solito durano circa una settimana, ma in
alcuni casi possono durare diverse settimane.

La cassetta del test RSV (tampone nasofaringeo/aspirato nasale) rileva qualitativamente la
presenza dell'antigene del virus respiratorio sinciziale nei campioni di tampone nasofaringeo o
aspirato nasale, fornendo risultati entro 15 minuti. Il test utilizza anticorpi specifici per il virus
respiratorio sinciziale per rilevare selettivamente I'antigene del virus respiratorio sinciziale in
campioni di tampone nasofaringeo o aspirato nasale.

[PRINCIPIO]

La cassetta per test RSV (tampone nasofaringeo/aspirato nasale) rileva le nucleoproteine del
virus respiratorio sinciziale in base all'immunodosaggio a fluorescenza. Il campione si muove
attraverso la striscia, passando dal tampone del campione al tampone assorbente. Se il
campione contiene nucleoproteine del Virus Respiratorio Sinciziale, si lega agli anticorpi anti-
virus respiratorio sinciziale coniugati con microsfere fluorescenti. Il complesso viene quindi
catturato dagli anticorpi di cattura rivestiti sulla membrana di nitrocellulosa (linea di test). La
concentrazione del virus respiratorio sinciziale nel campione € correlata all'intensita del
segnale di fluorescenza catturata sulla linea T, che pud essere scansionata mediante
I'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. Il risultato del test del virus respiratorio
sinciziale verra visualizzato sulla schermata dell'analizzatore di immunodosaggio a
fluorescenza.

[REAGENTI]

La cassetta per test contiene fluorofori coniugati contro il virus respiratorio sinciziale e anti-
RSV rivestiti sulla membrana.

[PRECAUZIONI]

1. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.

2. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Non utilizzare il test se il
sacchetto di alluminio & danneggiato. Non riutilizzare.

3. Evitare la contaminazione incrociata dei campioni utilizzando un nuovo contenitore di
raccolta dei campioni per ciascun campione prelevato.

4. Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono trattati i campioni e i test. Gestire tutti
i campioni come se contenessero agenti infettivi. Attenersi alle precauzioni stabilite contro i
rischi microbiologici durante tutte le procedure e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni. Indossare indumenti protettivi come camici da laboratorio, guanti
monouso e occhiali protettivi quando si analizzano i campioni.

5. Non scambiare o miscelare reagenti di lotti diversi.

6. Umidita e temperatura possono influire negativamente sui risultati.

7. | materiali utilizzati per il test devono essere smaltiti in conformita alle normative locali.

8. Leggere attentamente l'intera procedura prima di eseguire qualsiasi test.

9. La cassetta per test RSV deve essere utilizzata con I'analizzatore solo da personale medico
autorizzato.

[ CONSERVAZIONE E STABILITA]

1. Il kit deve essere conservato a 4-30 °C fino alla data di scadenza stampata sul sacchetto
sigillato.

2. |l test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino all'uso.

3. Non congelare.

4. Prestare attenzione a proteggere i componenti del kit dalla contaminazione. Non utilizzare
se sono presenti segni di contaminazione microbica o precipitazione. La contaminazione
biologica delle apparecchiature di erogazione, dei contenitori o dei reagenti pud portare a
risultati errati.

Cassete de Teste para VSR

(Esfregago nasofaringeo/Aspirado nasal)

Instrucéo de Uso
| REF FI-RSV-502 [Portugués |

Um kit de teste de Imunoensaio de fluorescéncia para a detecg¢do qualitativa de antigeno do

virus sincicial respiratério em amostras de esfregago nasofaringeo ou aspirado nasal com o

uso do Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia.

Apenas para diagndstico in vitro profissional.

[USO PRETENDIDO]

O cassete de teste VSR (esfregaco nasofaringeo/aspirado nasal) destina-se a detecgdo in

vitro de antigenos do virus respiratério sincicial em amostras de esfregago nasofaringeo ou

aspirado nasal. Destina-se a auxiliar no diagnéstico diferencial rapido de infecgdes virais do
virus sincicial respiratério.
[RESUMO]
O virus sincicial respiratério (comumente conhecido como "VSR"), que causa infecgdo dos
pulmdes e das vias respiratérias, € uma das principais causas de doengas respiratérias em
criangas pequenas. Em adultos, pode produzir apenas sintomas de um resfriado comum,
como nariz entupido ou coriza, dor de garganta, leve dor de cabeca, tosse, febre e uma
sensagao geral de mal-estar. Mas em bebés prematuros e criangas com doengas que afetam
os pulmdes, o coragdo ou o sistema imunoldgico, as infecgdes por VSR podem levar a outras
doengas mais sérias." O VSR & altamente contagioso e pode ser transmitido por meio de
goticulas contendo o virus quando alguém tosse ou espirra. Ele também pode viver em
superficies (como balcdes ou maganetas) e nas maos e roupas, por isso pode se espalhar
facilmente quando uma pessoa toca em algo contaminado. O VSR pode se espalhar
rapidamente por escolas e creches. Os bebés costumam pegé-lo quando criangas mais
velhas carregam o virus da escola para casa e o passam para eles. Quase todas as criancas
sdo infectadas pelo VSR pelo menos uma vez quando atingem 2 a 3 anos de idade. As

infecgdes por VSR frequentemente ocorrem em epidemias que vao do final do outono até o

inicio da primavera. Doengas respiratérias causadas pelo VSR, como bronquiolite ou

pneumonia - geralmente duram cerca de uma semana, mas alguns casos podem durar varias
semanas.

O cassete de teste VSR (esfregago nasofaringeo/aspirado nasal) detecta qualitativamente a

presenca do antigeno do virus sincicial respiratério em esfregago nasofaringeo ou amostras

de aspirado nasal, fornecendo resultados em 15 minutos. O teste usa anticorpos especificos
para o virus sincicial respiratério para detectar seletivamente o antigeno do virus sincicial
respiratério em amostras de swab nasofaringeo ou aspirado nasal.

[PRINCIPIO]

O cassete de teste para VSR (esfregago nasofaringeo/aspirado nasal) detecta

nucleoproteinas do Virus Sincicial Respiratério com base no Imunoensaio de Fluorescéncia. A

amostra se move através da tira do bloco de amostra para o bloco absorvente. Se a amostra

contiver nucleoproteinas do Virus Sincicial Respiratério, ela se liga aos anticorpos anti-Virus

Sincicial Respiratério conjugados com microesferas fluorescentes. Em seguida, o complexo

sera capturado pelos anticorpos de captura revestidos na membrana de nitrocelulose (linha

Teste). A concentragdo de virus sincicial respiratério na amostra se correlaciona com a

intensidade do sinal de fluorescéncia capturada na linha T, que pode ser digitalizada pelo

Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia. O resultado do teste do Virus Sincicial

Respiratério sera exibido na tela do Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia.

[REAGENTES]

O cassete de teste contém fluoréforos conjugados com anti-virus sincicial respiratério e anti-
VSR revestidos na membrana.

[PRECAUGOES]

1. Apenas para diagnéstico in vitro profissional.

2. Nao use apds expirar o prazo de validade indicado na embalagem. N&o use o teste se a
embalagem de aluminio estiver danificada. N&o reutilize.

3. Evite a contaminagdo cruzada de amostras usando um novo recipiente de coleta de
amostras para cada amostra obtida.

4. Nao coma, beba ou fume na drea onde as amostras e testes sdo manuseados. Manuseie
todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos. Observe as precaugdes
estabelecidas contra perigos microbioldgicos durante todo o procedimento e siga os
procedimentos padréo para o descarte adequado das amostras. Use roupas de protegéo,
como jalecos de laboratério, luvas descartaveis e protegdo para os olhos quando as
amostras forem analisadas.

5. Nao troque ou misture reagentes de lotes diferentes.

6. A umidade e a temperatura podem afetar adversamente os resultados.

7. Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com os regulamentos
locais.

8. Leiatodo o procedimento cuidadosamente antes de qualquer teste.

9. O cassete de teste para VSR da s6 deve ser usado com o analisador por profissionais
médicos aprovados.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

1. O kit deve ser armazenado entre 4 e 30 °C até a data de validade impressa na
embalagem.

2. O teste deve permanecer na embalagem lacrada até o uso.

3. Nao congele.

4. Deve-se ter cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminagdo. Nao use
se houver evidéncia de contaminagdo microbiana ou precipitagdo. A contaminagéo
biolégica de equipamentos de distribuigdo, recipientes ou reagentes pode levar a
resultados falsos.
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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 kénnen zu ungliltigen 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
« Extraktionsréhrchenspitzen « ID-Karte
Bendotigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind

* Fluoreszenz-Immunassay-Analysator

« Sterile Tupfer
« Extraktionsréhrchen

« Zeitmesser

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Ausfiihrliche 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.

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

3. 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. Lésung durch
Zusammendriicken des Flaschchens frei in das Extraktionsrohrchen tropfen lassen. Dabei
den Rand des Réhrchens nicht beriihren. 10 Tropfen Extraktionsreagenz (ca. 400 pL) in
das Extraktionsréhrchen geben.

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

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

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

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

9. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator verfiigt (ber 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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[PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI]

Preparazione

Prima di eseguire il test, assicurarsi che tutti i componenti siano portati a temperatura

ambiente (15-30 °C). Soluzione tampone fredda o condensa dell'umidita sulla membrana

possono portare a risultati del test non validi.

Gestione dei campioni

« Campione di tampone nasofaringeo

Inserire il tampone sterilizzato nella narice parallelamente al palato e lasciarlo in posizione per

alcuni secondi per permettere I'assorbimento delle secrezioni. Prelevare i campioni con

tamponi nasofaringei (NP) per ottenere risultati ottimali.

« Campione di aspirato nasale

Collegare un catetere di aspirazione a una trappola di aspirazione fissata a un dispositivo di

aspirazione, inserire il catetere nella cavita nasale da una narice, avviare il dispositivo di

aspirazione e raccogliere il campione di aspirato nasale. Immergere un tampone sterilizzato

nel campione di aspirato nasale raccolto e far aderire il campione al tampone.
[MATERIALI]
Materiali forniti

« Cassette per test + Reagente di estrazione « Tamponi sterili

« Foglio illustrativo » Postazione di lavoro « Provette di estrazione

« Puntali per provette di estrazione < Scheda identificativa

Materiali necessari ma non forniti
« Timer + Analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza
[MODO D'USO]

Per le istruzioni complete sull'uso dell'analizzatore, fare riferimento al Manuale operativo

dell'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. Il test deve essere condotto a

temperatura ambiente.

Lasciare che il test, il campione, il soluzione tampone e/o i controlli raggiungano la

temperatura ambiente (15-30 °C) prima del test.

1. Accendere l'analizzatore. A seconda delle necessita, selezionare la modalita "Test
standard" o "Test rapido".

2. Estrarre la scheda ID e inserirla nello slot della scheda ID dell'analizzatore.

3. Rimuovere la cassetta del test dal sacchetto sigillato e utilizzarla il prima possibile. | migliori
risultati si otterranno se il test viene eseguito immediatamente dopo I'apertura del sacchetto
di alluminio.

4. Posizionare la provetta di estrazione sul piano di lavoro. Tenere il flacone del reagente di
estrazione capovolto verticalmente. Spremere il flacone e lasciare cadere la soluzione nella
provetta di estrazione liberamente senza toccare il bordo della provetta. Aggiungere 10
gocce di reagente di estrazione (circa 400 pL) alla provetta di estrazione.

5. Collocare il campione di tampone nella provetta di estrazione. Ruotare il tampone per circa
10 secondi premendone la testa contro l'interno della provetta per rilasciare I'antigene nel
tampone.

6. Rimuovere il tampone premendone la testa contro l'interno della provetta di estrazione per
espellere quanto piu liquido possibile dal tampone. Eliminare il tampone in conformita al
protocollo di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

7. Montare la punta del contagocce sulla parte superiore della provetta di estrazione.
Posizionare la cassetta di test su una superficie pulita e piana.

8. Aggiungere tre gocce di soluzione (circa 120 uL) nel pozzetto del campione e avviare il
timer (seguire la figura riportata di seguito).

9. L’analizzatore per immunodosaggio a fluorescenza pud eseguire il test attraverso due
modalita: la modalita di test standard e la modalita di test rapido. Fare riferimento al
manuale utente dell'analizzatore per immunodosaggio a fluorescenza per i dettagli.

Modalita “Test rapido”: Dopo 15 minuti dall’aggiunta del campione, inserire la cassetta di
test nell'analizzatore, fare clic su "TEST RAPIDO", compilare le informazioni del test e fare
clic su "NUOVO TEST" immediatamente. L'analizzatore fornira automaticamente il risultato
del test dopo alcuni secondi.

Modalita "Test standard": Inserire la cassetta per test nell'Analizzatore immediatamente dopo
I'aggiunta del campione, fare clic su "TEST STANDARD", compilare le informazioni del test
e fare clic su "NUOVO TEST"; I'Analizzatore eseguira automaticamente il conto alla
rovescia di 15 minuti. Terminato il conto alla rovescia, I'Analizzatore fornira il risultato
immediatamente.
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[COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS]

Preparacdo

Antes de realizar o teste, certifique-se de que todos os componentes estejam a temperatura

ambiente (15-30 °C). Solugédo tampao fria ou condensagdo de umidade na membrana pode

levar a resultados de teste invalidos.

Manuseio de Amostras

« Amostra de esfregago nasofaringeo

Insira 0 swab esterilizado na narina paralelamente ao palato e deixe no local por alguns

segundos para absorver as secregdes. Colete amostras com swabs nasofaringeas (NP) para

obter os melhores resultados.

« Amostra de aspirado nasal

Conecte um cateter de aspiragdo a uma armadilha de aspiragéo conectada a um dispositivo

de aspiragdo, insira o cateter na cavidade nasal por uma narina, inicie o dispositivo de

aspiragéo e, em seguida, colete a amostra do aspirado nasal. Mergulhe um swab esterilizado
na amostra de aspirado nasal recolhida e faga com que a amostra adira ao swab.

[MATERIAIS]

Materiais Fornecidos

« Tampao de Extragéo

« Instrugdo de Uso « Estagdo de trabalho

« Pontas de tubo de extragao « Cartdo de identificagdo

Materiais necessarios, mas néo fornecidos

« Cronémetro + Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia da

[INSTRUGOES DE USO]

Consulte o Manual de operagdo do analisador de imunoensaio de fluorescéncia para obter

as instrugbes completas sobre o uso do teste. O teste deve ser realizado em temperatura

ambiente.

Deixe que o teste, a amostra, o tampao e/ou controles atinjam a temperatura ambiente

(15-30°C) antes do teste.

1. Ligue o analisador. Em seguida, de acordo com a necessidade, selecione o modo “teste
padrdo” ou “teste rapido”.

2. Retire o cartdo de identificag&o e insira-o no slot de cartdo de identificagéo do analisador.

3. Remova o cassete de teste da embalagem de aluminio selada e use-o o mais rapido
possivel. Os melhores resultados serdo obtidos se o ensaio for realizado logo apés a
abertura da embalagem.

4. Coloque o tubo de extragdo na estagdo de trabalho. Segure o frasco do reagente de
extragdo de cabega para baixo verticalmente. Aperte o frasco e deixe a solugéo cair no tubo
de extragdo livremente, sem tocar na borda do tubo. Adicione 10 gotas do reagente de
extracao (aprox. 400ul) ao tubo de extragéo.

5. Coloque a amostra do swab no tubo de extragéo. Gire o esfregago por aproximadamente
10 segundos enquanto pressiona a cabega contra o interior do tubo para liberar o antigeno
no swab.

6. Remova o swab enquanto pressiona a cabega do swab contra o interior do tubo de
extragdo a medida que o remove para expelir o maximo de liquido possivel do swab.
Descarte o swab de acordo com o protocolo de descarte de residuos de risco biolégico.

7. Encaixe a ponta do conta-gotas no topo do tubo de extracdo. Coloque o cassete de teste
em uma superficie limpa e nivelada.

8. Adicione trés gotas da solugdo (aprox. 120ul) ao pogo de amostra e inicie o crondmetro.
(Siga ailustragéo abaixo)

9. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia , modo
de teste padrdao e modo de teste rapido. Consulte o manual do usuario do Analisador de
Imunoensaio de Fluorescéncia , para obter detalhes.

Modo “Teste rapido”: Apés 15 minutos de adigdo da amostra, insira o cassete de teste no
analisador, clique em “TESTE RAPIDO’, preencha as informagdes do teste e clique em
"NOVO TESTE" imediatamente. O analisador fornecera automaticamente o resultado do
teste ap6s alguns segundos.

Modo “Teste padrdo”: Insira o cassete de teste no analisador imediatamente apods
adicionar a amostra, clique em “TESTE PADRAQ’, preencha as informagdes do teste e
clique em "NOVO TESTE" ao mesmo tempo. O analisador fara uma contagem regressiva
automatica de 15 minutos. Ap6s a contagem regressiva, o analisador dara o resultado
instantaneamente.
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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 enthalt eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer

routinemafRigen 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 Ausfihrung 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 fiir den qualitativen Nachweis in Akutphase.
Proben kénnen Antigene in geringen Mengen unterhalb der Nachweisgrenze des Tests
enthalten. Daher schliet 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 unsachgeméaRe
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 fiihren.

8. Die Ergebnisse der RSV-Tests werden anhand der Messung des Gehalts an RSV im
Probenmaterial gewonnen. Diese Ergebnisse sollten nicht als alleiniges Kriterium fiir
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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[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI]
Risultati letti dall'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza.
Il risultato dei test viene calcolato dall'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza e
visualizzato sullo schermo. Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale utente
dell'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza.
NOTA: Il risultato del test di ciascun campione viene espresso come Pos (+) o Neg (-)
con un valore di riferimento. Questo valore viene calcolato dividendo un segnale
misurato per un valore di cut-off appropriato.
- I risultati dei test con un valore 2 1,00 sono considerati positivi.
- Irisultati dei test con un Valore < 1,00 sono considerati negativi.
[CONTROLLO DI QUALITA]
Ogni cassetta per test RSV contiene un controllo interno che soddisfa i requisiti di controllo
della qualita di routine. Questo controllo interno viene eseguito ogni volta che viene testato un
campione. Questo controllo indica che la cassetta per test € stata inserita e letta correttamente
dall'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. Un risultato non valido del controllo
interno da origine a un messaggio di errore sull'analizzatore di immunodosaggio a
fluorescenza che indica che il test deve essere ripetuto. Un risultato non valido del controllo
interno da origine a un messaggio "N/A" sull'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza.
Il volume del campione insufficiente o le tecniche procedurali errate sono le ragioni piu
probabili del fallimento del controllo. Rivedere la procedura e ripetere I'analisi con un nuovo
test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'utilizzo del kit di test e contattare
il distributore locale.
[LIMITAZIONI]
1. La cassetta per test RSV (tampone nasofaringeo/aspirato nasale) & esclusivamente per uso
diagnostico professionale in vitro. Il test deve essere utilizzato per il rilevamento qualitativo del
virus RSV in campioni di tampone nasofaringeo o aspirato nasale.
2. La cassetta per test RSV (tampone nasofaringeo/aspirato nasale) indichera solo la
presenza del virus RSV nel campione di ceppi di RSV vitali e non vitali.
3. Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono essere interpretati insieme ad altre
informazioni cliniche a disposizione del medico.
4. La cassetta per test RSV € un test di screening per la fase acuta per il rilevamento
qualitativo. Il campione raccolto pud contenere titoli di antigene al di sotto della soglia di
sensibilita del reagente, quindi un risultato negativo del test non esclude l'infezione da virus
respiratorio sinciziale.
5. L'eccesso di muco sul campione di tampone pud interferire con le prestazioni del test e pud
produrre un risultato falso positivo.
6. L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione di tampone. | falsi negativi
possono derivare da una raccolta o da una conservazione impropria dei campioni.
7. L'uso di spray nasali da banco e su prescrizione a concentrazioni elevate puo interferire con
i risultati, portando a risultati del test non validi o errati.
8. | risultati dei test RSV si basano sulla misurazione dei livelli di RSV in un campione. Non
devono essere utilizzati come unico criterio per le decisioni relative al trattamento. Se il
risultato & positivo, si consiglia di effettuare altri esami clinici e di utilizzare metodi alternativi
per stabilire un trattamento medico adeguato.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs in
Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
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[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]

Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia .

O resultado dos testes é calculado pelo Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia e

exibido na tela. Para obter informagdes adicionais, consulte o manual do usuario do

Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia .

NOTA: O resultado do teste de cada amostra é dado como Pos (+) ou Neg (-) com um

valor de referéncia. Este valor é calculado dividindo um sinal medido por um valor de

corte apropriado.

- Os resultados do teste com um valor 2 1,00 sdo considerados positivos.

- Os resultados do teste com um valor < 1,00 sdo considerados negativos.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

Cada cassete de teste para VSR contém controle interno que satisfaz os requisitos de

controle de qualidade de rotina. Este controle interno é realizado sempre que uma amostra de

paciente é testada. Este controle indica que o dispositivo de teste foi inserido e lido
corretamente pelo Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia. Um resultado invalido do
controle interno emite uma mensagem de erro no Analisador de Imunoensaio de

Fluorescéncia indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado invélido do controle

interno emite uma mensagem de “N/A” no Analisador de Imunoensaio de Fluorescéncia.

Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas sdo os motivos mais

provaveis para falha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste.

Se o problema persistir, interrompa o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato

com o distribuidor local.

[LIMITAGOES]

1. O cassete de teste para VSR (esfregago nasofaringeo/aspirado nasal) € apenas para
diagndstico in vitro profissional. O teste deve ser usado para a detecgédo qualitativa do
virus VSR em amostras de esfregago nasofaringeo ou aspirado nasal.

2. O cassete de teste para VSR (esfregaco nasofaringeo/aspirado nasal) indicara apenas a
presencga do virus VSR na amostra de ambas as cepas de VSR viaveis e néo viaveis.

3. Como acontece com todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser
interpretados em conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

4. O cassete de teste para VSR é um teste de triagem de fase aguda para detecgéo
qualitativa. A amostra coletada pode conter titulos de antigeno abaixo do limite de
sensibilidade do reagente, portanto, um resultado de teste negativo ndo exclui a infecgdo
com o Virus Sincicial Respiratorio.

5. O excesso de muco na amostra do esfregago pode interferir no desempenho do teste e
pode gerar um resultado falso positivo.

6. A precisédo do teste depende da qualidade da amostra do esfregago. Falsos negativos
podem resultar de coleta ou armazenamento impréprio de amostras.

7. O uso de sprays nasais de venda livre e prescritos em altas concentragdes pode interferir
nos resultados, levando a resultados de teste invalidos ou incorretos.

8. Os resultados dos testes de VSR s&o baseados na medigéo dos niveis de VSR em uma

amostra. N&o deve ser usado como o Unico critério para decisdes de tratamento. Se o
resultado for positivo, outros achados clinicos e métodos de teste alternativos s&o
recomendados para alcangar os tratamentos médicos adequados.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs in
Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
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