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Methode RT-PCR Insgesamt
sy Ergebnis Positiv Negativ Ergebnis
Positiv 65 2 67
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SENSITIVITAT

98.5%

SPEZIFITAT

99.1%

GENAUIGKEIT

99.0%

ERGEBNIS

10 MINUTEN
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en-Schnelltestkassette
(Abstrich)

2. Rachenabstrich Probe:
Fiihren Sie einen den
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Ein Schneltest for
Rachenabsrich- oder Nasopha!yngea\abs\nch Pro
Nor fr donprfessionelen Einsats m ot in-o-Disgnost

REF IRSV-C81

wobei darauf zu achten st, dass.
kein Speicnel am s e bl

haryngealer Absrich Pr
Sopler corch 4o Nasonloch parall s Gaumen (icht nach oben) ginfihen, bis ein Widerstand autit
oder die Entferung dem Abstand zwischen Ohr und Nasenloch des Patienten entspricht, was auf einen
Kontakt mit dem Nasenrachenraum hinweist. Der Tuper solle eine Tiefe erreichen, die der Entfemung von
don Naseniochom bis zur duren Offnung dos O enisriht. Roloa und oln Slo dan Tupfar sant

Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden lang liegen, um Sekret zu absorbieren. Entfene

VeRWENDUNGSZWECK] langsam und crohen S fin dabe. i demselben Tupfer konnen Probon von been sm.. entnommen

(Abstrich) ist ein for den qualtativen werden. Es ist jedoch nicht notwendi, Proben von beiden Seiten zu_entnehmen, wenn der Tupfer mit

Nechuai o niganen 403 (virales protein) in Nasen, Flusige ausdor ersen Eninahme gosalit st Wenn oine Nasenscheiiowandieri immung oder ene

Rachen- oder mit Hife des me der enloch verursacht, verwenden Sie
Canaaen et 2ot Enibabt der o s o, aneren Nasonioch:

Er soll bei der raschen Differenzialdiagnose von Virusinfektionen der Alemwege durch das
Respiratorische Synzytial-Virus helfe

[ZUSAMMENFASSUNG]
Das humane (HRSV) ist ein das Infektionen der
Hlomuoge verusach, Es it ino dor Haupurachen fur Ifodonen dot unteren Atemwege und

I Palivizumab,
kann zur Vorbeugung von HRSV bel thgebovsne" (unter 35 Schwangerschaftswochen), Saugingen
mit bestimmten angeborenen Herzfehlern (KHK) oder bronchopulmonaler Dysplasie. (BPD) und
Saugingen mit angeborenen Fehibildungen der Atemwege eingesetzt werden. Die Behandlung
beschrénkt sich auf unterstitzende Mafinahmen (2. B. C-PAP), einschiieBich Sauerstoffinerapie. In
‘gematigten Kiimazonen kommt es in den Wintermonaten zu einer jahriichen Epiderie. In tropischen
Kiimazonen ist die Infeklion wahrend der Regenzeit am haufigste

RSV Anigen Semllcalamets. (Aostih)  welsl ualiaty das Vorhandensein des
Respiratorischen Synzytial-Virusin einem Nasen-, Rachen- oder nach und

[MATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
Testkassetten Extaktonsreagen: Extrakonsrotrcnen
Sterie Tupfor wngsbellage
Erforderiche, sber ebt mitgeisfote Matoiaion

Tropferspitzen

Zeitschaltuhr

[HINWEISE ZUM GEBRAUCH]
ssen S das Testgert die Tostprobe und den Putfrvor dom Tost auf Raumtemperatur (1530°C)
Kommen. Bits b rto in diose
1, Nehmen Si de Teskassatsaus dem veriegeten| Fnhenheule\ und verwenden S sie imechalo siner
Stunde. Die besten Ergebnisse werden erziel, for Test unmittelbar nach dem Offner
Folienbeutels durchgefinrt wird
Stellen Sie das_Extraklionsrohrchen in die_Arbeitsstation. Hallen Sie die Flasche mit_dem

liefert innerhal von 10 Minuten Ergebnisse. Der Test verwendet Antikérper, die spezifisch fir das
Respiratorische Synzytialvirus sind, um selektiv das Antigen des Respiratorischen Synzylial-Virusin
Nasen-, Hals- oder Nasen-Rachen-Abstrichen nachzuweisen.

omosar

(Abstrich) ist ein

spezmsche Antikorper zum Nachwels des RSV-Virusfusionsproteins in Nasen-, Rachen- oder

ssoptenyngesttiun vrwsnt, Dr Tt bestad s d (ondan e Telen: Probenbiock,

Reagenzblock und Reakio

Die RSV-Antigen- s:nnsmse«k«sse«xe (Tupln) enthat den it kolldsem G ongiren
d

Membrantest, der

des Tests reagiert die vaite Prbe i don Antikorper gegen das Respiratorische Synzy\\a\kus‘

der auf die Partkel aufgebracht ist. Das Gemisch wanderl die Membran hinauf und reagiert mit dem

Antkorer gsgen Respraorche Synzytairen auf der Meman,woduch o frbge Line i den
positives

Ergebnis an. N eahraoskomyotl erscheintin der Kotolrgion e ein fartige Lie wenn der

Test ordnungsgemafs durchgefinrt wi

[REAGENTEN]
Die Testkassetie enthalt mit Ant-RSV-Antkirpem beschichtete Partikel und auf die Membran
aufgetragene Ant-RSV-Antikérper

IVORSIGHTSMASEHAHUEN]
Lese bevor Sie den
T et bt aee Verttadasums it o sowons
2 Der Tost sl is 20 Vorwondung m vorsiogaen Bovte blooen
3. Vor und nach dem Test die Hande w:
4. Alle Proben sind als potentiell gefanrich zu betrachten und wie ein Infeklionserreger zu behandeln.
5. Der gebrauchte Test solte gemak den orichen Vorschriten entsorgt werden
6. Die Verwendung blutiger Proben ist zu vermeiden.
7. Tragen Sie bei der Handhabung der Proben Einweghandschuhe und vermeiden Sie es, die

Reagenzmembran und die Probenvertiefung zu berinren.
8. Tragen Sie einen Gesichtsschutz, wenn Sie Abstriche von Kinder oder anderen Personen nehmen
9. Vermeiden Sie es, den Tupferkopf zu berlinren, wenn Sie den Tupfer handhaben.
[LAGERUNG UND STABILITAT]
Wie verpackt bei Raumiemperatur oder gekihlt lagem (2-30 C). Der Test ist bis zu dem auf dem
versiegelien Beutel aufgedruckien Verfalisdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung im
versiegelten Boutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfalisdatums venwenden.
[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]
Er cignet sich fir die Diagnose des Respiratorischen Synzytialirus anhand von Nasen-, Rachen- oder
Nasopharyngealabstrichen. Fi ein optimale

senkrecht nach oben. Dricken Sie die ssammen und lassen Sie die Losung
ungehindert in das Extraktionsrohrchen tropfen, ohne den Rand des Rohrchens zu berlhren. Geben Sie 8
Tropfen der Lasung (ca. 0,3 mi) in das Extraktionsrhrchen.

NEGATN Keine Linie in der Testragion (T).
Das negative Ergebnis Zelgt an, dass keine Respiatorischen Synzytahiren in der Probe vornanden sind
oder die Anzahl der Viren unterhalb des nachweisbaren Bereichs liegt.
UNGULTIG: In der Kontroliregion (C) erscheint keine farbige Linie. Der Test ist auch dann ungilig
wenn in der Testrgion (T) ene Linke zu sshen is. Unzureichendas Probenuolumen oder falsche

o Uberprifen
St Gon Toshonaman on egetolen Sie den Test mi ine neuen Testoritung. Wern das Pmmem
weilerhin besteht, inder.

[QUALITATSKONTROLLE]
INTERNE QUALITATSKONTROLLE: Ene iamo Vertanranskontolo s i den Tost anbzogan, Eino
L
Soiat s adhaunte Bocntwinung.der Homran, Konbolstandms wersen it dosom K et
miglofr 0 wid jedoch emplien, Posiiv:und Nogatikontallen ol gfe Laborpraxs o esen,um
das Testverfahren zu bes!
[EINSCHRANKUNGEN]
1. Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) st ein Akul-Phasen-Screeningtest fir den qualitativen
Nachwels. Ein negatives Ergebnis, das mit diesem Kit erzielt wird, sollte durch eine Kullur bestatigt
werden. Ein negates Efgebni kan erzl werden, wemn die Konzeriraion deo Resiatorischen
des Test gt

S oo Schmaestassete (Postrcn) zoigt rur das
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r etwa 10
und rlcken Sie dabe den Kopfgegen das nnere s Rafvchens,um das Anigen im Tuplr ezusetzen:
en Sie den und dricken Sie dabei den Tupferkopl gegen das Inn
Exlraklmnsmhrl:hens um so'viel Flssigkeltwis megich us dem uplr 2 enemen. Erorgen e den
den Vorschrifen fir die Bioabfal.

5. Stecken Sie die Troplerspiize oben auf das Extraklonsrohichen. Legen Sie die Testkassette auf eine
saubere und ebene Flache.

6. Geben Sie drei Tropfen der Lésung (ca. B0l in die Probenvertiefung und starten Sie dann den Timer.
Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab. Nach 20 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr ausgewertet
werden

7|l 1oe

8 Tropfen
Extraktionspuffers —

J 3 Tropfen der Probe
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werden. Eine unzureichende Probenentnahme oder unsachgematie Handhabung der Proben kann zu
einem falsch-negativen Ergebnis fuhren.
- Nasenabstih prl

1 S den i Kit enralenen Nasenabsncn Sornauzen Sie s vor cer Ennahme des
Nesanavaricns % Neto, vaver S e Probe. aninenmen.-Fitven Sie_zur Ennahme oiner

Spitze d Regel 1,5 bis 2,5 cm) in

das Nasenloch ein und beproben Sie die Nasenwand fest, indem Sie den Tumer mindestens funfmal
Ireisfrmig gegen die Nasenwand drehen. Nehmen Sie sich etwa 15 Sekunden Zeit, um die Probe pro
Nasenloch zu entnehmen. Vergewisser Sie sich, dass eventuel vorhandener Nasenausfluss auf dem
Tupfer aufgefangen wird. Beproben Sie vor dem Test beide Nasenlécher mit demselben Tupfer. Geben
Sie den Nasenabstrich nicht in die Originalverpackung zurlick.
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beziehen Sie sich auf die obige llustration)
POSITIV: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint in der Kontrolregion (C) und eine weitere
sichtbaro frige i i dor Testogio () Die Farbchatieung ko varieren. sl abr mmer damn als
o werden, wenn auch nur inie zu sehen i

Weitere

Sayiaivien i o febensianigon ais auch oo i Ibensiangon Sone P ——
o nen Syvayt s rissammen. D1 Toulacnung v van der Ankgenselasiung i dor (T3] | comavsremmueiung || 67 | essororct | | e [Bovimictio
S rn esichonmico i mi o Zoulr o drsen
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geraun Dagro e
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Die RSV-Antigen-S Schnel\les\kasselle (Abstrich) ist nur fir die professionelle
st Tl i e o sptrkcan Sy oser. et e Nt vervandon, o a

Veracungsosshani o
5 S acer S aufdor R kann e Tostastng seemrscnigen und 20
inom asch postven Ergeoms fron Importour (£0) Distributor
6. Die Genaigkait des Tests hangt von der Qualtat der Abstrichprobe ab. Falsoh-negative Ergebnisse importoxLogstea 00 % Boter A6
Konnen durch N3 S cusan i s
Verw on rezeptireien und verschreibungspfichtigen  Nasensprays in hohe 10117 Talin, Estiand 6300 Zug, Schweiz
o e
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i posives Ergebris fr das Respiratorische SynzytiaVinss schiefit eie zugrunde legende frovier e M.
Koinfokion mit sinem anderen Errege nichi aus taher sale die Ngichkelt snér zugrunds legenden 300 S
baxlralen feklon i Balacht gezogen werden. Werstoter
(LEISTUNGSMERKMALE] £ Bevalimachigter all e e e o, s
1. Sensitivitit, Spezifitat und Genauigkeit o

Bie RSV Anigon:Semliesikassetc (Tupir)wurd mit von Ptinien onincrmmenen Probon bovorte
Die RT-PCR wird al jerwendel.

Methode RT-PCR Insgesamt
RSV-Antigen-Schnelltest } E';g:s""::s Pzz““‘ Ne*";"" E'g::’"'s
Kassette (Abstrich)
| Negativ 1 21 | 220 |
Ergebnis 66 223 289

Relative Sensitivitét: 98,5% (BS%CI‘ 91, Bl/v %SS%J‘
Rolaivo Spozfiat 99,1% (95%CI: 96.8%+99,9%):
Coratigett 36.0% 554Cr T Oir-s08) ontdonzintonalle

el Mlndssma:hwe\sgrenxe fiir dieses Reagenz st wie folgt:

[ Unteryo [ e I TCIDe/mL

3.67 x 10° TCID:
112 x 10 TCIDsy/mL.

[ A | RSV |
L B | RSV (WV/14617/85) |

TCID, /e Culture Infectious Dose ist die Verdinnung des Virus, die unter den
Teslbemngungen ‘eine Infektion von 50 % der beimpften Kulturgefée zu enwarten ist

it dom akuolon Tosk Konmen_ dl.Togonaon. Serosen-dos Fasataiorachen SynzyiakVirus
nachgoweson wordr: Subtyp A (A2, ang) , Subiyp 8 (6520, Wityp)
4. Kreuzreaktior

Tesikeaseto it den olgende Eregern bestal

Battenen Bordeells perusas, Hesmophius aranfuenzae Stphylococous aureus
reptococcus agalactiae, Nelsseria meningitdes, Streptococeus sp. Gruppe A,
roplokokkus sp. Grupps C.

Senovius, Goxsacke Vs, Cytomegalovus, Paranfuenza- s Ty 1.2343,
Enterovirus, Mumps-Virus, Influenza A, Influenza B, Rhinovirus
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