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Die Mindestnachweisgrenze für dieses Reagenz ist wie folgt: 
TCID50/mL 

A RSV 3.67 x 104 TCID50/mL 
B RSV (WV/14617/85) 1.12 x 102 TCID50/mL 

RT-PCR 

65 2 67 

1 221 222 

66 223 289 

 
 
 
 
 
 
 

Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis des Respiratorischen Synzytialvirus in Nasenabstrichen, 
Rachenabstrich- oder Nasopharyngealabstrich-Proben.
Nur für den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.
【VERWENDUNGSZWECK】 
Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) ist ein In-vitro-Diagnosetest für den qualitativen 
Nachweis von Antigenen des Respiratorischen Synzytial-Virus (virales Fusionsprotein) in Nasen-, 
Rachen- oder Nasopharyngealabstrichen mit Hilfe des immunchromatographischen Schnellverfahrens. 
Er soll bei der raschen Differenzialdiagnose von Virusinfektionen der Atemwege durch das 
Respiratorische Synzytial-Virus helfen.
【ZUSAMMENFASSUNG】
Das humane respiratorische Synzytial-Virus (HRSV) ist ein Synzytial-Virus, das Infektionen der 
Atemwege verursacht. Es ist eine der Hauptursachen für Infektionen der unteren Atemwege und 
Krankenhausaufenthalte im Säuglings- und Kindesalter. Ein prophylaktisches Medikament, Palivizumab, 
kann zur Vorbeugung von HRSV bei Frühgeborenen (unter 35 Schwangerschaftswochen), Säuglingen 
mit bestimmten angeborenen Herzfehlern (KHK) oder bronchopulmonaler Dysplasie (BPD) und 
Säuglingen mit angeborenen Fehlbildungen der Atemwege eingesetzt werden. Die Behandlung 
beschränkt sich auf unterstützende Maßnahmen (z. B. C-PAP), einschließlich Sauerstofftherapie. In 
gemäßigten Klimazonen kommt es in den Wintermonaten zu einer jährlichen Epidemie. In tropischen 
Klimazonen ist die Infektion während der Regenzeit am häufigsten. 
Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) weist qualitativ das Vorhandensein des 
Respiratorischen Synzytial-Virusin einem Nasen-, Rachen- oder Nasopharyngealabstrich nach und 
liefert innerhalb von 10 Minuten Ergebnisse. Der Test verwendet Antikörper, die spezifisch für das 
Respiratorische Synzytialvirus sind, um selektiv das Antigen des Respiratorischen Synzytial-Virusin 
Nasen-, Hals- oder Nasen-Rachen-Abstrichen nachzuweisen.
【GRUNDSATZ】
Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) ist ein immunchromatographischer Membrantest, der 
spezifische Antikörper zum Nachweis des RSV-Virusfusionsproteins in Nasen-, Rachen- oder 
Nasopharyngealabstrichen verwendet. Der Test besteht aus den folgenden drei Teilen: Probenblock, 
Reagenzblock und Reaktionsmembran.
Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Tupfer) enthält den mit kolloidalem Gold konjugierten 
Anti-RSV-Antikörper und den auf die Testlinienbereiche aufgetragenen Anti-RSV-Antikörper. Während 
des Tests reagiert die extrahierte Probe mit dem Antikörper gegen das Respiratorische Synzytialvirus, 
der auf die Partikel aufgebracht ist. Das Gemisch wandert die Membran hinauf und reagiert mit dem 
Antikörper gegen Respiratorische Synzytialviren auf der Membran, wodurch eine farbige Linie in den 
Testbereichen entsteht. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie in den Testregionen zeigt ein positives 
Ergebnis an. Als Verfahrenskontrolle erscheint in der Kontrollregion immer eine farbige Linie, wenn der 
Test ordnungsgemäß durchgeführt wurde.
【REAGENTEN】
Die Testkassette enthält mit Anti-RSV-Antikörpern beschichtete Partikel und auf die Membran 
aufgetragene Anti-RSV-Antikörper
【VORSICHTSMASSNAHMEN】
Lesen Sie bitte alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor Sie den Test durchführen.
1. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 
2. Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. 
3. Vor und nach dem Test die Hände waschen. 
4. Alle Proben sind als potentiell gefährlich zu betrachten und wie ein Infektionserreger zu behandeln. 
5. Der gebrauchte Test sollte gemäß den örtlichen Vorschriften 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 berühren. 
8. Tragen Sie einen Gesichtsschutz, wenn Sie Abstriche von Kindern oder anderen Personen nehmen. 
9. Vermeiden Sie es, den Tupferkopf zu berühren, wenn Sie den Tupfer handhaben.
【LAGERUNG UND STABILITÄT】
Wie verpackt bei Raumtemperatur oder gekühlt lagern (2-30 C). Der Test ist bis zu dem auf dem 
versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung im 
versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
【PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG】
Er eignet sich für die Diagnose des Respiratorischen Synzytialvirus anhand von Nasen-, Rachen- oder 
Nasopharyngealabstrichen. Für eine optimale Testleistung sollten frisch entnommene Proben verwendet 
werden. Eine unzureichende Probenentnahme oder unsachgemäße Handhabung der Proben kann zu 
einem falsch-negativen Ergebnis führen. 
1. Nasenabstrich Probe: 
Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Nasenabstrich. Schnäuzen Sie sich vor der Entnahme des 
Nasenabstrichs die Nase, bevor Sie die Probe entnehmen. Führen Sie zur Entnahme einer 
Nasenabstrichprobe die gesamte saugfähige Spitze des Nasenabstrichs (in der Regel 1,5 bis 2,5 cm) in 
das Nasenloch ein und beproben Sie die Nasenwand fest, indem Sie den Tupfer mindestens fünfmal 
kreisförmig gegen die Nasenwand drehen. Nehmen Sie sich etwa 15 Sekunden Zeit, um die Probe pro 
Nasenloch zu entnehmen. Vergewissern Sie sich, dass eventuell vorhandener Nasenausfluss auf dem 
Tupfer aufgefangen wird. Beproben Sie vor dem Test beide Nasenlöcher mit demselben Tupfer. Geben 
Sie den Nasenabstrich nicht in die Originalverpackung zurück. 

2. Rachenabstrich Probe: 
Führen Sie einen sterilisierten Abstrichtupfer in den Rachen ein und sammeln Sie die Schleimhaut vor allem 
durch mehrmaliges Abwischen der Rachenwand und der Gaumenmandel, wobei darauf zu achten ist, dass 
kein Speichel am Abstrichtupfer haften bleibt. 
3. Nasopharyngealer Abstrich Probe: 
Tupfer durch das Nasenloch parallel zum Gaumen (nicht nach oben) einführen, bis ein Widerstand auftritt 
oder die Entfernung dem Abstand zwischen Ohr und Nasenloch des Patienten entspricht, was auf einen 
Kontakt mit dem Nasenrachenraum hinweist. Der Tupfer sollte eine Tiefe erreichen, die der Entfernung von 
den Nasenlöchern bis zur äußeren Öffnung des Ohrs entspricht. Reiben und rollen Sie den Tupfer sanft. 
Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden lang liegen, um Sekret zu absorbieren. Entfernen Sie den Tupfer 
langsam und drehen Sie ihn dabei. Mit demselben Tupfer können Proben von beiden Seiten entnommen 
werden. Es ist jedoch nicht notwendig, Proben von beiden Seiten zu entnehmen, wenn der Tupfer mit 
Flüssigkeit aus der ersten Entnahme gesättigt ist. Wenn eine Nasenscheidewandverkrümmung oder eine 
Verstopfung Schwierigkeiten bei der Entnahme der Probe aus einem Nasenloch verursacht, verwenden Sie 
denselben Tupfer zur Entnahme der Probe aus dem anderen Nasenloch.

【MATERIALIEN】 
Mitgelieferte Materialien

Testkassetten                                 Extraktionsreagenz            Extraktionsröhrchen               Tropferspitzen
Sterile Tupfer                                    Packungsbeilage               Arbeitsstation

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Zeitschaltuhr

【HINWEISE ZUM GEBRAUCH】 
Lassen Sie das Testgerät, die Testprobe und den Puffer vor dem Test auf Raumtemperatur (15-30°C) 
kommen. Bitte beachten Sie die Verfahrenskarte in diesem Kit. 
1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie sie innerhalb einer 
Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar nach dem Öffnen des 
Folienbeutels durchgeführt wird. 
2. Stellen Sie das Extraktionsröhrchen in die Arbeitsstation. Halten Sie die Flasche mit dem 
Extraktionsreagenz senkrecht nach oben. Drücken Sie die Flasche zusammen und lassen Sie die Lösung 
ungehindert in das Extraktionsröhrchen tropfen, ohne den Rand des Röhrchens zu berühren. Geben Sie 8 
Tropfen der Lösung (ca. 0,3 ml) in das Extraktionsröhrchen. 
3. Geben Sie die Abstrichprobe in das Extraktionsröhrchen. Drehen Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden lang 
und drücken Sie dabei den Kopf gegen das Innere des Röhrchens, um das Antigen im Tupfer freizusetzen. 
4. Entfernen Sie den Tupfer und drücken Sie dabei den Tupferkopf gegen das Innere des 
Extraktionsröhrchens, um so viel Flüssigkeit wie möglich aus dem Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie den 
Abstrichtupfer gemäß den Vorschriften für die Entsorgung von Bioabfall. 
5. Stecken Sie die Tropferspitze oben auf das Extraktionsröhrchen. Legen Sie die Testkassette auf eine 
saubere und ebene Fläche. 
6. Geben Sie drei Tropfen der Lösung (ca. 80μl) 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.

【INTERPRETATION DER ERGEBNISSE】
(Bitte beziehen Sie sich auf die obige Illustration)
POSITIV: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C) und eine weitere 
sichtbare farbige Linie in der Testregion (T). Die Farbschattierung kann variieren, sollte aber immer dann als 
positiv angesehen werden, wenn auch nur eine schwache Linie zu sehen ist. 

NEGATIV: Nur eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Keine Linie in der Testregion (T). 
Das negative Ergebnis zeigt an, dass keine Respiratorischen Synzytialviren in der Probe vorhanden sind 
oder die Anzahl der Viren unterhalb des nachweisbaren Bereichs liegt. 
UNGÜLTIG: In der Kontrollregion (C) erscheint keine farbige Linie. Der Test ist auch dann ungültig, 
wenn in der Testregion (T) eine Linie zu sehen ist. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche 
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Gründe für das Ausbleiben der Kontrolllinie. Überprüfen 
Sie das Testverfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testvorrichtung. Wenn das Problem 
weiterhin besteht, verwenden Sie das Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren örtlichen Händler.
【QUALITÄTSKONTROLLE】
INTERNE QUALITÄTSKONTROLLE: Eine interne Verfahrenskontrolle ist in den Test einbezogen. Eine 
farbige Linie, die im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint, ist eine interne positive Verfahrenskontrolle. Sie 
bestätigt eine adäquate Dochtwirkung der Membran. Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht 
mitgeliefert; es wird jedoch empfohlen, Positiv- und Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um 
das Testverfahren zu bestätigen und die ordnungsgemäße Testleistung zu überprüfen.
【EINSCHRÄNKUNGEN】 
1. Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) ist ein Akut-Phasen-Screeningtest für den qualitativen 
Nachweis. Ein negatives Ergebnis, das mit diesem Kit erzielt wird, sollte durch eine Kultur bestätigt 
werden. Ein negatives Ergebnis kann erzielt werden, wenn die Konzentration des Respiratorischen 
Synzytial-Virus im Abstrich nicht ausreichend ist oder unter der Nachweisgrenze des Tests liegt. 
2. Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) zeigt nur das Vorhandensein von respiratorischen 
Synzytial-Viren in der Probe an, und zwar sowohl von lebensfähigen als auch von nicht lebensfähigen 
respiratorischen Synzytial-Virusstämmen. Die Testleistung hängt von der Antigenbelastung in der Probe 
ab und korreliert möglicherweise nicht mit der Zellkultur, die mit derselben Probe durchgeführt wurde. Ein 
positiver Test schließt nicht aus, dass andere Erreger vorhanden sein können. Daher müssen die 
Ergebnisse mit allen anderen verfügbaren klinischen und Laborinformationen verglichen werden, um eine 
genaue Diagnose zu stellen. 
3. Die Leistung des Tests wurde nicht für die Überwachung der antiviralen Behandlung des 
Respiratorischen Synzytial-Virus ermittelt. 
4. Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) ist nur für die professionelle In-vitro-Diagnostik 
bestimmt. Der Test sollte für den Nachweis von respiratorischen Synzytial-Viren in Nasen-, Rachen- oder 
Nasopharyngealabstrichen verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate der 
respiratorischen Synzytial-Virus-Konzentration kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden. 
5. Überschüssiges Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Testleistung beeinträchtigen und zu 
einem falsch positiven Ergebnis führen. 
6. Die Genauigkeit des Tests hängt von der Qualität der Abstrichprobe ab. Falsch-negative Ergebnisse 
können durch unsachgemäße Probenentnahme oder Lagerung entstehen. 
7. Die Verwendung von rezeptfreien und verschreibungspflichtigen Nasensprays in hohen 
Konzentrationen kann die Ergebnisse beeinträchtigen und zu ungültigen oder falschen Testergebnissen 
führen. 
8. Ein positives Ergebnis für das Respiratorische Synzytial-Virus schließt eine zugrunde liegende 
Koinfektion mit einem anderen Erreger nicht aus, daher sollte die Möglichkeit einer zugrunde liegenden 
bakteriellen Infektion in Betracht gezogen werden.
【LEISTUNGSMERKMALE】 
1. Sensitivität, Spezifität und Genauigkeit 
Die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Tupfer) wurde mit von Patienten entnommenen Proben bewertet. 
Die RT-PCR wird als Referenzmethode für die RSV-Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) verwendet. 

TCID50
 = Tissue Culture Infectious Dose ist die Verdünnung des Virus, die unter den 

Testbedingungen eine Infektion von 50 % der beimpften Kulturgefäße zu erwarten ist 
beimpft.
3. Reaktion mit verschiedenen Serotypen des Respiratorischen Synzytialvirus
Mit dem aktuellen Testkit können die folgenden Serotypen des Respiratorischen Synzytial-Virus 
nachgewiesen werden: Subtyp A（A2, lang）, Subtyp B（9320, Wildtyp）.
4. Kreuzreaktion 
Es wurde keine Kreuzreaktion des Respiratory Syncytial Virus Antigen Schnelltests mit folgenden Erregern 
bestätigt 
Testkassette mit den folgenden Erregern bestätigt:
1) Bakterien Bordetella pertussis, Haemophilus parainfluenzae, Staphylococcus aureus, 
Streptococcus agalactiae, Neisseria meningitides, Streptococcus sp. Gruppe A, 
Streptokokkus sp. Gruppe C.
2) Virus 
Adenovirus, Coxsackie-Virus, Cytomegalovirus, Parainfluenza-Virus Typ 1,2,3,4a, 
Enterovirus, Mumps-Virus, Influenza A, Influenza B, Rhinovirus.
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Relative Sensitivität: 98,5% (95%CI*: 91,8%~99,96%); 
Relative Spezifität: 99,1% (95%CI*: 96,8%~99,9%);
Genauigkeit: 99,0% (95%CI*: 97,0%~99,8%). *Konfidenzintervalle
2. Nachweisgrenze
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