
RSV-Testkassette 
(Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) 

Packungsbeilage 
REF FI-RSV-502 Deutsch 

Ein Fluoreszenz-Immunassay-Test-Kit für 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 für den In-vitro-Nachweis 
von Respiratorisches-Synzytial-Virus-Antigenen im nasopharyngealen Abstrich oder im 
Nasenaspirat vorgesehen. Der Test ist für 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 für Atemwegserkrankungen bei kleinen Kindern. 
Bei Erwachsenen verursacht das Virus meist nur Erkältungssymptome, wie eine verstopfte 
oder laufende Nase, Halsschmerzen, leichte Kopfschmerzen, Husten, Fieber und ein 
generelles Krankheitsgefühl. Aber bei frühgeborenen Babys oder Kindern mit Erkrankungen 
der Lungen, des Herzens oder Immunsystems können Infektionen mit RSV ernstere 
Erkrankungen hervorrufen.1 Das RSV ist hochansteckend und kann durch bei Husten und 
Niesen durch Tröpfcheninfektion übertragen werden. Das Virus kann auch auf Oberflächen 
(wie Arbeitsflächen oder Türgriffen) und auf Händen und Kleidung überleben und kann somit 
leicht übertragen werden, wenn jemand etwas Kontaminiertes berührt. In Schulen und 
Kindertagesstätten kann sich RSV schnell verbreiten. Babys infizieren sich oft, wenn ältere 
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 
häufig epidemisch auf, insbesondere von Spätherbst bis in das zeitige Frühjahr. Durch RSV 
verursachte Atemwegserkrankungen wie Bronchiolitis oder Lungenentzündung dauern 
gewöhnlich ungefähr eine Woche an, in manchen Fällen jedoch auch mehrere Wochen.  
Die RSV-Testkassette (Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) ermöglicht den qualitativen 
Nachweis des Vorhandenseins des Respiratorisches Synzytial-Virus-Antigens in 
nasopharyngealem Abstrich oder Nasenaspirat. Das Ergebnis liegt spätestens nach 
15 Minuten vor. Der Test nutzt spezifische Antikörper 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-Antikörpern, mit denen die fluoreszierenden Mikrosphären markiert sind. 
Anschließend wird der Komplex von den auf die Nitrozellulosemembran (Testlinie) 
aufgebrachten Fänger-Antikörpern erfasst. Die Konzentration von Respiratorischen Synzytial-
Viren der Probe korreliert mit der Intensität des Fluoreszenzsignals der auf der T-Linie 
„gefangenen“ Mikrosphären. Diese Intensität 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 enthält 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 beschädigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum Einmalgebrauch. 
3.  Für jede Probe einen neuen Probensammelbehälter verwenden, um 

Kreuzkontaminationen zu vermeiden. 
4.  In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken, 

essen oder rauchen. Sämtliche Probenmaterialien sind als infektiöse Substanzen zu 
handhaben. Bei allen Abläufen sind die vorgeschriebenen Vorsichtsmaßnahmen gegen 
mikrobiologische Gefahren und die Standardverfahren zur ordnungsgemäßen Entsorgung 
von Probenmaterialien einzuhalten. Beim Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie 
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu tragen. 

5.  Reagenzien aus verschiedenen Chargen dürfen nicht untereinander ausgetauscht oder 
miteinander vermischt werden. 

6.  Luftfeuchtigkeit und Temperatur können die Testergebnisse verfälschen. 
7.  Die Entsorgung sämtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat 

entsprechend den örtlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen. 
8.  Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollständig 

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

entsprechend zugelassenen medizinischen Fachkräften verwendet werden. 
【LAGERUNG UND HALTBARKEIT】 
1.  Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum 

bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden. 
2.  Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren. 
3.  Nicht tiefkühlen. 
4.  Es ist sicherzustellen, dass sämtliche Komponenten des Kits vor Kontamination geschützt 

sind. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausfällungen nicht mehr 
verwenden. Biologisch kontaminierte Dispenser, Behälter und Reagenzien können zu 
falschen Ergebnissen führen. 

【PROBENAHME UND VORBEREITUNG】 
Vorbereitung 
Vor der Durchführung des Tests sicherstellen, dass alle Komponenten Raumtemperatur (15–
30 °C) angenommen haben. Eine zu kalte Pufferlösung oder Kondensat von Feuchtigkeit auf 
der Membran können zu ungültigen Testergebnissen führen. 
Handhabung der Proben 
• Nasopharyngealer Abstrich 
Sterilisierten Tupfer parallel zum Gaumen in das Nasenloch einführen 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 Absauggerät anschließen. Den 
Katheter durch ein Nasenloch in die Nasenhöhle einführen, das Absauggerät 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 • Sterile Tupfer 
• Packungsbeilage • Röhrchenständer • Extraktionsröhrchen 
• Extraktionsröhrchenspitzen • ID-Karte 

Benötigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind 
• Zeitmesser •  Fluoreszenz-Immunassay-Analysator 
【GEBRAUCHSANWEISUNG】 
Ausführliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der Bedienungsanleitung 
des  Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Der Test ist bei Raumtemperatur auszuführen. 
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) auswählen.  
2.  ID-Karte aus dem Kit entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator einführen. 
3.  Die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung nehmen und den Test 

schnellstmöglich durchführen. Die verlässlichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der 
Test sofort nach Öffnen der Folienverpackung durchgeführt wird. 

4.  Das Extraktionsröhrchen in den Röhrchenständer stellen. Das Fläschchen mit dem 
Extraktionsreagenz senkrecht mit der Spitze nach unten halten. Lösung durch 
Zusammendrücken des Fläschchens frei in das Extraktionsröhrchen tropfen lassen. Dabei 
den Rand des Röhrchens nicht berühren. 10 Tropfen Extraktionsreagenz (ca. 400 μL) in 
das Extraktionsröhrchen geben.  

5.  Die Abstrichprobe in das Extraktionsröhrchen geben. Den Abstrichtupfer etwa 
10 Sekunden lang drehen. Dabei den Kopf des Tupfers gegen die Seitenwände des 
Röhrchens drücken, um die Antigene auf dem Tupfer freizusetzen.  

6.  Den Abstrichtupfer herausnehmen und dabei an der Röhrchenwand ausdrücken, um so 
viel Flüssigkeit wie möglich freizusetzen. Den Abstrichtupfer gemäß den geltenden 
Gesetzen und Bestimmungen zur Entsorgung von biologisch gefährlichem Abfall 
entsorgen.  

7.  Die Tropfspitze auf das Extraktionsröhrchen aufsetzen. Die Testkassette auf eine saubere 
und ebene Fläche legen.  

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

9.  Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator verfügt über 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.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【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 ≥ 1,00 werden als „positiv“ bewertet. 
– Testergebnisse mit einem Wert < 1,00 werden als „negativ“ bewertet. 
【QUALITÄTSKONTROLLE】 
 Jede RSV-Testkassette enthält eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer 
routinemäßigen Qualitätskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test einer 
Patientenprobe ausgeführt. 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 unzulässiges Ergebnis, zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-
Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der Test wiederholt werden sollte. Bei 
einem unzulässigen Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-
Analysator eine Meldung „N/A“ (Nicht verwendbar) an. In den meisten Fällen liegt dies an 
einem unzureichenden Volumen der Probe oder an einer nicht korrekten Ausführung 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 Händler. 
【EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS】 
1.  Die RSV-Testkassette (Nasopharyngealer Abstrich/Nasenaspirat) ist ein In-vitro-

Diagnostikum zu Händen 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 lebensfähigen als auch nicht 
lebensfähigen RSV-Stämmen an. 

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

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

5.  Größere Mengen Schleim im Abstrichtupfer können den Test verfälschen und zu einem 
falsch-positiven Ergebnis führen. 

6.  Die Genauigkeit des Tests hängt von der Qualität des Abstrichs ab. Durch unsachgemäße 
Entnahme oder Lagerung der Proben kann es zu falsch-negativen Ergebnissen kommen. 

7.  Die Verwendung von frei verkäuflichen oder verschreibungspflichtigen Nasensprays in 
hohen Konzentrationen kann die Ergebnisse beeinflussen und zu ungültigen oder falschen 
Ergebnissen führen. 

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

【BIBLIOGRAPHIE】 
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. 
Symbolverzeichnis 

 

Gebrauchsanweisung 
oder elektronische 

Gebrauchsanweisung 
beachten 

 

 

Zählen/Ausreichend 
für „n“ Prüfungen  

 

Temperaturgrenz
wert 

 

In-vitro-Diagnostikum  

 

Chargenbezeichnung  

 

Artikel-Nummer 
 

Bevollmächtigter in 
der Europäischen 

Gemeinschaft 
 

 

Verfallsdatum  

 

Nicht 
wiederverwenden 

 

Bei beschädigter 
Verpackung nicht 
verwenden und 

Gebrauchsanweisung 
beachten 

 

 

Hersteller    

 
 
 
 
 

 
 
Hinweis: Angaben zum Hersteller des sterilen Tupfers befinden sich auf der Verpackung. 
Vertrieben in Italien durch PM2 Services Srl, Corso Mazzini 38- Largo Marchi, 36071 
Arzignano (VI) - info@pm2services.it 

Nummer: F145106300 
Revisionsdatum: 2022-09-14 

 

3 Tropfen Probenmaterial 

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster
Germany

       Cassetta per test RSV 
           (Tampone nasofaringeo/Aspirato nasale) 

        Foglio illustrativo 
REF FI-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) è destinata al rilevamento in 
vitro degli antigeni del virus respiratorio sinciziale in campioni di tampone nasofaringeo o 
aspirato nasale. È 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, è una delle principali cause di malattie respiratorie nei bambini 
piccoli. Negli adulti, può 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 più gravi.1 

L'RSV è altamente contagioso e può diffondersi attraverso goccioline contenenti il virus 
quando qualcuno tossisce o starnutisce. Può vivere anche sulle superfici (come i piani di 
lavoro o le maniglie delle porte), sulle mani e sugli indumenti, quindi può diffondersi facilmente 
quando una persona tocca qualcosa di contaminato. L'RSV può diffondersi rapidamente nelle 
scuole e nei centri di assistenza all'infanzia. I bambini spesso si ammalano quando i più 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 età. 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 l'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 è correlata all'intensità del 
segnale di fluorescenza catturata sulla linea T, che può essere scansionata mediante 
l'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. Il risultato del test del virus respiratorio 
sinciziale verrà 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 è 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. Umidità e temperatura possono influire negativamente sui risultati. 
7. I materiali utilizzati per il test devono essere smaltiti in conformità alle normative locali. 
8. Leggere attentamente l'intera procedura prima di eseguire qualsiasi test. 
9. La cassetta per test RSV deve essere utilizzata con l'analizzatore solo da personale medico 
autorizzato. 
【CONSERVAZIONE E STABILITÀ】 
1. Il kit deve essere conservato a 4-30 °C fino alla data di scadenza stampata sul sacchetto 
sigillato. 
2. Il 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 può portare a 
risultati errati. 

【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'umidità 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 l’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 cavità 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 necessità, selezionare la modalità "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. I migliori 

risultati si otterranno se il test viene eseguito immediatamente dopo l'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 μL) 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 l'antigene nel 
tampone. 

6. Rimuovere il tampone premendone la testa contro l'interno della provetta di estrazione per 
espellere quanto più liquido possibile dal tampone. Eliminare il tampone in conformità 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 μL) nel pozzetto del campione e avviare il 
timer (seguire la figura riportata di seguito). 

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

Modalità “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 fornirà automaticamente il risultato 
del test dopo alcuni secondi. 

Modalità "Test standard": Inserire la cassetta per test nell'Analizzatore immediatamente dopo 
l'aggiunta del campione, fare clic su "TEST STANDARD", compilare le informazioni del test 
e fare clic su "NUOVO TEST"; l'Analizzatore eseguirà automaticamente il conto alla 
rovescia di 15 minuti. Terminato il conto alla rovescia, l'Analizzatore fornirà il risultato 
immediatamente. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【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 ≥ 1,00 sono considerati positivi. 
- I risultati dei test con un Valore < 1,00 sono considerati negativi. 
【CONTROLLO DI QUALITÀ】 
Ogni cassetta per test RSV contiene un controllo interno che soddisfa i requisiti di controllo 
della qualità di routine. Questo controllo interno viene eseguito ogni volta che viene testato un 
campione. Questo controllo indica che la cassetta per test è 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 più 
probabili del fallimento del controllo. Rivedere la procedura e ripetere l’analisi con un nuovo 
test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente l'utilizzo del kit di test e contattare 
il distributore locale. 
【LIMITAZIONI】 
1. La cassetta per test RSV (tampone nasofaringeo/aspirato nasale) è 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) indicherà 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 è un test di screening per la fase acuta per il rilevamento 
qualitativo. Il campione raccolto può contenere titoli di antigene al di sotto della soglia di 
sensibilità 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 può interferire con le prestazioni del test e può 
produrre un risultato falso positivo. 
6. L'accuratezza del test dipende dalla qualità del campione di tampone. I 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 può interferire con 
i risultati, portando a risultati del test non validi o errati. 
8. I 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 è 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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     Cassete de Teste para VSR 
         (Esfregaço nasofaríngeo/Aspirado nasal) 

Instrução de Uso 
REF FI-RSV-502 Português 

Um kit de teste de Imunoensaio de fluorescência para a detecção qualitativa de antígeno do 
vírus sincicial respiratório em amostras de esfregaço nasofaríngeo ou aspirado nasal com o 
uso do Analisador de Imunoensaio de Fluorescência. 
Apenas para diagnóstico in vitro profissional.  
【USO PRETENDIDO】 
O cassete de teste VSR (esfregaço nasofaríngeo/aspirado nasal) destina-se à detecção in 
vitro de antígenos do vírus respiratório sincicial em amostras de esfregaço nasofaríngeo ou 
aspirado nasal. Destina-se a auxiliar no diagnóstico diferencial rápido de infecções virais do 
vírus sincicial respiratório. 
【RESUMO】 
O vírus sincicial respiratório (comumente conhecido como "VSR"), que causa infecção dos 
pulmões e das vias respiratórias, é uma das principais causas de doenças respiratórias em 
crianças pequenas. Em adultos, pode produzir apenas sintomas de um resfriado comum, 
como nariz entupido ou coriza, dor de garganta, leve dor de cabeça, tosse, febre e uma 
sensação geral de mal-estar. Mas em bebês prematuros e crianças com doenças que afetam 
os pulmões, o coração ou o sistema imunológico, as infecções por VSR podem levar a outras 
doenças mais sérias.1 O VSR é altamente contagioso e pode ser transmitido por meio de 
gotículas contendo o vírus quando alguém tosse ou espirra. Ele também pode viver em 
superfícies (como balcões ou maçanetas) e nas mãos 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 bebês costumam pegá-lo quando crianças mais 
velhas carregam o vírus da escola para casa e o passam para eles. Quase todas as crianças 
são infectadas pelo VSR pelo menos uma vez quando atingem 2 a 3 anos de idade. As 
infecções por VSR frequentemente ocorrem em epidemias que vão do final do outono até o 
início da primavera. Doenças respiratórias causadas pelo VSR, como bronquiolite ou 
pneumonia - geralmente duram cerca de uma semana, mas alguns casos podem durar várias 
semanas.  
O cassete de teste VSR (esfregaço nasofaríngeo/aspirado nasal) detecta qualitativamente a 
presença do antígeno do vírus sincicial respiratório em esfregaço nasofaríngeo ou amostras 
de aspirado nasal, fornecendo resultados em 15 minutos. O teste usa anticorpos específicos 
para o vírus sincicial respiratório para detectar seletivamente o antígeno do vírus sincicial 
respiratório em amostras de swab nasofaríngeo ou aspirado nasal. 
【PRINCÍPIO】 
O cassete de teste para VSR (esfregaço nasofaríngeo/aspirado nasal) detecta 
nucleoproteínas do Vírus Sincicial Respiratório com base no Imunoensaio de Fluorescência. A 
amostra se move através da tira do bloco de amostra para o bloco absorvente. Se a amostra 
contiver nucleoproteínas do Vírus Sincicial Respiratório, ela se liga aos anticorpos anti-Vírus 
Sincicial Respiratório conjugados com microesferas fluorescentes. Em seguida, o complexo 
será capturado pelos anticorpos de captura revestidos na membrana de nitrocelulose (linha 
Teste). A concentração de vírus sincicial respiratório na amostra se correlaciona com a 
intensidade do sinal de fluorescência capturada na linha T, que pode ser digitalizada pelo 
Analisador de Imunoensaio de Fluorescência. O resultado do teste do Vírus Sincicial 
Respiratório será exibido na tela do Analisador de Imunoensaio de Fluorescência. 
【REAGENTES】 
O cassete de teste contém fluoróforos conjugados com anti-vírus sincicial respiratório e anti-
VSR revestidos na membrana. 
【PRECAUÇÕES】 
1. Apenas para diagnóstico in vitro profissional. 
2. Não use após expirar o prazo de validade indicado na embalagem. Não use o teste se a 

embalagem de alumínio estiver danificada. Não reutilize. 
3. Evite a contaminação cruzada de amostras usando um novo recipiente de coleta de 

amostras para cada amostra obtida. 
4. Não coma, beba ou fume na área onde as amostras e testes são manuseados. Manuseie 

todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos. Observe as precauções 
estabelecidas contra perigos microbiológicos durante todo o procedimento e siga os 
procedimentos padrão para o descarte adequado das amostras. Use roupas de proteção, 
como jalecos de laboratório, luvas descartáveis e proteção para os olhos quando as 
amostras forem analisadas. 

5. Não 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. Leia todo o procedimento cuidadosamente antes de qualquer teste. 
9. O cassete de teste para VSR da  só 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. Não congele. 
4. Deve-se ter cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminação. Não use 

se houver evidência de contaminação microbiana ou precipitação. A contaminação 
biológica de equipamentos de distribuição, recipientes ou reagentes pode levar a 
resultados falsos. 

【COLETA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS】 
Preparação 
Antes de realizar o teste, certifique-se de que todos os componentes estejam à temperatura 
ambiente (15-30 °C). Solução tampão fria ou condensação de umidade na membrana pode 
levar a resultados de teste inválidos. 
Manuseio de Amostras 
• Amostra de esfregaço nasofaríngeo 
Insira o swab esterilizado na narina paralelamente ao palato e deixe no local por alguns 
segundos para absorver as secreções. Colete amostras com swabs nasofaríngeas (NP) para 
obter os melhores resultados. 
• Amostra de aspirado nasal 
Conecte um cateter de aspiração a uma armadilha de aspiração conectada a um dispositivo 
de aspiração, insira o cateter na cavidade nasal por uma narina, inicie o dispositivo de 
aspiração e, em seguida, colete a amostra do aspirado nasal. Mergulhe um swab esterilizado 
na amostra de aspirado nasal recolhida e faça com que a amostra adira ao swab. 
【MATERIAIS】 

Materiais Fornecidos 
• Cassetes de teste • Tampão de Extração • Swabs esterilizados  
• Instrução de Uso • Estação de trabalho • Tubos de Extração 
• Pontas de tubo de extração • Cartão de identificação   

Materiais necessários, mas não fornecidos 
• Cronômetro • Analisador de Imunoensaio de Fluorescência da    
【INSTRUÇÕES DE USO】 
Consulte o Manual de operação do analisador de imunoensaio de fluorescência   para obter 
as instruções completas sobre o uso do teste. O teste deve ser realizado em temperatura 
ambiente. 
Deixe que o teste, a amostra, o tampão 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 

padrão” ou “teste rápido”.  
2. Retire o cartão de identificação e insira-o no slot de cartão de identificação do analisador. 
3. Remova o cassete de teste da embalagem de alumínio selada e use-o o mais rápido 

possível. Os melhores resultados serão obtidos se o ensaio for realizado logo após a 
abertura da embalagem. 

4. Coloque o tubo de extração na estação de trabalho. Segure o frasco do reagente de 
extração de cabeça para baixo verticalmente. Aperte o frasco e deixe a solução cair no tubo 
de extração livremente, sem tocar na borda do tubo. Adicione 10 gotas do reagente de 
extração (aprox. 400ul) ao tubo de extração.  

5. Coloque a amostra do swab no tubo de extração. Gire o esfregaço por aproximadamente 
10 segundos enquanto pressiona a cabeça contra o interior do tubo para liberar o antígeno 
no swab.  

6. Remova o swab enquanto pressiona a cabeça do swab contra o interior do tubo de 
extração à medida que o remove para expelir o máximo de líquido possível do swab. 
Descarte o swab de acordo com o protocolo de descarte de resíduos de risco biológico.  

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

8. Adicione três gotas da solução (aprox. 120ul) ao poço de amostra e inicie o cronômetro. 
(Siga a ilustração abaixo) 

9. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio de Fluorescência , modo 
de teste padrão e modo de teste rápido. Consulte o manual do usuário do Analisador de 
Imunoensaio de Fluorescência , para obter detalhes.  
Modo “Teste rápido”: Após 15 minutos de adição da amostra, insira o cassete de teste no 
analisador, clique em “TESTE RÁPIDO”, preencha as informações do teste e clique em 
"NOVO TESTE" imediatamente. O analisador fornecerá automaticamente o resultado do 
teste após alguns segundos. 
Modo “Teste padrão”: Insira o cassete de teste no analisador imediatamente após 
adicionar a amostra, clique em “TESTE PADRÃO”, preencha as informações do teste e 
clique em "NOVO TESTE" ao mesmo tempo. O analisador fará uma contagem regressiva 
automática de 15 minutos. Após a contagem regressiva, o analisador dará o resultado 
instantaneamente. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS】 
Resultados lidos pelo Analisador de Imunoensaio de Fluorescência . 
O resultado dos testes é calculado pelo Analisador de Imunoensaio de Fluorescência  e 
exibido na tela. Para obter informações adicionais, consulte o manual do usuário do 
Analisador de Imunoensaio de Fluorescência . 
NOTA: O resultado do teste de cada amostra é dado como Pos (+) ou Neg (-) com um 
valor de referência. Este valor é calculado dividindo um sinal medido por um valor de 
corte apropriado. 
- Os resultados do teste com um valor ≥ 1,00 são considerados positivos. 
- Os resultados do teste com  um valor < 1,00 são 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 Fluorescência. Um resultado inválido do 
controle interno emite uma mensagem de erro no Analisador de Imunoensaio de 
Fluorescência  indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado inválido do controle 
interno emite uma mensagem de “N/A” no Analisador de Imunoensaio de Fluorescência. 
Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas são os motivos mais 
prováveis 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. 
【LIMITAÇÕES】 
1. O cassete de teste para VSR (esfregaço nasofaríngeo/aspirado nasal) é apenas para 

diagnóstico in vitro profissional. O teste deve ser usado para a detecção qualitativa do 
vírus VSR em amostras de esfregaço nasofaríngeo ou aspirado nasal.  

2. O cassete de teste para VSR (esfregaço nasofaríngeo/aspirado nasal) indicará apenas a 
presença do vírus VSR na amostra de ambas as cepas de VSR viáveis e não viáveis. 

3. Como acontece com todos os testes de diagnóstico, todos os resultados devem ser 
interpretados em conjunto com outras informações clínicas disponíveis para o médico.  

4. O cassete de teste para VSR é um teste de triagem de fase aguda para detecção 
qualitativa. A amostra coletada pode conter títulos de antígeno abaixo do limite de 
sensibilidade do reagente, portanto, um resultado de teste negativo não exclui a infecção 
com o Vírus Sincicial Respiratório. 

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

6. A precisão do teste depende da qualidade da amostra do esfregaço. Falsos negativos 
podem resultar de coleta ou armazenamento impróprio de amostras. 

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

8. Os resultados dos testes de VSR  são baseados na medição dos níveis de VSR em uma 
amostra. Não deve ser usado como o único critério para decisões de tratamento. Se o 
resultado for positivo, outros achados clínicos e métodos de teste alternativos são 
recomendados para alcançar 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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