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POLSKI NADAL® RSV Test (Ref. 491008N)

1. Zastosowanie

Test NADAL®RSV to chromatograficzny test immunologiczny
w formacie przeptywu bocznego do jakosciowego wykrywania
antygenéw RSV w probkach wymazu z nosogardzieli,
poptuczyn lub aspiratu. Test ma stuzy¢ jako srodek pomocniczy
w diagnostyce zakazenia RSV u pacjentéw z typowymi
objawami infekcji drég oddechowych. Przeprowadzenie
testow nie jest zautomatyzowane i nie wymaga specjalnego
przeszkolenia ani kwalifikacji. Test NADAL®RSV przeznaczony
jest wytacznie do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Z wielu patogenéw wirusowych, ktére moga wywotywaé
infekcje dolnych drég oddechowych u dzieci i dorostych,
najbardziej rozpowszechnione s3: syncytialny  wirus
oddechowy (RSV), wirusy grypy A i B, wirusy paragrypy 1,2 i3
oraz adenowirus. Spos$rdd nich wirusy RSV i grypy A i B sg
gtéwnymi przyczynami leczonych medycznie ostrych choréb
ukfadu oddechowego.

Oprécz tego, ze wystepuja one z podobng czestotliwoscia
sezonowg, to w przypadku grup pacjentéw wysokiego ryzyka
(np. w podesztym lub mtodym wieku, z choroba kragzeniowo-
oddechowg lub immunosupresjg) kliniczna charakterystyka
i potencjat zakazny RSV i grypy A i B sg bardzo do siebie
podobne.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL®RSV umozliwia oznaczanie specyficznych
antygenow RSV, przez wizualng interpretacje rozwoju koloréw
na  wewnetrznym  pasku  testowym.  Monoklonalne
przeciwciata anty RSV unieruchomione sg w obszarze linii
testowej (T) na membranie. Podczas badania prébka reaguje
z kolejnymi przeciwciatami anty RSV, ktére sprzezajg sie
z kolorowymi czgsteczkami i powleczone s3 na ptytce testu
kasetowego. Mieszanina wedruje przy pomocy sit kapilarnych
wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje z odczynnikami
znajdujgcymi sie na membranie. Jesli w prébce obecna jest
wystarczajaca ilos¢ antygendéw RSV, w obszarze linii testowej
(T) na membranie pojawi sie czerwona linia. Pojawienie sie tej
kolorowej linii wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy
brak linii oznacza wynik negatywny.

Pojawienie sie kolorowych linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilo$¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasaczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

e pojedyncze testy kasetowe NADAL®RSV wraz z
jednorazowymi pipetami
e prébdwek ekstrakcyjne
Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:
e sterylne wymazowki, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
u Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 Chiny (autoryzowany
przedstawiciel w UE Llins Service & Consulting
GmbH, Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Niemcy)

e bufor ,Buffer” (12 mL)
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e wymazowka z kontrolg pozytywna RSV
e instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Pojemnik do pobierania prébek (odpowiedni do badanego
materiatu probki)

e Urzadzenie do odsysania i zbiornikiem na $luz (dla
aspiratow)

e Stoper

Wstrzasarka laboratoryjna lub wiréwka wibracyjna (jezeli

dostepna)

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w tempe-
raturze 2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy
kasetowe sg stabilne do daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu foliowym. Kaseta testowa musi zostac
w zamknietym opakowaniu foliowym az do momentu jej
uzycia. Nie zamraza¢ zestawow testowych. Nie stosowac
kontroli pozytywnej po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu. Test i komponenty testu nalezy chroni¢ przed
kontaminacjg. Testu nie nalezy uzywaé przy oznakach
mikrobiologicznej kontaminacji lub wytrgceniu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzen dozujacych, zbiornikow lub
probowek, moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

e Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Nie nalezy uzywac zadnych czesci zestawu testowego, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Nie pipetowac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw skfadowych
z réznych zestawow testowych.

Nie uzywaé bufora, jesli pojawita sie zmiana koloru lub
zmetnienie. Przebarwienia lub zmetnienie mogg by¢ oznaka
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z prébkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowaé odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowac wszystkie probki tak, jakby zawieraty odczynniki
zakazne. Nalezy zwréci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sig, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
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POLSKI NADAL® RSV Test (Ref. 491008N)

nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci,
np. unikac¢ potkniecia lub wdychania.

Temperatura moze wptywac na wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Wymazy z nosogardzieli

Wygia¢ trzonek sterylnego wacika, aby dopasowaé go do
krzywizny nosogardzieli.

Wprowadzi¢ wymazdwke do nozdrza i delikatnie wsuna¢ jg
do tylnej czesci nosogardzieli.

Obréci¢ wymazdwke kilka razy, aby zebra¢ zainfekowane
komorki.

W celu optymalnego pobrania prébki nalezy powtdrzy¢ ta
czynnos¢ w drugim otworze nosowym.

Metoda odsysania z nosogardzieli (urzadzenie do odsysania,
sterylny cewnik ssacy)

Nanie$¢ kilka kropli roztworu soli do kazdego otworu
nosowego.

WH1bzy¢ cewnik przez nozdrze do tylnej czesci nosogardzieli.
Odsysac ostroznie. Ruchem obrotowym powoli wyciagnaé
cewnik.

W celu optymalnego pobrania prébki nalezy powtdrzy¢ ta
czynnos¢ w drugim otworze nosowym.

Uwaga: Probki nalezy zbadac jak najszybciej po pobraniu.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,
prébki i/albo kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).

1la. Poptuczyny z nosogardzieli/aspiraty

I. Trzymac pipete pionowo
i doda¢ 6 kropli probki
irygacyjnej/aspirowanej do

probdéwki ekstrakcyjnej.

. Trzymaé  butelke z  buforem
pionowo i doda¢ 9 kropli
buforu "Buffer".

Wymieszac roztwor
wstrzgsarkag  lub  doktadnie
recznie przez 1 minute.

1b. Wymazy z nosogardzieli

. Trzymaé  butelke z  buforem
pionowo i doda¢ 15 kropli
buforu ,Buffer” do probowki
ekstrakcyjnej.

. Wprowadzi¢ wymazdwke
z pobrang probka wymazu
z nosogardzieli do probdéwki.
Obraca¢  wymazdéwka, aby
wydoby¢ jak najwiecej ptynu i
wszystko dobrze wymieszac.
Wyciagna¢ wymazdwke
z probdwki.
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2. Wyciaggnac kasete testowa z opakowania
foliowego i uzy¢ jg tak szybko, jak to
mozliwe. Najlepsze  wyniki  zostaja
osiggniete, gdy test przeprowadzony
zostaje bezposrednio po jego otwarciu.
Oznaczy¢ kasete testowa danymi
pacjenta oraz identyfikacjg kontrolna.

3. Kasete testowg potozy¢é na czysty
i rowng powierzchnie.

4. Trzymac pipete pionowo i dodac¢ 4 krople

wyekstrahowanej probki bezposrednio
do zagtebienia na prdébke (S) na tescie
kasetowym.
Uwaga: Jesli testu nie  mozna
przeprowadzi¢ ze wzgledu na rodzaj
probki, wymiesza¢ probke dodang do
zagtebienia na prdébke (S) za pomoca
pipety. Jesli to nie zadziata, doda¢ 1 lub
maksymalnie 2 krople buforu do
zagtebienia na probke (S), az bedzie
widoczne, ze zabarwiona ciecz migruje
wzdtuz membrany.

5. Wiaczy¢ stoper.

6. Poczeka¢ na pojawienie sie kolorowej/

owych linii.  Wynik interpretowaé
doktadnie po 10 minutach. Nie
interpretowa¢  wynikdéw po uptywie

wiecej jak 10 minut.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

Zielona linia pojawi sie w obszarze linii
kontrolnej (C) i inna czerwona linia pojawi
sie w obszarze linii testowej (T).

Uwaga: i
Intensywno$¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
réznic sig, w zaleznosci od stezenia analitow, ktdre zawarte sg
w prébce. Kazdy odciern w obszarze linii testowej (T), nalezy
uznaé za wynik dodatni. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to test
jakosciowy i ze nie mozna okresla¢ nim stezenia analitow
w prébce.

Negatywny i |
Pojawia sie zielona linia w obszarze linii -
kontrolnej (C). W obszarze linii testowej ,.

(T) nie pojawia sie czerwona linia.

Niewazny

Zielona linia kontrolna (C) nie pojawia sie.

Wyniki testow, ktére po ustalonym czasie

odczytu nie wytworzyty linii kontrolnej,

muszg zostac odrzucone.

Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtérzyé

badanie przy pomocy nowej kasety

testowej. Jezeli problem bedzie

wystepowat nadal, nie uzywac¢ juz tego
zestawu testowego i skontaktowaé sie
z dystrybutorem.
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POLSKI NADAL® RSV Test (Ref. 491008N)

Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposob uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa.
Zielona linia pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola wewnetrzna. Potwierdza ona dodanie
wystarczajacej ilosci probki, prawidtowe przeprowadzenie
testu oraz wystarczajace nasaczenie membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatow
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

Do zestawu testowego dotfgczona jest wymazéwka z kontrolg
pozytywng RSV w celu weryfikacji wynikéow testu podczas
wykrywania antygenéw RSV. Aby wykonaé test kontrolny,
postepowac jak w przypadku wymazu z nosogardzieli.

12. Ograniczenia testu

Test NADAL®RSV przeznaczony jest wytacznie do
profesjonalnej diagnostyk in-vitro.

Test NADAL®RSV wskazuje jedynie na obecnos¢ antygendw
RSV w prdbce i powinien by¢ stosowany wyfgcznie do
jakosciowego wykrywania antygenéw RSV w wymazach
z nosogardzieli, poptuczynach i aspiratach. Przy pomocy
tego testu nie mozna oznacza¢ ani ilosciowej wartosci, ani
stopnia wzrostu stezenia antygenu RSV.

Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej
bedy sie utrzymywaé, zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych badan, przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Wynik negatywny w zadnym wypadku nie
wyklucza infekcji RSV.

Test dostarcza podejrzenie diagnozy infekcji RSV.
W  przypadku  wszystkich testdow diagnostycznych,
otrzymane wyniki muszg by¢ interpretowane, w potaczeniu
w kolejnymi klinicznymi informacjami, ktére udostepnione
sg lekarzowi.

13. Oczekiwane wartosci

RSV jest ogdlnie uznawany za najczestszg przyczyne zapalenia
ptuc, zapalenia oskrzelikéw i zapalenia tchawicy i oskrzeli
u niemowlgt i matych dzieci. Wiadomo, ze jest to przyczyna
etiologiczna w 14-27% przypadkéw zapalenia ptuc u oséb
starszych w okresie zimowym.

14. Charakterystyka testu

Czutosc i swoistos¢

Rézne  rozciericzenia  ekstraktdw  wirusa  testowano
bezposrednio w buforze lub dodawano negatywne probki
z nosogardzieli.

Stwierdzono czutos¢ 95% i swoistos¢ >99% w poréwnaniu
z innym dostepnym na rynku szybkim testem Alere
BinaxNOW® RSV.

Reakcje krzyzowe

W celu okreslenia reakcji krzyzowej, przeprowadzona zostata
ewaluacja testu NADAL®RSV. Nie stwierdzono reaktywnosci
krzyzowej z powszechnymi patogenami uktadu oddechowego,
innymi  organizmami lub substancjami znajdowanymi
w prébkach z nosogardzieli:

Wirus grypy typu A
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