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Rapid-VIDITEST

RSV-Adeno Resp.
Szybki jednostopniowy test kasetkowy do wykrywania wirusa RSV
(Respiratory Syncytial Virus) i adenowirusa w prébkach z nosa.

Instrukcja uzywania
Nr katalogowy: ODZ-023, ODZ-062

PRZEZNACZENIE:

Rapid-VIDITEST RSV-Adeno Resp. to szybki test immunochromatograficzny do
jakosciowego wykrywania antygendw wirusa RSV i adenowirusa bezposrednio w
wymazach, poptuczynach lub aspiratach z nosa. Tylko do uzytku laboratoryjnego.

WPROWADZENIE:

Zakazenie dolnych drég oddechowych u dzieci i dorostych moze by¢ wywotane
szerokg gamg czynnikdw wirusowych, najczesciej wirusami grypy typu A i typu B,
syncytialnym wirusem oddechowym (RSV), wirusami paragrypy 1, 2, 3 i
adenowirusem. Sposréd nich, wirusy grypy typu A i typu B oraz RSV sg
najwazniejszymi przyczynami ostrej choroby uktadu oddechowego. Wazna jest
Swiadomos¢, ze oprécz podobnej, sezonowej czestosci wystepowania, wirusy grypy
typu A i typu B oraz RSV uczestniczg w nakfadaniu sie cech klinicznych i mozliwosci
zakazenia niektérych grup pacjentow wysokiego ryzyka (np. w przypadku skrajnosci
zycia, chorob wuktadu krgzenia i immunosupresji). Objawy choroby uktadu
oddechowego wywotane przez adenowirusa wahajg sie od przeziebienia do
zapalenia ptuc, zapalenia oskrzeli i bronchitu.

ZASADA DZIALANIA:

Rapid-VIDITEST RSV-Adeno Resp. jest testem immunochromatograficznym do
jakosciowego oznaczania wirusa RSV i adenowirusa w probkach z ludzkiej
nosogardzieli. Na membranie w strefach testowych naniesione sg przeciwciatami
monoklonalne, skierowane przeciwko antygenom wirusow.

Podczas badania probka reaguje z czgsteczkami optaszczonymi przeciwciatami anty-
RSV i/lub anty-adenowirus, umieszczonymi na pasku testowym. Mieszanina
przemieszcza sie sitami kapilarnymi wzdtuz membrany. W przypadku wyniku
dodatniego swoiste przeciwciata na membranie reagujg z koniugatem i pojawia sie 1
lub 2 barwne prazki, w zaleznosci od wirusa obecnego w prébce. W strefie kontrolnej
zawsze powinien pojawic¢ sie zielony prgzek. Obecnosc¢ zielonego pragzka petni role
wewnetrznej kontroli, weryfikuje prawidtowg objetos¢ prébki i prawidiowy przeptyw
prébki przez test.

MATERIALY DOSTARCZONE:

- Testy kasetkowe Rapid-VIDITEST RSV-Adeno Resp. (z jednorazowymi pipetkami)
- Diluent (diluent probki)

- Probéwki lub fiolki

- Sterylne wymazowki

- Wymazéwka z kontrolg dodatnig RSV i wymazdwka z kontrolg dodatnig Adenovirus
- Instrukcja uzywania wyrobu

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE:
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Pojemnik do pobrania probki
Jednorazowe rekawiczki
Minutnik

Wytrzgsarka typu vortex

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE:
Wymaz z nosogardta:

- zQigc¢ trzonek wymazdwki tak, aby dopasowac go do krzywizny nosogardta
- witozy¢é wymazowke przez nozdrze do tylnej czesci nosogardta

- obraca¢ wymazowkg kilka razy w celu uzyskania zainfekowanych komorek
- dla uzyskania optymalnej probki, powtorzyé procedure z drugim nozdrzem

Aspiraty z nosogardia (aparat ssacy, sterylny cewnik ssacy):

- wprowadzic kilka kropli roztworu soli fizjologicznej do kazdego otworu nosowego
- wprowadzi¢ cewnik przez nozdrze do tylnej czesci nosogardta

- delikatnie ssac; ruchem obrotowym powoli wycofa¢ cewnik

- dla uzyskania optymalnej probki, powtorzy¢ procedure z drugim nozdrzem

Pobrang probke nalezy natychmiast wysta¢ do laboratorium (czutos$¢é oznaczania
maleje w czasie).

Podczas przechowywania i transportu prébke nalezy chtodzi¢ w temp. 2-8°C (36°-
46.4°F) przez 8 godzin przed wykonaniem badania.

WYKONANIE TESTU

Przed wykonaniem oznaczenia nalezy testy, wymazdwki i kontrole doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej (15-30°C). Opakowanie testu nalezy otworzy¢ bezposrednio
przed jego wykonaniem. Do temperatury pokojowej doprowadzi¢ tylko liczbe testow
niezbedng do wykonania badania.

- Procedura A - wymaz z nosogardta:

1. Dla kazdej probki (wymazu) nalezy uzy¢ oddzielnej probowki testowej lub fiolki.
Wprowadzi¢ 15 kropli diluentu do probowki testowej lub fiolki.

2. Wiozy¢ wymaz z nosogardta i miesza¢ starajgc sie wyekstrahowac¢ z wymazdowki
jak najwiecej ptynu.

3. Wyjaé test z kopertki tuz przed wykonaniem badania i umiesci¢ na pfaskiej

powierzchni. Dla kazdej probki uzy¢ oddzielnej ptytki testowe;.

Wprowadzi¢ 4 krople mieszaniny do okienka (S) na ptytce. Wigczy¢ czasomierz.

. Odczyta¢ wynik po 10 min. od momentu naniesienia probki na test.
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- Procedura B - poptuczyny lub aspiraty z nosogardta:

1. Dla kazdej probki nalezy uzy¢ oddzielnej pipetki i probowki testowej lub fiolki.
Wprowadzi¢ 6 kropli poptuczyn lub aspiratéw z nosogardta do probowki testowej
lub fiolki.

2. Dodac¢ 9 kropli diluentu i wymiesza¢ na wytrzgsarce (1 min.).

3. Wyjac test z kopertki tuz przed wykonaniem badania i umiesci¢ na ptaskiej

powierzchni. Dla kazdej probki uzy¢ oddzielnej ptytki testowe;j.

Wprowadzi¢ 4 krople mieszaniny do okienka (S) na ptytce. Wtaczy¢ czasomierz.

Odczyta¢ wynik po 10 min. od momentu naniesienia prébki na test.
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INTERPRETACJA WYNIKOW (illustracja wizualna przedstawiona ponizej):
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R5V Adenovirus RS5V_Adenovirus NEGATYWNY NIEWAZNY
WYNIKI POZYTYWNE:

WYNIK DODATNI DLA RSV: W okienku wynikowym pojawiajg sie dwa prazki: oprocz
zielonego prazka w strefie kontrolnej C pojawia sie czerwony prazek w strefie testowe;j
T1.

WYNIK DODATNI DLA ADENOWIRUSA: W okienku wynikowym pojawiajg sie dwa
prazki: oprocz zielonego prazka w strefie kontrolnej C pojawia sie czerwony prazek w
strefie testowej T2.

WYNIK DODATNI DLA RSV i ADENOWIRUSA: T W okienku wynikowym pojawiajg
sie trzy pragzki: oprécz zielonego prgzka w strefie kontrolnej C pojawiajg sie 2
czerwone prazki (w strefie testowej T1i T2).

WYNIK UJEMNY: Pojawia sie tylko jeden zielony prgzek w strefie kontrolnej C.

WYNIK NIEWAZNY: Brak prgzka w strefie kontrolnej C. Najczestsze przyczyny
wystepowania niewaznego wyniku to uzycie niewystarczajgcej objetos¢ probki,
nieprzestrzeganie procedury wykonania oznaczenia lub zty stan odczynnikéw. W
takim przypadku nalezy zapoznac sie z procedurg wykonania oznaczenia i powtorzy¢
oznaczenie uzywajgc nowego testu. Jesli wynik niewazny wystgpi ponownie, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem testu.

UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW:

Test zawiera wewnetrzng kontrole jakosci (zielony prgzek kontrolny w strefie
kontrolnej C). Pojawienie sie zielonego prgzka kontrolnego swiadczy, ze do testu
uzyto wystarczajgcej ilosci prébki, a procedura wykonania testu zostata
przeprowadzona prawidtowo.
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KONTROLA JAKOSCI:

Test zawiera wewnetrzng kontrole jakosci (zielony prazek kontrolny w strefie
kontrolnej C). Pojawienie sie zielonego prazka kontrolnego Swiadczy, ze do testu
uzyto wystarczajgcej ilosci probki, a procedura wykonania testu zostata
przeprowadzona prawidtowo..

OGRANICZENIA:

1. Test wskazuje jedynie na obecnos¢ wirusa RSV i/lub adenowirusa w prébce
(wykrywanie jakosciowe) i powinien byC stosowany tylko do wykrywania
antygenow RSV i/lub adenowirusa w probkach z nosogardta (wymaz, aspiraty lub
poptuczyny). Test nie okresla wartosci ilosciowej, ani stopnia wzrostu poziomu
antygenu w prébce.

2. Jezeli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymujg sie, zalecane jest
wykonanie dodatkowych badan przy uzyciu innych metod klinicznych. Wynik
ujemny nie zawsze wyklucza mozliwosc¢ zakazenia RSV lub adenowirusem.

3. Test stanowi jedynie wstepng diagnoze zakazenia wirusem RSV i/lub
adenowirusem. Diagnoza powinna zosta¢ potwierdzona przez lekarza przy
uwzglednieniu objawéw Kklinicznych i po zapoznaniu sie z wynikami
laboratoryjnymi.

WARTOSCI OCZEKIWANE:

Wirus RSV jest ogolnie uwazany za najczestszg przyczyne zapalenia ptuc, zapalenia
oskrzelikébw oraz zapalenia tchawicy i oskrzeli u niemowlat i matych dzieci. U oséb w
podesztym wieku, w okresie zimowym, 14-27% przypadkow zapalenia ptuc
wywotanych jest przez RSV.

Na ryzyko zakazenia adenowirusem narazeni sg wszyscy, jednak pacjenci z
ostabionym ukfadem odpornosciowym, chorobami uktadu oddechowego Iub
chorobami serca narazeni sg na ryzyko wystgpienia ciezkich powiktan infekcji drég
oddechowych, w tym zakazen adenowirusem.

CHARAKTERYSTYKA:

Czutos¢ i swoistos¢

Testy przeprowadzono zgodnie 2z instrukcjg uzywania wyrobu na réznych
rozcienczeniach ekstraktu wirusa bezposrednio w diluencie lub dodawanych do
ujemnej prébki z nosogardta. W poréwnaniu z innym dostepnym na rynku szybkim
testem (BinaxNow®RSV, Alere) czutos¢ testu w wykrywaniu RSV wyniosta 95%, a
swoisto$¢ >99%. W wykrywaniu adenowirusa test okazat sie wysoce czuty (>99%) i
swoisty (>99%) w poréwnaniu z innym dostepnym szybkim testem (Adenowirus
Resp., CorisBioConcept) i oznaczeniem immunofluorescencyjnym
(PathoDx®Adenovirus, REMEL).

Reaktywnos¢ krzyzowa

Nie wystepujg reakcje krzyzowe z powszechnie wystepujgcymi patogenami uktadu
oddechowego, innymi organizmami i substancjami obecnymi sporadycznie w
probkach z nosogardta:

- wirus grypy typu A

- wirus grypy typu B

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC:

Testy nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temp. 2-30°C. Test jest
stabilny do daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu. Do momentu uzycia test
powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietej torebce. Nie zamrazac.



SRODKI OSTROZNOSCI:

- Test stuzy tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro.

- Nie uzywac testu po terminie waznosci.

- Do momentu uzycia test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietej torebce.

- Nie uzywac testu, jesli kopertka ochronna jest zniszczona.

- Zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng nalezy nosic¢ ubranie ochronne i uzywac
jednorazowych rekawiczek; nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w pomieszczeniach, w
ktorych wykonywane sg oznaczenia.

- Wszystkie probki powinny byc¢ traktowane jak potencjalnie zakazne i nalezy
obchodzi¢ sie z nimi przestrzegajgc odpowiednich srodkéw ostroznosci.

- Po uzyciu test nalezy wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego na odpady
biologiczne.

- Test nalezy wykona¢ w ciggu 2 godzin po otwarciu szczelnie zamknietej kopertki
foliowej.
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