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About the test

[Introduction] RSV is the most common respiratory virus in infants and
young children and most often infects infants under the age of two. In most
infants, the virus causes symptoms resembling those of the common cold,
including fever and runny nose, but can lead to more serious symptoms
such as coughing, difficulty breathing, and wheezing. In infants born
prematurely and/or with chronic lung disease, RSV can cause a severe
or even lifethreatening disease. Prior to the introduction of Synagis, a
monoclonal antibody used to prevent serious lung infections caused by
RSV, the virus resulted in over 125,000 infantile hospitalizations each year.
There was a high mortality risk in approximately 2 percent of those infants.
Specially selected mouse monoclonal anti-RSV antibodies are used as
detector materials in Bioline™ RSV test. These enable the test to identify
RSV in NPA with a high degree of accuracy.

[Test principle] Bioline™ RSV test is immobilized with mouse monoclonal
anti-RSV antibody as capture material. And the specially selected
antibodies are used as detector materials. These enable Bioline™ RSV test
to identify RSV antigen in nasopharyngeal aspiration (NPA), with a high
degree of accuracy. Bioline™ RSV test involves the extraction of RSV
viral antigen by disrupting and exposing the internal viral nucleoproteins of
nasopharyngeal aspirate (NPA) and the insertion of the test strip into the
extraction reagent tube. Bioline™ RSV test strip has 2 pre-coated lines, “T”
(Test Line) and “C” (Control Line) on the surface of the strip. Two lines in
result window are not visible before applying any specimens. The Control
Line is used for procedural control. Control line should always appear if the
test procedure is performed properly and the test reagents of control line
are working. The Test Line will be visible in the result window if there are
enough RSV antigen in the specimen. If RSV antigen are not present in the
specimen, there is no color appears in “T”.

[Intended use] Bioline™ RSV rapid test is a chromatographic immunoassay
for the qualitative detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) in
nasopharyngeal aspiration (NPA). This kit is intended for professional use
and for in vitro diagnostic use only.

Materials provided and active ingredients of main

components

1 Bioline™ RSV test kit contains the following items to perform the
assay:

. 25 Test strips with desiccant in individual foil pouches

. Extraction buffer (1 x 10 ml/vial)

. 25 Disposable test tubes

. 50 Disposable droppers

. 1 Instructions for use

2. Active ingredients of main components

. 1test strip includes:
- Gold conjugate: Mouse monoclonal anti-RSV gold-colloid

(017+0.03 pg)

- Test line: Mouse monoclonal anti-RSV antibody (0.40+0.08 pg)
- Control line: Goat anti-mouse IgG (0.80£0.16 pg)

. Extraction buffer includes: Tricine (0.4 M), NaCl (q.s.), Triton™
X-100 (g:s.), Sodium azide (0.02 %)

Materials required but not provided
. Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability

1 The test kit should be stored between 1°C and 30 °C. Do not
freeze the kit or its components.
2. The test strip is sensitive to both heat and humidity. Perform the

test immediately after removing the test strip from the foil pouch.
3. Do not use the kit or its components beyond the expiration date.
4. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.
5 Do not use the test kit i the pouch is damaged or the seal is broken.

Warnings

1 For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test strip.

2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate
results. Any individual performing an assay with this product
must be trained in its use and must be experienced in laboratory
procedures.

3. Do not eat or smoke while handling specimens.

4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands
thoroughly afterwards.

S. Do not touch inner membrane of the result window by hand. It can
affect the test result.

6. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and extraction
buffer.

7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

8. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and
potentially contaminated materials in a biohazard container as if
they were infectious waste.

9. Do not mix or interchange different specimens.

10. Components must not be used after the expiration date printed
on the labels. Do not mix or interchange different batches/lots of
reagents.

n. Do not drink extraction buffer.

12. Bioline™ RSV extraction buffer contains a proprietary anti-

microbial agent, sodium azide, which presents no hazard to the user
if normal laboratory safety precautions are followed. If contact
with extraction buffer to the eyes and/or skin, wash affected area
with soap and water immediately. Also irritation or signs of toxicity
occur, seek medical attention.

Specimen collection and handling

1 Specimen collection

. RSV is recovered almost exclusively from the respiratory tract.

. Use mucus trap and catheter to collect NPA specimen.

. Nasal swab is not recommended as a specimen collection method

due to great variation of RSV particles in swab. When using a nasal
swab, users cannot expect the same test accuracy that can be
achieved with an NPA specimen.

. It is strongly recommended to avoid the use of sputum.
2. Specimen transport and storage
. The NPA specimen must be tested as soon as possible after

collection. If necessary, specimens may be stored at 2 - 8 °C for up
to 48 hours or at -20 °C for up to 7 days.

. Do not treat specimens with solutions containing formaldehyde or
its derivatives.

Test procedure (refer to figure)

1 Bring the test strip and specimen to a temperature between 15-30
°C prior to testing.

2. Using a disposable dropper provided, draw the extraction buffer up
to the fill line (200 - 250 pl) and add the drawn buffer into the
empty test tube provided.

3. Using a different disposable dropper provided, draw the specimen
up to the fill line (200 - 250 i) and add the drawn specimen into

the test tube containing the extraction buffer to achieve a dilution

ratio of 1/2 (Iv:1v).

4. Mix the tube well to homogenize the solution.

5. Let the test tube rest for 10 minutes at a temperature between 15 -
30°C.

6. With the arrows on the test strip pointing down, insert the test strip
into the test tube.

7. Do not handle or move the test strip or test tube until it is time to
read the test result.

8. Read the test result at 15 minutes; do not read the test result after
15 minutes.

Test interpretation (refer to figure)

1. Negative result: Only the control line (C) appears.
2. Positive result: Both the control line (C) and the test line (T)
appear.

A Caution: The presence of any test line, no matter how faint,
the result is considered positive.
3. Invalid result: Control line (C) fails to appear.
; If the control line is not visible within the result window or only the
test line is visible after performing the test, the result is considered
invalid. The directions may not have been followed correctly or the
test may have deteriorated. It is recommended that the specimen
be retested using a new test kit.

Test limitations

1 The contents of this kit are to be used for the qualitative detection
of RSV from NPA.
2. Failure to follow the test procedure and instructions for

interpretation of test results may adversely affect test performance
and/or invalidate the test result.

3. Test results must be evaluated in conjunction with other clinical
data available to the physician.
4. NPA specimens that are collected after the acute phase of

infection may contain antigen titers below the reagent's sensitivity
threshold. If a specimen yields a negative result despite observed
symptoms, a culture should be started to check the specimen for

the presence of RSV.

Internal quality control

Bioline™ RSV test strip has a test line (T) and a control line (C). Neither
the test line nor the control line is visible in the result window before
applying any specimens. The control line is used for procedural control only.
The presence of the control line indicates that the diluent has been applied
successfully and that the active ingredients of the main components on the
strip are functional, but it does not guarantee that the specimen has been
properly applied and does not represent a positive specimen control.

Product. Disclaimer:

While every precaution has been taken to ensure the diagnostic
ability and accuracy of this product, the product is used outside
of the control of the manufacturer and distributor and test results
may accordingly be affected by environmental factors and/or
user error. The subject of the diagnosis should consult a doctor for
further confirmation of the test result.

Warning:

The manufacturers and distributors of this product shall not be
liable for any direct, indirect, or consequential losses, liability,
claims, costs or damages arising from or related to an incorrect
positive or negative diagnosis using this product.

TECHNICAL SUPPORT CONTACT INFOR-
MATION

For further information, please contact your distributor or contact our support
specialists:

Region Phone E-mail address

Europe & Middle East | +441614839032 | EME.TechSupport(@abbott.com
Asia Pacific +61733637100 APTechSupport(@abbott.com
Africa +27105009700 | arcis.techsupport(@abbott.com
Russia &CIS +441614839032 | arcis.techsupport(@abbott.com
Latin America +5714824033 LATechSupport(@abbott.com
Canada +18008188335 | Canproductsupport(@abbott.com
us +1877 4417440 USproductsupport(@abbott.com

FRANGAIS

A propos du test

[Introduction] Le VRS est le virus respiratoire le plus courant chez
le nourrisson et le jeune enfant. Il infecte principalement des enfants
de moins de deux ans. Chez la majorité des jeunes enfants, le virus
provoque des symptdmes qui ressemblent a ceux d'un rhume classique,
avec notamment de la fiévre et un écoulement nasal, mais qui peuvent
étre plus sévéres, comme une toux, des difficultés respiratoires et
une respiration sifflante. Chez l'enfant prématuré et/ou souffrant de
maladies pulmonaires chroniques, le VRS peut provoquer des maladies
graves voire engager le pronostic vital. Avant le lancement du Synagis,
anticorps monoclonal utilisé pour prévenir les infections pulmonaires
graves dues au VRS, le virus était responsable de plus de 125 000
hospitalisations pédiatriques chaque année. Le risque de mortalité était
élevé chez environ 2 % des jeunes enfants hospitalisés. Des anticorps
monoclonaux de souris anti-VRS sélectionnés spécifiquement sont
utilisés comme agents de détection dans le test Bioline™ RSV. lIs
permettent d'identifier le VRS dans des échantillons obtenus par ANP
avec un degré d'exactitude élevé.

[Principe du test] Le test Bioline™ RSV est immobilisé avec un
anticorps monoclonal de souris anti-VRS comme matériel de capture
et les anticorps spécialement sélectionnés sont utilisés comme
matériaux détecteurs. lls permettent au test Bioline™ RSV d'identifier
l'antigéne du VRS dans des aspirations nasopharyngées (ANP), avec un
taux d'exactitude élevé. Le test Bioline™ RSV implique I'extraction de
I'antigéne viral du VRS par rupture et exposition des nucléoprotéines
virales internes d’aspirations nasopharyngées (ANP) et I'insertion de
la bandelette dans le tube de reactif d’extraction. La bandelette du
test Bioline™ RSV porte deux lignes pré-enrobées, une ligne de test
(« T ») et une ligne de contrdle (« C »)  la surface de la bandelette.
Les deux lignes ne sont pas visibles dans la fenétre de résultat avant
application de 'échantillon. La ligne de contrdle sert au contréle de la
procédure. Elle doit toujours apparaitre si la procédure de test a été
réalisée correctement et si les réactifs de test de la ligne de controle
fonctionnent. La ligne de test sera visible dans la fenétre de résultat
si la quantité d’antigénes de VSR dans I'échantillon est suffisante. Si
l'antigéne de VSR n’est pas présent dans 'échantillon, aucune couleur
n’apparait au niveau du « T ».

[Usage prévu] Le test rapide Bioline™ RSV est un dosage
immunochromatographique pour la détection qualitative du virus
respiratoire syncytial (VRS) dans des échantillons obtenus par
aspiration nasopharyngée (ANP). Ce kit est réservé a un usage
professionnel et un usage diagnostique in vitro uniquement.

Matériels fournis et principes actifs des principaux

composants

1. Le kit de test Bioline™ RSV contient les élements suivants
pour la réalisation du test:

. 25 bandelettes de test avec dessiccant, emballées dans des
pochettes individuellle en aluminium

. tampon d'extraction (1x 10 mL/flacon)

. 25 tubes 3 essai jetables

. 50 compte-gouttes jetables

. 1 mode d'emploi

2. Principes actifs des principaux composants

1 bandelette de test contient :

- conjugué or: anticorps monoclonal de souris anti-VRS
conjugué a de l'or colloidal (0,17+0,03 pg)

- ligne de test: anticorps monoclonal de souris anti-VRS
(0,40+0,08 pg)

- ligne de contrdle: IgG de chévre anti-souris (0,80%0,16 pg)

. Le tampon dlextraction contient: Tricine (0,4 M), NaCl (g.s.),
Triton™ X-100 (q.s.), Azide de sodium (0,02 %)

Materials required but not provided
. Gants de protection, minuteur, conteneur pour déchets présentant

un danger biologique

Stockage et stabilite du kit

1. La bandelette de test doit étre conservée entre 1et 30 °C. Ne
pas congeler le kit, ni ses composants.
2. La bandelette de test est sensible a la chaleur et a 'humidité.

Procéder au test immédiatement aprés avoir retiré la
bandelette de son emballage en aluminium.

3. Ne pas utiliser le kit ou ses composants au-dela de la date de
peremption.

4. La durée de conservation du kit est indiquée sur I'emballage
externe.

S. Ne pas utiliser le test si 'emballage individuel est endommagé

ou sl nlest plus hermétique.

Avertissements

1. Le test est destiné uniquement a une utilisation de diagnostic in
vitro. Ne pas réutiliser la bandelette de test.

2. Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir

I’exactitude des résultats. Toute personne voulant réaliser
ce test doit étre formée et avoir I'expérience nécessaire en
matiére de procédures de laboratoire.

3. Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation des
échantillons.

4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des
échantillons puis bien se laver les mains.

S. Ne pas toucher la membrane interne de la fenétre de résultat.
Cela peut affecter le résultat du test.

6. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des
échantillons et du tampon d'extraction.

7. Nettoyer minutieusement tout déversement a I'aide d’un
désinfectant approprié.

8. Décontaminer et mettre au rebut tous les échantillons, kits

de réaction et matériaux potentiellement contaminés dans un
conteneur pour déchets biologiques a risque infectieux.

9. Ne pas mélanger ni échanger différents échantillons.

10. Les composants du kit ne doivent pas étre utilisés aprés la date
de péremption indiquée sur 'emballage. Ne pas mélanger ni
inter changer les différents paquets / lots de réactifs.

1. Ne buvez pas le tampon d'extraction.

12. Le tampon d'extraction Bioline™ RSV contient un agent
antimicrobien exclusif, de l'azide de sodium, qui ne présente
pas de danger pour lutilisateur si les précautions habituelles du
laboratoire sont respectées. Si le tampon d'extraction entre en
contact avec les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone
concernée a |'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes
de toxicité, consulter un médecin.

Prélévement et manipulation des échantillons

1. Prélevement des échantillons

. Le VRS se retrouvé de fagon quasi exclusive dans les voies
respiratoires.

. Utiliser un piége & mucus et un cathéter pour prélever un
échantillon par ANP.

. Lutilisation d'un écouvillon nasal n'est pas recommandée

en raison de la grande variation des particules de VRS sur
I'écouvillon. La précision du test ne sera pas la méme avec un
écouvillon nasal quavec un prélévement par ANP.

. Il est fortement recommandé d'éviter d'utiliser des
expectorations.

2. Transport et conservation des échantillons

. L'échantillon obtenu par ANP doit étre analysé au plus vite

aprés le prélévement. Si nécessaire, les échantillons peuvent
étre stockés entre 2 et 8 °C pendant 48 heures maximum ou &
-20 °C pendant 7 jours maximum.

. Ne pas traiter les échantillons avec des solutions contenant du
formaldéhyde ou des dérivés de formaldéhyde.

Procedure de test (se référer a l'illustration)

1. Amener la bandelette de test et I'échantillon a une température
située entre 15 et 30 °C avant de procéder au test.
2. A laide du compte-gouttes jetable fourni, prélever du tampon

dlextraction jusquau trait (200 - 250 pl) et ajouter le tampon
prélevé dans le tube a essai vide fourni.

3. A l'aide d'un autre compte-gouttes jetable fourni, prélever
Iéchantillon jusquau trait (200 - 250 pl) et ajouter Iéchantillon
prélevé dans le tube a essai contenant le tampon d'extraction
de sorte a obtenir un rapport de dilution de 1/2 (lv:1v).

4. Bien mélanger et homogeénéiser la solution.

5. Laisser reposer le tube a essai pendant 10 minutes a une
température comprise entre 15 et 30 °C.

6. Insérer la bandelette dans le tube a essai, fleches dirigées vers le
bas.

7. Ne pas manipuler ou déplacer la bandelette de test ou le tube a
essai jusqua la lecture du résultat.

8. Lire le résultat du test a la 15e minute; ne pas lire le résultat au-

dela de 15 minutes.

Interprétation du test (se référer a l'illustration)

1. Résultat négatif: seule la ligne de contrdle (« C ») apparait.

2, Résultat positif: la ligne de contrdle (« C ») et la ligne de test («
T ») apparaissent.

A Attention : la présence dune ligne de test, quelle que soit
lintensité de la couleur, indique un résultat considéré comme
positif.

3. Résultat non valide: aucune ligne de contréle (« C ») n’apparait.
; Si la ligne de contrdle nest pas visible dans la fenétre de
résultat ou si seule la ligne de test est visible apres la réalisation
du test, le résultat est considéré comme non valide. Il se peut
que les instructions naient pas été suivies correctement ou
que le test soit endommageé. Il est recommandé d’analyser a
nouveau I'échantillon a 'aide d’un nouveau kit de test.

Limites du test

1. Le contenu de ce kit doit étre utilisé pour la détection
qualitative du VRS dans des échantillons obtenus par ANP.
2. Le non-respect de la procédure de test et/ou du mode

d'interprétation des résultats peuvent affecter les performances
du test et/ou invalider les résultats.

3. Les résultats du test doivent toujours étre évalués en
association avec les autres données cliniques auxquelles le
médecin a accés.

4. Les échantillons obtenus par ANP qui sont prélevés apres
la phase aigué d'infection peuvent contenir des titres de
I'antigéne sous le seuil de sensibilité du réactif. Si le résultat
d'un échantillon est négatif malgré les symptomes observés,
une culture doit étre effectuée afin de rechercher la présence
de VRS dans l'échantillon.

Contréle qualité interne

La bandelette de test Bioline™ RSV comporte une ligne de test (« T
») et a une ligne de contréle (« C »). Ni la ligne de test ni la ligne de
contréle ne sont visibles dans la fenétre de résultat avant lapplication
de Iéchantillon. La ligne de contrdle sert uniquement a vérifier le bon
fonctionnement du test. La présence de la ligne de contrdle indique
que le diluant a été correctement appliqué et que les principes actifs
des principaux composants de la bandelette sont toujours actifs. Elle ne
garantit pas que 'échantillon ait été correctement appliqué et ne peut
en aucun cas remplacer un contrdle positif.

Clause de non-responsabilité :

Bien que toutes les précautions soient prises pour assurer le bon
fonctionnement et I'exactitude de ce produit, il n'est pas utilisé
sous le controle du fabricant et du distributeur. Le résultat peut
étre influencé par des facteurs environnementaux et/ou une erreur
d'utilisation. Il est fortement recommandé au patient ayant regu le
diagnostic de consulter un médecin pour confirmer le résultat du
test.

Attention :

Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent en aucune
maniere, étre tenus pour responsables de toute perte, dommage,
litige ou codt, directs, indirects, ou consécutifs, dus d ou liés a un
diagnostic positif ou négatif erroné établi en utilisant ce produit.

COORDONNEES DE LASSISTANCE TECHNIQUE

Pour plus dinformations, contactez votre distributeur ou nos spécialistes
[assistance :

a
@

a9 Numéro de g

Région téléphone Adresse e-mail
E;::Ef etMoyen | 441614839032 | EMETechSupport@sbbot.com
Asie-Pacifique +61733637100 APTechSupport(@abbott.com
Afrique +27105009700 | arcis.techsupport(@abbott.com
Russie et CEI +441614839032 | arcis.techsupport(@abbott.com
Amérique latine +5714824033 LATechSupport(@abbott.com
Canada +1800 818 8335 Canproductsupport(@abbott.com
Etats-Unis + 877 4417440 USproductsupport(@abbott.com
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Acerca de la prueba

[Introduccién] EI VSR es el virus respiratorio mas comin en neonatos
y nifos pequefios, y a menudo infecta a los nifios menores de dos
afios. En la mayoria de neonatos, el virus causa sintomas parecidos a
los del resfriado comin, incluida fiebre y secrecion nasal, pero puede
provocar sintomas mas graves, como tos, dificultad para respirar y
sibilancias. En los bebés nacidos prematuramente y/o con enfermedad
pulmonar cronica, el VSR puede provocar una enfermedad grave o
incluso poner su vida en peligro. Antes de la introduccion de Synagis,
un anticuerpo monoclonal usado para prevenir infecciones pulmonares
graves causadas por el VSR, el virus dio lugar a mas de 125 000
hospitalizaciones infantiles cada afio. Hubo un alto riesgo de mortalidad
en aproximadamente un 2 por ciento de neonatos. En la prueba de
Bioline™ RSV se utilizan anticuerpos anti-VSR monoclonales de raton
especialmente seleccionados como material detector. Estos permiten
que la prueba identifique el VSR en el aspirado nasofaringeo con un
alto grado de precision.

[Principio de la prueba] La prueba Bioline™ RSV esta inmovilizada con
anticuerpo monoclonal de raton anti-VSR como material de captura.
Asimismo, los anticuerpos especialmente seleccionados se utilizan
como material detector. Estos permiten que la prueba Bioline™ RSV
identifique el antigeno del VSR en el aspirado nasofaringeo con un
alto grado de precision. La prueba Bioline™ RSV implica la extraccion
del antigeno viral del VSR mediante la interrupcion y exposicion de las
nucleoproteinas virales internas del aspirado nasofaringeo, y la insercion
de la tira reactiva en el tubo del reactivo de extraccion. La prueba
Bioline™ RSV consta de 2 lineas recubiertas previamente: “T” (linea de
prueba) y “C” (linea de control) en la superficie de la tira. Las dos lineas
de la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar una muestra.
La linea de control se utiliza para el control del procedimiento. La linea
de control debe aparecer siempre si el procedimiento de la prueba se
realiza correctamente y los reactivos de la linea de control de la prueba
funcionan. Si hay suficiente antigeno del VSR en la muestra, se podra
ver la linea de prueba en la ventana de resultados. En caso contrario, no
aparecera ningdn color en “T”.

[Uso previsto] La prueba rapida Bioline™ RSV es un inmunoensayo
cromatografico para la deteccion cualitativa del virus sincicial
respiratorio (VSR) en el aspirado nasofaringeo (ANF). Este kit es solo
para uso profesional y solo para uso diagnéstico in vitro.

Materiales suministrados y principios activos de los
principales componentes

1. El kit de prueba Bioline™ RSV contiene los siguientes
elementos para realizar el ensayo:

. 25 Tiras de prueba con desecante en bolsas de papel de
aluminio individuales

. Buffer de extraccion (1 x 10 ml/vial)

. 25 Tubos de prueba desechables

. 50 Cuentagotas desechables

. 1 Instrucciones de uso

2. Principios activos de los principales componentes

. 1tira de prueba consta de:

- Conjugado de oro: anticuerpo monoclonal de raton anti-VRS
con oro coloidal (0,17+0,03 pg)

- Banda de prueba: anticuerpo monoclonal anti VRS de raton
(0,40+0,08 pg)

- Banda de control: anticuerpo IgG anti-raton de cabra
(0,80%0,16 pg)

. El buffer de extraccion incluye: Tricina (0,4 M), NaCl (g.s.),
Triton™ X-100 (q.s.), Azida de sodio (0,02 %)

Materiales necesarios pero no suministrados
. Guantes de proteccion, temporizador, contenedor de residuos

biologicos peligrosos

Conservacion y estabilidad del kit

1. El kit de prueba se debe conservarse a una temperatura entre 1
°Cy 30 °C. No congele ni el kit ni sus componentes.
2. La tira de prueba es sensible al calor y la humedad. Realice la

prueba inmediatamente después de extraer la tira de prueba de
la bolsa de aluminio.

3. No utilice el kit ni sus componentes después de su fecha de
caducidad.

4. La vida Gtil del kit se indica en el exterior del envase.

5. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello esta
roto.

Advertencias

1. Solo para uso diagnostico in vitro. No reutilice la tira de prueba.

2. Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para obtener

unos resultados precisos. La persona encargada de realizar el
ensayo con este producto debera conocer su funcionamiento y
poseer experiencia en técnicas de laboratorio.

3. No coma ni fume mientras manipula las muestras.

4. Utilice guantes de proteccion cuando manipule muestras y
lavese bien las manos después.

5. No toque la membrana interna de la ventana de resultados con
la mano, ya que puede afectar al resultado de la prueba.

6. Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles de la muestra
y el buffer de extraccion.

7. Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante
apropiado.

8. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reactivos
y materiales potencialmente contaminados en un contenedor
de residuos biologicos peligrosos, como si fueran residuos
infecciosos.

No mezcle ni intercambie muestras distintas.

10. Los componentes no deben utilizarse después de la fecha de
caducidad impresa en las etiquetas. No mezcle ni intercambie
diferentes lotes de reactivo.

n No beba el buffer de extraccion.

12. El buffer de extraccion de Bioline™ RSV contiene un agente

antimicrobiano patentado, azida de sodio, que no representa
ningln peligro para el usuario si se siguen las precauciones de
seguridad normales en un laboratorio. Si el buffer de extraccion
entra en contacto con los ojos y/o la piel, lave de inmediato
la zona afectada con agua y jabon. Asimismo, si se produce
irritacion o hay signos de toxicidad, busque atencion médica.

ecogida y manipulacién de muestras
Recogida de muestras

-

. El VRS es recuperado casi exclusivamente del tracto
respiratorio.

. Use extractor de moco y catéter para la recoleccion de la
muestra de aspirado nasofaringeo.

. El hisopado nasal no esta recomendado como método de

recoleccion de muestras debido a la gran variacion de particulas
de VSR en el hisopo. Si se utiliza un hisopo nasal, los usuarios
no pueden esperar la misma precision en la prueba que si se usa
una muestra de aspirado nasofaringeo.

. Se recomienda encarecidamente evitar el uso de esputo.
2. Transporte y Almacenamiento de muestras
. La muestra de ANF debe ser analizada tan pronto como sea

recogida. Si es necesario, las muestras pueden almacenarse
hasta 48 horas entre 2 - 8 grados centigrados o hasta 7 dias a
-20 grados centigrados.

. Aseglrese que las muestras no sean tratadas con soluciones
que contengan formaldehidos o sus derivados.

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)

1. Permita que todos los componentes del kit y las muestras
alcancen 15 - 30 °C antes de la prueba.
2. Sirviendose de un cuentagotas desechable proporcionado

extraiga el tampon de extraccion hasta la linea de llenado (200
- 250 pl) y afiada el tampdn extraido al tubo de ensayo vacio
proporcionado.

3. Sirviéndose de otro cuentagotas desechable proporcionado
extraiga la muestra hasta la linea de llenado (200 - 250 pl) y
anada la muestra extraida al tubo de ensayo que contiene el
tampon de extraccion para obtener una relacion de dilucion 1/2

(v:1v).

4. Mezcle el contenido totalmente para homogeneizar la solucion.

5. Deje que se asiente durante 10 minutos a temperatura
ambiente (15 - 30 °C).

6. Coloque la tira de prueba dentro de un tubo con las flechas que
se encuentran sobre la tira de prueba a puntando hacia abajo.

7. No manipule o mueva la tira de prueba hasta que la prueba sea
completada y est3 lista para la lectura.

8. Lea los resultados a los 15 minutos. No interprete los resultados

después de 15 minutos.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1. Resultado negativo: Solamente aparece la linea de control (C).
2. Resultado positivo: Aparece la linea de control (C) y la linea de
prueba (T).

Precaucion: Si aparece cualquier linea de prueba, sin
importar lo tenue que sea, significa que el resultado de la
prueba es positivo.

3. Resultado invalido: No aparece la linea de control (C),
indistintamente si aparece o no la linea de prueba (T) después
de realizar la prueba. Es posible que las instrucciones no hayan
sido seguidas correctamente o la prueba esté deteriorada. Se
recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo kit de

prueba.

itaciones de la prueba

1. El contenido de este kit esta disefiado para ser usado en la
deteccion cualitativa de VRS a partir de un ANF.
2. Los fallos en el seguimiento de procedimiento de prueba e

interpretacion de los resultados de prueba puede afectar
adversamente el desempefio de la prueba y / o invalidar los
resultados de la prueba.

3. Los resultados de la prueba deben ser evaluados en conjunto
con otros datos clinicos disponibles para el médico.
4. Las muestras de ANF que son recogidas después de esta fase

de infeccion aguda pueden contener titulos de anticuerpos
inferiores al umbral de sensibilidad del kit. Si una muestra da
un resultado negativo a pesar de presentar sintomas, se debe
realizar un cultivo para verificar la presencia de VRS en la
muestra.

Control de calidad interno

El tira de prueba Bioline™ RSV tiene una banda de prueba (T) y
una banda de control (C). Tanto la banda de prueba como la banda
de control en la ventana de la tira no son visibles antes de aplicar las
muestras. La banda de control se usa como control del procedimiento.
La banda de control de la prueba rapida demuestra que el buffer de
extraccion se ha aplicado con éxito, y que los ingredientes activos
de los componentes principales de la tira son funcionales, pero no es
una garantia de que la muestra se ha aplicado correctamente y no
representa una muestra de control positivoA

Exencidn de responsabilidad del producto:

Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para
garantizar la capacidad y la precision diagnésticas de este producto,
éste se utiliza fuera del control del fabricante y del distribuidor, y en
consecuencia puede verse afectado por factores ambientales y/

o un error del usuario. La persona que se someta a este andlisis
debera consultar a un médico para obtener una confirmacién
adicional del resultado de la prueba.

Advertencia:

Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables
de ninguna pérdida, responsabilidad, reclamacién, costo o dario
directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un
diagnéstico incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este
producto.

INFORMAC_ION DE CONTACTO DEL SERVICIO DE
SOPORTETECNICO

Para obtener mas informacion, pongase en contacto con su distribuidor o con
nuestros especialistas del servicio de soporte técnico:

Region Na deteléfono | Direccion d lectroni
BurcpayOrente | 141614839032 EMETechS:

Medio TechSupport(@abbott.com
Asia Pacifico +61733637100 APTechSupport(@abbott.com
Africa +2710500 9700 arcis.techsupport(@abbott.com
Rusiay CEI +441614839032 arcis.techsupport(@abbott.com
Latinoamérica +5714824033 LATechSupport(@abbott.com
Canada +1800 818 8335 Canproductsupport(@abbott.com
EE.UU. +1877 4417440 USproductsupport(@abbott.com

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugio] O VSR ¢ o virus respiratério mais comum nos bebés e
criangas mais novas, e afeta com mais frequéncia bebés com idade
inferior a dois anos. Na maioria das criangas, o virus causa sintomas que
se assemelham aos de uma constipagao, incluindo febre e corrimento
nasal, mas que podem conduzir a sintomas mais graves tais como tosse,
dificuldade a respirar e pieira. Em bebés nascidos prematuramente e/
ou com doenga pulmonar crénica, o VSR pode causar uma doenga
mais grave ou até mesmo fatal. Antes da introdugdo de Synagis, um
anticorpo monoclonal utilizado para prevenir infegées pulmonares
graves causadas pelo VSR, o virus era responsavel pela hospitalizagio
anual de mais de 125 000 criangas. Verificava-se um elevado risco de
mortalidade em aproximadamente 2 porcento dessas criangas. Eram
utilizados anticorpos anti-VSR monoclonais de rato especialmente
selecionados como materiais de detecdo no teste Bioline™ RSV. Estes
anticorpos permitem que o teste identifique o VSR no NPA com um
elevado grau de precisdo.

[Principio do teste] O teste Bioline™ RSV foi imobilizado com
anticorpo anti-VSR monoclonal de rato como material de captura. E
os anticorpos especialmente selecionados séo utilizados como materiais
de detegdo. Estes anticorpos permitem que o teste Bioline™ RSV
identifique o antigénio VSR na aspiragao nasofaringea (NPA) com um
elevado grau de precisdo. O teste Bioline™ RSV envolve a extragdo do
antigénio viral do VSR, interrompendo e expondo as nucleoproteinas
virais internas do aspirado nasofaringeo (NPA), e a insergio da tira
de teste no tubo de reagente de extragéo. A tira de teste do Bioline™
RSV possui duas linhas pré-revestidas, “T” (Linha de teste) e “C” (Linha
de controlo) na superficie da tira. As duas linhas na janela do resultado
s6 sdo visiveis apos a aplicagdo de qualquer amostra. A Linha de
controlo é utilizada para controlo de procedimentos. Esta linha aparece
sempre que o procedimento de teste é efetuado corretamente e os
reagentes de teste da linha de controlo esto ativos. A Linha de teste
s6 sera visivel na janela do resultado se a amostra contiver antigénio
VSR suficiente. Se o antigénio VSR néo estiver presente na amostra,
ndo sera visivel qualquer cor na linha “T".

[Indicagées] O teste rapido Bioline™ RSV é um imunoensaio
cromatografico para a detegdo qualitativa do Virus sincicial respiratorio
(RSV) em aspiragdo nasofaringea (NPA). Este kit destina-se
exclusivamente para utilizagdo profissional e apenas para utilizagdo em
diagnéstico in vitro.

Materiais fornecidos e ingredientes activos dos

componentes principais

1. O kit de teste Bioline™ RSV inclui os seguintes materiais para
realizar o ensaio:

. 25 Tira de teste com dessecante em bolsas de aluminio
individuais

. Solugao tampéo de extragdo (1 x 10 ml/frasco)

. 25 Tubos de teste descartaveis

. 50 Conta-gotas descartaveis

. 1 Instrugdes de utilizagao

2. Ingredientes activos de componentes principais

1 tira de teste inclui:

- Conjugado de ouro: anti-RSV monoclonal de rato - ouro
coloidal (0,17+0,03 pg)

- Linha de teste: anticorpo monoclonal de rato anti-RSV
(0,40£0,08 pg)

- Linha de controlo: imunoglobulina (IgG) de cabra anti-rato
(0,80+0,16 pg)

. Solugdo tampdo de extragdo: tricina (0,4 M), NaCl (q.s.),
Triton™ X-100 (q.s.), azida de sédio (0,02 %)

Materiais necessarios mas nao fornecidos

. Luvas protetoras, temporizador, recipiente de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit

1. A tira de teste deve ser armazenada a uma temperatura entre 1
°C e 30 °C. N3o congele o kit nem os componentes.
2. A tira de teste é sensivel tanto ao calor como a humidade.

Realize o teste imediatamente apos retirar a tira de teste da
bolsa de folha de aluminio.

w

Nao utilize o kit nem os componentes apos a data de validade.
4. A data de validade do kit estd indicada na embalagem externa.

5. Nao utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o
selo estiver quebrado.

Avisos

1. Apenas para utilizagio em diagndsticos in vitro. Nao reutilize o
dispositivo de teste.

2. As instrugées devem ser seguidas com exactiddo para obter
resultados precisos. Qualquer individuo que execute um ensaio
com este produto deve ter formagao na utilizagio do mesmo e
experiéncia em procedimentos de laboratério.

3. Nao coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

4. Use luvas de protecgdo durante o manuseamento das amostras
e lave bem as mos posteriormente.

5. Nao toque na membrana interna da janela do resultado com a
mao Esta situagao pode afetar o resultado.

6. Evite salpicos ou a formagao de aerossois da amostra e tampdo
de extragao.

7. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante
apropriado.

8. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacgao
e materiais potencialmente contaminados como se fossem
residuos infecciosos num recipiente para materiais que
apresentem risco biologico.

9. N&o misture amostras diferentes nem as troque umas pelas
outras.

10. Os componentes ndo devem ser usados apés a data de validade
indicada no rotulo. Ndo misturar ou trocar reagentes de
namero de lote diferente.

1. Nzo beba tampéo de extragao.

12. O tampéo de extragao Bioline™ RSV contém um agente com

propriedades antimicrobianas como a azida de sédio, que ndo
acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas
as precaugdes de seguranga laboratoriais normais. Se ocorrer
contacto entre o tampéo de extragdo e os olhos e/ou pele, lave
imediatamente a area afetada com sabao e agua. Se ocorrer
igualmente irritagdo ou sinais de toxicidade, consulte um
médico.

Colheita e manuseamento das amostras

1. Colheita das amostras

. O RSV é recuperado quase exclusivamente a partir do trato
respiratorio.

. Utilize um coletor de muco, cateter para recolher uma amostra
de aspirado nasofaringeo.

. A zaragatoa nasal ndo é reconhecida como um método de

recolha de amostra ideal, pois ha uma grande variagao das
particulas de RSV na zaragatoa. Assim, ndo recomendamos a
utilizagdo de zaragatoa. CAo utilizar uma zaragatoa nasal, os
utilizadores ndo podem contar com uma preciso de teste igual
a obtida com uma amostra de aspirado nasofaringeo.

. Recomenda-se vivamente que evite utilizar expetorago.
2. Transporte e armazenamento de amostras
. Os aspirados nasofaringeos (ANF) devem ser testados o

mais rapido possivel apos a colheita. Se necessario podem ser
armazenados entre 2 - 8 °C no maximo até 48 horas ou a -20 °C
por sete dias.

. Certifique-se de que as amostras ndo sio tratadas com
solugdes que contenham formaldeido ou derivados deste.

Procedimento de teste (consulte a figura)

1. Deixe todos os componentes do kit e a amostra a 15 °C e 30
°C antes de realizar os testes.
2. Utilizando um conta-gotas descartavel fornecido, retire

a solugdo tampao de extragdo até a linha de enchimento
(200 - 250 pD) e adicione a solugao tampao recolhida ao tubo
de ensaio vazio fornecido.

3. Utilizando um outro conta-gotas descartavel fornecido, retire
a amostra até a linha de enchimento (200 - 250 pl) e adicione
a amostra recolhida ao tubo de ensaio que contém a solugao
tampao de extragdo para obter uma relagdo de diluigao de 1/2

(v:v).

4. Misture bem, de modo a que a solugdo fique homogénea

5. Deixe repousar durante 10 minutos a temperatura ambiente (15
-30°Q).

6. Coloque a tira de teste no tubo de ensaio com as setas da tira
de teste a apontar para baixo.

7. N&o manipule nem movimente a tira de teste enquanto o teste
ndo estiver concluido e pronto para ser lido.

8. Leia o resultado passados 15 minutos. Néo interprete os

resultados passados 15 minutos.

Interpretagdo do teste (consulte a figura)

1. Resultado negativo: Apenas aparece uma linha de controlo (C).

2, Resultado positivo: Aparece uma linha de controlo (C) e uma
linha de teste (T).
A Atengio: a presenca de qualquer linha de teste,
independentemente da intensidade desta, significa que o
resultado é considerado positivo.

3. Resultado invalido: n3o aparece uma linha de controlo (C).
; Se a linha roxa néo for visivel na janela do resultado ou se s6
for visivel a linha de teste depois de realizar o teste, o resultado
é considerado invalido. As instrugées podem nio ter sido
respeitadas ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomenda-
se que a amostra volte a ser testada utilizando um novo kit de
teste.

Limitacées do teste

1. O conteido deste kit destina-se a ser utilizado para a detegdo
qualitativa do RSV a partir de aspirado nasofaringeo.
2. Se néo se seguir o procedimento do teste e as interpretagdes

dos resultados do mesmo, isso pode ter efeitos adversos sobre o

desempenho do teste e/ou invalidar o resultado.

3. Os resultados do teste tém de ser avaliados em conjunto com
outros dados clinicos disponiveis para o médico.

4. As amostras de ANF recolhidas depois desta fase podem

conter titulos de antigénios abaixo do limiar de sensibilidade do
reagente. Se uma amostra tiver um resultado negativo apesar
dos sintomas observados, deve ser iniciada uma cultura para
verificar a amostra.

Controlo de qualidade interno

O teste Bioline™ RSV tem uma linha de teste (T) e linha de controlo
(C). Tanto as linhas de teste como a linha de controlo existente na
janela de resultados nao estao visiveis antes de aplicar quaisquer
amostras. A linha de controlo & utilizada para o controlo processual. A
linha de controlo do TDR (Teste de Diagnostico Rapido) apenas mostra
que o diluente foi aplicado com éxito, e que os ingredientes activos
dos componentes principais da tira era ainda funcional, mas ndo é uma
garantia da amostra ter sido devidamente aplicado e nao representa
uma amostra positiva de control.

Rendincia do produto:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugdes para garantir
a capacidade e exatiddo de diagnéstico deste produto, o mesmo é
utilizado fora do controlo do fabricante e distribuidor, pelo que os
resultados dos testes poderdo ser afetados em conformidade com
fatores ambientais e/ou erros dos utilizadores. A pessoa a quem
se aplica o diagndstico deve consultar um médico para confirmar
posteriormente o resultado.

Aviso:

Os fabricantes e os distribuidores deste produto ndo se responsa-
bilizam por quaisquer perdas diretas, indiretas ou consequenciais,
compensagdes, reclamagges, custos ou danos resultantes ou relacio-
nados com um diagnéstico incorreto, seja este positivo ou negativo,
aquando da utilizagdo do produto.

IN FORMAGOES DE CONTACTO DO APOIO
TECNICO

Para obter mais informagdes, contacte o seu distribuidor ou os nossos
especialistas em apoio técnico:

Regido Nimero de telefone | Endereco de e-mail
Europo e Medio | 441614839032 | EMETechSupport@sbbott.om
Asia-Pacifico +617 33637100 APTechSupport(@abbott.com
Africa +2710 500 9700 arcis.techsupport(@abbott.com
Russia e CEl +441614839032 | arcistechsupport(@abbott.com
América Latina | +5714824033 LATechSupport(@abbott.com
Canada +1800 818 8335 Canproductsupport(@abbott.com
EUA +1877 4417440 USproductsupport(@abbott.com

DEUTSCH

Uber den Test

[Einfiihrung] Das RSV ist das bei Sauglingen und Kleinkindern am
haufigsten auftretende Atemwegsvirus. Es infiziert iberwiegend Kinder
unter zwei Jahren. Bei den meisten Kindern ruft das Virus Symptome
hervor, die einer normalen Erkaltung ahneln, etwa Fieber und eine
laufende Nase. Im Verlauf kann es aber zu schwereren Symptomen
kommen, wie etwa Husten, Atembeschwerden und Giemen. Bei Frih-
geborenen und/oder Kleinkindern mit chronischer Lungenerkrankung
kann das RSV eine schwere oder sogar lebensbedrohliche Erkrankung
verursachen. Vor der Einfiihrung von Synagis, einem monoklonalen
Antikérper, der die Entstehung schwerer, durch das RSV verursachter
Lungeninfektionen verhindert, fiihrte das Virus pro Jahr zu mehr als
125 000 Krankenhausaufenthalten bei Kleinkindern. Bei etwa 2 Pro-
zent dieser Kinder bestand ein hohes Sterblichkeitsrisiko. Im Bioline™
RSV-Test werden speziell ausgewahlte monoklonale Anti-RSV-Anti-
korper von Mausen als Detektormaterial verwendet. Dadurch kann das
RSV im NPA mit hoher Genauigkeit nachgewiesen werden.
[Testprinzip] Der Bioline™ RSV-Test wird mit monoklonalen Anti-
RSV-Mausantikérpern als Bindungsmaterial immobilisiert. Und die
speziell ausgewahlten Antikdrper dienen als Detektormaterial. Der
Bioline™ RSV-Test kann somit das RSV-Antigen im nasopharyngea-
len Aspirat (NPA) mit hoher Genauigkeit nachweisen. Der Bioline™
RSV-Test umfasst die Extraktion des viralen RSV-Antigens durch
Disruption und Exposition der internen viralen Nukleoproteine im nas-
opharyngealen Aspirat (NPA) sowie die Einfiihrung des Teststreifens in
das Rohrchen mit Extraktionsreagenz. Der Bioline™ RSV-Teststreifen
verfiigt Uiber zwei vorbeschichtete Linien, ,T“ (Testlinie) und ,,C* (Kon-
trolllinie), die sich auf der Oberflache des Streifens befinden. Die zwei
Linien im Ergebnisfenster sind vor dem Probenauftrag nicht sichtbar.
Die Kontrolllinie dient zur Verfahrenskontrolle. Die Kontrolllinie sollte
immer erscheinen, wenn das Testverfahren korrekt durchgefihrt wird
und die Testreagenzien der Kontrolllinie einwandfrei funktionieren. Die
Testlinie erscheint im Ergebnisfenster, sobald in der Probe ausreichend
RSV-Antigene vorhanden sind. Wenn in der Probe hingegen kein
RSV-Antigen vorliegt, bleibt die ,T“-Linie farblos.
[Anwendungsbereich] Der Bioline™ RSV-Schnelltest ist ein chroma-
tographischer Immunoassay zum qualitativen Nachweis des Respira-
torischen Synzytial-Virus (RSV) in nasopharyngealem Aspirat (NPA).
Dieses Kit ist fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
vorgesehen und in der In-vitro-Diagnostik eingesetzt werden.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien und aktive
Bestandteile der Hauptkomponenten

1. Das Bioline™ RSV-Testset enthilt die folgenden Komponenten
fir die Durchfihrung des Assays:

. 25 Teststreifen mit Trocknungsmittel in einzelnen Folienbeu-
teln

. Extraktpuffer (1 x 10 ml/Flaschchen)

. 25 Einweg-Testrohrchen

. 50 Einweg-Tropfer

. 1 Gebrauchsanweisung

2. Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten

. 1 Teststreifen enthalt:

- Goldkonjugat: monoklonale Maus-Antikdrper gegen das RS-
Virus - Kolloidales Gold (0,17+0,03 pg)
- Testlinie: monoklonale Maus-Antikérper gegen das RS-Virus
(0,40%0,08 pg)
- Kontrolllinie: Ziege-anti-Maus IgG (0,80%0,16 pg)
. Extraktpuffer: Tricin (0,4 M), NaCl (q.s.), Triton™ X-100 (g.s.),
Natriumazid (0,02 %)

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

. Schutzhandschuhe, Zeitmesser, Abfallbehalter fiir biologische
Gefahrenstoffe

Lagerung und Stabilitat des Kits

1. Das Testkit sollte bei einer Temperatur von 1°C bis 30 °C auf-
bewahrt werden. Kit oder Komponenten nicht einfrieren.

2. Das Testkit ist empfindlich sowohl gegeniiber Hitze als auch
Feuchtigkeit. Der Test ist unmittelbar nach Entnahme der
Testvorrichtung aus der Folienverpackung durchzufihren.

3. Die Testvorrichtung oder ihre Komponenten nach dem Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.

4. Das Verfallsdatum des Kits ist auf der AuBenverpackung ange-
geben.

5. Testkit nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt
oder der Verschluss nicht intakt ist.

Warnhinweise

1. Nur fir die professionelle In-Vitro-Diagnostik. Testvorrichtung
nicht wiederverwenden.

2. Zur Erreichung genauer Ergebnisse muss die Gebrauchsan-
leitung strikt befolgt werden. Jede Person, die mit diesem
Produkt einen Test durchfihrt, muss in dessen Anwendung
geschult und mit Laborverfahren vertraut sein.

3. Beim Umgang mit Proben darf nicht gegessen oder geraucht
werden.

4. Beim Umgang mit Proben Schutzhandschuhe tragen und im
Anschluss griindlich die Hande waschen.

S. Die innere Membran des Ergebnisfensters nicht mit der Hand
beriihren. Die Testergebnisse konnten dadurch beeinflusst werden.

6. Spritzer und Aerosolbildung der Probe und des Extraktionspuf-

fers vermeiden.

7. Verschittetes griindlich mit einem geeigneten Desinfektions-
mittel reinigen.
8. Sémtliche Proben, Reaktionskits und moglicherweise kontami-

nierte Materialien in einem Behilter fir biologisch gefahrlichen
Abfall entsorgen und wie infektiosen Abfall behandeln.

9. Unterschiedliche Proben nicht mischen oder austauschen.

10. Die Komponenten nicht iiber das auf den Etiketten gedruckte
Verfallsdatum hinaus verwenden. Reagenzienchargen nicht
miteinander mischen oder austauschen.

n. Extraktionspuffer nicht trinken.

12. Das Extraktionspuffer Bioline™ RSV enthilt einen urheber-
rechtlich geschiitzten antimikrobiellen Wirkstoff, Natriumazid,
der keine Gefahr fir den Benutzer darstellt, wenn die tblichen
VorsichtsmaBnahmen des Labors berlcksichtigt werden. Bei
Kontakt des Extraktionspuffer mit Augen und/oder Haut die
betroffenen Stellen sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei
Auftreten von Reizungen oder Anzeichen fir Toxizitat sofort
medizinische Hilfe suchen.

Probenentnahme und -handhabung

1. Probengewinnung

. Das RS-Virus wird fast ausschlieBlich aus dem Respirations-
trakt gewonnen.

. Probe des nasopharyngealen Aspirats mit einer Mukusfalle

oder einem Katheter entnehmen.

. Wegen der grofen Variation von RSV-Partikeln im Tupfer
von einem Nasenabstrich als Methode zur Probenentnahme
abgeraten. Bei Verwendung eines Nasenabstrichs kann nicht
dieselbe Testgenauigkeit wie bei einer NPA-Probe erwartet

werden.

. Von der Verwendung von Sputum als Probenmaterial wird
dringend abgeraten.

2. Probentransport und -lagerung

. Nasopharyngeal-Aspiratproben (NPA) missen nach Entnahme
schnellstmaglich getestet werden. Bei Bedarf kdnnen sie bei 2
bis 8 °C bis zu 48 Stunden oder bei -20 °C bis zu 7 Tage gela-

gert werden.

. Sicherstellen, dass die Proben nicht mit Losungen behandelt
werden, die Formaldehyd oder Formaldehyd-Derivative ent-
halten.

Testdurchfiihrung (siche Abbildung)

1. Alle Komponenten des Testsets und Proben miissen vor Beginn
des Tests Raumtemperatur (15 - 30 °C) annehmen.

2. Den Extraktpuffer mithilfe eines der mitgelieferten Einweg-

Tropfer bis zur Fiilllinie (200 - 250 pl) ziehen und den
entnommenen Puffer in das mitgelieferte leere Testrohrchen
geben.

3. Die Probe mithilfe eines weiteren mitgelieferten Einweg-
Tropfers bis zur Filllinie (200 - 250 pl) ziehen und die
entnommene Probe in das Testrohrchen geben, welches den
Extraktpuffer enthdlt, um ein Verdiinnungsverhaltnis von 1:2
(Iv:1v) zu erhalten.

4. Griindlich mischen, damit die Lésung homogenisiert wird.

S. 10 Minuten bei Raumtemperatur (15 - 30 °C) stehen lassen.

6. Den Teststreifen in das Testrohrchen einfihren. Dabei mussen
die Pfeile auf dem Teststreifen nach unten zeigen.

7. Den Teststreifen nicht anfassen oder bewegen, bis der Test
abgeschlossen wurde und das Testergebnis abgelesen werden
kann.

8. Das Ergebnis nach 15 Minuten ablesen. Interpretieren Sie Er-

gebnisse nicht nach Ablauf von mehr als 15 Minuten.

Testauswertung (siche Abbildung)

1. Negatives Ergebnis: Nur eine Kontrolllinie (C) wird angezeigt.

2, Positives Ergebnis: Kontrolllinie (C) und Testlinie (T) werden
angezeigt.
A Vorsicht: Das Vorliegen einer Testlinie, egal wie schwach,
wird als positives Ergebnis betrachtet.

3. Ungiltiges Ergebnis: Es wird keine Kontrolllinie (C) angezeigt.
; Wenn die Kontrolllinie (C) nach Durchfuhrung des Tests nicht
im Ergebnisfenster angezeigt wird, wird das Ergebnis als ungul-
tig betrachtet. Dies kann daran liegen, dass die Gebrauchsan-
weisung nicht genau befolgt wurde oder der Test beschadigt ist.
In diesem Fall sollten die Proben erneut getestet werden.

Testeinschrankungen

1. Der Inhalt dieses Testsets wird zum qualitativen Nachweis des
RS-Virus in nasopharyngealem Aspirat verwendet.
2. Wenn die Anweisungen zur Testdurchfiihrung und zur Interpre-

tation der Testergebnisse nicht befolgt werden, wird die Test-
leistung beeintrachtigt und/oder das Testergebnis ist ungultig.

3. Die Testergebnisse missen zusammen mit weiteren dem Arzt
vorliegenden Daten ausgewertet werden.
4. NPA-Proben, die nach dieser Phase entnommen werden, kon-

nen Antigentiter enthalten, die unter dem Sensibilitétsgrenz-
wert des Reagens liegen. Wenn eine Probe trotz beobachteter
Symptome negativ getestet wird, sollte eine Kultur geziichtet
werden, um die Probe zu Uberpriifen.

Interne Qualitatskontrolle

Auf den Bioline™ RSV-Teststreifen befinden sich die Testlinie ,T“ und
die Kontrolllinie ,C“. Die Test- und Kontrolllinie im Ergebnisfenster
sind erst sichtbar, nachdem Proben aufgetragen wurden. Die Kon-
trolllinie dient zur Verfahrenskontrolle. Die Kontrolllinie wird sichtbar,
wenn die Testreagenzien der Kontrolllinie ordnungsgemaf funktionie-
ren und der Testverdinner richtig angewendet wurde. Das Erscheinen
der Kontrolllinie ist, insbesondere bei Vollblutproben, jedoch keine
Garantie dafiir, dass der Testverdiinner richtig angewendet oder dass
die Probe ordnungsgemald gelagert wurde.

Haftungsausschluss:

Es wurden jegliche Vorkehrungen getroffen, um die diagnostische
Leistung und die Genauigkeit dieses Produkts zu gewahrleisten. Das
Produkt wird jedoch aufSerhalb der Kontrolle des Herstellers und
Vertriebshandlers verwendet und die Testergebnisse kénnen dem-
entsprechend auch durch Umgebungsbedingungen und/oder falsche
Benutzung beeintrdchtigt werden. Wenn bei der Testperson mit
diesem Test eine Erkrankung diagnostiziert wird, sollte diese einen
Arzt aufsuchen, um das Ergebnis mit weiteren Tests zu bestdtigen.

Warnung:

Die Hersteller und Vertriebshandler dieses Produkts haften nicht
fir direkte, indirekte oder nachfolgende Verluste, Haftungsansprii-
che, Kosten oder Schaden, die sich aus einer falschen positiven oder
negativen Diagnose unter Verwendung dieses Produktes ergeben
oder damit verbunden sind.

TECHNISCHER KUNDENDIENST -
KONTAKTINFORMATIONEN

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an lhren Vertriebshandler oder
unseren technischen Kundendienst:

Region Telefc E-Mail-Adresse
EuropsundNaher | 1/ 1614839032 | EMETechSupport@sbbett.com
Osten

Asien-Pazifik-Raum +61733637100 APTechSupport(@abbott.com
Afrika +27105009700 | arcistechsupport(@abbott.com
Russland und GUS +441614839032 | arcis.techsupport(@abbott.com
Lateinamerika +5714824033 LATechSupport(@abbott.com
Kanada +18008188335 | Canproductsupport(@abbott.com
USA +1877 4417440 USproductsupport(@abbott.com

ITALIANO

Descrizione del test

[Introduzione] RSV & il virus respiratorio pit comune in lattanti e
bambini e colpisce con la massima frequenza i bambini al di sotto dei
due anni. Nella maggior parte dei bambini, il virus provoca sintomi simili
a quelli del raffreddore comune, inclusi febbre e naso che cola, ma pus
portare a sintomi pid gravi come tosse, difficolta respiratoria e dispnea.
Nei bambini nati prematuri e/o affetti da malattia polmonare cronica,
il virus RSV pud causare patologie gravi o addirittura potenzialmente
letali. Prima dell'introduzione di Synagis, un anticorpo monoclonale
utilizzato per prevenire gravi infezioni polmonari causate daUYRSV,
il virus causava oltre 125.000 ricoveri infantili ogni anno. E stato
riscontrato un alto rischio di mortalita in circa il 2% di quei bambini. Nel
test Bioline™ RSV vengono utilizzati come materiali rilevatori anticorpi
monoclonali anti-RSV di topo selezionati appositamente. Ci6 permette
al test di individuare il virus RSV negli aspirati nasofaringei (NPA) con
un elevato grado di precisione.

[Principio del test] Il test Bioline™ RSV viene immobilizzato con
F'anticorpo monoclonale anti-RSV murino come materiale di cattura e
gli anticorpi appositamente selezionati vengono utilizzati come materiali
rilevatori. In questo modo il test Bioline™ RSV & in grado di individuare
I'antigene RSV negli aspirati nasofaringei (NPA) con un elevato grado
di precisione. Il test Bioline™ RSV utilizza 'estrazione dell'antigene
virale RSV interrompendo ed esponendo le nucleoproteine virali
interne di aspirato nasofaringeo (NPA) e I'inserimento della striscia
reattiva all'interno della provetta del reagente d’estrazione. Sulla
superficie della striscia reattiva Bioline™ RSV sono presenti 2 linee
pre-rivestite: “T” (Linea di test) e “C” (Linea di controllo). Le due linee
non sono visibili nella finestra dei risultati prima dell’applicazione dei
campioni. La Linea di controllo & utilizzata per il controllo procedurale.
Se la procedura di analisi viene eseguita correttamente e i reagenti
di analisi della linea di controllo funzionano, la linea di controllo deve
sempre essere visibile. Se nel campione & presente una quantita
sufficiente di antigene RSV, la Linea di test sara visibile nella finestra
dei risultati. Se nel campione non & presente I'antigene RSV, non verra
visualizzato alcun colore in “T”.

[Uso previsto] Il test rapido Bioline™ RSV & un immunodosaggio
cromatografico per il rilevamento qualitativo del Virus respiratorio
sinciziale (RSV) nell’aspirato nasofaringeo (NPA). Il presente kit &
destinato all’'uso professionale; deve essere utilizzato esclusivamente
per uso diagnostico in vitro.

Materiali forniti e principi attivi dei principali

componenti

1. Il kit di analisi Bioline™ RSV contiene i seguenti componenti:

. 25 Striscia di test con essiccante in singoli involucri protettivi di
alluminio.

. Tampone di estrazione (1x 10 ml/fiala)

. 25 Provette monouso

. 50 Contagocce monouso

. 1lstruzioni per 'uso

2. Principi attivi dei principali componenti

. 1striscia di analisi comprendente:

- coniugato oro: anticorpo monoclonale murino anti-RSV-oro
colloidale (0,17+0,03 pg)
- linea di test: anticorpo monoclonale murino anti-RSV
(0,40£0,08 pg)
- linea di controllo: IgG di capra anti-topo (0,80%0,16 pg)
. Tampone di estrazione: Tricina (0,4 M), NaCl (q.b.), Triton™
X-100 (q.b.), sodio azide (0,02 %)

Materiali necessari ma non forniti
. Guanti protettivi, timer, contenitore per rifiuti a rischio biologi-

co

Conservazione e stabilita del kit

1. La striscia di analisi deve essere conservata a una temperatura
compresa tra 1 °C e 30 °C. Non congelare il kit o i suoi
componenti.

2. La striscia di analisi & sensibile a temperatura e umidita.Eseguire
il test subito dopo aver rimosso il dispositivo dalla busta in
alluminio.

3. Non utilizzare il kit o i suoi componenti dopo la data di
scadenza.

4. La durata del kit & indicata sulla confezione esterna.

5. Non utilizzare il kit se la bustina & danneggiata o il sigillo di

sicurezza é rotto.

Avvertenze

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Non riutilizzare il
dispositivo di test.

2. Per ottenere risultati accurati, seguire scrupolosamente le

istruzioni. Il prodotto deve essere utilizzato soltanto da personale
di laboratorio specializzato e formato sull'uso del kit.

3. Non consumare cibi o fumare durante la manipolazione dei
campioni.

4. Indossare occhiali protettivi durante la manipolazione dei
campioni; una volta terminata |'operazione, lavarsi le mani con
cura.

5. Non toccare con le mani la membrana interna della finestra dei
risultati. Cio puo influenzare il risultato del test.

6. Evitare gli spruzzi o la formazione di aerosol dai campioni e dal
tampone estratto.

7. Pulire con cura i versamenti accidentali con una soluzione

disinfettante idonea.

8. Decontaminare e gettare tutti i campioni, i kit di reazione
e i materiali potenzialmente contaminati in un contenitore
per rifiuti a rischio biologico come materiali potenzialmente

infettivi.
9. Non mischiare o scambiare campioni diversi.
10. Non utilizzare i componenti dopo la data di scadenza stampata
in etichetta. Non miscelare o scambiare lotti diversi di reagenti.
1. Non bere il tampone di estrazione.
12 Il tampone di estrazione Bioline™ RSV contiene un agente

anti-microbico brevettato, la sodio azide, che non presenta
alcun rischio per I'utilizzatore se sono rispettate le normali
precauzioni di sicurezza del laboratorio. In caso di contatto
del tampone di estrazionecon gli occhi e/o la cute, lavare
immediatamente |'area interessata con acqua e sapone. Se
si verificano anche irritazione o segni di tossicita, richiedere
I'intervento di un medico.

Raccolta e manipolazione dei campioni

1. Raccolta dei campioni

. RSV viene recuperato quasi esclusivamente dal tratto
respiratorio.

. Utilizzare una trappola per muco, un catetere per raccogliere
laspirato nasofaringeo.

. Il tampone nasale non & riconosciuto come metodo valido di

prelievo del campione poiché presenta una grande variazione
nelle particelle RSV nel tampone. Pertanto si suggerisce di
non utilizzare il tampone. Se si utilizza un tampone nasale,
non & possibile garantire agli utilizzatori la stessa accuratezza
ottenibile con un campione di aspirato nasofaringeo (NPA).

. Si consiglia di evitare |'utilizzo dell'espettorato.
2. Trasporto e conservazione dei campioni
. Il campione di aspirato nasofaringeo (NPA) deve essere

analizzato subito dopo la raccolta. Se necessario, & possibile
conservarlo a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C per un
massimo di 48 ore 0 a -20 °C fino a 7 giorni.

. Assicurarsi che i campioni non vengano trattati con soluzioni
contenenti formaldeide o derivati.

Procedura del test (fare riferimento alla figura)

1. Consentire a tutti i componenti del kit e al campione di
raggiungere la temperatura ambiente (15 - 30 °C) prima
dell'analisi.

2. Avvalendosi di un contagocce monouso fornito, prelevare il
tampone di estrazione fino alla linea di riempimento (200 -

250 pl) e aggiungere il tampone prelevato alla provetta vuota
di test fornita.

3. Utilizzando un diverso contagocce monouso fornito, prelevare
il campione fino alla linea di riempimento (200 - 250 pl)
e aggiungere il campione prelevato anella provetta di test
contenente il tampone di estrazione per ottenere un rapporto
di diluizione di 1/2 (1 v:1v).

4. Miscelare bene per rendere omogenea la soluzione.

5. Lasciar riposare per 10 minuti a temperatura ambiente (15 -
30°Q).

6. Posizionare la striscia di analisi nella provetta di analisi con le
frecce rivolte verso il basso.

7. Non manipolare o spostare la striscia di analisi finché il test non
& completo e pronto per la lettura.

8. Leggere il risultato dopo 15 minuti. Non interpretare i risultati

dopo 15 minuti.

Interpretazione del test (fare riferimento alla figura)

1. Risultato negativo: Appare solo una linea di controllo (C).
2. Risultato positivo: Appaiono la linea di controllo (C) e la linea
di test (T).

A Attenzione: |a presenza di una qualsiasi linea di test,
seppur debole, indica che il risultato ¢ positivo.
3. Risultato non valido: La linea di controllo (C) non appare.

; Se la linea di controllo non é visibile nella finestra risultati
o se solo la linea di test & visibile dopo 'esecuzione del test,
il risultato & da considerarsi non valido. E possibile che la
procedura non sia stata eseguita correttamente o che il
dispositivo di analisi sia deteriorato. Si consiglia di testare
nuovamente il campione utilizzando un kit nuovo.

Limitazioni del test

1. Il contenuto del kit deve essere utilizzato per il rilevamento
qualitativo di RSV da aspirati nasofaringei.
2. Il mancato rispetto della procedura di analisi e di interpretazione

dei risultati pu influire negativamente sulle prestazioni del test
elo rendere non validi i risultati del test.

3. | risultati del test devono essere valutati insieme ad altri dati
clinici disponibili per il medico.
4. | campioni di NPA che vengono raccolti dopo tale fase possono

contenere un titolo di antigene inferiore alla soglia di sensibilita
del reagente. Se un campione fornisce un risultato negativo
nonostante la presenza dei sintomi, occorre predisporre una
coltura per verificare il campione.

Controllo di qualita interno

La striscia di test Bioline™ RSV presenta la linea di test (T) e la linea di
controllo (C). La linea di test e la linea di controllo non sono visibili nella
finestra dei risultati prima dell'applicazione di un campione. La linea di
controllo & utilizzata per il controllo procedurale. La linea di controllo
del RDT indica solo che il diluente é stato applicato correttamente e
che i principi attivi dei componenti principali della striscia sono ancora
funzionanti, ma non garantisce che il campione sia stato applicato
correttamente e non rappresenta un controllo campione positivo.

Disclaimer sul prodotto:

Sebbene siano state adottate tutte le precauzioni possibili per
assicurarne |affidabilita diagnostica e la precisione, il prodotto
viene usato al di fuori del controllo del produttore e del dis-
tributore, di conseguenza i risultati del test potrebbero essere
influenzati da fattori ambientali e/o da errori dell'utente. Il
soggetto che riceve la diagnosi dovrebbe consultare un medico
per unulteriore conferma del risultato del test.

Avwvertenza:

| produttori e i distributori del prodotto non saranno responsa-
bili di eventuali danni diretti o indiretti, perdite, spese, reclami o
pretese derivanti o correlati a una diagnosi (positiva o negativa)
non corretta ottenuta mediante |'utilizzo del prodotto.

INFORMAZIONI DI CONTATTO
DELL’ASSISTENZA TECNICA

Per ulteriori informazioni contattare il proprio distributore oppure i nostri tecnici
dell'assistenza tecnica:

Area Numero ditelefono | Indirizzo e-mail

(E)“r?:g;‘: Medo +441614839032 | EMETechSupport@abbott.com
Asia Pacifico +61733637100 APTechSupport(@abbott.com
Africa +27105009700 | arcis.techsupport(@abbott.com
Russiae CSI +441614839032 | arcis.techsupport(@abbott.com
America Latina +5714824033 LATechSupport(@abbott.com
Canada +18008188335 | Canproductsupport(@abbott.com
Stati Uniti +877 4417440 USproductsupport(@abbott.com

Performance characteristics
1. Sensitivity and specificity

A total of 319 nasopharyngeal aspirate specimens collected from Korea were tested on Bioline™ RSV in Korea. Clinical specimens
determined to be positive or negative using immunofluorescence (IF) and culture methods were tested using Bioline™ RSV test to

determine sensitivity and specificity of the test.

Caractéristiques de performances

1. Sensibilité et spécificite

Au total 319 échantillons d'aspiration nasopharyngée collectés en Corée ont été testés a l'aide du test Bioline™ RSV en Corée. Des
échantillons cliniques qui se sont avérés positifs ou négatifs par immunofluorescence (IF) et culture ont été analysés a l'aide du test
Bioline™ RSV afin de déterminer la sensibilité et la spécificité du test.

Bioline™ RSV Bioline™ RSV
Positive Negative Total Positif Neégatif Total
IF & Culture Positive 156 13 169 Positif 156 13 169
= IF et culture —
Method Negative 10 140 150 Négatif 10 140 150
Sensitivity (95% Cl) 92.3%(87.1-97.5%) Sensibilite (IC a 95%) 92,3%(87,1-97,5%)
Specificity (95% CI) 93.3%(88.4-98.2%) Speécificite (IC & 95%) 93,3%(88,4-98,2%)

In a comparison of Bioline™ RSV test against IF & culture results yielded test sensitivity of 92.3 % (156/169), specificity of 93.3% (140/150)

and total agreement of 92.8% (296/319).

2. Cross-reactivity study
Cross-reactivity of Bioline™ RSV test was tested and found to be negative with specimens known to be positive for the following
pathogens:

. Bacterial panel : Aspergillus niger, Candida albicans, Legionella pneumophilae, Moraxella catarrhalis, Nocardia asteroides, Staphylococcus aureus,

Streptacoccus Ppyogenes, Streptococcus pneumoniue,

. Viral panel : Adenovirus group (Type 3, GB strain), Coronavirus, Echovirus 11, HSV-1, HSV-2, Influenza A (HIN1), Influenza A (H3N2), Influenza

B, Parainfluenza 1.

3. Reproducibility of Bioline™ RSV results has been demonstrated by within-run, between-run and batch-to-batch studies using in-house
reference panels. All values were identical to reference panel acceptance criteria.

La comparaison du test Bioline™ RSV aux résultats de I'lF et de la culture a permis de démontrer que la sensibilité du test était de 92,3%

(156/169), sa spécificité de 93,3% (140/150) et la concordance globale de 92,8% (296/319).

2. Etude de réactivité croisée

La réactivité croisée du test Bioline™ RSV a été testée et sest avérée négative avec des échantillons connus pour étre positifs aux

pathogénes suivants:

. Panel de bactéries : Aspergillus niger, Candida albicans, Legionella pneumophilae, Moraxella catarrhalis, Nocardia asteroides, Staphylococcus

aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae.

. Panel de virus : Groupe adénovirus (Type 3, souche GB), Coronavirus, Echovirus 11, HSV-1, HSV-2, Influenza A (HIN1), Influenza A (H3N2),

Influenza B, Parainfluenza 1.

3. La reproductibilité des résultats du test Bioline™ RSV (intra-cycle, inter-cycles et inter-lots) a été démontrée par des études associées a
des panels internes de référence. Toutes les valeurs étaient identiques aux critéres d’acceptation des panels de référence.

Caracteristicas de Rendimiento
1. Sensibilidad y especificidad

En Corea, se analizaron con Bioline™ RSV un total de 319 muestras de aspirado nasofaringeo recogidas en el pais. La sensibilidad y
especificidad del test Bioline™ RSV han sido determinadas con muestras clinicas consideradas positivas y negativas mediante pruebas de IF

(inmunofluorescencia) y cultivo.

Bioline™ RSV
Positivo Negativo Total
Método de Positivo 156 13 169
Cultivo & IF Negativo 10 140 150
Sensibilidad (95% CI) 92,3%(87,1-97,5%)
Especificidad (95% CI) 93,3%(88,4-98,2%)

En una comparacién de Bioline™ RSV frente IF & cultivo, se observaron resultados de una sensibilidad de 92,3% (156/169), una
especificidad de 93,3% (140/150), y una concordancia total de 92,8% (296/319).

2. Estudio de reactividad cruzada
La reactividad cruzada para las muestras positivas para los siguientes patogenos fue analizada y encontrada negativa:

. Panel bacteriano: Aspergillus niger, Candida albicans, Legionella pneumophilae, Moraxella catarrhalis, Nocardia asteroides, Staphylococcus
aureus, Strep s pyogenes, Strep s p i

. Panel virico: grupo de adenovirus (tipo 3, cepa GB), coronavirus, echovirus 11, HSV-1, HSV-2, gripe A (HIN1), gripe A (H3N2), gripe B, paragripal 1.
3. La reproducibilidad de Bioline™ RSV ha sido demostrada mediante estudios intraensayo, interensayo y lote a lote utilizando paneles de
referencia internos. Todos los valores fueron idénticos a los criterios de aceptacion de los paneles de referencia.

Caracteristicas de Desempefio
1. Sensibilidade e especificidade

No total, foram testadas na Coreia 319 amostras de aspirado nasofaringeo, colhidas nesse pais, com o Bioline™ RSV. O Bioline™ RSV
realizou testes com amostras clinicas positivas e negativas, testadas por imunofluorescéncia (IF) e método de cultura.

Bioline™ VRS
Positivo Negativo Total
IF e método de cultura Positivo 156 13 169
Negativo 10 140 150

Sensibilidade (95% CI)

92,3%(87,1-97,5%)

Especificidade (95% CI)

93,3%(88,4-98,2%)

Numa comparagéo do Bioline™ RSV com a IF e o método de cultura, os resultados indicaram uma sensibilidade de 92,3% (156/169), uma

especificidade de 93,3% (140/150) e uma concordancia total de 92,8% (296/319).

2. Estudo de reatividade cruzada

Foi testada a reatividade cruzada para amostras positivas para os seguintes agentes patogénicos, tendo sido considerada negativa:
. Painel bacteriano: Aspergillus niger, Candida albicans, Legionella pneumophilae, Moraxella catarrhalis, Nocardia asteroides, Staphylococcus

aureus, Streptococcus Ppyogenes, Streptococcus pneumonfae,

. Painel viral: Grupo de adenovirus (Tipo 3, estirpe GB), Coronavirus, Ecovirus 11, VHS-1, VHS-2, Influenza A (HIN1), Influenza A (H3N2),

Influenza B, Parainfluenza 1.

3. A reprodutibilidade de Bioline™ RSV foi demonstrada por estudos intra-ensaio, entre ensaios e lote-para-lote com painéis de referéncia
internos. Todos os valores foram idénticos aos critérios de aceitagao dos painéis de referéncia.

Leistungsdaten
1. Sensitivitat und Spezifitat

Insgesamt wurden 319 in Korea entnommene nasopharyngeale Aspiratproben mit dem Bioline™ RSV in Korea getestet. SD BIOLINE
RSV wurde mit positiven und negativen klinischen Proben getestet, die wiederum mit Hilfe von IF (Immunfluoreszenz) und der Kulturme-

thode getestet wurden.

Bioline™ RSV

Positiv Negativ Gesamt
Positiv 156 13 169
IF & Kulturmethode =
Negativ 10 140 150

Sensitivitat (95% CI)

92,3%(87,1-97,5%)

Spezifitat (95% CI)

93,3%(88,4-98,2%)

Bei einem Vergleich von SD BIOLINE RSV mit IF und der Kulturmethode zeigten die Ergebnisse eine Sensitivitat von 92,3% (156/169),
eine Spezifitat von 93,3% (140/150) sowie eine Gesamtiibereinstimmung von 92,8% (296/319).

2. Kreuzreaktivitatsstudie

Eine Kreuzreaktivitat mit positiven Proben der folgenden Pathogene wurde negativ getestet:
. Bakterien-Panel: Aspergillus niger, Candida albicans, Legionella pneumophilae, Moraxella catarrhalis, Nocardia asteroides, Staphylococcus

aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae.

. Virus-Panel: Adenoviren (Typ 3, Erregerstamm GB), Coronavirus, Echovirus 11, HSV-1, HSV-2, Influenza A (HIN1), Influenza A (H3N2),

Influenza B, Parainfluenza 1.

3. Die Reproduzierbarkeit von Bioline™ RSV wurde durch Studien innerhalb einer Testserie, zwischen Testserien sowie in Charge-zu-
Charge-Studien unter Verwendung von internen Referenzpanels nachgewiesen. Alle Werte entsprachen den Akzeptanzkriterien des

Referenzpanels.

Caratteristiche delle prestazioni

Sensibilita e specificita

319 campioni di aspirato nasofaringeo totali raccolti in Corea sono stati analizzati con il test Bioline™ RSV. Bioline™ RSV é stato
testato con campioni clinici positivi e negativi tramite metodi di immunofluorescenza (IF) e colture cellulari.

Bioline™ RSV
Positivo Negativo Totale
Metodi IF e colture Positivo 156 13 169
cellulari Negativo 10 140 150

Sensibilita (95% Cl)

92,3%(87,1-97,5%)

Specificita (95% Cl)

93,3%(88,4-98,2%)

In un confronto fra Bioline™ RSV e metodi IF e colture cellulari, & stata evidenziata una sensibilita del 92,3% (156/169), una specificita del

93,3% (140/150) e una concordanza totale del 92,8% (296/319).
2. Studio di reattivita crociata

La reattivita crociata a campioni positivi per i seguenti patogeni € stata testata ed ¢ risultata negativa:
. Pannello batterico: Aspergillus niger, Candida albicans, Legionella pneumophilae, Moraxella catarrhalis, Nocardia asteroides,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pyogenes.

. Pannello virale: Gruppo Adenovirus (Tipo 3, ceppo GB), Coronavirus, Echovirus 11, HSV-1, HSV-2, Influenza A (HIN1), Influenza A

(H3N2), Influenza B, Parainfluenza 1.

3. La riproducibilita di Bioline™ RSV & stata dimostrata da studi intra-serie, inter-serie e tra lotti diversi con pannelli di riferimento
interni. Tutti i valori hanno risposto ai criteri di accettabilita del pannello di riferimento.
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TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DE TESTE / TESTDURCHFUHRUNG / PROCEDURA DI ANALISI

@ Ajouter 200 a 250 pl de tampon d'extraction.

@ Agregue 200 - 250 pl de buffer de extraccion.

@ Adicione 200 - 250 pl da solugio tampéo de extragao.
@ 200 - 250 pl Extraktpuffer hinzufiigen.

0 Aggiungere 200 - 250 pl di tampone di estrazione.

1 @ Add 200 - 250 pl of extraction buffer.

Up to the fill line

Remplir jusquiau trait

Hasta la linea de llenado trait
Ateé a linha de enchimento
Bis zur Fiilllinie
empimento

=

@ Add 200 - 250 pl of specimen.

@ Ajouter 200 a 250 pl d'échantillon.
@ Agregue 200 - 250 pl de muestra.
@ Adicione 200 - 250 pl de amostra.
@ 200 - 250 pl Proben hinzufiigen.

o Aggiungere 200 - 250 pl di campione.

3

@ Mix well. Let the test tube rest for 10 minutes.
@ Bien mélanger. Laisser reposer le tube

a essai pendant 10 minutes.
@ Mezcle bien. Deje que se asiente durante 10 minutos.
@ Misture bem. Deixe repousar durante 10 minutos.
@ Gut mischen. 10 Minuten stehen lassen.

° Miscelare bene. Lasciar riposare per 10 minuti.

Up to the fill line

Remplir jusquiau trait

Hasta la linea de llenado trait
Ate a linha de enchimento
Bis zur Filllinie

Fino alla linea di riempimento

O Mezcle bien.

Mix well.
Bien mélanger.

Misture bem.
Gut mischen.
Miscelare bene.

@ Place the test strip into the test tube.

@ Placer la bandelette de test dans le tube a essai.

@ Coloque la tira de prueba dentro del tubo de prueba.
@ Coloque a tira de teste no tubo de ensaio.

@ Teststreifen in das Testrohrchen einfiihren.

o Posizionare la striscia di analisi nella provetta di analisi.

result after 15 minutes.

INTERPRETATION / INTF_RPRETATION /INTERPRETACION /
INTERPRETACAO / ERLAUTERUNG / INTERPRETAZIONE

@ Read the test result at 15 minutes; do not read the test

Temperature limitation
l Limites de température

Limitaciones de temperatura
Limites de temperatura
Temperaturbegrenzung
Limiti di temperatura

Do not reuse

Ne pas réutiliser
. No reutilizar

Nao reutilizar
. Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos / Symbolerklarung / Legenda dei simboli

Lot Number

Nimero de Lote
Nimero de lote
Lot-Nummer

Numero di lotto

Catalog Number
Référence catalogue
Nimero de catlogo
Namero de catilogo
Katalog-Nummer

Numero di catalogo

Authorized Representative
Représentant autorisé
Representante autorizado
Representante autorizado
Autorisierter Vertreter
Rappresentante autorizzato

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Consulte las instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizagao
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso

(1]

Man_ufaccurer S Keep dry

“‘I Fabricant Garder au sec
Fabricante Manténgase seco
Fabricante Manter seco
Hersteller Vor Nasse schiitzen

Fabbricante

Biological Risks Caution
fe.)\ Risques biologiques f i E Attention
M) Riesgos biolsgicos Precaucion
Riscos biolsgicos Atengio
Biologische Risiken Vorsicht
Rischi biologici Attenzione

Conservare in un luogo asciutto

Contains sufficient for X tests
Contenu suffisant pour X tests

® Contiene suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes
Enthalt ausreichende Menge fiir X Tests
Contenuto sufficiente per X analisi

<

Keep away from sunlight
Conserver a 'abri de la lumiére du soleil
Manténgase fuera de la luz del sol
Manter afastado da luz solar

/,
()

‘o
//lt

)

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
Tenere al riparo dalla luce solare

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
No utilizar si el envase esta dafado
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdigt ist

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

@ Lire le résultat du test a la 15e minute; ne pas lire le NEGATIVE / NEGATIF /
résultat au-dela de 15 minutes. NEGATIVO / NEGATIVO / | | | I | |
@ Lea los resultados a los 15 minutos. No interprete los NEGATIV / NEGATIVO T C
resultados después de 15 minutos.
@ Leia o resultado passados 15 minutos. N&o interprete os
resultados passados 15 minutos. l l
@ E)as Ergebnis‘ r'\"atch 15},’23“? ablese: |r;t7gp;;tierten Sie POSITIVE / POSITIE / [ I 1
rgel mss.ertlc nac au vo.n m.e ras. inuten. . POSITIVO / POSITIVO / =
o L.egger'e il rlsultato.dop'o 15 minuti. Non interpretare i POSITIV / POSITIVO P I |
risultati dopo 15 minuti. T C
=) 15 INVALID / NON VALIDE / =7 N
MIN INVALIDO / INVALIDO /
UNGULTIGES / NON VALIDO | |l ||

CE marking according to VD Medical Devices Directive 98/79/EC

Marquage CE conformément 3 la directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 98/79/CE relativa a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro
Marcagao CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro
CE-Kennzeichnung gemal der IVD-Richtlinie 98/79/EG

Marchio CE in conformita alla Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

C€

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data de fabricacao
Herstellungsdatum
Data di Fabbricante

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad

Prazo de validade
Verwendbar bis
Data di scadenza

For in vitro diagnostic use only

Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagnéstico in vitro
Somente para uso de diagnéstico in vitro
Fir die in vitro Diagnostik nur

Per uso diagnostico in vitro solo
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