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A FELHASZNALES CELIA

A human papillomavirus (HPV) 16&18 Antigén Gyorstesztkészlet egy gyors, vizualis immunvizsgélat, amely
a humdn papillomavirus 16 és 18 tipust virusantigének kvalitativ kimutatasara szolgal méhnyak kenet
mintabdl. A teszt célja, hogy segitséget nyujtson a heveny human papillomavirus (HPV) fert6zés gyors
diagndzisaban.

BEVEZETES

A human papillomavirus (HPV) a Papovaviridae csalad papillomavirus nemzetségébe tartozik, és egy olyan
biociklussal rendelkezik, amely a keratinocitak differencidléddsahoz kapcsolddik. A virus kizarélag a bazalis
réteg proliferalé hamsejtjeit fertézi meg. A virus részecskék kialakuldsa az epitélium felsé rétegeiben tor-
ténik. Jelenleg tébb mint 100 tipust HPV-t kiilonboztetnek meg, melyek kozul korilbelil 30 képes megfer-
t6zni az emberi urogenitalis traktus hamszovetét.

A méhnyakrak és a hamsejtekben bekovetkezé rakmegel6z8 elvéltozasok sziirésére leggyakrabban hasz-
nalt teszt a citoldgiai vizsgdlat. Ugyanakkor a diagnosztikai pontossag valtozhat a minta gydijtési modszeré-
t6l, a kotési technikatdl, a kenet elGkészitésétél, valamint a vizsgalatot végzé készségeitd| fiiggden. Ugy vé-
lik, hogy a méhnyakrakos esetek kozel egyharmadat olyan nék esetében diagnosztizaljak, akik rendszeres
citoldgiai vizsgalatokon vettek részt, igy ezeknél a pacienseknél hamis negativ eredmények szilettek. Ezért
a HPV fert6zés DNS-diagnosztikdja jelenleg a méhnyakrak szlirésének és megelG6zésének alapjat képzi.

ALAPELV

A Human Papillomavirus (HPV) 16&18 Antigén Gyorstesztkészlet a HPV 16 és 18 virus antigéneket a
tesztkazettan megjelend szinvaltozas vizualis értelmezésével detektalja. Az anti-HPV 16 és 18 antitestek a
membran 16 és 18 tesztteriiletére vannak immobilizélva. A teszt soran a kivont minta reakcidba Iép a szine-
zett részecskékkel konjugdlt anti-HPV 16 és 18 antitestekkel, amelyekkel a tesztkazetta mintaparnaja el6-
zetesen be lett vonva. A keverék ezutan kapillaris hatas révén végighalad a membranon, és kdlcsonhatasba
1ép a membranon Iévé reagenssel. Amennyiben elegend8 HPV 16 és 18 antigén van a mintaban, akkor a
membran megfelel§ tesztteriletén szines csik(ok) fognak képzédni. A 16 és/vagy 18 teriileten megjelend
szines csik a vizsgalt virus antigének pozitiv eredményét jelzi, mig annak hianya negativ eredményt mutat.
A kontroll teriileten megjelend szines csik a proceduralis kontroll szerepét télti be, jelezve, hogy a megfele-
16 mennyiség(i minta keriilt hozzaadasra, és a membran nedvességfelvétele megtortént.

A KESZLET TARTALMA

Szines konjugatumokkal és reaktiv reagens anyagokkal elézetesen

Tesztkazetta
bevonva.

Extrakcids oldat A mintdk el6készitésére szolgalnak.

Extrakcids cs6 A mintdk el6készitésére szolgalnak.

Mintavételi tampon/pélca A minta gy(jtésére szolgalnak.

Hasznalati utasitas A vizsgalat elvégzéséhez szitkséges utasitdsokat tartalmazza.

A SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

1dézit6 Az id6méréshez hasznalandd
Pipetta 300 pL atadaséra alkalmas
OVINTEZKEDESEK

¢ Csak professziondlis in vitro diagnosztikai hasznélatra. Ne hasznalja a lejérati id6 utan.

¢ Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat és a készleteket kezelik.

¢ Kezeljen minden mintdt Ugy, mintha fert6z6 dgenseket tartalmazna. A teljes eljaras soran tartsa be a
mikrobioldgiai kockazatok ellen iranyuld elGirasokat, és kovesse a mintak megfeleld artalmatlanitasara
vonatkozo éltalanos eljarasokat.

e Véddruhazatot, példaul laboratériumi kdpenyt, eldobhaté keszty(t és szemiiveget viseljen, a mintdk
vizsgalata kdzben.

e A pdratartalom és a h6mérséklet hatranyosan befolyasolhatja az eredményeket.

e Csak steril tampont hasznaljon endocervikalis mintak vételéhez.

e A Tindazol hiivelyi pezsg6tablettak és a Confort Pessaries negativ mintakkal enyhén zavaré hatast
okozhatnak.

TAROLAS ES STABILITAS

- A készletet 2-30 °C-on kell térolni a lezart tasakon feltiintetett lejarati datumig.

- A tesztnek a felhasznélasig a lezart tasakban kell maradnia.

- Ne fagyassza le.

- Ugyeljen arra, hogy a készlet tartalmat védje a szennyez6désektsl.

Ne hasznalja, ha mikrobds szennyez8désre vagy csapadékra utalé jelek vannak. A kiadagol6 berendezések,

Haszndlja a készletben talalhaté mintavételi tampont. A minta gy(ijtése el6tt tavolitsa el a felesleges nyal-
kat az endocervikalis tertletrdl egy vattakorong segitségével. A mintavételi palcat be kell helyezni a méh-
nyak csatornajaba, egészen addig, amig a végének nagy része nem latszik. Ez azért fontos, mert igy olyan
sejteket tudunk venni, amelyekben a HPV 16 és 18 tipusu virusok leggyakrabban megtaldlhatok. Hatéaro-
zottan forgassa el a tampont 360°-ban egy iranyba (6ra jardsaval megegyez6en vagy ellentétesen), tartsa
15 masodpercig, majd vegye ki a tampont. Kertilje a kiils6 méhnyak vagy huively sejtekbl szdrmazo szeny-
nyezGdéseket. Ne haszndljon 0,9%-os natrium-kloridot a mintavételi tamponon a mintak gydjtése el6tt.
Amennyiben a tesztet azonnal el kell végezni, helyezze a tampont az extrakciés csébe.
Minték szallitasa és taroldsa:
A mintdkat a lehetd leghamarabb tesztelni kell a levételt kvetGen. Amennyiben a mintakat szallitani sziik-
séges, az aldbbi szallité kozeg ajanlott, ugyanis bizonyitott, hogy ez a metédus nem befolydsolja a teszt
eredményét: Hank’s BalanceMKd séoldat, M5 Média vagy sdoldat. Alternativ megoldasként a mintak hitve
(2-8 °C) vagy szobah6mérsékleten (15-30 °C) tarolhatdk egy tiszta, szaraz, zart tégelyben akar nyolc éran
keresztiil a vizsgdlat el6tt. Az orrdblitS/aspiralé mintdk szintén fagyasztva (-70 °C vagy anndl hidegebben)
tarolhatok egy hénapig.
ELJIARAS
Hasznalat el6tt varja meg, mig a teszteszkdzék, mintak és/vagy kontrollok elérik a szobahémérsékletet
(15-30 °C).
1. Viseljen védéfelszerelést. Tavolitsa el a tesztet a lezart tasakbdl, és helyezze egy tiszta, sik fellletre.
A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot egy éran bell el kell végezni.
2. Helyezze a mintaval atitatott tampont a csébe, és a
tampon forgatasaval keverje 6ssze az oldatot, mikdz- &
ben erével a csé oldaldhoz nyomja legalabb tizszer
(merités koézben). A legjobb eredményt akkor kapjuk, ﬁ
ha a mintat alaposan elkeverjiik az oldatban. A min-
tavételi palca eltavolitdsakor, préselje ki a rugalmas .
extrakcids csé oldalanak 6sszecsippentésével a leheté
legtobb folyadékot a tamponbdl. Dobja ki a hasznalt
mintavételi palcat a bioldgiailag veszélyes hulladéko-
kat tartalmazé zacskdba.
3. Helyezze fel a cs6 kupakjat, majd adjon 3 csepp (100 pl) elegyet a tesztkazetta mintavételi tertiletére
(S). Ne mozgassa a kazettat, amig a vizsgalat be nem fejezédik és nem kész a leolvasasra.
4.  Amint a teszt elkezd miikédni, a szin atkonvergal a membranon. Varja meg, amig a szines csik(ok)
megjelennek. Az eredményt 10 perc elteltével kell leolvasni. Az eredmény 10 perc utan érvénytelen.
5. Az Osszes tesztelt eszkozt (kazetta, puffert sth.) helyezze a bioldgiailag veszélyes hulladékokat tar-
talmazé zacskdba.
AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

MEGJEGYZES:

A tesztteriileten (16/18) a szin intenzitdsa a mintaban taldlhaté analitok koncentréciéjatdl fiigg6en valtoz-
hat. Ezért a tesztteriileten (16/18) barmely drnyalatu szint pozitivnak kell tekinteni.Kérjiik, vegye figyelem-
be, hogy ez csak egy kvalitativ teszt, és nem tudja meghatarozni az analitok koncentrdciéjat a mintdban.

A kontroll csik hidnyanak legvaldsziniibb okai az elégtelen minta mennyiség, a helytelen mintavétel és/vagy
vizsgalat vagy a teszt lejarati ideje utdni felhasznalas.

MINGSEGELLENGRZES

A teszt belsé eljarasi kontrollokkal mékadik. A kontroll tertileten (C) megjelend szines csikot belsé pozitiv
eljarasi kontrollnak tekintjiik, amely megerdésiti a megfelel6 minta térfogatét és a helyes eljarasi technikat.i
a megfelel6 mintamennyiséget, az elegendd membran nedvszivast és a helyes eljarasi technikat.

A TESZT KORLATAI

1. Ahuman papillomavirus (HPV) 16 &18 antigén gyorstesztkészlet professziondlis in vitro diagnosztikai
haszndlatra késziilt, és kizarélag a humdn papillomavirus 16-os és 18-as tipusu virusantigének kvali-
tativ kimutatasara szolgal.

2. Aléguti fertézést okozd, a human papillomavirus 16-os vagy 18-as tipusatdl eltéré mikroorganizmu-
sok etiologiai okat ezzel a teszttel nem lehet megallapitani.

3. AHPV 16&18 antigén gyorstesztkészlet képes észlelni mind a életképes, mind a nem életképes influ-
enzavirus részecskéket. A HPV 16&18 antigén gyorstesztkésziilék teljesitménye az antigén mennyisé-
gétdl fuigg, és nem biztos, hogy 6sszhangban all a mintan végzett sejtkultdraval.

4. Amennyiben a vizsgélat eredménye negativ, és a klinikai tiinetek fennallnak, javasolt tovébbi vizs-
galatok elvégzése mas klinikai mddszerekkel. A negativ eredmény soha nem zarja ki a HPV 16 és/
vagy 18 virusantigének jelenlétét a mintaban, mivel azok a teszt minimdlis észlelési szintje alatt is
jelen lehetnek. Mint minden diagnosztikai tesztnél, a megerdGsitett diagnozist csak orvos allithatja
fel, miutdn minden klinikai és laboratériumi eredményt kiértékeltek.

5. A HPV 16&18 antigén gyorstesztkészlet érvényességét nem bizonyitottdk sejt kulturalis izolatumok
azonositasara vagy megerdsitésére.

6. A nem megfelel§ vagy helytelen mintavétel, tarolas és szallitds hamis negativ teszteredményeket
eredményezhet.

7. A pozitiv és negativ prediktiv értékek ergsen fliggnek a prevalenciatol. A hamis pozitiv tesztered-
mények valdsziniisége magasabb a human papillomavirus aktivitasanak alacsonyabb idészakaiban,
amikor a prevalencia mérsékelt vagy alacsony.

TELJESITMENYJELLEMZOK
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o, ANALITIKAI SPECIFICITAS ES KERESZTREAKCIO
A Human Papillomavirus (HPV) 16&18 Antigén Gyorstesztkészletben haszndlt antitestek bizonyitottan ké-
ERVENYTELEN EREDMENY pesek a 16-0s és 18-as tipust Human papillomavirusok kimutatdsara.A keresztreaktivitadst mas organizmu-
sokkal tanulmanyoztdk 1077 org/mL szuszpenziok alkalmazasaval. Az aldbbi organizmusok negativ ered-
[ C ményt adtak Human Papillomavirus (HPV) 16&18 Antigén Gyorstesztkészlettel végzett vizsgalatok soran:
16 16 A kontrollcsik nem jelenik meg. Azokat a teszteredményeket, amelyek
18 18 nem produkaltak kontroll csikot a megadott leolvasasi id6 alatt, el kell vet- Az alabbi potencialisan zavard anyagokat adtak hozza a FSH negativ és pozitiv mintakhoz.
ni. Kérjuk, ellenérizze az eljarast, és ismételje meg azt egy Uj teszttel. Ha a - - - -
probléma tovébbra is fennall, azonnal hagyja abba a készlet hasznélatat, Acinetobacter calcoaceticus Candida albicans
< c és |épjen kapcsolatba helyi forgalmazojaval. Acinetobacter spp Proteus vulgaris
16 16
18 18 Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis
Enterococcus faecium Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus Neisseria gonnorhea




Klebsiella pneumoniae Group A/B/C/D Streptococcus SZIMBOLUMJEGYZEK
Pseudomona aeruginosa Hemophilus influenza Katalégusszém Jf’“ Hémérsékletkorlatozas
Neisseria meningitidis Branhamella catarrhalis
Salmonella Minnesota Chlamydia trachomatis [Ti] | Tekintse &t a hasznalati utasitast Tételkod
ZAVARO ANYAGOK In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz Hasznalat

Teljes vért, valamint szamos vény nélkil kaphatd (OTC) terméket és altaldnos vegyi anyagot értékeltek, és
ezek nem befolydsoltak a Human papillomavirus (HPV) 16&18 tesztet a vizsgalt szinteken: teljes vér (2%);
hdrom vény nélkil kaphato szajoblits (25%); harom vény nélkil kaphato torokcukorka (25%); harom vény
nélkil kaphatd orrspray (10%); 4-Acetamidofenol (10 mg/mL); acetilszalicilsav (20 mg/mL); klorofeniramin
(5 mg/mL); dextrometorfan (10 mg/mL); difenhidramin (5 mg/mL); efedrin (20 mg/mL); guajacol-glice-
rin-éter (20 mg/mL); oximetazolin (10 mg/mL); fenilefrin (100 mg/mL); és fenilpropanolamin (20 mg/mL).

IRODALOMJEGYZEK

1. Brunil, Albero G, Serrano B, Mena M, Collado JJ, Gémez D, Mufioz J, Bosch FX, de Sanjosé S. CO/

IARC Informdcids Kézpont a HPV-rél és a Rdakrol (HPV Informdcids Kézpont). Humdn papillomavirus

és kapcsolodo betegségek a vildgban. Osszegzé Jelentés 2023. mdrcius 10.

Marx, V. Az év médszere: hosszu olvasdsu szekvendlds. Nat Methods 20, 6-11 (2023).

3. Egészségvédelmi Kézpont: Egészségi témdk a méhnyakrakrol (2023).

Egészséqligyi Minisztérium: A DH bevezeti a humdn papillomavirus tesztelést és felhivja a lakossd-

got a rendszeres méhnyakrdk sziirésre (2023).

5. Ok de KS. Humdan papill virus és méhnyakrdk. J Obstet Gynaecol. 2020 julius; 40(5):602-608.
doi: 10. 1080/01443615 2019.1634030. Epub 2019. szeptember 10. Hibajavitds: J Obstet Gynaecol.
2020 mdjus; 40(4):590. PMID: 31500479; PMCID: PMC7062568.

6. Nemzetkézi Rakkutaté Ugynékség: IARC Monogrdfidk a humdn karcinogén kockdzatok azonositd-
sdrdl (2023).

7. Hongkongi Csalddtervezési Egyestilet: Egészségiigyi informdcid a ilisan terjedd be Sgekrdl.
Hozzdférve: 2023. junius 30-dn.

8. Humdn papillomavirus vakcindk: WHO dlldsfoglalds, 2022. december.

9. WHO REFERENCIA SZAM: WER No 50, 2022, 97, 645-672.

10. Chesson, Harrell W. PhD; Dunne, Eileen F. MD, MPH; Hariri, Susan PhD; Markowitz, Lauri E. MD. A
human papillomavirus megszerzesenek becsiilt élettartam valdszinlisége az Egyesiilt Allamokban.

ilisan Terjedd k 41(11):660-664, 2014. november.

11. Védéoltdsokkal megelézhetd betegségek tudomdnyos bizottsdaga és AIDS és STI tudomdnyos
bizottsdg, Egészségvédelmi Kézpont: Ko isnyilatkozat a humdn papillomavirus (HPV) vakcina
méhnyakrdk megelézésében vald alkalmazdsdrdl (2016).

12. Rdksziirési és megelézési munkacsoport (CEWG), Egészségvédelmi Kézpont: Ajanldsok a méhnyak-
rdk megelézésére és sziirésére az egészségiigyi szakemberek szamdra (2021).

N

A

Gyartd

<n>szamu vizsgalathoz elegendd
mennyiséget tartalmaz

< (v |[g

Tilos az Ujbali felhasznalas

Az Eurdpai K6z6sség meghatalmazott
képvisel6je

Ec [ReP

€

CE-jelélés az IVD orvostechnikai eszkézokré| sz016 98/79/EK iranyelv szerint

GYARTO! INFORMACIOK

wl ZHE)ANG QL BIOTECH co., LT
Address: Room 501, Building 1#, 178#
Chuangye Rd, Qingshanhu Sub-district,
Lin’an District, Hangzhou City,
Zhejiang Province, China

CMC Medical Devices & Drugs S.L
C/Horacio Lengo N2 18

CP 29006, Malaga-Spain

Tel: +34951214054

Fax: +34952330100

email - info@cmcmedicaldevices.com

5600 Békéscsaba, Balassa utca 16.,
Hungary

+36 3037230 86
carbonmedoffice@gmail.com
www.carbonmedical.hu

Importér: Carbon Web Kft. C E



