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Hasznalati utmutato
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Gyorsteszt a hepatitis C virus elleni antitestek kvalitativ kimutatasara emberi teljes vérbdl,
szérumbdl vagy plazméabél.
Kizéarélag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznéalasra.
[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]
A HCV Gyorsteszt kazetta (teljes vér/szérum/plazma) egy gyors kromatografias immunoldgiai
vizsgalat a Hepatitis C virus antitestek kvalitativ kimutatasara emberi teljes vérbél, szérumbol
vagy plazméabdl.
A teszt kizarolag professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra késziilt, szlrésre nem
alkalmas.
[OSSZEGZES]
A hepatitis C a hepatitis C virus (HCV) éltal okozott majbetegség, amely akut és kronikus
fert6zést okoz."? A hepatitis C virus (HCV) egy kicsi, burokkal rendelkez6, pozitiv, egyszali
RNS-virus. Ma mar ismert, hogy a HCV a parenterdlisan terjed6 nem A, nem B tipusu
hepatitisz f6 okozoéja. A HCV elleni antitest a nem A, nem B hepatitisben szenvedé betegek
tobb mint 80%-aban taldlhat6. Becslések szerint 2015-ben vilagszerte 71 milli6 ember
szenvedett kronikus hepatitis C fertézésben.®
A hagyomanyos modszerek nem képesek a virust sejttenyészetben izolalni vagy
elektronmikroszképpal vizsgalni. A virusgenom klénozasa lehetévé tette a rekombinans
antigéneket hasznal6 szerolégiai vizsgalatok kifejlesztését. Az (ij szérumsz(ir6 vizsgalatokhoz
tobb antigént hasznalnak, amelyeket rekombinans fehérjékbdl és/vagy szintetikus peptidekbdl
allitanak el6, hogy elkeriiljék a nemspecifikus keresztreagalast és noveljgk a HCV antitestek
kimutatasanak érzékenységét az elsé generacios HCV EIA-khoz képest, melyek csak egyetlen
rekombinans antigént hasznalnak.
A HCV gyorsteszt kazetta (teljes vér/szérum/plazma) egy gyorsteszt a HCV antitestek kvalitativ
kimutatasara teljes vér-, szérum- vagy plazmamintakbél. A teszt aranykolloid konjugatumot és
rekombinans HCV fehérjéket hasznal a HCV antitestek kimutatasara teljes vérbdl, szérumbdl
vagy plazmabdl. A tesztkészletben hasznalt rekombinans HCV fehérjéket a strukturélis
(nukleokapszid) és a nem szerkezeti fehérjék génjei egyarant kodoljak.
[ALAPELV]
A HCV gyorsteszt kazetta (teljes vér/szérum/plazma) egy kvalitativ, membran alapd
immunolégiai vizsgalat a HCV antitestek kimutatasara teljes vérbél, szérumbol vagy plazmabaél.
A membrant elézetesen rekombinans HCV-antigénnel vonjak be a tesztkazetta tesztvonal-
régidjaban. A vizsgalat soran a teljes vér-, szérum- vagy plazmaminta reakcioba |ép a
rekombinans HCV-antigénnel konjugalt kolloid arannyal. A keverék kromatografias Gton felfelé
vandorol a membranon a kapillaris hatas révén, reagalva a membranon |évé rekombinans
HCV-antigénnel, melynek eredményeképpen szines csik jelenik meg. Ennek a szines csiknak
a jelenléte pozitiv, mig hianya negativ eredményt jelez. Eljarasi kontrollként egy szines vonal
mindig megjelenik a kontroll teriileten, jelezve, hogy megfelel6 mennyiségli mintat adtak a
teszthez és a membréan atszivargas megtortént.
[REAGENSEK]
A tesztkazetta rekombinans HCV antigénnel konjugalt aranykolloidot és a membranon bevont
HCV antigént tartalmaz.
[OVINTEZKEDESEK]
® Kizardlag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznalasra. Ne haszndlja a lejarati id6
utan.
® Ne egyen, ne igyon, és ne dohanyozzon azon a terlleten, ahol a mintakat és a készleteket
kezelik!
® Minden mintat potencidlisan fert6zéként kell kezelni. Tartsa be a mikrobiolégiai veszélyek
elleni 6vintézkedéseket az eljaras soran, és kdvesse a mintak megfelelé artalmatlanitasara
vonatkoz6 szabvanyos eljarasokat!
® A mintak vizsgalatakor viseljen védéruhazatot, példaul laboratériumi kdpenyt, eldobhatéd
keszty(t és szemvédét!
® A paratartalom és a h6mérséklet kedvezétlenil befolyasolhatja az eredményeket.
[TESZTKESZLET TAROLASA]
A készlet szobahémérsékleten vagy hitve (2-30 °C) tarolhatd. A tesztkazetta hasznalhaté a
lezart tasakon feltintetett lejarati datumig. A tesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban kell
maradnia. NE FAGYASSZA LE! Ne hasznalja a lejarati idén tul!
[MINTAVETEL ES TAROLAS]
® A HCV gyorsteszt kazetta (telies vér/szérum/plazma) telijes vérrel, szérummal vagy
plazméaval is elvégezhetd
® Teljes ujjbegyvér mintagydijtés:
» Mossa meg a beteg kezét szappannal és meleg vizzel, vagy tisztitsa meg alkoholos
torlokendbvel. Hagyni megszaradni.
Masszirozza a kezet anélkiil, hogy megérintené a szuras helyét tgy, hogy a kivalasztott
ujjat (kdzpésé vagy gyris) lefelé iranyulé mozdulatokkal masszirozza az ujjbegy felé.
SzUrja meg az ujjat a steril ujjbegyszardval, majd térolje le az elsd vércseppet.
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> Ovatosan masszirozza a kezet csukl6tol tenyérig, hogy kerek vércsepp alakuljon ki a
szlras helyén.
» Adja hozza a ujjbegy vérmintat a teszthez a kapillariscsé segitségével:

» Erintse a kapillaris cs6 végét a vércsepphez, amig kériilbeliil 50 pL-re meg nem telik.
Kertlje a légbuborékok kialakulasat.

» Helyezze a gumikortét a kapillariscsé felsé végére, majd nyomja 6ssze, hogy a teljes
Vér a tesztkazetta mintatiregébe kerdljon.

® VVénas teljes vér:

» Gylijtson teljes vérmintat egy mintavételi csébe (meghatarozott véralvadasgatioval, EDTA
K2-vel, natrium-heparinnal, natrium-citrattal vagy kalium-oxalattal) az altalanos vénas
vérmintavételi eljarasnak megfeleléen. Mas antikoagulansok hibas eredményekhez
vezethetnek. Tarolja a teljes vérmintat 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig, amennyiben nem
haszndlja fel kdzvetlenll a mintavétel utan. A vizsgalat el6tt finoman réazza 6ssze a
mintagyjtét, hogy homogén mintat kapjon.

® Szérum:

» Gylijtson teljes vérmintat egy antikoagulansoktél mentes mintavételi csébe az altalanos

vénas vérmintavételi eljarasnak megfeleléen. Hagyja allni 30 percig a véralvadashoz,

majd centrifugélja 3000 fordulat/perc sebességgel legalabb 5 percig, hogy megkapja a

szérum felliliszot.

® Plazma:

» Gylijtson teljes vérmintat egy mintavételi csébe (meghatarozott véralvadasgatioval, EDTA
K2-vel, natrium-heparinnal, natrium-citrattal vagy kalium-oxalattal) a szokasos vénas
vérmintavételi eljarasnak megfeleléen. Ovatosan forditsa meg tébbszér a mintavételi
csovet, és hagyja 30 percig Ulepedni a véralvadashoz, majd centrifugalja 3000
fordulat/perc sebességgel legalabb 5 percig, hogy megkapja a plazma feltliszoét.

® Csak tiszta, nem hemolizalt mintdk hasznalata ajanlott ezzel a teszttel. A szérumot vagy
plazmat a lehetd leghamarabb szét kell valasztani a vértdl a hemolizis elkerilése érdekében.
® A vizsgalatot a mintavétel utdn azonnal végezze el! Ne hagyja a mintédkat hosszabb ideig
szobahémérsékleten! A szérum- és plazmamintak 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhatdk.

Hosszu tava tarolas esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkciéval levett vért 2-

8°C-on kell térolni, ha a vizsgélat a gyujtéstsl szamitott 2 napon belll kerlil elvégzésre. Ne

fagyassza le a teljes vérmintakat! Az ujjbegybdl vett vért azonnal meg kell vizsgalni.

® A fagyasztott mintakat a vizsgalat elétt teljesen fel kell olvasztani és fel kell keverni! Varja
meg, mig a mintak elérik a szobahémérsékletet! Keriilie a mintak ismételt fagyasztasat és
felolvasztasat!

® Ha a mintakat szallitani kell, csomagolja 6ket az etiolégiai agensek szallitasara vonatkozo
valamennyi vonatkozo eldirasnak megfelelGen!

[OSSZETETEL]
Anyagok biztositottak
Kiszerelés lldb/ 19 db/ 29 db 2§ db 49 db
készlet| készlet | /készlet | /készlet | /készlet
Tesztkazetta 1 10 20 25 40
E Haszndlati Gtmutaté 1 1 1 1 1
g Pipetta vagy Kapillaris csé 1 10 20 25 40
g (?ﬁ;ffi,?ﬁ agr 3 ml-esfiola| 1 1 1 1 2
B Disposable)
] PBS, 0.02% Egyszer
:‘( (Proclin 300, hasznalatos ! 10 20 % 40
£0.02% NaNg)
Steril ujjbegysziré (opcionalis) 1 10 20 25 40
Alkoholos torlékend6 (opcionalis) 1 10 20 25 40
Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok
« Mintavételi tartaly « Centrifuga « Ora, id6zité

[ELJARAS]

Hasznélat el6tt varja meg mig a tesztkazetta, a minta és/vagy a kontroll(ok ) elérik a

szobahémérsékletet (15-30 °C).

1. Felbontas el6tt hagyja szobahémérsékletiire melegedni a tasakot. Vegye ki a tesztkazettat
a lezart tasakbdl, és hasznalja fel a lehet6 leghamarabb. A legjobb eredmény akkor érhetd
el, ha a vizsgalatot egy 6ran belil elvégzik. A legjobb eredmények érdekében a vizsgélatot a
kibontas utan egy éran beliil el kell végezni!

. Helyezze a kazettat tiszta és vizszintes feliletre.

Szérum- vagy plazmamintdk esetén: Tartsa a pipettat fliiggélegesen és cseppentsen 1
csepp szérumot vagy plazmat (kb. 25 pL) a teszt mintavajulataba (S), majd adjon
hozz4 2 csepp pufferoldatot (kb. 80 L) és inditsa el az idézit6t! Lasd: az abran!

¢ Vénpunkciés teljes vérmintdk esetén: Tartsa fliggélegesen a cseppentét, és adjon 2

csepp teljes vért (koriilbeliil 50 pL) a mintaiiregbe (S), majd adjon hozza 2 csepp
puffert (kortlbelll 80 pL) és inditsa el az idézit6t! Lasd: az abran!

* Teljes ujjbegyvér mintak esetén:Kapillariscsé hasznalata: Téltse meg a kapillaris csovet,

és adjon kb. 50 pL teljes ujjbegyvér mintat a tesztkazetta mintaiiregébe (S), majd
adjon hozza 2 csepp puffert (korilbelll 80 L) Inditsa el az id6zit6t. Lasd: az abran!
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3. Varja meg a szines csik(ok) megjelenését! Az eredményt 10 perc mulva kell leolvasni. 20
perc utan az eredmény érvénytelen.
Megjegyzés: A pufferoldatot felbontas utan 6 hénappal mar ne hasznalja.

1 csepp szérum/plazma 2 csepp vénapunkcioés 50 pL ujjbegybdl vett

teljes vér teljes vér
2 csepp puffert 2 csepp puffert
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2 csepp puffert
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Pozitiv Negativ Ervénytelen

[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]
i (Kérjuk, nézze meg a fenti abrat!)

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontroll tertileten (C),

a masik csik pedig a teszt teriileten (T) jelenik meg. A pozitiv eredmény a teszt régidban

HCV antitestek kimutatasat jelzi a mintaban.

*MEGJEGYZES: A szin intenzitdsa a tesztvonal régidban (T) a mintdban 1évé HCV

antitestek koncentraciojatol fliggéen valtozik. Ezért a tesztteriilet barmely szinarnyalatat

pozitivnak kell tekinteni.

NEGATIV: Egy szines csik jelenik meg a kontroll terileten (C). Nem jelenik meg szines

csik a teszt teruleten (T). A teszt régioban lévé negativ eredmény a HCV antitestek negativ

eredményét jelzi a mintaban.

ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathaté csik (C). Az elégtelen mintamennyiség,

a helytelen miveleti eljards vagy a lejart szavatossagu tesztek a legvalésziniibb okai az

érvénytelen eredménynek. Kérjuk, tekintse at Ujra az eljarast, majd ismételie meg a

vizsgalatot egy Uj teszttel! Ha a probléma tovabbra is fennall, |épjen kapcsolatba a helyi

forgalmazéval!
[MINOSEGELLENORZES]

A belsé eljarasi ellenérzések a teszt részét képezik. A kontrollteriileten (C) megjelend szines

csikot belsé pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjik. Ez meger&siti a megfeleld

mintamennyiséget és a helyes eljarasi technikat.

A kulsé ellenérzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok

helyes laboratériumi gyakorlatokkal val6 tesztelése a vizsgalati eljaras megerésitése és a

megfelel6 vizsgalati teljesitmény ellenérzése céljabol.

[A TESZT KORLATAI]

1. AHCYV gyorsteszt kazetta (teljes vér/szérum/plazma) nem alkalmas véradok sziirésére.

2.A HCV gyorsteszt kazetta (telies vér/szérum/plazma) kizarélag in vitro diagnosztikai
felhasznalasra készilt. A készlet a HCV antitestek kimutatasara alkalmas emberi teljes
vérbél, plazmabdl vagy szérumbdl.

3.A HCV gyorsteszt kazetta (teljes vér/szérum/plazma) csak a HCV antitestek jelenlétét jelzi a
mintdban, nem haszndlhatd egyedili kritériumként a Hepatitis C virusfertézés
diagnosztizalasara.

4.Mint minden diagnosztikai vizsgélat esetében, a végleges klinikai diagndzist nem szabad
egyetlen vizsgalat eredményére alapozni. Az orvosi diagnoézist az osszes klinikai és
laboratériumi eredmény kiértékelése utan lehet felallitani.

5.A negative result at any time does not preclude the possibility of Hepatitis C Virus infection.
Ha a vizsgdlati eredmény negativ, és a klinikai tlinetek tovabbra is fennallnak, tovabbi
vizsgalat javasolt mas klinikai médszerekkel. A negativ eredmény nem zarja ki a hepatitis C
virus fert6zés lehet6ségét.

6.A teljes vér hematokritjanak 25% és 65% kozétt kell lennie.

[TELJESITMENYJELLEMZOK]
Erzékenység and specificitas

A HCV gyorstesztet (teljes vér/szérum/plazma) 6sszehasonlitottak CE-jeldléssel ellatott EIA

vagy CMIA teszttel. Az eredmények azt mutatjdk, hogy a HCV gyorsteszt kazetta (teljes

vér/szérum/plazma) relativ érzékenysége 100%, a relativ specificitdsa pedig szintén 100%.

. . HCV gyorsteszt kazetta
Vizsgalat ) ; . .
(teljes vér/szérum/plazma) Egyezés
Egyéb Eredmények Pozitiv Negativ
kereskedelemben - >99.9%
kaphato tesztek Pozitly ‘ HCV 397 0 (397/397)




i Szimb6lumok jegyzéke
Gleg‘g'zussgk 93 0 >99.9% (93/93) =
— S Léasd a hasznalati W Tesztek szama e HémérséKlet korlat
Osszesités 490 0 (ng/jg/g) Gtmutatot! készletenként |f .. omersekiet korla
>99.9%
Véradas 0 1000 itro di ikai REF
(1000/1000) In \;nm d'ag'jlqsmlka' Tételszam I—I Katalégus szam
Kiinikai >99.9% elhasznaiasta
negativ 0 209 (209/209) Hivatalos képviseld
Terhes ndk 0 200 >99.9% [Ec [Rep] vata cl?u_zz\rqse 0az g Felhasznéalhatd ® Ne haszndlja tjra!
Negativ (200/200)
Interferenciat
0/ A1
okoz6 0 135 >99.9% Ne hasznglja, ha a Gyarté A Vigyazat!
anyagok (135/135) csomagolas sérilt!
- o >99.9% - m — - oy p - Py -
Osszesités 0 1544 (1544/1544) Nyilatkozat: Az ujjbegyszirdval és alkoholos tériékendével kapcsolatos informaciok a készlet
dobozéan talalhatéak.
.. ; . >99.9%
Osszesitett eredmény 490 1544 (2034/2034)

Erzékenység: 100% (95%CI*: 99.4%-100%)
Specificitas: 100% (95%CI*: 99.8%-100%)
Pontossag 100% (95%CI*: 99.9%-100%) *konfidencia intervallum
Szerokonverziés panelek
30 szerokonverzids panelt vizsgaltak HCV gyorsteszttel (teljes vér/szérum/plazma) és
odsszehasonlitottdk mas CE-jeldlésl teszt eredményeivel, mint referencia vizsgalattal. A HCV
gyorsteszt (telies vér/szérum/plazma) hasonlé kimutatasi kapacitadssal rendelkezett, mint a
referenciavizsgalat.
Pontossag
Intra-vizsgalat
A mérésen bellli pontossagot négy minta 15 ismétlésével hataroztak meg: egy negativ, egy
HCV alacsony pozitiv, egy HCV kdzepes pozitiv és egy HCV magas pozitiv minta segitségével.
A negativ, HCV alacsony pozitiv, HCV kdzepes pozitiv és HCV magas pozitiv értékeket az
esetek 100%-aban helyesen azonositottak.

Inter-vizsgalat
A mérések kozotti pontossagot 15 fliggetlen vizsgélattal hataroztdk meg ugyanazon a négy
mintan: egy negativ, egy HCV alacsony pozitiv, egy kdzepes pozitiv és egy HCV magas pozitiv
mintaval. A HCV gyorstesztet harom kilonb6z6 mintavétellel (telies vér/szérum/plazma)
tesztelték ezekkel a mintékkal. A mintakat az esetek 100%-&ban helyesen azonositottak.
Keresztreaktivitas
A HCV gyorstesztet (teljes vér/szérum/plazma) az alabbi mintakkal tesztelték: HBsAg, HBsAb,
HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis, anti-EBV, CEA, AFP, PSA, CA15-3, CA19-9, CA125,
anti-HAV IgM, anti-HIV, anti-RF, anti- H.pylori, anti-CMV IgG, anti-Rubella IgG, anti-TOXO IgG,
anti-HSV 1 1gG, anti-HSV 2 IgG pozitiv és hCG pozitiv. Az eredmények nem mutattak
keresztreaktivitast.
Interferencia vizsgalat
A kovetkezé potencialisan zavaré anyagokat adtuk a HCV negativ és pozitiv mintakhoz.
Paracetamol: 20 mg/dL Koffein: 20 mg/dL
Acetilszalicilsav: 20 mg/dL Gentisinsav: 20 mg/dL
Aszkorbinsav: 2 g/dL Albumin: 2 g/dL
Kreatin: 200 mg/dL Hemoglobin: 1000 mg/dL
Bilirubin: 1 g/dL Oxalsav: 60 mg/dL
A vizsgalt koncentraciéban Iévé anyagok egyike sem zavarta a vizsgalatot.
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