Dia Sure

MAJOMHIMLO IGG/IGM GYORSTESZT
(TELJES VER/SZERUM/PLAZMA)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A majomhimlé 1gG/IgM tesztkészlet egy in vitro gyorsteszt a majomhiml§ IgG és IgM antitestjeinek kva-
litativ kimutatdsdra az emberi teljes vérbdl, szérumbal vagy plazmabdl. Professzionalis felhasznalasra!

BEVEZETES

A majomhimlé I1gG/IgM gyorstesztet a majomhimld virus IgG és IgM antitestek a tesztcsik szinvaltozasanak
vizudlis értelmezés dltali kimutatasdra tervezték. A teszt az anti-human IgG és anti-human IgM specifi-
kus antitestek emberi teljes vérbdl, szérumbdl vagy plazmabdl szarmazéd mintakbdl torténd kimutatdsara
szolgal.

Amikor a mintat a mintatireghez adjdk, a specifikus IgM és/vagy IgG antitestek, ha jelen vannak, a konju-
galt parndn lévé szines részecskékkel konjugalt majomhiml§ virus antigénekhez kétédnek. Ahogy a minta
kapillaris hatds révén a tesztcsik mentén vandorol és kélcsonhatasba 1ép a membrénon 1évé reagensekkel,
a komplexet a tesztzondban immobilizélt anti-human IgM és/vagy anti-human IgG antitestek fogjak fel.

A szines csik jelenléte a tesztteriileten (IgG, IgM) pozitiv eredményként, mig hidnya negativ eredményként
értelmezhetd. A szines csik megjelenése a kontrollterileten (C) eljérasi ellenérzésként szolgal - azt jelzi,
hogy megfelel mennyiségii minta all rendelkezésre és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL

A tesztcsomag részei: ¢ Haszndlati utasitas
. Tesztkazetta . Alkoholos térlékendd
. Eldobhatd pipetta Sziikséges, de nem biztositott eszkézok:

e Ujjbegyszaré e Mintavételi tartly
. Pufferoldat . 1d6zité

OVINTEZKEDESEK
e Kizérdlag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra.
¢ Ahasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!
¢ Ne haszndlja a csomagolason feltlintetett lejarati id6 utan!

o Ateszteszkdzok foliatasakba vannak csomagolva, amelyek kizarjdk a nedvességet a tarolas soran. Fel-
bontés elétt ellendrizze az egyes féliatasakokat. Ne hasznéljon olyan eszkdzt, melyeknek lyuk van a
foliatasakjan, vagy ahol a tasak nincs teljesen lezérva. Hibds eredmény adddhat, ha a tesztreagenseket
vagy a komponenseket nem megfeleléen taroljak.

¢ Ne haszndlja a pufferoldatot, ha a folyadék el van szinez6dve vagy zavaros, mivel ezek a mikrobialis
szennyezettség jelei lehetnek.

¢ Minden mintét ugy kell kezelni és megsemmisiteni, mintha bioldgiailag veszélyes lenne. Minden min-
tat alaposan 6ssze kell keverni a vizsgalat el6tt, hogy a vizsgalat el6tt reprezentativ mintdt kapjunk.

o Ugyeljen arra, hogy a mintakat a dokumentumban jelzett médon tarolja (lasd TAROLAS ES STABILITAS).

¢ A mintdk és reagensek esetében meg kell varni, mig elérik a szobah6mérsékletet, ennek elmulasztasa
csokkentheti a teszt érzékenységét. A pontatlan vagy nem megfelel6 mintagydijtés, tarolas és szallitas
fals negativ eredményhez vezethetnek.

¢ Kerilje a pufferoldat bérrel valé érintkezését!

e Amennyiben felmeril a majomhimlé-fert6zés gyanuja, a kdzegészségiigyi hatdsagok éltal javasolt szii-
rési kritériumok alapjan kell mintat venni a megfelel6 fertézés-ellendrzési dvintézkedéseket betartva,
és elkildeni az allami egészségugyi intézménybe vizsgalatra.

TESZTKESZLET TAROLASA
A tesztkészletet 2-30°C-on kell térolni.
¢ Ne fagyassza le!
¢ Ne hasznalja a csomagolason feltlintetett lejérati id6 utan!

¢ Avizsgalatot a mintavétel utan 1 6ran belil végezze el! Ne hagyja a mintakat hosszabb ideig szobahg-
mérsékleten! A szérum- és plazmamintak 2-8 °C-on legfeljebb 7 napig tarolhatdk. Hosszu tavu tarolas
esetén a szérum- és plazmamintdkat -20°C alatt maximum 2 hénapig lehet tarolni. A vénapunkcidval
levett vért 2-8°C-on kell tarolni, ha a vizsgalat a gy(ijtéstSl szamitott 3 napon beldl keriil elvégzésre. Ne
fagyassza le a teljes vérmintakat!

e A teljes vérmintak tdrolasara véralvadasgatlét (pl.: EDTA, citrat, heparin vagy oxalat) tartalmazd tar-
talyt kell haszndlni.

o A fagyasztott mintakat a vizsgélat el6tt teljesen fel kell olvasztani és fel kell keverni! Varja meg, mig a
mintak elérik a szobahémérsékletet! Keriilje a mintdk ismételt fagyasztasat és felolvasztasat!

e Ha a mintakat szallitani kell, akkor a fert6z6 anyagok szallitdsdra vonatkozé valamennyi vonatkozd
el6irdsnak megfelelGen tegye!

ELJARAS
Hasznalat el6tt varja meg, mig a teszt, a minta, a puffer és/vagy kontroll eléri a szobahémérsékletet
(15-30 °C).

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbdl és végezze el minél hamarabb.

2. Helyezze a tesztet tiszta, vizszintes feliiletre. Cimkézze fel a tesztet a beteg nevével vagy kontroll
azonositéjaval.
Szérum- vagy plazmamintahoz: A mellékelt eldobhatd pipetta segitségével szivja fel a mintat a
pipettdn [évé jelzésig és juttassa azt a mintavajulatba, majd adjon hozza 2 csepp pufferoldatot és
inditsa el az id6zit6t.
Teljes vérmintahoz: A mellékelt eldobhato pipetta segitségével szivja fel a mintdt a pipettan lévé
jelzés folé és juttasson 1 csepp mintat a mintavajulatba, majd adjon hozzd 2 csepp pufferoldatot és
inditsa el az id6zitét.

3. Vaérja meg a szines csikok megjelenését! Az eredményt 15 perc mulva kell leolvasni.

Megjegyzés: a mintdk mikropipettdval is felvehetéek.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
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C IgM pozitiv: egy szines csik jelenik meg a kon-
190Gl | trollterleten (C), és még egy az IgM terileten.
g A teszt pozitiv a majomhimlévirus-specifikus IgM
|gM = antitestekre.
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C|| = IgG pozitiv: egy szines csik jelenik meg a kon-
109G trolltertleten (C), és még egy az IgG terileten.
g A teszt pozitiv a majomhimlévirus-specifikus IgG
|gM antitestekre.

IgM és 1gG pozitiv: egy szines csik jelenik
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C meg a kontrollterileten (C), és két szines csik
109G jelenik meg az IgM és IgG teriileten. A csikok
9 erdsségének nem kell megegyeznie. A teszt
|gM = pozitiv a majomhimlévirus-specifikus IgG és IgM
— antitestekre.
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Negativ: Csak egy szines csik jelenik meg a kon-
|gG of o trolltertleten (C). A vizsgélati tertleten (T) nem
|gM lathato szines csik.
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IgG of |o of o Ervénytelen: A kontroll csik (C) részben vagy tel-
|gM H - jesen kék marad, és nem valtozik a szine pirosra.
L] L] L Az érvénytelen eredmény legvaldszin(ibb oka az
v N—" v v elégtelen pufferoldat-mennyiség vagy a helytelen
ﬁ ﬁ m 7\ eljarasi technika. Tekintse at Gjra az eljarast, majd
c : : : ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszttel. Ha a
probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba
IgG ol |o of o a helyi forgalmazéval!
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MEGJEGYZES:

1. Aszinintenzitas a vizsgélati tartomanyban (T) a mintaban lévé analitok koncentracigjatol fuggéen
véltozhat. Ezért a tesztteriilet barmely szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe,
hogy ez egy kvalitativ teszt, ezért nem tudja meghatarozni a mintdban lévé analitok koncentracigjat.

2. Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen m(iveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a
legvaldszin(ibb okai az érvénytelen eredménynek.

MINGSEG-ELLENGRZES

e A belsé eljarasi ellenérzések a teszt részét képezik. A kontrolltertleten (C) megjelend szines csikot
belsé pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjiik. Ez megerdsiti a megfelelé minta mennyiséget és a helyes
eljarasi technikat.

e A kils6 ellen6rzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok helyes
laboratériumi gyakorlatokkal valé tesztelése a vizsgélati eljaras megerGsitése és a megfelel§ vizsgélati
teljesitmény ellendrzése céljabdl.

A VIZSGALAT KORLATAI

1. A majomhimlé 1gG/IgM gyorsteszt professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra szolgal, és
kizardlag a majomhimlé virus 1gM és 1gG antitestek kvalitativ kimutatdsara hasznélhatd. A pozitiv csik
szinének intenzitdsa nem értékelhetd kvantitativ vagy félkvantitativ értékként.

2. Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagnozist nem szabad egyetlen
vizsgalat eredményére alapozni. Az orvosi diagndzist az 6sszes klinikai és laboratériumi eredmény
kiértékelése utan lehet felallitani.

3. Az “ELJARAS” és az “EREDMENYEK ERTELMEZESE” cim(i bekezdések pontatlan kévetése, elmulasz-
tasa kedvezétlentil befolyasolhatja a vizsgalati teljesitményt és/vagy érvénytelenitheti a vizsgalati
eredményt.

4. Az ezzel a teszttel kapott eredményeket, kiilondsen a halvany, nehezen értelmezheté tesztcsikok
esetében, az orvos rendelkezésére all6 egyéb klinikai informaciokkal egyiitt kell figyelembe venni.

5. El6fordulhat nagy dozist “hook-effektus”, ebben az esetben a tesztcsik szinintenzitasa csokken, és
a majomhimlé virus 1gG/IgM antitestek koncentrécidja névekszik. Amennyiben “hook-effektus”
gyanuja merl fel, a mintdk higitasa novelheti a tesztcsik szinintenzitasat.

6. Az antigén vizsgélat eredményei nem hasznalhaték a majomhimlé virusfert6zés egyediili diagno-
zisdnak vagy kizdrasanak, illetve a fertézési statuszrdl valé téjékoztatas kizarolagos feltételeként.

7. A negativ eredmények nem zérjak ki a majomhimlg virusfertzést, mas maddszerekkel, példaul mole-
kularis vizsgalattal is meg kell erésiteni.

8. A majomhiml& IgG/IgM gyorsteszt nem alkalmas véradasra szént vér sz(irésére.

9. Emellett a vakcinia-alapu vakcindval nemrégiben vagy régen tortént oltas esetében (pl. akit a himlé
felszdmolasa el6tt vagy a kdzelmultban oltottak be magasabb kockdzatnak valo kitettség miatt, pl.
ortopoxavirusos laboratdriumi személyzete) a vizsgalat hamis pozitiv eredményhez vezethet.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Keresztreakcio
Nem volt keresztreaktivitds az alabbiakban bemutatott betegségi dllapotnak megfelel§ szérum/plazma
mintakkal. Egyik mintanal sem tapasztaltak gatlast.

Anti-HSV-1 IgM + EBV IgG +
Anti-HSV-Il IgM + Anti-Measles+
Anti-VZV IgG + Anti-Mumps+
Anti-CMV IgM + Anti-Rubella IgM +
Anti-HCV + HBsAb+

Anti-HIV+ Syphilis +
PRECIZITAS

Intra vizsgalat

A mérés pontossagdt negativ, alacsony és er@sen pozitiv mintdkat tartalmazé mintak 10 ismétlésével hata-
roztak meg. A negativ és pozitiv értékeket az esetek tébb mint 99%-aban helyesen azonositottak.

Inter vizsgalat

A mérések kozotti pontossagot ugyanazon negativ, alacsony pozitiv és erésen pozitiv fuggetlen vizsgalati
mintak, valamint a Majomhiml|§ antigén gyorsteszt harom kiilonb6z6 tételével hataroztak meg. A negativ
és pozitiv értékeket az esetek tobb mint 99%-aban helyesen azonositottak.
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