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Majomhimld6virus Antigén Tesztkészlet
(Immunkromatografia)
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RENDELTETES

A Majomhiml6virus Antigén Tesztkészlet (Immunkromatografia) termék
szildrd fazist immunkromatografias préba, amely a majomhimlévirus-
antigén gyors, kvalitativ kimutatasara szolgal emberi testfolyadékokban.
Ez a teszt csupan elézetes vizsgalati eredményt ad. Emiatt a Majomhiml6-
virus Antigén Tesztkészlet (Immunkromatogréfia) termék hasznélatakor
reaktivnak bizonyulé mintdkat meg kell erésiteni alternativ vizsgalati
modszerrel/modszerekkel és a klinikai leletekkel.

BEVEZETES

A majomhiml§ virusos zoondzis (allatrél emberre terjedd virus), amely-
nek tiinetei nagyon hasonl6ak a feketehimlés betegeknél egykoron tapasz-
talt tiinetekhez, klinikailag azonban kevésbé sulyosak annal. A fekete-
himl6 1980-ra befejezédott eradikalasa és a feketehimld elleni védéoltasi
program azt kovetd leallitdsa 6ta a majomhimld valt a népegészségiigyi
szempontbdl leginkabb jelentds orthopoxvirussa. A majomhimlé elsGsor-
ban Ko6zép- és Nyugat-Afrikdban fordul el8, gyakran trépusi es6erdék
kozelségében; mostandban egyre nagyobb mértékben jelentkezik varosi
teriileteken. Allati gazdaszervezetei kiilonféle ragcsalok és nem human
féeml8sok.

ALAPELV

A Majomhimlévirus Antigén Tesztkészlet (Immunkromatografia) arany-
kolloid-immunkromatografids proba, amely a majomhiml6virus antigén-

jét mutatja ki.

A teszt nitrocelluloz tesztcsikon immobilizélt majomhimlévirus-antitestet
(»I7 tesztsav) és kecske eredett anti-egér IgG-t (,C” kontrollsav) tartalmaz.
A burgundivoros szint konjugatumfeliilet aranykolloiddal és egér IgG-
arany konjugatummal konjugalt egyéb majomhimlévirus-antitesthez kon-
jugalt aranykolloidot tartalmaz. Amikor a mintat tartalmazo feldolgozott
puffert a mintanyildshoz adjk, a majomhimlé virusa a majomhimlévirus
elleni antitestkonjugdtummal kombinalédva antigén-antitest komplexet
hoz létre. Ez a komplex a kapilldriserék révén végighalad a nitrocellul6z
membranon. A ,,T” tesztsdvban talalhaté majomhiml6virus-antitesttel
talalkoz6 komplex csapdéba esik; ekkor burgundivorss szint csik meg-
jelenése jelzi, hogy a tesztben végbement a reakcio. Ha nem tiinik fel szines
csik a tesztrégioban, ez azt jelenti, hogy a teszt eredménye nem reaktiv.

A teszt része egy belsé kontroll (,C” sdv), amelyen burgundivorés szint
csikot kell megjelenitenie a kecske eredetii anti-egér IgG/egér IgG-arany
konjugdtum immunkomplexnek, fuggetleniil attdl, hogy kifejlédik-e szin
barmelyik tesztsavon. Ha ez nem torténik meg, a teszt eredménye érvény-

telen és a mintat djra kell vizsgalni egy masik eszkozzel.

SZOLGALTATOTT ANYAGOK

« Egy-egy tesztkazettat tartalmazo, lezart tasakok
 Nedvszivo
« Extrakciés kémcsé

Antigénextrakcios puffer

« Papir munkafeliilet (a kis, egy tesztet tartalmaz6 doboz felhasznalhato
munkafeliiletként)

Hasznalati utasitas

SZUKSEGES, DE NEM SZOLGALTATOTT ANYAGOK

« Stopper
» Mintavételi tartaly

KISZERELESEK

o 1db teszt dobozonként,
o 5db teszt dobozonként,
e 20 db teszt dobozonként

OVINTEZKEDESEK

o Kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra.
o A teszt kizédrdlag egyszeri alkalmazdsra valo. Ismételt felhasznéldsa min-

den koriilmények kozott tilos.

o Laboratoriumi szakemberek altali alkalmazasra.

« A csomagolason feltiintetett lejarati id6n tdl ne hasznalja fel a terméket.
Ne hasznalja a tesztet, ha a foliatasakja megsériilt. Nem szabad ismétel-
ten felhaszndlni a teszteket.

« Az Osszes mintat potencialisan veszélyesnek kell tekinteni és a fert6z6
anyagokkal megegyezé moédon sziikséges kezelni.

o A mintak keresztszennyezédésének megeldzése végett minden minté-
hoz 4j mintavev szivacsot hasznaljon.

o A tesztelés megkezdése el6tt figyelmesen olvassa el az eljaras menetét.
A teszteléshez felhaszndlt anyagokat a helyi, allami és/vagy allam-

szOvetségi szintll jogszabalyok el6irdsainak megfelel6en kell rtalmat-
lanitani.

o Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos incidenst be
kell jelenteni a gyartonak és az adott tagallam illetékes hatosaganak.

TAROLAS ES STABILITAS

o A terméket a lezért tasakban, 4 C° és 30 C° kozotti hémeérsékleten kell
térolni.

A teszt a lezart tasakon feltiintetett lejarati ideig 6rzi meg stabilitasat.

A tesztet csak kozvetleniil a felhasznélds el6tt szabad kivenni a lezart
tasakbdl.

A lezért tasak felbontdsa utdn a tesztet a lehet6 leghamarabb, 60 percen

beliil fel kell haszndlni.

Ne fagyassza le.

Ne hasznalja fel a lejérati idén tul.

Az érvényességi id6 24 honap.

MINTAVETEL

o A Majomhimlévirus Antigén Tesztkészlet (Immunkromatografia) test-
folyadék-mintakkal hasznalhato.

A mintakat tiszta tartalyban kell gytjteni.

o A tesztelésre kozvetleniil a mintavétel utdn kertl sor.

A teszt elvégzése elott melegitse a mintat szobahdmérsékletre.

« Haa mintdkat széllitani kell, be kell csomagolni azokat a fertézéses etiolo-
giai agensek szallitdsdra vonatkozo helyi jogszabalyoknak megfelelGen.

ELJARAS
Varja meg, hogy a teszt és a minta szobah6mérsékletre (15-25 °C)
keriiljon.

1. Vegye ki a tesztkazettat a lezart foliatasakbol és a lehetd leghamarabb
hasznalja fel.

2. Helyezze a vizsgaloeszkozt tiszta, vizszintes feliiletre.
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Vizsgalati eljaras:

—

. Emberi testfolyadékminta vétele az antigénextrakcios cs6be.
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. Tegye az antigénextrakcios csovet a munkafeliiletre. Helyezze az an-
tigénextrakcios puffert tartalmazo tiveget fliggdlegesen fejjel lefelé, az
iiveg Gsszeszoritdsaval csepegtesse a puffert szabadon az extrakcios
csébe ugy, hogy ne érjen hozza a csé faldhoz, majd adjon 6 cseppet
(korilbeliil 200 mikrolitert) az extrakcids cs6hoz.

W

.Helyezze fel a cseppenté feltétet az extrakcios csére és szorosan

zarja ra.

L

Bontsa fel az aluminium féliatasakot és vegye ki a tesztkartyat, adjon
3 cseppet (koriilbeliil 100 mikrolitert) a tesztkdrtya mintanyildsaba
(vagy pipettdzzon bele 100 mikrolitert) és inditsa el a stoppert.

v

. Varjon, amig megjelenik a szines csik. Az eredményt 15 perc elteltével
kell leolvasni. Ne vegye figyelembe az eredményt, ha 20 percnél tobb
ido telt el.
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15perc  (+) () Ervénytelen

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

Negativ:
Amennyiben csak a ,,C” sav jelenik meg, a ,,T” sdvban lathaté burgundi-
voros elszinez8dés hidnya azt jelenti, hogy a mintdban nem mutathato ki

majomhimlévirus-antigén. Az eredmény negativ.

Majomhimlévirusra pozitiv:
Amennyiben a ,C” sav mellett a ,T” sav is kifejlédik, a teszt majomhiml6-
virus-antigén jelenlétét mutatja a mintdban. Az eredmény majomhimlé-

virusra pozitiv.

Ervénytelen:

Nem jelenik meg kontrollsav. A kontrollsav megjelenésének elmaradasat
legnagyobb valdszintiséggel a tilsdgosan kis térfogatd minta, illetve a
rosszul elvégzett eljaras okozza. Ellendrizze az eljarast, majd ismételje meg
a vizsgalatot egy ujabb tesztkazettival. Ha a probléma tovabbra is fennall,
azonnal fiiggessze fel a tesztkészlet haszndlatat és vegye fel a kapcsolatot

a helyi forgalmazéval.

MINOSEG-ELLENORZES

Noha a vizsgaloeszkoz tartalmaz belsé eljarasi kontrollt a ,,C” kontroll-
régioban, helyes laboratériumi tesztelési gyakorlatként er6sen ajanlott
kiils6 kontroll alkalmazésa a teszteredmény megerdsitése és a teszt meg-
feleld teljesitményének igazoldsa céljabol. A pozitiv és a negativ kontroll-
nak a vart eredményt kell adnia. Pozitiv és negativ kontroll tesztelése

esetén azonos vizsgalati eljarast kell alkalmazni.

KORLATOK

—

. Lehet6ség szerint mindig friss mintat hasznéljon.
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. A teszt teljesitménye akkor optimalis, ha szigortian betartjak az ezen
a lapon ismertetett vizsgalati eljarast. Az eltérések hibds eredményt
okozhatnak.

i

Egy adott személy esetében a negativ eredmény a kimutathaté majom-
himlévirus-antigén hianyat jelzi. A negativ teszteredmény azonban

nem zérja ki a majomhimlévirus-expozicio vagy -fert6zés lehetdségét.

~

Negativ eredmény keletkezhet, ha a mintaba keriil6 majomhim-
lévirus-antigén mennyisége nem éri el a teszt kimutatasi hatdrértékét,
illetve ha nem sikeriilt majomhimlévirus-antigént begytjteni az em-
beri testfolyadékbol.

v

. Minden mas diagnosztikai teszthez hasonldéan nem lehet egyetlen vizs-
galat alapjan egyértelmten feldllitani a klinikai diagnézist, hanem ezt
csak az Osszes klinikai és laboratériumi lelet kiértékelése utan teheti

meg az orvos.
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. A Vaccinia-alapu oltdanyaggal a kozelmultban vagy régebben végzett
véddoltds (példdul a feketehimlé eradikdlasa el6tt beoltottak, illetve a
kézelmultban magasabb kockazat miatt oltott személyek, példaul or-
thopoxvirusokkal foglalkozo laboratériumi dolgozdk esetében) hamis

pozitiv eredményt okozhat.
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