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MajomhimlGvirus 1gG/IgM Tesztkészlet
(Immunkromatografia)
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TERMEK NEVE

Majomhimlévirus IgG/IgM Tesztkészlet (Immunkromatografia)

KISZERELESEK

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

RENDELTETES

A Majomhiml6virus IgG/IgM Tesztkészlet (Immunkromatografia) termék
szilérd fazisi immunkromatografids proba, amely a majomhimlévirus elle-
ni IgG/IgM antitest gyors, kvalitativ kimutatasara szolgal emberi vérben.
Ez a teszt csupdn elézetes vizsgalati eredményt ad. Emiatt a Majomhiml6-
virus IgG/IgM Tesztkészlet (Immunkromatografia) termék hasznalatakor
reaktivnak bizonyulé mintdkat meg kell erdsiteni alternativ vizsgalati
modszerrel/moédszerekkel és a klinikai leletekkel.

VIZSGALATI ELV

A Majomhimlévirus IgG/IgM Tesztkészlet (Immunkromatografia) az
immunkromatogréfia elvén alapszik. A teszt nitrocelluléz membranon
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immobilizalt anti-humdn IgM antitestet (,,IgM” tesztsav), anti-human
IgG antitestet (,IgG” tesztsav) és kecske eredetii anti-egér IgG-t (,C”
kontrollsav) tartalmaz. A konjugatumfeliilet mikroszféraval konjugalt
rekombindns majomhimlé-antigénekhez konjugalt mikroszférakat tar-
talmaz. Miutdn mintét, majd vizsgélati puffert adnak a mintanyilasba,
az esetlegesen jelen levé IgM és/vagy IgG antitestek a majomhiml6-
konjugatumokhoz kapcsolédva antigén-antitest-komplexet hoznak létre.
Ez a komplex a kapillariserék révén végighalad a nitrocellul6z memb-
rénon. A megfeleld immobilizalt antitestet (anti-human IgM-et és/vagy an-
ti-humadn IgG-t) tartalmazé savval taldlkoz6 komplex csapdaba esik; ekkor

egy csik megjelenése jelzi, hogy a tesztben végbement a reakcio.

Fuggetleniil attdl, hogy a vizsgalati minta tartalmaz-e majomhiml6 IgG/
IgM antitestet, szines sav jelenik meg a mindség-ellendrzésre szolgal6 kont-
rollsavban (,C” sdv). A mindség-ellendrzésre szolgal6 kontrollsavban (,C”
sav) megjelend szines csikkal megallapithato, hogy elegendé-e a minta
mennyisége és a kromatografids folyamat megfelel-e a szokdsos szab-
vanynak, emellett pedig a reagens bels6 kontroll standardjaként szolgal.

SZOLGALTATOTT ANYAGOK

Mindegyik lezdrt tasak egy tesztkazettat, nedvszivot, cseppent6t, puffert
és tajékoztatd brosarat tartalmaz

SZUKSEGES, DE NEM SZOLGALTATOTT ANYAGOK

1. Mintavételi tartalyok
2. Centrifuga
3. Stopper

TAROLASI KORULMENYEK ES ERVENYESSAGI IDO

A tesztkészletet lezart aluminium f6liatasakban kell tarolni 4 °C ~ 30 °C
hémérsékleten, az érvényességi idé pedig 24 honap. A féliatasak felbontdsa
utdn az érvényességi id6 1 ora.

A MINTAVAL KAPCSOLATOS FELTETELEK

1. Emberi eredetii szérum-, plazma- vagy teljes vérmintak; egyéb test-
folyadékok és mintdk nem feltétleniil adnak pontos eredményt.

2. EDTA val, natrium-citrattal vagy heparinnal végzett véralvadasgatlas

ajanlott plazma- és teljes vérmintak esetén.

3. A hemolizis elkeriilése érdekében a leheté leghamarabb vélassza el a
szérumot vagy a plazmat a vérbol.

4. A tesztelésre kozvetleniil a mintavétel utdn keriil sor. A klinikai vér-
mintak gytjtése utdn a tesztet 4 6ran belil el kell végezni szobahd-
mérsékleten; a szérum és a plazma 3 napig eltarthat6 2~8 °C-on. Hosszu
tavi tarolashoz a mintakat —20 °C alatti homérsékleten kell tartani.
A teljesvérmintdkat nem szabad lefagyasztani és 3 napig térolni 2~8 °C-on.
Ovja a mintakat a h6tsl, amely inaktivalhatja azokat, a hemolizalt
mintakat pedig ki kell dobni.

5. Tesztelés elétt meg kell varni, hogy a mintak szobahémérsékletre mele-
gedjenek. A fagyasztott mintakat teljesen ki kell olvasztani, ajra kell
melegiteni és egyenletesen elegyiteni kell felhasznalds el6tt. Ne fagyassza

le és olvassza ki ismételten.

A VIZSGALATI MODSZER

A teszt elvégzése el6tt varja meg, amig a tesztkazetta, a minta, a puffer és/

vagy a kontrollok szobahémérsékletre melegszenek.

1. Vegye ki a tesztkazettat a lezart foliatasakbol és a lehet$ leghamarabb
hasznélja fel. A legjobb eredményhez a vizsgélatot egy éran belil el kell

végezni.

2. Helyezze a vizsgaloeszkozt tiszta, vizszintes feliiletre.

Szérum- és plazmamintak esetén:

A mellékelt cseppentdvel vegyen fel szérum-/plazmamintat, majd adjon
1 csepp szérum-/plazmamintat a mintanyilasba (,,S”). Rogton ez utan
adjon 2 csepp puffert a mintanyilasba (,,S”). Keriilje a légbuborékok
képzodését.

Teljes vérmintak esetén:
A mellékelt cseppentdvel vigyen at 1 csepp teljes vért a vizsgaloeszkoz
mintanyildséba (,,S”), majd r6gton ez utan adjon 2 csepp puffert a minta-

nyilasba (,,S”). Keriilje a légbuborékok képzddését.

Varja meg a szines csik(ok) megjelenését. Az eredményt 10 perc elteltével
kell leolvasni. Ne vegye figyelembe az eredményt, ha 15 percnél tobb idé
telt el.

1 csepp szérum
vagy plazma
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IgM IgG IgM és IgG Negativ
1 csepp 10 perc utan

teljes vér c
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Ervénytelen

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

Negativ:

Amennyiben csak a ,C” sdv jelenik meg, a mindkét ,T” savban (IgG
és IgM) lathaté burgundivérds elszinezédés hidnya azt jelenti, hogy a

mintdban nem mutathaték ki majomhimlévirus elleni antitestek. Az

eredmény negativ.



IgM POZITiV:

Amennyiben a ,,C” sav mellett csak az ,,JgM” sav fejlédik ki, a teszt majom-
himlévirus elleni IgM antitest jelenlétét mutatja a mintdban. Az eredmény
majomhimlévirus elleni IgM-re pozitiv.

IgG POZITIV:
Amennyiben a ,C” sav mellett csak az ,IgG” sav fejlédik ki, a teszt
majomhimlévirus elleni IgG antitest jelenlétét mutatja a mintaban. Az

eredmény majomhimlévirus elleni IgG-re pozitiv.

IgG és IgM POZITIV:

Amennyiben a ,C” sdv mellett az ,,JgG” és az ,IgM” sav egyarant kifejlodik,
a teszt majomhimlGvirus elleni IgG és IgM antitest egytittes jelenlétét mutatja
amintaban. Az eredmény majomhimlévirus elleni IgG-re és IgM-re pozitiv.

Ervénytelen:

Nem jelenik meg kontrollsav. A kontrollsav megjelenésének elmaradasat
legnagyobb valdszintiséggel a tilsagosan kis térfogat minta, illetve a
rosszul elvégzett eljaras okozza. Ellendrizze az eljarast, majd ismételje
meg a vizsgalatot egy Gjabb tesztkazettdval. Ha a probléma tovébbra is
fennall, azonnal fiiggessze fel a tesztkészlet hasznalatat és vegye fel a

kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

MINGSEG-ELLENGRZES

A teszt eljarasi kontrollt is tartalmaz. A kontrollrégioban (,C”) megjelend
voros csik szolgal belsd eljarasi kontroll gyanant. Ez igazolja, hogy a minta
térfogata elegendd volt és helyes eljarasi technikét alkalmaztak.

Ehhez a készlethez nem tartozik mellékelt kontrollstandard; mindazonal-
tal ajanlott a pozitiv és a negativ kontrollok helyes laboratériumi gyakor-
latnak megfeleld tesztelése a vizsgalati eljards megerGsitése és a teszt

teljesitményének igazoldsa céljabol.

A VIZSGALATI MODSZER KORLATAI

—

. Ez a tesztkészlet kizardlag emberi szérum-, plazma- vagy teljesvér-
mintdk tesztelésére valo. A rendellenes hematokrit-értékkel redelkezd
mintdk befolydsolhatjék a teljes vérmintéval végzett teszt eredményeit.
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. A teszteredményeket egyéb klinikai és laboratériumi adatokkal kom-
binaltan kell értelmezni, és ha a majomhimlé IgG/IgM teszteredménye
nem egyezik a klinikai kiértékeléssel, tovabbi tesztelés sziikséges.
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. Hamis pozitiv eredményt okozhat: a vér antitestekhez hasonlit6 dssze-
tevéivel adott keresztreakcio; a vér egyes, nem specifikus dsszetevoi

hasonl6 epitépokkal rendelkeznek és megkétik az antitesteket.

4. Hamis negativ eredményt okozhat: egyes ismeretlen alkotéelemek mega-

kadalyozhatjdk az epitopok antitesthez valo kapcsolodasat; az instabil
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majomhimlé-antigén idével és a homérséklet valtozasaval fokoza-
tosan lebomlik, igy mar nem ismeri fel az antitest. A hatasos ered-
meények a megfelel6 reagenst6l és mintatérolasi kornyezett6l fiiggenek.

. Tovabbi tényezok, koztitk miiszaki okok, kezel6i hibak és a mintakkal

kapcsolatos egyéb tényezok is hibds teszteredményeket okozhatnak.

. A Vaccinia-alapu oltéanyaggal a kézelmultban vagy régebben végzett

véddoltas (példdul a feketehiml§ eradikdldsa el6tt beoltottak, illetve
a kozelmultban magasabb kockazat miatt oltott személyek, példdul
orthopoxvirusokkal foglalkozé laboratériumi dolgozdk esetében) hamis
pozitiv eredményt okozhat.

Ne hasznalja, ha a csomagolds felnyilt vagy sérilt.
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. Kizarolag in vitro alkalmazasra.
. Kizarolag szakmai felhasznalasra.

. A teszt kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. Ismételt felhasznalasa

minden kériilmények kozott tilos.

Az Osszes mintat potencialisan veszélyesnek kell tekinteni és a fert6z6
anyagokkal megegyezé modon sziikséges kezelni. Viseljen védd ruhdza-
tot, példaul laborat6riumi kopenyt és eldobhatd kesztyfit.

. A teszteléshez felhasznalt anyagokat a helyi, allami és/vagy allam-

szovetségi szintl jogszabalyok elSirasainak megfeleléen kell drtalmat-
lanitani.

. Ha barmilyen stlyos incidens kovetkezik be az eszkozzel kapcsolat-

ban, azt be kell jelenteni a gyartonak, a forgalmazdnak, az EU n beliili
meghatalmazott képviselének, a kijelolt szervezetnek és az illetékes
hatosdgnak.
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