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Human Metapneumovirus (hMPV) antigén

tesztkészlet hasznalati utmutatoé
Kizardlag professzionalis felhasznalasra

[Rendeltetésszerii hasznalat]

Ez a termék a human metapneumovirus (hMPV) antigénjének in vitro
kvalitativ kimutatasara szolgal emberi orrlyukbdl, ill. orr- és szajogaratbol
vett tamponmintakban.

[Osszegzés]

A human metapneumovirus (hMPV) el6szér 2001-ben jelent meg
Hollandiaban. Azéta vilagszerte elterjedt, és a korai csecsemé- és
gvermekkori léguti fert6zések jelentds részével hozhaté ésszefliggésbe,
de minden korcsoportnal eléfordul. A hMPV a Paramyxoviridae csalad
Pneumovirinae alcsaladjaba tartozé Metapneumovirus nemzetségbe
tartozo RNS-virus, amely léguti fertézéshez vezethet. A hMPV-fert6zés
tipikus léguti megbetegedés csecsemdéknél. A hMPV, mas gyakori léguti
virusokhoz, kéztik az RSV-hez és az influenzahoz hasonléan, szezonalis
jarvanyokat okoz, amelyek a téli hénapokban &sszpontosulnak, és a
tlinetei nagyon hasonléak az RSV-vel fert6zott betegeknél tapasztaltak-
hoz, beleértve a felsé léguti tlinetekkel, példaul kbhdgéssel és
orrdugulassal jaro lazat. A hMPV-t azonban sulyosabb betegségekkel és
alsoé léguti tiinetekkel, példaul tidégyulladassal és hérghuruttal is
osszefliggésbe hoztak. A hMPV-t az asztma sulyosbodasaval és
zihalassal is 0sszefliggésbe hoztak a fertézotteknél, bar van némi
bizonyiték arra, hogy nem olyan gyakori oka a zihalasnak, mint az RSV
és a rhinovirusok. Kimutattak, hogy a hMPV tarsfert6zésekkel jar, féként
az RSV-vel.

A PCR-tesztekhez képest, a teszt lehetévé teszi a hMPV gyors
kimutatasat, anélkil, hogy klilonésebb szaktudasra vagy specialis
berendezésre lenne sziikség.

A human metapneumovirus (hMPV) antigén tesztkészlet egy lateralis
aramlasu immunkromatografias vizsgalat, amely lehetévé teszi a human
metapneumovirus fertézés korai diagndézisat az antigén egyszeri és
gyors kimutatasaval az emberi orrlyukbdl, ill. orr- és szajgaratbol vett
tamponmintakban.

[Mikodési elv]

Ez a készlet a kettds antitest-szendvics modszert alkalmazza a hMPV
antigének kimutatasara. Miutan megfelel6 mennyiségl mintat adunk az
eszkdz mintafogadd nyilasaba, a minta elére kuszik a készuléken. Ha a
minta antigént tartalmaz, az antigén kotédik a kotépadon megjeldlt
A-egér anti-hMPV monoklonalis antitesthez, és az immunkomplex
szendvicskomplexet képez egy masik, B-egér anti-hMPV monoklonalis
antitesttel, amivel a tesztvonalat vontak be, és egy szabad szemmel is
lathato szines vonal jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a hMPV antigén jelen
van a mintaban. A teszteszkdz tartalmaz egy minéségellenérzé vonalat
is. Fuggetlenul attol, hogy megjelenik-e a tesztvonal, a minéségellenérzé
vonalnak akkor is meg kell jelennie. Ha a minéségellenérzé vonal nem
jelenik meg, akkor a teszteredmény érvénytelen, és meg kell azt
ismételni.

[Figyelmeztetések és ovintézkedések]

1. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. A tesztelést szigoruan az utasitasoknak megfeleléen kell végezni, ne
hasznaljon lejart vagy sérilt tesztet.

. A tesztkazetta egyszer hasznalatos, ne hasznalja ujra.

. Csak a csomagban talalhaté extrakcios reagens hasznalhaté.

. Ne keverje 6ssze a klilonb6z6 készletekbdl szarmazé komponenseket.

. A teszt elvégzésekor, a betegmintak gyljtésekor és kezelésénél
viseljen megfelelé egyéni védéfelszerelést és kesztylit. A teszteszkdzt
és a mintat a hasznalat utan bioldgiai, fert6zésveszélyes egészségugyi
hulladéknak kell tekinteni, és a vonatkozo nemzeti el6irasoknak
medfeleléen kell artalmatlanitani.

. Ne keverje és ne cserélje fel a kilénb6zé mintakat.
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8. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a mintak és a készletek kbézelében.

A tesztelés befejezése utan alaposan mosson kezet.
9. Ne végezze a tesztelést olyan helyiségben, ahol erés |égaramlas,
elektromos ventilator vagy erés légkondicionalé talalhaté.

[Anyagok és alkatrészek]

Biztositott anyagok

« Steril mintavevé tamponpalca

« Antigénkimutato csé extrakcios reagenssel
» Teszteszkoz

« Hasznalati utmutato

Sziikséges, de nem biztositott anyag
o Idémeéré

[Tarolasi feltételek és felhasznalhatosagl

1. Tarolja 2 ~ 30°C-on; 24 hénapig hasznalhato fel.

2. Az alufdlia tasak felbontasa utan a tesztet a lehet6 leghamarabb, egy
oran belul fel kell hasznalni

[Mintavétel]
1. Orrlyukbél vett minta:

1. Hagyja a paciens fejét természetesen ellazulni. Vegye ki a tamponpal-
cat a tasakbdl, és fogja meg azt legfeljebb 8 cm-re a tampontol.
Ovatosan dugja a tampont a paciens orrlyukaba 2-3 cm mélyre, amig
ellendllasba nem atkozik.

2. A tampont 6tszér gérgesse végig az orrlyuk nyalkahartya-
jan nyalkat és sejteket gyljtve. Ugyanazzal a tamponnal
ismételje meg ezt a folyamatot a masik orrlyukban is, hogy
elegend6 minta alljon rendelkezésre.

3. Huzza ki a tamponpalcat az orrlyukbol.

2. Orrgaratbol vett minta:

Hagyija, hogy a paciens feje természetes moédon ellazuljon, a tampon-
palcat dugja be a paciens orrlyukan keresztil az orriiregbe, majd lassan
forgatva dorzsolje azt az orrnyalkahartyahoz. Forgatas kdzben lassan
huzza ki. Ugyanezzel a tamponnal dorzsélje at a masik orrlyukat is
ugyanigy.

3. Szajgaratbol vett minta:

Dontse a paciens fejét enyhén elére ugy, hogy kézben a paciens szaja
nyitva van, és "a" hangot ad ki, mikézben latja mindkét oldalon a
garatmanduldkat. Fogja meg a tampont, és er6teljesen dorzsdlje azt a
garatmandulakhoz a szajureg mindkét oldalan legalabb haromszor.

[Mintaszallitas és tarolas]

Miutan a tamponmintakat levette, a tampon a mintavevé csében
talalhato extrakciods reagensbe allitva tarolhato. A begydjtott mintat
2-8C-on legfeljebb 24 6ran keresztiil lehet tarolni; -70 C-on hosszu
tavon tarolhato, de kertlje a tébbszéri lefagyasztast.

[Minta el6készitése]

1. Tépje le az antigén extrakciés csé zarofolidjat.

2. Tegye a mintat az extrakcios csébe, forgassa kérbe a tampont
koérulbelll 10 masodpercig, és nyomja a tamponfejet a csé falahoz,
hogy kiengedje a tamponban lévé antigéneket.

3. Vegye ki a tamponpalcat a csébdl, mikdzben 6sszenyomja a csé
oldalat, hogy a leheté legtébb folyadék j6jjon ki a tamponbdl. A
tamponpalcat a bioldgiailag veszélyes hulladékok artalmatlanitasi
eléirasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

4. Helyezze a cseppentéfejet szorosan az extrakcids csébe.

[Vizsgalati eljaras]

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, és hagyja a

teszteszkozt, az extrakcios reagenst és a mintat szobahémeérsékletire

melegedni.

1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki a tesztet.

2. Tartsa fligg6legesen, fejjel lefelé az extrakcids csdvet, és adjon a teszt
mintafogado nyilasaba 2 cseppet. Inditsa el az id6zitét.

3. Olvassa le az eredményeket 15 perc elteltével. Ne olvassa le az
eredményeket 30 perc eltelte utan.

[A vizsgalati eredmények értelmezése]

Negativ teszteredmény: csak a C minéségellenérzési vonal jelenik meg,
a T kimutatasi vonal szintelen, ami azt jelenti, hogy a hMPV antigén nem
kimutathato, és az eredmény negativ.

Pozitiv teszteredmény: a C minéségellenérzési és a T kimutatasi vonal
is megjelenik, ami azt jelzi, hogy a hMPV-antigén kimutathato, és az
eredmeény pozitiv.

Ervénytelen teszteredmény: a C mindségellenérzési vonal nem jelenik
meg, az eredmény érvénytelen, fliggetlenul attél, hogy van-e T
kimutatasi vonal (ahogy az alabbi abran is Iathato), és a vizsgalatot ujra
el kell végezni.

Pozitiv Negativ  Ervénytelen

[Mindségellenérzés]

A minéségellendrzés a teszt részét képezi. Az ellendrzési tartomanyban
(C) megjelend szines vonal a belsé eljarast ellenérzi, megergsiti a
megfelel6 mintamennyiséget. A készlet nem tartalmaz kontroll standar-
dokat.

[A teszt korlatai]

1. Ez a tesztkészlet csak in vitro diagnosztikara hasznalhato.

2. Ez a tesztkészlet csak emberi orr, orr- és szajgaratboél vett tamponk-
enetek vizsgalatara hasznalhaté. Mas mintak hasznalata téves
eredményhez vezethet.

3. Ez a tesztkészlet csak kvalitativ kimutatasra alkalmas, és nem tudja
megadni a hMPV antigén mennyiségét a mintaban.

4. A tesztkészlet egy klinikai, kiegészité diagnosztikai eszkdz. Ha az
eredmeény pozitiv, javasolt tovabbi médszereket alkalmazni, és mindig
a szakorvos diagndzisa az iranyado.

[Fizikai tulajdonsagok]

1. Fizikai tulajdonsagok

1.1 Megjelenés: A tesztkazettanak tisztanak és egyben kell lennie, nem
lehet karcos, sérlilt vagy szennyezett. A tesztkazetta boritasanak
laposnak kell lennie, a felsé és also fedeleknek egyenletesen zarédniuk
kell, nem lehet kdztilik nyilvanvalo rés. A belsé tesztcsiknak régzitve kell
lennie, anélkill, hogy mozogna. Az extrakcids reagensnek tisztanak és
idegen anyagtél mentesnek kell lennie.

1.2 Méret: A belsé csik mérete nem lehet kisebb, mint 2,5 mm.

1.3 A folyadék migracids sebessége nem lehet kevesebb, mint 10
mm/perc.

2. Minimalis kimutatasi hatar: A minimalis vizsgalati hatarérték
referencia termékeknél S1-nek negativnak, S2-nek és S3-nak pozitivhak
kell lennie.

3. Negativ megdfelelési arany: A vizsgalt vallalat 5 darab negativ
referencia termékének mindnek negativnak kell lennie, a negativ
megfeleléségi arany 100%.

4. Pozitiv megfeleldségi arany: 5 darab pozitiv referenciaterméknek,
mindegyik egyszeri vizsgalattal pozitivnak kell lennie, 100%-0s pozitiv
megfelelési arannyal.

5. Ismételhetéség: Tesztelje a vallalat 1 db pozitiv referenciatermékét 10

alkalommal, a szinnek valtozatlannak, és a tesztnek pozitivnak kell lennie.
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