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Schnelltest des Antigens des Affenpockenviruses

Die Absicht

Der Antigen-Schnelltest des Affenpocken Virus ist ein schneller chromatographischer Immunassay, der
qualitativ nachweisbar ist, dass das Antigen-Virus des Affenpocken Virus in menschlichem Vollblut, serum,
Plasma oder Hautausschlagexsudat verwendet wird, um bei der Hilfsdiagnose einer Infektion des Affenpocken
Virus zu helfen.

Das

Der Affenpocken-Virus-Anti hnelltest ist ein qualitativer Membranstreifen, der auf Inmunoassay basiert,
um das Antigen des Affenpocken-Virus in menschlichem Vollblut-, serum-, Plasma- oder

H: hla sudaten nach: isen. Nachdem das Vollblut, serum, Plasma oder Hautausschlagexsudatprobe

in die Probe gut hinzugefiigt wurde, reagiert es im Test mit dem vorbeschichteten Affenpocken-Virus-
Antigen.Wenn das Probe das Antigen des Affenpockenviruses enthilt, erscheint im Testlinienbereich eine
farbige Linie, die ein positives Ergebnis anzeigt. Wenn das Probe kein Antigen des Affenpockenviruses enthilt,
erscheint in diesem Bereich keine farbige Linie, die ein negatives Ergebnis anzeigt. Als Verfahrenskontrolle
eine farbige Linie, die darauf hinweist, dass ein angemessenes Probenvolumen hinzugefiigt wurde und eine
Membranabdriickung aufgetreten ist

A Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

Nur fiir professionelle in vitro diagnostische Anwendungen. Verwenden Sie nicht iiber den Ablaufdatum hinaus.
Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits behandelt werden.
Alle Proben so umgehen, als ob sie infektiose Mittel enthalten. Beachten Sie in allen Verfahren die

or \ VorsichtsmafBnat gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die
Standardverfahren fiir die ordnungsgemiBe Entsorgung von Proben.
Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborméntel, Ei handschuhe und A I bei der Untersuchung
der Proben.

Feuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebnisse beeintréchtigen
Die
Bereitgestellte Materialien
1 .Priifgerit 2.Tropfen 3. Puffer 4. Sterilisierter Abstrich 5. Die Einfligung der Verpackung

Materialien, die erforderlich sind, aber nicht bereitgestellt werden
1. Timer 2. Behlter fiir die Sammlung von Proben.

Lagerung und Stabilitat

Das Kit kann bei Raumtemperatur gelagert oder gekiihlt werden (4-30°C). Das Priifgerit ist bis zum
Ablaufdatum auf der versiegelten Beutel stabil. Das Priifgerdt muss bis zur Verwendung in der versiegelten
Beutel verbleiben. Nicht einfrieren. Verwenden Sie nicht {iber das Ablaufdatum hinaus

Das Exemplar

Der Antigen-Schnelltest des Affenpocken Virus kann entweder mit Vollblut, serum, Plasma oder
Hautausschlagexsudat durchgefiihrt werden.

Trennen Sie das Serum oder Plasma so schnell wie mdglich vom Blut, um eine Himolyse zu vermeiden. Nur klare,
nicht hiimolysierte Proben konnen verwendet werden.

Die Priifung sollte unmittelbar nach der Entnahme der Proben durchgefiihrt werden. Lassen Sie die Proben
nicht ldngere Zeit bei Raumtemperatur. Serum- oder Plasmaproben konnen bei 2-8 °C bis zu 5 Tagen
gelagert werden. Zur Langzeitlagerung sollten Serum- oder Plasmaproben unten aufbewahrt werden
-20°C.

Bringen Sie die Probe vor der Priifung auf die Raumtemperatur.Die gefrorenen Proben miissen vor der
Priifung vollstiandig auftauen und gut gemischt werden. Proben sollten nicht wiederholt gefroren und
aufgetaut werden. Gefrorenes Vollblut kann nicht verwendet werden.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten sie gemif den Bundes-, Landes- oder
Kommunalvorschriften fiir den Transport von Atiologiegeriten verpackt werden.

Probenvorbereitung
Plasma:
1. Bluty durch \ ktion in einen lavendel-, blauen oder griinen Sammelrohrchen (mit Edta, Citrat oder

Heparin in Vacutainer®) entnehmen.

2 . Trennen Sie das Plasma durch Zentrifugation.

3 .Das Plasma vorsichtig in ein neues vormarkiertes Rohr ziehen.

Serum:

1 .Blutproben durch Venenpunktion in eine rote Deck t ohre (ohne Geri
enthilt) entnehmen.

2 .Lassen Sie das Blut gerinnseln.

ittel in vacutainer®

3 .Trennen Sie das Serum durch Zentrifugation.
4. Das Serum vorsichtig in eine neue vormarkierte Rohre entnehmen.

Priifproben so schnell wie méglich nach dem Sammeln. Lagern Sie die Proben bei 2 °C 8 °C, wenn sie nicht getestet

werden

Sofort. Die Proben kénnen bei 2°c-8°c bis zu 5 Tagen gelagert werden. Die Proben sollten bei -20°¢ fiir lingere
Lagerung eingefroren werden.

Vermeiden Sie mehrere Gefriertauzyklen. Bleiben Sie vor der Priifung gefrorene Proben langsam auf
Raumtemperatur und rithren Sie vorsichtig.Proben, die sichtbare Partikel enthalten, sollten vor der Priifung durch
Zentrifugation geklart werden.

Verwenden Sie keine Proben, die grobe Lipémie, grobe Himolyse oder Triibung zeigen, um Storungen bei der
Ergebnisinterpretation zu vermeiden.

Blut:

Tropfen Vollblut konnen entweder durch Fi i tion oder ktion erhalten werden.
Vollblutproben sollten in der Kiihlung (2°C8°C) gelagert werden, wenn sie nicht sofort getestet werden.
Die Proben miissen innerhalb von 24 Stunden nach der Entnahme getestet werden.

Hautausschlag Exsudat:

1. Das Ausschlagexsudat mit einem sterilen Abstrich abwischen;

2 .Stecken Sie den Abstrich mit Puffer in das Abtrahlungsrohr

3 . Rollen Sie den Tuschband mindestens 6 Mal, wihrend Sie den Kopf gegen den Boden und die Seite des
Abzugsrohrs driicken.

4. Lassen Sie den Abstrich 1 Minute im Extraktionsrohr.

5 . Driicken Sie die Rhre mehrmals mit einem Finger von auB8erhalb der Réhre, um den Tauchstab zu tauchen.
Entfernen Sie den Abstrich. Die extrahierte Losung wird als Priifprobe verwendet.

Testprozess

Erlauben Sie, das Testgerit, die Serum- oder Plasmaprobe und/oder die Kontrollen vor der Priifung an
die Raumtemperatur (15-30 °C) auszugleichen.

Entfernen Sie das Priifgerit aus der Folienbeutel und verwenden Sie es so schnell wie méglich. Die
besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt wird.

Fiir Plasma/ Serum/ Das Blut:

1 Bringen Sie die Probe und die Prii auf
dem Auftauen die Probe vor der Untersuchung gut mischen.
2 .Wenn Sie bereit sind, den Taschen an der Kerbe zu 6ffnen und das Gerit zu entfernen. Stellen Sie das Priifgerit
auf eine saubere, ebene Oberfliche.

3 Fiillen Sie den Kunststofftropfer mit dem Proben.Den Tropfen vertikal halten, 1 Tropfen Serum/plasma (ca. 30-45
uL) oder 1 Tropfen Vollblut (ca. 40-50 uL) in die Probe abgeben, um sicherzustellen, dass keine Luftblasen
vorhanden sind.

4. Sofort 1 Tropfen (ca. 3 5-5 0 uL) Probenverdiinnungsmittel mit der Flasche vertikal positioniert hinzufiigen

5 Warten, bis farbige Zeilen angezeigt werden. Interpretieren Sie die Testergebnisse in 15 Minuten.Lesen
Sie die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.

Fiir Der Ausschlag Exsudat:

1. Entfernen Sie die Priifkassette kurz vor der Priifung aus der versiegelten Beutel und legen Sie sie auf die
Arbeitsbank.

2 . Stecken Sie eine Diise mit Filter fest in das Probenentnahmerohr.

3 .Umkehren Sie das Probenextraktionsrohr und fiigen Sie das extrahierte Losungsrohr in das
Probenfenster hinzu, indem Sie 3 Tropfen Probe hinzufiigen.

4 .Warten, bis farbige Zeilen angezeigt werden. Interpretation des Tests S. rT Ergebnisse in 15 Minuten.
Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.

wenn sie gekiihlt oder gefroren sind. Nach

Interpretation der Ergebnisse

Eine farbige Linie erscheint im Steuerlinienbereich (C)
und eine farbige Linie erscheint im Testlinienbereich

The c @ . . e . .
Anmerkung: Die Farbintensitéit im Testlinienbercich
Das T variiert je nach Konzentration des Affenpocken-Virus-
Antigens im Proben.Daher sollte jeder Farbton in der
Testlinie Region als positiv angesehen werden.
Negatives
Ergebnis Eine farbige Linie erscheint im Steuerlinienbereich (C)
C und keine Linie im Testlinienbereich (T).
T

Im Steuerlinienbereich (C) erscheint keine
Zeile.Unzureichende Puffervolumina oder falsche

Die ungiiltige I sind die wahrsch Griinde fiir

Das C I Steuerleitungsausfille. Uberpriifen Sie das Verfahren und
wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen Testgerit.
‘Wenn das Problem anhilt, stellen Sie die Verwendung des

T T Testkits sofort ein und wenden Sie sich an den lokalen

Vertriebspartner.

Leistungsmerkmale

1 .Der Antigen-Schnelltest des Affenpockenviruses wurde mit Unternehmensreferenzen bewertet. The

Die Ergebnisse zeigen, dass die Empfindlichkeit 100%, die Spezifitit 100% und die Genauigkeit 100% betrigt.
2. Prizision: Testen der Prizisionsreferenzen von Unternehmen und Wiederholung fiir 10 Mal (n=10), die Ergebnisse
Muss konsistent sein und die scheinbare Farbheit muss ohne Unterschiede gleichméBig sein.

Die Limitation Soft Thetest

Der Antigen-Schnelltest des Affenpockenviruses ist nur fiir die In-vitro-Diagnose verwendet. Der Test sollte zum
Nachweis des Antigens des Affenpockenviruses in Vollblut-, serum-, Plasma- oder Hautausschlagexsudatproben
verwendet werden.

Der Schnelltest des Affenpocken-Virus-Antigens zeigt nur auf das Vorhandensein des Affenpocken-Virus-
Antigens in der Probe und sollte nicht als einziges Kriterium fiir die Diagnose einer Affenpocken-Virus-Infektion
verwendet werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit anderen klinischen Informationen
interpretiert werden

Dem Arzt zur Verfiigung.

‘Wenn das Testergebnis negativ und klinisch ist

Symptome bestehen an, zusitzliche Tests mit anderen klinischen

Methoden werden empfohlen. Ein negatives Ergebnis schliefit die Maglichkeit einer Infektion mit dem
Affenpocken nicht zu keinem Zeitpunkt aus.
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