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SYMPTOME DER AFFENPOCKEN

Affenpockenvirus
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Innerhalb von 1-3 Tagen nach dem Fieber sind die Affenpocken durch einen Ausschlag aus
Pusteln gekennzeichnet, die im Gesicht beginnen und sich auf andere Kérperregionen ausbreiten.
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Affenpocken-Virus-
Antigen-Schnelltest

Benutzerhandbuch

VERWENDUNGSZWECK

Der Affenpockenvirus-Antigen-Schnelltest ist fir den
qualitativen Nachweis von Affenpockenvirus-Antigenen in
menschlichen Lasionsexsudatproben bestimmt. Dieser Test
ist nur flir den professionellen Gebrauch und fiir Labortests
vorgesehen, nicht fiir Heimtests.

ZUSAMMENFASSUNG

Affenpocken sind eine virale Zoonose, die durch das
Affenpockenvirus (MPV) verursacht wird. Es gibt zwei
verschiedene genetische Kladen des MPV - die Klade des
Kongobeckens und die westafrikanische Klade. MPV ist ein
umhuilltes Doppelstrang-DNA-Virus, das zur Gattung der
Orthopoxviren aus der Familie der Poxviridae gehért. Die
Ubertragung von Tier zu Mensch (zoonotisch) kann durch
direkten Kontakt mit Blut, Kérperfliissigkeiten oder, Haut- oder
Schleimhautlasionen infizierter Tiere erfolgen. Die Ubertragung
von Mensch zu Mensch kann durch engen Kontakt mit
Atemwegssekreten, Hautlasionen einer infizierten Person oder
kiirzlich kontaminierten Gegenstanden erfolgen. Die Ubertragung
tber Trépfcheninfektion erfordert in der Regel einen langeren
direkten Kontakt. Die Inkubationszeit betrégt in der Regel 6 bis
13 Tage, kann aber von 5 bis 21 Tagen reichen, einschlieBlich
der Invasions- und Infektionsphase. Die Invasionsphase ist

ekennzeichnet durch Fieber, starke Kopfschmerzen,
ymphadenopathie, Rilickenschmerzen und Muskelschmerzen.
Die Hauptmanifestation der Hauteruptionsphase umfasst den
Ausschlag, der sich nacheinander von Makeln zu Papeln,
Bléschen, Pusteln und Krusten entwickelt, die eintrocknen
und abfallen. Mit dem Testkit kann schnell festgestellt werden,
ob ein Patient mit MPV infiziert ist, wodurch die Virusinfektion
wirksam bekadmpft werden kann. Die Testergebnisse dieses
Kits dienen nur als klinische Referenz und sollten nicht als
einziger Standard fiir die klinische Diagnose verwendet
werden. Es wird empfohlen, die klinischen Symptome des
Patienten und andere Labortests zu kombinieren, um eine
umfassende Analyse der Erkrankung zu erhalten.

PRINZIP

Der Test verwendet einen mit kolloidalem Gold konjugierten
monoklonalen MPV-Antikérper, der auf das Probenpad
aufgetragen wird, und einen weiteren monoklonalen MPV-
Antikdrper, der auf die Testlinie aufgetragen wird. Nachdem die
Proben auf den Teststreifen aufgetragen wurden, binden die
mit kolloidalem Gold markierten MPV-Antikérper an die MPV-
Antigene in der Probe und bilden markierte Antigen-
Antikérper-Komplexe. Diese Komplexe wandern durch
Kapillarwirkung in die Nachweiszone der Testkarte. Dann
werden die markierten Antigen-Antikérper-Komplexe von den
beschichteten MPV-Antikérpern auf der Testlinie
eingefangen. Die Farbintensitat der Testlinie nimmt im
Verhaltnis zur Menge der MPV-Antigene in der Probe zu.

INHALT

1.Ein Testkit enthalt:
Verpackungseinheiten: 1 Test/Kit, 5 Tests/Kit, 25 Tests/Kit

CG2074

1) Getein Affenpocken-Virus-Antigen-Testkarte in einem
versiegelten Beutel mit Trockenmittel

2) Extraktionsréhrchen mit Probenextraktionslésung und Spitze
3) Steriler Tupfer

4) Benutzerhandbuch: 1 Stiick/Kit

Hinweis: Mischen oder vertauschen Sie nicht
verschiedene Chargen von Kits.

2. Eine Testkarte besteht aus:

Einer Kunststoffschale, einem Reagenzstreifen, einem
saugfahigen Papier und einer Unterlage. Der MPV-
Reagenzstreifen besteht aus einem Probenkissen
(beschichtet mit einem monoklonalen MPV-Antikérper),

einer Nitrocellulosemembran mit Testlinie

(beschichtet mit einem anderen monoklonalen
MPV-Antikérper) und der Kontrolllinie
(beschichtet mit einem IgG-Antikdrper).

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie das Testkit bei 4~30° C mit einer Gliltigkeitsdauer
von 24 Monaten. Verwenden Sie die Testkarte innerhalb von
einer Stunde nach dem Offnen des Folienbeutels.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Offnen Sie die Beutel erst, wenn Sie bereit sind, den Test
durchzufiihren, um zu verhindern, dass die Testkarten feucht
werden und zu lange der Luft ausgesetzt sind.

2. Die Testkarten konnen bei Raumtemperatur in versiegelten
Beuteln gelagert werden. Testkarten, die bei niedriger
Temperatur gelagert wurden, sollten vor dem Test
Raumtemperatur annehmen.

3. Fur infektidse oder potenziell infektiose Quellen sollten
geeignete Biosicherheitsverfahren angewandt werden. Einige
relevante VorsichtsmalRnahmen sind im Folgenden
aufgeflhrt:

1) Tragen Sie beim Umgang mit Proben Einweghandschuhe,
oder sterilisieren Sie die Reagenzien.

2) Sterilisieren Sie verschiittete Proben oder Reagenzien mit
einem Desinfektionsmittel.

3) Sterilisieren und behandeln Sie alle Proben, Reagenzien und
potenziellen Verunreinigungen gemaR den einschldgigen
ortlichen Vorschriften.

PROBENENTNAHME UND -AUFBEREITUNG

1.) Geeignete Art der Probe: Probe von Exsudat von
menschlichen Lasionen

2.) Probenentnahme, Lagerung und Transport

a. Verwenden Sie einen sterilen Tupfer und driicken Sie ihn

kraftig auf die Lasionsstelle auf, um sicherzustellen, dass

ausreichend Exsudat aus der Lasion entnommen wird.

b. Innerhalb einer Stunde nach der Entnahme gekiihlit
(2~8 C) oder gefroren (-20°C oder niedriger) lagern.

c. Der Transport von klinischen Proben sollte den értlichen

Vorschriften fiir den Transport von Krankheitserregern

entsprechen.

TESTVORGANG

Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor der Verwendung

sorgféltig durch und arbeiten Sie entsprechend dem
Benutzerhandbuch, um falsche Ergebnisse zu vermeiden.

1. Entnehmen Sie die Proben geméaR der Bedienungsanleitung.
2. Testkarte, Probe und Reagenz sollten vor dem Test auf
Raumtemperatur gebracht werden (15-30°C).

3. Nehmen Sie die Testkarte unmittelbar vor dem Gebrauch aus
dem versiegelten Beutel.

4. Legen Sie die Testkarte waagerecht auf einen sauberen Tisch.
5. Vorbehandlung der Probe:

1) Entfernen Sie den Deckel des Extraktionsréhrchens mit der
Probenextraktionslésung, fiihren Sie die Tupferprobe in das
Extraktionsréhrchen ein und drehen Sie den Tupfer 10 Mal in
der Losung.

2) Pressen Sie den Tupfer durch dreimaliges
zusammendriicken des Extraktionsrohrchens aus. Entsorgen
Sie den Tupfer und verschlieRen Sie das Extraktionsréhrchen
mit der Spitze. Stellen Sie sicher, dass sie fest sitzt.

3) Driicken Sie das Extraktionsréhrchen leicht zusammen und
geben Sie 2 bis 3 Tropfen der Lésung in die Probenvertiefung (S).
4) Das Ergebnis ist nach 10-15 Minuten ablesbar. Lesen Sie
das Ergebnis nicht mehr nach 20 Minuten ab.
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TESTERGEBNISSE

1. Positiv (+):

Sowohl das Vorhandensein der Kontroll-MPV-Linie (C) als auch das
Auftreten der Testlinie (T) weisen auf das Vorhandensein von Antigenen. c € CE-Kennzeichnung
2. Negativ (-):

Erscheint nur die Kontrolllinie (C) und nicht die Testlinie (T) bedeutet
dies, dass kein MPV-Antigen nachgewiesen wurde. Katalognummer
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@ Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

O ) Vielen Dank, dass Sie sich fiir den Affenpocken-Virus-Antigen-
Schnelltest entschieden haben. Bitte lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch, um
eine ordnungsgemafRe Anwendung zu gewéhrleisten.
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‘ Getein Biotech, Inc.
Add.: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing,
211505, China

Positiv Negativ

3. Ungiiltiger Test:

Wenn die Kontrolllinie (C) nicht erscheint, ist das Testergebnis [ecJrer]l CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Add.: C/ Horacio Lengo N° 18 CP 29006, Malaga,

ungliltig. Spain

c ) c Importeur:

q Better AG, Tel: +49 (0) 30 62 93 34 20
T Y General-Guisan-Str. E-Mail: info@OdemShop.de
8,6300 Zug, Schweiz Shop: www.OdemShop.de
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Ungiiltig Ungilltig

BESCHRANKUNGEN

1. Der Test ist nur firr die In-Vitro Diagnose geeignet.

2. Die Testergebnisse dieses Kits sind nur fiir den klinischen

Gebrauch bestimmt. Die klinische Diagnose und Behandlung von Patienten
sollte in Kombination mit ihren Symptomen/Anzeichen, ihrer Krankengeschichte,
anderen Labortests und dem Ansprechen auf die Behandlung betrachtet
werden.

BESCHREIBUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Die folgenden grafischen Symbole, die in Testkits verwendet werden oder auf
diesen zu finden sind, sind die gebrauchlichsten, die auf Medizinprodukten und
deren Verpackiingen erscheinen. Sie werden in der Europaischen Norm EN ISO
15223-1: 2021 naher erlautert.
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Weitere Referenzen und Informationen
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