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Package Insert
REF IHVGM-402 English

A rapid test for the qualitative detection of IgG and IgM antibodies to Hantavirus in human whole blood, serum or plasma specimens. For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]

The Hantavirus IgG/IgM Rapid Test Cassette is a lateral flow chromatographic immunoassay
for the qualitative detection of Hantavirus IgG/IgM in human whole blood, serum or plasma
specimens.

[SUMMARY]

Hantaviruses are enveloped, single-stranded RNA viruses belonging to the family
Bunyaviridae(genus Hantavirus) that cause two major clinical syndromes in humans:*3%%7
hemorrhagic fever with renal syndrome (HFRS) in Europe and Asia, and hantavirus pulmonary
syndrome (HPS), also known as hantavirus cardiopulmonary syndrome (HCPS), in the
Americas.*?*7 These zoonotic pathogens are primarily transmitted to humans through
inhalation of aerosolized excreta from persistently infected rodent reservoirs.*® With case fatality
rates ranging from 5-15% for HFRS to 20-40% for HPS, hantaviruses represent a significant
public health concern in endemic regions.>%*7 The Andes virus is unique among hantaviruses
in its documented capability for limited person-to-person transmission.*®

[PRINCIPLE]

The Hantavirus 1gG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative,
membrane based immunoassay for the detection of IgG and IgM antibodies to Hantavirus in
whole blood, serum or plasma. The membrane is pre-coated with mouse anti-human IgG and
mouse anti-human IgM on the test line region of the cassette. During testing, the whole blood,
serum or plasma specimen reacts with recombinant Hantavirus antigen conjugated colloid gold.
The mixture migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action to react
with mouse anti-human IgG and mouse anti-human IgM on the membrane and generate a
colored line. Presence of this colored line indicates a positive result, while its absence indicates
a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appear in the
control line region indicating that proper volume of specimen has been added and membrane
wicking has occurred.

[REAGENTS]

The test contains recombinant Hantavirus antigen conjugated colloid gold, mouse anti-human
1gG and mouse anti-human IgM coated on the membrane.

[PRECAUTIONS]

1. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

2. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

3. Do not use test if pouch is damaged.

4. Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions
against microbiological hazards throughout all procedures and follow the standard
procedures for proper disposal of specimens.

5. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when

specimens are assayed.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test
is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the
sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

The Hantavirus 1gG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) can be

performed using whole blood (from venipuncture or finger prick), serum or plasma.

To collect Finger Prick Blood Specimens:

— Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow
to dry.

— Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards
the fingertip of the middle or ring finger.

— Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.

Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the

puncture site.

Add the Finger Prick Blood specimen to the test cassette by using a dropper or micropipette

measuring 20uL. The dropper provided with the test dispenses approximately 20pL in two

drops even if more blood is aspirated in the dropper.

No

« If you plan to use serum or plasma specimens, please separate serum or plasma from blood
as soon as possible to avoid hemolysis. Use only clear non-hemolyzed specimens.

Testing should be performed immediately after the specimens have been collected. Do not
leave the specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma
specimens may be stored at 2-8°C for up to 3 days, for long term storage, specimens should
be kept below -20°C. Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the
test is to be run within 2 days of collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole
blood collected by finger prick should be tested immediately.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely
thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed
repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations
covering the transportation of etiological agents.

EDTA K2, Heparin sodium, Citrate sodium and Potassium Oxalate can be used as the
anticoagulant for collecting the specimen.

[MATERIALS]
Materials provided: « Test Cassettes * Droppers « Buffer « Package insert
Materials required but not provided: Specimen Collection Containers « Centrifuge
« Timer « Lancets (for Finger Prick Blood only) « Pipette

[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-30°C)
prior to testing.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the
sealed pouch and use it as soon as possible. Best results will be obtained if the assay is
performed within one hour.

2. Place the test cassette on a clean and level surface

For Serum or Plasma specimen:

* Use a dropper: Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of specimen (approximately
10 pL) to the specimen well (S) of the test cassette, then add 2 drops of buffer
(approximately 80 pL) into the buffer well (B) and start the timer.

Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).

* Use a micropipette: Pipette and dispense 10 pL of specimen to the specimen well (S) of the
test cassette, then add 2 drops of buffer (approximately 80 pL) into the buffer well (B) and
start the Timer.

For Venipuncture and Finger Prick Blood specimen:

* Use a dropper: Hold the dropper vertically and transfer 2 drops of specimen
(approximately 20 pL) to the specimen well (S) of the test cassette, then add 2 drops of
buffer (approximately 80 pL) into the buffer well (B) and start the timer.

Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).

* Use a micropipette: Pipette and dispense 20 pL of specimen to the specimen well (S) of the
test cassette, then add 2 drops of buffer (approximately 80 uL) into the buffer well (B) and
start the Timer.

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read the results at 10 minutes, do not interpret the
results after 20 minutes.

Note: Itis suggested not to use the buffer beyond 6 months after opening the vial.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]

IgG POSITIVE: Two colored lines appear. One colored line should be in the control region
(C) and another colored line should be in the 1gG region.

IgM POSITIVE: Two colored lines appear. One colored line should be in the control region
(C) and another colored line should be in the IgM region.

IgG and IgM POSITIVE: Three colored lines appear. One colored line should be in the
control region (C) and another two colored lines should be in the IgG and IgM regions.

NOTE: The intensity of the color in the IgG and IgM region(s) will vary depending on the
concentration of Hantavirus antibodies present in the specimen. Therefore, any shade of red in
the 1gG and IgM region(s) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control region (C). No colored line appears in
the 1gG and IgM region(s).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural
techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat
the test with a new test cassette. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor.

[QUALITY CONTROL]

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control region
(C) is an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct
procedural technique.

Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and
negative controls be tested as good laboratory testing practice to confirm the test procedure and
to verify proper test performance.

[LIMITATIONS]

1. The Hantavirus IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro
diagnostic use only. This test should be used for qualitative detection of Hantavirus IgG/IgM
antibodies in whole blood, serum or plasma specimens. Neither the quantitative value nor
the rate of increase in the concentration of Hantavirus IgG/IgM antibodies can be determined
by this qualitative test.

2. The Hantavirus IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole blood/Serum/Plasma) will only indicate
the presence of Hantavirus IgG/IgM antibodies in the specimen and should not be used as
the sole criterion for the diagnosis of Hantavirus infections.

3. As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information
available to the physician.

4. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional follow-up testing using
other clinical methods is suggested. A negative result at any time does not preclude the
possibility of Hantavirus infection.

5. The hematocrit level of the whole blood can affect the test results. Hematocrit level needs to
be between 25% and 65% for accurate results.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Sensitivity and Specificity
The Hantavirus IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) was compared with

a leading commercial ELISA Hantavirus IgG/IgM tests; the results show that Hantavirus IgG/IgM
Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has a high sensitivity and specificity.

IgG Results

Rapid Test / ELISA Positive Negative Total Results
Positive 58 3 61
Negative 2 162 164
Total Results 60 165 225

Relative Sensitivity: 96.7% (95%CI*: 88.5%-99.6%) ; Relative Specificity: 98.2% (95%CI*:
94.8%-99.6%); Accuracy: 97.8% (95%CI*:94.9%-99.3%) *Confidence Interval

IgM Results

Rapid Test / ELISA Positive Negative Total Results
Positive 51 2 53
Negative 3 169 172
Total Results 54 171 225

Relative Sensitivity: 94.4% (95%CI*: 84.6%-98.8%) ;Relative Specificity: 98.8% (95%CI*:
95.8%-99.9%); Accuracy: 97.8% (95%CI*:94.9%-99.3%) *Confidence Interval



Precision
Intra-Assay. Within-run precision has been determined by using 10 replicates of five
specimens: a negative, a Hantavirus IgM low titer positive, a Hantavirus IgM high titer positive,
a Hantavirus IgG low titer positive and a Hantavirus IgG high titer positive. The negative, a
Hantavirus IgM low titer positive, a Hantavirus IgM high titer positive, a Hantavirus IgG low titer
positive and a Hantavirus 1gG high titer positive values were correctly identified 100% of the
time.
Inter-Assay. Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the
same five specimens: a negative, a Hantavirus IgM low titer positive, a Hantavirus IgM high
titer positive, a Hantavirus IgG low titer positive and a Hantavirus IgG high titer positive. Three
different lots of the Hantavirus 1gG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma)
have been tested over a 3-days period using negative, a Hantavirus IgM low titer positive, a
Hantavirus IgM high titer positive, a Hantavirus IgG low titer positive and a Hantavirus 1gG high
titer positive specimens. The specimens were correctly identified 100% of the time.
Cross-reactivity
The Hantavirus 1gG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested
with HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Syphilis, HIV, H. Pylori, MONO,
CMV, Rubella and TOXO positive specimens. The results showed no cross-reactivity.
Interfering Substances
The following potentially interfering substances were added to Hantavirus negative and
ositive specimens.

Acetaminophen: 20 mg/dL Caffeine: 20 mg/dL

Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL Gentisic Acid: 20 mg/dL

Ascorbic Acid: 2 g/dL Albumin: 2 g/dL

Creatinine: 200 mg/dL Oxalic Acid: 60 mg/dL

Hemoglobin: 5 g/L Bilirubin: 20 mg/dL

Triglyceride:3.89 mmol/L Cholesterol: 6 mmol/L

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
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GE_ Testera Hantaviruso IgG/igM greitojo testo kaseté (visas kraujas/serumas/plazma)

Pakuotés informacinis lapelis
REF IHVGM-402 Lietuviy

Greitasis testas, skirtas kokybiniam IgG ir IgM antikiny pries hantavirusa nustatymui Zmogaus kraujo, serumo ar plazmos méginiuose. Skirta tik profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui.

[NAUDOJIMO PASKIRTIS]

Hantaviruso IgG/IgM greitojo testo kaseté yra chromatografinis imunologinis testas, skirtas
kokybiniam hantaviruso 1gG/IgM nustatymui Zmogaus kraujo, serumo ar plazmos méginiuose.

[SANTRAUKA]

Hantavirusai yra apvalkalg turintys, vienos grandinés RNR virusai, priklausantys Bunyaviridae
Seimai (Hantavirus gentis), kurie Zmonéms sukelia du pagrindinius Kiinikinius sindromus: 13567
hemoragine karstlige su inksty sindromu (HFRS) Europoje ir Azijoje bei hantaviruso plauciy
sindroma (HPS), dar vadinama hantaviruso kardiopulmoniniu sindromu (HCPS), Amerikoje. %"
Sie zoonoziniai patogenai Zmonéms daugiausia perduodami jkvepiant aerozolinius i$maty
iSmaty i8 nuolat uzsikrétusiy grauziky rezervuary.'® Hantavirusai kelia didelj susiripinimg
visuomenés sveikatos srityje endeminiuose regionuose, nes mirtingumas svyruoja nuo 5-15 %
nuo HFRS iki 20-40 % nuo HPS.%?%47 Andy virusas yra unikalus tarp hantavirusy dél
dokumentuoto riboto perdavimo i§ Zmogaus Zmogui.*®

[PRINCIPAS]

Hantaviruso IgG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas/serumas/plazma) yra kokybinis,
membraninis imunologinis tyrimas, skirtas IgG ir IgM antikinams prie$§ hantavirusg aptikti
visame kraujyje, serume ar plazmoje. Membrana yra i$ anksto padengta peliy anti-2mogaus 1gG
ir peliy anti-zmogaus IgM ant kasetés testo linijos srities. Tyrimo metu viso kraujo, serumo ar
plazmos méginys reaguoja su rekombinuotu hantaviruso antigenu, konjuguotu su koloidiniu
auksu. MiSinys kapiliarinés jégos veikimu chromatografikai migruoja auk$tyn membrana,
reaguoja su pelés anti-2mogaus IgG ir pelés anti-Zmogaus IgM ant membranos ir sukuria
spalvotg linijg. Sios spalvotos linijos buvimas rodo teigiamg rezultata, o jos nebuvimas —
neigiamg rezultatg. Kaip procedariné kontrolé, spalvota linija visada atsiras kontrolinéje linijos
srityje, nurodydama, kad buvo jladintas tinkamas méginio tdris ir jvyyko membranos drékinimas.

[REAGENTAI]

Testo kasetéje yra rekombinantinis hantaviruso antigenas, konjuguotas su koloidiniu auksu,
pelés anti-zmogaus IgG ir pelés anti-zmogaus IgM, padengti ant membranos.

[ATSARGUMO PRIEMONES]

1. Skirta tik profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui. Nenaudokite pasibaigus
galiojimo laikui.

2. Vietoje, kurioje tvarkomi méginiai ar rinkiniai, nevalgykite, negerkite ir nerakykite.

3. Nenaudokite testo, jei maiSelis yra pazeistas.

4. Su visais méginiais elkités taip, tarsi juose butq mfekcmlq agenty. Vykdydami visas
proceddras laikykités nustatyty atsargumo priemoniy dél mikrobiologiniy pavojy ir
laikykités standartiniy procedary, skirty tinkamam méginiy Salinimui.

5. Tiriant méginius, dévékite apsauginius drabuzius, pvz., laboratorinius chalatus,
vienkartines pirstines ir akiy apsauga.

6. Panaudoty testq reikia iSmesti pagal vietos taisykles.

7. Drégmé ir temperatira gali neigiamai paveikti rezultatus.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]

Laikykite uzdarame maiselyje kambario temperatiroje arba $aldytuve (2-30 °C). Testas yra
stabilus iki uzdarame mai$elyje nurodytos galiojimo datos. Iki naudojimo testas turi bati laikomas
uzdarame maiSelyje. NESALDYKITE. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

[MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS]

« Hantaviruso IgG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas/serumas/plazma) gali bati
atliekama naudojant visg kraujg (paimtg i$ venos arba pir§to dirio), seruma arba plazma.

+ Pirsto dario kraujo méginiy paémimas:

— Nuplaukite paciento rankg muilu ir Siltu vandeniu arba nuvalykite alkoholio servetéle.
Leiskite iSdzidti.

— Masazuokite rankg neliesdami punkcijos vietos, trindami ranka link viduriniojo arba
Ziedo pir$to galiuko.

— Pradurkite odg steriliu lancetu. Nuvalykite pirmajj kraujo lasa.

— Svelniai trinkite rankg nuo rie$o iki delno ir piréty, kad ant punkcijos vietos susidaryty
apvalus kraujo lasas.

— | testo kasete jlasinkite pirsto dario kraujo méginj naudodami 20 pl talpos lasintuvg
arba mikropipete. Prie testo pridedamas laSintuvas iSskiria mazdaug 20 pl per du
lasus, net jei lasintuvu jsiurbiama daugiau kraujo.

« Jei ketinate naudoti serumo arba plazmos méginius, kuo grei€iau atskirkite seruma arba
plazma nuo kraujo, kad iSvengtuméte hemolizés. Naudokite tik skaidrius, nehemolizuotus
méginius.

«  Tyrimas turi bati atliekamas i$ karto po méginiy paémimo. Nepalikite méginiy kambario
temperatiroje ilgg laikg. Serumo ir plazmos méginiai gali bati laikomi 2—8 °C temperatiroje
iki 3 dieny; ilgalaikiam laikymui méginiai turi bati laikomi Zemiau -20 °C. IS venos paimtas
visas kraujas turi bati laikomas 2—8 °C temperataroje, jei tyrimas bus atliekamas per 2
dienas nuo paémimo. Nesusaldykite viso kraujo méginiy. Pirsto dirio badu paimtas visas
kraujas turi bati tiriamas nedelsiant.

« Prie$ tyrimg méginius reikia atSildyti iki kambario temperattros. UzSaldyti méginiai prie$
tyrima turi bati visiskai atSildyti ir gerai sumaiSyti. Méginiy negalima pakartotinai uzsaldyti ir
atSildyti.

« Jei méginiai turi bati siunciami, jie turi bati supakuoti laikantis vietiniy etiologiniy veiksniy
vezimo taisykliy.

« EDTA K2, natrio heparinas, natrio citratas ir kalio oksalatas gali bati naudojami kaip
antikoaguliantai méginiams paimti.

[MEDZIAGOS]

Pateiktos medziagos: *Tyrimo kasetés ¢+ Lasintuvai * Buferis « Pakuotés informacinis lapelis

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos: Méginiy surinkimo indai « Centrifuga « Laikmatis

« Lancetai (tik kraujo paémimui i$ pir§to) « Pipeté

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

Pries atliekant tyrima, leiskite testui, méginiui, buferiui ir (arba) kontroléms pasiekti

kambario temperatiirg (15-30 °C).

1. Prie$ atidarydami maiselj, palaukite, kol jis pasieks kambario temperatdra. 1Simkite testo
kasete i§ uzdaromo maiSelio ir naudokite jg kuo grei€iau. Geriausi rezultatai bus gauti, jei
tyrimas bus atliktas per vieng valanda.

2. Testo kasete padékite ant Svaraus ir lygaus pavirSiaus.

Serumo arba plazmos méginiams:

» Naudokite lasintuva: laikykite lasintuvg vertikaliai ir jlaSinkite 1 la§g méginio (mazdaug 10
ML) j testo kasetés méginio duobele (S), tada jlasinkite 2 laSus buferio (mazdaug 80 pL) |
buferio duobele (B) ir jjunkite laikmatj. Stenkités, kad méginio duobeléje (S) nelikty oro
burbuliuky.

« Naudokite mikropipete: pipetuokite ir jlasinkite 10 uL méginio j testo kasetés méginio
duobele (S), tada jlasinkite 2 lasus buferio (mazdaug 80 pL) j buferio duobele (B) ir
paleiskite laikmatj.

Veny punkcijos ir pir§to diirio kraujo méginiui:

+ Naudokite ladintuva: laikykite lasintuvg vertikaliai ir jlaSinkite 2 laSus méginio (mazdaug
20 pL) j testo kasetés meéginio duobele (S), tada jlasinkite 2 laSus buferio (mazdaug 80
pL) j buferio duobele (B) ir paleiskite laikmatj. Stenkités, kad méginio duobeléje (S) nelikty
oro burbuliuky.

« Naudokite mikropipete: pipetuokite ir jladinkite 20 uL méginio | testo kasetés méginio
duobele (S), tada jlaSinkite 2 laSus buferio (mazdaug 80 pL) j buferio duobelg (B) ir
paleiskite laikmatj.

3. Palaukite, kol pasirodys spalvota (-0s) linija (-0s). Rezultatus nustatykite po 10 minuciy,
neinterpretuokite rezultaty po 20 minuéiy.

Pastaba: rekomenduojama nenaudoti buferio praéjus daugiau nei 6 ménesiams po buteliuko

atidarymo.
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[REZULTATUY AISKINIMAS]
IgG TEIGIAMAS: Atsiranda dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turéty bati
kontrolinéje srityje (C), o kita spalvota linija — 1gG srityje.
IgM TEIGIAMAS: Pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turéty bati kontrolinéje
srityje (C), o kita spalvota linija — IgM srityje.
IgG ir IgM TEIGIAMAS: Pasirodo trys spalvotos linijos. Viena spalvota linija turéty bati
kontrolinéje srityje (C), o kitos dvi spalvotos linijos turéty bati IgG ir IgM srityse.
PASTABA: Spalvos intensyvumas IgG ir IgM srityje (-ése) skirsis priklausomai nuo méginyje
esanciy hantaviruso antikliny koncentracijos. Todél bet koks raudonos spalvos atspalvis I1gG ir
IgM srityje (-ése) turéty bati laikomas teigiamu.
NEIGIAMAS: Kontrolinéje srityje (C) pasirodo viena spalvota linija. IgG ir IgM srityse
spalvotos linijos nepasirodo.

NEGALIOJA: Kontroliné linija neatsiranda. Nepakankamas méginio taris arba netinkama
proceddros technika yra labiausiai tikétinos priezastys, dél kuriy neatsiranda kontroliné linija.
Perzitrékite proceddrg ir pakartokite testa su nauja testavimo kasete. Jei problema
nei§sprendZiama, nedelsdami nustokite naudoti testavimo rinkinj ir susisiekite su vietos
platintoju.

[KOKYBES KONTROLE]

Teste yra numatytos vidinés procedaros kontrolés. Spalvota linija, pasirodanti kontrolinéje srityje
(C), yra vidiné proceddros kontrolé. Ji patvirtina, kad méginio taris yra pakankamas ir proceddra
atlikta teisingai.

Kontroliniai etalonai néra pridedami prie Sio rinkinio; taiau, siekiant patvirtinti testo procedrg ir
patikrinti tinkamg testo veikima, rekomenduojama atlikti teigiamus ir neigiamus kontrolinius
testus, laikantis geros laboratorinés praktikos.

[APRIBOJIMAI]

1. Hantaviruso IgG/IgM greitojo testo kasete (visas kraujas/serumas/plazma) skirta tik in vitro
diagnostikai. Sis testas turéty bati naudojamas hantaviruso IgG/IgM antikinams aptikti
visame kraujyje, serume ar plazmos méginiuose. Siuo kokybiniu testu negallma nustatytl
nei hantaviruso IgG/IgM antikliny koncentracijos kiekybinés vertés, nei jos didéjimo greicio.

2. Hantaviruso IgG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas/serumas/plazma) tik parodys
hantaviruso IgG/IgM antikdiny buvimg méginyje ir neturéty bati naudojama kaip vienintelis
hantaviruso infekcijy diagnozavimo kriterijus.

3. Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati vertinami atsizvelgiant j
kita gydytojui prieinamg innikine informacija.
papildomus tyrimus, naudojant kltus klinikinius metodus. Nelglamas rezultatas bet kuriuo
metu neatmeta hantaviruso infekcijos galimybés.

5. Viso kraujo hematokrito lygis gali turéti jtakos tyrimo rezultatams. Hematokrito lygis turi bati
nuo 25 % iki 65 %, kad rezultatai baty tikslTs.

[VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS]
Jautrumas ir specifiSkumas

Hantaviruso 1gG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas/serumas/plazma) buvo palyginta su

pirmaujandiais komerciniais ELISA hantaviruso IgG/IgM testais; rezultatai rodo, kad Hantaviruso

IgG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas/serumas/plazma) pasizymi dideliu jautrumu ir
specifiSkumu.

1gG rezultatai

Greitasis testas / ELISA Teigiamas Neigiamas IS viso
Teigiamas 58 3 61
Neigiamas 2 162 164
1S viso rezultaty 60 165 225

Santykinis jautrumas: 96,7 % (95 % CI*: 88,5 %-99,6 %); santykinis specifiSkumas: 98,2 %
(95 % CI*: 94,8 %~-99,6 %); tikslumas: 97,8 % (95 % CI*: 94,9 %-99,3 %). *Pasikliautinasis
intervalas

IgM rezultatai

Greitasis testas / ELISA Teigiamas Neigiamas IS viso
Teigiamas 51 2 53
Neigiamas 3 169 172
1S viso rezultaty 54 171 225

Santykinis jautrumas: 94,4 % (95 % CI*: 84,6 %-98,8 %); santykinis specifiSkumas: 98,8 %
(95 % CI*: 95,8 %—99,9 %); tikslumas: 97,8 % (95 % CI*: 94,9 %-99,3 %). *Pasikliautinasis
intervalas

Tikslumas
Vienoje serijoje (Intra-Assay). Tikslumas vienoje serijoje buvo nustatytas naudojant 10
pakartojimy i$ penkiy méginiy: neigiamo, hantaviruso IgM Zemo titro teigiamo, hantaviruso IgM
auksto titro teigiamo, hantaviruso IgG Zemo titro teigiamo ir hantaviruso IgG auksto titro teigiamo.
Neigiamas, hantaviruso IgM Zemo titro teigiamas, hantaviruso IgM auksto titro teigiamas,
hantaviruso IgG Zemo titro teigiamas ir hantaviruso IgG auksto titro teigiamas rezultatai buvo
teisingai nustatyti 100 % atvejy.
Tarp serijy (Inter-Assay). Tikslumas tarp serijy buvo nustatytas atlikus 10 nepriklausomy
tyrimy su tais paciais penkiais méginiais: neigiamu, hantaviruso IgM Zemo titro teigiamu,
hantaviruso IgM auksto titro teigiamu, hantaviruso IgG Zemo titro teigiamu ir hantaviruso IgG
auksto titro teigiamu. Trys skirtingos Hantaviruso IgG/IgM greitojo testo kasetés (visas
kraujas/serumas/plazma) partijos buvo iSbandytos per 3 dieny laikotarpj, naudojant neigiama,
hantaviruso IgM Zemo titro teigiama, hantaviruso IgM auksto titro teigiama, hantaviruso IgG
Zemo titro teigiamg ir hantaviruso IgG auksto titro teigiamg méginius. Méginiai buvo teisingai
identifikuoti 100 % atvejy.



KryZzminis reaktyvumas
Hantaviruso 1gG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas/serumas/plazma) buvo iSbandyta su
HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, sifilio, ZIV, H. pylori, MONO, CMV,
raudonukés ir TOXO teigiamais méginiais. Rezultatai parodé, kad kryZminio reaktyvumo néra.
Trukdanéios medziagos
Sios potencialiai trukdangios medziagos buvo pridétos prie hantaviruso neigiamy ir teigiamy
meginiy.

Acetaminofenas: 20 mg/dI Kofeinas: 20 mg/dI
Acetilsalicilo ragstis: 20 mg/d| Gentizino ragstis: 20 mg/dI
Askorbo ragstis: 2 g/dl Albuminas: 2 g/dI
Kreatininas: 200 mg/d| Oksalo ragstis: 60 mg/dl
Hemoglobinas: 5 g/l Bilirubinas: 20 mg/d|
Trigliceridai: 3,89 mmol/l Cholesterolis: 6 mmol/I

Né viena i$ tiriamy koncentracijy medziagy netrukdé tyrimui.
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(‘E TesterQ Hantavirusa lgG/IgM atra testa kasete (pilnas asinis/serums/plazma)

LietoSanas instrukcija
REF IHVGM-402 LatvieSu

Atra testa kasete Hantavirusa IgG un IgM antivielu kvalitativai noteik$anai cilvéka pilnas asins, seruma vai plazmas paraugos. Tikai profesionalai in vitro diagnostikai.

[LIETOSANAS MERKIS]

Hantavirusa IgG/IgM atra testa kasete ir lateralas plismas hromatografisks iminanalizes tests
Hantavirusa IgG/IgM kvalitativai noteik§anai cilvéka pilnas asins, seruma vai plazmas paraugos.
[KOPSAVILKUMS]

Hantavirusi ir apvalkoti, vienpavedienu RNS virusi, kas pieder pie Bungavmdae dzimtas
(Hantawrus gints) un cilvékiem izraisa divus galvenos kiiniskos sindromus:***®7 hemoragisko
drudzi ar nieru sindromu (HFRS) Eiropa un Azija un hantavirusa plausu sindromu (HPS), kas
pazistams arT k& hantavirusa kardiopulmonalais sindroms (HCPS), Amerika.»>*" Sie zoonozes
izraisitaji galvenokart tiek pamestl uz cilvekiem, ieelpojot aerosoliz&tus ekskrétus no pastavigi
inficétiem grauzéju rezervuariem.* HantaV|ru3| kuru mirstibas raditaji svarstas no 5-15 %
HFRS gadijuma lidz 20—40 % HPS gadijuma, rada nopietnas bazas par sabiedribas veselibu
endémiskajos reglonos.1,2,3,4,7 Andu viruss ir unlkals starp hantavirusiem ar dokumentéto
ierobeZoto spéju parnest virus no cilveka uz cilveku.*

[PRINCIPS]

Hantavirusa IgG/IgM atra testa kasete (pilnas asinis/serums/plazma) ir kvalitativs, uz membranu
balstits imtnanalizes tests Hantavirusa IgG un IgM antivielu noteikSanai pilnas asinis, seruma
vai plazma. Membrana ir iepriek$ parklata ar peles anti-cilvéka IgG un peles anti-cilvéka IgM uz
kasetes testa linijas apgabala. Testa laika pilnu asinu, seruma vai plazmas paraugs reagé ar
koloidalo zeltu, kas konjugéts ar rekombinanto Hantavirusa antigénu. Malsuums kapilaras
darbibas rezultata hromatografiski migré uz augSu pa membranu, lai reagétu ar peles anti-

cilvéka IgG un peles anti-cilvéka IgM uz membrénas un raditu krasainu liniju. STs krasainas
ITnijas klatbatne norada uz pozitivu rezultatu, savukart tas trikums norada uz negativu rezultatu.

Ka procediras kontrole krasaina ITnija vienmar paradisies kontroles Iinijas zona, noradot, ka ir
pievienots atbilstoss parauga tilpums un ir notikusi membranas kapilara absorbcija.

[REAGENTI]

Testa kaseté ir rekombinants hantavirusa antigéns, kas konjugéts ar koloidalo zeltu, peles anti-
cilvéka IgG un peles anti-cilvéka IgM, kas parklati uz membranas.

[PIESARDZIBAS PASAKUMI]

1. Tikai profesionalai in vitro diagnostikai. Nelietot péc deriguma termina beigam.

2. Telpas, kur rikojas ar paraugiem vai komplektiem, nedrikst ést, dzert vai smékét.

3. Nelietojiet testu, ja maisin$ ir bojats.

4. Ar visiem paraugiem rikojieties ta, it ka tie saturétu infekcijas izraisitajus. Visu procediru
laika ievérojiet noteiktos piesardzibas pasakumus pret mikrobiologiskajiem
apdraudé&jumiem un standarta procediras paraugu pareizai likvidéSanai.

5. Paraugu analizes laika valkajiet aizsargapgérbu, pieméram, laboratorijas halatus,
vienreizlietojamus cimdus un acu aizsardzibas Ilidzek|us.

6. lzmantotais tests jaizmet atbilstosi viet&jiem noteikumiem.

7. Mitrums un temperatara var negativi ietekmét rezultatus.

[UZGLABASANA UN STABILITATE]

Uzglabajiet aizzimogota maisina istabas temperattra vai ledusskapT (2-30 °C). Tests ir stabils

Ildz deriguma termina beigam, kas noradits uz aizzimogota maisina. L1dz lietoSanai tests

jauzglaba aizzimogota maisina. NESALDET. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

[PARAUGU NEMSANA UN SAGATAVOSANA]

» Hantavirusa IgG/IgM atra testa kaseti (pilnas asinis/serums/plazma) var izmantot ar pilnam
asinim (no vénas vai pirksta dariena), serumu vai plazmu.

« Asins paraugu nemsana no pirksta:

— Nomazgajiet pacienta roku ar ziepém un siltu Gdeni vai nofiriet ar spirta tamponu.
Laujiet nozat.

— Maséjiet roku, nepieskaroties punkcijas vietai, berzéjot to virziena uz vidéja vai
zeltnesa pirksta galu.

— Parduriet adu ar sterilu lanceti. Noslaukiet pirmo asins pilienu.

— Viegli berzé&jiet roku no plaukstas locitavas uz plaukstu un pirkstu, lai virs punkcijas
vietas izveidotos apal$ asins piliens.

— lzmantojot pilinataju vai mikropipeti ar 20 pl tilpumu, pievienojiet pirksta dariena asins
paraugu testa kaseté. Testam pievienotais pilinatajs izdala aptuveni 20 pl divos
pilienos, pat ja pilinataja tiek iestkts vairak asinu.

« Ja planojat izmantot seruma vai plazmas paraugus, péc iespé&jas atrak atdaliet serumu vai
plazmu no asinim, lai izvairitos no hemolizes. lzmantojiet tikai dzidrus, nehemolizétus
paraugus.

« TestéSana javeic tdlit péc paraugu nemsanas. Neatstajiet paraugus istabas temperattra
uz ilgu laiku. Seruma un plazmas paraugus var uzglabat 2—8 °C temperattra lidz 3
dienam,; ilgtermina uzglabasanai paraugi jauzglaba zem -20 °C. No vénas nemtas pilnas
asinis jauzglaba 2-8 °C temperatara, ja tests tiks veikts 2 dienu laikd péc nemSanas.
Nesasaldgjiet pilnu asinu paraugus. No pirksta nemtas pilnas asinis jatesté nekavéjoties.

« Pirms testéSanas |aujiet paraugiem sasniegt istabas temperatdru. Sasaldéti paraugi pirms
teﬁtééanas pilntba jaatkausé un labi jasamaisa. Paraugus nedrikst atkartoti sasaldét un
atkausét.

- Ja paraugi janosuta, tie jaiepako saskana ar viet&jiem noteikumiem par etiologisko agentu
transportésanu.

« Parauga nemsanai ka antikoagulantu var izmantot EDTA K2, natrija heparinu, natrija
citratu un kalija oksalatu.

[MATERIALI]
Piegadatie materiali: * Testa kasetes ¢ Pilinataji « Buferis « LietoSanas instrukcija
NepiecieSamie, bet nepiegadatie mate : Paraugu savaksanas trauki « Centrifaga

« Taimeris * Lancetes (tikai asins nemsanai no pirksta) * Pipete

[LIETOSANAS NORADIJUMI]

Pirms testa veikSanas jaujlet testam, paraugam, buferam un/vai kontroléem sasniegt

istabas temperataru (15-30 °C).

1. Pirms maisina atvérSanas |aujiet tam sasniegt istabas temperatiru. Iznemiet testa kaseti
no aizzimogota maisina un izmantojiet to péc iespé&jas atrak. Labakos rezultatus iegusiet,
ja analize tiks veikta vienas stundas laika.

2. Novietojiet testa kaseti uz tiras un lldzenas virsmas.

Seruma vai plazmas paraugam:

+ Izmantojiet pilinataju: turiet pilinataju vertikali un parnesiet 1 pilienu parauga (aptuveni 10
pL) testa kasetes parauga iedobé (S), péc tam pievienojiet 2 pilienus bufera (aptuveni
80 L) bufera iedobé (B) un iedarbiniet taimeri. |zvairieties no gaisa burbulu iek|a$anas
parauga iedobé (S).

» Izmantojiet mikropipeti: ar pipeti uzpiliniet 10 pL parauga testa kasetes parauga iedobé (S),
péc tam pievienojiet 2 pilienus bufera (aptuveni 80 pL) bufera iedobé (B) un iedarbiniet
taimeri.

Asins paraugam no vénas vai pirksta:

» Izmantojiet pilinataju: turiet pilinataju vertikali un parnesiet 2 pilienus parauga (aptuveni
20 pL) testa kasetes parauga iedobé (S), péc tam pievienojiet 2 pilienus bufera
(aptuveni 80 pL) bufera iedobé (B) un iedarbiniet taimeri. Izvairieties no gaisa burbulu
iek|GSanas parauga iedobé (S).

+ Izmantojiet mikropipeti: ar pipeti uzpiliniet 20 pL parauga testa kasetes parauga iedobé
(S), péc tam pievienojiet 2 pilienus bufera (aptuveni 80 L) bufera iedobé (B) un
iedarbiniet taimeri.

3. Pagaidiet, Iidz paradas krasaina(-as) linija(-as). Nolasiet rezultatus péc 10 minatém,
neinterpretéjiet rezultatus péc 20 minatém.

Piezime: ieteicams neizmantot buferu ilgak par 6 ménesiem péc flakona atvérsanas.
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[REZULTATU INTERPRETACIJA]
IgG POZITIVS: Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainai ITnijai jaatrodas kontroles
zona (C), bet otrai krasainajai ITnijai jaatrodas IgG zona.
IgM POZITIVS: Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainai Iinijai jaatrodas kontroles
zoné (C), bet otrai krasainajai linijai jaatrodas IgM zona.
IgG un IgM POZITIVS: Paradas tris krasainas linijas. Vienai krasainai Iinijai jaatrodas
kontroles zoné (C), bet paréjam divam krasainajam Iinijam jaatrodas 19gG un IgM zonas.
PIEZIME: Krasas intensitate 1gG un IgM zona(-as) atSkirsies atkariba no parauga eso$o
hantavirusa antivielu koncentracijas. Tapéc jebkura sarkana tona nokrasa IgG un IgM zona(-as)
ir uzskatdma par pozitivu.
NEGATIVS: Kontroles zona (C) paradas viena krasaina linija. IgG un IgM zonas neparadas
neviena kréasaina Iinija.
NEDERIGS: Kontroles linija neparadas. Visdrizakie iemesli, kapéc neparadas kontroles ITnija,
ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza procediras veikSana. Parskatiet proceddru un
atkartojiet testu ar jaunu testa kaseti. Ja problema saglabajas, nekavéjoties partrauciet testa
komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

[KVALITATES KONTROLE]

Testa irieklautas ieks&jas procedaras kontroles. Krasaina linija, kas paradas kontroles zona (C),
iriek§éja proceddras kontrole. Ta apstiprina pietiekamu parauga apjomu un pareizu procediras
veik$anu.

Saja komplekta nav ieklauti kontroles standarti; tomér, ievérojot labu laboratorijas praksi,

ieteicams veikt pozitivo un negativo kontroli, lai apstiprinatu testa proceddru un parbauditu testa

pareizu darbibu.
[IEROBEZOJUMI]

1. Hantavirusa IgG/IgM atra testa kasete (pilnas asinis/serums/plazma) ir paredzéta tikai in
vitro diagnostikai. Sis tests jaizmanto Hantavirusa IgG/IgM antivielu noteikSanai pilnas asins,
seruma vai plazmas paraugos. Ar So kvalitativo testu nevar noteikt ne Hantavirusa IgG/IgM
antivielu kvantitativo vértibu, ne to koncentracijas pieauguma atrumu.

2. Hantavirusa IgG/IgM atra testa kasete (pilnas asinis/serums/plazma) norada tikai uz
Hantavirusa IgG/IgM antivielu klatbatni parauga, un to nedrikst izmantot ka vienigo kritériju
Hantavirusa infekciju diagnosticé$anai.

3. Tapat ka visos diagnostiskajos testos, visi rezultati jaapsver kopa ar citu arstam pieejamo
kitnisko informaciju.

4. Ja testa rezultats ir negativs, bet kliniskie simptomi saglab3jas, ieteicams veikt papildu
parbaudes, izmantojot citas kliniskds metodes. Negativs rezultats nekadda gadijuma
neizslédz Hantavirusa infekcijas iespéju.

5. Pilnu asinu hematokrita ITmenis var ietekmét testa rezultatus. Lai rezultati bltu precizi,
hematokrita ITmenim jabat no 25 % I1dz 65 %.

[DARBIBAS RAKSTURLIELUMI]
Jutiba un specifiskums
Hantavirusa IgG/IgM atra testa kasete (pilnas asinis/serums/plazma) tika salidzinata ar
vados$ajiem komercialajiem ELISA Hantavirusa IgG/IgM testiem; rezultati liecina, ka Hantavirusa
IgG/IgM atra testa kasetei (pilnas asinis/serums/plazma) ir augsta jutiba un specifiskums.
IgG rezultati

Atrais tests /| ELISA Pozitivs Negativs Kopa
Pozitivs 58 3 61
Negativs 2 162 164
Kopa 60 165 225

Relativa jutiba: 96,7 % (95 % CI*: 88,5 %—99,6 %); relativais specifiskums: 98,2 % (95 % CI*:
94,8 %-99,6 %); precizitate: 97,8 % (95 % Cl*: 94,9 %-99,3 %). *Ticamibas intervals
IgM rezultati

Atrais tests /| ELISA Pozitivs Negativs Kopa
Pozitivs 51 2 53
Negativs 3 169 172
Kopa 54 171 225

Relativa jutiba: 94,4 % (95 % CI*: 84,6 %—98,8 %); relativais specifiskums: 98,8 % (95 % CI*:
95,8 %-99,9 %); precizitate: 97,8 % (95 % CI*: 94,9 %-99,3 %). *Ticamibas intervals
Precizitate
Vienas sérijas precizitate (Intra-Assay). Vienas sérijas precizitate tika noteikta, izmantojot 10
atkartojumus ar pieciem paraugiem: negativs, Hantavirusa IgM zema titra pozitivs, Hantavirusa
IgM augsta titra pozitivs, Hantavirusa IgG zema titra pozitivs un Hantavirusa IgG augsta titra
pozitivs. Negativais, Hantavirusa IgM zema titra pozitivais, Hantavirusa IgM augsta titra
pozitivais, Hantavirusa IgG zema titra pozitivais un Hantavirusa IgG augsta titra pozitivais
paraugs tika pareizi identificéts 100 % gadijumu.
Starpsériju precizitate (Inter-Assay). Precizitate starp testu sérijam tika noteikta, veicot 10
neatkarigus testus ar tiem pasiem pieciem paraugiem: negativs, Hantavirusa IgM zema titra
pozitivs, Hantavirusa IgM augsta titra pozitivs, Hantavirusa IgG zema titra pozitivs un
Hantavirusa IgG augsta titra pozitivs. Tris dazadas Hantavirusa IgG/IgM atra testa kasetes
(pilnas asinis/serums/plazma) partijas tika parbauditas 3 dienu laika, izmantojot negativu,
Hantavirusa IgM zema titra pozitivu, Hantavirusa IgM augsta titra pozitivu, Hantavirusa I1gG
zema titra pozitivu un Hantavirusa IgG augsta titra pozitivu paraugu. Paraugi tika pareizi
identificéti 100 % gadijumu.
Krustreaktivitate
Hantavirusa IgG/IgM atra testa kasete (pilnas asinis/serums/plazma) ir parbaudita ar HAMA, RF,
HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAD, sifilisa, HIV, H. pylori, MONO, CMV, masalinu un
TOXO pozitiviem paraugiem. Rezultati neuzradija krustenisko reaktivitati.
Traucéjosas vielas
Hantavirusa negativiem un pozitiviem paraugiem tika pievienotas $adas potenciali traucéjosas
vielas.
Acetaminoféns: 20 mg/dl
Acetilsalicilskabe: 20 mg/d|
Askorbinskabe: 2 g/dI
Kreatinins: 200 mg/d|
Hemoglobins: 5 g/l BilirubTns: 20 mg/dI
Trigliceridi: 3,89 mmol/| Holesterins: 6 mmol/l
Neviena no parbauditajam vielu koncentracijam netraucéja analizes veik$anu.
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@ Testera Hantaviiruse IgG/IgM Kkiirtestikassett (taisveri/seerum/plasma)

Pakendi infoleht
REF IHVGM-402 Eesti

Kiirtest Hantaviiruse 1gG- ja IgM-antikehade kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese téisvere-, seerumi- v8i plasmaproovides. Ainult professionaalseks in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

[KASUTUSOTSTARVE]
Hantaviiruse IgG/IgM Kiirtestikassett on lateraalvoo kromatograafiline immuuntest hantaviiruse
1gG/IgM kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese téisveres, seerumis voi plasmas.

[KOKKUVOTE]

Hantaviirused on Umbrisega Uheahelalised RNA-viirused, mis kuuluvad Bunyaviridae
perekonda (?erekond Hantavirus) ja pOhjustavad inimestel kahte peamist Kiliinilist
siindroomi:**°>®7 hemorraagiline palavik neerusiindroomiga (HFRS) Euroopas ja Aasias ning
hantaviiruse kopsusundroom (HPS), tuntud ka kui hantaviiruse kardiopulmonaalne stindroom
(HCPS), Ameerikas.">*" Need zoonootilised patogeenid kanduvad inimestele peamlselt
pusivalt nakatunud nériliste reservuaaride aerosoolsete valjaheidete sissehingamise kaudu.*
Hantaviirused kujutavad endast endeemilistes piirkondades olulist rahvatervise probleemi, kuna
suremus on vahemikus 5-15% HFRS-i puhul kuni 20-40% HPS-i puhul.»?**7 Andide viirus on
hantaviiruste Seas ainulaadne oma dokumenteeritud piiratud véime poolest inimeselt inimesele
edasi kanda.'®

[POHIMOTE]
Hantaviiruse IgG/IgM  Kkiirtestikassett  (taisveri/seerum/plasma) on  kvalitatiivne,
membraanipohine immuuntest hantaviiruse 1gG- ja IgM-antikehade tuvastamiseks taisveres,
seerumis vOi plasmas. Kasseti testjoone piirkonnas on membraan eelnevalt kaetud hiire anti-
inimese IgG ja hiire anti-inimese IgM-ga. Testi kaigus reageerib taisvere, seerumi véi plasma
proov rekombinantse hantaviiruse antigeeniga konjugeeritud kolloidkullaga. Segu liigub
kapillaarsuse toimel membraanil kromatograafiliselt tlespoole, et reageerida membraanil oleva
hiire anti-inimese 1gG ja hiire anti-inimese IgM-iga ning tekitada vérviline joon. Selle varvilise
joone olemasolu naitab positiivset tulemust, samas kui selle puudumine naitab negatiivset

tulemust. Protseduurilise kontrollina ilmub kontrolljoone piirkonnas alati varviline joon, mis naitab,

et proovi on lisatud ige kogus ja membraan on vedeliku imanud.

[REAGENDID]

Testkassett sisaldab membraanile kantud rekombinantse hantaviiruse
konjugeeritud kolloidkulda ning hiire anti-inimese 1gG-d ja hiire anti-inimese IgM-i.
[ETTEVAATUSABINOUD]

1. Ainult professionaalseks in vitro diagnostiliseks kasutamiseks. Arge kasutage parast

kdlblikkusaja 16ppu.

Arge sd6ge, jooge ega suitsetage ruumis, kus kaideldakse proove vai komplekte.

3. Arge kasutage testi, kui pakend on kahjustatud.

4. Kasitlege kdiki proove nii, nagu need sisaldaksid nakkusetekitajaid. Jargige kogu protseduuri
véltel kehtivaid ettevaatusabindusid mikrobioloogiliste ohtude vastu ja proovide
nduetekohase kdrvaldamise standardprotseduure.

5. Proovide analiilisimisel kandke kaitseriietust, nagu laborikittel, tihekordsed kindad ja
silmakaitse.

6. Kasutatud test tuleb kérvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

7. Niiskus ja temperatuur vdivad tulemusi negatiivselt majutada.

[SAILITAMINE JA STABIILSUS]
Sailitage pakendatud kujul suletud kotis toatemperatuuril v&i kilmikus (2—-30 °C). Test on
stabiilne kuni suletud kotile triikitud kélblikkuskuup&evani. Test peab jadma suletud kotti kuni
kasutamiseni. ARGE KULMUTAGE. Arge kasutage parast kélblikkuskuupéeva.

[PROOVI VOTMINE JA ETTEVALMISTAMINE]

* Hantaviiruse IgG/IgM kiirtestikassetti (taisveri/seerum/plasma) saab kasutada téisvere
(veenist v6i sdrmetorkest), seerumi voi plasmaga.

» Sormetorkest vereproovi vétmine:

— Peske patsiendi kétt seebi ja sooja veega v6i puhastage alkoholilapiga. Laske kuivada.

— Masseerige katt punktsioonikohta puudutamata, hédrudes katt keskmise voi
sBrmusesdrme sGrmeotsa suunas.

— Torgake nahka steriilse lansetiga. Plhkige ara esimene veretilk.

— Hodruge katt 6rnalt randmest peopesa ja sérme suunas, et torkekoha kohale tekiks
Gmar veretilk.

— Lisage s6rmeotsast vBetud vereproov testkassetti tilguti vdi mikropipeti abil, mdétes 20
HL. Testiga kaasasolev tilguti valjastab umbes 20 pL kahe tilgaga, isegi kui tilgutisse
imetakse rohkem verd.

+ Kui kavatsete kasutada seerumi- vdi plasmaproove, eraldage seerum vdi plasma verest
voimalikult kiiresti, et véltida hemollusi. Kasutage ainult selgeid, hemoliilisimata proove.

» Test tuleb teha kohe pérast proovide v6tmist. Arge jatke proove pikaks ajaks
toatemperatuurile. Seerumi- ja plasmaproove vdib séilitada 2—-8 °C juures kuni 3 paeva;
pikaajaliseks séilitamiseks tuleb proove hoida alla -20 °C. Veenist voetud téisverd tuleb
sailitada 2—8 °C juures, kui test tehakse 2 paeva jooksul parast votmist. Arge kilmutage
téisvereproove. Sormetorkest vBetud taisverd tuleb testida kohe.

+ Enne analuusi laske proovidel soojeneda toatemperatuurini. Kiilmutatud proovid tuleb
enlne z:ljnaluu5| taielikult sulatada ja hasti segada. Proove ei tohi korduvalt kiilmutada ja
sulatada.

« Kui proove tuleb transportida, tuleb need pakkida vastavalt kohalikele eeskirjadele, mis
reguleerivad patogeenide transporti.

« Proovi votmisel vdib antikoagulandina kasutada EDTA K2, naatriumhepariini,
naatriumtsitraati ja kaaliumoksalaati.

[MATERJALID]
Kaasasolevad materjalid: *Testikassetid « Tilgutuspudelid « Puhver « Pakendi infoleht
Vajalikud, kuid mitte kaasasolevad materjalid: « Proovivotundud « Tsentrifuug « Taimer

antigeeniga

N

« Lantsetid (ainult sérmest vere votmiseks) « Pipett

[KASUTUSJUHEND]

Enne testi tegemist laske testil,

toatemperatuur (15-30 °C).

1. Enne avamist laske pakendil saavutada toatemperatuur. Votke testkassett suletud
pakendist vélja ja kasutage seda vdimalikult kiiresti. Parimaid tulemusi saadakse, kui test
viiakse labi tGihe tunni jooksul.

2. Asetage testkassett puhtale ja tasasele pinnale.

Seerumi- vdi plasmaproovi puhul:

+ Kasutage tilgutit: hoidke tilgutit vertikaalselt ja kandke 1 tilk proovi (umbes 10 pL)
testkasseti proovikambrisse (S), seejarel lisage 2 tilka puhvrit (umbes 80 pL)
puhvrikambrisse (B) ja kaivitage taimer. Véltige Shumullide tekkimist proovikambris (S).

+ Kasutage mikropipetti: pipeteerige ja tilgutage 10 pL proovi testkasseti proovikambrisse (S),
seejarel lisage 2 tilka puhvrit (umbes 80 pL) puhvrikambrisse (B) ja kéivitage taimer.

Veenist vdi sdrmetorkest vdetud vereproovi puhul:

+ Kasutage tilgutit: hoidke tilgutit vertikaalselt ja kandke 2 tilka proovi (umbes 20 pL)
testkasseti proovikambrisse (S), seejarel lisage 2 tilka puhvrit (umbes 80 pL)
puhvrikambrisse (B) ja kaivitage taimer. Véltige Shumullide tekkimist proovikambris (S).

+ Kasutage mikropipetti: pipeteerige ja kandke 20 pL proovi testkasseti proovikambrisse (S),
seejarel lisage 2 tilka puhvrit (umbes 80 pL) puhvrikambrisse (B) ja kaivitage taimer.

3. Oodake, kuni ilmuvad varvilised jooned. Lugege tulemused 10 minuti parast, arge
télgendage tulemusi parast 20 minutit.

Mérkus: soovitatav on mitte kasutada puhvrit kauem kui 6 kuud pérast viaali avamist.

proovil, puhvril ja/vdi kontrollidel saavutada

2 tilka 10uL 2 tilka l 1 tilk
puhvrit seerumit/plasmat  puhvrit [ seerumit/plasmat
N Y
1 T T 3
S e H ‘ S e = ¢t
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Kehtetu

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]
IgG POSITIVNE: Iimub kaks vérvilist joont. Uks vérviline joon peaks asuma
kontrollpiirkonnas (C) ja teine varviline joon IgG-piirkonnas.
IgM POSITIIVNE: llmub kaks vérvilist joont. Uks varviline joon peaks asuma
kontrollpiirkonnas (C) ja teine vérviline joon IgM-piirkonnas.
IgG ja IgM POSITIIVNE: limub kolm vérvilist joont. Uks vérviline joon peaks asuma
kontrollpiirkonnas (C) ja teised kaks varvilist joont IgG- ja IgM-piirkonnas.
MARKUS: Varvi intensiivsus IgG- ja IgM-piirkonnas (piirkondades) varieerub séltuvalt proovis
esinevate hantaviiruse antikehade kontsentratsioonist. Seetdttu tuleks 1gG- ja IgM-piirkonnas
(piirkondades) igasugust punast tooni pidada positiivseks.
NEGATIIVNE: Kontrollpiirkonnas (C) ilmub ks varviline joon. 1gG- ja IgM-piirkonnas ei ilmu
Uhtegi varvilist joont.
KEHTETU: Kontrolljoon ei ilmu. Kontrolljpone ilmumata jaédmise kdige tdendolisemad
pohjused on proovi ebapiisav maht vdi ebadige protseduuritehnika. Vaadake protseduur ile ja
korrake testi uue testkassetiga. Kui probleem pusib, |6petage testikomplekti kasutamine
viivitamatult ja vtke tihendust kohaliku turustajaga.

[KVALITEEDIKONTROLL]

Test sisaldab sisemisi protseduurikontrolle. Kontrollpiirkonnas (C) ilmuv varviline joon on

sisemine protseduurikontroll. See kinnitab proovi piisavat mahtu ja protseduuri diget labiviimist.

Kontrollstandardeid ei ole komplektiga kaasas, kuid hea laboritava kohaselt on soovitatav testida

positiivseid ja negatiivseid kontrolle, et kinnitada testiprotseduuri ja kontrollida testi nGuetekohast

toimimist.
[PIRANGUD]

1. Hantaviiruse 1gG/IgM kiirtestikassett (téisveri/seerum/plasma) on méeldud ainult in vitro
diagnostiliseks kasutamiseks. Seda testi tuleks kasutada hantaviiruse 1gG/IgM antikehade
tuvastamiseks taisvere-, seerumi- v8i plasmaproovides. Selle kvalitatiivse testiga ei ole
vdimalik maarata hantaviiruse IgG/IgM antikehade kontsentratsiooni kvantitatiivset vaértust
ega suurenemise maara.

2. Hantaviiruse 1gG/IgM kiirtestikassett (téisveri/seerum/plasma) néitab ainult hantaviiruse
1gG/IgM antikehade olemasolu proovis ja seda ei tohi kasutada ainsa kriteeriumina
hantaviirusnakkuste diagnoosimisel.

3. Nagu kdigi diagnostiliste testide puhul, tuleb kdiki tulemusi vaadelda koos muu arstile
kattesaadava kliinilise teabega.

4. Kui testi tulemus on negatiivne ja kliinilised simptomid pusivad, soovitatakse teha
taiendavaid teste, kasutades teisi kliinilisi meetodeid. Negatiivne tulemus ei vélista mingil
juhul hantaviiruse nakkuse véimalust.

5. Taisvere hematokriti vaartus vdib mdjutada analiitisi tulemusi. Tapsete tulemuste
saamiseks peab hematokriti vaartus olema vahemikus 25 %—65 %.

[TOOPARAMEETRID]

Tundlikkus ja spetsiifilisus
Hantaviiruse IgG/IgM kiirtestikassetti (taisveri/seerum/plasma) vorreldi juhtiva kaubandusliku
ELISA hantaviiruse IgG/IgM testiga; tulemused naitavad, et Hantaviiruse IgG/IgM
kiirtestikassetil (téisveri/seerum/plasma) on kérge tundlikkus ja spetsiifilisus.
19G tulemused

Kiirtest / ELISA Positiivne Negatiivne Kokku
Positiivne 58 3 61
Negatiivne 2 162 164
Kokku 60 165 225

Suhteline tundlikkus: 96,7 % (95 % CI*: 88,5 %-99,6 %); suhteline spetsiifilisus: 98,2 % (95 %
CI*: 94,8 %—99,6 %); tapsus: 97,8 % (95 % CI*: 94,9 %-99,3 %). *Usaldusvahemik
IgM tulemused

Kiirtest / ELISA Positiivne Negatiivne Kokku
Positiivne 51 2 53
Negatiivhe 3 169 172
Kokku 54 171 225

Suhteline tundlikkus: 94,4 % (95 % CI*: 84,6 %-98,8 %); suhteline spetsiifilisus: 98,8 % (95 %
ClI*: 95,8 %-99,9 %); tapsus: 97,8 % (95 % CI*: 94,9 %-99,3 %). *Usaldusvahemik
Tépsus

Anallusisisene tépsus (Intra-Assay). Anallilisisisene tapsus méaarati viie proovi 10 korduse
abil: negatiivne, hantaviiruse IgM madala tiitriga positiivne, hantaviiruse IgM kdérge tiitriga
positiivne, hantaviiruse IgG madala tiitriga positiivne ja hantaviiruse 1gG kdrge tiitriga positiivne.
Negatiivne, hantaviiruse lgM madala tiitriga positiivne, hantaviiruse IgM korge tiitriga positiivne,
hantaviiruse IgG madala tiitriga positiivne ja hantaviiruse IgG kdrge ftiitriga positivne proov
tuvastati 100 % juhtudest digesti.
idevaheline tapsus (Inter-Assay). Anallilisidevaheline tdpsus maérati 10 séltumatu
analliisiga samade viie proovi puhul: negatiivne, hantaviiruse IgM madala tiitriga positiivne,
hantaviiruse IgM kdorge tiitriga positiivne, hantaviiruse IgG madala tiitriga positivne ja
hantaviiruse 1gG kdrge tiitriga positiivne. Kolme erinevat hantaviiruse IgG/IgM kiirtestikasseti
(taisveri/seerum/plasma) partiid testiti 3-paevase perioodi jooksul, kasutades negatiivset,
hantaviiruse IgM madala tiitriga positiivset, hantaviiruse IgM kdrge tiitriga positiivset,
hantaviiruse 1gG madala tiitriga positiivset ja hantaviiruse IgG kdrge ftiitriga positiivset proovi.
Proovid tuvastati 100 % juhtudest digesti.

Ristreaktiivsus
Hantaviiruse IgG/IgM kiirtestikassetti (téisveri/seerum/plasma) on testitud HAMA, RF, HBsAg,
HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, siiiifilise, HIV, H. pylori, MONO, CMV, punetiste ja TOXO
positiivsete proovidega. Tulemused ei néidanud ristreaktiivsust.

Segavad ained
Hantaviiruse negatiivsetele ja positiivsetele proovidele lisati jargmisi potentsiaalselt segavaid
aineid.
Paratsetamool: 20 mg/dl
Atsetiiilsalitsiiilhape: 20 mg/dl
Askorbiinhape: 2 g/dl
Kreatiniin: 200 mg/dI
Hemoglobiin: 5 g/l Bilirubiin: 20 mg/d|
Triglttseriidid: 3,89 mmol/l Kolesterool: 6 mmol/l
Ukski testitud kontsentratsioonis aine ei mdjutanud analudsi tulemusi.
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