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Mononucleosis Rapid Test Device
(fuldblod/serum/plasma)
Indlzegsseddel

En hurtig test til diagnosticering af IM (infektues mononukleose) til kvalitativ pavisning af heterofile antistoffer for infektuos
mononukleose i fuldblod, serum eller plasma.
Kun til pr l in vitro-di k brug.

innovacon’ MONO

TILSIGTET BRUG
MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) er en hurtig kromatografisk immunoanalyse til kvalitativ
pavisning af heterofile antistoffer for infektues mononukleose i fuldblod, serum eller plasma som hjelp ved diagnosticering af
infektues mononukleose.

OVERSIGT
IM (infektuos mononukleose) skyldes Epstein-Barr-virus, som er et medlem af herpesvirusfamilien. Symptomer pa IM er feber,
smerter i halsen og hevede lymfekirtler. I meget sjaeldne tilfaelde kan der forckomme problemer med hjerte eller centralnervesystem.
Diagnosticering af IM er baseret pé tilstedevaerelse af heterofile antistoffer. Heterofile antistoffer for infektues mononukleose
tilherer IgM-klassen. De er til stede i 80-90 % af alle akutte IM-tilfeelde og kan péavises hos 60-70 % af patienterne i lobet af den
forste uge af klinisk sygdom, 34
MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) er en enkel test, der anvender et ekstrakt af bovine erythrocytter
til kvalitativ og selektiv pavisning af heterofile antistoffer for mononukleose i fuldblod, serum eller plasma pa nogle fa minutter.

PRINCIP

MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) er en kvalitativ, lateralt flow-immunoanalyse til pavisning af heterofile
antistoffer for IM i fuldblod, serum eller plasma. I denne test immobiliseres bovint erythrocytekstraheret antigen i testlinjeomradet. Under
testen reagerer proven med partikler, der er belagt med bovint erythrocytekstraheret antigen, og som er appliceret pé prevefeltet. Denne
blanding vandrer kromatografisk langs med testen og reagerer med det immobiliserede bovine erythrocytekstraherede antigen. Hvis proven
indeholder heterofile IM-antistoffer, vises en farvet linje i testlinjeomradet, hvilket angiver et positivt resultat. Hvis proven ikke indeholder
heterofile IM-antistoffer, vises der ikke en farvet linje i dette omrade, hvilket angiver et negativt resultat. Som procedurekontrol vises der
altid en farvet linje i kontrollinjeomrédet for at angive, at der er tilsat en tilstrekkelig maengde prove, og at der er foregdet vandring til
membranen.

REAGENSER
Testen indeholder partikler og membran, der er belagt med bovint erythrocyt-ekstraheret antigen.
FORHOLDSREGLER

Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
Testen skal blive i den forseglede pose, indtil den skal bruges.
Undlad at spise, drikke eller ryge i de omréder, hvor proverne eller szttene hindteres.
Brug ikke en test, hvis posen er beskadiget.
Handter alle prever og kontroller, som hvis de indeholdt smittefarlige stoffer. Folg de fastlagte forholdsregler til beskyttelse mod
mikrobiologiske risici under hele testproceduren, og felg standardprocedurerne for korrekt bortskaffelse af prover og kontroller.
Humant plasma, der er anvendt i kontrollen, er blevet testet med ELISA for tilstedeveerelsen af antistoffer over for human
immunodeficiens virus af typen HIV-1/HIV-2 og Hepatitis B-overfladeantigen (HBsAg) samt anti-HCV og pavist negativt. Ikke
desto mindre ber der udvises forsigtighed ved héndtering af disse elementer.
o Benyt beskyttelsesbekladning, f.eks. laboratoriekittel, engangshandsker og @jenveern under analyse af prover.
Den brugte test skal bortskaffes i henhold til lokale forskrifter.
Fugtighed og temperatur kan pavirke resultaterne negativt.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
Opbevares som emballeret i den forseglede pose enten ved stuetemperatur eller nedkelet (2-30°C). Testen er stabil til og med
udlebsdatoen, der er trykt pa den forseglede pose. Testen skal blive i den forseglede pose, indtil den skal bruges. MA IKKE
FRYSES. Mi ikke anvendes efter udlebsdatoen.

PROVETAGNING OG KLARGORING

¢ MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) kan anvendes med fuldblod (fra venepunktur eller fingerprik),
serum eller plasma.

e Ved brug af fuldblodprever via venepunktur: Tag en antikoaguleret blodpreve (natrium eller lithiumheparin, kalium eller
natrium-EDTA, natriumoxalat, natriumcitrat) i henhold til standardlaboratorieprocedurer.

e Ved brug af fuldblodprever via fingerprik:

Vask patientens hand med szbe og varmt vand, eller rens med en spritserviet. Lad handen torre.

Massér handen uden at berere punkturstedet ved at gnubbe nedad pid hdnden mod fingerspidsen pa langfingeren eller

ringfingeren.

Perforer huden med en steril lancet. Ter det forste tegn pé blod vaek.

Gnid forsigtigt pa handen fra hdndleddet til handfladen til fingeren for at danne en rund bloddrabe over punkturstedet.

Overfor fuldblodpreven fra fingerprikket til testen ved hjelp af et kapilleerrer:

o Sat enden af kapilleerreret mod punkturstedet, indtil der er ca. 50 pl i roret. Undgé, at der dannes luftbobler.

o Sat kuglen pa toppen af kapillerreret, og pres derefter kuglen sammen for at dispensere fuldblodet i prevebrenden (S) pa
testenheden.

Separer serummet eller plasmaet fra blod hurtigst muligt for at forhindre haemolyse. Brug kun rene, ikke-ha@molyserede prover.

Testen skal foretages umiddelbart efter at proven er indsamlet. Efterlad ikke proverne ved stuetemperatur i lengere tid. Serum- og

plasmaprever kan opbevares ved 2-8°C i op til 3 dage. Ved langvarig opbevaring skal prever opbevares under -20°C.

Fuldblodsprever, der er taget ved venepunktur, skal opbevares ved 2-8 °C, hvis testen skal foretages inden for 2 dage efter

provetagning. Nedfrys ikke fuldblodsprever. Fuldblodsprever taget ved venepunktur skal testes med det samme.

e Serg for, at preverne har stuetemperatur, for testen foretages. Frosne prover skal vere helt teet op og blandet godt, for testen
foretages. Prover bor ikke fryses og tes op flere gange.

e Hvis prover skal sendes, skal de emballeres i overensstemmelse med geldende lokale retningslinjer for transport af @tiologiske
stoffer.

MATERIALER
Medfelgende materialer:|
Testenheder e Buffer

Negativ kontrol (fortyndet humant plasma, 0,09 % natriumazid)
Positiv kontrol (Gede-anti-mono-antistof, 0,09 % NaN;)

o Drabeflasker
o Indlegsseddel

dkraevede materialer, der ikke medfelge

e Timer e Beholder til proveindsamling (til fuldblodsprever indsamlet ved venepunktur)

o Lancet (kun til fuldblodsprever indsamlet ved fingerprik) e Centrifuge

e Hepariniserede kapillarror og dispenseringskugle (kun til fuldblodprever indsamlet ved fingerprik)
BRUGSANVISNING

Lad testen, proven, bufferen og/eller kontrollerne opné stuetemperatur (15-30 °C), for testen foretages.
1. Tag testenheden ud af folieposen, og brug den hurtigst muligt. De bedste resultater opnas, hvis analysen foretages inden for en

time efter proveindsamling
. Anbring testenheden pa et rent og plant underlag.
Ved serum- eller plasmaprover:
Hold drabeflasken lodret, og heeld 1 dribe serum eller plasma (ca. 25 pl) i testenhedens prevebrend (S), og tilszet 1 dréibe
buffer (ca. 55 ul). Start derefter timeren. Se figuren nedenfor.
Ved fuldblodprever indsamlet ved venepunktur:
Hold drabeflasken lodret, og hzeld 2 draber fuldblod (ca. 50 pl) i testenhedens prevebrend (S), og tilszt 1 dribe buffer (ca.
55 pl). Start derefter timeren. Se figuren nedenfor.
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Ved fuldblodprever indsamlet ved fingerprik:
Sadan bruges et kapilleerror: Fyld kapillzrreret, og hzeld ca. 50 pl af fingerprikfuldblodpreven i testenhedens prevebrend (S),
tilszet derefter 1 drabe buffer (ca. 55 pul), og start timeren. Se figuren nedenfor.

3. Vent, indtil den eller de farvede linjer vises. Aflaes resultatet efter 5 minutter. Fortolk ikke resultatet efter 10 minutter.
50 ul fuldblod fra fingerprik
indsamlet ved venepunktur

1 dribe serum eller plasma
ﬂ 5 1 dribe buffer g 1 dribe buffer g 1 dribe buffer
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FORTOLKNING AF RESULTATER

(Se figuren ovenfor)
POSITIV:* Der vises to tydelige farvede linjer. Der skal vare én linje i kontrollinjeomradet (C) og en anden linje i
testlinjeomrédet (T).
“BEMARK: Farvens intensitet i testlinjeomréadet (T) afhenger af koncentrationen af heterofile IM-antistoffer, der er til stede i
preven. Derfor skal enhver farvenuance i testlinjeomradet (T) fortolkes som positiv.

NEGATIV: Der vises en farvet linje i kontrollinjeomriadet (C). Der vises ingen tydelige farvede linjer i testlinjeomradet (T).

UGYLDIG: Der vises ikke en kontrollinje (C). Utilstrekkelig mangde preve eller forkerte procedureteknikker er de mest
sandsynlige arsager til, at der ikke vises en kontrollinje. Gennemgé proceduren, og gentag testen med en ny test. Hvis problemet
fortsaetter, skal du straks holde op med at anvende testszttet og kontakte din lokale leverander.

KVALITETSKONTROL

Testen omfatter en procedurckontrol. En farvet linje, som vises i kontrollinjeomradet (C), anses for at vare en intern
procedurekontrol. Den bekrafter, at maengden af prove er tilstreekkelig, at der er foregéet tilstreekkelig vandring til membranen, og at
procedureteknikken er korrekt.

Ud over dit laboratoriums standardprocedurer for kvalitetskontrol anbefales det at gennemfore en positiv og negativ ekstern
kontroltest mindst én gang for hvert testsat og for hver bruger, som foretager test i et sat. Derved kontrolleres det, at reagenserne og
testen fungerer korrekt, og at brugeren er i stand til at gennemfore testproceduren korrekt. Eksterne positive og negative kontroller er
inkluderet i sattet.

Procedure for ekstern kvalitetskontroltest

. Hold flasken lodret, og tilset 1 hel drabe (ca. 40 ul) positiv eller negativ kontroloplesning i testenhedens prevebrend (S) samt 1 drabe
buffer (ca. 55 pl).

. Fortsaet med trin 3 i brugsanvisningen.

. Hvis kontrollerne ikke giver de forventede resultater, ber testresultaterne ikke anvendes. Gentag testen, eller kontakt
forhandleren.

BEGRZENSNINGER

1. MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) er kun til in vitro-diagnosticering. Testen ber kun bruges til
pévisning af IM-antistoffer i fuldblod-, serum- eller plasmaprever. Hverken den kvantitative veerdi eller vaekstraten i IM-
antistofkoncentrationen kan bestemmes med denne kvalitative test.

2. MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) vil kun angive tilstedeverelsen af IM-antistoffer i proven og ber

ikke bruges som eneste kriterium for diagnosticering af IM-infektion.

. Som med alle diagnostiske test skal alle resultater fortolkes sammen med andre kliniske oplysninger, som laegen har til radighed.

. Hvis testresultatet er negativt, og de kliniske symptomer fortsatter, anbefales det at foretage yderligere test med andre kliniske

metoder. Et negativt resultat udelukker ikke pa noget tidspunkt muligheden for IM-infektion.

Epstein-Barr-virusinfektion (EBV) i den tidlige ungdom eller den tidlige voksenalder medferer infektuos mononukleose i 35-50 %

af alle rapporterede tilfelde.”

Forekomsten af infektues mononukleose i forbindelse med EBV i USA anslas til 45 pr. 100.000 og har hejest forekomst hos unge

og unge voksne — ca. 2 ud af 1.000. Der findes intet seesonbestemt menster i forbindelse med EBV-infektion. Inkubationstiden er

10-60 dage, men 7-14 dage er almindelig for bern og unge.
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FUNKTIONSKARAKTERISTIK

T alt 611 kliniske prever blev i et klinisk forseg testet af tre uafhengige forskningsklinikker. Til forseget blev agglutinering pa
objektglas anvendt som referencemetode. Serum, plasma og fuldblod blev ligeledes indsamlet til pavisning af IM-heterofile
antistoffer med MONO Mononucleosis Rapid Test Device.

Afde 611 indsamlede kliniske prever blev 185 fortolket som positive, og 426 kliniske prover blev fortolket som negative med
metoden agglutinering pé objektglas. Resultaterne for hver prevematrix er sammenfattet nedenfor.

Serum Agglutinering pa objektglas

+ - Positiv overensstemmelse= 72/72 > 99 % (95-100 %)**
MONO Rapid T T 77 0 Negativ over 168/168 >99 % (98 -100 %o)**
Test Device | - 0 168
Plasma Agglutinering pa objektglas

+ - Positiy overensstemmelse= 58/58 > 99 % (94-100 %)**
MONO Rapid T T 3% T Negativ o' 1 181/182>99 % (97-99 %)*
Test Device [ s 0 181

Fuldblod Agglutinering pé objektglas

+ - Positiv overensstemmelse= 50/55 =91 % (80-97 %)*
MONO Rapid = 5 3 Negativ Ise= 76/76 >99 % (95-100 %)**
Test Device | - 5 76
ALLE PROVER Agglutinering pa objektglas

+ - Positiv overensstemmelse= 180/185=97 % (94-99 %)*
MONO Rapid T T 180 T Negativ o 25/426 >99 % (99-99,99 %)*
Test Device 5 425

*Star for et 95 %-konfidensinterval
** Stér for et 97,5 %-konfidensinterval

Desuden blev de kliniske prover testet ved hjelp af et almindeligt tilgeengeligt sat til hurtige diagnosticeringstests. 611 serum-,
plasma- og fuldblodsprever blev anvendt til at ssmmenligne MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma)
med en sammenligningstest. Resultaterne viste >99 % overensstemmelse mellem de to testsat. Resultaterne for hver provematrix er
sammenfattet nedenfor.

Serum Sammenligningstest

+ - Positiy overensstemmelse=72/73 =99 % (93-99 %)*
MONO Rapid T - - o Negativ 167/167 >99 % (98-100 %)**
Test Device | - 1 167
Plasma Sammenligningstest

+ - Positiv overensstemmelse=59/60 =98 % (91-99 %)*
MONO Rapid T T 30 0 Negativ 180/180 =99 % (98-100 %)**
Test Device | - 1 180
Fuldblod Sammenligningstest

+ - Positiv overensstemmelse=50/51 =98 % (90-99 %)*
MONO Rapid T T 30 0 Negativ over Ise= 80/80 >99 % (96-100 %)**
Test Device | - 1 80
ALLE PROVER Sammenligningstest

+ - Positiv overensstemmelse= 181/184 =98 % (95-99 %)*
NONO Rapid T - TRT i Negativ over 1se=427/427 >99 % (99-100 %)**
Test Device [ s 3 27

*Star for et 95 %-konfidensinterval
** Stér for et 97,5 %-konfidensinterval

Praecis
Intra-analyse
Nojagtigheden inden for kerslen er bestemt ved hjelp af 3 replikater af tre prover: en negativ, en lav positiv og en mellemhej positiv.
De negative, lave positive og mellemhgje positive vardier blev korrekt identificeret >99 % af tiden.
Inter-analyse
Praecisionen mellem kersler er blevet bestemt ved hjzlp af 10 uathangige analyser pd de samme tre prover: en negativ, en lav
positiv og en mellemhej positiv. Tre forskellige lots af MONO Mononucleosis Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) er testet
ved hjzlp af negative, lave positive og mellemheje negative prover. Proverne blev korrekt identificeret >99 % af tiden.
Krydsreaktivite
RF-, HBsAg-, HBeAg-, HBcAb-, HBeAb-, HCV-, TB-, HIV- og syfilis-positive prever blev testet med MONO Mononucleosis
Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma). Der blev ikke observeret krydsreaktivitet, hvilket indicerer, at MONO Mononucleosis
Rapid Test Device (fuldblod/serum/plasma) har en hej grad af specificitet for humane antistoffer over for IM.
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