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Clearview IM i
En hurtig test til diognosticering af IM (infektuos
mononukleose) til kvalitativ pévisning af heterofile
antistofler for infektuos mononukleose i fuldblod,
serum elfer plasmo.
Kun til professionel in vitro-diugnostisk brug.

TILSIGTET BRUG

Clearview® IM 11 er en hustig kromatografisk
immunoanalyse til kvalitativ pavisning af heterofile
antistoffer for infektues mononukieose i fuldblod,
serym eller plasma som hjzelp ved diagnosticering
af infektuos mononukleose,

OVERSIGT

IM (infektues mononukleose) skyldes Epstein-Barr-
virus, som er et medlem af herpesvirusfamilien.
Symptomer pa IM er feber, smerter i halsen og
havede lymiekirtler. | meget sjeeldne tilfelde

kan der forekomme problemer med hjerte eller
centralnervesystem. Biagnosticering af It er
baseret pa tilstedeveerelse af heterofile antistoffer.
Heterofile antistoffer for infektuas mononukieose
tilhorer igM-klassen. De er tit stede i 80-90 % af
alle akutte 1M-tilfzelde og kan pavises hos 60-70 &
af patienterne 1 lobet af den florste uge af klinisk
sygdom.““‘

Clearview® IM 1l er en enkel test, der anvender
et ekstrakt af bovine erythrocytter til kvalitativ

og selektiv pavisning af heterofife antistoffer for
mononukleose i fuldblod, serum eller plasma pa
nogle & minutter.

PRINCIP

Clearview® IM H er en kvalitativ, lateralt flow-im-
munoanalyse til pavisning af heterofile antistoffer
for 1w i fuldblod, serum eller plasma. | denne test
immobiliseres bavint erythracytekstraheret antigen
i testlinjeomradet. Under testen reagerer proven

med partikler, der er belagt med bovint erythro-
cyteksteaheret antigen, og som er appliceret pa
proveleltet. Denne blanding vandrer kromatografisk
langs med testen og reagerer med det immobilis-
erede bovine erythrocytekstraherede antigen. Hvis
proven indeholder heterofile IM-antistoffes, vises
en farvet linje i testlinjeomradet, hvilket angiver
el positivt resultat. Hvis proven ikke indeholder
helerofile IM-antistoffer, vises der ikke en farvet
finje i dette omrade, hvilket angiver et negativt
resultat. Som procedurekontrol vises der altid en
farvet finje i kontrollinjeomradet for at angive, at
der er tilsat en tilstraekkelig mazngde 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 udiobsdatoen.
Testen skal blive i den forseglede pose, indtil
den skal bruges.
Undlad at spise, drikke efler ryge i de omrader,
hvor preverne eller seettene handteres,
Brug ikke en lest, hvis posen er beskadiget.
Handter alle prover og kontrailer, som hvis de
indehold! smittefarlige stoffer. falg de fastlagte
forholdsregler til beskyttelse mod mikrobiol-
ogiske risici under hele testproceduren, og foig
standardprocedurerme for korrekt bortskaftelse
af prover og kontroller.
Humant plasma, der er anvendt i de positive og
negative kontroller, blev testet med ELISA for
tilstedevaerelsen af antistoffer over for human
immunedeficiens virus af typen HIV-1/HiV=2,
samt Hepatitis B-overfladeantigen (HBSAg) og
anti-HCV, og pavist negative. Ikke desto mindre
ber der udvises forsigtighed ved handtering af
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disse elementer.

8enyt beskyttelsesbekleedning, f.eks. laborato-
riekittel, engangshandsker og ojenvaern under
analyse af prover.

Den brugte test skal bortskaffes i henhold til
lokale forskrilter.

Fugtighed og temperatur kan pavirke resul-
taterne negativi.

OPBEVARING 0G HOLDBARHKED

Opbevares som emballeret i den forseglede
pose enten ved stuetemperatur eller nedkolet
(2-30°C). Testen er stabil tif og med udiebsda-
toen, der er trykt pa den forseglede pose. Testen
skal blive i den forseglede pose, indtil den skal
bruges. MA IKKE FRYSES. Ma ikke anvendes efter
udlobsdatoen.

PRBVETAGNING 0G KLARGORING

Clearview® IM I kan anvendes med fuldblod

(fra venepunktur eller fingerprik), serum efler

plasma.

Ved brug af fuldblodprever via venepunktur:

Tag en antikoagulere! blodprove (natrium eller

lithiumheparin, kalium eller natrium-EDTA,

natriumoxalat, natriumcitrat) i herhold
standardiaboratorieprocedurer.

Ved brug af fuldblodprever via fingerprik:
Vask patientens hand med szbe og varmt
vand, efler rens med en spritserviet. Lad
handen terre.
rassér handen uden at berare punk-
turstedet ved at gnubbe nedad pa handen
mod fingerspidsen pa langfingeren eller
fingfingeren.

Perforer huden med en steril fancet. Ter det
{arste tegn pa blod veek.

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

Overfor fuldblodproven Ira fingerprikket til
lesten ved hizelp af et kapillerrer:

Seet enden af kapillzerroret mod punk-

turstede!, indtil der ef ca. 50 it i roret,

Undga, at der dannes luftbobler.

Szt kuglen pa toppen af kapillerroret,

o0g pres derefter kuglen sammen for at

dispensere fuldblodet i provebronden (S)

pa testenheden.
Separer serummet eller plasmaet {ra blod
hurtigst muligt for at forhindre hamolyse. Brug
kun rene, ikke-haemolyserede prover,
Testen skat foretages umiddelbart efter at
proven er indsamlet. Efterlad ikke proverne
ved stuetemperatur i l2ngere tid. Serum- og
plasmaprover kan opbevares ved 2-8°C i op til
3 dage. Ved fangvarig opbevaring skal prover
opbevares under -20°C. Fuldblodsprover, der er
taget ved venepunkiur, skal opbevares ved
2-8 °C, hvis testen skal foretages inden for 2
dage efter provetagning. Nedfrys ikke fuldblod-
spiever. Fuldblodsprever taget ved venepunktur
skal testes med det samme.
Sorg for, at proverne har stuelemperatu, for
testen foretages. Frosne prover skal vaere helt
toet op og biandet godh, for testen foretages.
Prover bar ikke fryses og tes op flere gange.
Hvis praver skal sendes, skal de embalieres i
overensstemmelse med gaeldende lokale ret-
ningstinjer for transport af atiologiske stoffer.

MATERIALER
Medfolgende materialer
20 Testenheder
1x5mLR1
20 Drdbeflasker
1% Tmi Negativ kontrol (fortyndet humant
plasma, 0,09 % natriumazid)
TxImt Positiv kontrol (fortyndet humant
plasma indeholdende heterofile IM-antistoffer,

0,09 % NaN;,)
1 Indleegsseddet

Pakreevede materialer, der ikke medfolger
Timer
Beholder til proveindsamling (til fuldblodsprover
indsarmlet ved venepunkiur)
Lancet (kun til fuldblodsprover indsamlet ved
fingerprik)
Centrifuge
Hepariniserede kapillarror og dispensering-
skugle (kun tif fuldblodprover indsamlet ved
fingerprik)

BRUGSANVISNING

3. Vent, indtil den eller de farvede linjer vises.
Afies resultatet efter 5 minutter. Fortolk ikke
resultatet efter 10 minutter.

FORTOLKNING AF RESULTATER

POSITIV:" Der vises to tydelige farvede linjer.
Der skal vaere én linje i kontrollinjeomradet (C) og
en anden fine | testiinjeorsédet (1),

“BEMARK: Farvens intensite! { testnjeomradet
(1) afhaznger af koncentiationen af heterofile
in-anlistoffer, der er Uit stede i proven, Derfor skal
enhiver farvenuance i testlinjeoraradet (1) fortolkes
SOITE POSHiv.

NEGATIV: Der vises en farvet linje i kontrol-

Lad testen, proven, R1 og/eller | lierne

opna stuetemperatur (15-30 °C), for testen

foretages.

1. Tag testenheder ud af folieposer, og brug den
hurtigst mufigt. De bedste resultater opnas,
hvis analysen foretages inden for en time efter
proveindsarnling

2. Anbring testenheden p3 et rent og plant
underlag.

Ved serum- eller plasma praver;

Hold drabeflasken lodret, og haeld 1 drabe
serum eller plasma(ca. 25 pi) i testenhedens
pravebiand (S), og tilsaet 1 drabe R1 (ca.

55 pl). Start derefter limeren.

Ved fuldblodprover indsamlet ved ve-
nepunktur:

Hold drdbellasken lodret, og haeld 2 draber
fuldblod (ca. 50 pl) i testenhedens pravebrond
(5). og tilseet 1 drabe R (ca. 55 ). Start
derefter timeren.

Ved fuldblodprever indsamlet ved fingerprik:
Sadan biuges et kapilleerer: Fyld kapillzeraret,
0g haeld ca. 50 pl af fuldblodproven fra
fingerprik i teslenhedens pravebrand (5),
tilset derefter 1 drabe R1 (ca. 55 pl), og starl
limereri.
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linj adet (C). Der vises ingen tydelige
farvede linjer i testinjeomeadet (T).

UGYLDIG; Der vises ikke en kontrollinje (C).
Utifstraekkelig maengde prove eller forkerte pro-
cedureteknikker er de mest sandsynlige arsager
U, at der ikke vises en kontrolline. Gennemga
proceduren, og gentag testen med en oy lest,
Hvis problemet fortszelter, skal du siraks holde op
med at anvende lestsattet og kontakte din lokale
teverandar.

KVALITETSKONTROL

Teslen omfatter en procedurekontrol. £n farvet
linje, som vises i kontrollinjeomnradet (C), anses for
at vaere en inlern procedurekontrol. Den bekraelter,
at maengden af prove er tilstrakkelig, at der er
foregdet tilstrekkelig vandring tit membranen, og
at procedureteknikken er korsekt.

Ud over dit laboratoriums standardprocedurer for
kvalitetskontrol anbefales det at gennemfore en
positiv og negaliv ekslern kontroltest mindst én
gang for hvert testseet og for hver bruger, som
foretager test i et sel. Derved kontrolleres det, at
reagenserne 0g teslen fungerer korrekt, og at bru-
geren er i stand (il at gennemliore testproceduren
korrekt. Eksterne positive og negative kontroller er




A

Venipurkiuse whole blood/
Voliblyt aus Venenpunktion/
fuldblodspreve fra venepunktur/
Sangre completa chienid3 por venopuncion/
Sargytokad ebtons par ponction veinese/
Ohues aipa alié pheBoxévinon/
Sangue intero 83 venipunlura/
Venapunctia volsloed,

fulitdod fra venepunksion/
Sangue total obtida pos venopurkao/
Helblod fran venpunktion

[:3

Fingevstick whote blood/

Voliblut aus der Fingerbeere/
Fuldblodsprove fra fingerpeik/
Sangre completa obtenida por
puntidn digital/Sang total obteny
par prélevement capillaite/

Ohucd nipa afid Saxtudontvinon/
Sangue intero da digitopuntura/
Volbloed via vingerprik/

fultblod {ra fingerstikk/

Sangue totat obido por piads na deday’
Kapitlart helblod
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Serum plasma/
Setum Plasma/
Serum plasma/
Suero plasma/
Sérum plasma/
Nhdopa opody/
Siero o plasma/
Serum plasta/
Sesum plasma/
Sofo Flasma/
Sewum plasma

inkluderet i sa2ttel.

Procedure for ekstern kvalitetskontroltest

1. Hold flasken lodret, og tilset 1 hel drabe (ca.
40 pi) positiv elfer negativ kenircloplosning
i testenhedens provebrend (S) samt 1 drdbe
R1 {ca. 55 l).

2. Fortsaet med trin 3 i brugsanvisningen.

3. Hvis kontrollerne ikke giver de forventede
resultater, bor testesultaterne ikke anvendes.
Gentag testen, eller kontakt forhandleren.

BEGRANSNINGER

1. Clearview® IM H er kun til in vitro-diagnos-
ticering. Testen bor kun bruges til pavisning
af IM-antistoffer i fuldblod-, serum- eller
plasmaprover, Hverken den kvantitative veerdi
eller vaekstraten i iv-antistofkoncentrationen
kan bestemmes med denne kvalitative test.

2. Clearview® IM Il vil kun angive tilstedevaerels-
en af -antistoffer i praven og bar ikke bruges
som eneste kriterium for diagnosticering af
1M-infektion.

3. Som med alle diagnostiske test skal alle re-
sultater fortolkes sammen med andre kliniske
oplysninger, som fagen har Uil radighed.

4. Hvis testresuliatet er negativt, og de Kliniske
symptomer forlsetter, anbefales det at
foretage yderligere test med andre kliniske
metoder. Bt negativt resultat udelukker ikke pé
noget tlidspunkt ruligheden for iM-infektion.

FORVENTEDE VARDIER
Epstein-Barr-virusinfektion (EBV) i den tidlige
ungdom eller den tidlige voksenalder mediarer
infektuos mononukleose i 35-50 % af alle rap-
porterede tilfzlde.t

Forekomsten af infekiuos mononukleose i
forbindelse med EBV i USA anstas til 45 pr.
100.000 og har hojest forekomst hos unge 0g
unge voksne - ca. 2 ud af 1.000. Der findes intet

Teknisk support-helpline
Du kan 3 yderligere oplysninger hos din forhan-
dler eller ved at kontakte teknisk support pa:

Afrika, Rusland, SNG
+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Asien og Stiflehavsomradet
+61 7 3363 7711 APproductsupporl@alere.com

Canada
+1 800 818 8335 CANproductsupport@atere.com

Europa og Mellemesten
+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

sesonbesternt monster | forbindelse med £8v-
infektion. Inkubationstiden er 10-60 dage, men
7-14 dage er almindelig for bom og unge.

FUNKTIONSKARAKTERISTIK

Sensilivitet

Clearview™ IM Il er evaluerel med prover, der ef
bekraeftet positive eller negative ved hjelp af en
ferende kommerciel objekiglasagglutinationstest.
Objektglasagglutinationstesten blev anvendt som
referencemetode for Clearview™ IM 11 . Resultatet
viser, at sensitiviteten for Clearview® IM Il ef
>99,9 % i forhold til objektglasagglutinationstesten.
Specificitet

Clearview® M 1t anvender et antigen, der er
meget specifikt for IM-antisioffer  fuldblod, serum
eller plasma. Resultatet viser, at specificiteten for
Clearview® IM 1 er 98,6 % i forhold tit objekigla-
sagglutinationstesten.

Clearview? IM 1i kontra objektglasaggl

inter-analyse

Praecisionen mellem korsler er blevet bestemt
ved hjelp af 10 vafhaengige analyser pa de
samme tre prover: en negativ, en lav positiv

og en mellemhej positiv. Tre forskellige lots

af Clearview® IM 1t er testet ved hjeelp af
negative, lave positive og mellemhoje negative
prover. Praverne blev korrek! identificeret >99%
af tiden.

Keydsreaktivitet

RF-, HBsAg-, HBeAg-, HBcAD-, HBeAb-, HCY-,
18-, HIV- og syfilis-positive prover blev testet
med Clearview® IM 1l . Der blev ikke observeret
krydsreaktivitet, hvilket indicerer, at Clearview®
I8 1§ har en hoj grad af specificitet for humane
antistoffer over for I,

Indeks over symboler

Metode Objektglasagglulinalion | ¢ tede
Resultater| Positiv | Negativ resulater
Clearview® —
mi Positiv 52 1 53
Negativ o 69 69
Samlede resultater 52 70 122

Relativ sensitivitet: =99,9 % (93,2-100,0 %)"
Relativ specificitet: 98,6 % {92,3-100,0 %)~
Relativ nejagtighed: 99,2 % (95,5-100,0 %)”
* 95 % konfidensinterval
Praecision
Intra-analyse
Nojagtigheden inden for kerslen er bestemt ved
hielp af 3 replikater af tre prover: en negativ, en
lav positiv og en mellemhej positiv. De negative,
lave positive og mellemhoje positive veerdier blev
korrek! identificeret >99 % af tiden.
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