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DIAQUICK Mononukleos kassett

Immunokromatografisk lateralflodetest for kvalitativ detektion av heterofila
antikroppar mot infektids mononukleos (IM) i humant helblod, serum, plasma
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Innehall

- 30 tests, individuellt folieférpackad (30x REF Z05620B)
- 30 engangspipetter

- 1x 5 mL buffert

- 1x 1 mL negativ kontroll

- 1x 1 mL positiv kontroll

- 1 bipacksedel

- 1 provrdrsstall av kartong

- 10 tests, individuellt folieférpackad (10x REF Z05620B)
- 10 engangspipetter

- 1x 5 mL buffert

- 1x 1 mL negativ kontroll

- 1x 1 mL positiv kontroll

- 1 bipacksedel

- 1 provrérsstall av kartong

Endast for professionell in vitro diagnostisk anvandning.
KLINISK BETYDELSE

Infektids mononukleos (IM) orsakas av Epstein-Barr-viruset, som ingar i familjen
herpesvirus. Symtom pa IM ar feber, halsont och svullna lymfkortlar. | mycket
séllsynta fall kan det uppsta hjartproblem eller problem i centrala nervsystemet.
Diagnosen som gors av IM &r baserat pa forekomsten av heterofila antikroppar.
Heterofila antikroppar mot infektids mononukleos tillhér IgM-klassen.  Dessa
forekommer i 80-90 % av de akuta IM-fallen och kan pavisas hos 60-70 % av
patienterna under forsta veckan av klinisk sjukdom."?%*

DIAQUICK Mononukleos kassett ar ett enkelt test som kvalitativ och selektivt pavisar,
med hjalp av ett bovint erytrocyt-extrakt, heterofila antikroppar mot infektids
mononukleos i humant helblod, serum eller plasma pa bara nagra minuter, vilket kan
vara ett hjalpmedel vid diagnos av infektiés mononukleos.

TESTPRINCIP

DIAQUICK Mononukleos kassett ar en kvalitativt, membranbaserad immunanalys for

detektion av hetrofila IM-antikroppar i helblod, serum och plasma. | testproceduren

fixeras antigen-extraktet fran bovina erytrocyter pa kassettens testomrade. Provet som

tiliférs reagerar med de partiklar som &r belagda med antigen-extraktet fran bovina

erytrocyter och som ar fixerad pa kassettens testomrade. Denna blandning migrerar

kromatografisk langs med testremsan och interagerar med det fixerade antigen-

extraktet fran bovina erytrocyter. Om provet innehaller heterofila IM-antikroppar,

kommer en féargad linje visas i testomradet som indikerar ett positivt resultat. Om

provet inte innehaller heterofila IM-antikroppar, visas ingen fargad linje i testomradet

som indikerar ett negativt resultat. En fargad linje i kontrollfdltet kommer alltid att

uppkomma, vilket fungerar som procedurkontroll och indikerar att tillrdcklig provvolym

har tillsatts och att membranets uppsugningsférmaga ar korrekt.

REAGENSSAMMANSATTNING

Mononukleos kassett

Remsa, inuti en plastkassett, bestaende av féljande komponenter:

. Nitrocellulosamembranremsa belagd med antigen-extrakt fran bovina erytrocyter
och SA-IgG

e  Konjugerat kudde med latex och med antigen-extrak fran bovina erytrocyter.

. Prov og absorberande kudde.
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Mononukleos-buffert
e  Biologisk-buffert

Mononukleos negativ kontroll
. Utspadd humant plasma
. Natriumazid < 0,1 %

Mononukleos positiv kontroll
e  Get anti-monoantikropp
. Natriumazid < 0,1 %

NODVANDIG MATERIAL SOM E INGAR

. Provtagningsrér (for vends provtagning).

e  Lansett (for kapillar provtagning)

e  Centrifug

e Tidur

. Herpariniserade kapill&rér och microcaps (fér kapillarprovtagning)

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Endast for professionell in vitro diagnostisk anvandning. Anvand inte efter
utgangsdatum.

e At drick eller rok inte i omradet dar prover eller utrustning hanteras.

e Samtliga prover skall hanteras som smittsamma. Observera etablerade
infektionsforebyggande  forsiktighetsatgarder under testning och folja
standardférfaranden for korrekt avfallshantering av prover.

. Human plasma som anvéands i kontrollerna testades genom ELISA med
avseende pa narvaron av antikroppar mot humant immunbristvirus typ HIV-1 /
HIV-2, savél som hepatit B-yt-antigen (HBsAg) och anti-HCV, och befanns vara
negativa. Anda bor forsiktighet iakttas vid hantering och kassering av proverna.

e Anvand skyddskldder sasom laboratorierock, engangshandskar och
skyddsglaségon under testningen av proverna.

. Forbrukat teststicka skall kasseras enligt lokala bestammelser.

. Fuktighet och temperatur kan ha negativ inverkan pa resultatet.

REAGENSSTABILITET OCH FORVARING

Betingelser: Testerna skall férvaras i den forslutna aluminiumférpackningen tills det
skal anvandas.

Forvaring: vid 2-30 °C; Far ej frysas!

Stabilitet: fram till utgangsdatum, nér de lagras i den forseglade pasen

Anvand inte testerna om férpackningen ar skadad.
PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

. DIAQUICK Mononukleos kassett-test kan utféras med humant helblod (fran
venpunktion eller kapill&rblod), serum eller plasma.
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e Samla in _helblodsprover fran venpunktion: Samla in anti-koagulerat blodprov
(natrium- eller litumheparin, kalium- eller natrium-EDTA, natriumoxalat,
natriumcitrat) enligt standardlaboratorieprocedurer.

e  Samlain kapilldra helblodsprover:

e  Tvatta patientens hand med tval och varmt vatten eller rengér med sprittork.
Lat torka.
e Massera handen utan att réra punkteringsstallet genom att mjélka handen
ned mot fingertoppen pa antingen mitt- eller ringfingret.
. Stick hal pa huden med en steril lansett. Tork bort det forsta synliga blodet.
e  Gnid forsiktigt handen fran handleden till finger toppen for att bilda en droppe
blod fran punktionsstallet.
e Det kapillara helblodsprovet tillsattes testkassetten genom att anvanda ett
kapillarrér:
e Anvand ett 50 pL kapillarrér och fyll till det innehaller ca 50 pL blod.
Undvik luftbubblor.
e Anvand en microcaps och placera denna pa toppen av kapillarroret,
overfor sedan helblodet till testbrunnen (S) pa kassetten.

e Separera plasma fran blodet sa snart som mdjligt, for att undvika hemolys.
Anvand endast klara, icke hemolyserade prover.

e  Proverna maste ha rumstemperatur fére analysering. Frysta prover skall vara helt
tinade och vél blandade innan analys. Prover far inte frysas och tinas upprepade
ganger.

e Om prover skall séndas bor de packas i enlighet med radande regler som géller
for transport av biologiskt material.

PROVSTABILITET OCH FORVARING

Analysen bor utféras omedelbart efter provtagning. Lamna inte proverna i
rumstemperatur under léngre perioder. Serum- och plasmaprov kan férvaras vid 2-8
°C i upp till 3 dagar. For langtidsforvaring, bér prover férvaras under -20 °C. Helblod
fran venpunktion kan forvaras vid 2-8 °C om testet skall analyseras inom 2 dagar efter
provtagning. Helblodsprover far ej frysas. Kapillért helblod bor testas omedelbart.

TESTPROCEDUR

Lat reagens och prover uppna rumstemperatur (15-30 °C). Kéansligheten av
testet kan minska vid laga temperaturer.

1. Ta testkassetten ut ur folieférpackningen och anvand den inom 1 timma.

2. Placera testkassetten pa en ren och jamn yta.

- For serum- eller plasmaprover: Hall pipetten vertikalt och Gverfor 1 droppe
helblod (ca. 25 pL) till testkassettens provbrunn (S), tillsatt sedan 1 droppe
buffert (ca. 55 pL) och starta tiduret.

- For helblodsprover fran venpunktion: Hall pipetten vertikalt och 6verfor 2
droppar helblod (ca. 50 pL) till testkassettens provbrunn (S), tillsatt sedan 1
droppe buffert (ca. 55 pL) och starta tiduret.

- For kapillara helblodsprover: Om du vill anvanda ett kapillarrér: Fyll kapillarroret
och 6verfor ca. 50 pL kapillart helblod till testkassettens provbrunn (S), tillsatt
sedan 1 droppe buffert (ca. 55 pL) och starta tiduret.

3. Vanta tills en eller tva fargade linjer framtrader. Resultatet skall aviasas efter 5
minuter. Tolka inte resultatet efter 10 minuter.

Venipuncture Whole Blood: Fingerstick Whole Blood:

| =) Add 1 drop of serum or plasma | = Add 50 kL of whole blood from a capiliary
UE! and 1 drop of butfer. ULS  tube and 1 drop of buffer.

—» .‘.

/-

g [l\ Aedd 2 drops of anti-coagulsted 2 Read the results at 5 min
U2} whole biood and 1 drop of buffer Do not interpret after » 10 min

H NEGATIVE
Ondy the control line appears
3 | |H| posmve
4 I v 2| 7] o cokoured ines appears
g =
2 INVALID
= The contral line does not appear

TOLKNING AV TESTRESULTATER

POSITIVA RESULTAT - Tva roda fargade linjer framtrader.
En réd fargad linje syns i testlinjefaltet (T) och en annan roéd fargad linje i
kontrollinjefaltet (C)

NEGATIVA RESULTAT - Endast kontrollinjen framtrader.
Endast den fargade linjen i kontrollinjeféltet (C) framtréder.

OGILTIGA RESULTAT - Kontrollinjen framtréader inte.

Om den fargade linjen inte framtrader, ar resultatet ogiltigt. Kontrollera handhavandet i
bipacksedeln och upprepa testet med ny testkassett. Om problemet kvarstar, anvand
ej testkittet utan kontakta din lokala aterforsaljare.

Obs: Fargintensiteten hos testlinjerna kommer att variera beroende pa
koncentrationen av heterofila IM-antikropparna i provet. Emellertid kan varken
kvantitativt varde, eller 6kningstakten bestdmmas av detta kvalitativa test.

KVALITETSKONTROLL

Intern procedurkontroll ingar i testet. Om en rdd linje framtréder i kontrollinjeféltet (C)
betraktas detta som en intern positiv procedurkontroll. Den bekraftar att tillracklig
provvolym &r tillsatt samt att adekvat procedurteknik har anvants.

Foérutom laboratoriets etablerade procedurer for kvalitetskontroll, rekommenderas att
anvanda positiv och negativ extern kontroll varje gang ett testkit 6ppnas och av alla
operatorer som utfor testerna. Detta vill verifiera att bada reagensen och testerna
fungerar som de skall och att operatéren kan utféra testproceduren korrekt . Externa
positiva och negativa kontroller levereras med i kitet.

Forfarande for extern kvalitetskontroll

1. Hall flaskan vertikalt, tillsatt en droppe (ca. 40 pL ) av positiv eller negativ kontroll
I16sning pa provbrunnen (S) i testkassetten, och tillsatt en droppe buffert (ca. 55
uL ).
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2. Fortsatt med steg 3 i testproceduren.

3.  Om kontrollerna inte ger de forvéntade resultaten, avvakta med att ge ut
provresultaten. Upprepa testet eller kontakta din aterforséljare.

BEGRANSNINGAR

1. DIAQUICK Mononukleos kassett ar endast avsett for in vitro-diagnostisk
anvandning. Testet bér anvandas bara for detektion av antikroppar mot infektios
mononukleos i helblod, serum eller plasma prov. Varken det kvantitativa vardet
eller 6kningstakten av koncentrationen av antikroppar mot infektioés mononukleos
kan bestdmmas av detta kvalitativa test.

2. DIAQUICK Mononukleos kassett kommer endast att indikera narvaron av infektiés
mononukleos antikroppar i provet och bor inte anvandas som det enda kriteriet
for diagnos av infektiés mononukleos infektion.

3. Som vid alla diagnostiska tester skall samtliga resultat tolkas tillsammans med
ovrig klinisk information som finns tillgénglig for lakaren.

4.  Om testresultatet ar negativt och kliniska symptomen kvarstar, ar ytterligare
tester med andra kliniska metoder rekommenderade. Ett negativt resultat vill inte
vid nagot tillfalle utesluta majligheten av infektiés mononukleos infektion.

FORVANTADE VARDEN

En Epstein-Barr-virusinfektion under tonaren eller i tidlig vuxen alder orsaker infektios
mononukleos i 35-50% av de rapporterade fallen."®

Forekomsten av EBV-associerad infektids mononukleos i USA har uppskattats till 45
per 100.000 och &r hégst hos ungdomar och unga vuxna ca 2 av 1000. Inget
sasongsmonster av EBV-infektion foreligger. Inkubationstiden ar 10 till 60 dagar, men
for barn och ungdomar ar 7 till 14 dagar vanligt.

PRESTANDA

Totalt 611 kliniska prover testades av tre oberoende stéllen i en klinisk studie.
Agglutinationstest tjanade som prereferensmetod for studien. Serum, plasma och
helblod uppsamlades for detektion av heterofila IM antikroppar med hjalp av
DIAQUICK Mononukleos kassett.

Av de 611 kliniska prover som samlats var 185 positivt och 426 ansags negativt med
agglutinationstest. Resultaten ar sammanfattade nedan.

Metod Latex agglutination Totalt
DIAQUICK Resultat Positivt Negativt resultat
Mononukleos Positivt 180 1 181
kassett Negativt 5 425 430
Totalt resultat 185 426 611

Relativ kanslighet: 97,3 % (180/185)
Noggrannhet: 99,0 % (605/611)

Relativ specificitet: 99,8 % (425/426)

Dessutom har de kliniska proverna testats med ett kommersiellt tillganglig diagnostiskt
snabb-testkit. 611 serum-, plasma- och hel-blodsprover har anvéndes for att jamféra
DIAQUICK Mononukleos kassetten med konkurrentens kit. Resultaten visade > 99,9%
Odverensstammelse mellan de tva testkit. Resultaten ar sammanfattade nedan.

PRECISION
Intra-analys

Intra-analys precision har bestamts med hjalp av 3 replikat av tre exemplar: en
negativ, en lag positiv och en hdg positiv. De negativa, svagt positiva och héga
positiva varden identifierades korrekt > 99%.

Inter-analys

Mellan-analys precision har faststéllts av 10 oberoende analyser pa samma 3 prover:
en negativ, en lag positiv och en hdég positiv. Tre olika partier av DIAQUICK
Mononukleos kassett har testats med negativa, laga positiva och starkt positiva prover.
Proverna identifierades korrekt >99 %.

Korsreaktioner

RF, HBsAg, HBeAg, HBcAb, HBeAb, HCV, TB, HIV och syfilis positiva prover testades

med DIAQUICK Mononukleos kassett. Ingen korsreaktivitet observerades, vilket

indikerar att DIAQUICK Mononukleos kassett har en hdg grad av specificitet for

humana antikroppar mot IM.
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Metod Konkurrent kit Totalt
DIAQUICK Resultat Positivt Negativt resultat
Mononukleos Positivt 181 0 181
kassett Negativt 3 427 430
Totalt resultat 184 427 611

Relativ kénslighet: 98,4 % (181/184)
Noggrannhet: 99,5 % (608/611)

Relativ specificitet: >99,9 % (427/427)
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