analyse med lateral slrom for pavisning av
heterofile antistoffer for IM i fullblod, serum eller
plasma. | denne testen blir anligen ekstrahert fra
bovine erytrocytter immobilisert | test njeomradet
| testen. Under testing reagerer proven med
partikler dekkel med antigen ekstrahert fra bovine
erylrocytter som har blitt pafort etikettputen. Blan-
dingen forflytter seq kromatografisk langs lengden
av testen og samhandler med det immobiliserte
Clearview® IM Il er en hurtig, kromatografisk m:._@m:.ﬂ ekslrahert fra bovine erytracytter, Hyis
immunalogisk analyse for kvalitativ pavisn wgay  Proven inneholder __Em..ozo m,:,:na_ﬂ for I,
heterofile antistoffer for smittsom mononukleose | ¥i5€5 det en fargel linje i Em:émuia%r noe
fullblod, serum eller plasma som et hjelpemiddel 0™ indikerer et posnyl ,_mmc:m_‘ ghk PUgvER ikke
il diagnostisering av smittsom mononukleose. .szm_s,n__ﬁ :Emﬁ.a:.m mﬂaﬁo:m._ for IM, vises det

ikke en fargel linje i dette omradet, noe som in-
SAMMENDRAG dikerer et negativt resultat. Som en prosedyrekon-
smittsom mononuklease (IM) forarsakes av troll vises det alltid en farget linje i kontrollinjeom-
Epstein-Barr-viruset, som er en del av herpesvi

; : radet, som angir at del er tilsall riktig pravevolum,
rusfamilien. Symplomer pa IM er feber, sar hals og at det har inntrulfet membranvirkning,
0g hovne lymiekjertler, | sveert sjeldne Lilleller

kan det forekamme problemer med hjertet zm.;mmzwmn ’ ’

eller sentralnervesystemet. Diagnostisering av Testen inneholder partikler dekket med antigen
IM er baserl pa tilstedevaerelsen av heterofile ekstrahert Ira bovine erylrocytter og en membran
antistoffer. Heterolile antistoffer for smitlsom dekket med antigen ekstrahert fra bovine
mononukleose tilherer IgM-klassen. De finnes |~ @rvtrocytter.

LN
Clearview m 1

En hurligtest for diognostisering ov smittsom
manonukleose (IM) for d pavise heterafile
antistoffer for smittsarm mononukleose kvalitativt
i fullblod, serum eller plasma.

Bare Ul profesjonelf in vitro-diagnostikk.

TILTENKT BRUK

80-90 % av akutle IM-tilfeller og kan pavises hos  FORHOLDSREGLER

av pasientene i lapet av den farste uken Bare il profesjonell in vitro-diagnostikk. Ma

sk sykdom. » ikke brukes etter utlapsdatoen.
Clearview® IM Il er en enkel lest som bruker et -+ Testen ma veere | den forseglede posen til den
ekstrakt av bovine erylrocyller for kvalitativ og skal brukes.

selektiv pavisning av heterofile anlistoffer far *
smitisom mononukleose i fullblod, serum eller
plasma pa {3 minutter.

PRINSIPP
Clearview® IM Il er en kvalitativ immunologisk

ke spis, drikk eller rayk i omradet der pravene
eller settene handteres.

Ikke bruk testen hvis posen er skadet

Handter alle prover og kontroller som om de
inneholder smittsomme stoffer. Ta fastsatte
lorholdsregler mot mikrobiologiske farer under
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Gni forsiktig handen fra handleddet til

handllaten og til fingeren for a danne en -

rund bloddréape over punksjonssiedet.

Tilfer fullblodpraven fra fingerstikket t

testen ved hjelp av et kapillarrpr.

- Hold enden av kapillarreret mot blodet
il det er fylt med ca. 50 pl. Unnga

1x5mlR1

20 drapetellere

* 1x 7 mlnegativ kontroll (0,09 % natriumazid)
1% 1 ml positiv kontroll (Geit-anti-mono-
antistoff, 0,09% NaNs)
1 pakningsvedlegg

Nedvendige materialer som ikke falger med

luftbabler. Tidtaker

Sett ballongen pa den ovre enden av Beholdere for pravetaking (for fullblod via
kapillarreret, og klem ballongen for & venepunksjon)

dispensere fullblodet i pravebrannen Lansett (bare for fullblod via fingerstikk)
(5) til testenheten. - Sentrifuge

Separer serum eller plasma fra blodet s snart
som mulig for & unngd muligheten for hemo-
lyse. Bruk bare klare, ikke hemolyserte prover.
Testingen skal utleres umiddelbart etter prove- BRUKSANVISNING
taking. Ikke etterlal prover ved romtemperatur L@ testen, proven, R1 og/eller kontrollene na
i lengre perioder. Serum- og plasmapraver romtemperatur (15-30 °C) for testing.
kan oppbevares ved 2-8 °Ci opptil tre dager. 1. Ta lestenheten ut av folieposen, g bruk den
Ved langtidslagring ber praver holdes under 54 snart som mulig. Det oppnas best resultat
20 °C. Fullblod tatt med venepunksjon skal hvis analysen utferes innen én time.
oppbevares ved 2-8 °C hvis testen skal ulfores 2. Sett lestenfieten p3 en ren og plan flate
innen to dager etter provetaking. ke frys ned For serum- eller plasmaprover:
fullblodpraver. Fullblod tatt med ingerstikk Hold drapetelleren vertikalt, overfer 1 drape
skal testes umiddelbart. serum eller plasma (ca. 25 i) til provebron-
La pravene na romlemperalur fer testing. nen (S) til testenheten, tilsett 1 drape R7 (ca.
Frosne praver ma tines fullstendig og blandes 55 pl), og start tidtakeren
godt far testing. Prover ber ikke Iryses ned og For fullblodpraver via venepunksjon:
tines flere ganger. Hold drapetelleren vertikalt, overfar 2 draper
Hvis prover skal sendes, skal de pakkes | fullblod (ca. 50 pl) til pravebrannen (S) til
samsvar med lokale forskrifter for transport av testenheten, tilsett 1 drape R1 (ca. 55 ), 0g
etiologiske stoffer, start tidtakeren.
MATERIALER For fullbledprover via fingerstikk:
; Bruke et kapillarrar: Fyll kapillarraret, 0g
Materialer som falger med
overfor ca. 50 pl av fullblodpreven fra

20 testenheter

Hepariniserle kapillarrer med dispenseringsbal-
long (bare for fullblad via fingerstikk)

36

hele testen, ag falq standard prosedyrer for
kassering av prover og kontroller.

Bruk verneutstyr som laboratoriefrakker,
engangshansker og vernebriller ved lesting

av praver,

De brukte teslene skal kasseres | samsvar med
lokale forskrifter.

Luftfuktighet og temperatur kan pavirke
resultatene negativt

OPPBEVARING 0G STABILITET

Skal oppbevares som emballert i den forseglede
posen, ved romtemperatur eller nedkjall (2-30 °0).
Testen er stabil til utlapsdatoen som er trykt pa
den lorseglede posen. Testen ma vaere i den
forseglede posen til den skal brukes. MA IKKE
FRYSES NED. M3 ikke brukes etter utlopsdaloen.

PROVETAKING OG -KLARGJORING

+ Clearview® IM Il kan ulfares med fullblod
(Ira venepunksjon eller fingerstikk), serum
eller plasma.

For 4 a fullblodprover med venepunksjon:

Ta en antikoaguler! blodprave (natrium- eller
umheparin, kalium- eller natrium-EDTA,
natriumoksalat, natriumcitrat) | samsvar med
standard laboralorieprosedyrer.

For & ta fullblodprover med fi gerstikk:

+ Vask pasientens hand med sape og varmt
vann, eller rengjer med en vattpinne med
alkohol. La terke.

- Masser handen uten & berare punksjons-
stedel, ved 3 stryke nedover handen mot
tuppen av langfingeren eller ringfingeren.
Punkter huden med en steril lansett. Tark
borl del ferste tegnet til blod.

fingerstikd il provebrannen (S) til testen-
heten, tilsett 1 drape R1 (ca. 55 pl), og start
tidlakeren.

3. Vent til den fargede linjen / de fargede lin-
jene vises. Les av resultatene etter 5 minut-
ter. Ikke tolk resultatene etter 10 minutter.

TOLKING AV RESULTATER

POSITIV:" Det vises to tydelig atskilte linjer.
Den ene linjen skal vaere i kontrollinjeamradet (0,
0g det skal vaere en annen linje i test injeom-
radet (T).

“MERK: Fargeintensiteten i testslinjeomradet

() avhenger av konsentrasjonen av heterafile
antistoffer for IM | praven. Derfor skal enhver
fargenyanse i testslinjeomradet (T) anses for &
veere el positivt resultat.

NEGATIV: Det vises én farget linje i kontrol-
linjeomradet (C). Det er ingen synlig, farget linje
I lestslinjeornradet (C).

UGYLDIG: Kontrollinjen (C) vises ikke. U
kelig pravemengde eller fe prosedyreteknikker
er de mest sannsynlige arsakene til kontro
linjefeil. Kontroller prosedyren, og gjenta testen
med en ny test. Hvis prablemet vedvarer, md du
umiddelbart slutle & bruke teslsettet og kontakte
den lokale distributaren.

KVALITETSKONTROLL

Det folger en prosedyrekontroll med testen. £n
farget linje som vises i kantrollinjeomradet (©),
anses for a véere en intem prosedyrekontroll, Den
bekrefter tilsirekkelig provemengde, tilfredsstillen-
de membranvirkning og riktig prosedyreteknikk.

I lillegg til laboraloriets standard prosedyrer for
kvalitetskontroll anbefales det at det testes en
positiv ekstern og negativ ekstern kontroll minst




en gang for hvert teslsett og av hver aperator
som utforer testing med et setl. Dette vil bekrelte
al reagensene og teslen fungerer som de skal, og
al operateren er i stand til  utfere testprosedyren
pa riktig mate. Det felger eksterne pasitive og
negative kontroller med setiet.
Prosedyre for ekstern kvalitetskontrolltesting
1. Hold flasken vertikalt, tilsett 1 hel drape (ca.
40 pl) positiv eller negativ kantrollesning i
provebrannen (S) til lestenheten, og lilsett 1
drape R1 (ca. 55 pl).
2. Fortsell med trinn 3 i bruksanvisningen.
3. Ikke bruk testresultatene hvis kontrollene
ikke gir de forventede testresultatene. Gjenta
testen eller kontakt distributaren,

BEGRENSNINGER

1. Clearview® IM Il skal bare brukes til in vitro-
diagnoslikk. Testen skal bare brukes til pavisn-
ing av antistoffer far smittsom mononukleose
i ullblod, serum eller plasma. Verken den
kvantitative verdien eller taklen i gkni gen av
konsentrasjonen av antistoffer for smittsom
mononukleose kan bestemmes med denne
kvalitative testen.

2. Clearview® IM Il vil bare indikere tilsl-
edevaerelsen av antistoffer for smittsom
mononukleose og skal ikke brukes som det
eneste kriteriet for diagnostisering av smitt-
som mononukleose.

3. Som for alle diagnostiske tester ma alle
resultater tolkes sammen med annen Klinisk
informasjon som er tilgjengelig for legen.

4. Hvis testresultatene er negative og de
kliniske symptomene vedvarer, anbefales det

‘ Komparatortest _

Positivt samsvar =
59/60=98%
(919 - 53 9)*
Negativt samsvar =
180/180 > 99 %
(98 % - 100 %)*

Clearview®
M

Fullblod Komparatortest
+ - Positivt samsvar =
50/51=98%
+| s 0 (90999 95
Negativt samsvar =
BO/BO > 99 %
- 1 80 | (96%-100%)"
ALLE PROVER Komparatortest
+ - Positivt samsvar =
181/184=98%
+| 181 0 (95 % - 999}
Negativt samsvar =
427/427 > 99%
- 3 427 | 199%- 100 %)

ndikerer 95 % konfidensintervall
" Indikerer 97,5 % konfidensintervall

videre testing med andre kliniske metoder, £t
negativt resultat utelukker ikke under noen
omstendigheter muligheten for smittsom
manonukleose.

FORVENTEDE VERDIER

Smitte av Epstein-Barr-virus (EBV) i puberteten
eller senere i tenarene ferer til smittsom monon-
ukleose i 35 1il 50 % av rapporlerte tilfeller,"s
Antallet forekomster av EBV-assosiert smitlsom
mononuklease i USA har blitt anslatt il 45 per
100 000 og er heyesl | puberteten eller senere

i tendrene - ca. 2 av 1000. Det finnes ikke noe
sesongavhengig menster for EBY-smitle. Inkubas-
jonstiden er 10 til 60 dager. For barn 0og ungdom
er imidlertid 7 tif 14 dager vanlig.

YTELSESBESKRIVELSE

Totalt ble 611 kliniske praver lestet ved tre
uavhengige steder i en klinisk studie. Objektglas-
sagglutinasjon var studiens referansemetode.
Serum, plasma og fullblod ble ogsa samlet inn
for pavisning av IM heterofile antistoffer med
Clearview® IM I1.

Av de 617 klinisk provene ble 185 ble vurdert
soMm positive mens 426 klinisk praver ble anset!
som negative med objektglassagglutinasjon.
Resultalene for hver provematrise er oppsummert
nedenfor.

Plasma Objektglassagglutinasjon

Positivt samsvar =
58/58>99%
(9495 - 100 %)**
Negativt samsvar =
181/182 >99 %
(97 % - 99 96)*

+

dlearview®| ¥ 3 1

min

= 0

Fullblod Objektglassagglutinasjon,

Positivt samsvar =
50/55 >91 %

(80 % - 97 %)*
Negativt samsvar =
76/76>99 %

(95 % -100 %)

4 =

Clearview®| T 20 g

mn

5 5

ALLE PRAVER

Positivt samsvar =
180/185=97 %
(9496 - 99 %)*
Negativt samsvar =
425/426 > 99 %
(39 % - 99,99 %)*

Clearview®
mMn

425

dikerer 95 % konfidensintervall
Indikerer 97,5 % konfidensintervall

I tillegg ble de klinisk ﬂsésm testet med et
kommersielt tilgiengelig hurlig diagnostisk test-
sett. 611 prover av serdm, plasma og fullblod ble
brukt til & sammenligne clearview® IM Il med
en komparatortest Resultalene visle el >99 9
samsvar mellom de Lo testsetlene. Resultatene
for hver pravematrise er oppsummert nedenfor

Serum Objektglassagglutinasjon | Serum Komparatortest
+ - Positivt samsvar = + - Pasitivt samsvar =
72072393% 7273=99%
. (95 % - 100 %)** 3 72 0 193 % - 99.%)*
Clearview®| * 7 4 Negativt samsvar = Negativt samsvar =
Mn 168/168 >99 % 167/167 > 99 %
- 0 168 | (98%-100%) = 1 167 | (98%-100%)*
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Presisjon Teknisk statte

Innenfor samme analyse

Repeterbarhet har blitt fastsatt ved bruk av tre
replikater av tre prover: en negatiy, en lavt positiv
og en middels posiliv. De negative, lavt positive
0g middels positive verdiene ble identifisert riktig i
mer enn 99 % av tilfellene.

Mellom analyser

Repeterbarhet har blitt fastsatt gjennom ti
uavhengige analyser av de samme tre pravene: en
negaliv, en lavt positiv og en middels positiv. Det
har blitt teslet tre ulike partier av Clearview® IM

1 ved bruk av negative, lavt positive ag middels
positive praver. Pravene ble identifisert riktig i mer
enn 99 Y% av tilfellene.

Kryssreaktivitet

Detl ble testet praver som var pasitive for RF, HB-
SAQ, HBeAg, HBcAD, HBeAb, HCY, T8, HIV og syfills,
med Clearview® IM II . Det ble ikke abservert noen
kryssreaklivitet, noe som indikerer at Clearview?®
IM I har en hey grad av spesifisitet for humane
antistoffer for IM.

Symboloversikt
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Du kan fa mer informasjon av distributeren din eller
ved a kontakte teknisk stotte pa:
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