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NADAL® Mononucleosis Test (Ref. 252001)

1. Avsedd anvindning

NADAL® Mononucleosis snabbtest dr en kromatografisk
immunoanalys for kvalitativ  detektion av  infektigsa
mononukleos heterofila antikroppar i helblod, serum eller
plasma for att underldtta vid diagnosering av infektids
mononukleos.

Infektids mononukleos (IM) orsakas av Epstein-Barr-viruset,
som ar en medlem av herpesvirusfamiljen. Symptomen av IM
ar feber, halsont och svullna lymfkartlar. | mycket sallsynta fall
kan problem med hjart- eller centrala nervsystemet uppsta.
Diagnosen av IM gors baserat pa férekomst av heterofila
antikroppar. Infektids mononukleos heterofila antikroppar hor
till IgM-klassen. De finns i B0-90 % av de akuta IM fallen och
kan detekteras i 60-70 % av patienterna under den forsta
veckan av klinisk sjukdom. 3

NADAL® Mononucleosis snabbtest ar ett enkelt test som
utnyttjar ett utdrag av erytrocyter frdn notkreatur for
kvalitativ och selektiv detektion av IM heterofila antikroppar i
helblod, serum och plasma pd bara ndgra minuter.

NADAL® Mononucleosis snabbtest dr ett membranremse-
baserat immunclogiskt test for pavisande av IM hetercfila
antikroppar i helblod, serum eller plasma.

| detta testforfarande utvinns bovina-erytrocyter-antigen som
immoabiliseras i testomradet pd testkassetten. Provet reagerar
med partiklar belagda med bovina-erytrocyter-extraherat-
antigen som har tillimpats pa testremsan inuti kassetten,
Denna blandning migrerar lings testremsan och interagerar
med den immobiliserade bovina-erytrocyter-extraherad-
antigenen. Om provet innehdller IM heterofila antikroppar
kommer en fargad linje att visas i testomradet (T), vilket
indikerar ett positivt resultat. Om provet inte innehdller nagra
heterofila IM-antikroppar kommer ingen linje inte att visas i
testomridet (T). Detta indikerar ett negativt resultat.

Som en intern procedurkontroll skall en fargad linje alltid visas
i kontrollomridet (C), vilket indikerar att tillracklig mangd
provmaterial har anvants samt att membranet har fuktats
tillrdckligt.

* 20 NADAL®*  Mononucleosis  testkassetter  inkl.

engangspippeter

1 Buffertlésning

* 1 Positiv  kontroll (utspidd med humant
innehdllandes  IM-heterofila
natriumazid)

* 1 Negativ kontroll {utspadd med humant plasma, 0.09 %
natriumazid)

* 1 Bipacksedel

* Pravtagningsbehallare (endast for venost helblod)

* Hepariniserade engangs kapillirrér och engingsdispense
balgar (endast for kapildrprover fran fingertoppen)

* Lansett (endast for kapilarprover fran fingertoppen)

* Centrifug

* Tidtagarur

plasma
antikroppar, 0,09 %

Gl s
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NADAL * Mononukleos snabbtest ska forvaras i sin forseglade
foliepdse i rumstemperatur eller kyld (2 till 30°C). Testen dr
stabila fram till utgdngsdatumet som dar tryckt pa den
férseglade foliepdsen samt farpackningen. Testkassetten skall
forvaras i den slutna foliepdsen fram till dess anvandning. Far
ej frysas. Anvand inte efter utgangsdatum.

7. Férvarningar

Endast for profesionell in-vitro diagnostisk anvandning.
Anvand inte testet efter passerat utgangsdatum.
Testkassetten skall forvaras i den slutna forpackningen till
dess anvandning.

At, drick eller rok e i omradet dar prover eller testkit
hanteras,

Anvand inte testkassetten om foliepdsen ar skadad.

Hantera alla prover och kontroller som om de vore
smittsamma, Observera etablerade forsiktighetsatgarder
mat mikrobiologiska risker i hela testutfarandet och falj
standardprocedurer for korrekt hantering av prover och
kontraller.

Humant plasma som anvinds | de positiva och negativa
kontroller testades med ELISA med avseende att uppricka
narvaron av antikroppar mot humant immunbristvirus typ
HIV-1/HIV-2 samt hepatit B-ytantigen (HBsAg) och anti-HCV,
och visat sig vara negativt. Dock bér forsiktighet iakttas vid
hantering och kassering av dessa objekt.

Anvind  skyddsklider som tex. laboratorierockar,
engangshandskar och skyddsglasogon nar prover testas.

Det  anvdanda testet skall kasseras enligt lokala
bestimmelser.

* Fukt och temperatur kan paverka testresultat.

8. Provtagning och férberedelser
NADAL® Mononucleosis snabbtest kan utféras med helblod
(fran venpunktion eller fingerstick), serum eller plasma.

. . s .

Insamling av kapillirprover:

1. Tvatta patientens hand med tvdl och varmt vatten eller
rengor den med en alkoholservett. Lat det torka.

2. Massera handen utan att réra vid provtagningsstallet
genom att gnugga ner handen mot fingertoppen i lang-
eller ringfingret.

3. Stick hdl pa huden med en steril lansett. Torka bort den
forsta bloddroppen.

4, Grnugga férsiktigt handen fran handleden genom

handflatan till fingret for att bilda en rundad droppe
blod éver punktionsstallet.
Tillsdtt kapillirprovet till testkassetten med hjilp av ett
kapilldrror:
1. Applicera dnden av kapillarroret till blodet tills den ar fylld
med ca 50 ul blod. Undvik luftbubblor.
2. Placera en engdngsdispense bilgare pd den évre dnden
av kapilldrréret, Tryck sedan pa bilgaren fér att fordela
helblodet till testbrunnen (S) i testkassetten.
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Tillsdtt kapillirprovet till testkassteten med hjilp av

hingande droppar:
1. Placera patientens finger exakt ovanfor testbrunnen (S)
pa testkassetten.
2. Lat 2 hingande droppar kapillarblod falla i testbrunnen

(S} pa testkassetten eller flytta patientens finger sa att
dropparna berar testbrunnen (5). Undvik direktkontakt
mellan fingret och testbrunnen (S).

Kapillarprover bor testats omedelbart efter insamling.

Insamling av vendst blod

+ Samla blodprover med antikoagulantia (natrium eller litium
heparin, kalium eller natrium EDTA, natrium oxalat,
natriumcitrat) folj standardlaboratorieforfaranden.

Venast helblod bor forvaras vid 2 till 8°C om testet ska goras
inom 2 dagar efter provtagning. Frys inte helblodsprover,
1. I B av .‘.,":“‘t. 1
Separera serum eller plasma fran blodet genom
centrifugering sa snart som majligt for att undvika hemalys.
Anvind endast klara, icke-hemolyserande prover.
Testgenomférandet bor utféras omedelbart efter provtagning.
Lat inte proverna ligga i rumstemperatur under lingre
perioder. Serum- och plasmaprover kan farvaras vid 2 till 8°C 1
upp till 3 dagar. For langtidsforvaring bor prover forvaras
under -20°C.

Lat provmaterialet uppnd rumstemperatur fore testning.

Frusna prover skall helt tinas och blandas val fore testning.
Prover far inte frysas och tinas om flera ginger.

Om prover ska transporteras ska de férpackas i enlighet med
lokala féreskrifter som gller transport av etiologiska agens.

9. Testgenomfdrandet

Lat NADAL® Mononucleosis snabbtest, provmaterial,
bufferlasning samt kentroller uppnd rumstemperatur (15 till
30°C) inan testning.

1. Ta ur testkassetten och pipetten ur foliepdsen och anvand
dem sa snart som mojligt. Basta resultaten erhdlls om
analysen utférs inom en timme efter ppnandet av foliepisen.

2. Placera NADAL® Mononucleosis testkassetten pa en ren och
plan yta.

3a) Fér serum eller plasma prover:

Hall  pipetten vertikalt och
pipettera 1 droppe serum eller *
plasma (ca. 25 pL) till testbrunnen '
(S) pa testkassetten. Tillsatt sedan !
1 droppe buffertlosning (ca. 55 pl).
Starta tidtagaruret.

3b) Fér vendst helblodsprover:
Hall  pipetten  vertikalt  och
pipettera 2 droppar  venost |
helblod (ca. 50 pL) till testbrunnen '
(5) pd testkassetten och tillsatt 1
droppe buffertlésning (ca. 55 pL).
Starta tidtagaruret.

Airden

3c) For kapillarprov:
Med hjilp av hingande droppar
Tillsatt 2 hangande droppar
helblod {ca. 50 pL) fran fingret till
testbrunnen (S) pa testkasstten,
tillsatt sedan 1 droppe buffert-
losning (ca. 55 pL) och starta
tidtagaruret.
Med hjilp av ett kapillirrér:
Fyll kapillarroret och éverfor ca. 50
uL av kapillarprovet till |
testbrunnen (S) pd testkassetten, H
tillsatt sedan 1 droppe
buffertldsning (ca. 55 pL) och
starta tidtagaruret. ’

4. Vanta tills de fargade linjerna syns
i resultatfonstret. Las av resultatet
efter 5 minuter. Tolka inte Ry
resultaten efter 10 minuter. 5 min

Positivt:

Tvd tydliga firgade linjer syns. En linje
visas | kontrollomrddet (C) och den
andra linjen i testomrddet (T). Detta
resultat indikerar att koncentrationen av
IM heterofila antikroppar ar éver cut-off-
nivan,

Negativt: _
En  rod linje  framtrider  wid |
kontrollomrddet (C). Ingen uppenbar
fargad linje framtrader i testomradet (T). ‘
Detta resultat indikerar att
koncentrationen av IM  heterofila
antikroppar underskrider cut-off-nivin,
Ogiltigt:

Kontrollinjen (C) visas inte. Otillricklig
mangd provmaterial eller felaktigt 1
testgenomfarande ar de mest sannolika |
orsakerna till att kontrollinjen uteblir. G3
igenom testgenomforandet igen och |
upprepa testet med ett nytt test. Om | |

problemet kvarstar, undvik testning med

testkitet omedelbart och kontakta din

aterforsiljare.

Notera:

Fargintensiteten av testlinjen (T) wvarierar beroende pa
koncentrationen av IM heterofila antikroppar i provmaterialet.
Darfor bor varje nyans av testlinjen anses vara positivt.

En procedurkontroll dr inkluderad i NADAL® Mononucleosis
snabbtest, En fargad linje framtrider i kontrollomradet (C) och
ar avsedd som en intern procedurkontroll. Den bekriftar att
tillrdcklig mangd provmaterial har anvints, adekvat
membrantransporterande och ett korrekt testgenomfarande.

Forutom  laboratoriets  etablerade  procedurer  far
kvalitetskontroll, rekommenderas att varje aktdr som utfor
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tester inom ett testkit bor utféra test med externa positiva
samt negativa kontroller minst en gdng per testkit. Detta
kommer att kontrollera att testkassetten och reagenser
fungerar som de ska och att operatoren har mdjlighet att
bekrafta korrekt testgenomférande. Externa positiva och
negativa kontroller medféljer testkitet.
Testgenomférande med externa kvalitetskontroller
1. Hall flaskan vertikalt, tillsatt 1 hel droppe (ca. 40 pL) av
positiv eller negativ kontrollosning till testbrunnen (S)
pd testkassetten, tillsitt sedan 1 droppe buffertlosning

{ca. 55 pL)
2. Fortsitt fran steg 3 ifran rubrik 9 “Testgenomférandet”
3 Om kontrollerna inte ger forvantat resultat, anviand

inte testresultaten. Upprepa testet eller kontakta oss.

12. Vantevirden

Epstein-Barr-virus infektion under tondren och hos unga vuxna
orsakar infektits mononukleos i 35 % till 50 % av rapporterade
fall.>*

Incidensen av EBV-associerade infektios mononukleos i USA
har uppskattats till 45 per 100.000 invanare och ar hégst bland
ungdomar och unga vuxna med 2 per 1000 invdnare. Det finns
inget sasongsmonster far EBV-infektioner. Inkubationstiden ar
10 till 60 dagar dven om inkubationstid pa 7 till 14 dagar ar
vanligt fér barn och ungdomar.

13, Begransningar

* NADAL® Mononucleosis snabbtest dr endast dmnat for
professionellt in-vitro diagnostiskt bruk. Testet bér endast
anvandas for pdvisande av infektidGs mononukleos
antikroppar i helblod, serum- eller plasmaprover. Varken
det kvantitativa vardet eller okningstakten av smittsamma
mononukleos antikroppar kan bestdimmas genom detta
kvalitativa test.

NADAL® Mononucleosis  snabbtest indikerar endast
forekomst av infektios mononukleos antikroppar i
provmaterialet och ska inte anvdndas som det enda
kriterium fér diagnos av infektios mononukleos infektion.
Som vid alla diagnostiska tester ska alla resultat tolkas
tillsammans med annan klinisk information som finns
tillganglig till lakaren.

Om testresultatet dr negativt och den kliniska symptomen
kvarstir bér ytterligare tester med andra kliniska metoder
genomfaras. Ett negativt testresultat har inte vid nigot
tillfalle uteslutit maojligheten av infektids mononukleos
infektion.

* 90 % av alla patienters anti-EBV-lgM-antikroppar
korsreagerar med roda blodkroppar (erytrocyter) av tex.
hast, notkreatur eller lammkott (= heterofila antikroppar).
NADAL® Mononucleosis snabbtest pavisar endast dessa
heterofila antikroppar, varvid ca. 10 % av EBV-positiva
patienter kunde testas falsk-negativt pa grund av
avsaknaden av heterofila antikroppar.

NADAL® Mononucleosis snabbtest sensitivitet minsh

van

information om statusen for infektionen for en korrekt
diagnos.

Sensitivitet

NADAL® Mononucleosis snabbtest har utvdrderats med prover
som bekriftade positivt eller negativt resultat av ledande
kommersiella latexagglutinationstest.  Latexagglutinations-
testen  tjanade som  referensmetod for  NADAL®
Mononucleosis snabbtest. Resultatet wvisar att sensitiviteten
fér NADAL® Mononucleosis snabbtest dr 99,9 % i forhallande
till dessa latexagglutinationstest,

Specificitet

NADAL® Mononucleosis snabbtest anvinder en antigen som
ar mycket specifikt fér IM-antikroppar i helblod, serum och
plasma. Resultaten vwisar att specificiteten for NADAL®
Mononucleosis snabbtest ar 986 % i forhallande till
latexagglutinationstest.

NADAL® Mononucleosis snabbtest vs, latexagglutinationstest

NADAL®
Mononucle-

asis
snabbtest

Total results

Relativ sensitivitet: >99.9 % (93.2 %-100.0 %)*

Relativ specificitet: 98.6 % (92.3 %-100.0 %)*

Relativ noggranhet: 99.2 % (95.5 %-100.0 %)*

*95 % kanfidensintervall

Precision

Intra-Assay

Inom-serie-precision bestimdes genom att anvinda 15
replikat av tre exemplar: negativa, svagt positiva och starkt
positiva. Alla proverna (negativ, svagt positiva och starkt
positiva) identifierades korrekt i >99 % av fallen

Inter-Assay

Mellan-LOT-precision bestamdes genom 15 sjdlvstandiga
analyser med samma tre exemplar: ett negativt, ett svagt
positivt och ett starkt positivt. Tre olika LOTer av NADAL *®
Mononucleosis snabbtest testades med negativa, svagt
positiva och starkt positiva prover. Proverna identifierats
korrekt i >99 % av fallen.

Korsreaktivitet

NADAL® Mononucleosis testkassett testades och visade ingen
korsreaktivitet med foljande positiva prover:

avsevdrt nar man testar barn.

NADAL® Monaonucleosis snabbtest uppticker bara infektios
Mononukleos i det akuta skedet. Den akuta fasen av
infektios Mononukleos varar under cirka fyra veckor efter
att klinisk symptom utvecklats. Efterdt kan nal von minden
LUCIO® EBV sero ELISAs anvandas for att fd detaljerad

RF Hev

HBsAg i

HieAg HIV T
HBeAB Syphilis

HBcAb
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