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Venipuncture whole blood/
Fuldblodsprove fra venepunktur/
Vollblut aus Venenpunktion/

OAwo aipa and pAeBokévinon/

Sangre completa obtenida por venopuncion/
Sang total obtenu par ponction veineuse/
Sangue intero da venipuntura/
Venapunctie volbloed/

Fullblod fra venepunksjon/

Sangue total obtido por venopungao/
Helblod frén venpunktion

B

Fingerstick whole blood/

Fuldblodsprove fra fingerprik/

Vollblut aus der Fingerbeere/

O atpa and Saktuhokévinon/
Sangre completa obtenida por puncién digital/
Sang total obtenu par prélévement capillaire/
Sangue intero da digitopuntura/

Volbloed via vingerprik/

Fullblod fra fingerstikk/

Sangue total obtido por picada no dedo/
Kapillart helblod

C

Serum plasma/
Serum plasma/
Serum Plasma/
MAdopa opov/
Suero plasma/
Sérum plasma/
Siero o plasmal/
Serum plasma/
Serum plasma/
Soro Plasma/
Serum plasma




Clearview~IM Il

A rapid test for the diagnosis of Infectious Mono-
nucleosis (IM) to detect Infectious Mononucleosis
heterophile antibodies qualitatively in whole blood,
serum or plasma.

For professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE

Clearview~ IM Il is a rapid chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of
Infectious Mononucleosis heterophile antibodies
in whole blood, serum or plasma as an aid in the
diagnosis of Infectious Mononucleosis.

SUMMARY

Infectious Mononucleosis (IM) is caused by the
Epstein-Barr virus, which is a member of the
herpesvirus family. Symptoms of IM are fever,
sore throat and swollen lymph glands. In very
rare cases, heart or central nervous system
problems may occur. Diagnosis of IM is made
based on the presence of heterophile antibodies.
Infectious Mononucleosis heterophile antibodies
belong to the IgM class. They are present in
80-90% of acute IM cases and can be detected
in 60-70% of patients during the first week of
clinical illness."»34

Clearview IM Il is a simple test that utilizes an
extract of bovine erythrocytes to qualitatively
and selectively detect Infectious Mononucleosis
heterophile antibodies in whole blood, serum or
plasma in minutes.

PRINCIPLE

Clearview~ IM Il is a qualitative, lateral flow
immunoassay for the detection of IM heterophile
antibodies in whole blood, serum or plasma. In
this test, bovine erythrocyte extracted antigen
is immobilized in the test line region of the test.
During testing, the specimen reacts with bovine
erythrocyte extracted antigen coated particles
that have been applied to the label pad. This
mixture migrates chromatographically along
the length of the test and interacts with the
immobilized bovine erythrocyte extracted
antigen. If the specimen contains IM heterophile
antibodies, a colored line will appear in the
test line region, indicating a positive result. If
the specimen does not contain IM heterophile
antibodies, a colored line will not appear in this
region indicating a negative result. To serve as
a procedural control, a colored line will always
appear in the control line region, indicating that
proper volume of specimen has been added and
membrane wicking has occurred.

REAGENTS

The test contains bovine erythrocyte extracted
antigen-coated particles and bovine erythrocyte
extracted antigen-coated membrane.

PRECAUTIONS

+ For professional in vitro diagnostic use only.
Do not use after expiration date.

+  The test must remain in the sealed pouch until use.

« Do not eat, drink or smoke in the area where
the specimens or kits are handled.

+ Do not use test if pouch is damaged.

+ Handle all specimens and controls as if they
contain infectious agents. Observe established
precautions against microbiological hazards
throughout testing and follow standard pro-
cedures for proper disposal of specimens
and controls.

+ Wear protective clothing such as laboratory
coats, disposable gloves and eye protection
when specimens are being tested.

+ The used test should be discarded according
to local regulations.

+ Humidity and temperature can adversely
affect results.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch either at
room temperature or refrigerated (2-30°C). The
test is stable through the expiration date printed
on the sealed pouch. The test must remain in the
sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do

not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND
PREPARATION
+ Clearview~ IM Il can be performed using
whole blood (from venipuncture or fingerstick),
serum or plasma.
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+ To collect Venipuncture Whole Blood
specimens: Collect anti-coagulated blood
specimen (sodium or lithium heparin, potassium
or sodium EDTA, sodium oxalate, sodium citrate)
following standard laboratory procedures.

+ Tocollect Fingerstick Whole Blood specimens:
+ Wash the patient’s hand with soap and

warm water or clean with an alcohol swab.

Allow to dry.

+ Massage the hand without touching the
puncture site by rubbing down the hand
towards the fingertip of the middle or ring
finger.

« Puncture the skin with a sterile lancet.
Wipe away the first sign of blood.

+ Gently rub the hand from wrist to palm
to finger to form a rounded drop of blood
over the puncture site.

+  Add the Fingerstick Whole Blood specimen
to the test by using a capillary tube:

« Touch the end of the capillary tube to
the blood until filled to approximately
50 pL. Avoid air bubbles.

«  Place the bulb onto the top end of the
capillary tube, then squeeze the bulb
to dispense the whole blood to the
specimen well (S) of the test device.

+ Separate serum or plasma from blood as
soon as possible to avoid hemolysis. Use
only clear, non-hemolyzed specimens.

+ Testing should be performed immediately
after specimen collection. Do not leave the
specimens at room temperature for prolonged
periods. Serum and plasma specimens may

be stored at 2-8°C for up to 3 days. For
long-term storage, specimens should be
kept below -20°C. Whole blood collected
by venipuncture should be stored at 2-8°C
if the test is to be run within 2 days of
collection. Do not freeze whole blood
specimens. Whole blood collected by
fingerstick should be tested immediately.
Bring specimens to room temperature
prior to testing. Frozen specimens must be
completely thawed and mixed well prior to
testing. Specimens should not be frozen and
thawed repeatedly.

If specimensare tobe shipped, they should be
packed in compliance with local regulations
covering the transportation of etiologic agents.

MATERIALS
Materials Provided

20 Test devices

1x5mLR1

20 Droppers

1x1mL Negative control (0.09% sodium azide)
1 x 1mL Positive control (Goat anti-mono
antibody, 0.09%NaNs)

1 Package insert

Materials Required but not Provided

Timer

Specimen collection containers (for veni-
puncture whole blood)

Lancet (for fingerstick whole blood only)
Centrifuge

Heparinized capillary tubes and dispensing
bulb (for fingerstick whole blood only)

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, specimen, R1, and/or controls
to equilibrate to room temperature (15-30°C)
prior to testing.

1.

Remove the test device from the foil pouch
and use it as soon as possible. Best results
will be obtained if the assay is performed
within one hour.

. Place the test device on a clean and level surface.

For Serum or Plasma specimens:

Hold the dropper vertically and transfer
1 drop of serum or plasma (approximately
25 pl) to the specimen well (S) of the test
device, and add 1 drop of R1(approximately
55 pb), then start the timer.

For Venipuncture Whole Blood specimens:
Hold the dropper vertically and transfer 2
drops of whole blood (approximately 50 pL)
to the specimen well (S) of the test device,
and add 1drop of R1 (approximately 55 pL),
then start the timer.

For Fingerstick Whole Blood specimens:
To use a capillary tube: Fill the capillary
tube and transfer approximately 50 plL of
fingerstick whole blood specimen to the
specimen well (S) of the test device, then
add 1 drop of R1 (approximately 55 pL) and

start the timer.

. Wait for the colored line(s) to appear. Read

results at 5 minutes. Do not interpret the
result after 10 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS
POSITIVE:* Two distinct colored lines appear.
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One line should be in the control line region (C)
and another line should be in the test line

region (T).

*NOTE: The intensity of the color in the test
line region (T) will vary depending on the con-
centration of IM heterophile antibodies present
in the specimen. Therefore, any shade of color
in the test line region (T) should be considered
positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the
control line region (C). No apparent colored
line appears in the test line region (T).

INVALID: Control line fails (C) to appear.
Insufficient specimen volume or incorrect pro-
ceduraltechniquesarethe most likely reasons for
control line failure. Review the procedure and
repeat the test with a new test. If the problem
persists, discontinue using the test kit immediately
and contact your local distributor.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A
colored line appearing in the control line region
(Q)is considered an internal procedural control.
It confirms sufficient specimen volume, ad-
equate membrane wicking and correct proce-
dural technique.

In addition to your laboratory’s standard quality
control procedures, it is recommended that a
positive and negative external control be tested
at least once within each test kit and by each
operator performing testing within a kit. This
will verify that the reagents and test are working

properly and the operator is able to correctly
perform the test procedure. External positive
and negative controls are supplied in the kit.

Procedure for External Quality Control Testing

1. Holding the bottle vertically, add 1 full drop
(approximately 40 pL) of positive or nega-
tive control solution to the specimen well
(S) of the test device, and add 1 drop of R1
(approximately 55 pL).

2. Continue with Step 3 of Directions For
Use.

3. If the controls do not yield the expected
results, do not use the test results. Repeat
the test or contact your distributor.

LIMITATIONS

1. Clearview~ IM Il is for in vitro diagnostic
use only. The test should be used for the
detection of Infectious Mononucleosis
antibodies in whole blood, serum or plasma
specimens only. Neither the quantitative
value nor the rate of increase in Infectious
Mononucleosis antibody concentration can
be determined by this qualitative test.

2. Clearview IM Il will only indicate the
presence of Infectious
antibodies in the specimen and should not
be used as the sole criteria for the diagnosis
of Infectious Mononucleosis infection.

Mononucleosis

3. As with all diagnostic tests, all results must
be interpreted together with other clinical
information available to the physician.

4. If the test result is negative and clinical
symptoms persist, additional testing using

other clinical methods is recommended. A
negative result does not at any time preclude
the possibility of Infectious Mononucleosis
infection.

EXPECTED VALUES

Epstein-Barr virus (EBV) infection during ado-
lescence or young adulthood causes Infectious
Mononucleosis in 35% to 50% of reported
cases.”®

The incidence of EBV-associated Infectious
Mononucleosis in the USA has been estimated
at 45 per 100,000 and is highest in adolescent
and young adults - about 2 out of 1,000. No
seasonal pattern of EBV infection exists. The
incubation period is 10 to 60 days, though 7 to

14 days is common for children and adolescents.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
A total of 611 clinical samples were tested by
three independent sites in a clinical study. Slide
agglutination served as the reference method
for the study. Serum, plasma and whole blood
were also collected for the detection of IM

heterophile antibodies by Clearview IM II.

Of the 611 clinical samples collected, 185 were
considered positive and 426 clinical specimens
were considered negative by slide agglutination
method. The results for each sample matrix are
summarized below.

Serum Slide agglutination

+ - Positive Agreement=
72172 599%(95%-100%)**
Negative Agreement=
168/168 >99%(98%-100%)**

Clearview'-|+ 72 0
M -1 o 168
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*Denotes 95% Confidence Interval
**Denotes 97.5% Confidence Interval

In addition, the clinical samples were tested with
acommercially available rapid diagnostic test kit.
611 serum, plasma and whole blood samples were
used to compare Clearview IM Il to a comparator
test. The results showed a >99% agreement
between the two test kits. The results for each
sample matrix are summarized below.

Serum Comparator Test
+ - Positive Agreement=
72173 =99%(93%-99%)"
Cleaview- | *| 72 ° Negative Agreement=
M1 | - 1 167 | 167/167 >99%(98%-100%)*
Plasma Comparator Test
+ - Positive Agreement=
59/60 =98%(91%-99%)*
Clearview- | * |59 ° Negative Agreeme
M | - 1 180 | 180/180 >99%(98%-100%)*

Plasma Slide agglutination Whole Blood | Comparator Test
+ - Positive Agreement= + - Positive Agreement=
58/58 >99%(94%-100%)** 50/51=98%(90%-99%)*
Clearview- | bl ! Negative Agreeme Clearview- | i ° Negative Agreement=
M | -1 o 181 181/182 >99%(97%-99%)" M | - 1 80 | 80/80>99%(96%-100%)"
Whole Blood | Slide agglutination ALL SAMPLES | Comparator Test
+ - Positive Agreement= + - Positive Agreement=
50/55 =91%(80%-97%)" 181/184 =98%(95%-99%)"
Clearview- | * | 50 o Negative Agreement= Clearview- | * | 181 ° Negative Agreement=
M | -1 s 76 | 76176 >99%(95%-100%)"™ M | -1 3 427 | 4271427 599%(99%-100%)"
ALL SAMPLES | Slide agglutination *Denotes 95% Confidence Interval
+ - Positive Agreement= **Denotes 97.5% Confidence Interval
- | T 180 ] 180/185 =97%(94%-99%)"
C'T:ANI-IW Negative Agreement= Precision
| -1 s 425 | 425/426>99%(99%-99.99%)"
Intra-Assay

Within-run precision has been determined by
using 3 replicates of three specimens: a negative,
a low positive and a middle positive. The negative,
low positive and middle positive values were
correctly identified >99% of the time.

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by 10
independent assays on the same three specimens:
a negative, a low positive and a middle positive.
Three different lots of Clearview IM Il have
been tested using negative, low positive and
middle positive specimens. The specimens were
correctly identified >99% of the time.

Cross-Reactivit

RF, HBsAg, HBeAg, HBcAb, HBeAb, HCV,
TB, HIV and Syphilis positive specimens were
tested with Clearview™ IM Il. No cross-reactivity
was observed, indicating that Clearview™ IM Il

has a high degree of specificity for human
antibodies to IM.

Technical Support Advice Line
Further information can be obtained from your
distributor, or by contacting Technical Support on:

Europe
+44161483 9032 Option 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Middle East
+965-2202 2828
EME TechSupport(@abbott.com

Asia Pacific

+617 3363771
AP.TechSupport(@abbott.com
Africa

+2710 500 9700 Option 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Russia&CIS

+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
Latin America
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com




Clearview~IM Il

En hurtig test til diagnosticering af IM (infektuas
mononukleose) til kvalitativ pavisning af heterofile
antistoffer for infektuss mononukleose i fuldblod,
serum eller plasma.

Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug.

TILSIGTET BRUG

Clearview~ IM 1l er en hurtig kromatografisk
immunoanalyse til kvalitativ pavisning af heterofile
antistoffer for infektues mononukleose i fuldblod,
serum eller plasma som hjeelp ved diagnosticering
af infektues mononukleose.

OVERSIGT

IM (infektues mononukleose) skyldes Epstein-
Barr-virus, som er et medlem af herpesvirus-
familien. Symptomer pd IM er feber, smerter i
halsen og haevede lymfekirtler. | meget sjaldne
tilfelde kan der forekomme problemer med
hjerte eller centralnervesystem. Diagnosticering
af IM er baseret pa tilstedeveerelse 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 pavises hos 60-70 % af patienterne i lobet
af den forste uge af klinisk sygdom.234
Clearview™ IM Il 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

Clearview™ IM Il er en kvalitativ, lateralt flow-
immunoanalyse til pavisning af heterofile an-
tistoffer for IM i fuldblod, serum eller plasma. |
denne test immobiliseres bovint erythrocytek-
straheret antigen i testlinjeomradet. Under testen
reagerer proven med partikler, der er belagt
med bovint erythrocytekstraheret antigen, og
som er appliceret pa provefeltet. Denne blan-
ding 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 preven 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 kontrollinjeomradet
for at angive, at der er tilsat en tilstraekkelig
mangde preve, 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.
M3 ikke anvendes efter udlebsdatoen.

+ Testen skal blive i den forseglede pose, indtil
den skal bruges.

+ Undlad at spise, drikke eller ryge i de omrader,
hvor proverne eller sattene hindteres.

+ Brugikke en test, hvis posen er beskadiget.

+ Haéndeter alle prover og kontroller, som hvis
de indeholdt smittefarlige stoffer. Folg de
fastlagte forholdsregler til beskyttelse mod
mikrobiologiske risici under hele testpro-
ceduren, og felg standardprocedurerne for
korrekt bortskaffelse af prever og kontroller.

+ Benyt beskyttelsesbeklaedning, f.eks. labo-
ratoriekittel, engangshandsker og ejenveern
under analyse af prover.

+ Den brugte test skal bortskaffes i henhold til
lokale forskrifter.

+ Fugtighed og temperatur kan pavirke resul-
taterne 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 udlebs-
datoen, der er trykt pa den forseglede pose.
Testen skal blive i doen forseglede pose, indtil
den skal bruges. MA IKKE FRYSES. M ikke

anvendes efter udlebsdatoen.

PROVETAGNING OG KLARGQRING
+  Clearview" IM Il kan anvendes med fuldblod (fra

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

+ Ved brug af fuldblodprever via fingerprik:

+ Vask patientens hand med sabe og varmt
vand, eller rens med en spritserviet. Lad
hénden terre.

+ Massér hdnden uden at berere punk-
turstedet ved at gnubbe nedad pé
handen mod fingerspidsen pé langfin-
geren eller ringfingeren.

« Perforer huden med en steril lancet. Ter
det forste tegn pa blod vak.

+ Gnid forsigtigt pa handen fra handleddet
til hdndfladen til fingeren for at danne en
rund bloddrabe over punkturstedet.

+ Overfor fuldblodpreven fra fingerprikket
til testen ved hjalp af et kapillzrrer:

« Sat enden af kapillerreret mod punk-
turstedet, indtil der er ca. 50 pl i reret.
Undgs, at der dannes luftbobler.

« Seet kuglen pé toppen af kapillrroret,
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 hamolyse.
Brug kun rene, ikke-haemolyserede prover.

+ Testen skal foretages umiddelbart efter at
proven er indsamlet. Efterlad ikke proverne
ved stuetemperatur i l&ngere tid. Serum- og
plasmaprever kan opbevares ved 2-8°Ci op til

3 dage. Ved langvarig opbevaring skal prover
opbevares under -20°C. Fuldblodsprover,
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.

+ Sorg for, at proverne har stuetemperatur, for
testen foretages. Frosne praver skal vaere helt
teet op og blandet godt, for testen foretages.
Praver ber ikke fryses og tes op flere gange.

+ Huvis prover skal sendes, skal de emballeres i
overensstemmelse med gzldende lokale ret-
ningslinjer for transport af atiologiske stoffer.

MATERIALER

Medfelgende materialer

+ 20 Testenheder

« 1x5mLR1

« 20 Drabeflasker

+ Tx1mL Negativ kontrol (0,09 % natriumazid)

+ 1 x ImL Positiv kontrol (Gede-anti-mono-
antistof, 0,09% NaN3)

+ 1lindlegsseddel

Pékraevede materialer, der ikke medfelger

« Timer

+ Beholder til preveindsamling (til fuldblod-
sprover indsamlet ved venepunktur)

+ Lancet (kun til fuldblodsprever indsamlet
ved fingerprik)

+ Centrifuge

+ Hepariniserede kapilleerrer og dispensering-
skugle (kun til fuldblodprever indsamlet ved
fingerprik)

BRUGSANVISNING

Lad testen, proven, R1 ogleller kontrollerne

opna 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

2. Anbring testenheden pa et rent og plant
underlag.

Ved serum-eller plasma prover:

Hold drabeflasken lodret, og hald 1 drabe
serum eller plasma(ca. 25 pl) i testenhedens
prevebrond (S), og tilseet 1 drabe R1 (ca. 55 pl).
Start derefter timeren.

Ved fuldblodpraver indsamlet ved venepunktur:
Hold drabeflasken lodret, og hald 2 draber
fuldblod (ca. S50 pl) i testenhedens prove-
brend (S), og tils=t 1 drabe R1 (ca. 55 pl).
Start derefter timeren.

Ved fuldblodprever indsamlet ved fingerprik:
Sédan bruges et kapillerrer: Fyld kapilleer-
reret, og hald ca. 50 pl af fuldblodpreven
fra fingerprik i testenhedens provebrond
(S), tils=t derefter 1 drabe R1 (ca. 55 pl), og
start timeren.

3. Vent, indtil den eller de farvede linjer vises.
Aflas resul efter 5 . 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 linje i testlinjeomradet (T).




*BEMARK: Farvens intensitet i testlinjeom-
radet (T) afhanger af koncentrationen af
heterofile IM-antistoffer, der er til stede i praven.
Derfor skal enhver farvenuance i testlinjeomra-
det (T) fortolkes som positiv.

NEGATIV: Der vises en farvet linje i kontrol-
linjeomradet (C). Der vises ingen tydelige far-
vede linjer i testlinjeomradet (T).

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

KVALITETSKONTROL

Testen omfatter en procedurekontrol. En farvet
linje, som vises i kontrollinjeomradet (C), anses
for at vaere en intern procedurekontrol. Den
bekrafter, at mangden af prove er tilstraekkelig,
at der er foregaet tilstreekkelig vandring til mem-
branen, og at procedureteknikken er korrekt.
Ud over dit laboratoriums standardprocedurer
for kvalitetskontrol anbefales det at gennemfere
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 test-
proceduren korrekt. Eksterne positive og negative
kontroller er inkluderet i settet.

Procedure for ekstern kvalitetskontroltest

1. Hold flasken lodret, og tilseet 1 hel drabe (ca.
40 pb) positiv eller negativ kontroloplesning
i testenhedens prevebrend (S) samt 1 drébe
R1 (ca. 55 pb).

2. Fortsaet med trin 3 i brugsanvisningen.

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

BEGRANSNINGER

1. Clearview™ IM Il er kun til in vitro-diagnos-
ticering. Testen ber kun bruges til pavisning
af IM-antistoffer i fuldblod-, serum- eller
plasmaprover. Hverken den kvantitative
vardi eller vaekstraten i IM-antistofkoncen-
trationen kan bestemmes med denne kvali-
tative test.

2. Clearview= IM I vil kun angive tilst-
edevarelsen af IM-antistoffer i preven og
ber ikke bruges som eneste kriterium for
diagnosticering af IM-infektion.

3. Som med alle diagnostiske test skal alle
resultater fortolkes sammen med andre
kliniske oplysninger, som leegen har til ra-
dighed.

4. Hvis testresultatet er negativt, og de kliniske
symptomer fortsatter, anbefales det at
foretage yderligere test med andre kliniske
metoder. Et negativt resultat udelukker
ikke pé noget tidspunkt muligheden for IM-

infektion.
FORVENTEDE VAERDIER

Epstein—Barr—virusinfektion (EBV)iden tidlige
ungdom eller den tidlige voksenalder medferer

infektues mononukleose i 35-50 % af alle rap-
porterede 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 s@sonbestemt menster i forbindelse med
EBV-infektion. Inkubationstiden er 10-60 dage,

men 7-14 dage er almindelig for barn og unge.

FUNKTIONSKARAKTERISTIK

I alt 611 kliniske prover blev i et klinisk
forseg testet af tre uafhangige forskning-
sklinikker. Til forseget blev agglutinering pa
objektglas anvendt som referencemetode.
Serum, plasma og fuldblod blev ligeledes
indsamlet til pavisning af IM-heterofile antist-
offer med Clearview™ IM I1.

Af de 611 indsamlede kliniske prover blev 185
fortolket som positive, og 426 kliniske prover
blev fortolket som negative med metoden ag-
glutinering pa objektglas. Resultaterne for hver
provematrix er ssmmenfattet nedenfor.

s Agglutinering pa
erum objektglas
+ - Positiv overensstemmelse=
7217299 %(95-100 %)**
Clearviow- | * |72 O | Negativ overensstemmelse=
M -1 o 168 | 168/168 >99 %(98-100 %)**
Agglutinering pa
Plasma objektglas
+ - Positiv overensstemmelse=
- T =8 ] 58/58 >99 %(94-100 %)*
Clearview- | Negativ overensstemmelse=
M | - 0 181 181/182 >99 %(97-99 %)*




*Star for et 95 %-konfidensinterval

**Stér for et 97,5 %-konfidensinterval
Desuden blev de kliniske prever testet ved hjalp
af et almindeligt tilgengeligt sat til hurtige
diagnosticeringstests. 611 serum-, plasma- og
fuldblodsprever blev anvendt til at sammenligne
Clearview~ IM 1l med en sammenligningstest.
Resultaterne viste >99 % overensstemmelse
mellem de to testsat. Resultaterne for hver
prevematrix er sammenfattet nedenfor.

Serum Sammenligningstest
+ - Positiv overensstemmelse=
72173 =99 %(93-99 %)
Clearview-| * |72 © | Negativ .
MmN | - 1 167 | 1671167 >99 %(98-100 %)™
Plasma | Sammenligningstest
+ - Positiv overensstemmelse=
59/60 =98 %(91-99 %)
Clearview-| * |59 © | Negativ .
MmN | - 1 180 |180/180 >99 %(98-100 %)**
Fuldblod | Sammenligningstest
+ - Positiv overensstemmelse=
50/51 =98 %(90-99 %)*
Clearview-| * | 50 © | Negativ .
Mn | - 1 80 | 80/80>99 %(96-100 %)**

Fuldbiod | Agelotineringps ALLE PROVER | Sammenligningstest
objektglas
- + - | Positiv overensstemmelse=
- = | Positiv I o e o] 181184298 %(95-99 %"
D 5 50/55 =91 %(80-97 %)* Clearview- | Negativ I
Clearview~ Negativ I M EEE 427 | 4271427 599 %(99-100 %)
M1l | - 5 76 76176 >99 %(95-100 %)**
yom—— *Star for et 95 %-konfidensinterval
utinering p3 .
ALLEPROVER | 50, ektglas **Stér for et 97,5 %-konfidensinterval
+ - Positiv I D, .
180/185 =97 %(94-99 %)* Fr )
Clariew | * | 180 1| Negativ | Intra-analyse
M | - 5 425 | 425/426 599 %(99-99,99 %)*

Nojagtigheden inden for kerslen er bestemt ved
hjeelp af 3 replikater af tre prover: en negativ,
en lav positiv og en mellemhej positiv. De
negative, lave positive og mellemhaje positive
vardier blev korrekt identificeret >99 % af tiden.

Inter-analyse
Praecisionen mellem kersler er blevet bestemt
ved hjelp af 10 uafhangige analyser pa de
samme tre prover: en negativ, en lav positiv
og en mellemhej positiv. Tre forskellige lots
af Clearview~ IM Il er testet ved hjzlp af
negative, lave positive og mellemhoje negative
prover. Proverne blev korrekt

>99% af tiden.

identificeret

Krydsreaktivitet

RF-, HBsAg-, HBeAg-, HBcAb-, HBeAb-,
HCV-, TB-, HIV- og syfilis-positive prover
blev testet med Clearview™ IM Il. Der blev ikke
observeret krydsreaktivitet, hvilket indicerer, at
Clearview IM Il har en hoj grad af specificitet
for humane antistoffer over for IM.

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

Europa
+44.161 483 9032 Mulighed 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Mellemosten
+965-2202 2828
EME TechSupport@abbott.com

Asien og Stillehavsomradet
+617 33637711
AP.TechSupport(@abbott.com
Afrika

+2710 500 9700 Mulighed 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Rusland og SNG

+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
Latinamerika
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com




Clearview~IM Il

Ein Schnelltest fiir die Diagnose von Pfeiffer-
schem Drisenfieber (infektioser Mononukleose)
zum  qualitativen Nachweis von heterophilen
Antikérpern gegen Pfeiffersches Driisenfieber.
Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik.

VORGESEHENER VERWENDUNG-
SZWECK

Das Clearview IM Il ist ein chromatographischer
Schnelltest-Immunoassay zum  qualitativen
Nachweis von heterophilen Antikérpern gegen
Pfeiffersches Drisenfieber in Vollblut, Serum
oder Plasma als Unterstiitzung bei der Diagnose
von Pfeifferschem Drisenfieber.

ZUSAMMENFASSUNG

Pfeiffersches Drisenfieber wird durch das
Epstein-Barr-Virus ausgelost, das zur Familie der
Herpesviren gehort. Pfeiffersches Driisenfieber
aufBert sich unter anderem durch Fieber, Halss-
chmerzen und geschwollene Lymphknoten.
Selten sind auch das Herz oder das zentrale
Nervensystem betroffen. Die Diagnose des
Pfeifferschen Drusenfiebers basiert auf dem
Vorhandensein  heterophiler  Antikérper.
Heterophile Antikorper gegen Pfeiffersches
Drisenfieber zahlen zur I|gM-Klasse. Sie sind bei
80-90 % aller akuten Falle von Pfeifferschem
Driisenfieber vorhanden und konnen bei 60-70 %
der Patienten in der ersten Woche der klinischen

Erkrankung nachgewiesen werden."?3#

Das Clearview IM Il ist ein einfacher Test zum
minutenschnellen qualitativen und selektiven
Nachweis heterophiler Antikérper gegen
Pfeiffersches Drisenfieber in Vollblut, Serum

oder Plasma mittels boviner Erythrozyten.

TESTPRINZIP
Das Clearview IM 1l ist ein Lateralfluss-
Immunoassay zum qualitativen Nachweis von
heterophilen Antikérpern gegen Pfeiffersches
Drisenfieber in Vollblut, Serum oder Plasma.
Bei diesem Testverfahren enthalt das Testfeld
immobilisiertes, aus bovinen Erythrozyten ex-
trahiertes Antigen. Wahrend des Tests reagiert
die Probe mit den mit aus bovinen Eryth-
rozyten extrahiertem Antigen beschichteten
Partikeln auf dem Probentupfer. Die Mischung
bewegt sich chromatographisch durch den
Testbereich und reagiert mit dem immobilisi-
erten, aus bovinen Erythrozyten extrahierten
Antigen.  Wenn die Probe heterophile
Antikérper gegen Pfeiffersches Driisenfieber
enthalt, weist eine farbige Linie im Teststreif-
enbereich auf ein positives Ergebnis hin. Wenn
die Probe keine heterophilen Antikérper gegen
Pfeiffersches Drusenfieber enthalt, wird im
Teststreifenbereich keine Linie angezeigt, was
auf ein negatives Ergebnis hinweist. Als Ver-
fahrenskontrolle ist im Kontrollstreifenbereich
immer eine farbige Linie zu sehen. Diese
bestatigt, dass ein angemessenes Proben-

volumen aufgebracht wurde und dass eine
Dochtwirkung der Membran vorliegt.

REAGENZIEN

Der Test enthalt mit aus bovinen Erythrozyten
extrahiertem Antigen beschichtete Partikel
und eine mit aus bovinen Erythrozyten extra-
hiertem Antigen beschichtete Membran.

VORSICHTSHINWEISE
Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik.
Nicht Uber das Verfallsdatum hinaus ver-
wenden.
Den Test bis zur Verwendung im versiegelten
Beutel aufbewahren.
Wahrend der Verwendung des Testkits oder
der Proben nicht essen, trinken oder rauchen.
Nicht verwenden, wenn der Beutel bescha-
digt ist.
Alle Proben und Kontrollen als infektidses
Material behandeln. Wahrend des gesamten
Testvorgangs die fiir mikrobielle Gefah-
renstoffe geltenden Vorsichtsmaflnahmen
beachten und die Standardverfahren zur
ordnungsgemaflen Entsorgung von Proben
und Kontrollen befolgen.
Wiahrend des Testverfahrens Schutzkleidung
wie Laborkittel, Einweg-Handschuhe und
Augenschutz tragen.
Der verwendete Test ist gemal3 den vor Ort
geltenden Bestimmungen zu entsorgen.




« Die Ergebnisse konnen durch Feuchtigkeit
und Temperatur negativ beeinflusst werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30 °C)
im versiegelten Beutel aufbewahren. Der Test
ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Den Test
bis zur Verwendung im versiegelten Beutel
aufbewahren. NICHT EINFRIEREN. Nicht

Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

PROBENGEWINNUNG UND

-VORBEREITUNG

« Das Clearview~ IM 1l kann mit Vollblut
(aus Vene oder Fingerbeere), Serum oder
Plasma durchgefihrt werden.

« Entnahme von Vollblutproben per Venen-
punktion: Entnehmen Sie eine antikoag-
ulierte Blutprobe (Natrium- oder Lithium-
Heparin, Kalium- oder Natrium-EDTA,
Natrium-Oxalat, Natrium-Zitrat) gemal}
den Standard-Laborverfahren.

« Entnahme von Vollblutproben aus der
Fingerbeere:

« Waschen Sie die Hand des Patienten mit
Seife und warmem Wasser, oder reinigen
Sie sie mit einem Alkoholtupfer. Warten
Sie, bis die Stelle trocken ist.

« Massieren Sie die Hand des Patienten,
indem Sie in Richtung Mittel- oder
Ringfinger reiben, ohne dabei die Punk-
tionsstelle zu berihren.

+ Punktieren Sie die Haut mit einer ster-

ilen Lanzette. Wischen Sie den ersten

Blutstropfen ab.

+ Reiben Sie die Hand vom Handgelenk
bis zur Handflache sanft, bis sich an der
Punktionsstelle ein runder Blutstropfen
bildet.

+ Die Fingerstich-Vollblutprobe mit Hilfe
eines Kapillarrohrchens in das Testgerat
geben:

« Berlihren Sie mit dem Ende des
Kapillarrohrchens das Blut, bis das
Réhrchen mit ca. 50 pl gefillt ist.
Luftblaschen vermeiden.

« Bringen Sie den Balg am oberen Ende
des Kapillarrohrchens an und driicken
ihn dann zusammen, um das Vollblut
auf die Probenmulde (S) des Test-
gerats aufzubringen.

+ Zur Vermeidung von Hamolyse Blut und Se-
rum/Plasma schnellstméglich trennen. Nur
klare, nicht-hamolysierte Proben verwenden.

« Die Proben sollten unmittelbar nach der
Entnahme getestet werden. Proben nicht
Uber langere Zeit bei Raumtemperatur
stehen lassen. Serum- und Plasmaproben
konnen bei 2 bis 8 °C bis zu 3 Tage lang
aufbewahrt werden. Fir eine lingere Auf-
bewahrung sollten die Proben bei Tempera-
turen unter -20 °C gelagert werden. Durch
Venenpunktion erhaltene Vollblutproben
konnen bei 2-8 °C aufbewahrt werden,
wenn der Test innerhalb von zwei Tagen nach
Probenentnahme durchgefiihrt werden soll.

Vollblutproben nicht einfrieren. Vollblut aus
der Fingerbeere sollte unmittelbar getestet
werden.

+ Die Proben mussen vor dem Test Raumtem-
peratur annehmen. Gefrorene Proben miis-
sen vor dem Test vollstandig aufgetaut und
grindlich gemischt werden. Proben nach
dem Auftauen nicht wieder einfrieren.

+ Proben, die zum Versand vorgesehen sind,
mussen unter Beachtung der geltenden
Vorschriften  fir Transport
Krankheitserregern verpackt werden.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien

+ 20 Testgerate

+ 1x5mLR1

+ 20 Pipetten

+ 1 x 1mL Negativkontrolle (0,09 % Natri-
umazid)

+ 1 x 1mL Positivkontrolle (Ziege anti-mono-
Antikérper, 0,09% NaNs)

+ 1Packungsbeilage

den von

Zusatzlich erforderliche Materialien

« Timer

+ Probensammelbehalter (fir Vollblut aus
Venenpunktion)

+ Lanzetten (nur fir Vollblut aus der Finger-
beere)

+ Zentrifuge

+ Heparinisierte  Kapillarréhrchen
Dispensierbalg (nur fiir Vollblut aus der
Fingerbeere)

und




GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor dem Test miissen Testkassette, R1 und/

oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30 °C)

annehmen.

1. Das Testgerat aus dem versiegelten Foli-
enbeutel nehmen und den Test so schnell
wie moglich durchfiihren. Fir optimale
Ergebnisse den Test innerhalb der nachsten
Stunde durchfiihren.

2. Das Testgerat auf eine saubere und waa-
gerechte Oberflache legen.

Bei Serum- oder Plasmaproben:

Die Pipette senkrecht halten, und einen
Tropfen Serum oder Plasma (ca. 25 pl) in
die Probenmulde (S) des Testgerats geben.
AnschlieBend einen Tropfen R1 (ca. 55 pl)
hinzufiigen und den Timer starten.

Bei Vollblutproben aus Venenpunktion:
Die Pipette senkrecht halten, und zwei Trop-
fen Vollblut (ca. 50 pl) in die Probenmulde
des Testgerdts (S) geben. Anschlieend
einen Tropfen R1 (ca. 55 pl) hinzufiigen und
den Timer starten.

Bei Vollblutproben aus der Fingerbeere:
Mittels Kapillarréhrchen: Das  Kapillar-
rohrchen befiillen, und ca. 50 pl Vollblut
aus der Fingerbeere in die Probenmulde (S)
des Testgerats geben. AnschlieBend einen
Tropfen R1 (ca. 55 pl) hinzufiigen und den
Timer starten.

3. Warten, bis farbige Linien angezeigt werden.
Die Ergebnisse nach 5 Minuten ablesen.
Die Testergebnisse nicht mehr nach tber 10
Minuten ablesen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV:* Es erscheinen zwei deutlich erk-
ennbare farbige Linien. Eine Linie befindet sich
im Kontrolllinienbereich (C) und die andere im

Testlinienbereich (T).
*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im

Testlinienbereich (T) hangt von der Konzen-
tration der heterophilen Antikérper gegen
Pfeiffersches Drlsenfieber in der Probe ab.
Daher sollte eine Linie im Teststreifenbereich
(T) unabhangig von der Farbintensitat immer
als positives Ergebnis betrachtet werden.

NEGATIV: Im Kontrollstreifenbereich (C)
erscheint eine farbige Linie. Im Testlinienbere-

ich (T) erscheint keine farbige Linie.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie (C) erscheint
nicht. Die wahrscheinlichsten Griinde fiir eine
fehlende Kontrolllinie sind ein unzureichendes
Probenvolumen oder eine falsche Vorgehens-
weise. Uberprifen Sie die Vorgehensweise,
und wiederholen Sie den Test mit einem neuen
Teststreifen. Sollte das Problem auch weiterhin
bestehen, verwenden Sie dieses Testkit ab
sofort nicht mehr, und wenden Sie sich an
lhren ortlichen Vertriebshandler.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle.
Wenn im Kontrolllinienbereich (C) eine farbige
Linie erscheint, ist dies eine interne Verfah-
renskontrolle. Dadurch wird bestatigt, dass
das Probenvolumen ausreicht, eine geeignete
Dochtwirkung der Membran vorliegt und die

richtige Verfahrenstechnik verwendet wird.

Zusatzlich zu den Standardverfahren zur Qual-

itatskontrolle in lhrem Labor wird empfohlen,

mindestens einmal pro Testkit eine externe

Positiv- und Negativkontrolle durchzufihren,

sowie einmal pro Bediener, der einen Test

durchfiihrt. Dadurch wird bestatigt, dass Rea-
genzien und Test ordnungsgemal funktion-
ieren und der Bediener in der Lage ist, den Test
korrekt durchzufihren. Externe Positiv- und

Negativkontrollen sind im Kit enthalten.

Vorgehen bei der externen Qualitatskontrolle

1. Flasche senkrecht halten, einen Tropfen (ca.
40 pl) positive oder negative Kontrollldsung
in die Probenmulde (S) des Testgerts
geben, und einen Tropfen R1 (ca. 55 ul)
hinzufiigen.

2. Mit Schritt 3 der Gebrauchsanweisung fort-
fahren.

3. Wenn die Kontrollen nicht die erwarteten
Ergebnisse liefern, die Testergebnisse nicht
verwenden. Wiederholen Sie den Test oder
wenden Sie sich an lhren Vertriebshandler.

EINSCHRANKUNGEN

1. Das Clearview~ IM Il ist nur fir die In-
vitro-Diagnostik bestimmt. Der Test sollte
nur zum Nachweis von Antikdrpern gegen
Pfeiffersches Drisenfieber in Vollblut, Se-
rum oder Plasma verwendet werden. Weder
der quantitative Wert noch die Zunahme
der Konzentration der Antikdrper gegen
Pfeiffersches Drisenfieber kann mit diesem
qualitativen Test bestimmt werden.




2. Das Clearview~ IM Il weist lediglich das
Vorhandensein von Antikérpern gegen
Pfeiffersches Drusenfieber in der Probe
nach und darf nicht als alleiniges Krit-
erium bei der Diagnose einer Infektion mit
Pfeifferschem Drisenfieber herangezogen
werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests missen
alle Ergebnisse im Zusammenhang mit an-
deren dem Arzt zur Verfligung stehenden
klinischen Daten interpretiert werden.

4. Wenn das Testergebnis negativ ist und die
klinischen Symptome anhalten, empfiehlt
es sich, zusatzliche Tests mit anderen klinis-
chen Verfahren durchzufiihren. Ein nega-
tives Ergebnis schlief3t eine Infektion mit
Pfeifferschem Driisenfieber nicht in jedem
Fall komplett aus.

ERWARTUNGSWERTE

Eine Infektion mit dem Epstein-Barr-Virus bei
Jugendlichen oder jungen Erwachsenen fiihrt
in 35-50 % der gemeldeten Fille zu Pfeiffer-
schem Drisenfieber.’

Die Inzidenz von EBV-assoziiertem Pfeiffer-
schem Drisenfieber in den USA wird auf 45
pro 100.000 Einwohner geschatzt und ist
am hdchsten bei Jugendlichen und jungen
Erwachsenen - ca. 2 von 1.000. Es gibt kein
saisonales Muster der EBV-Infektionen. Die
Inkubationszeit betragt 10 bis 60 Tage, bei
Kindern und Jugendlichen meist 7 bis 14 Tage.

LEISTUNGSDATEN

Insgesamt wurden 611 klinische Proben von drei

unabhéngigen Labors in einer klinischen Studie
getestet. Objekttrageragglutination diente als
die Studie. Zudem

wurden Serum, Plasma und Vollblut fir die

Referenzmethode fiir

Erkennung heterophiler IM-Antikérper durch
den Clearview~ IM 11.

Von den 611 gesammelten klinischen Proben
wurden durch Objekttrageragglutination 185
fiir positiv und 426 fiir negativ befunden. Die
Ergebnisse fir jede Probenmatrix sind unten
zusammengefasst.

Zusatzlich wurden die klinischen Proben mit
einem handelsiiblichen Schnelltestdiagnose-Kit
getestet. Es wurden 611 Serum-, Plasma- und
Vollblutproben verwendet, um den Clearview
IM Il mit einem Vergleichsteft zu vergleichen.
Die Ergebnisse zeigten eine Ubereinstimmung
von >99 % zwischen den beiden Test-Kits. Die
Ergebnisse fir jede Probenmatrix sind unten
zusammengefasst.

Serum Vergleichstest

+ - Positive Ubereinstimmung=

*Bedeutet ein Konfidenzintervall von 95 %
**Bedeutet ein Konfidenzintervall von 97,5 %

72173 =9
Seram bjekttrigeraggl Clearview- | |l n O | Negative Uberei
[tination M1l | - 1 167  [167/167 599 %(98 %-100 %)**
+ - Positive Ub g
72172599 (95 %-100 %)** Plasma Vergleichstest
C'=:A"'=W" | 1 © | Negative Ubercinstimmung " Povitive Ubereimer
IMII - 168/168 599 %(98 %-100 %)** - osttive L bereinstimmung=
| ° 168 >99 M ) - T o o 59/60 =98 %(91%-99 %)*
— Clearview- | Negative Ubereinstimmung=
Plasma ge! M1l | - 1 180  [180/180 >99 %(98 %-100 %)™
[tination
* - Positive Ubereinstimmung= Vollblut Vergleichstest
58/58 599 %(94 %-100 %)*™ —
Clearview~ | +| 58 1 Negative Ub - + - Positive Ubereinstimmung=
MU [T | e | tsins2>99 w07 99 |7 50 | © (90799 %"
Clearview- Negative Ubereinstimmung=
— - M1 | - 1 80 | 80/80>99 %(96 %-100 %)**
Vollblut tin;tion bt
— ALLE PROBEN | Vergleichstest
+ = | Positive Uk immung: _
" 50 ry 50/55 (80 %-97 %)* + - Positive Ubereinstimmung=
Clearview~ | Negative Ubareinstimmung - | T e o | 181/184 298 7%(95 %-99 %)
M | -1 s 76 | 76/76 599 %(95 %-100 %)™ Clearview- Negative Ubereinstimmung=
M1 | - 3 427 |427/427 599 %(99 %-100 %)*
ALLE PROBEN |~ e ttragerage . .
ltination *Bedeutet ein Konfidenzintervall von 95 %
+ - Positive Ubereinstimmung= **Bedeutet ein Konfidenzintervall von 97,5 %
" 180/185 =97 %(94 %-99 %)*
Clearview~ | 180 T | Negative Ubereinsti
M1l | o 425 |425/426>99 %(99 %-99,99 %)*




Genauigkeit

Intra-Assay

Die Genauigkeit innerhalb des jeweiligen
Testlaufs wurde durch drei Wiederholungen drei
verschiedener Proben ermittelt: einer negativen,
einer schwach positiven und einer mittelmafig
positiven. Die negativen, schwach positiven
und mittelmaBig positiven Werte wurden in

Uber 99 % der Falle korrekt identifiziert.

Inter-Assay

Die Genauigkeit zwischen den einzelnen
Testlaufen wurde durch zehn unabhangige
Assays derselben drei Proben ermittelt: einer
negativen, einer schwach positiven und einer
mittelmaBig positiven. Drei verschiedene
Chargen des Clearview~ IM Il wurden mit
negativen, schwach positiven und mittelmaRig
positiven Proben getestet. Die Proben wurden
in Uber 99 % der Falle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat

Es wurden auf RF, HBsAg, HBeAg, HBcAb,
HBeAb, HCV, TB, HIV und Syphilis positive
Proben mit dem Clearview™ IM Il getestet. Es
wurde keine Kreuzreaktivitat beobachtet, was
auf eine hohe Spezifitdt des Clearview IM Il
fir humane Antikorper gegen Pfeiffersches
Drisenfieber hinweist.

Technischer Support — Hotline

Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem
Vertriebspartner, oder setzen Sie sich unter
folgender Nummer mit dem technischen Kun-
dendienst in Verbindung.

Europa
+44.161483 9032 Option 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Naher Osten
+965-2202 2828
EME TechSupport@abbott.com

Asien-Pazifik
+617 3363771
AP.TechSupport(@abbott.com

Afrika
+2710 500 9700 Option 3
arcis.techsupport(@abbott.com

Russland und GUS

+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
Lateinamerika
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Kanada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com




Clearview~IM Il

Mua tayeia eéétaon Siayvwons te Aotuwsous
uovortuprivwong (IM) yie tv  mototikn
QVIXVEUON ETEPOPIAWY QVTIOWUATWY KATA TNG
Aotpwboug povonuprivwans oe oAtk aiua,
0p0 1 mAdoua.

Movo yLo ertayyeAuarikn in vitro Stayvwaotikn
Xprion.

NMPOBAENOMENH XPHZH

To Clearview IM Il eivat évag tayxig
XPWHATOYPAPIKOG 0VOCOTPOGSLOPLOUOG
yla TNV TOLOTLKA QVIXVEUON QVTIOWHATWY
ETEPOPIAWY  QVTIOWHATWY  KATA  TNG
AOLUWEOUG HOVOTIUPAVWONG OE OAKO aipa,
0pd | mMAdopa, o omolog cUUPBAEAAEL oTn
Stdyvwan g AoLLwSoug HovomupRvVwonG.

NEPINHWH

H Aowpwdng povoruprivweon (IM) mpokaeitat
and tov 0 Epstein-Barr, o omoiog avrket
OTNV OLKOYEVELD TWV LWV TOU €prntog. Ta
CUMITTWHOTA TNG AOLUWE0UG HOVOTTUPHVWONG
elval Tupetog, epeBlopévog Aaupog Kot
nipnopévol Aepdadéves. Ie TOAD OTAVLEG
TIEPUTTWOELG, eVEEXETAL Vo SnpoupynBouv
poPARpata oTNV KapSld N OTO KEVIPLKO
VEUPLKO olotnpa. H  Sudyvwon 1ng
Aotpwdoug povomuprvwong yivetal Baoet
™G nopouciag etepodAwY avtlowudtwy. Ta
€TEPOPGINA AVTIOWHATA KOTA TNG Aotpwdoug
HovoTUpAVWONG QvAKOUV oTnv Tagn twv

IgM. Yoiotavtat oto 80-90% Ttwv 0§Ewv
TEEPLOTATIKWY AOLLWEOUG HOVOTIUPAVWENG
KOl Wropouv va avixveuBolv oto 60-70%
Twv acBevwv Katd thv mpwtn eBSopdda
KAWLKAG vooou. 234

To Clearview IM 1l givat pua amhn e€étacn n
orola xpnotporotel ekxUAopa apoodatpiwy
Boglou TPOEAEVCEWG YLl TNV TIOLOTIKK KoL
EMEKTIKN QViXVEUON ETEPOGAWY QVTLOWUATWY
KaTtd TG AOWMWwSoUG HOVOomUpHVWONG OF
OAWKO aipa, opd 1 MAdopa, og Staotnpa Alywv
Aemtwv.

APXH THZ EZETAZHZ

To Clearview~ IM |l eival évag molotikog
XPWHATOYPAPIKOG OVOCOTPOGSLOPLOUOG
TAEUPLKAG  pPORG yla TNV avixveuon
ETEPOPIAWY  QVTIOWHATWY  KATA  TNG
AOLUWEOUG HOVOTIUPAVWONG OE OAKO aipa,
0po N MAQopa. € auTAv TNV e§étaon, TO
QMOMOVWHEVO QVTLYOVO TOU atpoodatpiou
Boeiou MPoeAEVOEWG AKWVNTOTOLELTOL OTNV
TEPLOX NG YPaupnG e&étaong. Katd tn
Sudpkela ™G e&étaong, to Seiypa avidpd
HE CWHATIOLOL ETUYPLOUEVD UE ATOUOVWHUEVO
avTyévo Tou aupoadaipiou Boeiou Tpoeheloews,
TI0U €Y0UV EPAPUOCTEL OTO EMIBENA TG ETKETOG,
To pelypo autd Kweital Xpwpatoypodikd
KATQ WAKOG TNG OUCKEUNG E€EETOONG KO
AAANAETILOPA  HE  TA  OKLVNTOTIOLNHEVQL
QVTLyOva TOU QUTOMOVWHEVOU QVTLYOVOU TOU

awgoodaipiov Posiou mpoerevosws. Av
to0 Seiypa mepléxel etepddAa avtiowpata
KOTA  TNG  AOLUWSOUG  HOvVOTUPAVWONG,
eudaviletar e Eyxpwpn  ypappn
oty mepoxi TG ypappng egEtaong,
unodnAwvovtag BeTikd amotéAeopa. Av to
Selypa 6ev mepléxel etepddAa avtilowpato
KOTA  TNG  AOLUWSOUG  HOVOTUPAVWONG,
Sev  epdaviletal €yxpwun ypouun otnv
TEEPLOX QUTH, YEYOVOG TOU UTOSNAWVEL
apvnTkd arotéleopa. Ev eibel pdptupa
™G Sladkaolag, Mot EyxpwHn  YPAUUA
Ba epdavietal mAvta otV TEPLOXA
™G YPAUUAG Maptupa, SnAwvovtag tnv
EMAPKELL OYKOU TOU Selypatog Kat Tnv
KataAANAn Uypaveon g HepBpavng.

ANTIAPAZTHPIA

H €&étaon mneplthapPdvel ocwpatidia
ETILXPLOUEVO HE QTOUOVWHEVO QVTLYOVO
alpoodatpiov Pogiou MpoeAevoEWG Kot
HEUPBPAVN ETUXPLOUEVN LE OTIOLOVWHEVO
avTyovo atpoodatpiov Boeiou mpoeAeloEws.

NPOMYNAZEIZ

e Movo vy emayyeApotTiky in  vitro
SLayvwaotikn xprion. Mnv to xpnotponoteite
UETA TNV npepopnvia AREng.

e H efétaon TmpémMeL va TOPAPELVEL
otn odpaylopévn  BRkn  pEXpL va
XpnotporotnBet.
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e Mnv Tpwte, Tivete N Kamvilete otnv
nieploxn enefepyaciag twv Selypdtwy f
TWV KLT.

* MnV XPNOLLOTIOLELTE TN CUCKEUN €€€Taong
av n Bnkn éxeL umooTtel INULA.

* Na xelpileote OAa Ta Selypata Kot Toug
UAPTUPEG WG SUVNTIKWG MOAUCHOTLKA.
Se OAn tn OSdpkela NG eétaong,
akolouBeite Tl evbedelypéveg Sadikaoieg
npodUAagng  amd  pKPOPLOAOYLKOUG
KWEUVOUG KAl Tnpelte T TPOTUTIES
Sladikaoieg katdAANAng amdppuhng Twv
SEWYHATWY KO TWV HOPTUPWV.

e Katd tv eftaon twv Seypdtwy,
$OopATE MPOCTATEUTIKO LUATIONO, OTIWG
£pyaotnplakn modid, yavtia piag xpiong
KOLL T(POOTATEUTIKA YUAALA.

e H améppuhn TWV XPNOLLOMONUEVWV
ouoKeLWV e§€taong Ba mpémeL va yivetat
oUpWVA LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

e H uypacia kat n  Beppokpacia
UMOpOUV va EMNPERCOUV CNUAVTLKA Ta
anoteAéopata.

®DYNA=H KAI STAOEPOTHTA
DUAACOETAL CUCKEUQGHEVO 0T ObpayLopévn
Onkn, oe Beppokpacia Swuatiou 1 oe
Yuyeio (2-30°C). H eétaon eivatl otabepn
£€WG TNV Nuepopnvia ARgng mou avaypadetat
otn obpayiopévn Onkn. H e€étacn mpémet va
Tapapeivel oTn odppaylopévn Brkn péxpL va
xpnotporoinBei. MHN KATAWYXETE. Mnv to
XPNOLHOTIOLELTE HETA TNV NUEPOUNVIA ARENG.

ZYANOTH KAI MPOETOIMAZIA
AEITMATOZ
e H e&taon pe to Clearview~ IM 1l

urnopel va mpaypatoronbel pe xprion

OAkoU aipatog (amd ¢dAePokévinon n

Saktuhokévinon), opou 1 TAGGHATOG,.

Mo 1t ouloyr &elypdtwv  oAwou

aipatog and dAeBokévinon: Suléfte

Selypa alpatog pe avtutnKIko (vatplo f

nrapwikod Aiblo, K& f vatplolxo GAag

ToU oupmAokou EDTA, ofaAwkd vdtplo,

KITPIKO  vATpLo), akoloubwvtag T

KaBlepwpéveg Sladikaoieg epyactnpiou.

Mo 1t ouloyr &elypdtwv  oAwou

aipartog pe Saktulokévinon:

e [M\Uvete tO ¥épL TOU QoBevoug pe
oanoUVvL kat {ectd vepd 1 kabapiote
TO M€ TOAUTTILO aAKOOANG. AdroTE TO vau
OTEYVWOEL.

e Kdvte pOOG{ oTO XépL Xwpig va
OKOUMTINOETE TO ONUELO TIOPAKEVTNONG,
pifovtag pe kodtég KwRoELg amnd to
XEPL TIPOG TO AKPO TOU MECOU 1 TOU
TIOPAUETOU.

®  XpNOLUOTIOLWVTAG £VAV QTTOCTELPWHEVO
okapdLlothpa, TpOXwWpPHoTE oe
TIOPAKEVTNON TOU §€PUATOG. EKOUTILOTE
QUTAV TNV TPWTN oTayova aipatog.

e Tpidte anmald to xépt, amd Tov KaPMo
TPOG TNV  TOAQUN, TIPOKELUEVOU
va  SnuioupynBel pwa  otpoyyuhn
otayova aipatog oto onpelo g
TIOPAKEVTNONG,.

¢ [pooBéote to Seiypa OAKoU aipatog
and  SaKTUAOKEVTNON  OTO  TEOT,

XPNOLLOTIOLWVTAG  €val  TPLXOELSEG

owAnvapto:

e TomoBetote Tto xethog TOU
TPYOELS0UG cwAnvVapiou atnv mnyn
aipatog pEXpL QUTO va  yepioel
pe mepimov 50 pL. Amoduyete T
ducalibeg aépa.

¢ TomoBetrote TN poloKa 0TO ENAVW
GKPO TOU TPLXOELSOUG CWARvVA Kot
OTN GUVEXELA CUUTTILEDTE TN PpoUoKA
yla va. HETAPEPETE TO OALKO aipa
otnv umodoyn Seiypatog (S) tng
OUOKEUNG e€€Taong.

e Alxwpiote TO OuvtopdtEpo  Suvatd

TovV 0po6 N To TMAdoua amd To aipa,
TI(POKELUEVOU VoL artodeuxBel n apoAuon.
Xpnowlonoteite  povo  Swavyn,  pn
atpoAupéva Selypata.

H g€étaon Ba TIPETEL va
T(POYMOTOTOLETAL  QUEOWG META TN
ouMoyn tou Seiypatog. Mnv adrvete Ta
Selypata oe Beppokpacio Swuatiou yla
TIAPATETAUEVEG TIEPLOSOUG. Ta Selypata
urnopouv va pulaxBolv oe Bepuokpacia
2-8°C yla Stdotnua €wg 3 nuepwv. Na
pakpoxpovia ¢uAaén, ta Seiypata Ba
nipéneL va puldoocovtal oe Beppokpacia
xapnAdtepn twv -20°C. Ie mepimtwon
mou n e€étacn mpokettat va Sie§axOei o
SLdoTnpa 2 NUEPWV QMO TN OTWYHA TNG
GUANOYNG, TO OAWKO alpial TTou CUVEAEYN e
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dAePokévinon Ba mpémet va puhdooetat
otoug 2-8°C. Ta Seilypata oAtkol aipatog
Sev mpémet va kataduyovtat. H eéétaon
Twv Selypdtwyv OAoU aipotog Tou
ouMéyovtal péow Saktuhokévinong Ba
TIPEMEL VAL YIVETAL APETQL.

e Adnote ta Selypata va Looppomnrioouv
oe Beppokpacia dwpatiov Tpw  amnd
v e€étaon. Ta kateduypéva Selypata
Ba mpénet va amoduxBolv TARPwWG
Kot va avapBolv KaAd mpwv and tnv
e&étaon. Ta Seiypata Sev Ba mpénel va
urtofdMovtat  oe  emavalapBavopevn
Yuén kat amdPuén.

e Av ta Seiypata  mpoOKewal  va
anootalolv oe aAo pépog, Ba mpémet
vQ OUOKELAOTOUV OUpdWV HE TOUG
TOTUKOUG KOAVOVLOUOUG TIOU LOXUOUV yLot
™ HETAPOPA ALTLOAOYLIKWY TIAPAYOVTWV.

YAIKA

YAKA Ttou mapExovtat

e 20 Suokevég e€€Taong

e 1x5mLR1

e 20 ZTayovVOpETPQ

e 1 x 1mL Apvnukdg pdptupag (0,09%
alisio vatpiov)

e 1 x 1mL Oetkdg paptupag (Alyag avtt-
Hovo avtiowpatog, 0,09% NaNs)

* 1'EvBeto cuokevaoiag

ArntattoUpeva UAKA TTou Sev apéxovtat

* XpOVOUETPO

e Aoxeia oUNNOYKG Selypatog (yia culoyn
OAwkoU aipatog pe pAeBokévinon)

o SkapldLotripag (LOvo yio GUANOYH OAKOU
aipatog pe Saktuhokévinon)

e DuyoKevTpog

¢ Hnapwiopéva tpoeldry cwAnvdpia Kot
dovoka petadopds (Hovo yia culoyn
OAWKOU aipatog pe Saktulokévinon)

OAHFIEZ XPHZHZ

Adriote t0 tEOT, TO SEiypa, to R1 H/Kkat

TOUG MAPTUPEG VOl LOOPPOTIICOUV OEF

Beppokpacia Swpatiov (15-30 °C) mpw

and tn Slevépyela Tng e¢étaong.

1. Adalpéote Tn cuUoKeLT EE€TAONG OO TV
aloupwvévia Brkn Kat XpnoLomoLiote
TNV TO GUVTOHOTEPO SuVaTO. Ta BEATLIOTAL
amnoteAéopata  pmopolv va AngBouv
av 0 TPOCSLOPLOPOG TipaypatononBet
€VTOG piag wpag.

2. TomoBetriote Tn cuokeun efétaong oe
Hia kaBapn ka eminedn emdavera.
lNa Seiypata opoul fj mMAGonaTog:
Kpatriote katakdpuda TO OTOYOVOUETPO
Kol petadpépete 1 otayova opou n
mAdopartog (repiou 25 pL) otnv urodoxn
Selypatog (S) ™G ouokeung efétaong.
MNpooBéote 1 otayéva R1 (repinouv 55 pL)
KOLL KQITOTTLV EEKWVIOTE TO XPOVOUETPO.

Ma &eiypata oAwkov aipatog amod
dAeBokévinon:

Kpatrote katakopuda TO GTAYOVOUETPO
Kol METADEPETE 2 OTAYOVEG OAKOU
aiparog (mepimov 50 pL) otnv unodoxn
Seiypatog (S) tng cuokeung e&étaong.
MNpocBéote 1 otayova R1 (mepimou 55 pl)

KoL KQTOTILY EEKLVIOTE TO XPOVOUETPO.

Ma 6&eiypata oAwkov aipatog amod
Saktulokévinon:

Ma xprion TtpLoewdols cwAnvapiou:
lepiote TO TPOESEG OCWANVAPLO Kat
uetadépete mepimov 50 plL Seiypoatog
OAMKOU QpoTog oo SaKTUAOKEVTNON OThV
unodoyr Seiypatog (S) tng cuoKeLNg
g&étaone. Katomw, npocBéote 1 otayova
R1 (mepimou 55 upL) kot Eekwrote TO
XPOVOUETPO.

3. Mepipévete €wg Otou epdaviotolv oL
EVXPWHEG  YPapMES.  AwaBdote  Ta
anotedéopata o 5 Aemtd. Mnv
afloloyeite TO QmOTEAECHA META TNV
mapodo 10 Aemtwv.

EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQN
OETIKO:* Epdavilovtar 8o Sakputég
EYXPWHES VpappES. H pia ypappr mpémel
va Bploketal otnv TMEPLOXN TNG YPAMMAG
paptupa (C) kat n GAAn otnv mePLOXn TNG
vpappng egétaong (T).

*IHMEIQZH: H évtaon Tou XPWHATOG
otV TEepLoXn TG ypapung e¢étacng (T)
mowkiMeL avdloya HE Tn OUYKEVIPWON
TWV ETEPOGIANWY QVTIOWHATWY KATA TG
AOLUWBEOUG LOVOTIUPAVWONG, TIOU UTIAPXOUV
oto Oelypa. Emopévweg, n  mapoucia
XPWHATOG OMOLAGSATIOTE ANOXPWOoNG oTNV
TEPLOXH TG YPAUUAG e€€Taong (T) Ba mpémel
va ekAapBAvETaL WG BETIKO QMOTEAECHAL.

APNHTIKO: Epdaviletow pia  éyxpwpn
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VPOpp otV MEPLOX TNG  YPAUMAG
pnaptupa (C). Aev epdaviletal kapio opatr
EYXPWHUN YPAUU OTNV TEPLOXA YPAUMAG
e&étaong (T).

AKYPO: H vypapunq pdaptupa (C) &ev
epdaviletat. Ta mo mbava aitia arousiag
NG YPOUMAG HAPTUPA EIVAL O OVETIOPKNG
oykog Selypatog rj n AavBaocuévn ektéleon
™G Stadikaoiag eéétaong. Meletrote ava
™ Stadikacia kat emavaldBete tnv e€€tacn
ME Ml Ve ouokeun e&taong. Av To
TPOPANHA TTAPApEVEL, SLOKOWTE QUECWS T
XPAON TOU KIT €E£TAONG KAL ETUKOWWVIOTE
LLE TOV TOTIKO 0aG Slavopea.

MOIOTIKOZ EAEMXOZ

310 TeoT MePAAUBAVETAL EVOWHATWHEVOG
paptupag ya €leyxo ¢ Sadkaciag. H
EyXPWHN ypauun Tou epdaviletal otnv
TEpLoX YPOUMAG Mdptupa (C) Bewpeital
E0WTEPLKOG udptupag Sladikaoiac.
EruBeBalwvel TV EMAPKELA TOU  OyKOU
Selypatog, tnv KatdAAnAn Uypavon tng
MeUBpdvne kal tnv opbr ektéeon TNng
Sladikaoiac.

Ektdg amd T turikég Stadikaoieg eAéyxou
nioldtnTog ou ebapuoleLTo EpYACTAPLO 0AG,
OUVLOTATAL N TIPOYHATONOiNoN avaAuong
BeTikol KAl apvnTKOU EWTEPLKOY HdpTUpQL
TouldyLotov pia popd oe KABe Kt e€éTaong,
and KABe XEPLOTH TOU TPAYUATOMOLEL
€€eTAOEL e TO KIT. Me QuTOV Tov TPOTo
emBeBalwvetal OtL Ta avudpactipla Kat

n ouokeunp efétaong Aeltoupyolv OMwg
TPEMEL, KABWG Kat OTL O XELPLOTAG Elval
oe Béon va Sie€dyel owotd tn Sladikaoio
e€étaong. 2To Kt mapéxovral s§wrepkol
Betikol Kat apvnTikol HApTUPEG.

Awdikaoia yio v gfétaon  ewtepikol

TIOLOTIKOU EAEyXOU

1. Kpatwvtag katakopuda T GLaAn,
npocBéote 1 mAnpn otaydva (mepimou
40 pL) StoAUpatog Betikol i apvnTkoy
udptupa otnv urtodoxn Selypatog (S) tng
ouokeung e€€taong. Katomw, npoobéote
1 otayova R1 (repimou 55 pL).

2. suveyiote pe tO PBApa 3 Twv odnyLwv
xpfiong.

3. Av oL pdptupeg 6ev Sivouv T QVOUEVOUEVDL
QMOTEAEOHATA, UNV XPNOLUOTIOOETE Ta
anoteAéopata TG e€étaong. Emavaldpete
v efétaon f EMKOWWVAOTE HE TOV
TOTUKO QAVTUTPOOWTTO.

NEPIOPIZMOI

1. To Clearview~ IM Il mpoopietat pévo yia
in vitro Sltayvwotiki xprion. H cuokeun
e&étaong Ba TPEMEL va XpnOLUOTOoLELTaL
HOVO Yyl TNV QViXVEUON QVTIIOWHATWY
KOT& TG AOWMWE0OUG HOVOTUPAVWENG
oe Geiypata oAwkoU aipatog, opol f
mAdopatog.  Asv  eivat  Suvatog o
T(POCSLOPLOHOG TNG TOCOTIKAG TWUAG N
Tou puBpoU avENoNG TG CUYKEVTPWONG
TOU QVTIOWHATOG KATA TNG AoLLwdoug
povomupivwong  pHéow  autol  Tou
TIOLOTLKOU TECT.

2. To Clearview~ IM Il &eixveL povo tnv
TAPOUGCIA  QVIIOWHUATWY  KATA  TNG
Aoluwdoug povoruprvwong oto Seiypa
Ka Sev Ba TPEMEL va XpnoLpomoLeital wg
Hovadiko KpuTAplo yla t SLdyvwaon g
Aoipwéng amd Aowdn povoruprvwon.

3. Onwg LoxVEL ylot ONEG TIG SLOYVWOTLKES
e€etdoelg, OAa Ta amoteAéopata TPEMEL
va  gppnvevovtal O OUVOUAOMO HE
GAeC KAWVIKEG TTANpodOpieg TTOU EXEL OTN
S1dBeor| Tou o LaTpog.

4. Av to amotéhecpa tng e€étaong eival
apPVNTIKO KAl T KAWLKA CUMTTWHOTO
eMpEVOLY, ouviotdtat N Slevépyela
TpooBeTwWY efetdoewy pe xpron AAAwv
KAWkwy — peBodwv.  Eva  apvnTko
anotéleopa Sev  amokAeiel TOTE TNV
mubavotnta  Aoipwéng amd  Aowwdn
Hovomuprvwaon.

ANAMENOMENEZ TIMEZ
H Aoipwén amd 6 Epstein-Barr (EBV) oe
ebprifoug kal véoug TpOKaAel Aoluwén
povomupfivwon oe 35% £€wg 50% Twv
avadePOUEVWV TTEPLOTATIKWV. >
Stig H.MA., n eninmtwonlotuwdoug
povomuprvwong Tou  oxetiletat pe EBV
ekTipataL o€ 45 ava 100.000 kat To TOCOOTO
elvat upnAotepo oe edrifoug Kat véoug -
niepinmou 2 avd 1.000. Agv UTIAPXEL EMOXLAKO
potifo yia Aoipwén amd tov 16 EBV. H
nepiodog enwaong kupaivetal ard 10 £wg
60 pépeg, av Kat ocuvhBwg, yla matdld Kat
edrifoug elvat amd 7 €wg 14 nuépeg.

17




XAPAKTHPIZTIKA ANOAOzZHZ
EAéyxOnkav cuvoAikd 611 kAwika Seiypota
and tpla avefdptnta kévipa, ota mAaiolo
KAWLKAG HEAETNG. Q¢ HEB0SOG avadopdg yla
™ UEAETN XPNOLUOTOLONKE N GUYKOAANGN
OE QVTIKELUEVODOPO TIAGKaA. ZUAAEXBNnkav
€MIONG 0pOC, TMAGOMA Kol OAKO aipa amod
to Clearview~ IM 1l, yia tv avixveuon
€TEPOOAWY  QVTIOWHATWY  €VavTL NG
AoLwE0oUG pHovorupvVwonG.

Ao ta 611 KAiKG Seilyplata tou GUAEXBNnKay,
185 BewpnBnkav Betikd Kot 426 KAWIKA
Selypata BewpnBnkav apvntikd péow g
HeBOSOU GUYKOAANGNG O QVTIKELUEVODOPO
TAGKa. To amoteAéopata ywa kdBe prAtpa

oA SuykéAAnon oe
AEITMATA “"“"‘n';\‘;:;d’“""
+ - Supdwvia Betikdv=
180/185 =97%(94%-99%)*
Clearview~ | +| 180 1 duwvi 5
M1l | - 5 425 | 425/426 >99%(99%-99,99%)*

*AnAwveL Slaotnpa epmiotoolvng 95%
**AnAwvel Stdotnpa epmiotoouvng 97,5%

EmutpdoBeta, Tt KAwwkd  Seiypota
eléyxOnkav pe epmoplkd Slabéotuo  Kit
taxelog  SloyvwotikAg  e€étaong. 611
Selypata opol, TMAGOMATOG Kal OALKOU
aipatog xpnotuomnottnkay yia tn olykplon
tou Clearview™ IM Il pe ouykputikr e€étaon.
Ta anoteléopata £6eléav oupdwvia >99%

Setypdrtwv ouvoliZovrat mapakdaTw. petafy Twv BVo kit eftaone.  Ta
FRWETy wpm—— anors)\‘ecuaw ylo K‘otes uATpa SelypdTwy
0Opds avTikewevodSpo ouvoyifovtal mapakaTw.
mhdxa
ZuyKpLTKe
+ - Supdwvia Betkiv= Opdg E:E"P“nn
> 0| 72/72>99%(95%100%)**
Clearview~ | |7 bovi 0 + - Supdwvia Betikdv=
M [C _100%)** 72/73 =99%(93%-99%)*
| 0 168 |168/168 >99%(98%-100%) Clearviewvl n 72 0 )/’ /3 =99 (¢ 9 )
M [C _100%)**
F T e— | 1 167 |167/167 >99%(98%-100%)
Méopa | avukeyevopdpo
TAGKa Zuykpreik
Mdoa etéraon
+ - Supdwvia Betkiv= - -
" =5 1 58/58 >99%(94%-100%)** * - Zupdwvia Betikwv=
Clearvlew'-l + bovi 5 59/60 =98%(91%-99%)*
ML Clearview~ | +| 59 0 buwvi 5
| - 0 181 181/182 >99%(97%-99%)*
M | -1 2 180 [ 180/180 >99%(98%-100%)**
SuykéAAnon oe "
OAwé aipa | avtiketpevodépo OMk6 aipic ZuyKprTucy
TAdka e€étaon
+ - Zupdwvia BeTKwV= + - Iupdwvia Betikwv=
= X * 50/51 =98%(90%-99%)*
c,nmew,_| +| s0 0 S0/SS =91%(80% 97%) Cle.lrview'-l +| s0 0 bovi 5
M1l | - 5 76 | 76/76 >99%(95%-100%)** M | - 1 80 80/80>99%(96%-100%)**

ONATA Tuykpruikr
AEITMATA eétaon
+ - Supdwvia Btikiv=
181/184 =98%(95%-99%)*
Clearview= | +] 181 0 Duwvi o
M1 | - 3 427 | 427/427 >99%(99%-100%)**

*AnAwvel SLdotnpa epniotoouvng 95%
**Anhwvel Slaotnpa epmiotoolvng 97,5%

Mwotétnta

Evtdg tou 6o mpoodloptlopol

a Tov KaBopLopO TNG TLOTOTNTAG EVTOG TOU
{8lou mpoadloplopol xpnoonowitnkav 3
avtiypada tpuwv Selypdtwy: evog apvntkou,
€vOG a0Bevidg BeTIkoU Kal EVOG HETPLWG
BetikoV. OL apvnTIKES, AoBEVWG BETIKEG Kal
METPlwG BeTIKEG TWMEG TpoadlopioTnkav
oWoTA o€ >99% TWV MEPUTTWOEWV.

Metagld SiadopeTikwv npoodloptopwv

Ma Ttov KaBoplopd TG  TOTOTNTAG
peTal  SLaPOPETIKWY  TIPOGSLOPLOHWY
Tipaypotonoifnkav 10 avegaptnrot

nipocSloplopol ota Sl Tpia Selyparta:
vt apVNTIKO, éva aoBevig BETIKO Kot
évat  peTpiwg Oetko. EAéyxBnkav TpeLg
Stadopetikég maptideg tou Clearview IM 11
HE Xpnon oapvnukwy, acBevwg BeTikwv
Kot petpiwg  Oetikwv  Sewypdtwv. O
T(POGSLOPLOHOG TWV SEYUATWY ATAV GWOTOG
o€ >99 % TWV MEPUTTWOEWV.

AL0CTAUPOUEVH AVTLEPACTIKOTNTA

Aeiyparta Betikd oe RF, HBsAg, HBeAg, HBcAb,
HBeAb, HCV, TB, HIV kat cUdAn e€etdotnkay
pe to Clearview IM Il. Aev mapatnpnBnke

18




SL0OTAUPOUHEVN AVTIEPACTIKOTNTA, YEYOVOG
mnou urtodnAwvel o6tL to Clearview~ IM |1
SlaBétel uPnAo Pabuod eldkotnTAg YL
AVBPWTIVAL AVTLOWHATA KATA TNG AOLLWEOUG
HovVoTUpAvVWonG.

Fpappr TeXVIKNAG urtooTtiPLENg

o TepLocoTePEG TANPOPOPIES, EMUKOWWVAOTE
e To Slavopéa coag f He TNV TEXVKA
unoothpn:

Evpwrin

+44 161 483 9032 Emtloyn 3
EME.TechSupport@abbott.com

Méon AvatoAn

+965-2202 2828
EME.TechSupport@abbott.com
Acia-Elpnvikog

+617 3363 7711
APTechSupport@abbott.com

Adpwn

+27 10 500 9700 Emihoyn 3
arcis.techsupport@abbott.com

Pwoia kat KowomoAwteia Ave§dptntwv
Kpatwv

+7-499-403 9512
arcis.techsupport@abbott.com
Aatwikf ApEPIKN

+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com

Kavadag
1-800-818-8335
Canproductsupport@abbott.com




Clearview~IM Il

Dispositivo de deteccion rapida para el diagndstico
de mononucleosis infecciosa (MI) para detectar
cuantitativamente anticuerpos heterdfilos contra
la mononucleosis infecciosa en sangre completa,
suero o plasma.

Solo para uso diagnéstico profesional in vitro.

USO PREVISTO

El Clearview~ IM Il es un inmunoensayo cro-
matografico rapido para la deteccion cualitativa
de anticuerpos heterdfilos contra la mononu-
cleosis infecciosa en sangre completa, suero
o plasma como ayuda en el diagnéstico de la
mononucleosis infecciosa.

RESUMEN
La mononucleosis infecciosa (M) esta causada
por el virus de Epstein-Barr que pertenece a la
familia de los herpesvirus. Entre los sintomas de
la Ml se incluyen la fiebre, el dolor de garganta
la inflamacion de los ganglios linfaticos.
En casos excepcionales, pueden producirse
problemas en el corazén o el sistema nervioso
central. El diagnostico de la MI se basa en la
presencia de anticuerpos heterofilos. Los an-
ticuerpos heterdfilos contra la mononucleosis
infecciosa pertenecen a la clase IgM. Estan
presentes en el 80-90 % de los casos agudos
de Ml y pueden detectarse en el 60-70 % de
los pacientes durante la primera semana de la

enfermedad clinica'?®4.

El Clearview IM Il es una prueba sencilla que
utiliza un extracto de eritrocitos bovinos para
detectar de forma cuantitativa y selectiva los
anticuerpos heterofilos contra la mononucleosis
infecciosa en sangre completa, suero o plasma
en minutos.

PRINCIPIO

El Clearview~ IM Il es un inmunoanalisis de
flujo lateral cualitativo para la deteccion de
anticuerpos heterdfilos contra la Ml en sangre
completa, suero o plasma. En esta prueba, el
antigeno extraido de los eritrocitos bovinos queda
inmovilizado en la zona de la linea de prueba
del ensayo. Durante el analisis, la muestra
reacciona con las particulas recubiertas del
antigeno extraido de los eritrocitos bovinos que
se han aplicado a la almohadilla de marcado.
Esta mezcla migra cromatograficamente a lo
largo de la longitud del dispositivo de deteccion
e interacciona con el antigeno extraido de los
eritrocitos bovinos. Si la muestra contiene an-
ticuerpos heterdfilos contra la MI, aparece una
linea coloreada en la zona de la linea de prueba,
lo que indica un resultado positivo. Sila muestra
no contiene anticuerpos heterdfilos contra la
MI, no aparece la linea coloreada en esta zona, lo
que indica un resultado negativo. Como control
del procedimiento, siempre aparecera una
linea coloreada en la zona de la linea de control

que indicara que se ha aplicado un volumen
de muestra adecuado y que la membrana ha
absorbido la muestra.

REACTIVOS

La prueba contiene particulas recubiertas del
antigeno extraido de los eritrocitos bovinos y
una membrana recubierta del antigeno extraido
de los eritrocitos bovinos.

PRECAUCIONES

Solo para uso diagnostico profesional in
vitro. No lo utilice después de la fecha de
caducidad.

+ ydebe permanecer dentro del envase sellado
hasta su uso.

« No coma, beba ni fume en la zona donde se
manipulen los kits o las muestras.

+ No utilice este dispositivo si el envase esta
danado.

+ Manipule todas las muestras y los controles
como si contuvieran agentes infecciosos.
Siga las medidas de precaucion establecidas
frente a peligros microbiologicos durante
todo el analisis, asi como los procedimientos
estandar para una adecuada eliminacion de
las muestras y de los controles.

+ Utilice ropa protectora como batas de
laboratorio, guantes desechables y gafas de
proteccion cuando se estén analizando las
muestras.
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« Elanalisis utilizado debera desecharse segin
la legislacion local.

+ Lahumedady latemperatura pueden afectar
de forma perjudicial a los resultados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Conservar dentro del envase sellado a tem-
peratura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La
prueba es estable hasta la fecha de caducidad
impresa en el envase sellado y debe permanec-
er dentro del envase sellado hasta su uso. NO
CONGELAR. No lo utilice después de la fecha
de caducidad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE

MUESTRAS

+ El Clearview IM 1l puede utilizarse con
muestras de sangre completa (procedente
de venopuncion o puncion digital), suero o
plasma.

+ Para extraer muestras de sangre completa
por venopuncion: extraiga la muestra de
sangre sobre anticoagulante (sodio o heparina
de litio, potasio o EDTA de sodio, oxalato
sodico y citrato de sodio) siguiendo los pro-
cedimientos estandar del laboratorio.

+ Para extraer muestras de sangre completa
por puncién digital:

« Lavese las manos con jabon y agua temp-
lada o limpielas con una gasa con alcohol.
Deje que se seque.

+ Masajee la mano sin tocar la zona de
puncién frotandose la mano hacia la
punta del dedo del dedo corazon o anular.

+ Realice una puncion en la piel con una
lanceta estéril. No extraiga la primera
gota de sangre.

«  Frote la mano con suavidad desde la mu-
fieca hacia la palma y hasta el dedo para
formar una gota de sangre redonda en la
zona de puncion.

+ Afada la muestra de sangre completa
obtenida por puncion digital a la prueba
usando un tubo capilar:

« Toque la sangre con el extremo del
tubo capilar y espere hasta que llegue
aproximadamente a 50 pl. Evite la
formacion de burbujas de aire.

« Coloque la perilla en el extremo su-
perior del tubo capilar, a continuacion
apriete la perilla para aplicar la sangre
completa al pocillo para muestras (S)
del dispositivo de deteccion.

+ Separe el suero o el plasma de la sangre lo
antes posible para evitar la hemalisis. Utilice
solo muestras transparentes, no hemolizadas.

« Elanalisis debera realizarse inmediatamente
después de la extraccion de muestras. No
deje las muestras a temperatura ambiente
durante un periodo de tiempo prolongado.
Las muestras de suero y plasma pueden
conservarse a 2-8 °C durante un maximo
de 3 dias. Si debe conservarse durante un
periodo de tiempo prolongado, las muestras
deberan mantenerse a una temperatura
inferior a -20 °C. Las muestras de sangre
completa obtenidas por venopuncion deberan

conservarse a una temperatura de 2-8 °Csi
el analisis se va a realizar en el plazo de 2 dias
desde la extraccion. No congelar las muestras
de sangre completa. Las muestras de sangre
completa obtenidas mediante puncion digital
deberan analizarse de inmediato.

+ Deje que las muestras alcancen la tem-
peratura ambiente antes de analizarlas. Las
muestras congeladas deben descongelarse
por completo y mezclarse bien antes de
analizarlas. Las muestras no se deben congelar
y descongelar repetidamente.

+ Silas muestras deben transportarse, deberan
embalarse de acuerdo con la normativa estatal
en materia de transporte de agentes etiologicos.

MATERIALES

Materiales suministrados

+ 20 Dispositivos de deteccion

+ 1x5mLR1

+ 20 Cuentagotas

+ Tx1mL Control negativo (0,09 % azida sodica)

+ 1 x 1mL Control positivo (anticuerpo anti-
mono de cabra, 0,09% NaN3)

+ 1Prospecto

Material necesario no suministrado

» Crondmetro

+ Recipientes para la obtencion de la mues-
tra (para sangre completa obtenida por
venopuncion)

+ Lancetas (solo para sangre completa obte-
nida por puncién digital)

+ Centrifuga
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+ Tubos capilares heparinizados y perillas dis-
pensadoras (solo para muestras de sangre
completa obtenidas por puncién digital)

INSTRUCCIONES DE USO

Deje que el dispositivo de deteccion, la muestra,

el R1y/o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15-30 °C) antes del analisis.

1. Extraiga el dispositivo de deteccion del envase
y utilicelo a la mayor brevedad posible. Se
obtendran mejores resultados si la prueba se
realiza en un periodo de una hora.

2. Coloque el dispositivo de deteccion en una
superficie nivelada y limpia.

Para muestras de suero o plasma:

Mantenga el cuentagotas en posicion vertical,
transfiera 1 gota de suero o plasma (aproxi-
madamente 25 pl) al pocillo para muestras
(S) del dispositivo de deteccion y afada 1
gota de R1 (aproximadamente 55 pl); a con-
tinuacion, ponga en marcha el cronometro.

Para muestras de sangre completa obtenidas
por venopuncion:

Mantenga el cuentagotas en posicion vertical,
transfiera 2 gotas de sangre completa (aproxi-
madamente 50 pl) al pocillo para muestras (S)
del dispositivo de deteccion y afiada 1 gota de
R1 (aproximadamente 55 pl); a continuacion,
ponga en marcha el cronémetro.

Para muestras de sangre completa obtenidas
por puncién digital:

Si utiliza un tubo capilar: llene el tubo capilar
y transfiera aproximadamente 50 pl de la
muestra de sangre completa obtenida por

puncién digital al pocillo para muestras (S)
del dispositivo de deteccion; a continuacion,
ahada 1 gota de R1 (aproximadamente 55 pl)
y ponga en marcha el cronometro.

3. Espere hasta que aparezcan las lineas
coloreadas. Lea los resultados transcurridos
5 minutos. No interprete el resultado
después de 10 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESUL-
TADOS

POSITIVO:* aparecen dos lineas diferentes
coloreadas. Debe aparecer una linea en la zona
de la linea de control (C) y otra en la zona de |a

linea de prueba (T).
*NOTA: |a intensidad del color de la zona de

la linea de prueba (T) variara dependiendo de
la concentracion de anticuerpos heterofilos
contra la Ml presente en la muestra. Por tanto,
cualquier tono de color en la zona de la linea de
deteccion (T) se debe considerar positivo.

NEGATIVO: aparece una linea coloreada en
la zona de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea coloreada aparente en la zona de
la linea de prueba (T).

INCORRECTO: no aparece la linea de control
(C). Un volumen de muestra insuficiente o
una técnica incorrecta del procedimiento
suelen ser los principales motivos de invali-
dacion del analisis. Compruebe el proced-
imiento y repita el analisis con un nuevo dis-
positivo. Si el problema persiste, interrumpa
inmediatamente el uso del kit de analisis

y pongase en contacto con el distribuidor
local.

CONTROL DE CALIDAD
En el analisis se incluye un control del proced-
imiento. La aparicion de una linea coloreada en
la zona de la linea de control (C) se considera un
control interno del procedimiento. Confirma
que el volumen de muestra es suficiente, que
la membrana ha absorbido la muestra adecu-
adamente y que la técnica del procedimiento
es la correcta.
Ademas de los procedimientos de control de
calidad estandar de su laboratorio, se recomienda
que todos los operadores que realicen pruebas
con un kit de analisis lleven a cabo controles
externos positivos y negativos una vez como
minimo. De este modo, se verificara que los
reactivos y la prueba funcionan adecuadamente
y que el operador puede realizar correctamente
el procedimiento de la prueba. El kit incluye
controles positivos y negativos externos.
Procedimiento para la prueba del control de
calidad externo
1. Mantenga el frasco en posicion vertical y
afiada 1 gota (aproximadamente 40 pl) de
solucion de control positivo o negativo al
pocillo para muestras (S) del dispositivo de
deteccion y afiada 1 gota de R1 (aproximad-
amente 55 pl).
2. ContinGe con el paso 3 de las instrucciones
de uso.
3. Silos controles no proporcionan los resultados
esperados, no utilice los resultados del analisis.
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Repita el analisis o pongase en contacto con
su distribuidor.

LIMITACIONES

1. El Clearview IM Il es de uso exclusivo para
diagnostico in vitro. Esta prueba debe usarse
solo para la deteccion de anticuerpos contra
la- mononucleosis infecciosa en sangre
completa, suero o plasma. Con este analisis
cualitativo no se puede determinar ni el
valor cuantitativo ni la tasa de incremento
en la concentracion de anticuerpos contra
la mononucleosis infecciosa.

2. El Clearview™ IM Il solo indica la presencia

de anticuerpos contra la mononucleosis in-

fecciosa en la muestra, y no debe utilizarse

como Unico criterio para el diagnéstico de

infeccion por mononucleosis infecciosa.

Al igual que todos los analisis diagnésticos,

deberan estudiarse todos los resultados

junto con el resto de informacion clinica

disponible.

w

4. Si el resultado del analisis es negativo pero
los sintomas clinicos persisten, se recomien-
da realizar un analisis adicional con otros
métodos clinicos. Un resultado negativo no
excluye en ningin momento la posibilidad
de una infeccion por mononucleosis infec-
ciosa.

VALORES PREVISTOS
La infeccion por el virus de Epstein-Barr
(EBV) en adolescentes o adultos jovenes causa
mononucleosis infecciosa entre el 35 %y el 50 %
de los casos documentados'®.

La incidencia de la mononucleosis infecciosa aso-
ciada al EBV enlos EE. UU. se ha estimado en 45
por 100 000 y es mas frecuente en adolescentes
y adultos jovenes: alrededor de 2 de cada 1000.
No existe ninglin patron estacional de la infeccion
causada por el EBV. El periodo de incubacion es
de 10 a 60 dias, aunque en nifios y adolescentes
es frecuente que sea de 7 a 14 dias.

CARACTERISTICAS DE
RENDIMIENTO

En un estudio clinico se analizaron un total de
611 muestras clinicas en tres centros indepen-
dientes. La aglutinacion en portaobjetos sirvio
como método de referencia para el estudio.
También se obtuvo suero, plasma y sangre
completa para detectar anticuerpos heteréfilos
contra la Ml mediante el Clearview= IM Il.

De las 611 muestras clinicas recogidas, 185 se
consideraron positivas y 426 negativas por
el método de aglutinacion en portaobjetos. A
continuacion se resumen los resultados de cada

Sangre completa | Aglutinacién en
portaobjetos.
+ - Acuerdo positivo=
50/55 =91 %(80 %-97 %)*
Clearview- | *| 50 ° Acuerdo negativo=
M1l | 1 s 76 | 76/76>99 %(95 %-100 %)**
TODASLAS | Aglutinacién en
MUESTRAS portacbjetos
+ - Acuerdo positivo=
180/185 =97 %(94 %-99 %)*
Clearview- | * | 180 ! Acuerdo negati
M1l | - 5 425 |425/426 599 %(99 %-99,99 %)*

*Indica un intervalo de confianza del 95 %
** Indica un intervalo de confianza del 97,5 %

Ademas, las muestras clinicas fueron analizadas
con un kit de analisis de diagnostico rapido
disponible comercialmente. Se utilizaron 611
muestras de suero, plasma y sangre completa
para comparar el Clearview~ IM Il con una
prueba de referencia. Los resultados mostraron
un acuerdo del >99 % entre los dos kits de
analisis. A continuacion se resumen los resul-
tados de cada matriz de muestras.

matriz de muestras. Suero Prueba de
u
P
s Aglutinacion en referencia
uere portacbjetos + - Acuerdo positivo=
+ - Acuerdo positivo= |+ 72 0 72173 =99 %(93 %-99 %)’
72172599 %55 %100 %" Clearvien Acuerdo negati
Clearview- | * |72 ° Acuerdo negati [-] 167 |167/167 599 %(98 %-100 %)
M -1 o 168 [168/168 599 %(98 %-100 %)
Prucba de
— Plasma referencia
Pl Aglutinacion en
- portaobjetos + - Acuerdo positivo=
- . 59/60 =98 %(91%-99 %)*
’ 100 %" Clearvien [+] = ° Acuerdo negativo=
- 2 Ml [ (98 %L 100 7)™
Clearview- | *| 58 ! Acuerdo negativo= [ 1 180  |180/180 599 %(98 %-100 %)
M -1 o 181 | 181/182>99 %(97 %-99 %)
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Prueba de
Sangre completa referencia
+ - Acuerdo positivo=
50/51=98 %(90 %-99 %)*
Clearview- | * |50 ° Acuerdo negativo=
M1l | - 1 80 | 80/80>99 %(96 %-100 %)**
TODAS LAS Prueba de
MUESTRAS referencia
+ - Acuerdo positivo=
181/184 =98 %(95 %-99 %)
Clearview- | * | 181 ° Acuerdo negativo=
M | - 3 427 |427/427 599 %(99 %-100 %)™

*Indica un intervalo de confianza del 95 %

** Indica un intervalo de confianza del 97,5 %
Precision

Intraensayo

La precision intraanalisis se ha determinado
usando 3 replicados de tres muestras: una
negativa, una positiva baja y una positiva media.
Los valores negativo, positivo bajo y positivo

medio se identificaban correctamente mas del
99 % de las veces.

Interensayo

La precision entre analisis se determind
mediante 10 ensayos independientes con las
tres muestras: una negativa, una positiva baja
y una positiva media. Se han examinado tres
lotes diferentes del Clearview IM Il usando
las muestras negativa, positiva baja y positiva
media. Las muestras se identificaron correcta-
mente mas del 99 % de las veces.

Reactividad cruzada
Se analizaron muestras positivas de FR,
HBsAg, HBeAg, HBcAb, HBeAb, VHC, TB,

VHI y sifilis con el Clearview IM Il. No se ha
observado reactividad cruzada, lo que indica
que el Clearview IM Il presenta un alto grado
de especificidad para los anticuerpos humanos
contra la MI.

Asistencia tecnica

Puede obtener mas informacion a traves de su
distribuidor o poniéndose en contacto con el
servicio de asistencia técnica:

Europa
+44161483 9032, opcion 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Oriente Medio
+965-2202 2828
EME TechSupport@abbott.com

Asia-Pacifico

+617 3363771
AP.TechSupport(@abbott.com
Africa

+2710 500 9700, opcion 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Comunidad de Estados Independientes
+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
Latinoamérica
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Clearview~IM Il

Test rapide permettant le diagnostic de la mono-
nucléose infectieuse (MNI) pour la détection de
fagon qualitative des anticorps hétérophiles dirigés
contre la mononucléose infectieuse dans le sang
total, le sérum ou le plasma.

Reéservé exclusivement a un usage diagnostique in
vitro professionnel.

INDICATION

Le Clearview IM Il est un dosage immu-
nologique chromatographique qui permet la
détection de fagon qualitative des anticorps
dirigés contre la mononucléose infectieuse
dans le sang total, le sérum ou le plasma, fa-
cilitant ainsi le diagnostic de la mononucléose
infectieuse.

RESUME

La mononucléose infectieuse (MNI) est provo-
quée par le virus d’Epstein-Barr et fait partie de
la famille des virus de I'herpeés. Les symptomes
de la MNI sont : une fiévre, des maux de gorge
et un cedeme des glandes lymphatiques. Dans
de trés rares cas, des troubles relatifs au sys-
téme nerveux ou au cceur peuvent survenir.
Le diagnostic de MNI est basé sur la présence
d’anticorps hétérophiles. Les anticorps dirigés
contre la mononucléose infectieuse appartien-
nent a la classe des IgM. Ils sont présents dans
80 a 90 % des cas de MNI aigiie et peuvent
étre détectés dans 60 a 70 % des patients lors

de la premiére semaine de maladie clinique."?>*

Le Clearview IM Il est un test simple qui utilise
des érythrocytes bovins afin de détecter, en
quelques minutes et de maniére qualitative
et sélective, les anticorps hétérophiles dirigés
contre la mononucléose infectieuse dans le
sang total, le sérum ou le plasma.

PRINCIPE

Le Clearview IM Il est un dosage immu-
nologique qualitatif a écoulement latéral pour
la détection d’anticorps hétérophiles anti-MNI
dans le sang total, le sérum et le plasma. Dans
ce test, les antigénes extraits des érythro-
cytes bovins sont immobilisés au niveau de
la zone de test du dispositif. Pendant le test,
I'échantillon réagit avec les particules recou-
vertes d’antigénes extraits des érythrocytes
bovins ayant été appliquées a la zone de mar-
quage. Ce mélange migre par chromatographie
le long du corps du dispositif de test et interagit
avec les antigénes extraits des érythrocytes
bovins immobilisés. Si 'échantillon contient des
anticorps hétérophiles anti-MNI, une ligne
colorée apparaitra dans la zone de test, indi-
quant un résultat positif. Si Iéchantillon ne
contient pas d’anticorps hétérophiles anti-
MNI, aucune ligne colorée napparaitra dans
la zone de test, indiquant un résultat négatif.
En guise de procédure de contrdle, une ligne

colorée apparaitra toujours dans la zone de
contréle. Elle indique qu’un volume suffisant
d’échantillon a été ajouté et que la membrane
a été imbibée.

REACTIFS

Le test contient des particules recouvertes
d’antigénes extraits des érythrocytes bovins
ainsi qu'une membrane recouverte d’antigénes
extraits des érythrocytes bovins.

MISES EN GARDE

+ Réservé exclusivement a un usage diagnos-
tique in vitro professionnel. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.

+ Le dispositif de test doit rester dans la
pochette scellée jusqu’a son utilisation.

+ Ne pas manger, boire ou fumer dans la piéce
ou les échantillons et les kits sont manipulés.

+ Ne pas utiliser le test si 'emballage est
endommageé.

+ Manipuler tous les échantillons et les con-
troles comme s'ils étaient potentiellement
infectieux. Respecter toutes les mises en
garde relatives aux risques microbiologiques
pendant le test et suivre les procédures
standard relatives a la mise au rebut des
échantillons et des controles.

+ Lors des tests, porter des vétements de
protection tels que blouses de laboratoire,
gants jetables et lunettes de protection.
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+ Les tests utilisés doivent étre mis au rebut
conformément aux réglementations locales
en vigueur.

« Lhumidité et la température peuvent
affecter les résultats.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET
STABILITE

Conserver le dispositif de test dans sa pochette
scellée, a température ambiante ou dans un
compartiment réfrigéré (entre 2 et 30 °C). Le
test reste stable jusqu’a la date de péremption
imprimée sur la pochette scellée. Le dispositif
de test doit rester dans la pochette scellée
Jjusqu’a son utilisation. NE PAS CONGELER.

Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
P P p

PRELEVEMENT ET PREPARATION

DES ECHANTILLONS

+ Le Clearview IM Il peut étre utilisé sur
des échantillons de sang total (obtenus par
ponction veineuse ou prélévement capil-
laire), de sérum ou de plasma.

+ Pour prélever des échantillons de sang
total veineux: prélever un échantillon de
sang anticoagulé (sodium ou héparine de
lithium, potassium ou sodium EDTA, oxalate
de sodium, citrate de sodium) suivant les
procédures standard du laboratoire.

+ Pour prélever des échantillons de sang total
capillaire:

« Laver la main du patient a 'eau chaude
et au savon ou a l'aide d’une compresse
d’alcool. Laisser sécher.

« Masser la main sans toucher le site de
ponction en la frottant de la paume vers
I’extrémite de I'index ou de I'annulaire.

+ Piquer la peau avec une lancette stérile.
Essuyer la premiére goutte.

+ Frotter doucement la main, du poignet
vers l'extrémité du doigt, de maniére
a former une grosse goutte de sang au
niveau du site de ponction.

+ Ajouter I'échantillon de sang total capil-
laire au dispositif de test en utilisant un
tube capillaire:

« Mettre en contact I'extrémité du
tube capillaire avec le sang jusqu'a
|iobtention d'un volume d’environ 50 pl.
Eviter les bulles d’air.

« Placer la poire en haut du tube capil-
laire, puis la presser pour déposer le sang
total dans le puits d’échantillonnage (S)
du dispositif de test.

Séparer le sérum ou le plasma du sang le

plus vite possible afin de prévenir tout phé-

noméne d’hémolyse. Utiliser uniquement
des échantillons clairs non hémolyseés.

Le test doit étre effectué sitot I'echantillon

de sang collecté. Ne pas laisser les échan-

tillons a température ambiante pendant
une période prolongée. Les échantillons de
serum et de plasma peuvent étre conserves

a une température comprise entre 2 et 8 °C

pendant une durée maximum de trois jours.

Pour étre conservés plus longtemps, ils

doivent étre maintenus a -20 °C. Le sang

total prélevé par ponction veineuse doit
étre conservé a une température comprise
entre 2 et 8 °C sile test est réalisé plus tard
(usqu'a 2 jours aprés le prélévement). Ne
pas congeler les échantillons de sang total.
Le sang total obtenu par prélevement capil-
laire doit étre testé immédiatement.

+ Laisser les échantillons revenir a tempé-
rature ambiante avant de commencer le
test. Les échantillons congelés doivent étre
entierement décongelés et mélangés avant
de commencer le test. Ne pas congeler et
décongeler les échantillons plus d’une fois.

+ Siles échantillons doivent étre transportés,
les protéger conformément aux réglemen-
tations locales en vigueur relatives au trans-
port d’agents étiologiques.

MATERIEL

Materiel fourni

+ 20 Dispositifs de test

« 1x5mLR1

+ 20 Compte-gouttes

+ Tx1mL Contréle négatif (0,09 % d’azoture
de sodium)

« 1 x ImL Contréle positif (Goat anticorps
anti-mono, 0,09% NaN3)

+ 1 Notice

Mateériel nécessaire mais non fourni

+ Minuteur

+ Récipients de prélévement d’échantillons
(pour les échantillons de sang total obtenus
par ponction veineuse)
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+ Lancette (uniquement pour les échantil-
lons de sang total obtenus par prélévement
capillaire)

+ Centrifugeuse

+ Tubes capillaires héparinés et poire de distri-
bution (uniquement pour les échantillons de
sang total obtenus par préléevement capil-
laire)

MODE D’EMPLOI

Porter le test, 'echantillon, le R1 et/ou les

controles a température ambiante (entre 15 et

30 °C) avant de commencer le test.

1. Retirer le dispositif de test de la pochette
en aluminium et I'utiliser dés que possible.
Pour obtenir des résultats optimaux, réaliser
le dosage dans I'heure.

2. Poser le dispositif de test sur une surface
plane et propre.

Pour les échantillons de sérum ou de plasma :
Tenir le compte-gouttes verticalement et
déposer 1 goutte de sérum ou de plasma
(environ 25 pl) dans le puits d’échantillonnage
(S) du dispositif de test, puis ajouter 1
goutte de R1 (environ 55 pl) et démarrer le
minuteur.

Pour les échantillons de sang total veineux:
Tenir le compte-gouttes verticalement et
déposer 2 gouttes de sang total (environ
50 pl) dans le puits d’échantillonnage (S) du
dispositif de test, puis ajouter 1 goutte de R1
(environ 55 pl) et démarrer le minuteur.
Pour les échantillons de sang total capillaire:
En cas d'utilisation d'un tube capillaire:

remplir le tube capillaire et déposer environ
50 pl de sang total capillaire dans le puits
d’échantillonnage (S) du dispositif de test,
puis ajouter 1 goutte de R1 (environ 55 pl)
et démarrer le minuteur.

3. Attendre que la ou les lignes colorées
apparaissent. Lire les résultats au bout de
5 minutes. Ne plus interpréter le résultat
apres 10 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS
POSITIF:* deux lignes colorées distinctes
apparaissent. Une ligne se situe dans la zone de
contrdle (C) et I'autre, dans la zone de test (T).

*REMARQUE: I'intensité de la coloration dans
la zone de test (T) dépend de la concentration
en anticorps hétérophiles anti-MNI présente
dans I'échantillon. Par conséquent, I'apparition
d’une ligne colorée, aussi claire soit-elle, dans la
zone de test (T) doit toujours étre interprétée
comme un résultat positif.

NEGATIF: une seule ligne colorée apparait
dans la zone de contréle (C). Aucune ligne
colorée n’est visible dans la zone de test (T).

NON VALIDE: aucune ligne de contréle (C)
n’apparait. L'absence de ligne de contréle est le
plus souvent lige a un volume d’échantillon
insuffisant ou a des techniques de procédure
incorrectes. Vérifier la procédure et répéter le
test en utilisant un nouveau dispositif de test.
Sile probléme persiste, cesser immédiatement
d’utiliser le kit de test et contacter le distributeur
local.

CONTROLE QUALITE
Le dispositif de test intégre un contréle de pro-
cédure. L'apparition d’une ligne colorée dans la
zone de contréle (C) fait partie des contréles
de procédure internes. Cette ligne confirme
que le volume d’échantillon est suffisant, que la
membrane est imbibée et que la technique de
procédure est correcte.
En plus des procédures standard de contrdle
qualité dans votre laboratoire, il est recom-
mandé d’effectuer un test de contrdle externe
positif et négatif au moins une fois pour chaque
kit de test et par chaque opérateur réalisant
le test pour le kit. Ceci permettra de vérifier
que les réactifs et le test fonctionnent cor-
rectement et que |’opérateur est en mesure
d’effectuer correctement la procédure de test.
Des controles externes positif et négatif sont
fournis dans le kit.
Procédure de test de contréle qualité externe
1. Tenirleflacon verticalement, ajouter  goutte
compléte (environ 40 pl) de solution de
contréle positif ou négatif dans le puits
d’échantillonnage (S) du dispositif de test,
puis ajouter 1 goutte de R1 (environ 55 pl).
2. Poursuivre avec I'étape 3 du mode d’emploi.
3. Siles contrdles ne produisent pas les résultats
attendus, ne pas utiliser les résultats du test.
Répéter le test ou contacter le distributeur.

LIMITES D’UTILISATION
1. Le Clearview™ IM Il est réservé exclusive-
ment a un usage diagnostique in vitro. Ce

test ne doit étre utilisé que pour la détection
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d’anticorps dirigés contre la mononucléose
infectieuse dans des échantillons de sang
total, de sérum ou de plasma. Il s’agit d’un
test qualitatif qui ne permet pas de déter-
miner la quantité des anticorps dirigés con-
tre la mononucléose infectieuse, ni le taux
d’augmentation de leur concentration.

2. Le Clearview~ IM Il indique uniquement la
présence d’anticorps dirigés contre la mon-
onucléose infectieuse dans I'échantillon et
ne doit pas étre utilisé comme seul critére
de diagnostic d’une infection & la mononu-
cléose infectieuse.

3. Comme pour tous les tests diagnostiques,
les résultats doivent étre interprétés avec
toutes les autres informations cliniques a la
disposition du médecin.

4. Sile résultat du test est négatif et que les
symptomes persistent, il est recommandé
de procéder a d'autres tests en utilisant
d’autres méthodes cliniques. Un résultat
négatif n'exclut jamais la possibilité d’une
infection a la mononucléose infectieuse.

VALEURS ATTENDUES

Linfection par le virus d’Epstein-Barr (EBV)

lors de 'adolescence et au début de I'age adulte

entraine une mononucléose infectieuse dans

35250 % des cas."®

Aux Etats-Unis, lincidence de 'EBV, associé

a la mononucléose infectieuse a éte estimée a

45 pour 100 000 et est la plus élevée chez les

adolescents et les jeunes adultes (environ 2 sur

1.000). Aucun profil saisonnier de [infection a
EBV nexiste. La période d'incubation est de 10
a 60 jours, bien que 7 a 14 jours soit une période
commune pour les enfants et les adolescents.

CARACTERISTIQUES DE PERFOR-
MANCE

Au total, 611 échantillons cliniques ont été
analysés par trois sites indépendants dans le
cadre d’'une étude clinique. L'agglutination sur
lame a servi de méthode de référence pour
I'étude. Du sérum, du plasma et du sang total
ont également été recueillis afin de rechercher
les anticorps hétérophiles de la mononucléose
infectieuse a I'aide du dispositif Clearview™

IM 11

Sur les 611 échantillons prélevés, 185 ont été
considérés comme positifs et 426 échantillons
ont été considérés comme négatifs par la
méthode d’agglutination sur lame. Les résultats
pour chaque matrice d’échantillons sont résu-
més ci-dessous.

s Agglutination
crum sur lame
+ - Concordance posi
72172599 %(95 %-100
Clearview- | * | 72 o Concordance négative=
M1l | -1 o 168 |168/168 599 %(98 %-100 %)**
Agglutination
Plasma sur lame
+ - Concordance positive=
- T =8 T 58/58>99 %(94 %100 %)
Clearview~ | Concordance négative=
IMII | - 0 181 | 181/182>99 %(97 %-99 %)*

Sang total Agglutination
sur lame
+ - Concordance positive=
50/55 =91%(80 %-97 %)*
Clearview | * |50 ° Concordance négative=
mn | -1 s 76 | 76176599 %(95 %-100 %)™
TOUS LES ‘Agglutination

ECHANTILLONS sur lame

+ _

Concordance positive=

180/185 =97 %(94 %-9'
Clearview- | * | 180 ! Concordance négative=
M | -l s 425 4251426 599 %(99 %-99,99 %)

*Dénote un intervalle de confiance a 95 %
**Dénote un intervalle de confiance a 97,5 %

En outre, les échantillons cliniques ont éteé
analysés a 'aide d’'un kit de test de diagnos-
tic rapide disponible dans le commerce. 611
échantillons de sérum, de plasma et de
sang total ont été utilisés pour comparer le
dispositif Clearview~ IM Il 3 un comparateur.
Les résultats ont montré une concordance
>99 % entre les deux kits de test. Les résultats
pour chaque matrice d’échantillons sont résu-
més ci-dessous.

Sérum Comparateur
+ - Concordance positive=
72173299 %(93 %-99 %)*
Clearview- | * |72 ° Concordance négative=
M | - 1 167 [167/167 99 %(98 %-100 %)**
Plasma Comparateur
+ - Concordance positive=
59/60 =98 %(91%-99 %)*
Clearview- [ * |59 ° Concordance négative=
-1 180 [180/180 599 %(98 %-100 %)
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Sang total Comparateur
+ - Concordance positive=
50/51=98 %(90 %-99 %)*
Clearview- | * |50 0 Concordance négative=
M1l | - 1 80 | 80/80>99 %(96 %-100 %)**
2 TOUSLES Comp.!raleur
ECHANTILLONS
+ - Concordance positive=
181/184 =98 %(95 %-99 %)
Clearview- | * | 181 ° Concordance négative:
Y] | Y 427 |4271427 599 %(99 %-100 %)**

*Dénote un intervalle de confiance a 95 %
**Dénote un intervalle de confiance a 97,5 %
Précision

Intra-série

La précision intra-série a été déterminée
en utilisant 3 réplicats de trois échantillons:
négatif, faiblement positif et moyennement
positif. Les valeurs négatives, faiblement
positives et moyennement positives ont été
correctement identifiées dans plus de 99 %
des cas.

Inter-séries

La précision inter-séries a été déterminée par
le biais de 10 séries indépendantes comprenant
les trois mémes échantillons: négatif, faible-
ment positif et moyennement positif. Trois lots
difféerents du Clearview~ IM Il ont été testes
avec les échantillons négatif, faiblement positif
et moyennement positif. Les échantillons ont
été correctement identifiés dans plus de 99 %
des cas.

Réactivite croisée

Des échantillons positifs de RF, AgHBs,
AgHBe, AbHBc, AbHBe, VHC, TB, VIH et
syphilis ont été testés en utilisant le Clearview
IM 1I. Aucune réactivité croisée n’a été ob-
servée, ce qui indique que le Clearview~ IM Il a
un degré de spécificité élevé pour les anticorps
humains dirigés contre la MNI.

Assistance téléphonique du service
technique

Pour plus d'informations, contacter votre dis-
tributeur ou le service technique aux numéros
ou adresses e-mail suivants :

Europe

+44161483 9032 option 3
EME.TechSupport(@abbott.com
Moyen-Orient

+965-2202 2828

EME TechSupport@abbott.com
Asie-Pacifique

+617 33637711
AP.TechSupport(@abbott.com
Afrique

+2710 500 9700 option 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Russie et CEI

+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
Amérique latine
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Clearview~IM Il

Test rapido per la diagnosi di Mononucleosi
Infettiva (IM) grazie alla determinazione quali-
tativa degli anticorpi eterofili anti Mononucleosi
Infettiva nel sangue intero, siero o plasma.
Esclusivamente per uso diagnostico professionale
In vitro.

USO PREVISTO

Il Clearview IM Il & un test rapido immunocro-
matografico per la determinazione qualitativa
nel sangue intero, siero o plasma, da usarsi
come ausilio nella diagnosi dell'infezione da
Mononucleosi Infettiva.

SOMMARIO

La Mononucleosi Infettiva (IM) & causata
dal virus di Epstein-Barr, appartenente alla
famiglia degli Herpes Virus. Sintomi della IM
sono febbre, mal di gola e ingrossamento delle
ghiandole linfatiche. Solo in casi rari si possono
verificare problemi cardiaci o al sistema nervoso
centrale. La diagnosi di IM si basa sulla presenza
degli anticorpi eterofili. Gli anticorpi eterofili
della Mononucleosi Infettiva appartengono alla
classe IgM. Sono presenti nel 80-90% dei casi
di IM in fase acuta e possono essere rilevati nel
60-70% dei pazienti durante la prima setti-
mana di sintomi clinici."?34

Clearview IM 11 é un test semplice che utilizza
un estratto di eritrociti bovini per la deter-
minazione selettiva qualitativa degli anticorpi

eterofili anti Mononucleosi Infettiva nel sangue
intero, siero o plasma in alcuni minuti.

PRINCIPIO

Clearview~ IM Il & un test immunologico a
flusso laterale per la determinazione qualitativa
degli anticorpi eterofili anti Mononucleosi
Infettiva nel sangue intero, siero o plasma.
In questo test, gli antigeni dellestratto da
eritrociti bovini sono immobilizzati nell’area di
test. Durante I'esecuzione del test il campione
reagisce con l'antigene estratto da eritrociti
bovini legato alle particelle che sono state
applicate alla membrana assorbente. Questa
miscela migra cromatograficamente lungo la
membrana e reagisce con I'antigene estratto da
eritrociti bovini immobilizzato. Se il campione
contiene anticorpi eterofili anti IM, comparira
una linea colorata nell’area di test, a indicare un
risultato positivo. Se il campione non contiene
anticorpi eterofili anti-IM, non compare alcuna
linea colorata nell’area di test, indicando un
risultato negativo. Come controllo procedurale,
una linea colorata compare sempre nell'area di
controllo a indicare che e stato utilizzato un
volume di campione appropriato e che si & ver-
ificato I'assorbimento da parte della membrana.

REAGENTI

Il test contiene antigene estratto da eritrociti
bovini legato alle particelle e antigene estratto

da eritrociti bovini legato alla membrana.

PRECAUZIONI

+ Esclusivamente per uso diagnostico profes-
sionale in vitro. Non utilizzare oltre la data di
scadenza.

+ Il test deve rimanere nel sacchetto sigillato
fino al momento dell’utilizzo.

+ Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui
campioni o kit vengono maneggiati.

+ Non utilizzare il test se il sacchetto &
danneggiato.

+ Maneggiare campioni e controlli come
se contenessero agenti infettivi. Durante
Iintera analisi, adottare le precauzioni
indicate contro i pericoli microbiologici e
attenersi alle procedure standard per un
corretto smaltimento dei campioni.

+ Durante l'analisi dei campioni, indossare
abiti protettivi quali camici da laboratorio,
guanti monouso e occhiali protettivi.

|

conformita alle normative locali.

test usato deve essere smaltito in
+ Umidita e temperatura possono esercitare
effetti negativi sui risultati.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare all'interno del suo sacchetto sigil-
lato integro a temperatura ambiente o in frigo-
rifero (2 - 30 °C). Il test & stabile fino alla data

di scadenza indicata sul sacchetto sigillato. Il
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test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino al
momento dell’utilizzo. NON CONGELARE.
Non utilizzare oltre la data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI

CAMPIONI

+ Clearview~ IM Il pus essere utilizzato con
sangue intero (mediante prelievo venoso o
pungidito), siero o plasma.

+  Perla raccolta di campioni di sangue intero
con prelievo venoso: prelevare campioni di
sangue con anticoagulante (sodio o eparina
al litio, potassio o sodio EDTA, sodio oxalato,
sodio citrato) attenendosi a procedure
standard di laboratorio.

+  Perla raccolta di campioni di sangue intero
con pungidito:

+ Lavare la mano del paziente con acqua
calda e sapone o pulirla con un tampone
imbevuto di alcool. Lasciare asciugare.

+ Massaggiare la mano, senza toccare il
punto dell'inserimento della lancetta,
sfregando verso la punta del dito medio
o anulare.

+ Pungere il dito con una lancetta sterile.
Rimuovere le prime gocce di sangue.

« Strofinare delicatamente la mano dal
polso verso il palmo e il dito in modo
che si formi una quantita di sangue suf-
ficiente sul sito della puntura.

+ Dispensare nel test il campione di sangue
intero prelevato con il pungidito utiliz-
zando una provetta per prelievo capil-
lare:

+ Toccare l'estremita della provetta in
modo da prelevare circa 50 pl di sangue.
Evitare la formazione di bolle d’aria.

« Posizionare il bulbo sull’estremita superi-
ore della provetta per prelievo capillare,
quindi premerlo in modo da dispensare il
sangue intero nel pozzetto del campione
(S) del dispositivo di analisi.

Separare il siero o il plasma dal sangue

appena possibile, onde evitare emolisi.

Utilizzare esclusivamente campioni limpidi,

non emolizzati.

Effettuare il test subito dopo aver prelevato

i campioni. Non lasciare i campioni a tem-

peratura ambiente per periodi prolungati. |

campioni di siero e plasma possono essere
conservati a 2-8 °C per massimo 3 giorni.

Per la conservazione a lungo termine, tenere

i campioni a temperature al di sotto di -20 °C.

| campioni di sangue intero raccolti per via

endovenosa devono essere conservati a

una temperatura di 2-8 °C se il test viene

effettuato entro 2 giorni dal prelievo.

Non congelare i campioni di sangue

intero. | campioni di sangue intero prelevati

mediante pungidito devono essere analizzati
immediatamente.

Portare i campioni a temperatura ambi-

ente prima di eseguire I'analisi. | campioni

congelati devono essere scongelati comple-
tamente e accuratamente miscelati prima
dell'analisi. | campioni non devono essere

sottoposti a piu cicli di congelamento e

scongelamento.

+ Se i campioni devono essere spediti, il
confezionamento del pacco deve essere
conforme alle normative locali relative al
trasporto di agenti eziologici.

MATERIALI

Materiali forniti

+ 20 Dispositivi di analisi

+ 1x5mLR1

+ 20 Contagocce

+ 1 x 1mL Controllo negativo (0,09% sodio
azide)

+ Tx1mL Controllo positivo (Capra anti-mono
anticorpi, 0,09% NaN3)

+ 1Foglietto illustrativo

Materiali richiesti ma non forniti

« Timer

+ Contenitore per raccolta campioni (per
prelievo venoso di sangue intero)

+ Lancette (solo per il prelievo di sangue
intero con pungidito)

+ Centrifuga

+ Provette per prelievo capillare eparinizzate e
bulbo di dispensazione (solo per il prelievo di
sangue intero con pungidito)

INDICAZIONI PER LUSO

Prima di eseguire I'analisi, lasciare equilibrare

il test, il campione, R1 e/o i controlli a tem-

peratura ambiente (15-30 °C).

1. Rimuovere il dispositivo di analisi dal
sacchetto di alluminio e utilizzarlo prima
possibile. Risultati ottimali si ottengono se il
saggio viene eseguito entro un’ora.
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2. Posizionare il dispositivo di analisi su una
superficie piana pulita.
Per campioni di siero o plasma:
Tenendo il contagocce in posizione verticale
trasferire 1 goccia di siero o plasma (circa
25 pb) nel pozzetto del campione (S) del
dispositivo di analisi, aggiungere 1 goccia di
R1 (circa 55 pl), quindi avviare il timer.
Per il prelievo venoso di campioni di sangue
intero:
Tenendo il contagocce in posizione verticale
trasferire 2 gocce di sangue intero (circa
50 pL) nel pozzetto del campione (S) del
dispositivo di analisi, aggiungere 1 goccia di
R1 (circa 55 pl), quindi avviare il timer.
Per il prelievo di campioni di sangue intero
mediante pungidito:
Per I'utilizzo di una provetta capillare: riem-
pire una provetta capillare e trasferire circa
50 pL di sangue intero da digitopuntura nel
pozzetto del campione (S) del dispositivo
di analisi, quindi aggiungere 1 goccia di R1
(circa 55 pL) e awviare il timer.

3. Attendere la comparsa della linea o delle linee
colorate. Leggere i risultati dopo 5 minuti.
Non interpretare i risultati dopo 10 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
POSITIVO:* compaiono due linee colorate
distinte. Una linea deve trovarsi nell’area di
controllo (C) e un’altra linea deve trovarsi
nell’area di test (T).

*NOTA: I'intensita del colore nell’area di test (T)

varia in base alla concentrazione degli anticorpi
contro TP presenti nel campione. Pertanto,
ogni sfumatura di colore nell’area di test (T)
deve essere considerata un risultato positivo.

NEGATIVO: compare una
nell’area di controllo (C). Non compare alcuna
linea colorata evidente nell’area di test (T).

NON VALIDO: non compare la linea di con-
trollo (C). Le cause piu probabili della mancata
comparsa della linea di controllo sono rappre-
sentate da un volume di campione insufficiente
o da tecniche procedurali errate. Esaminare la
procedura e ripetere I'analisi con un nuovo test.
Se il problema persiste, interrompere imme-
diatamente ['utilizzo del kit di test e contattare

linea colorata

il distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test & incluso un controllo procedurale.
La comparsa di una linea colorata nell’area di
controllo (C) viene considerata un controllo
procedurale interno. Fornisce la conferma
che é stato applicato un volume di campione
sufficiente, che si e verificato un adeguato
assorbimento da parte della membrana e che &
stata utilizzata la tecnica procedurale corretta.
In aggiunta alle normali procedure di controllo
qualita eseguite dal laboratorio, si raccomanda
di testare un controllo esterno sia positivo che
negativo perlomeno una volta per ciascun kit e
per ciascun operatore che utilizza il kit. In questo
modo si potra verificare che sia i reagenti che il
test funzionano correttamente e che I'operatore

dispone di sufficienti conoscenze per eseguire
la procedura del test correttamente. | controlli
esterni positivo e negativo sono forniti nel kit.

Procedura per I'analisi del controllo di qualita

esterno

1. Tenendo il flacone in posizione verticale,
dispensare 1 grande goccia (circa 40 pl) di
soluzione di controllo positivo o negativo nel
pozzetto del campione (S) del dispositivo di
analisi e aggiungere 1goccia di R1 (circa 55 pL).

2. Continuare con la fase 3 delle Istruzioni per
I'uso.

3. Se i controlli non generano i risultati attesi,
non utilizzare i risultati del test. Eseguire
nuovamente il test o contattare il distribu-
tore locale.

LIMITI

1. Clearview~ IM Il & destinato esclusivamente
all'uso diagnostico in vitro. Il test deve essere
utilizzato esclusivamente per la rilevazione
di anticorpi nati Mononucleosi Infettiva in
campioni di sangue intero, siero o plasma.
Questo test qualitativo non consente
di ottenere un valore quantitativo né di
determinare il tasso di aumento della con-
centrazione dell'antigene anti Mononucleosi
Infettiva.

2. Clearview™ IM Il determina esclusivamente
la presenza di anticorpi anti-Mononucleosi
Infettiva nel campione e non deve essere
utilizzata come unico criterio per la diagnosi
di infezione da Mononucleosi Infettiva.
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3. Come per tutti i test diagnostici, i risultati
devono essere interpretati unitamente alle
altre informazioni cliniche disponibili.

4. Se il risultato del test & negativo e i sintomi
clinici persistono, si consiglia di eseguire
analisi aggiuntive con altri metodi clinici.
Un risultato negativo non preclude in alcun
momento la possibilita di infezione da
Mononucleosi Infettiva.

VALORI ATTESI

Un’infezione da Virus di Epstein Barr (EBV)
produce durante I'adolescenza o nei giovani
adulti una Mononucleosi Infettiva nel 35% - 50%
dei casi riportati."

Lincidenza di Mononucleosi Infettiva associata
ad EBV negli USA ¢ stata stimata attorno a
45 per 100.000 persone ed é superiore negli
adolescenti e nei giovani adulti - circa 2 ogni
1.000. Non ci sono riscontri di stagionalita
nell'infezione da EBV. Il periodo di incubazione
étrail0 ei60 giorni, mentre étrai7 eil4
giorni in bambini e adolescenti.

CARATTERISTICHE DELLE PRE-
STAZIONI

In uno studio clinico sono stati analizzati un
totale di 611 campioni clinici da tre centri
indipendenti. Il test di agglutinazione su vetrino
& stato utilizzato come metodo di riferimento
per lo studio. Sono stati prelevati siero, plasma
e sangue intero anche per il rilevamento di anti-

corpi eterofili IM dal Clearview IM 11.
Mediante il test di agglutinazione su vetrino,

IT
dei 611 campioni raccolti, 185 sono stati consid-
erati positivi e 426 campioni clinici sono stati
considerati negativi. | risultati per ciascuna

er ciascuna matrice di campione sono riassunti
t d t
di seguito.

Siero Test di confronto
matrice di campione sono riassunti di seguito. v - Concordanza por
—— 72173 =99%(93%-99%)*
Siero Test di lggl\:!{nm- Clearview- | +| 72 ) Concordanza negativa=
one sy et M T-T 167 | 1671167 >99%(98%-100%)"
+ - Concordanza positiva=
oo 1007
Clearview- | * | 72 o | 7372 ’92/'(95:; ;:g:'f Plasma Test di confronto
M1 | - 0 168 | 168/168 >99%(98%-100%)** + - Concordanza positiva=
P 5 59160 -98111.99%)
Test di agglutinazi- negativa=
Plasma one su vetrino M | -1 180 | 180/180 >99%(98%-100%)"
+ - Concordanza positiva= — —
58/58 599%(94%-100%)** Sangue intero Test di confronto
Clearview- | ] S8 1 Concordanza negativa " - -
ML 181/182 599%(97%-99%)" Concordants poit
[-T o 181 >99%(97%-99% T 0 o 50/51=98%(90%
Clearview~ | C danza negativa=
. Test di agglutinazi- M- 80 | 80/80599%(96%-100%)"
Sangue intero .
one su vetrino
+ - Concordanza pos TUTTII ;
o5 :91./.(88 ‘ CAMPIONI Test di confronto
Clearview- | * |50 o Concordanza negat + - iti
W B S Concordanza positiva=
[-] s 76 >99%(95%-100% — T+ e o | 181184 2987%(95%-99%)
Clearview- | Concordanza negativa=
TUTTI Test di agglutinazi- M- s 427 | 4271427 599%(99%-100%)
CAMPIONI | one suvetrino
+ - Concordanza positiva= * Indica un intervallo di confidenza al 95%
Clearview- | * | 180 1 'Sg:li:i:;/;(::g/;?if) ** Indica un intervallo di confidenza al 97,5%
M s 425 |425/426>99%(99%-99,99%)" ..
Pr. e
* Indica un intervallo di confidenza al 95% Intra-saggio

** Indica un intervallo di confidenza al 97,5%

In aggiunta, i campioni clinici sono stati analiz-
zati con un kit di analisi diagnostico rapido dis-
ponibile in commercio. Sono stati utilizzati 611
campioni di siero, plasma e sangue intero per
confrontare il Clearview™ IM Il con un test di
confronto. | risultati hanno mostrato una con-
cordanza >99% tra i due kit di analisi. | risultati

La precisione intra-saggio & stata determi-
nata utilizzando 3 replicati di tre campioni:
uno negativo, uno debolmente positivo e uno
moderatamente positivo. | valori negativi,
debolmente positivi e moderatamente positivi
sono stati identificati correttamente in oltre il
99% dei casi.
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Inter-saggio

La precisione tra saggi diversi e stata deter-
minata tramite 10 saggi indipendenti condotti
sugli stessi tre campioni: uno negativo, uno
debolmente positivo e uno moderatamente
positivo. Sono stati analizzati tre diversi lotti
di Clearview~ IM I, con campioni negativi,
debolmente positivi e moderatamente positivi.
| campioni sono stati identificati correttamente
in oltre il 99% dei casi.

Reattivita crociata

Campioni positivi per RF, HBsAg, HBeAg,
HBcAb, HBeAb, HCV, TB, HIV e verso la
sifilide sono stati testati con Clearview™ IM I
Non sono state osservate reattivita crociate,
il che indica un elevato grado di specificita di
Clearview~ IM Il per la determinazione degli
anticorpi umani verso IM.

Servizio di assistenza telefonica per sup-
porto tecnico

E possibile ricevere ulteriori informazioni
dal proprio distributore oppure contattando
I'assistenza tecnica ai seguenti recapiti:

Europa
+44161483 9032, opzione 3
EME TechSupport@abbott.com

Medio Oriente

+965-2202 2828

EME TechSupport(@abbott.com
Asia Pacifico

+617 3363771
AP.TechSupport(@abbott.com
Africa

+2710 500 9700, opzione 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Russia e CSI (RCIS)
+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
America Latina
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Clearview~IM Il

Een snelle test voor het diagnosticeren van
mononucleosis infectiosa (IM) om heterofiele
infectiosa
kwalitatief te detecteren in volbloed, serum of
plasma.

antilichamen voor mononucleosis

Uitsluitend voor professioneel in-vitro diagnostisch

gebruik.
BEOOGD GEBRUIK

Clearview™ IM Il is een snelle chromatografische
immunoassay voor de kwalitatieve detectie van
heterofiele antilichamen voor mononucleosis
infectiosa in volbloed, serum of plasma ten
behoeve van het diagnosticeren van mononu-
cleosis infectiosa.

SAMENVATTING

Mononucleosis infectiosa (IM) wordt veroor-
zaakt door het Epstein-Barrvirus, een herpes-
virus. Symptomen van IM zijn koorts, keelpijn
en gezwollen lymfeklieren. In zeldzame gevallen
kunnen problemen met het hart of het centraal
zenuwstelsel voorkomen. IM wordt gediag-
nosticeerd op basis van de aanwezigheid van
heterofiele antilichamen. Heterofiele antilicha-
men voor mononucleosis infectiosa behoren
tot het type IgM. Ze zijn in 80-90% van de
acute gevallen van IM aanwezig en kunnen bij
60-70% van de patiénten in de eerste week van
klinische ziekte worden gedetecteerd."*#
Clearview IM Il is een eenvoudige test waar-

voor gebruik wordt gemaakt van een extract
van boviene erytrocyten voor kwalitatieve en
selectieve detectie van heterofiele antilicha-
men voor mononucleosis infectiosa in volbloed,
serum of plasma binnen enkele minuten.

PRINCIPE

Clearview~ IM 1l is een kwalitatieve laterale
flow-immunoassay voor de detectie van het-
erofiele antilichamen voor IM in volbloed, serum
of plasma. Voor deze test wordt antigeen dat is
geéxtraheerd uit boviene erytrocyten geimmo-
biliseerd in de testlijnregio van de test. Tijdens
de test reageert het monster met deeltjes die
zijn bedekt met antigeen dat is geéxtraheerd
uit boviene erytrocyten en die op het label zijn
toegepast. Dit mengsel migreert chromato-
grafisch over de gehele lengte van de test en
reageert met het geimmobiliseerde antigeen dat
is geéxtraheerd uit boviene erytrocyten. Als het
monster heterofiele antilichamen voor IM bevat,
verschijnt er een gekleurde lijn in de testlijn-
regio. Hiermee wordt een positief resultaat
aangegeven. Als het monster geen heterofiele
antilichamen voor IM bevat, verschijnt er geen
gekleurde lijn in de testlijnregio. Hiermee wordt
een negatief resultaat aangegeven. Ter controle
verschijnt er altijd een gekleurde lijn in de con-
trolelijnregio die aangeeft dat het juiste mon-
stervolume is toegevoegd en dat er doorstro-
ming op het membraan heeft plaatsgevonden.

REAGENTIA

De test bevat deeltjes die zijn bedekt met
antigeen dat is geéxtraheerd uit boviene
erytrocyten en een membraan dat is bedekt
met antigeen dat is geéxtraheerd uit boviene
erytrocyten.

VOORZORGSMAATREGELEN
«  Uitsluitend professioneel
diagnostisch gebruik. Niet gebruiken na de

vervaldatum.

voor in-vitro

Bewaar de test in het afgesloten zakje totdat
deze wordt gebruikt.
Eet, drink of rook niet in de ruimte waarin

de monsters en kits worden verwerkt.
Gebruik de test niet als het zakje is bescha-
digd.

Behandel alle monsters en controles als

een besmettelijk agens. Neem de geldende
voorzorgmaatregelen met betrekking tot
microbiéle risico’s in acht tijdens het testen
en volg de standaardprocedures voor de
juiste afvoer van monsters en controles.
Draag beschermende kleding, zoals een
laboratoriumjas, wegwerphandschoenen en
oogbescherming, tijdens het testen van
monsters.

De gebruikte test dient volgens de plaatseli-
jke voorschriften te worden afgevoerd.
Vochtigheid en temperatuur kunnen de
resultaten nadelig beinvloeden.

35




OPSLAG EN STABILITEIT

Bij kamertemperatuur of gekoeld (2-30 °C)
bewaren in het afgesloten zakje. De test is
stabiel tot aan de vervaldatum die op het afges-
loten zakje is afgedrukt. Bewaar de test in het
afgesloten zakje totdat deze wordt gebruikt.
NIET IN DE VRIEZER BEWAREN. Niet

gebruiken na de vervaldatum.

VERZAMELING EN VOORBEREI-

DING VAN MONSTERS

+ Clearview~ IM Il kan worden gebruikt met
volbloed (via venapunctie of vingerprik),
serum of plasma.

+ Verzamelen van volbloedmonsters via ve-
napunctie: verzamel een antigecoaguleerd
bloedmonster (natrium of lithiumheparine,
kalium of natrium-EDTA, natriumoxalaat,
natriumcitraat) volgens standaard laborato-
rium procedures.

+ Verzamelen van volbloedmonsters via ving-
erprik:

+ Was de hand van de patiént met warm
water en zeep of reinig de hand met een
alcoholdoekje. Laat drogen.

+ Masseer de hand zonder de prikplaats
aan te raken door over de hand naar de
vingertop van de middelvinger of de ring-
vinger te wrijven.

« Prik in de huid met een steriel lancet.
Veeg het eerste bloed weg.

« Wrijf zachtjes van de pols naar de handpalm
naar de vinger om een ronde druppel bloed
te laten ontstaan op de prikplaats.

« Het volbloedmonster dat is verzameld
via vingerprik aan de test toevoegen met
gebruik van een capillair buisje:

« Vul het capillaire buisje met bloed tot
circa 50 pl. Zorg ervoor dat er geen
luchtbellen ontstaan.

« Plaats de ballon op de bovenkant van
het capillaire buisje en knijp in de
ballon om het volbloed op het test-
gedeelte (S) van het testapparaat aan
te brengen.

+ Scheid serum of plasma zo snel mogelijk
van het bloed om hemolyse te voorkomen.
Gebruik alleen heldere, niet-gehemolyseerde
monsters.

+ De test moet direct na verzameling van
het monster worden uitgevoerd. Bewaar de
monsters niet voor langere tijd bij kamer-
temperatuur. Serum- en plasmamonsters
mogen tot 3 dagen lang worden bewaard
bij 2-8 °C. Voor langetermijnopslag moe-
ten monsters worden bewaard bij -20 °C.
Volbloed dat is verzameld via venapunctie
moet worden bewaard bij 2-8 °C als de test
binnen 2 dagen na verzameling wordt uit-
gevoerd. Bewaar volbloedmonsters niet in
de vriezer. Volbloed dat wordt verzameld via
vingerprik moet direct worden getest.

+ Breng monsters voorafgaand aan het testen
op kamertemperatuun |ngevroren monsters
moeten voorafgaand aan het testen volle-
dig worden ontdooid en grondig worden
gemengd. Monsters mogen niet herhaal-
delijk worden ingevroren en ontdooid.

« Monsters die worden verzonden, moeten
worden verpakt in overeenstemming met
de plaatselijke voorschriften met betrekking
tot het transport van etiologische materialen.

MATERIALEN

Meegeleverde materialen

+ 20 testapparaten

+ 1x5mlR1

+ 20 druppelaars

+ Ix 1 ml negatieve controle (0,09% natri-
umazide)

+ Ix 1 ml positieve controle (Geit anti-mono-
antilichaam, 0,09% NaNs)

+ Tbijsluiter

Benodigde, niet meegeleverde materialen

« Timer

+ Monsterverzamelingscontainers (voor vol-
bloed via venapunctie)

+ Lancet volbloed via

(uitsluitend  voor
vingerprik)
+ Centrifuge
+ Gehepariniseerde capillaire  buisjes en

toedieningsballon (alleen voor volbloed via

vingerprik)
AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK

Laat de test, het monster, R1, en/of controles
voorafgaand aan het testen op kamertemper-
atuur (15-30 °C) komen.

1. Verwijder het testapparaat uit het foliezakje
en gebruik het zo snel mogelijk. De beste
resultaten worden bereikt als de assay
binnen een uur wordt uitgevoerd.
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2 Plaats het testapparaat op een schone,
vlakke ondergrond.
Voor serum- of plasmamonsters:
Houd de druppelaar verticaal en breng 1
druppel serum of plasma aan (circa 25 pl) op
het testgedeelte (S) van het testapparaat,
voeg 1 druppel R1 toe (circa 55 pl) en start
de timer.
Voor volbloedmonsters via venapunctie :
Houd de druppelaar verticaal en breng 2
druppels volbloed aan (circa 50 pl) op het
testgedeelte (S) van het testapparaat, voeg 1
druppel R1toe (circa 55 pl) en start de timer.
Voor volbloedmonsters via vingerprik:
Een capillair buisje gebruiken: vul het cap-
illaire buisje en breng circa 50 pl volbloed
via vingerprik aan op het testgedeelte (S)
van het testapparaat, voeg 1 druppel R1 toe
(circa 55 pl) en start de timer.

3. Wacht tot de gekleurde lijnen verschijnen.
Lees na 5 minuten het resultaat af. Inter-
preteer het resultaat niet na 10 minuten.

INTERPRETATIE VAN DE UITSLAGEN
POSITIEF:* er verschijnen twee duidelijke
gekleurde lijnen. Er verschijnt één lijn in de
controlelijnregio (C) en een andere lijn in de

testlijnregio (T).
*OPMERKING: de intensiteit van de kleur in

de testlijnregio (T) varieert op basis van de con-
centratie heterofiele antilichamen voor IM die
in het monster aanwezig is. Elke kleurtint in de
testlijnregio (T) betekent dus dat het resultaat
positief is.

NEGATIEF: er verschijnt een gekleurde lijn
in de controlelijnregio (C). Er verschijnt geen

gekleurde lijn in de testlijnregio (T).
ONGELDIG: er verschijnt geen controlelijn

(C). Onvoldoende monstervolume en incorrecte
proceduretechnieken zijn de meest voorko-
mende redenen voor een ongeldig resultaat.
Voer de test opnieuw uit en neem daarbij de
testprocedure in acht. Stop direct met het
gebruik van de testkit en neem contact op met
uw plaatselijke distributeur als het probleem

blijft aanhouden.
KWALITEITSCONTROLE

De test bevat een procedurecontrole. Een
gekleurde lijn in de controlelijnregio (C) wordt
beschouwd als een interne procedurecontrole.
Hiermee wordt bevestigd dat er voldoende
monstervolume is gebruikt, dat er doorstroming
op het membraan heeft plaatsgevonden en dat
de juiste proceduretechniek is gebruikt.
U wordt geadviseerd om als aanvulling op de
standaardkwaliteitscontroleprocedures van uw
laboratorium voor elke testkit ten minste één
positieve en negatieve externe controle te laten
uitvoeren door elke uitvoerder van de test. Hi-
erdoor kunt u er zeker van zijn dat de reagentia
en de test correct werken en dat de uitvoerder
de testprocedure correct kan uitvoeren. Externe
positieve en negatieve controles worden in de
kit meegeleverd.
Procedure voor externe kwaliteitscontrole
1. Houd de fles verticaal, breng 1 volledige
druppel (circa 40 pl) positieve of negatieve

controle-oplossing aan op het testgedeelte
(S) van het testapparaat en voeg 1 druppel
R1 toe (circa 55 pl).

2. Ga verder met stap 3 van de aanwijzingen
voor gebruik.

3. Gebruik de testresultaten niet als de
controles niet de verwachte resultaten
opleveren. Voer de test opnieuw uit of neem
contact op met uw distributeur.

BEPERKINGEN

1. Clearview= IM Il is uitsluitend bedoeld
voor in-vitro diagnostisch gebruik. De test
mag uitsluitend worden gebruikt voor de
detectie van antilichamen voor mono-
nucleosis infectiosa in volbloed, serum
of plasma. De kwantitatieve waarde en
de toenamesnelheid van de concentratie
antilichamen voor mononucleosis infec-
tiosa kunnen niet worden bepaald met deze
kwalitatieve test.

2. Clearview IM Il toont alleen de aanwezig-
heid van antilichamen voor mononucleosis
infectiosa in het monster aan en mag niet
worden gebruikt als enige criterium voor
het diagnosticeren van een infectie met
mononucleosis infectiosa.

3. Zoals met alle diagnostische tests moeten
resultaten worden geinterpreteerd met alle
andere voor de arts beschikbare klinische
informatie.

4. Als de testresultaten negatief zijn en de
klinische symptomen aanhouden, worden
extra tests met gebruik van andere klinische
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methoden geadviseerd. Een negatief resul-
taat sluit de mogelijkheid van een infectie
met mononucleosis infectiosa niet uit.

VERWACHTE WAARDEN

In 35 tot 50% van de gerapporteerde gevallen
is infectie met het Epstein-Barrvirus (EBV) als
adolescent of jongvolwassene de oorzaak van
mononucleosis infectiosa."®

De incidentie van EBV-gerelateerde mono-
nucleosis infectiosa in de VS wordt geschat op
45 per 100.000 personen en is het hoogst bij
adolescenten en jongvolwassenen: circa 2 per
1.000 personen. Er bestaat geen seizoenspa-
troon van EBV-infecties. De incubatieperiode
bedraagt 10 tot 60 dagen, hoewel 7 tot 14
dagen gebruikelijk is voor kinderen en adoles-
centen.

PRESTATIEKENMERKEN

Er zijn in totaal 611 klinische monsters getest
door drie onafhankelijke locaties in een klinisch
onderzoek. Objectglas-agglutinatie diende als
referentiemethode voor het onderzoek. Ook
serum, plasma en volbloed werden verzameld
voor de detectie van heterofiele antilichamen
voor IM door het Clearview IM 11.

Van de 611 klinische monsters die werden
verzameld, werden er 185 als positief en 426
als negatief aangemerkt met de objectglas-
agglutinatiemethode. De resultaten voor elke
monstermatrix worden hieronder samengevat.

*Geeft een betrouwbaarheidsinterval van 95%
aan

**Geeft een betrouwbaarheidsinterval van
97,5% aan
Daarnaast werden de klinische monsters

getest met een in de handel verkrijgbare snelle
diagnostische testkit. 611 serum-, plasma-
en volbloedmonsters werden gebruikt om
het Clearview= IM Il te vergelijken met een
vergelijkingstest. De resultaten lieten een
overeenkomst van >99% zien tussen de twee
testkits. De resultaten voor elke monstermatrix
worden hieronder samengevat.

Seram Objectglas- Serum Vergelijkingstest
agglutinatie
+ - Positieve overeenkomst=
+ - Positieve k . o 72173 =99%(93%-99%)"
- | T 72 o 72172 599%(95%-100%)** Clearview~ | Negatieve overeenkomst=
Clearview= Negatieve k Y]] | -1 167 | 167/167 599%(98%-100%)"
M -1 o 168 | 168/168 >99%(98%-100%)™
Plasma Vergelijkingstest
o Objectglns- v
lasma agglutinatie + - Positieve overeenkomst=
— T s o 59/60 =98%(91%-99%)*
+ - Positieve overeenkomst= Clearview | Negatieve overeenkomst=
Clearviow- ] * |58 1 58/58 >99%(94%-100%) mn T 180 | 180/180 >99%(98%-100%)**
earview Negatieve k
M1 | - ) 181 181/182 >99%(97%-99%)*
Volbloed Vergelijkingstest
+ - Positieve overeenkomst=
Volbl
elbloed - T 50 ry 50/51=98%(90%-99%)*
" - Poitiove overeenkorate C'=:A~-=W" | Negatieve overeenkomst=
= M [C %(96%-100%)"
‘ —— . 50/55 <O1(BOYOT) | 1 80 | 80/80>99%(96%-100%)
C'Tmfw | Negatieve k
- 5 76 76/76 >99%(95%-100%)** ALLE i
| MONSTERS Vergelijkingstest
ALLE Objectglas- + - Positieve overeenkomst=
MONSTERS agglutinatie - T o 181/184 =98%(95%-99%)*
ST || o] Negoiwssvrenkora
y e - 1801185 <97 A(94% 95%)" | - 3 427 | 4271427 >99%(99%-100%)
Clearview~ | Negatieve overeenkomst= . . B
-1 425 |425/426599%(99%-99,99%)" Geeft een betrouwbaarheidsinterval van 95%

aan
“Geeft een

betrouwbaarheidsinterval van
97,5% aan
Nauwkeurigheid
Intra-assay

De precisie binnen de run is vastgesteld met
het gebruik van 3 replicaties van drie monsters:
een negatief monster, een laagpositief monster
en een gemiddeld positief monster. In >99%
van de gevallen werden het negatieve, het
laagpositieve en het gemiddeld positieve mon-
ster correct geidentificeerd.
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Inter-assay

De precisie tussen runs onderling is vastgesteld
met het gebruik van 10 afzonderlijke assays met
drie dezelfde monsters: een negatief monster,
een laagpositief monster en een gemiddeld
positief monster. Er zijn drie verschillende par-
tijen Clearview~ IM Il getest met negatieve,
laagpositieve en gemiddeld positieve monsters.
In >99% van de gevallen werden de monsters
correct geidentificeerd.

Kruisreactiviteit

Er werden RF-, HBsAg-, HBeAg-, HBcAb-,
HBeAb-, HCV-, TB-, HIV- en syfilispositieve
monsters getest met Clearview~ IM Il. Er werd
geen kruisreactiviteit vastgesteld, wat betekent
dat Clearview= IM Il een hoge specificiteit
heeft voor menselijke antilichamen voor IM.

Advieslijn Technical Support

Voor meer informatie kunt u contact opnemen
met uw distributeur of met Technical Support
via:

Europa

+44.161483 9032, optie 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Midden-Oosten

+965-2202 2828

EME TechSupport@abbott.com
Azié-Pacific

+617 3363771
AP.TechSupport(@abbott.com

Afrika

+2710 500 9700, optie 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Rusland en GOS
+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
Latijns-Amerika
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Clearview~IM Il

En hurtigtest for diagnostisering av smittsom
mononukleose (IM) for & pdvise heterofile
antistoffer for smittsom mononukleose kvalitativt
i fullblod, serum eller plasma.

Bare til profesjonell in vitro-diagnostikk.

TILTENKT BRUK

Clearview~ IM Il er en hurtig, kromatografisk
immunologisk analyse for kvalitativ pavisning
av heterofile antistoffer for smittsom monon-
ukleose i fullblod, serum eller plasma som et
hjelpemiddel til diagnostisering av smittsom
mononukleose.

SAMMENDRAG

Smittsom mononukleose (IM) forérsakes av
Epstein-Barr-viruset, som er en del av her-
pesvirusfamilien. Symptomer pa IM er feber,
sar hals og hovne lymfekjertler. | svart sjeldne
tilfeller kan det forekomme problemer med
hjertet eller sentralnervesystemet. Diagnosti-
sering av IM er basert pa tilstedevaerelsen av
heterofile antistoffer. Heterofile antistoffer for
smittsom mononukleose tilherer IgM-klassen.
De finnes i 80-90 % av akutte IM-tilfeller og
kan pavises hos 60-70 % av pasientene i lopet
av den forste uken med klinisk sykdom."23¢
Clearview™ IM Il er en enkel test som bruker et
ekstrakt av bovine erytrocytter for kvalitativ og
selektiv pavisning av heterofile antistoffer for
smittsom mononukleose i fullblod, serum eller

plasma pé fa minutter.

PRINSIPP

Clearview IM Il er en kvalitativ immunologisk
analyse med lateral strom for pavisning av het-
erofile antistoffer for IM i fullblod, serum eller
plasma. | denne testen blir antigen ekstrahert
fra bovine erytrocytter immobilisert i testlin-
Jjeomradet til testen. Under testing reagerer
preven med partikler dekket med antigen ek-
strahert fra bovine erytrocytter som har blitt
pafert etikettputen. Blandingen forflytter seg
kromatografisk langs lengden av testen og
samhandler med det immobiliserte antigenet
ekstrahert fra bovine erytrocytter. Hvis preven
inneholder heterofile antistoffer for IM, vises
det en farget linje i testlinjeomradet, noe som
indikerer et positivt resultat. Hvis preven ikke
inneholder heterofile antistoffer for IM, vises
det ikke en farget linje i dette omradet, noe
som indikerer et negativt resultat. Som en
prosedyrekontroll vises det alltid en farget linje
i kontrollinjeomradet, som angir at det er tilsatt
riktig prevevolum, og at det har inntruffet
membranvirkning.

REAGENSER

Testen inneholder partikler dekket med antigen
ekstrahert fra bovine erytrocytter og en
membran dekket med antigen ekstrahert fra

bovine erytrocytter.

FORHOLDSREGLER

+ Bare til profesjonell in vitro-diagnostikk. Ma
ikke brukes etter utlopsdatoen.

+ Testen ma vare i den forseglede posen til
den skal brukes.

+ lkke spis, drikk eller royk i omradet der
provene eller settene handteres.

+ lkke bruk testen hvis posen er skadet.

+ Héndter alle prover og kontroller som
om de inneholder smittsomme stoffer. Ta
fastsatte forholdsregler mot mikrobiol-
ogiske farer under hele testen, og folg
standard prosedyrer for kassering av prover
og kontroller.

+ Bruk verneutstyr som laboratoriefrakker,
engangshansker og vernebriller ved testing
av prover.

+ De brukte testene skal kasseres i samsvar
med lokale forskrifter.

Luftfuktighet og temperatur kan pavirke
resultatene negativt.

OPPBEVARING OG STABILITET

Skal oppbevares som emballert i den forseglede
posen, ved romtemperatur eller nedkjelt (2-
30 °C). Testen er stabil til utlopsdatoen som
er trykt pa den forseglede posen. Testen ma
vaere i den forseglede posen til den skal brukes.
MA IKKE FRYSES NED. M3 ikke brukes

etter utlepsdatoen.
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PROVETAKING OG -KLARGJQRING

+ Clearview~ IM Il kan utferes med fullblod
(fra venepunksjon eller fingerstikk), serum
eller plasma.

+ For & ta fullblodprover med venepunksjon:
Ta enantikoagulert blodpreve (natrium- eller
litiumheparin, kalium- eller natrium-EDTA,
natriumoksalat, natriumcitrat) i samsvar med
standard laboratorieprosedyrer.

« For a ta fullblodprever med fingerstikk:

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

+ Masser handen uten & berare punksjons-
stedet, ved 3 stryke nedover handen mot
tuppen av langfingeren eller ringfingeren.

« Punkter huden med en steril lansett.
Tork bort det forste tegnet til blod.

+ Gni forsiktig handen fra handleddet til
handflaten og til fingeren for & danne en
rund bloddrépe over punksjonsstedet.

« Tilfer fullblodpreven fra fingerstikket til
testen ved hjelp av et kapillarror:

« Hold enden av kapillarreret mot
blodet til det er fylt med ca. 50 pl.
Unnga luftbobler.

« Sett ballongen pd den ovre enden av
kapillarreret, og klem ballongen for &
dispensere fullblodet i provebrennen
(S) til testenheten.

+ Separer serum eller plasma fra blodet sa
snart som mulig for & unnga muligheten for
hemolyse. Bruk bare klare, ikke hemolyserte
prover.

+ Testingen skal utferes umiddelbart etter
provetaking. lkke prover
romtemperatur i lengre perioder. Serum- og
plasmaprever kan oppbevares ved 2-8 °C
i opptil tre dager. Ved langtidslagring ber
prover holdes under -20 °C. Fullblod tatt
med venepunksjon skal oppbevares ved 2-8 °C
hvis testen skal utferes innen to dager etter
provetaking. lkke frys ned fullblodprever.
Fullblod tatt med fingerstikk skal testes
umiddelbart.

- La provene nd romtemperatur for testing.
Frosne prover ma tines fullstendig og blandes
godt for testing. Prover ber ikke fryses ned
og tines flere ganger.

+ Huvis prever skal sendes, skal de pakkes i
samsvar med lokale forskrifter for transport
av etiologiske stoffer.

MATERIALER

Materialer som folger med

+ 20 testenheter

« 1x5mlR1

+ 20 drapetellere

+ Tx1mlnegativ kontroll (0,09 % natriumazid)

« 1 x 1 ml positiv kontroll (Geit-anti-mono-
antistoff, 0,09% NaN3)

+ 1pakningsvedlegg

etterlat ved

Nodvendige materialer som ikke folger med

. Tidtaker

+ Beholdere for provetaking (for fullblod via
venepunksjon)

+ Lansett (bare for fullblod via fingerstikk)

« Sentrifuge

+ Hepariniserte kapillarrer med dispenser-

ingsballong (bare for fullblod via fingerstikk)
BRUKSANVISNING

La testen, proven, R1 ogleller kontrollene na

romtemperatur (15-30 °C) for testing.

1. Tatestenheten ut av folieposen, og bruk den
sa snart som mulig. Det oppnas best resultat
hvis analysen utferes innen én time.

2. Sett testenheten pa en ren og plan flate.
For serum- eller plasma prover:

Hold drapetelleren vertikalt, overfer 1 drape
serum eller plasma (ca. 25 p) til prevebren-
nen (S) til testenheten, tilsett 1 drape R1
(ca. 55 pl), og start tidtakeren.

For fullblodpraver via venepunksjon:

Hold drépetelleren vertikalt, overfor 2 draper
fullblod (ca. 50 p) til prevebrennen (S) til
testenheten, tilsett 1 drape R1 (ca. 55 pl),
og start tidtakeren.

For fullblodpraver via fingerstikk:

Bruke et kapillarrer: Fyll kapillarreret, og
overfor ca. 50 pl av fullblodproven fra
fingerstikk til provebrennen (S) til testen-
heten, tilsett 1 drape R1 (ca. 55 pl), og start
tidtakeren.

3. Vent til den fargede linjen/ de fargede linjene
vises. Les av resultatene etter 5 minutter.
Ikke tolk resultatene etter 10 minutter.

TOLKING AV RESULTATER
POSITIV:* Det vises to tydelig atskilte linjer.
Den ene linjen skal vaere i kontrollinjeomradet
(C), og det skal veere en annen linje i testslin-
Jjeomradet (T).
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*MERK: Fargeintensiteten i testslinjeomradet
(T) avhenger av konsentrasjonen av heterofile
antistoffer for IM i preven. Derfor skal enhver
fargenyanse i testslinjeomréadet (T) anses for a
veere et positivt resultat.

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

UGYLDIG: Kontrollinjen (C) vises ikke.
Utilstrekkelig ~ prevemengde
prosedyreteknikker er de mest sannsynlige &r-
sakene til kontrollinjefeil. Kontroller prosedyren,
og gjenta testen med en ny test. Hvis problemet
vedvarer, m& du umiddelbart slutte 3 bruke test-

eller  feil

settet og kontakte den lokale distributeren.

KVALITETSKONTROLL

Det felger en prosedyrekontroll med testen.
En farget linje som vises i kontrollinjeomradet
(C), anses for & vare en intern prosedyrekon-
troll. Den bekrefter tilstrekkelig prevemengde,
tilfredsstillende membranvirkning og riktig
prosedyreteknikk.

| tillegg til laboratoriets standard prosedyrer
for kvalitetskontroll anbefales det at det testes
en positiv ekstern og negativ ekstern kontroll
minst én gang for hvert testsett og av hver
operater som utferer testing med et sett.
Dette vil bekrefte at reagensene og testen
fungerer som de skal, og at operateren er
i stand til & utfere testprosedyren pé riktig
méte. Det folger eksterne positive og negative
kontroller med settet.

Prosedyre for ekstern kvalitetskontrolltesting

1. Hold flasken vertikalt, tilsett 1 hel drape (ca.
40 pl) positiv eller negativ kontrollesning i
provebrennen (S) til testenheten, og tilsett
1drépe R1 (ca. 55 pl).

2. Fortsett med trinn 3 i bruksanvisningen.

3. lkke bruk testresultatene hvis kontrollene
ikke gir de forventede testresultatene.
Gjenta testen eller kontakt distributeren.

BEGRENSNINGER

1. Clearview~ IM Il skal bare brukes til in
vitro-diagnostikk. Testen skal bare brukes til
pavisning av antistoffer for smittsom mon-
onukleose i fullblod, serum eller plasma.
Verken den kvantitative verdien eller takten
i ekningen av konsentrasjonen av antistoffer
for smittsom mononukleose kan bestemmes
med denne kvalitative testen.

2. Clearview= IM Il vil bare indikere tilst-
edevarelsen 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. Huvis testresultatene er negative og de kliniske
symptomene vedvarer, anbefales det videre
testing med andre kliniske metoder. Et
negativt resultat utelukker ikke under noen
omstendigheter muligheten for smittsom
mononukleose.

FORVENTEDE VERDIER
Smitte av Epstein-Barr-virus (EBV) i pu-

berteten eller senere i tenérene forer til smitt-
som mononukleose i 35 il 50 % av rapporterte
tilfeller."®

Antallet forekomster av EBV-assosiert smitt-
som mononukleose i USA har blitt anslatt til 45
per 100 000 og er hoyest i puberteten eller
senere i tendrene - ca. 2 av 1000. Det finnes
ikke noe sesongavhengig menster for EBV-
smitte. Inkubasjonstiden er 10 til 60 dager.
For barn og ungdom er imidlertid 7 til 14 dager

vanlig.

YTELSESBESKRIVELSE

Totalt ble 611 kliniske prever testet ved tre
uavhengige steder i en klinisk studie. Objektg-
lassagglutinasjon var studiens referansemetode.
Serum, plasma og fullblod ble ogsa samlet inn
for pavisning av IM heterofile antistoffer med

Clearview™ IM 1.
Av de 611 klinisk prevene ble 185 ble vurdert

som positive mens 426 klinisk prover ble ansett
som negative med objektglassagglutinasjon.
Resultatene for hver prevematrise er oppsum-
mert nedenfor.

s Objektglassagglu-
erum tinasjon
+ - Positivt samsvar=
72172599 %(95 %-100 %)**
Clearview- | * | 72 ° Negativt samsvar=
IMII | - 0 168  |168/168 >99 %(98 %-100 %)™
Objektglassagglu-
Plasma tinasjon
+ - Positivt samsvar=
58/58 599 %(94 %-100 %)™
Clearview- | * |58 ! Negativt samsvar=
M | - 0 181 | 181/182 599 %(97 %-99 %)*

42




Fullblod | Obicktglassagglu-
tinasjon
+ - Positivt samsvar=
50/55 =91 %(80 %-97 %)*
Clearview- | * |50 ° Negativt samsvar=
M s 76 | 7617699 %(95 %-100 %)**
ALLE PROVER | Obicktglassagglu-
tinasjon
M - Positivt samsvar=
- 180 1| 180/185 =97 %(94 %-99 %)*
Clearview- Negativt samsvar=
M| s 425 [425/426 599 %(99 %-99.99 %)

* Indikerer 95 % konfidensintervall
** Indikerer 97,5 % konfidensintervall

| tillegg ble de klinisk provene testet med et
kommersielt tilgjengelig hurtig diagnostisk test-
sett. 611 prover av serum, plasma og fullblod ble
brukt til 8 sammenligne Clearview IM Il med
en komparatortest Resultatene viste et >99 %
samsvar mellom de to testsettene. Resultatene
for hver prevematrise er oppsummert nedenfor.

Serum Komparatortest
+ - Positivt samsvar=
72173299 %(93 %-99 %)*
Clearview- | * 72 ° Negativt samsvar=
A 167 |167/167 599 %(98 %-100 %)**
Plasma Komparatortest
+ - Positivt samsvar=
59/60 =98 %(91 %-99 %)*
Clearview~ | * i ° Negativt samsvar=
M | -1 180 [180/180 599 %(98 %-100 %)*"
Fullblod Komparatortest
+ - Positivt samsvar=
50/51=98 %(90 %-99 %)*
Clearview~ | * 50 ° Negativt samsvar=
M | -1 80 | 80/80>99 %(96 %-100 %)**

ALLE PROVER | Komparatortest
+ - Positivt samsvar=
181/184 =98 %(95 %-99 %)*
Clearview~ | * 181 ° Negativt samsvar=
M | HEE 427 |4271427 599 %(99 %-100 %)™

* Indikerer 95 % konfidensintervall
** Indikerer 97,5 % konfidensintervall

Presisjon

Innenfor samme analyse

Repeterbarhet har blitt fastsatt ved bruk av
tre replikater av tre prover: en negativ, en lavt
positiv og en middels positiv. De negative, lavt
positive og middels positive verdiene ble identi-
fisert riktig i mer enn 99 % av tilfellene.

Mellom analyser

Repeterbarhet har blitt fastsatt gjennom ti
uavhengige analyser av de samme tre provene:
en negativ, en lavt positiv og en middels positiv.
Det har blitt testet tre ulike partier av
Clearview~ IM 1l ved bruk av negative, lavt
positive og middels positive prever. Provene ble
identifisert riktig i mer enn 99 % av tilfellene.

Kryssreaktivitet

Det ble testet prover som var positive for RF,
HBsAg, HBeAg, HBcAb, HBeAb, HCV, TB,
HIV og syfilis, med Clearview= IM Il. Det ble
ikke observert noen kryssreaktivitet, noe som
indikerer at Clearview IM Il har en hoy grad av
spesifisitet for humane antistoffer for IM.

Teknisk stotte
Du kan f& mer informasjon av distributeren din
eller ved & kontakte teknisk stotte pa:

Europa
+44161 483 9032, alternativ 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Midt-Osten
+965-2202 2828
EME TechSupport@abbott.com

Asia/Stillehavet

+617 3363771
AP.TechSupport(@abbott.com
Afrika

+2710 500 9700, alternativ 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Russland og Samveldet av uavhengige stater
(RSUS)

+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
Latin-Amerika
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Clearview~IM Il

Teste rapido para o diagnéstico de mononucleose
infeciosa (IM), para detetar anticorpos heteréfilos
de mononucleose infeciosa, de modo qualitativo,
em sangue total, soro ou plasma.

Exclusivamente para utilizagdo profissional em
diagnéstico in vitro.

UT|L|ZA§AO PREVISTA

O Clearview~ IM Il &€ um imunoensaio croma-
tografico rapido para a detegdo qualitativa de
anticorpos heteréfilos de mononucleose infeciosa
em sangue total, soro ou plasma, como auxilio
para o diagndstico de mononucleose infeciosa.

RESUMO

A mononucleose infeciosa (IM) é causada pelo
virus Epstein-Barr, o qual pertence a familia de
virus de herpes. Os sintomas de IM sdo febre,
dores de garganta e inflamagao das glandulas
linfaticas. Em casos muito raros, podem ocorrer
problemas cardiacos ou no sistema nervoso
central. O diagnostico de IM & realizado com
base na presenca de anticorpos heterofilos. Os
anticorpos heterofilos de mononucleose infeciosa
pertencem a classe de IgM. Estdo presentes
em 80-90% de casos de IM aguda e podem ser
detetados em 60-70% dos pacientes durante a
primeira semana de doenga clinica."**

O Clearview» IM Il é um teste simples que
utiliza um extrato de eritrocitos bovinos para
detetar, de modo qualitativo e seletivo, anti-

corpos heterdfilos de mononucleose infeciosa
em sangue total, soro ou plasma, numa questao
de minutos.

PRINCIPIO

O Clearview~ IM I
qualitativo e de fluxo lateral para a detecdo de
anticorpos heterdfilos de IM em sangue total,
soro ou plasma. Neste teste, o antigénio
extraido de eritrocitos bovinos € imobilizado na

& um imunoensaio

regido da linha de teste. Durante os testes, a
amostra reage com particulas revestidas de
antigénio extraido de eritrocitos bovinos que
foram aplicadas & compressa da etiqueta. Esta
mistura migra cromatograﬁcamente pelo teste
e interage com o antigénio extraido de eritrocitos
bovinos imobilizado. Caso a amostra contenha
anticorpos heteréfilos de IM, aparece uma linha
colorida na regido da linha de teste, o que indica
um resultado positivo. Caso a amostra ndo con-
tenha anticorpos heteréfilos, ndo aparece nen-
huma linha colorida nesta regido, o que indica
um resultado negativo. Para servir como controlo
de procedimento, aparece sempre uma linha
colorida na regido da linha de controlo que indica
que foi adicionado o volume correto da amostra
e que ocorreu um escorrimento da membrana.

REAGENTES

O teste contém particulas revestidas de antigénio
extraidas de eritrocitos bovinos e membrana

revestida de antigénio extraido de eritrocitos
bovinos.

PRECAUCOES

. Exclusivfnente para utilizagdo profissional
em diagnéstico in vitro. N&o utilizar depois
de expirado o prazo de validade.

+ O teste deve permanecer na bolsa selada
até a sua utilizagao.

« N3o comer, beber nem fumar na area onde
as amostras ou kits sdo manuseados.

+ Nao utilizar o teste se a bolsa estiver danifi-
cada.

+ Manusear todas as amostras e controlos
como se contivessem agentes infeciosos.
Respeitar as precaugdes estabelecidas contra
os perigos microbiolégicos ao longo do teste
e seguir os procedimentos padrdo para a
eliminagdo adequada das amostras e dos
controlos.

+ Usar roupa de protegdo, como batas de
laboratério, luvas descartaveis e protecdo
ocular durante o teste das amostras.

+ O teste empregue deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais.

+ A humidade e a temperatura podem afetar
os resultados de modo adverso.

CONSERVAQAO E ESTABILIDADE
Conserve como embalado na bolsa selada a
temperatura ambiente ou refrigerado (2-30 °C).
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O teste permanece estavel até ao prazo de
validade impresso na bolsa selada. O teste deve
permanecer na bolsa selada até a sua utilizagao.
NAO CONGELAR. Nio utilizar depois de
expirado o prazo de validade.

COLHEITA E PREPARAGCAO DA

AMOSTRA

+ O Clearview~ IM Il pode ser utilizado com
sangue total (proveniente de venopuncéo ou
de picada no dedo), soro ou plasma.

+ Para obter amostras de sangue total por
venopungao: recolha amostras de sangue
anticoagulado (heparina de litio ou sédio,
EDTA de sédio ou potassio, oxalato de
sodio, citrato de sodio) de acordo com os
procedimentos laboratoriais padrao.

+ Para obter amostras de sangue total por
picada no dedo:

+ Lave amao do doente com agua quente e
sabdo ou limpe com cotonete embebido
em alcool. Deixe secar.

+ Massaje a mdo sem tocar no local da
pungéo, friccionando a mdo no sentido
descendente, até a ponta do dedo médio
ou do anelar.

+ Pique a pele com uma lanceta estéril.
Limpe a primeira gota de sangue.

+ Friccione suavemente a mao, do pulso
até a palma e da palma até ao dedo, para
formar uma gota de sangue arredondada
sobre o local da pungao.

+ Adicione a amostra de sangue total
obtida por picada no dedo ao teste

utilizando um tubo capilar:

« Toque com a extremidade do tubo
capilar no sangue até obter, aproxi-
madamente, 50 pL. Evite bolhas de ar.

« Coloque a bolha na extremidade su-
perior do tubo capilar e aperte a bolha
para distribuir o sangue total no pogo
da amostra (S) do dispositivo de teste.

Separe o soro ou o plasma do sangue logo
que possivel para evitar a hemolise. Utilize
apenas amostras limpas, ndo hemolisadas.
O teste deve ser realizado imediatamente
apés a colheita da amostra. Nao deixe as
amostras a temperatura ambiente por longos
periodos de tempo. As amostras de soro e
de plasma podem ser conservadas a 2-8 °C
até um maximo de 3 dias. Para um arma-
zenamento mais prolongado, as amostras
devem ser conservadas a temperaturas
inferiores a-20 °C. O sangue total obtido por
venopuncéo deve ser armazenado a 2-8 °C
no caso da realizagdo do teste nos 2 dias
apos a recolha. Nao congele as amostras
de sangue total. O sangue total colhido por
picada no dedo deve ser testado de imediato.
Deixe as amostras atingirem a temperatura
ambiente antes da realizagdo do teste. As
amostras congeladas devem ser totalmente
descongeladas e bem misturadas antes da
realizagdo do teste. As amostras ndo devem
ser congeladas e descongeladas repetida-
mente.

No caso de envio das amostras, estas devem
ser acondicionadas em conformidade com os

regulamentos locais referentes ao transporte
de agentes etiologicos.

MATERIAIS

Materiais fornecidos

+ 20 Dispositivos de teste

« IX5mLR1

+ 20 Conta-gotas

+ Ix1 mL Controlo negativo (0,09% de azida
de sodio)

+ Ix1 mL Controlo positivo (anticorpo anti-
cabra de mono, 0,09% de NaN3)

+ 1Folheto informativo

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

+ Temporizador

+ Recipientes de recolha de amostras (para
sangue total por venopungﬁo)

+ Lanceta (apenas para amostras de sangue
total por picada no dedo)

+ Centrifuga

+ Tubos capilares heparinizados e bolha para
distribuigdo (apenas para sangue total obtido
através do procedimento de picada no dedo)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Deixe que o teste, a amostra, o R1 e/ou os con-

trolos se equilibrem a temperatura ambiente

(15-30 °C) antes da realizagio do teste.

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de
aluminio e utilize-o logo que possivel.
Obter-se-30 os melhores resultados se o
ensaio for realizado no periodo de uma hora.

2. Coloque o dispositivo de teste numa super-
ficie limpa e nivelada.
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Para amostras de soro ou plasma:

Segure no conta-gotas de modo a que este
fique na vertical e transfira 1 gota de soro ou
de plasma (aproximadamente 25 pl) para
o pogo da amostra (S) do dispositivo e adi-
cione 1 gota de R1 (aproximadamente 55 pL).
Em seguida, inicie o temporizador.

Para amostras de sangue total obtidas por
venopungao:

Segure no conta-gotas de modo a que este
fique na vertical e transfira 2 gotas de
sangue total (aproximadamente 50 pl) para
o pogo da amostra (S) do dispositivo e adi-
cione 1 gota de R1 (aproximadamente 55 pL).
Em seguida, inicie o temporizador.

Para amostras de sangue total obtidas por
picada no dedo:

Para utilizar um tubo capilar: encha o tubo
capilar e transfira aproximadamente 50 pL
da amostra de sangue total obtido por
picada no dedo para o pogo da amostra
(S) do dispositivo de teste, depois adicione
1 gota de R1 (aproximadamente 55 pl) e
inicie o temporizador.

3. Aguarde até as linhas coloridas aparecerem.
Leia os resultados depois de decorridos 5
minutos. Nao interprete o resultado depois
de decorridos 10 minutos.

|NTERPRETA§AO DOS RESULTADOS
POSITIVO:* aparecem duas linhas coloridas
diferentes. Uma linha deve estar na regido da
linha de controlo (C) e a outra linha deve estar
na regido da linha de teste (T).

*NOTA: a intensidade da cor na regiao da linha
de teste (T) varia dependendo da concentragao
de anticorpos heterofilos de IM presente na
amostra. Por essa razao, qualquer tonalidade
de cor na regido da linha de teste (T) deve ser
considerada positiva.

NEGATIVO: aparece uma linha colorida na
regido da linha de controlo (C). Nao aparece
qualquer linha colorida 6bvia na regiao da linha

de teste (T).
INVALIDO: a linha de controlo (C) ndo

aparece. Um volume de amostra insuficiente
ou técnicas de procedimento incorretas sdo as
causas mais provaveis da falha da linha de con-
trolo. Reveja o procedimento e repita o teste
com um novo dispositivo de teste. No caso de
persisténcia do problema, interrompa de ime-
diato a utilizagdo do kit de teste e contacte o
seu distribuidor local.

CONTROLO DE QUALIDADE

O teste tem incluido um controlo de procedi-
mento. Considera-se o aparecimento de uma
linha colorida na regido da linha de controlo
(C) como sendo um controlo de procedimento
interno. Confirma um volume de amostra
suficiente, um escorrimento adequado da
membrana e uma técnica de procedimento
correta.

Em acréscimo aos procedimentos de controlo
de qualidade padréo do seu laboratério, reco-
menda-se que o controlo externo positivo e
negativo seja testado, no minimo, uma vez em

cada kit de teste e por cada operador que realize

os testes num kit. Esta agdo verifica se os

reagentes e o teste funcionam corretamente e

se o operador & capaz de realizar, de modo ad-

equado, o procedimento de teste. Os controlos
positivos e negativos externos sdo fornecidos
no kit.

Procedimento para testes de controlo de quali-

dade externo

1. Segure no conta-gotas de modo a que este
fique na vertical, adicione 1 gota completa
(aproximadamente 40 pl) de solugdo de
controlo positivo ou negativo ao pogo da
amostra (S) do dispositivo de teste e adicione
1 gota de R1 (aproximadamente 55 pL).

2. Continue com o passo 3 das Instrugées de
utilizagao.

3. Se os controlos ndo produzirem os resultados
esperados, nao utilize os resultados do teste.
Repita o teste ou contacte o seu distribui-
dor.

LIMITACOES

1. O Clearview* IM Il destina-se exclusiva-
mente a utilizagdo em diagnéstico in vitro.
O teste deve ser utilizado para a detegdo
de anticorpos de mononucleose infeciosa
apenas em amostras de sangue total, soro
ou plasma. Nao é possivel determinar o
valor quantitativo nem a taxa de aumento na
concentragao de anticorpos de mononucleose
infeciosa através deste teste qualitativo.

2. O Clearview IM Il apenas indica a presenca
de anticorpos de mononucleose infeciosa na
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amostra e nao deve ser utilizado como cri-
tério exclusivo para o diagnostico da infegdo
de mononucleose infeciosa.

3. Tal como sucede com todos os testes de
diagnostico, todos os resultados devem
ser interpretados em conjunto com outras
informagdes clinicas a disposigao do médico.

4. Se o resultado do teste for negativo e os
sintomas clinicos persistirem, recomenda-
se a utilizagdo de testes adicionais que uti-
lizem outros métodos clinicos. Um resultado
negativo nao exclui, em momento algum, a
possibilidade de infecdo de mononucleose
infeciosa.

VALORES ESPERADOS

A infecdo com o virus Epstein-Barr (EBV)
durante a adolescéncia ou em jovens adultos
causa mononucleose infeciosa em 35% a 50%
dos casos comunicados."

A incidéncia de mononucleose infeciosa associ-
ada ao EBV nos EUA foi estimada como sendo
de 45 por 100 000 e é a mais elevada em ado-
lescentes e jovens adultos - aproximadamente,
2em 1000. N3o existe nenhum padrao sazonal
de infegdo por EBV. O periodo de incubagdo &
de 10 a 60 dias, embora um periodo de 7 a 14

dias seja normal para criangas e adolescentes.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
No total, foram testadas 611 amostras clinicas
por trés centros independentes num estudo
clinico. O teste de aglutinagdo de lamelas serviu
como método de referéncia para o estudo. Foi

também efetuada a colheita de soro, plasma
e sangue total para a detegdo de anticorpos
heterofilos de IM com o Clearview IM II.

Das 611 amostras clinicas colhidas, 185 foram
consideradas como positivas e 426 amostras
clinicas foram consideradas como negativas
pelo método de aglutinagdo de lamelas. Os
resultados de cada matriz de amostra encon-
tram-se resumidos abaixo.

PT

Além disso, as amostras clinicas foram testadas
com um kit de teste de diagnostico rapido
disponivel no mercado. Foram utilizadas 611
amostras de soro, plasma e sangue total para
comparar o Clearview~ IM Il a um teste
comparativo. Os resultados demonstraram
uma concordancia >99% entre os dois kits de
teste. Os resultados de cada matriz de amostra
encontram-se resumidos abaixo.

*Denota um Intervalo de confianga de 95%
“Denota um Intervalo de de confianga de
97,5%

Soro Aglutinagio de Soro Teste comparativo
lamel
amenes + - Concordancia positiva=
+ - Concordancia positiva= [~ o 72173 =99%(93%-99%)"
e [ 72 o 72172>99%(95%-100%) Clearview C egativa
earview C negativa= M1l | - 1 167 | 167/167 >99 %(98%-100%)**
IMII | - 0 168 | 168/168 >99%(98%-100%)**
Relotmagiod Plasma Teste comparativo
utinagio de
Plasma lamelas + - Concordancia positiva=
59/60 =98%(91%-99%)"
B - ositiva= Clearview- | * |59 ° c ia negativa=
58/58 >99%(94%-100%)** M [ %(98%-100%)"*
cmwiwl 1 s 1 P [ 1 180 | 180/180 >99%(98%-100%)
M | - 0 181 181/182 >99%(97%-99%)*
Sangue total | Teste comparativo
lutinagio de + - Concordincia positiva=
Sangue total Adl 8
lamelas 50/51=98%(90%-99%)"
- - Clearview- | * |50 ° c ia negativa=
e K 80 | 80/80>99%(96%-100%)"
Clearview- | * |50 ° Concordancia negativa=
M [z %(95%-
[ 5 76 | 76176 >99%(95%-100%)" ;33:?&55 Teste comparativo
TODASAS | Aglutinacio de + - Concordancia positiva=
AMOSTRAS lamelas 181/184 =98%(95%-99%)*
Clearview- | * | 181 ° Concorda =
+ - Concordincia positiva= M 0071007
psewn E : 1801185 <S7%(94%.99%)° [-] 3 427 | 4271427 >99%(99%-100%)
learview™ C dancia negativ:
-1 425 | 425/426>99%(99%-99.99%r | *Denota um Intervalo de confianga de 95%

“Denota um Intervalo de de confianga de

97,5%
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Precisao

Intraensaio

A precisdo intrassérie foi determinada utilizando
3 réplicas de trés amostras: uma negativa, uma
positiva baixa e uma positiva média. Os valores
negativos, positivos baixos e positivos médios
foram corretamente identificados >99% das
vezes.

Interensaio

A precisdo entre séries foi determinada por
10 ensaios independentes nas mesmas trés
amostras: uma negativa, uma positiva baixa
e uma positiva média. Foram testados trés
lotes diferentes de Clearview IM Il utilizando
amostras negativas, positivas baixas e positivas
médias. As amostras foram corretamente iden-
tificadas >99% das vezes.

Reatividade cruzada

Foram testadas amostras positivas de RF,
HBsAg, HBeAg, HBcAb, HBeAb, VHC, TB,
VIH e sifilis com o Clearview~ IM 1l. No foi
registada reatividade cruzada, o que indica que
o Clearview™ IM Il possui um grau elevado de
especificidade para anticorpos humanos de IM.

Linha de Apoio Técnico

Pode obter mais informagées contactando o
seu distribuidor local ou o servigo de apoio téc-
nico, através dos seguintes dados de contacto:

Europa
+44.161483 9032, opgio 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Meédio Oriente

+965-2202 2828

EME TechSupport@abbott.com
Asia-Pacifico

+617 33637711
AP.TechSupport(@abbott.com
Africa

+2710 500 9700, opgao 3
arcis.techsupport(@abbott.com
Russia e CEI

+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com
América Latina
+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com
Canada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Clearview~IM Il

Ett snabbtest for diagnos av infektics mononuk-
leos (IM) fér att kvalitativt detektera heterofila
antikroppar mot infektiés mononukleos i helblod,
serum eller plasma.

Endast for professionell in vitro-diagnostisk an-
vandning.

ANVANDNINGSOMRADE
Clearview~ IM Il &r en snabb kromatografisk
immunanalys for kvalitativ detektering av het-
erofila antikroppar mot infektids mononukleos
i helblod, serum eller plasma som hjalp vid
diagnos av infektiés mononukleos.

SAMMANFATTNING

Infektios (D)
Epstein-Barr-virus som tillhor familjen her-
pesvirus. Symtom pa IM &r feber, halsont och
forstorade lymfkortlar. | sallsynta fall forekommer
problem med hjartat eller centrala nervsys-
temet. Diagnos pa IM baseras pa forekomst av
heterofila antikroppar. Heterofila antikroppar
mot infektids mononukleos tillhor IgM-klassen.
De forekommer i 80-90 % av alla akuta IM-
fall och kan detekteras hos 60-70 % av pa-

tienterna under de forsta veckorna av klinisk
1234

mononukleos orsakas av

sjukdom.
Clearview™ IM Il ar ett enkelt test dar ett
extrakt av bovina erytrocyter anvands for att
kvalitativt och selektivt detektera heterofila an-
tikroppar mot infektids mononukleos i helblod,

serum eller plasma pd ndgra minuter.
P pa nagf

PRINCIP

Clearview~ IM 11 &r en kvalitativimmunanalys
med lateralt flde for detektering av heterofila
antikroppar mot infektiés mononukleos i
helblod, serum eller plasma. | detta test
immobiliseras erytrocytextraherat
antigen i testets testlinjeomrade. Under testet
reagerar provet med partiklar som har belag-
gning av bovint erytrocytextraherat antigen
som har tillforts till ytan som ska markas.
Blandningen migrerar utefter testets langd
genom kromatografisk separering och inter-
agerar med immobiliserat bovint erytrocy-
textraherat antigen. Om proven innehaller
heterofila antikroppar mot IM upptrader en
fargad linje i testlinjeomradet, vilket indikerar
att resultatet ar positivt. Om provet inte in-
nehaller nagra heterofila antikroppar mot IM
upptrader ingen fargad linje i detta omrade,
vilket indikerar att resultatet &r negativt. Som
en procedurkontroll visas alltid en fargad linje
i kontrollinjeomradet vilket indikerar att ratt
provvolym har lagts till och att membranet har
absorberat provet.

REAGENS

Testet innehdller partiklar och membran som
ar belagda med bovint erytrocytextraherat
antigen.

bovint

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Endast for professionell in vitro-diagnostisk
anvandning. Anvand inte efter att utgings-
datum passerats.

+ Testet ska forvaras i den férslutna forpack-
ningen fram till anvandning.

+ At drick eller rok inte i omradet dar proven
eller kiten hanteras.

+ Anvand inte testet om férpackningen ar
skadad.

+ Hantera alla prover och kontroller som om
de innehéller smittsamma amnen. Vidta
faststallda forsiktighetsatgarder for mikro-
biella risksituationer under testet och fdlj
standardrutiner fér korrekt kassering av
prover.

+ Anvand skyddsklader sasom laboratoriero-
ckar, engdngshandskar och égonskydd nar
proverna testas.

+ Det férbrukade testet ska kasseras i enlighet
med lokala foreskrifter.

+  Luftfuktighet och temperatur kan paverka
resultaten negativt.

FORVARING OCH STABILITET

Forvaras i den férslutna forpackningen,
antingen i rumstemperatur eller i kylskap
(2-30 °C). Testet ar hallbart fram till
utgangsdatumet som finns angivet pad den
forslutna forpackningen. Testet ska forvaras i
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den Fii»rflutna férpackningen fram till anvand-
ning. FAR EJ FRYSAS. Ska ej anvandas efter

att utg%ngsdatum passerats.

PROVTAGNING OCH PROVBERED-
NING

Clearview= IM Il kan anvandas pa helblod
(fran venpunktion eller kapillar provtagning),
serum eller plasma.

S& har utfor du helblodsprov med ven-

punktion: Ta antikoagulerade blodprover

(natrium- eller litiumheparin, kalium- eller

natrium-EDTA, natriumoxalat, natriumci-

trat) med laboratoriets rutinmetoder.

Sé har utfor du kapillart taget helblodsprov:

« Tvdtta patientens hand med tval och
varmt vatten eller rengdr med en
bomullstuss fuktad med alkohol. L3t
handen torka.

+ Massera handen utan att vidréra punk-
tionsstallet genom att gnida pa handen
mot toppen av lang- eller ringfingret.

« Punktera huden med en steril lansett.
Torka bort det forsta blodet som kommer
fram.

«  Gnid forsiktigt pa handen fran handleden
mot fingret tills en rund blodsdroppe
bildas dver punktionsstallet.

« Tillsatt det kapillart tagna helblodsprovet
till testet med ett kapillarror:

« Lat kapillarrorets
droppen tills cirka 50 pL blod sugs
upp- Undvik att dra upp luftbubblor.

ande vidrora

« Satt bollen p& kapillarrérets Svre
ande och dispensera helblodet till
provenhetens testbrunn (S) genomatt
trycka pa bollen.

Separera serum eller plasma fran blodet sa
snart som mojligt for att undvika hemolys.
Anvind endast klara, icke-hemolyserade
prover.

Testet bor utféras direkt efter att provet
har tagits. Lat inte proverna st i rumstem-
peratur under langre tid. Serum- och plas-
maprover kan forvaras vid 2-8 °C under upp
till 3 dagar. For langtidsforvaring av prov bér
temperaturen vara under -20 °C. Helblod
som samlats in med venpunktion ska for-
varas vid 2-8 °C om testet ska koras inom
2 dagar frén insamlandet. Frys inte prover
av helblod. Helblod som tagits kapillart ska
testas omedelbart.

Férvara proverna i rumstemperatur fére
testningen. Frysta prover maste tinas
fullstandigt och blandas val fore testning.
Prover far inte frysas ner och tinas upp
upprepade génger.

Om prover ska skickas ska de forpackas
enligt gallande féreskrifter for transport av
etiologiska agens.

MATERIAL

Bifogat material

20 Testenheter
1x5mLR1
20 Droppflaskor

1x ImL Negativ kontroll (0,09 % natriumazid)
1 x 1mL Positiv kontroll (Get anti-mono-
antikropp, 0,09% NaNs)

1 Bipacksedel

Material som krévs men inte ingar

Timer

Behallare for provtagning (for helblod fran
venpunktion)

Lansett (endast for kapillart taget helblod-
sprov)

Centrifug

Hepariniserade kapillarror och dispenserings-

boll (endast for kapillart taget helblodsprov)

BRUKSANVISNING

Lat testet, provet, R1 och/eller kontrollerna na
rumstemperatur (15-30 °C) innan testningen
pébarjas.

1.

Ta ut testenheten ur foliepasen och anvand
den sa fort som mgjligt. Det basta resultatet
uppnas om analysen utférs inom en timme.

. Placera testenheten pa en ren och jamn yta.

For serum- eller plasmaprover:

Hall droppflaskan vertikalt och &verfor 1
droppe serum eller plasma (cirka 25 pl)
till testenhetens provbrunn (S) och tillsatt
1 droppe R1 (cirka 55 pl) och starta sedan
timern.

For prover med helblod fran venpunktion:

Hall droppflaskan vertikalt och &verfor 2
droppar helblod (cirka 50 plL) till testen-
hetens provbrunn och tillsatt 1 droppe R1
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(cirka 55 pL) och starta sedan timern.

For prover med kapillart taget helblod:

S& har anvander du ett kapillarror: Fyll

kapillarréret och dverfor cirka 50 pL fran

kapillart taget prov med helblod till testen-

hetens provbrunn (S) och tillsatt sedan 1

droppe R1 (cirka 55 L) och starta timern.
3. Vanta tills den fargade linjen/de fargade lin-

Jjerna visas. Las av resultaten efter 5 minuter.

Las inte av resultaten efter 10 minuter.

TOLKNING AV RESULTAT

POSITIV:* Tva tydliga fargade linjer visas. Ena
linjen ska ligga inom kontrollinjeomradet (C)
och den andra ska ligga inom testlinjeomradet

M.

*OBS! Intensiteten pa fargen i testlinjeomradet
(T) varierar beroende péa koncentrationen av
heterofila antikroppar mot IM i provet. Darfor
ska alla nyanser av farg i testlinjeomrédet (T)
anses positiva.

NEGATIV: En fargad linje syns i kontrol-
linjeomradet (C). Ingen tydlig fargad linje syns
i testlinjeomradet (T).

OGILTIG: Ingen kontrollinje (C) visas. Troliga
anledningar till att kontrollinjen inte visas
ar att provvolymen var otillracklig eller att
proceduren utfordes pd ett felaktigt satt.
Granska proceduren och upprepa testet med
ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta
omedelbart att anvanda testkitet och kontakta
din lokala aterforsaljare.

KVALITETSKONTROLL

En procedurkontroll &r en del av testet. Den
fargade linje som visas i kontrollinjeomradet
(C) &r en intern procedurkontroll. Den ar
en bekraftelse pa ett tillrackligt stort prov,
adekvat membranabsorption och  korrekt
procedurteknik.

Forutom labbets egna rutiner for kvalitet-
skontroll rekommenderar vi att en positiv och
negativ extern kontroll utférs atminstone
en gang for varje testkit och av samtliga
anvandare som utfor tester inom ett kit. D§
bekraftas att reagens och tester fungerar och
att anvandaren kan utféra testproceduren
pa ratt satt. Externa positiva och negativa
kontroller medféljer kitet.

Procedur for extern kvalitetskontrolltestning

1. Hall flaskan vertikalt, tillsétt 1 hel droppe
(cirka 40 pL) med positiv eller negativ kon-
trolldsning till testenhetens provbrunn (S),
samt 1droppe R1 (cirka 55 pL).

2. Fortsatt med steg 3 i bruksanvisningen.

3. Om kontrollerna inte ger de férvantade
resultaten ska du inte anvanda testresul-
taten. Upprepa testet eller kontakta din
aterforsaljare.

BEGRANSNINGAR

1. Clearview~ IM Il ar endast avsedd for in
vitro-diagnostisk anvandning. Testet ska en-
dast anvandas for detektering av antikrop-
par mot infektids mononukleos i helblods-,
serum- eller plasmaprover. Varken det

kvantitativa vardet eller den procentuella
ckningen av antikroppskoncentration mot
infektios mononukleos kan bestammas med
detta kvalitativa test.

2. Clearview™ IM Il indikerar endast forekomst
av antikroppar mot infektids mononukleos
i provet och far inte anvdndas som enda
kriteriet for diagnos av infektionen infektios
mononukleos.

3. Liksom vid alla diagnostiska prover maste
resultaten tolkas av lakare tillsammans med
annan tillganglig klinisk information.

4. Om testresultatet ar negativt men de klini-
ska symptomen kvarstdr rekommenderas
att ytterligare tester genomfors med andra
kliniska metoder. Ett negativt testresultat
utesluter aldrig mojligheten att patienten
har infektionen infektids mononukleos.

FORVANTADE VARDEN

Infektion med Epstein-Barr-virus (EBV) i un-
gdoms- eller tidiga vuxenaren orsakar infektics
mononukleos i 35-50 % av de rapporterade
fallen."
Incidensen av EBV-associerad infektios
mononukleos i USA har uppskattats till 45 per
100 000 och ar hogst bland ungdomar och
unga vuxna - cirka 2 av 1 000. EBV-infektion
har inga arstidsbundna ménster. Inkubations-
perioden ar 10 till 60 dagar men 7 till 14 dagar

ar vanligt hos barn och ungdomar.
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PRESTANDAEGENSKAPER
Sammanlagt 611 kliniska prover testades av tre
oberoende kliniker i en klinisk studie. Objek-
tglasagglutination anvandes som referensme-
tod for studien. Serum, plasma och helblod
samlades ocksa in for att upptacka IM-heter-
ofila antikroppar med Clearview= IM 11.

Av de 611 kliniska proverna som samlades in,
angés 185 vara positiva och 426 kliniska prover
ansdgs vara negativa med objektglasagglutina-
tionsmetoden. Resultaten av varje provmatris
sammanfattas nedan.

*Anger 95-procentigt konfidensintervall
** Anger 97,5-procentigt konfidensintervall

Dessutom testades de kliniska proverna med
ett  kommersiellt tillgangligt  diagnostiskt
snabbtestkit. 611 serum, plasma och helblod-
prover anvandes for att jamféra Clearview IM I

ALLA PROVER | Ohiektglasagglu- ALLA PROVER | Komparatortest
tination . -
+ - Positiv overensstimmelse=
N - Positiv & smmel 181184298 %
180/185 =97 % 181 0 (95-99%
180 1 (94-99 %) Clearview~ Negativ dverensstimmelse=
Clearview~ Negativ dverensstimmelse= LU I I P 4271427599 %
M1l 4251426599 % (99-100 %)™
s 425 (99-99,99 %)*

Seram Objektglasagglu- v
tination med ett komparatortest. Resultaten visade en
. - Positiv verensstimmelse= >99-procentig Gverensstammelse mellan de
72072599 % A . . .
(95100 %)% tva testkiten. Resultaten av varje provmatris
+| 72 o e
Clearview- Negativ verensstimmelse= sammanfattas nedan.
M 168/168 >99 %
- e 168 (98-100 %)™ Serum Komparatortest
R - Positiv overensstammelse=
Plasma Objektglasagglu- 7273 S99
tination N o (93-99 %)
Clearview~ Negativ verensstimmelse=
N - Positiv dverensstimmelse= M 1671167599 %
58/58>99 % -1 167 (98-100 %)**
| s ] (94-100 %)™
Clearview~ Negativ & 8 Plasma Komparatortest
Ml 1811182599 % P
- 0 181 (97-99 %)* N - Gverensstimmelse=
59/60 =98 %
- (91-99 %)*
- +| 59 0
Holblod | Otieltelossggle Clearview- Negativ dverensstimmelse=
VI o 0 180/180 599 %
R - Positiv dverensstimmelse= (98100 %)**
50/55 =91%
50 0 . (80-97%) Helblod Komparatortest
Clearview~ Negativ L — m
M 76176 599 % + - Positiv overensstar:\meke:
- s 76 (95100 %™ 50/51=98 %
+ 50 0 (90-99 %)*
Clearview~ Negativ verensstimmelse=

Ml 80/80599%
ot 80 (96-100 %)™

*Anger 95-procentigt konfidensintervall
™ Anger 97,5-procentigt konfidensintervall

Precision

Intraanalys

Precision inom serie har faststallts genom att
anvanda 3 replikat av tre prover: negativt, svagt
positivt och medelpositivt. Det negativa, svagt
positiva och medelpositiva vardet identifierades
korrekt under >99 % av tiden.

Interanalys

Precision mellan serier har faststallts genom
10 oberoende analyser pa samma tre prover:
negativt, svagt positivt och medelpositivt. Tre
olika partier av Clearview IM Il har testats
med negativa, svagt positiva och medelpositiva
prover. Proverna identifierades korrekt under

>99 % av tiden.

Korsreaktivitet

Positiva RF-, HBsAg-, HBeAg-, HBcAb-,
HBeAb-, HCV-, TB-, HIV- och syflis-
prover testades med Clearview~ IM Il. Ingen
korsreaktivitet observerades vilket indikerar att
Clearview IM Il har en hég grad av specificitet
for humana antikroppar mot IM.
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Rédgivningslinje med teknisk support
Du kan fa mer information av din aterforsaljare
eller om du kontaktar Teknisk support pa:

Europa
+44161 483 9032, alternativ 3
EME.TechSupport(@abbott.com

Mellancstern
+965-2202 2828
EME TechSupport@abbott.com

Asien-Stillahavsregionen
+617 3363771
AP.TechSupport(@abbott.com

Afrika
+2710 500 9700, alternativ 3
arcis.techsupport(@abbott.com

Ryssland och Oberoende staters samvalde
(OSS)

+7-499-403 9512
arcis.techsupport(@abbott.com

Latinamerika

+57-601-4824033
LA.TechSupport@Abbott.com

Kanada

1-800-818-8335
Canproductsupport(@abbott.com
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Consult instructions for use

Se brugervejledningen
Gebrauchsan-weisung beachten
SupBouleuteite TG 08nyieg xpriong
Consultar las instrucciones de uso
Consulter le mode d’emploi

Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de utilizagao
Lis bruksanvisningen

Lot Number
Lotnummer
Chargennummer
A6p1ONSG TapTidag
Nimero de lote
Numéro de lot
Numero lotto
Partijnummer
Partinummer
Namero de lote
Parti-nummer

Authorized Representative
Autoriseret reprasentant
Autorisierter Vertreter
E£0U0L060TNHEVOG AVTUTPOOWTIOG
Representante autorizado
Représentant agréé
Rappresentante autorizzato
Officiéle vertegen-woordiger
Godkjent representant
Representante autorizado
Auktoriserad dterforsaljare

/ﬂ/ 30°C
zc

Store between 2-30°C
Opbevares mellem 2-30°C
Zwischen 2 und 30 °C lagern.
DuAdooetal ot Beppokpasia 2-30°C
Conservar entre 2-30 °C

A conserver entre 2 et 30 °C
Conservare a 2-30 °C

Bewaren bij 2-30 °C
Oppbevares mellom 2 0og 30 °C
Conservar entre 2-30 °C
Férvaras mellan 2-30 °C

Use by

Anvendes inden
Verwendbar bis
Huepounvia Angng
Fecha de caducidad
Date de péremption
Data di scadenza
Te gebruiken voor
Brukes innen

Prazo de validade
Anvands fore

Tests per kit
Test pr. st
Tests pro Kit
Teot avd kit
Analisis por kit
Tests par kit
Test per kit
Tests per kit
Test per sett
Testes por kit
Test per kit

Catalog #

Katalognr.

Best.-Nr.

ApBuOG Kataddyou
N.° de catalogo
Référence du catalogue
N. catalogo
Catalogusnummer
Katalognr.

N.° de catalogo
Katalog #

Do not reuse

M ikke genbruges

Nicht wieder-verwenden.
Mnv to enavaypnopornoLeite
No reutilizar

Ne pas réutiliser
Monouso

Niet voor hergebruik

Skal ikke gjenbrukes

Nao reutilizar

Fr inte 3teranvandas

For in vitro diagnostic use only

Kun til in vitro-diagnostisk brug

Nur fiir die In-vitro-Diagnostik

Movo yiat in vitro Stayvwotikr xprion
Solo para uso diagnéstico in vitro

A usage diagnostique i vitro uniquement

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro
Uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik

Bare til in vitro-diagnostikk

Exclusivamente para utilizagdo em diagnstico in vitro
Endast for in vitro-diagnostisk anvéndning

Unique Device Identifier

Unik enheds id

Eindeutige Gerétekennung
Movasikd avayVwpLoTIKO CUCKEUNG
Identificador tnico del dispositivo
Identifiant unique des dispositifs
Identificatore dispositivo univoco
Unieke apparaat-ID

Unik enhetsidentifikator
Identificador Gnico do dispositivo
Unik enhetsidentifierare

q3

CE Mark
CE-marke
CE-Zeichen
Irpavon CE
Marca CE
Marquage CE
Marchio CE
CE-markering
CE-merke
Marca CE
CE-markning
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