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Forpackningens innehall och férvaring

Clearview IM ska forvaras vid en temperatur pa 2-30°C. Anvand inte efter det
sista anvandningsdatum som anges.

Varje Clearview forpackning innehaller material som racker till 20 tester.

Material som ingar:

20 Clearview IM-enheter: med separata regioner med
notkreaturserytrocytglykoprotein och latexetiketterat
notkreaturserytrocytglykoprotein.

® 20 engangspipetter.
® 1 x 2 mlR1: fosfatbuffrad saltlosning.

Material som behdvs men som inte ingar:

Bloduppsamlingsror:

® For helblod: 50pl-kapillarror bestrukna med antikoagulans for
fingerblodprov, eller blodror innehallande antikoagulans. EDTA, citrat eller
heparin utgor lampliga antikoagulanser. Folj tillverkarens anvisningar.

® For serum: Separera ett standardblodror med centrifugering och anvand
sedan, om s onskas, en fysisk separator for att isolera serat. Folj
tillverkarens anvisningar.

® For pl. Blodror innehallande foljande antikoagulanser lampar sig:

Avsedd anvandning

Clearview IM ar en enkel och snabb immunanalys for kvalitativ detektering av
infektiosa, heterofila IgM-mononukleosantikroppar i humana helblods-, serum-
eller plasmaprover. Endast avsedd for diagnostiskt in vitro-bruk.

Inledning

Infektios mononukleos (IM) &r en akut herpesvirusinfektion som orsakas av
Epstein-Barr-viruset (EBV). Det ar en sjukdom av varierande allvarlighetsgrad,
som karakteriseras av ett antal symptom som kan innefatta letargi, halsont,
lymfadenopati, splenomegali, hepatit och gulsot. Ovanliga foljder av
sjukdomen &r autoimmun hemolytisk anemi, spontan mjaltruptur och
utveckling till akut lymfoblastisk leukemi. Behandlingen av sjukdomen ar i
forsta hand symptomatisk, med patvungen sangvila for att forebygga allvarliga
lever-eller mjaltkomplikationer, samt analgetikum for smartkontroll'.

Under den akuta sjukdomsfasen upptrader heterofila IM-antikroppar (i forsta
hand av klass IgM) i 80-90% av IM-fallen'*. Heterofila IM-antikroppar ar
vanligen pavisbara 1-12 veckor efter initieringen av sjukdomen, men har
kunnat pavisas kvarsta i upp il ett ar*.

Heterofila IM-antikroppar kan detekteras genom agglutination av roda
daggdjursblodkroppar. Differentiell absorption av sera for avlagsnande av
icke-specifika heterofila antikroppar okar specificiteten. Antigener hamtade
fran membranen hos notkreaturserytrocyter ar mer specifika for de heterofila
IM-antikropparna an de antigener som hamtas antingen fran far-eller
hasterytrocyter”.

Clearview IM anvander ett glykoprotein fran notkreaturserytrocyter och ar
darfor hoggradigt specifikt, kraver ingen forbehandling av provet och ger
tydliga, otvetydiga resultat.

Testprincip

Patientprovet (helblod, serum eller plasma) tillsatts till den absorberande
dynan i provfonstret (A). Vid helblodsprov tillsétts aven ett utspadningsmedel
(R1). Den absorberande dynan innehaller bla mikrosfarer kopplade till
notkreaturserytrocytglykoprotein. Patientprovet mobiliserar dessa bla
mikrosfarer och flyttar sig uppfor den anslutna testremsan. Testremsan
innefattar en region med immobiliserat notkreaturserytrocytglykoprotein i
resultatfonstret (B). Om heterofila IM-antikroppar forekommer i provet bildas
en bl linje i resultatfonstret. Om antikroppar inte forekommer forblir
resultatfonstret oforandrat.

Clearview IM erbjuder dessutom en integrerad kontrollfunktion. | enheten
ingar en region med musantikroppar. Om det bl strecket uppkommer i
kontrollfonstret (C) har testen genomforts pa korrekt satt

Forsiktighetsatgarder

Standardriktlinjerna for hantering av infektiosa agenser och kemiska reagenser
ska beaktas vid alla forfaranden.

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar vid hantering av prov.

Hantera allt sédant kontaminerat avfall som IM-enheter och pipetter pa korrekt
satt.

EDTA, citrat eller heparin. Folj tillverkarens anvisningar.

Provforvaring
Helblodprov maste anvandas omedelbart. De ska inte frysas.

Serum- eller plasmaprov kan forvaras i upp till tre dagar vid en temperatur
pa 2-8°C, eller upp till en manad frusna vid en temperatur pa < -20°C.

Analysforfarande

Alla enheter och prov ska ha en temperatur pa 18-30°C. Riv upp folieomslaget
och ta ut clearview IM-enheten och placera den pa en plan yta. Tillampa
ettdera av foljande forfaranden:

Helblod: Tillsétt 2 droppar helblod till provfonstret med hjalp av den
medfoljande pipetten. Satt sedan omedelbart till 2 droppar R1 direkt ur
flaskan. Provet maste avlasas 15 minuter efter det att provet tillsatts. ELLER
Helblod (fingerprov): Ta blod fran fingret med ett kapillarror pa 50pl/ml
bestruket med antikoagulansia. Tillsatt omedelbart helblodet ill
provfonstret. Satt darefter omedelbart till 2 droppar R1. Provet maste
avlasas 15 minuter efter det att provet tillsatts. ELLER

For serum eller plasma: Tillsatt 4 droppar av provet till provfonstret med
hjalp av den medfoljande pipetten. Provet maste avlasas 5 minuter efter
det att provet tillsatts.

Tolkning av resultaten

En bla linje som visar sig i kontrollfonster (C) inom den angivna
avlasningstiden indikerar att testen har fungerat pa korrekt satt. Om ingen linje
visar sig inom den angivna tiden maste testen upprepas med en ny Clearview
IM-enhet.

Ett positivt resultat indikeras med en blé linje i resultatfonster (B) inom den
angivna tiden. En intensitetsskillnad kan foreligga mellan linjerna i resultat-
respektive kontrollfonstret, men det inverkar inte pa resultattolkningen.

Ett negativt resultat indikeras om det inte finns nagon bla linje i
resultatfonster (B) inom den angivna avlasningstiden.

Testens begrénsningar

Clearview IM ar endast avsett for anvandning med blodprover

(helblod, serum eller plasma). Prestanda for prov tagna fran andra kallor har
inte faststallts.

Prov som ar kontaminerade eller hoggradigt hemolyserade ska inte
anvandas. Serum- och plasmaprov maste vara klara och partikelfria.
Negativa resultat kan erhdllas om provet innehaller otillrackligt med
antikroppar. Om negativa resultat erhalls, men symptom fortfarande
foreligger, rekommenderar vi att minst ytterligare en test utfors vid ett
senare tillfalle, sa att antikropparna far en chans att utveckla sig.

Det har rapporterats att upp till 10-20% av infekterade vuxna, och 50% av
barn under 4 ars alder, eventuellt inte producerar nagra heterofila IM-
antikroppar alls'**.
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Forekomst av heterofila antikroppar har pavisats vid sddana andra
sjukdomstillstand som leukemi, Burkitts lymfom, reumatoid artrit,
virushepatit och cytomegalovirusinfektioner’.

Eftersom heterofila antikroppar kan finnas kvar i flera manader efter
tillfrisknandet® ska ett positivt resultat inte tolkas sasom indikativt for akut
infektios mononukleos, utan samtidigt beaktande av dvrig Klinisk och
hematologisk information. De resultat som erhalls med Clearview IM maste
darfor bedomas tillsammans med saval hematologiska observationer som
kliniska symptom for patienten, innan diagnosen infektios mononukleos
stalls.

Anvand inte enheter som blivit vata eller vars foliepasar har skadats.

Forvantade resultat

Incidensen for infektios mononukleos toppar vid aldrarna fran 15 till 19 ar, med
345-671 fall per 100 000 personer och ar’. Infektioner under barndomen ar
vanligtvis subkliniska, under det att infektioner hos ungdomar och unga vuxna
leder till IM i 30-70% av fallens. Efter 35 &rs &lder faller sjukdomsincidensen
snabbt, och sjukdomen &r ovanlig hos personer som &r aldre an 40 &r'.

Kalibrera

Clearview IM kalibreras med hjalp av standarder som faststallts internt pa
basis av utspadningar av en buljong framstélld utifran en serumpool frén IM-
positiva hagtiterpatientet.

Prestandakarakteristika

Prestanda for Clearview IM har faststallts vid en Klinisk utvardering vid flera
institutioner. Prov fran patienter med misstankt infektios mononukleos testades
med saval Clearview IM som en kommersiellt tillganglig differentialtest for
r6da blodkroppar (test A). Eventuella ofdrenliga prov testades ytterligare i en
specifik Epstein-Barr-virusanalys med avseende pé forekomsten av antikroppar
(IgG eller 1gnm) relativt antingen kapsid- eller nuklearantigener.

Dessa data erhalls:

Dessa resultat stods av separata studier*.
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Testat prov Test A [Resultat med Clearview IM| Kénslighet | Specificitet
" B
Helblod + 64 0 95,50 100,0%
- 3 187
Serum/plasma + 66 0 98,50 100,0%
- 1 187
Radgivning

Ytterligare information finns pa adressen www.clearview.com och hos
din aterforsaljare. Brittiska kunder kan ringa Unipaths kundtjanst pa
08705 134952.

Skyddas av patent, inklusive EP291194, EPS60411, AU626207, AU656966, AU656967 ach
registrerade utformningar GB2042109, GB2042110. Motsvarande och andra rattigheter
beviljade och vantande.
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