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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Mononucleosis Test ist ein schneller, chromato-
graphischer Immunoassay fir den qualitativen Nachweis von
heterophilen Antikérpern gegen Epstein-Barr-Virus (EBV) in
humanem Vollblut, Serum oder Plasma. Der Test ist als
Hilfsmittel bei der Diagnose einer infektisen Mononukleose
(IM) bestimmt, und nur fur den professionellen Gebrauch
ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Infektiose Mononukleose (IM) wird durch das Epstein-Barr-
Virus (EBV) verursacht, das zur Familie der Herpesviren gehort.
Symptome bei IM sind Fieber, Halsschmerzen und
geschwollene Lymphdrisen. In sehr seltenen Féllen kommen
Herzprobleme oder Probleme des zentralen Nervensystems
vor. Die Diagnose von IM erfolgt auf Basis der Anwesenheit
von heterophilen anti-EBV-Antikorpern. Heterophile anti-EBV-
Antikorper gehoren zur IgM-Klasse. Sie sind bei 80-90% der
akuten IM-Félle vorhanden und kdénnen bei 60-70% der
Patienten wahrend der ersten Woche der klinischen
Erkrankung nachgewiesen werden. 1234

Der NADAL® Mononucleosis Test ist ein einfacher Test, der
einen Extrakt aus Rindererythrozyten verwendet, um
heterophile anti-EBV-Antikorper qualitativ und selektiv in
wenigen Minuten im Vollblut, Serum oder Plasma
nachzuweisen.

Der NADAL® Mononucleosis Test ist ein Immunoassay im
Lateral-Flow-Format fir den qualitativen Nachweis von
heterophilen Antikérpern gegen Epstein-Barr-Virus (EBV) im
Vollblut, Serum oder Plasma.

Bei diesem Test sind aus Rindererythrozyten extrahierte
Antigene im Testlinienbereich der Testkassette immobilisiert.
Wiéhrend der Testung reagiert die Probe mit weiteren aus
Rindererythrozyten extrahierten Antigenen, welche auf
Partikel beschichtet und auf dem Konjugat-Pad aufgetragen
sind. Dieses Gemisch wandert chromatographisch die
Membran entlang und interagiert mit den immobilisierten
Antigenen. Wenn die Probe heterophile anti-EBV-Antikorper
enthalt, erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich und
weist auf ein positives Ergebnis hin. Wenn die Probe keine
heterophilen anti-EBV-Antikorper enthalt, wird im Testlinien-
bereich keine farbige Linie ausgebildet und damit liegt ein
negatives Ergebnis vor.

Als Verfahrenskontrolle muss im Kontrolllinienbereich immer
eine farbige Linie erscheinen, die bestatigt, dass ein
ausreichendes Probenvolumen verwendet wurde und die
Membran ausreichend durchnasst ist.

4. Bestandteile der Testpackung

e 5 NADAL® Mononucleosis Testkassetten inkl. Einweg-
pipetten

1 Puffer ,,Buffer”

1 Positivkontrolle ,Positive Control“ (verdiinntes Human-
plasma, das heterophile anti-EBV-Antikorper enthalt, 0,09%
Natriumazid)

1 Negativkontrolle , Negative Control” (verdinntes Human-
plasma, 0,09% Natriumazid)

1 Gebrauchsanweisung
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5. Zusatzlich benétigte Materialien

Probensammelbehdlter

Zentrifuge (nur fir Serum/Plasma)

Timer

Lanzette (nur fir Vollblut aus Fingereinstich)

ggf. Kapillarréhrchen mit Hutchen (nur fir Vollblut aus
Fingereinstich)

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Test-Kits sollten bei 2-30°C gelagert und bis zum auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum benutzt werden.
Testkassetten sind bis zum auf Folienbeuteln angegebenen
Verfallsdatum stabil. Testkassetten sollten bis zur Verwendung
in verschlossenen Folienbeuteln verbleiben. Frieren Sie Tests
nicht ein. Verwenden Sie die Tests nicht nach dem
Verfallsdatum.

e Nur fiur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.
Tests nicht wiederverwenden.

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fur jede
Probe ein eigener Probensammelbehdlter verwendet
werden.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits umgegangen wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maRnahmen fir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des Sanitéar-
zustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig die Abwesen-
heit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher empfohlen,
diese Produkte als potentiell infektios zu betrachten und sie
gemaR den Ublichen Sicherheitsvorkehrungen zu behandeln
(z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).

Feuchtigkeit und Temperaturen kénnen Testergebnisse
beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemal lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung
Der NADAL® Mononucleosis Test kann mit Vollblut (aus

Venenpunktur oder Fingerpunktion), Serum oder Plasma
durchgefuhrt werden.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 2



NADAL® Mononucleosis Test (Ref. 252017N-05)

Vollblutprobenentnahme durch Venenpunktion

Sammeln Sie Blutproben mit Antikoagulanzien (Natrium- oder
Lithium-Heparin, Kalium- oder Natrium-EDTA, Natriumoxalat,
Natriumcitrat) nach Standard-Laborverfahren.

Vollblutprobenentnahme durch Fingerpunktion

Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem
Wasser oder sdubern Sie sie mit einem Alkoholtupfer.
Lassen Sie sie trocknen.

Massieren Sie die Hand ohne dabei die vorgesehene
Einstichstelle zu berihren, indem Sie die Hand abwarts in
Richtung der Kuppe des Mittel- oder Ringfingers reiben.
Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen
Sie das Blutanzeichen ab.

Reiben Sie vorsichtig die Hand vom Handgelenk zur
Handflache und zum Finger, damit sich auf dem Einstich-
punkt ein runder Tropfen bildet.

Trennen Sie Serum oder Plasma vom Blut so schnell wie
moglich, um eine Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie nur
klare, nicht hamolysierte Proben.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht bei
Raumtemperatur Uber einen langeren Zeitraum auf. Serum-
und Plasmaproben kénnen bei 2-8°C bis zu 3 Tage gelagert
werden. Fir eine langere Lagerung sollten die Proben bei
-20°C gelagert werden. Vendses Vollblut sollte bei 2-8°C
aufbewahrt werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen
nach Probenentnahme durchgefiihrt wird. Frieren Sie die
Vollblutproben nicht ein. Vollblutproben aus Fingerpunktion
sollten unverzlglich getestet werden. Bringen Sie Proben vor
der Testdurchfilhrung auf Raumtemperatur. Eingefrorene
Proben sollten vor Testdurchfiihrung vollstandig aufgetaut
und gut gemischt werden. Proben sollten nicht wiederholt
eingefroren und aufgetaut werden. Wenn Proben versendet
werden sollen, sollten diese gemdR Bundesverordnungen fir
dtiologische Mittel verpackt werden.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Puffer, Proben und/oder Kontrollen
vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

1. Entnehmen Sie die Testkassette dem verschlossenen
Folienbeutel und legen Sie sie auf eine saubere und ebene
Oberflache. Die Testkassette muss unverzuglich nach der
Offnung des Folienbeutels verwendet werden. Kenn-
zeichnen Sie die Testkassette mit der Patienten- oder
Kontrollidentifikation.

2. a) Fir Serum- oder Plasmapro-

ben:
Halten Sie die Pipette senkrecht
und geben Sie 1 Tropfen (ca.
25 pL) Serum oder Plasma in die
Probenvertiefung (S) der Testkas-
sette.

b) Firr Vollblutproben aus Venen-
punktion

Halten Sie die Pipette senkrecht
und geben Sie 2 Tropfen (ca.
50 uL) Vollblut in die Probenver-
tiefung (S) der Testkassette.
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c) Fur Vollblutproben aus Finger-
punktion
Entnehmen Sie mit der Kapillare eine
Blutprobe bis sich das Kapillarrohr-
chen etwa mit ca. 50 pL Blut gefullt
hat. Vermeiden Sie Luftblasen. Stul- I
pen Sie das Hitchen tber das obere
Ende des Kapillarréhrchens und
dricken Sie es, um die Vollblutprobe
in die Probenvertiefung (S) der Test-
kassette zu geben.
3. Halten Sie das Pufferflaschchen
senkrecht und geben Sie 1 Tropfen
(ca. 55 pL) Puffer hinzu.
4. Starten Sie den Timer.
5. Warten Sie darauf, dass die farbige(n)
Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das
Ergebnis nach 5 Minuten aus. Nach
mehr als 10 Minuten keine Ergebnisse
mehr auswerten.

10. Testauswertung

Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen auf der
Membran. Eine Linie erscheint im
Kontrolllinienbereich (C), die andere
Linie erscheint im Testlinienbereich (T).

Hinweis:

Die Farbintensitdt im Testlinienbereich (T) kann abhéngig von
der Konzentration der anti-EBV-Antikorper, die in der Probe
vorhanden sind, variieren. Daher sollte jede Farbtonung im
Testlinienbereich (T) als positives Ergebnis betrachtet werden.

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im |
Kontrolllinienbereich (C). Im Testlinien

bereich (T) erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.

Ergebnisse von den Tests, die nach der

festgelegten Auswertezeit keine Kon-

trolllinie  gebildet haben, missen

|

verworfen werden. Uberpriifen Sie den
Verfahrensablauf und wiederholen Sie
die Testung mit einer neuen Test-
kassette. Falls das Problem weiter-
besteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte
nicht weiter und setzen Sie sich mit
lhrem Distributor in Verbindung.

Ungeniigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitédtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.
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Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von Kontroll-
materialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung des
Test-Kits.

Durchfiithrung des externen Qualitdtskontrolltestes

1. Halten Sie die Flaschchen senkrecht und geben Sie erst 1
Tropfen (ca. 40ul) der positiven oder negativen
Kontrolllésung in die Probenvertiefung (S) der Testkassette
und dann 1 Tropfen (ca. 55 ul) Puffer.

. Bei Schritt 4 der Testdurchfiihrung fortfahren.

. Die Testergebnisse nicht verwenden, wenn die Kontrollen
nicht die erwarteten Ergebnisse erzielen. Wiederholen Sie
den Test oder kontaktieren Sie Ihren Distributor.

12. Grenzen des Tests

Der NADAL® Mononucleosis Test ist nur fiir den in-vitro-
diagnostischen Gebrauch bestimmt. Der Test sollte nur zum
Nachweis von Antikérpern gegen Epstein-Barr-Virus in
Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben verwendet werden. Es
kann weder ein quantitativer Wert noch ein Anstieg der
Konzentration der anti-EBV-Antikdrper mit diesem
qualitativen Test bestimmt werden.

Der NADAL® Mononucleosis Test zeigt nur das Vorhanden-
sein von anti-EBV-Antikorpern in der Probe an und sollte
nicht das einzige Kriterium bei der Diagnose einer
infektiosen Mononukleose-Infektion sein.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse
des Schnelltests zusammen mit anderen klinischen
Informationen, die dem Arzt zur Verfligung stehen,
ausgewertet werden.

Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische
Symptome aber weiter anhalten, empfiehlt es sich,
zusatzliche Testungen unter Verwendung anderer, klini-
scher Methoden durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis
schlieBt zu keinem Zeitpunkt eine mogliche IM-Erkrankung
an aus.

13. Erwartete Ergebnisse

In 35-50% der berichteten Félle verursacht das Epstein-Barr
Virus (EBV) bei Jugendlichen oder jungen Erwachsenen
infektiose Mononukleose (IM). 15

w N

Das Vorkommen von EBV-assoziierter IM in den USA wurde
auf 45 pro 100.000 Falle geschatzt und ist bei Jugendlichen
und jungen Erwachsenen am hoéchsten — mit etwa 2 von 1.000
Fallen. Bei EBV Infektionen gibt es kein jahreszeitenabhangiges
Muster. Die Inkubationszeit betragt 10-60 Tage, obwohl bei
Kindern oder Jugendlichen haufig eine Inkubationszeit von 7-
14 Tagen vorkommt.

14. Leistungsmerkmale des Tests

Sensitivitat

Der NADAL® Mononucleosis Test wurde mit Proben ausge-
wertet, die mit einem fUhrenden kommerziell erhéltlichen
Objekttrager-Agglutinationstest als positiv oder negativ
bestatigt wurden. Der Objekttrager-Agglutinationstest wurde
als Vergleichsmethode fiir den NADAL® Mononucleosis Test
verwendet. Das Ergebnis zeigt, dass die Sensitivitdt des
NADAL® Mononucleosis Tests >99,9% relativ zum Objekt-
trager-Agglutinationstest betragt.

C€ o]
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Spezifitat

Der NADAL® Mononucleosis Test verwendet Antigene, die
hochspezifisch fur anti-EBV-Antikérper im Vollblut, Serum
oder Plasma sind. Die Ergebnisse zeigen, dass die Spezifitat
des NADAL® Mononucleosis Tests 98,9% relativ zum
Objekttrager-Agglutinationstest betragt.

NADAL® Mononucleosis Test vs. Objekttrager-Agglutinations-

test.
ek er-Agglutinationstest
[ Posv | Neatw | Tow |

:Ill:?\l::.\zcleosis £0 ! o1
90 150
>99,9% (95,1% - 100%)*
Relative Spezifitat: 98,9% (94% - 99,9%)*
Gesamtubereinstimmung: 99,3% (96,3% - 99,9%)*

*95% Konfidenzintervall

Interferierende Substanzen

Negativen und mittel positiven Plasma- und Serumproben (mit
einem ELISA bestétigt) wurden Analyten mit den unten
aufgefiihrten Konzentrationen zugegeben und in Triplikaten
getestet.

Relative Sensitivitat:

Ascorbinsdure 20 mg/ml
Hémoglobin 1000 mg/dI
Gentisinsdure 20 mg/dl
Oxalsdure 60 mg/dl
Bilirubin 1000 mg/dI
Harnsédure 20 mg/ml
Acetaminophen 20 mg/dl
Acetylsalicylsdure 20 mg/dl
Methanol 10%
Kreatin 200 mg/d|
Albumin 2000 mg/d|
Coffein 20 mg/dl

Die Analyten zeigten keine Interferenz mit dem NADAL®
Mononucleosis Test. Es gab keine offensichtlichen Unter-
schiede zwischen den Ergebnissen von drei Chargen der Tests.
Genauigkeit

Inter- und Intra-Lot-Variabilitat

Drei unabhdngige Chargen der NADAL® Mononucleosis Tests
wurden sowohl mit negativen als auch mit niedrig, mittel und
hoch positiven Serum- und Plasmaproben in 10-fach-
Bestimmungen untersucht. Alle Ergebnisse entsprachen den
Erwartungen. Innerhalb der 10-fach-Bestimmungen bzw.
zwischen den unterschiedlichen Chargen wurden keine
abweichenden Ergebnisse erhalten.

Kreuzreaktivitat

Die auf folgende Parameter positiven Proben wurden mit der
NADAL® Mononucleosis Testkassette getestet:

RF HCV
HBsAg B
HBeAg HIV
HBeAb Syphilis
HBcAb
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Es wurde keine Kreuzreaktivitat festgestellt. Dies zeigt, dass
der NADAL® Mononucleosis Test in hohem MaRe spezifisch
auf humane anti-EBV-Antikorper ist.
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ENGLISH

1. Intended Use

The NADAL® Mononucleosis Test is a rapid, chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of heterophile
antibodies to Epstein-Barr virus (EBV) in human whole blood,
serum or plasma. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of infectious mononucleosis (IM) and designed for
professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Infectious Mononucleosis (IM) is caused by the Epstein-Barr
virus (EBV), which is a member of the herpesvirus family. The
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 anti-EBV antibodies. Heterophile anti-
EBV 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.t234

The NADAL® Mononucleosis Test is a simple test that utilises
an extract of bovine erythrocytes to qualitatively and
selectively detect heterophile anti-EBV antibodies in whole
blood, serum or plasma in just minutes.

The NADAL® Mononucleosis Test is a lateral flow
immunoassay for the qualitative detection of heterophile
antibodies to Epstein-Barr virus (EBV) in whole blood, serum
or plasma.

In this test, antigens extracted from bovine erythrocytes are
immobilised in the test line region of the test cassette. During
testing, the specimen reacts with further antigens extracted
from bovine erythrocytes and precoated onto particles which
have been applied to the conjugate pad. The mixture migrates
chromatographically along the membrane and interacts with
the immobilised antigens. If the specimen contains
heterophile anti-EBV antibodies, a coloured line will appear in
the test line region, indicating a positive result. If the
specimen contains no heterophile anti-EBV antibodies, no
coloured line will appear in the test line region, indicating a
negative result.

To serve as a procedural control, a coloured line should always
appear in the control line region (C), indicating that a proper
volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.

4. Reagents and Materials Supplied

e 5 NADAL® Mononucleosis test cassettes incl. disposable
pipettes

e 1buffer

e 1 positive control (diluted human plasma containing
heterophile anti-EBV antibodies, 0.09% sodium azide)

e 1 negative control (diluted human plasma, 0.09% sodium
azide)

e 1 package insert

5. Additional Materials Required

e Specimen collection containers

e Centrifuge (for serum/plasma)

e Timer

e Lancet (for fingerstick whole blood only)
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e If necessary, heparinised capillary tubes and dispensing bulb
(for fingerstick whole blood only)

6. Storage & Stability

Test kits should be stored at 2-30°C and used before the expiry
date printed on the packaging. Test cassettes are stable until
the expiration date printed on foil pouches. Test cassettes
should remain in sealed pouches until use. Do not freeze tests.
Do not use tests beyond the expiration date.

7. Warnings and Precautions

e For professional in-vitro diagnostic use only.

o Carefully read through the test procedure prior to testing.

e Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the package.

e Do not use the test if the foil pouch is damaged.

e Do not reuse tests.

Do not add samples to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction

area (result area).

e Avoid cross-contamination of specimens by using a new
specimen collection container for each specimen obtained.

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

e Wear protective clothing such as laboratory coats,

disposable gloves and eye protection when specimens are

being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.

Observe established precautions for microbiological risks

throughout all procedures and standard guidelines for the

appropriate disposal of specimens.

The test kit contains products of animal origin. Certified

knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals

does not completely guarantee the absence of transmissible

pathogenic agents. It is therefore recommended that these

products be treated as potentially infectious, and handled

in accordance with usual safety precautions (e.g., do not

ingest or inhale).

e Humidity and temperature can adversely affect test results.

e Used testing materials should be discarded according to
local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

The NADAL® Mononucleosis Test can be performed using
whole blood (from venipuncture or fingerstick), serum or
plasma.

To collect venipuncture whole blood specimens:

Collect blood specimens with anticoagulants (sodium or
lithium heparin, potassium or sodium EDTA, sodium oxalate,
sodium citrate) following standard laboratory procedures.

To collect fingerstick whole blood specimens:

e Wash the patient’s hand with soap and warm water or
clean it with an alcohol swab. Allow it to dry.

Massage the hand without touching the intended 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.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 6



NADAL® Mononucleosis Test (Ref. 252017N-05)

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to
avoid haemolysis. Use only clear, non-haemolysed specimens.

Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time. Serum and plasma specimens can
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. Fingerstick whole blood should be tested
immediately. Bring specimens to room temperature prior to
testing. Frozen specimens should be completely thawed and
mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen
and thawed repeatedly. If specimens are to be shipped, they
should be packed in compliance with federal regulations for
transportation of etiologic agents.

9. Test Procedure

Bring tests, buffer, specimens and/or controls to room

temperature (15-30°C) prior to testing.

1. Remove the test cassette from the sealed foil pouch and
place it on a clean and level surface. The test cassette
should be used immediately after opening the foil pouch.
Label the test cassette with the patient or control
identification.

2. a) For serum or plasma specimen:
Holding the dropper vertically, add
1drop (approximately 25ul) of
serum or plasma to the sample well
(S) of the test cassette.

b) For venipuncture whole blood
specimen:

Holding the dropper vertically, add
2 drops (approximately 50pL) of
whole blood to the sample well (S) of
the test cassette.

c) For fingerstick whole blood
specimen:

Apply the end of the capillary tube to
the blood until it is filled with
approximately 50puL. Avoid air
bubbles. Place the bulb onto the top
end of the capillary tube and squeeze
the bulb to dispense the whole blood
specimen into the sample well (S) of
the test cassette.

3. Holding the buffer bottle vertically,
add 1 drop (approximately 55 pL) of
buffer to the sample well (S).

4. Start the timer.

5. Wait for the coloured line(s) to
appear. Read the result after 5
minutes. Do not interpret the result
after more than 10 minutes.
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10. Result Interpretation

Positive:

Two coloured lines appear on the

membrane. One line appears in the . —
control line region (C) and the other line -

appears in the test line region (T).

Note:

The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the concentration of anti-EBV antibodies
present in the specimen. Therefore, any shade of colour in the
test line region (T) should be considered positive.

Negative:

One coloured line appears in the control
line region (C). No apparent coloured
line appears in the test line region (T).

Invalid:

The control line (C) fails to appear.
Results from any test which has not
produced a control line at the specified
reading time must be discarded. Please
review the procedure and repeat the
test with a new test cassette. If the
problem persists, discontinue using the
test kit immediately and contact your
distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for the control line
failure.

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette:

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of
control materials to ensure proper test kit performance.

Procedure for External Quality Control Testing

1. Holding each bottle vertically, add 1 drop (approximately
40 pL) of positive or negative control solution to the sample
well (S) of the test cassette. Then, holding the bottle
vertically, add 1 drop (approximately 55 pL) of buffer to the
sample well (S).

. Continue with step 4 of ‘Test Procedure’.

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

The NADAL® Mononucleosis Test is for in-vitro diagnostic
use only. The test should only be used for the detection of
anti-EBV antibodies in whole blood, serum or plasma
specimens. Neither the quantitative value nor the rate of
increase in concentration of anti-EBV antibodies can be
determined by this qualitative test.

The NADAL® Mononucleosis Test only detects the presence
of anti-EBV antibodies in specimen and should not be used
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as the sole criterion for infectious
mononucleosis infection.
As with all diagnostic tests, all results obtained with this test
should be interpreted in conjunction with other clinical
information available to the physician.
If the test result is negative and clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods s
recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of IM infection.

13. Expected Results

Infection with Epstein-Barr virus (EBV) during adolescence or
young adulthood causes infectious mononucleosis (IM) in 35%
to 50% of reported cases.® The incidence of EBV-associated IM
in the USA has been estimated at 45 per 100,000 and is the
highest in adolescent and young adults - roughly 2 out of
1,000. No seasonal pattern of EBV infection exists. The
incubation period is 10 to 60 days, though the incubation
period of 7 to 14 days is common amongst children and
adolescents.

14. Performance Characteristics

Sensitivity

The NADAL® Mononucleosis Test has been evaluated with
specimens confirmed positive or negative by a leading,
commercially-available slide agglutination test. The slide
agglutination test served as a reference method for the
NADAL® Mononucleosis Test. The result shows that the
sensitivity of the NADAL® Mononucleosis Test is >99.9%
relative to the slide agglutination test.

diagnosis of

Specificity

The NADAL® Mononucleosis Test uses antigens that are highly
specific for anti-EBV antibodies in whole blood, serum or
plasma. The results show that the specificity of the NADAL®
Mononucleosis Test is 98.9% relative to the slide agglutination
test.

NADAL® Mononucleosis Test vs. slide agglutination test

e

Mononucleosis =
@

>99.9% (95.1% - 100%)*
98.9% (94% - 99.9%)*
99.3% (96.3% - 99.9%)*

Relative sensitivity:
Relative specificity:
Overall agreement:

*95% Confidence interval
Interfering substances

Negative and middle positive plasma and serum specimens
(ELISA confirmed) were spiked with the analytes at the
concentrations listed below and tested in triplicate.

NADAL® Mononucleosis Test (Ref. 252017N-05) nal
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Analyte Concentration
Uric acid 20 mg/ml
Acetaminophen 20 mg/dl
Acetylsalicylic acid 20 mg/dl
Methanol 10%
Creatine 200 mg/d|
Albumin 2000 mg/d|
Caffeine 20 mg/dl

The analytes showed no interference with the NADAL®
Mononucleosis Test. There were no obvious differences
among the results obtained with three lots of tests.

Precision

Inter- and intra-lot variability

Three independent lots of the NADAL® Mononucleosis Tests
were tested with negative as well as low, medium and high
positive serum and plasma specimens in 10-fold
determinations. All results matched the expectations. No
deviating results were obtained within the 10-fold
determinations or between the different lots.

Cross-reactivity

Samples, positive for the following parameters were tested
with the NADAL® Mononucleosis Test:

RF HCV
HbsAg TB
HbeAg HIV
HbeAb Syphilis
HbcAb

No cross-reactivity was observed indicating that the NADAL®
Mononucleosis Test has a high degree of specificity for human
anti-EBV antibodies.
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1. Domaine d’application

Le test rapide NADAL® Mononucleosis est un immunodosage
chromatographique pour la détection qualitative des anticorps
hétérophiles dirigés contre le virus de I'Epstein-Barr dans les
échantillons de sang total, de sérum ou de plasma. Le test est
une aide au diagnostic de la mononucléose infectieuse. Il est
réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

La mononucléose infectieuse (MNI) est une maladie
provoquée par le virus Epstein-Barr (EBV). L'EBV fait partie de
la famille des Herpesviridae. Les symptomes de la MNI sont la
fievre, les maux de gorge et un gonflement des ganglions
lymphatiques. Dans de rares cas, des problémes cardiaques ou
du systéme nerveux central peuvent apparaitre. Le diagnostic
de la MNI se fait par la détection d'anticorps hétérophiles anti-
EBV. Les anticorps hétérophiles anti-EVB font partie de la
classe des IgM. Les anticorps hétérophiles apparaissent dans
80-90°C des cas aigus et sont détectables chez 60-70% des
patients lors de la premiére semaine de l'infection.234

Le test NADAL® Mononucleosis emploie un extrait
d’érythrocytes bovins pour détecter de maniére qualitative et
sélective des anticorps hétérophiles dans le sang total, le
sérum ou le plasma en quelques minutes seulement.

3. Principe du test

Le test rapide NADAL® Mononucleosis est un immunodosage
chromatographique pour la détection qualitative des anticorps
hétérophiles dirigés contre le virus de I'Epstein-Barr dans les
échantillons de sang total, de sérum ou de plasma.

Des antigénes d’érythrocytes bovins sont immobilisés au
niveau de la ligne de test (T) de la cassette. L’échantillon réagit
avec les particules antigéniques d’extraits d’érythrocytes
bovins immobilisées sur le tampon de conjugué du test. Ce
mélange migre le long de la membrane et interagit avec les
antigénes immobilisés. Si I’échantillon contient des anticorps
hétérophiles anti-EBV, une ligne de couleur apparait dans la
zone de test (T). Le résultat est alors positif. Si I'échantillon ne
contient pas d’anticorps hétérophiles anti-EBV, la zone de test
ne présente aucune ligne de couleur, le résultat est alors
négatif.

Une ligne de couleur doit toujours apparaitre dans la zone de
controle. Cette ligne indique que le volume d'échantillon
utilisé était suffisant et que la membrane a été entierement
imbibée.

4. Réactifs et matériel fournis

e 5 cassettes NADAL® Mononucleosis (pipettes a usage
unique incluses)

1 solution tampon "Buffer”

1 flacon de controle positif « Positiv Control » (plasma
humain dilué contenant des anticorps hétérophiles anti-
EBV, 0,09% azoture de sodium)

1 flacon de contréle négatif « Negativ Control » (plasma
humain dilué, 0,09% azoture de sodium)

1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Récipient collecteur
e Centrifugeuse (Sérum/Plasma)

C€ o]
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e Chronometre

e Lancettes (pour sang total recueilli sur le bout du doigt)

e Eventuellement, tubes capillaires avec poire de
prélévement (pour sang total recueilli au bout du doigt)

6. Péremption et conservation des réactifs

Les kits de test devraient étre conservés a une température
ambiante comprise entre 2 et 30°C et utilisés d'ici a la date de
péremption indiquée sur I'emballage. Les cassettes restent
stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I'emballage. Les cassettes devraient restées dans leur
emballage fermé jusqu'a leur utilisation. Ne pas congeler les
prélevements. Ne pas utiliser le test au-dela de la date de
péremption.

7. Avertissement et précautions

e Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Lire attentivement la notice d'utilisation avant de réaliser le
test.

Ne pas utiliser le test apres la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

Ne pas utiliser le test si I'emballage est endommagé.

Test a usage unique.

Ne pas déposer de prélevement sur la zone réactive
(fenétre de résultats).

e Ne pas toucher la zone réactive afin d'éviter toute
contamination.

Utiliser un collecteur différent pour chaque échantillon afin
d’éviter tout risque de contaminations croisées.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de
manipulation du test.

Utiliser des vétements de protection tels qu'une blouse de
laboratoire, des gants a usage unique et des lunettes de
protection.

Manipuler les échantillons en les considérant comme de
potentiels réactifs infectieux. Respecter les précautions
relatives aux risques microbiologiques pendant les
manipulations ainsi que les directives locales en vigueur
concernant I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d'origine animale. La
certification concernant l'origine et I'état sanitaire des
animaux ne certifie pas l'absence totale d'agents
pathogénes transmissibles. Tous les prélevements et
matériaux utilisés pour ce test doivent étre considérés
comme des matiéres infectieuses. Il est recommandé
d'appliquer les mesures de précaution nécessaires (ne pas
avaler ou inhaler).

L'humidité et les fortes températures peuvent altérer les
résultats du test.

Les composants du test doivent étre éliminés selon les
directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Le test NADAL® Mononucleosis peut étre réalisé sur des
échantillons de sang total (ponction veineuse ou au bout du
doigt), de sérum et de plasma.

Sang total veineux
Recueillir un échantillon de sang avec un anticoagulant
(héparine de sodium, héparine de lithium, potassium EDTA,
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EDTA-sodium, oxalate de sodium, citrate de sodium) selon les
procédures standards de laboratoire.

Sang total recueilli au bout du doigt

e Laver les mains du patient avec du savon et de I'eau chaude
ou nettoyer soigneusement la zone de piqlre avec un
tampon alcoolisé. Bien sécher la main.

Masser la main en direction du bout du majeur ou de
I'annulaire. Prendre soin de ne pas entrer en contact avec la
zone de piqdre.

Piquer le bout du doigt a l'aide d'une lancette stérile.
Essuyer la premiére goutte de sang.

Frotter la main du poignet a la paume et au doigt jusqu’a
former une goutte de sang au niveau de la zone de piq(re.
Séparer le sérum et le plasma du sang dés que possible afin
d'éviter toute hémolyse. Utiliser exclusivement des
échantillons clairs et non-hémolysés.

L'analyse devrait étre réalisée juste apres le recueil des
échantillons. Ne pas conserver les échantillons a température
ambiante pendant une période trop longue. Les échantillons
de sérum et de plasma peuvent étre conservés jusqu'a 3 jours
a une température comprise entre 2 et 8°C. Lors d'une
conservation plus longue, conserver les échantillons a -20°C.
Le sang total veineux devrait étre conservé a une température
comprise entre 2 et 8°C si le test est réalisé dans les 2 jours qui
suivent le recueil des échantillons. Ne pas congeler les
échantillons de sang total. Les échantillons de sang total
recueillis au bout du doigt devraient étre testés dés que
possible. Amener tous les échantillons a température
ambiante avant la réalisation du test. Les échantillons
congelés devraient étre décongelés avant la réalisation du test
et bien mélangés. Ne pas répéter les cycles de congélation-
décongélation. Dans les cas ou les échantillons doivent étre
expédiés, s'assurer que ceux-ci sont emballés selon les normes
relatives au transport de matieres éthologiques.

9. Exécution du test

Amener les tests, les échantillons et/ou les contrdles
externes a température ambiante (15-30°C) avant la
réalisation du test.

1. Retirer la cassette de son emballage d'origine et déposer la
cassette sur une surface plane et propre. Utiliser la cassette
immédiatement aprés l|'ouverture de son emballage.
Indiquer les identifiants du patient et du contrdle sur la
cassette.

2. a) Echantillons de sérum et de
plasma
Tenir la pipette a la verticale et
déposer 1 goutte (env. 25 pl) de
I'échantillon de sérum et de
plasma dans le puits de dépét (S)
de la cassette.

b) Echantillons de sang total par
ponction veineuse

Tenir la pipette a la verticale et
déposer 2 gouttes (env. 50 L) de
sang total dans le puits de dépot
(S) de la cassette.

C€ o]
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c) Echantillons de sang total

recueilli au bout du doigt

Remplir le tube capillaire de sang

total d'environ 50 uL de sang. Eviter

la formation de bulles d'air. Déposer

la poire de préléevement a I'extrémité

du tube capillaire et appuyer sur la 13
poire pour déposer I'échantillon de

sang total dans le puits de dépét de la

cassette (S).

w

. Tenir la pipette a la verticale et
déposer 1 goutte (55puL) de la
solution tampon "Buffer".

»

. Démarrer le chronometre.

wv

. Attendre que la ou les lignes colorées
apparaissent. Interpréter les résultats
aprés 5 minutes. Ne plus interpréter
les résultats apres 10 minutes.

Positif

Deux lignes colorées apparaissent sur la
membrane. Une ligne apparait a hauteur
de la zone de contréle (C) et une autre
ligne apparait a hauteur de la zone de
test (T).

NOTE:

L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier selon
la concentration en anticorps anti-EBV contenue dans
I'échantillon. La moindre apparition d'une ligne colorée a
hauteur de la zone de test (T) doit étre considérée comme un
résultat positif.

Négatif

Une ligne colorée apparait au niveau de
la zone de contrdle (C). Aucune ligne de
couleur n'apparait au niveau de la zone
de test (T).

Non-valide

Aucune ligne n’apparait a hauteur de la
zone de contrdle (C). Les tests sur
lesquels aucune ligne de contrdle n'est
apparue dans le temps d'évaluation fixé
doivent étre jetés. Contrdler la
procédure d'exécution du test et répéter
le test avec une nouvelle cassette. Dans
le cas ou le probléme persiste, ne plus
utiliser le kit du test et contacter le
distributeur.

Un volume d'échantillon insuffisant, une mauvaise
manipulation ou des tests périmés sont les principales causes
d'absence de ligne de contrdle.

11. Controéle qualité

La cassette contient une procédure de contréle interne.

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contréle
(C) est considérée comme un contréle interne. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant, que la
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manipulation a été correctement effectuée et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contréle afin de confirmer la
fiabilité du test.

Controle externe de qualité

1. Tenir le flacon a la verticale et déposer 1 goutte (40 pl) de
la solution de contrdle positive ou négative dans le puits de
dépot (S) de la cassette. Ajouter 1 goutte (env. 55 pl) de
solution tampon.

. Continuer avec |'étape 4 de |'exécution du test.

. Ne pas exploiter les résultats du test si les controles ne
fournissent pas les résultats attendus. Recommencer le test
ou contacter le distributeur.

12. Limites du test

e le test rapide NADAL® Mononucleosis est réservé au
diagnostic in-vitro professionnel. Le test est réservé a la
détection d’anticorps anti-EBV dans les échantillons de sang
total, de sérum ou de plasma. Ce test qualitatif ne donne
aucune information sur la concentration ou la progression
de la concentration en anticorps anti-EBV.

Le test NADAL® Mononucleosis indique seulement la

présence d'anticorps anti-EBV dans les échantillons et ne

devraient pas étre le seul critére lors du diagnostic d'une
infection a la mononucléose.

Un diagnostic clinique définitif ne devrait jamais s'appuyer

sur les résultats d'un seul test. Le diagnostic devrait étre

établi par un médecin apres évaluation de toutes les
données de laboratoire et cliniques.

e Si les résultats du test sont négatifs mais que les
symptomes cliniques persistent, il est recommandé de faire
appel a d'autres méthodes cliniques de diagnostic. Un
résultat négatif n'exclut pas la possibilité d'une infection a
MNI.

13. Résultats attendus

Pendant I'adolescence ou au début de I'age adulte, le virus
Epstein-Barr provoque une mononucléose infectieuse dans
35-5 a 50% des cas rapportés. 15

Aux Etats-Unis, le taux d'incidence de la mononucléose
infectieuse associée a I'EBV a été estimé a 45 nouveaux cas
pour 100 000 personnes par an et est le plus fort chez les
adolescents ou les jeunes adultes, autour de 2 nouveaux cas
pour 1000 personnes par an. L'infection a I'EBV n'est pas
saisonniére. Le temps d'incubation est de 10 a 60 jours voire
de 7 a 14 jours chez les enfants et les adolescents.

14. Performance du test

Sensibilité

La performance du test NADAL® Mononucleosis a été calculée
en testant des échantillons positifs et négatifs confirmés par
une méthode d'agglutination sur lame disponible dans le
commerce. Les résultats ont montré que la sensibilité du test
NADAL® Mononucleosis est de 99,9% en comparaison avec un
test d’agglutination sur lame.

w N

Spécificité

Le test NADAL® Mononucleosis utilise des antigénes
hautement spécifiques aux anticorps anti-EBV dans le sang
total, le sérum et le plasma. Les résultats ont montré que la
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spécificité du test NADAL® Mononucleosis est de 98,9% en
comparaison avec un test d’agglutination sur lame.

NADAL® Mononucleosis vs. Agglutination sur lame

T

& '
Mononucleosis 0 89 89
60 90 150
Sensibilité relative: >99,9% (95,1% - 100%)*

98,9% (94% - 99,9%)*

99,3% (96,3% - 99,9%)*

*95% Intervalle de confiance

NADAL®

Spécificité relative:
Concordance générale:

Substances interférentes

Les analytes suivants ont été ajoutés a des échantillons de
plasma et de sérum négatifs et moyennement positifs
(confirmés avec ELISA) aux concentrations indiquées. Le test a

été réalisé trois fois.

Acide ascorbique 20 mg/ml
Hémoglobine 1000 mg/dI
Acide gentisique 20 mg/dL
Acide oxalique 60 mg/dl
Bilirubine 1000 mg/dl
Acide urique 20 mg/ml
Acétaminophéne 20 mg/dL
Acide acétylsalicylique 20 mg/dL
Méthanol 10%
Créatine 200 mg/dL
Albumine 2000 mg/dL
Cofféine 20 mg/dL

Les analytes n'ont montré aucune interférence avec le test
NADAL® Mononucleosis. Aucune différence notable n'a été
observée entre les résultats des trois lots de test.

Précision

Variabilité inter- et intra-lots

Le test NADAL® Mononucleosis a été testé sur trois lots
indépendants dix fois avec des échantillons négatifs,
faiblement, moyennement et fortement positifs sur des
échantillons de sérum et de plasma. Tous les résultats ont été
correctement identifiés. Aucun résultat incohérent n'a été
observé.

Réactions croisées

Les échantillons positifs aux substances suivantes ont été
testés avec le test NADAL® Mononucleosis:

RF HCV
HBsAg B
HBeAg VIH
HBeAb Syphilis
HBcAb

Aucune réaction croisée n'a été observée. Le test NADAL®
Mononucleosis est hautement spécifique aux anticorps
hétérophiles humains anti-EBV.
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1. Uso previsto

El test NADAL® Mononucleosis es un inmunoensayo cromato-
grafico rapido para la deteccidon cualitativa de anticuerpos
heterdfilos del virus de Epstein-Barr (VEB) en sangre completa,
suero o plasma humanos. Este test sirve para ayudar en el
diagnédstico de la mononucleosis infecciosa (MI) y solo esta
indicado para el uso profesional.

2. Introduccion y significado clinico

La mononucleosis infecciosa (MI) esta causada por el virus
Epstein-Barr (VEB), que forma parte de la familia del virus
herpes. Los sintomas de la Ml son: fiebre, dolor de garganta y
ganglios linfaticos inflamados. En casos muy raros, pueden
producirse problemas en el corazén o en el sistema nervioso
central. El diagndstico de la Ml se determina en base a la
presencia de anticuerpos heterdfilos anti-VEB. Estos
anticuerpos pertenecen al tipo IgM. Estan presentes en el 80-
90% de los casos de Ml aguda y se pueden detectar en el 60-
70% de los pacientes durante la primera semana de la
enfermedad clinica.t34

El test NADAL® Mononucleosis es un test simple que utiliza un
extracto de eritrocitos bovinos para detectar, cualitativa y
selectivamente, anticuerpos heterdfilos anti-VEB en sangre
completa, suero o plasma en cuestién de minutos.

3. Prin del test

El test NADAL® Mononucleosis es un inmunoensayo de flujo
lateral para la deteccidn cualitativa de anticuerpos heteréfilos
del virus de Epstein-Barr (VEB) en sangre completa, suero o
plasma.

En este test, los antigenos extraidos de eritrocitos bovinos se
encuentran inmovilizados en la region de la linea de test del
casete. Durante la prueba, la muestra reacciona con otros
antigenos extraidos de eritrocitos bovinos que recubren
particulas aplicadas en la almohadilla de conjugado. La mezcla
migra cromatograficamente a lo largo de la membrana e
interactia con los antigenos inmovilizados. Si la muestra
contiene anticuerpos heterdfilos anti-VEB, aparecera una linea
coloreada en la regidon de test, indicando un resultado
positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos heteréfilos
anti-VEB, no aparecera la linea coloreada en la region de test,
lo que indicard un resultado negativo.

Como control del procedimiento, debe aparecer siempre una
linea coloreada en la regién de control (C), indicando que el
volumen de muestra ha sido adecuado y que la membrana se
ha empapado suficientemente.

4. Reactivos y materiales provistos

e 5 casetes de test NADAL® Mononucleosis con pipetas
desechables incluidas

e 1bufer

e 1 control positivo (plasma humano diluido que contiene
anticuerpos heterdfilos anti-VEB, azida de sodio al 0,09%)

e 1 control negativo (plasma humano diluido, azida de sodio
al 0,09%)

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

e Recipientes para recolectar la muestra
e Centrifugadora (para suero/plasma)
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e Crondmetro

e Lanceta (solo para sangre completa obtenida por puncién
digital)

e Tubos capilares desechables heparinizados y goteros
dispensadores (solo para sangre completa obtenida por
puncién digital), si fueran necesarios.

6. Almacenamiento y conservacion

Almacene el kit de test a 2-30 °C y utilicelo antes de la fecha
de caducidad impresa en el envase. Los casetes de test se
mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada.
Manténgalos en su envase sellado hasta su uso. No congele el
kit. No utilice los test después de su fecha de caducidad.

7. Advertencias y precauciones

Solo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente todo el procedimiento del test antes de
comenzar la prueba.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

No utilice el kit de test si el envase esta dafiado.

No reutilice los dispositivos.

No afiada muestras en el drea de reacciéon (region de
resultados).

Evite tocar el drea de reaccion (region de resultados) para
evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando
un nuevo recipiente recolector para cada una.

No coma, beba o fume en la zona donde se manipulan de
las muestras y los kits de test.

Utilice ropa protectora, como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de protecciéon, mientras manipule las
muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos, y
las directrices estandar para la correcta eliminacién de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por eso, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacion (p.ej. no ingerir ni inhalar).
La humedad vy la temperatura

negativamente a los resultados del test.

La eliminacidn de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

El test NADAL® Mononucleosis se puede realizar utilizando
sangre completa (obtenida por puncién venosa o digital),
suero o plasma.

afectar

pueden

Para recolectar muestras de sangre completa por puncién
venosa:

Recolecte las muestras de sangre con anticoagulantes (sodio o
heparina de litio, potasio o EDTA de sodio, oxalato de sodio,
citrato de sodio) siguiendo los procedimientos estandar de
laboratorio.
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Para recolectar muestras de sangre completa por puncién
digital:

e lLave la mano del paciente con jabdn y agua templada o
limpiela con un hisopo con alcohol. Déjela secar.

Masajee la mano, sin tocar el lugar de la puncion,
frotandola hacia a la punta del dedo medio o anular.

Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota
de sangre.

Frote suavemente la mano desde la mufieca hacia la palma
y hasta la punta del dedo de modo que se forme una gota
redonda de sangre en la zona de puncion.

Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para
evitar la hemdlisis. Utilice solo muestras claras no
hemolizadas.

El test se debe realizar inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8 °C
hasta 3 dias. Para un almacenamiento de larga duracion, debe
conservarlas por debajo de -20 °C. La sangre completa
recolectada por puncién venosa se debe almacenar a 2-8 °C
siempre que el test se realice en los 2 dias siguientes a la
recoleccion. No congele las muestras de sangre completa. Si la
sangre completa se ha obtenido por puncién digital se debe
realizar la prueba inmediatamente. Lleve las muestras a
temperatura ambiente antes de realizar la prueba. Las
muestras congeladas deben ser completamente descon-
geladas y mezcladas bien antes de realizar la prueba. Evite los
ciclos repetidos de congelado y descongelado. Si las muestras
se van a transportar, se deben empaquetar de acuerdo con las
regulaciones vigentes para el transporte de agentes
etioldgicos.

9. Procedimiento del test

Lleve los test, bufer, muestras y/o controles a temperatura

ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

1. Retire el casete de test de su envase sellado y coléquelo
sobre una superficie limpia y plana. El casete se debe
utilizar inmediatamente después de abrir el envase de
aluminio. Etiquételo con la identificacion del paciente o del
control.

2. a) Para muestras de suero o
plasma:
Sujetando la pipeta verticalmente,
afiada 1 gota (aprox. 25 pL) de suero
o plasma al pocillo del casete (S).

b) Para muestras de sangre
completa obtenidas por puncién
venosa:

Sujetando la pipeta verticalmente,
afiada 2 gotas (aprox. 50 uL) de

sangre completa al pocillo del
casete (S). |
c) Para muestras de sangre :

completa obtenidas por puncién
digital:

Coloque el extremo del tubo capilar
sobre la sangre hasta llenarlo con
aproximadamente 50 pL. Evite la

c
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formacion de burbujas. Coloque la
perilla en el extremo del tubo
capilar y apriétela para dispensar la
muestra de sangre completa en el
pocillo del casete (S).

3. Sosteniendo el botecito de bufer
verticalmente afiada 1 gota (aprox.
55 uL) de bufer al pocillo del casete
().

4. Active el cronémetro.

5. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea los resultados del
test tras 5 minutos. No interprete los
resultados pasados mas de 10
minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo:

Aparecen dos lineas coloreadas en la
membrana. Una en la region de la linea de
control (C) y la otra en la region de la linea
de test (T).

Nota:

La intensidad del color en la region de la linea de test (T)
puede variar en funcién de la concentraciéon de anticuerpos
anti-VEB presentes en la muestra. Por eso, cualquier sombra
coloreada en la region de test (T) se debe considerar positiva.

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la region de —

la linea de control (C). No aparece ninguna

linea coloreada en la region de la linea de

test (T).

No valido:

No aparece la linea de control (C). Si no

aparece la linea de control dentro del

tiempo de lectura especificado, los

resultados del test se deben descartar. —

Revise el procedimiento y repita la prueba

con un nuevo test. Si el problema persiste,

deje de usar el kit inmediatamente y

contacte con su distribuidor.

Las causas mds frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El casete de test contiene un control interno del procedi-
miento.

La linea coloreada que aparece en la region de control (C) se
considera un control interno del procedimiento. Esta linea
confirma que el volumen de la muestra ha sido el adecuado,
que la membrana se ha empapado suficientemente y que la
técnica del procedimiento ha sido correcta.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso

de materiales de control para asegurar que el funcionamiento
del test es correcto.
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Procedimiento operativo para el analisis del control de

calidad externo

1. Sostenga cada bote en posicion vertical, afiada 1 gota
(aprox. 40 pL) de solucion de control positivo o negativo en
el pocillo del casete (S). A continuacidn, sosteniendo el
botecito en posicidn vertical, afiada 1 gota (aprox. 55 pL) de
bufer al pocillo del casete (S).

2. Continue con el paso 4 del 'Procedimiento de test'.

3. Si los controles no producen los resultados esperados, no
utilice los resultados obtenidos. Repita el test o contacte
con su distribuidor.

12. Limitaciones

El test NADAL® Mononucleosis solo es apto para el uso de
diagnostico in-vitro. El test se debe utilizar Unicamente para
la deteccion de anticuerpos anti-VEB en muestras de sangre
completa, suero o plasma. Este test cualitativo no detecta ni
la cantidad ni el aumento de la concentracién de
anticuerpos anti-VEB.

El test NADAL® Mononucleosis solo detecta la presencia de
anticuerpos anti-VEB en la muestra y no se debe utilizar
como Unico criterio para el diagndstico de una infeccion por
mononucleosis.

Al igual que con todos los test de diagndstico, los resultados
obtenidos se deben interpretar junto con otra informacion
clinica disponible por el médico.

Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye la posibilidad de infeccién por MlI.

13. Resultados esperados

La infeccion con el virus de Epstein-Barr (VEB) en adolescentes
o adultos jovenes causa mononucleosis infecciosa (Ml) en el
35-50% de los casos notificados.>® La incidencia de Ml
asociada a VEB en los EE.UU. se ha estimado en 45 por
100.000 y es la mas alta en adolescentes y adultos jovenes,
aproximadamente 2 de cada 1.000. No existe un patrén
estacional para la infeccion por VEB. El periodo de incubacién
es de 10 a 60 dias, mientras que en nifios y adolescentes es
habitualmente de 7 a 14 dias.

Sensibilidad

Se ha evaluado el test NADAL® Mononucleosis con muestras
confirmadas positivas o negativas por un test de aglutinacion
en portaobjetos disponible comercialmente. El test de
aglutinacion en portaobjetos sirvi6 como método de
referencia para el test NADAL® Mononucleosis. El resultado
muestra que la sensibilidad del test NADAL® Mononucleosis es
>99,9% en relacion al test de aglutinacién en portaobjetos.

Especificidad

El test NADAL® Mononucleosis utiliza antigenos altamente
especificos para los anticuerpos anti-VEB en sangre completa,
suero o plasma. Los resultados muestran que la especificidad
del test NADAL® Mononucleosis es 98,9% en relacion al test
de aglutinacion en portaobjetos.

Test NADAL® Mononucleosis frente a test de aglutinacién en
portaobjetos.
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Test de aglutinacion en

portaobjetos
Positivo Negativo Total
Test NADAL® Positivo 60 1 61
Mononucleosis 0 89 89
60 %0 150

Sensibilidad relativa: >99,9% (95,1% - 100%)*
Especificidad relativa: 98,9% (94% - 99,9%)*
Concordancia general: 99,3% (96,3% - 99,9%)*

*95% intervalo de confianza
Sustancias interferentes

Se afiadieron los siguientes analitos a las concentraciones
indicadas a muestras de plasma y suero negativas vy

medianamente positivas
analizaron por triplicado.

(confirmadas con ELISA) y se

Analito Concentracié
Acido ascérbico 20 mg/mL
Hemoglobina 1000 mg/dL
Acido gentisico 20 mg/dL
Acido oxalico 60 mg/dL
Bilirrubina 1000 mg/dL
Acido drico 20 mg/mL
Acetaminofeno 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL
Metanol 10%
Creatina 200 mg/dL
Albumina 2000 mg/dL
Cafeina 20 mg/dL

Los analitos no mostraron ninguna interferencia con el test
NADAL® Mononucleosis. No hubo diferencias evidentes entre
los resultados obtenidos con tres lotes de test.

Precision

Variabilidad interlote e intralote

Se analizaron tres lotes independientes de test NADAL®
Mononucleosis con muestras de suero y plasma negativas asi
como débilmente, medianamente y altamente positivas en
determinaciones de 10 veces. Todos los resultados cumplieron
con las expectativas. No se obtuvieron resultados divergentes
dentro de las determinaciones de 10 veces o entre los
diferentes lotes.

Reacciones cruzadas
Se analizaron las muestras positivas para los siguientes
parametros con el test NADAL® Mononucleosis:

FR VHC
HBsAg 8
HBeAg VIH
HBeAb sifilis
HBcAb

No se observaron reacciones cruzadas, lo cual indica que el
test NADAL® Mononucleosis tiene un alto grado de
especificidad con los anticuerpos anti-VEB humanos.
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1. Scopo del test

Il Test rapido NADAL® Mononucleosis € un immunodosaggio
cromatografico per I'individuazione qualitativa degli anticorpi
eterofili del virus di Epstein-Barr (EBV) in campioni di sangue
intero, siero oppure plasma. Il test & concepito come supporto
nella diagnosi di una Mononucleosi infettiva (IM) e solo per
uso professionale.

2. Introduzione e Significato Clinico

La Mononucleosi Infettiva (IM) & causata dal virus di Epstein-
Barr (EBV), membro della famiglia dei virus herpes. | sintomi
dell'lM sono: febbre, gola irritata e ghiandole linfatiche
ingrossate. Raramente, possono verificarsi anche problemi del
sistema nervoso centrale oppure cardiaci. La diagnosi di IM &
fatta basandosi sulla presenza di anticorpi eterofili anti-EBV.
Gli anticorpi eterofili anti-EBV appartengono alla classe degli
IgM. Sono presenti nell'80-90% dei casi acuti di IM e possono
essere rilevati nel 60-70% dei pazienti durante la prima
settimana di malattia clinica.2234

Il Test NADAL® Mononucleosis € un test semplice che utilizza
un estratto di eritrociti bovini per individuare qualitativa-
mente e selettivamente gli anticorpi eterofili anti-EBV in
campioni di sangue intero, siero oppure plasma in pochi
minuti.

3. Prin del Test

Il Test NADAL® Mononucleosis € un immunodosaggio a flusso
laterale per I'individuazione qualitativa degli anticorpi eterofili
del virus di Epstein-Barr (EBV) in campioni di sangue intero,
siero oppure plasma.

In questo test, gli antigeni estratti dagli eritrociti bovini sono
immobilizzati nella regione della linea del test (T) del test a
cassetta. Durante il test, il campione reagisce con altri antigeni
estratti dagli eritrociti bovini che rivestono le particelle
applicate sul tampone coniugato. Il complesso migra
cromatograficamente lungo la membrana interagendo con gli
antigeni immobilizzati. Se il campione contiene anticorpi
eterofili anti-EBV, compare una linea colorata nella regione
della linea del test (T), indicando un risultato positivo. Se il
campione non contiene anticorpi eterofili anti-EBV, non
compare alcuna linea nella regione della linea del test,
indicando un risultato negativo.

Una linea colorata dovrebbe sempre comparire nella regione
della linea di controllo (C) fungendo da controllo procedurale
interno. Tale linea indica che é stato aggiunto il giusto volume

di campione e che la migrazione lungo la membrana e
avvenuta correttamente.

4. Reagenti e Matreriali Forniti

e 5 test a cassetta NADAL® Mononucleosis, pipette monouso
incluse

1 tampone

1 Controllo Positivo (plasma umano diluito contenente
anticorpi eterofili anti-EBV, 0,09% azoturo di sodio)

1 Controllo Negativo (plasma umano diluito, 0,09% azoturo
di sodio)

e 1istruzioni per I'uso

e Contenitore di raccolta del campione
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e Centrifuga (per siero/plasma)

e Timer

e Bisturi (solo per il prelievo di sangue intero)

e Tubicini capillari eparinizzati e pompetta di gomma (solo
per il prelievo di sangue intero)

6. Conservazione e Stabilita

| kit vanno conservati a 2-30°C ed utilizzati prima della data di
scadenza riportata sulla confezione. | test a cassetta
rimangono stabili fino alla data di scadenza riportata sulla
confezione. | test a cassetta vanno conservati nella confezione
fino al loro utilizzo. Non congelare. Non utilizzare i test oltre la
data di scadenza.

7. Avvertenze e Precauzioni

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Leggere attentamente la procedura del test prima di
eseguirlo.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare il
danneggiata.
Non riutilizzare i test.

Non aggiungere i campioni all*area di risultato (result area).
Al fine di evitare la contaminazione non toccare I'area di
risultato (result area).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata utilizzando
sempre un nuovo contenitore di raccolta per ogni
campione.

e Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le  normali  precauzioni contro rischi
microbiologici e seguire le procedure standard per il
corretto smaltimento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).

Umiditd o temperature elevate possono influenzare in
maniera negativa i risultati del test.

| materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Il test NADAL® Mononucleosis pud essere eseguito su
campioni di sangue intero (ottenuti tramite prelievo venoso o
puntura del polpastrello), siero o plasma.

test se la confezione dovesse risultare

Campioni di sangue intero, prelievo venoso o puntura del
polpastrello:

Raccogliere i campioni di sangue contenenti anticoagulanti
(sodio o eparina litio, potassio oppure sodio EDTA, ossalato di
sodio, citrato di sodio) seguendo le procedure di laboratorio
standard.
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Campioni di sangue intero, prelievo venoso o puntura del
polpastrello:

Lavare la mano del paziente con sapone ed acqua calda o
pulire con alcol la zona da incidere. Fare asciugare.
Massaggiare la mano del paziente senza toccare la zona del
prelievo sfregando la mano verso il basso in direzione del
dito medio o dell’anulare.

Incidere la punta del dito utilizzando un bisturi sterile.
Asciugare la prima goccia di sangue.

Sfregare leggermente la mano del paziente dal polso al
palmo fino al dito inciso affinche si formi una nuova goccia
di sangue.

Separare siero e plasma immediatamente al fine di evitare
emolisi. Utilizzare solo campioni chiari non emolizzati

Eseguire il test immediatamente dopo la raccolta del
campione. Non lasciare il test a temperatura ambiente per
lunghi periodi di tempo. Campioni di siero e plasma possono
essere conservati tra 2-8°C per un massimo di 3 giorni. Per
conservazioni prolungate, i campioni vanno conservati a -20°C.
| campioni di sangue intero raccolti attraverso prelievo venoso
vanno conservati a 2-8°C nel caso in cui il test venga svolto
entro 2 giorni dalla raccolta del campione. Non congelare i
campioni di sangue intero. | campioni di sangue intero raccolti
attraverso puntura del polpastrello, andrebbero testati
immediatamente. Portare i campioni a temperatura ambiente
prima di eseguire il test. | campioni congelati vanno fatti
scongelare completamente e mescolati adeguatamente prima
di eseguire il test. Evitare episodi ripetuti di congelamento e
scongelamento dei campioni. Nel caso in cui si intenda spedire
i campioni, questi andrebbero imballati seguendo le
regolamentazioni locali in materia di trasporto di agenti
eziologici.

9. Procedura del Test

Portare i test, i campioni, soluzioni e/o controlli a

temperatura ambiente (15-30°) prima di eseguire il test.

1. Rimuovere il test a cassetta dalla confezione ed utilizzarlo
nel pili breve tempo possibile. Il test a cassetta andrebbe
utilizzato  immediatamente  dopo I'apertura  della
confezione. Etichettare il test a cassetta con l'identificativo
del paziente o controllo.

2. a) Per i campioni di siero o plasma:

Mantenendo il contagocce
verticalmente,  aggiungere 1
goccia (circa 25pL) di siero

oppure plasma nel pozzetto di
raccolta del campione (S) del test
a cassetta.

b) Per campioni di sangue intero
raccolto tramite prelievo venoso:
Mantenendo verticalmente il
contagocce, aggiungere 2 gocce
(circa 50 pL) di sangue intero nel
pozzetto di raccolta del campione
(S) del test a cassetta. 3
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c) Per campioni di sangue intero
prelevato tramite puntura del
polpastrello:

Appoggiare il tubo capillare finche
non sia riempito di sangue per circa
50 pL. Evitare la formazione di bolle
d'aria. Posizionare la pompetta di
gomma al lato opposto del tubo
capillare e premere per trasferire il
campione di sangue nel pozzetto di
raccolta del campione (S) del test a
cassetta.

3. Mantenendo verticalmente il flacone
di soluzione, aggiungere 1 goccia
(circa 55 pL) di soluzione nel pozzetto
di raccolta del campione (S).

4. Awviare il timer.

-

5. Attendere la comparsa delle linee
colorate. Leggere il risultato del test
entro 5 minuti. Non interpretare i
risultati dopo pil di 10 minuti. 5 mir

10. Interpretazione dei risultati

Positivo:

Compaiono due linee colorate sulla
membrana. Una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C) e una
linea nella regione della linea del test (T).

C I .
[

Nota bene:

Lintensita della linea del test nella regione della linea del test
(T) varia in base alla concentrazione degli anticorpi anti-EBV
presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore
nell’area della linea del test (T) va considerata come indicativa
di risultato psitivo.

Negativo:

Si sviluppa una linea colorata nella —
regione della linea di controllo (C). Non

compare alcuna linea Vvisibile nella |

regione della linea del test (T).

Non valido:

La linea di controllo (C) non compare. |

risultati di qualsiasi test che non abbia

prodotto alcuna linea di controllo entroi

tempi di lettura indicati, non vanno presi | —

in considerazione. In tal caso si consiglia

di rivedere la procedura e ripetere il test

utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il

problema persiste, si consiglia di

interrompere immediatamente ['utilizzo

dello stesso lotto di test e contattare il

proprio distributore.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita
Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta:

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
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procedurale interno. Cido conferma che é stato aggiunto il
giusto volume di campione, che la migrazione lungo la
membrana € avvenuta correttamente e che sono state
applicate le corrette tecniche procedurali.

La Buona Pratica di Laboratorio (GLP) raccomanda I'impiego di
metodi di controllo al fine di confermare la corretta
performance del kit di test.

Procedura per I'esecuzione del Controllo Qualita Esterno

1. Mantenendo ogni flacone verticalmente, aggiungere 1
goccia (circa 40 pL) di soluzione controllo positivo oppure
negativo nel pozzetto di raccolta del campione (S) del test a
cassetta. Poi, mantenendo il flacone verticalmente,
aggiungere 1 goccia (circa 55 pL) di soluzione nel pozzetto
di raccolta del campione (S).

2. Continuare con il passaggio 4 "Procedura del Test".

3. Se i controlli non mostrano i risultati attesi, non utilizzare i
risultati ottenuti. Ripetere il test o contattare il proprio
distributore.

12. Limiti del Test

Il test NADAL® Mononucleosis € un test per uso diagnostico
professionale in-vitro. Il test pud essere utilizzato per la
rilevazione degli anticorpi anti-EBV in campioni di sangue
intero, siero oppure plasma. In ogni caso, né il valore
quantitativo né il grado di aumento della concentrazione
degli anticorpi anti-EBV possono essere determinati con
questo test qualitativo.

Il test NADAL® Mononucleosis rileva solo gli anticorpi anti-
EBV nel campione e non va utilizzato come unico criterio
per la diagnosi di infezioni da mononucleosi infettiva.

Come per tutti i test diagnostici, tutti i risultati ottenuti
andrebbero interpretati in congiunzione con altre
informazioni cliniche reperibili dal medico.

Se il risultato del test & negativo ma i sintomi clinici
persistono, si consiglia di eseguire altri test utilizzando altri
metodi clinici di analisi. Un risultato negativo non preclude
la possibilita di infezioni da IM.

13. Risultati attesi

Le infezioni causate dal virus di Epstein-Barr (EBV) contratte
durante I'adolescenza o la giovane eta adulta portano allo
sviluppo di Mononucleosi infettiva (IM) nel 35%- 50% dei casi
riportati.l® L'incidenza dell'IM associata all'EBV negli USA &
stata stimata al 45 per 100,000. Raggiunge il picco negli
adolescenti e giovani adulti - circa 2 su 1000. Non esistono
legami stagionali con I'incidenza delle infezioni EBV. Il periodo
di incubazione varia tra 10 e 60 giorni, anche se un periodo di
incubazione tra i 7 e i 14 giorni & comune per i bambini e gli
adolescenti.

14. C
Sensibilita

Il test NADAL® Mononucleosis e stato valutato con campioni
confermati positivi o negativi utilizzando un test di
agglutinazione su vetrino normalmente reperibile in
commercio. |l test di agglutinazione su vetrino serve come
metodo di riferimento per il test NADAL® Mononucleosis. Il
risultato mostra che la sensibilita del Test NADAL®
Mononucleosis & >99,9% in base al test di agglutinazione su
vetrino.

tteristiche Tecniche

C€ o]

Test NADAL® Mononucleosis (Ref. 252017N-05) nal

von minden
Specificita
Il Test NADAL® Mononucleosis utilizza antigeni altamente
specifici per glianticorpi anti-EBV in campioni di sangue intero,
siero oppure plasma. | risultati mostrano che la specificita del
Test NADAL® Mononucleosis & del 98,9% in relazione al Test
di agglutinazione su vetrino.

Test NADAL® Mononucleosis vs. Test di agglutinazione su

vetrino
oo [ gt | o |
Test NADAL® | Positivo [ 1 61

Mononucleosis 0 89 89
60 % 150
Sensibilita Relativa: >99,9% (95,1% - 100%)*
Specificita Relativa: 98,9% (94% - 99,9%)*
Andamento complessivo: 99,3% (96,3% - 99,9%)*
*95% Accuratezza

Sostanze interferenti

| campioni di plasma e siero negativi e medio positivi
(confermati ELISA) sono stati adulterati con gli analiti alle
concentrazioni riportate sotto ed analizzati in ripetizioni da
tre.

Concentrazione

Acido Ascorbico 20 mg/ml
Emoglobina 1000 mg/dI
Acido Gentisico 20 mg/dl
Acido Ossalico 60 mg/dl
Bilirubina 1000 mg/dI
Acido Urico 20 mg/ml
Acetaminofene 20 mg/dl
Acido Acetilsalicilico 20 mg/dl
Metanolo 10%
Creatina 200 mg/d|
Albumina 2000 mg/d|
Caffeina 20 mg/dl

Gli analiti non hanno mostrato alcuna interferenza con il Test
NADAL® Mononucleosis. Non c’erano differenze evidenti tra i
risultati ottenuti con questi tre lotti di test.

Precisione

Variabilita inter ed intra-lotto

Sono stati analizzati tre lotti indipendenti del Test NADAL®
Mononucleosis con campioni di siero e plasma bassi, medi e
alti positivi e negativi in 10 ripetizioni. Tutti i risultati
corrispondono alle aspettative. Non sono stati ottenuti
risultati discostanti né tra le 10 ripetizioni né tra i differenti
lotti.

Reattivita incrociata

| campioni positivi ai seguenti parametri sono stati analizzati
con il Test NADAL® Mononucleosis:

RF HCV
HBsAg B
HBeAg HIV
HBeAb sifilide
HBcAb
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Non é stata riscontrata alcuna reattivita incrociata indicando
che il Test NADAL® Mononucleosis ha un elevato grado di
specificita per glianticorpi anti-EBV.
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POLSKI Test NADAL® Mononucleosis (Nr prod. 252017N-05)

1. Zastosowanie

NADAL® Mononucleosis jest testem immunochromato-
graficznym do jakosciowego oznaczania heterofilnych
przeciwciat przeciw wirusowi Epsteina-Barr (EBV) w ludzkich
probkach krwi petnej, surowicy lub osocza. Test ten stuzy jako
srodek pomocniczy przy diagnozie infekcji mononukleoza
zakazng (IM) i przeznaczony jest wytgcznie do profesjonalnego
uzytku.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Infekcyjna mononukleoza (IM) wywotywana jest przez wirus
Epsteina Barr (EBV), ktéry nalezy do rodziny wiruséw

opryszczki. Objawy przy IM to goraczka, bodle gardta
i opuchniete wezty chfonne. W bardzo nielicznych
przypadkach moga wystepowac problemy z sercem

i centralnym uktadem nerwowym. Diagnoza IM nastepuje na
podstawie obecnosci heteroflinych przeciwciat przeciw EBV.
Heterofilne przeciwciata przeciw EBV naleza do klasy IgM.
Wystepujg w 80-90% ostrych przypadkéw IM i moga zostad
wykryte u 60-70% pacjentow podczas pierwszego tygodnia
klinicznego zachorowania. 1234

NADAL® Mononucleosis jest prostym testem, ktéry uzywa
ekstraktu wotowych erytrocytéow w celu jakosciowego
i selektywnego oznaczania w ciagu kilku minut heterofilnych
przeciwciat przeciw EBV we krwi petnej, surowicy lub osoczu.

3. Zasada dziatania testu

NADAL® Mononucleosis jest testem immunochromato-
graficznym typu Lateral Flow do jakosciowego oznaczania
heterofilnych przeciwciat przeciw wirusowi Epsteina-Barr
(EBV) w prébkach krwi petnej, surowicy lub osocza.

W tescie antygeny wyekstrahowane z wotowych erytrocytow
unieruchomione s3 w obszarze linii testowej na kasecie
testowej. Podczas badania prdobka reaguje z kolejnymi
antygenami wyekstrahowanymi z wotowych erytrocytow,
ktére sg powleczone na czasteczkach i natozone na ptytke
probki. Mieszanina ta wedruje chromatograficznie wzdtuz
membrany i wchodzi w interakcje z unieruchomionymi
antygenami. Jezeli probka zawiera heterofilne przeciwciata
przeciw EBV, w obszarze linii testowej pojawi sie kolorowa
linia, ktéra wskazuje na pozytywny wynik. Jezeli prébka nie
zawiera heterofilnych przeciwciat przeciw EBV w obszarze linii
testowej nie pojawi sie kolorowa linia, co jest jednoznaczne
z wynikiem negatywnym.

Jako kontrola procesowa w obszarze linii kontrolnej zawsze
musi pojawi¢ sie kolorowa linia, ktéra potwierdza, ze
zastosowana zostata wystarczajgca ilos¢ probki oraz ze
membrana jest wystarczajgco nasaczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

e 5 testow NADAL® Mononucleosis wraz z jednorazowymi
pipetami

1 bufor “Buffer”

1 kontrola pozytywna ,Positive Control“ (rozcieficzone
ludzkie osocze, zawierajgce heterofilne przeciwciata przeciw
EBV, 0,09% azydku sodu)

1 kontrola negatywna , Negative — Contro
ludzkie osocze, 0,09 % azydku sodu)

1 instrukcja obstugi

J

(rozciericzone
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5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Pojemniki na probke

e Wirdwka (tylko dla surowicy/osocza)

e Stoper

Lanceta (dla krwi petnej z naktucia palca)

Ewentualnie kapilara z nasadka (tylko dla krwi petnej
z naktucia palca)

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w tempera-
turze 2-30°C i stosowane do daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu. Kasety testowe sg stabilne do daty uzytecznosci
podanej na opakowaniu. Kasety testowe powinny pozostac
w zamknietym opakowaniu foliowym do momentu
przeprowadzenia badania. Nie zamrazac testow. Testdw nie
uzywac po uptywie daty waznosci.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.
Nie uzywacd
uszkodzone.
Nie uzywac ponownie tych samych testow.

Nie pipetowac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

W celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z probkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowaé wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzegaé¢ standardowych $rodkow ostroznosci
(np. unika¢ potkniecia lub wdychania).

Wilgo¢ oraz wysokie temperatury moga mie¢ wptyw na
wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Test NADAL® Mononucleosis moze by¢ przeprowadzony
z probki krwi petnej (zylnej lub z opuszka palca), surowicy lub
osocza.

testu, jezeli opakowanie foliowe jest
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Probki krwi petnej z punkgji zylnej

Prébki krwi z antykoagulantami (heparyna sodowa lub litowa,
EDTA potasowe lub sodowe, szczawian sodu, cytrynian sodu)
zebrac zgodnie ze standardowymi procesami laboratoryjnymi.

Prébki krwi petnej z naktucia palca

e Umy¢ dion pacjenta przy pomocy mydta i cieptej wody,
a nastepnie przemy¢ wacikiem nasgczonym alkoholem.
Pozostawi¢ do osuszenia.

Masowac dton, nie dotykajac przy tym miejsca naktucia.
Pociera¢ dtorn w kierunku opuszka palca srodkowego lub
serdecznego.

Naktu¢ skoére przy pomocy sterylnej lancety. Wytrzec
pojawiajaca sie krew.

Pociera¢ ostroznie dtor od nadgarstka do powierzchni dfoni
i do palca, tak, aby w punkcie naktucia wytworzyta sie
okragta kropla.

Jak najszybciej oddzieli¢ surowice lub osocze z krwi w celu
unikniecia hemolizy. Uzywac¢ wytacznie przejrzystych i nie
hemolitycznych prébek.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywa¢ probek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy okres czasu. Prébki surowicy/osocza
moga by¢ przechowywane przy temperaturze 2-8°C do 3 dni.
W celach dtuzszego przechowywania préobki powinny byé
przechowywane w temperaturze ponizej -20°C. Krew petna
z zyty powinna by¢ przechowywana przy temperaturze 2-8°C,
jezeli test zostanie przeprowadzony w ciggu 2 dni po pobraniu
probki. Nie zamraza¢ prébek z krwi petnej. Probki krwi petnej
z palca powinny by¢ przebadane bezposrednio. Przed
przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ prébki do
temperatury pokojowej. Zamrozone prébki powinny zostaé
catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane przed
rozpoczeciem testu. Prébki nie mogg by¢ ponownie zamrazane
i rozmrazane. Jezeli probki maja by¢ wystane, to powinny
zosta¢ zapakowane zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi sSrodkéw etiologicznych.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,

prébki, i/oraz kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Wyciagna¢ kasete testowg z zamknietego opakowania
foliowego i potozy¢ jg na czystg i réowng powierzchnie.
Kaseta testowa musi by¢ uzyta bezposrednio po otwarciu
opakowania foliowego. Oznaczy¢ kasete z danymi pacjenta
oraz identyfikacjg kontrolna.

2. a) dla prébek surowicy lub osocza

Trzymac pipete pionowo i dodaé¢ 1
krople (ok. 25uL) surowicy lub osocza
do zagtebienia probki (S) kasety
testowe;j.

b) dla prébek krwi petnej z naktucia
yly

Trzymac pipete pionowo i dodac¢ 2
krople (ok. 50uL) krwi petnej do
zagtebienia probki (S) kasety testo-
wej.
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c) Dla prébek krwi petnej z naktucia
palca
Pobra¢ przy pomocy kapilary tyle
krwi, aby kapilara napetnita sie do
poziomu ok. 50 pL. Unika¢ wytwar-
zania sie pecherzykéw powietrza.
Natozy¢ nasadke na gérny koniec
kapilary i $cisnac ja, aby dodac prébke
krwi petnej do zagtebienia probki (S)
kasety testowej.

3. Trzymaé  buteleczke  z  buforem
pionowo i doda¢ 1 krople (ok. 55 uL)
bufora.

4. Wiaczyc¢ stoper.

5. Poczeka¢ na pojawienie sie koloro-
wej/owych linii. Wynik interpretowaé
doktadnie po 5 minutach. Nie
interpretowad¢ wynikéw po uptywie
wiecej jak 10 minut. >

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

Na membranie pojawia si¢ w 2 kolorowe
linie. Jedna linia pojawi sie w obszarze
linii kontrolnej (C), druga linia pojawi sie
w obszarze linii testowej (T).

C N
N

Wskazéwka:

Intensywno$¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze
rézni¢ sie, w zaleznosci od stezenia przeciwciat przeciw EBV,
ktére zawarte sg w probce. Dlatego kazdy odcienn w obszarze
linii testowej (T) powinien by¢ traktowany jako pozytywny
wynik.

Negatywny

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia =
sie kolorowa linia. W obszarze linii

testowej (T) nie pojawia sie kolorowa |

linia.

Niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie.

Wyniki testéw, ktére po ustalonym

czasie odczytu nie wytworzyly linii (
kontrolnej, musza zosta¢ odrzucone.

Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtdrzy¢ | =

badanie przy pomocy nowej kasety

testowej. Jezeli problem  bedzie

wystepowat nadal, nie uzywac juz tego

zestawu testowego i skontaktowac sie z

dystrybutorem.

Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewfasciwy sposéb uzytkowania testu s3 najprawdopodo-
bniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test kasetowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa:

pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajacej ilosci prdébki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasgczenie membrany.
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Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatéw
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

Przeprowadzenie zewnetrznego testu kontrolnego.

1. Trzymac¢ buteleczke pionowo i doda¢ najpierw 1 krople (ok.
40 pl) pozytywnego lub negatywnego roztworu kon-
trolnego do zagtebienia probki (S) kasety testowej
i nastepnie doda¢ 1 krople (ok. 55 pl) buforu.

. Kontynuowac dalej od punktu 5 ,,Przeprowadzenie testu”.

. Nie stosowaé testdw, jezeli kontrole nie spetniaja
oczekiwanych wynikow. Powtdrzy¢ przeprowadzenie testu
lub skontaktowac sie z dystrybutorem.

12. Ograniczenia testu

Test NADAL® Mononucleosis przeznaczony jest wytacznie
do profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Test powinien by¢
wykorzystywany wytacznie do oznaczania przeciwciat
przeciw wirusowi Epsteina-Barr w prdébkach krwi petnej,
surowicy lub osocza. Przy pomocg tego jakosciowego testu
nie mozna okresli¢ ilosciowej wartosci, ani wzrostu stezenia
przeciwciat przeciw EBV.

Test NADAL® Mononucleosis wskazuje wytgcznie obecno$é¢
przeciwciat przeciw EBV w prdébce i nie powinien by¢
traktowany jako jedyne kryterium podczas diagnozy infekcji
IM.

W przypadku testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki
muszg by¢ poréwnywane razem z innymi informacjami
klinicznymi, ktére sg udostepnione lekarzowi.

Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej
bedg sie utrzymywaé, zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych badan przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Wynik negatywny w zadnym wypadku nie
wyklucza mozliwej infekcji IM.

13. Oczekiwane wyniki

W 35%-50% odnotowanych przypadkéw, wirus Epsteina Barr
(EBV) wywotuje u mtodziezy lub mtodych dorostych infekcyjng
mononukleoze (IM). %5

w N

Pojawienie sie infekcyjnej mononukleozy (IM) powigzanej
z EBV w Stanach Zjednoczonych Ameryki zostato oszacowane
na poziomie 45 na 100.000 przypadkéw i jest najwyzsze wsrdd
mtodziezy i mtodych dorostych - ok. 2 przypadki na 1.000. Przy
infekcjach EBV nie ma schematu zaleznego od pory roku. Czas
inkubacji wynosi 10-60 dni, chociaz u dzieci lub mtodziezy
czesto pojawia sie czas inkubacji 7-14 dni.

14. Charakterystyka testu

Czutos¢

Test NADAL® Mononuklesis zostat zinterpretowany przy
pomocy prébek, ktére potwierdzone zostaty jako negatywne i
pozytywne przy pomocy komercyjnego testu aglutynacji
lateksowej. Test aglutynacji lateksowej zostat zastosowany,
jako metoda poréwnawcza dla testu NADAL® Mononucleosis.
Wynik pokazuje, ze czuto$¢ testu NADAL® Mononucleosis
wynosi wzglednie >99,9% w pordwnaniu do testu aglutynacji
lateksowej.

Swoistos¢

Test NADAL®Mononucleosis stosuje antygeny, ktore sg
wysokospecyficzne dla przeciwciat przeciw EBV we krwi
petnej, surowicy lub osoczu. Wyniki pokazuja, ze swoistos¢
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testu NADAL® Mononucleosis wynosi wzglednie 98,9%
w poréwnaniu do testu aglutynacji lateksowej.

Test NADAL® Mononucleosis vs. test aglutynacji lateksowej.

Test aglutynacji lateksowej

- . Sy sume
wny wny
Test NADAL® Pozytywny 60 1 61

Mononucleosis o 2 2
| suma KX 90 150
Relatywna czutos$¢: >99,9% (95,1% - 100%)*
Relatywna swoistos¢: 98,9% (94% - 99,9%)*
0Ogolna zgodnos¢: 99,3% (96,3% - 99,9%)*
*95% przedziat ufnosci

Substancje interferujgce
Negatywnym i S$rednio pozytywnym prébkom osocza
i surowicy (potwierdzonym testem ELISA) dodano anality

o ponizej wymienionych stezeniach i przebadano
w tryplikatach.
ECT

Kwas askorbinowy 20 mg/ml

Hemoglobina 1000 mg/dI

Kwas gentyzynowy 20 mg/dl

Kwas szczawiowy 60 mg/dl

Bilirubina 1000 mg/dI

Kwas moczowy 20 mg/ml

Paracetamol 20 mg/dl

Kwas acetylosalicylowy 20 mg/dl

Metanol 10%

Kreatyna 200 mg/d|

Albumina 2000 mg/d|

Kofeina 20 mg/dl

Anality nie wykazaty zadnych interferencji z testem NADAL®
Mononucleosis. Nie byto oczywistych rdézni¢ pomiedzy
wynikami trzech serii testow.

Doktadnos¢

Zréznicowanie serii Srodtestowych i miedzytestowych

Trzy niezalezne serie testu NADAL® Mononucleosis zostato
przebadanych zaréwno z negatywnymi prébkami, jak rowniez
ze $rednio i wysoko pozytywnymi prébkami surowicy i osocza,
w 10-cio krotnych oznaczeniach. Wszystkie wyniki odpo-
wiadaty oczekiwaniom. Podczas 10-cio krotnych oznaczen ew.
pomiedzy rézinymi seriami, nie osiggnieto odmiennych
wynikow.

Reakcje krzyzowe

Na nastepujgce parametry pozytywne probki zostaty
przetestowane przy pomocy testu kasetowego NADAL®
Mononucleosis:

RF HCV
HbsAg TB
HbeAg HIV
HbeAb Syfilis
HBcAb

Nie stwierdzono reakcji krzyzowych. Wykazuje to, ze NADAL®
Mononucleosis w znacznym stopniu jest specyficzny na ludzkie
przeciwciata przeciw EBV.
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PORTUGUES

1. Uso Previsto

O teste NADAL® Mononucleosis é um imunoensaio cromato-
grafico, rdpido, para a detecgdo qualitativa de anticorpos
heterdfilos para o virus Epstein-Barr (VEB) no sangue total,
soro ou plasma humano. O teste foi concebido para auxiliar no
diagndstico da mononucleose infecciosa (MI) e apenas para
uso profissional.

2. Introdugédo e Significado Clinico

A mononucleose infecciosa (IM) é causada pelo virus Epstein-
Barr (EBV), que é membro da familia dos Herpesvirus. Os
sintomas da IM sdo: febre, dor de garganta e glandulas
linfaticas inchadas. Em casos muito raros, podem ocorrer
problemas cardiacos ou do sistema nervoso central. O
diagndstico da IM é feito baseando-se na presenga de
anticorpos heterdfilos anti-EBV. Os anticorpos heteréfilos anti-
EBV pertencem a classe IgM. Estes estdo presentes em 80-90%
dos casos de IM aguda e podem ser detectados em 60-70%
dos pacientes durante a primeira semana de doenga
clinica.t234

O teste NADAL® Mononucleosis é um teste simples que utiliza
um extracto de eritrocitos de bovinos, para detectar
qualitativamente e selectivamente anticorpos heterdfilos anti-
EBV no sangue total, soro ou plasma em apenas alguns
minutos.

O teste NADAL® Mononucleosis é um imunoensaio de fluxo
lateral para a detecgdo qualitativa de anticorpos heteréfilos
do virus Epstein-Barr (EBV) no sangue total, soro ou plasma.
Neste teste, antigénios extraidos de eritrdcitos de bovinos sdo
imobilizados na regido de linha de teste do teste cassete.
Durante o teste, a amostra reage com os antigénios extraidos
dos eritrécitos de bovinos que foram pré-revestidos em
particulas, as quais foram aplicadas em compressas conju-
gadas. A mistura migra cromatograficamente ao longo da
membrana e interage com os antigénios imobilizados. Se a
amostra contiver anticorpos heterdfilos anti-EBV, surgird uma
linha colorida na regido de linha de teste, indicando um
resultado positivo. Se a amostra ndo contiver anticorpos
heterdfilos anti-EBV, nenhuma linha colorida surgira na regido
da linha de teste, indicando um resultado negativo.

Como controlo de processo, devera sempre surgir uma linha
colorida na regido da linha de controlo (C), indicando que foi
adicionado um volume apropriado de amostra e que a
amostra percorreu a membrana de forma adequada.

4. Reagentes e Materiais Fornecidos

e 5 testes cassete NADAL® Mononucleosis incluindo pipetas
descartaveis

e 1solugdo tampao

e 1 controlo positivo (plasma humano diluido contendo
anticorpos heterdfilos anti-EBV, 0.09% azida de sédio)

e 1 controlo negativo (plasma humano diluido, 0.09% azida
de sédio)

e 1 folheto informativo

5. Material Adicional Necessario

e Recipientes de recolha de amostras
e Centrifugadora (para soro/plasma)

C€ o]

NADAL® Mononucleosis (Ref. 252017N-05) nal

von minden

e Crondmetro

e Lanceta (apenas para recolha de sangue total)

e Se necessario, tubos capilares de heparina e pompetes ou
pipetas (apenas para recolha de sangue total)

6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados entre 2-30°C e
utilizados antes de expirada a data de validade impressa na
embalagem. Os testes cassete encontram-se estdveis até a
data de validade indicada na embalagem. Os testes cassete
devem permanecer selados nas embalagens até serem
utilizados. Ndo congelar os testes. Ndo utilizar os testes apos o
prazo de validade.

7. Avisos e Precaugdes

Apenas para utilizagdo profissional de diagnostico in-vitro.
Ler atentamente o procedimento de teste antes de realizar
o teste.

Ndo utilizar o teste apds a data de validade indicada na
embalagem.

Ndo utilizar o teste caso a embalagem se encontre
danificada.

N&o reutilizar os testes.

e Ndo adicionar amostras a area de reagdo (area de
resultados).

De modo a evitar uma contaminagdo, ndo tocar na area de
reagdo (area de resultados).

Evitar contaminagdo cruzada utilizando um recipiente de
recolha de amostras novo para cada amostra obtida.

N&do comer, beber ou fumar na area de manuseamento de
amostras e kits de testes.

Utilizar vestudrio de protecgdo como batas, luvas
descartaveis e protecgdo ocular durante o manuseamento
das amostras.

Manusear todas as amostras como potenciais agentes
infecciosos. Observar as regulamentagbes estabelecidas
respeitantes a riscos microbiolégicos e ao tratamento de
residuos durante todos os procedimentos.

e O kit de teste contém produtos de origem animal. O
certificado de origem e/ou estado sanitario dos animais ndo
garante completamente a auséncia de agentes patogénicos
transmissiveis. Portanto, é recomendado que todos estes
produtos sejam tratados como potencialmente infeciosos e
manuseados de acordo com as precaugdes de seguranga
habituais (p.e. ndo ingerir ou inalar).

Humidade e temperatura podem afectar adversamente os
resultados do teste.

Materiais de testes usados devem ser descartados de
acordo com as regulamentagdes locais.

8. Recolha e Preparacdo de Amostras

O teste NADAL® Mononucleosis pode ser realizado utilizando
sangue total (por pungdo venosa ou picada no dedo), soro ou
plasma.

Para recolher amostras de sangue total por pungdo venosa:
Recolher amostras de sangue com anticoagulantes (heparina
de sodio ou litio, EDTA de potassio ou sédio, oxalato de sddio,
citrato de sodio) seguindo os procedimentos laboratoriais
normais.
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Para recolher amostras de sangue total por picada no dedo:
Lavar a mdo do paciente com sabdo e 4gua morna ou limpar
com um algoddo embebido em alcool. Deixar secar.
Massajar a mdo sem tocar no local da pungdo, esfregando a
mao em diregdo a ponta do dedo médio ou anelar.

Perfurar a pele com uma lanceta estéril. Limpar os
primeiros vestigios de sangue.

Esfregar suavemente a mao, do pulso para a palma da mao
e, em seguida para o dedo para formar uma gota de sangue
arredondada no local da pungdo.

Separar o soro, ou o plasma, do sangue o mais rapidamente
possivel para evitar hemdlise. Utilizar apenas amostras limpas,
ndo hemolisadas.

O teste deve ser realizado imediatamente apds a recolha da
amostra. Ndo deixar amostras a temperatura ambiente por
um periodo prolongado. Amostras de soro e plasma podem
ser conservadas entre 2-8°C até 3 dias. Para armazenamento a
longo prazo, as amostras deverdo ser congeladas a tempera-
turas inferiores a -20°C. O sangue total recolhido por pungdo
venosa deve ser armazenado entre 2-8°C se o teste for
realizado dentro de 2 dias apds a recolha. Ndo congelar
amostras de sangue total. A amostra de sangue total através
de picada no dedo deve ser testada imediatamente. Colocar
as amostras a temperatura ambiente antes de realizar o teste.
Amostras congeladas deverdo encontrar-se completamente
descongeladas e bem misturadas antes de realizar o teste. As
amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas
repetidamente. Se as amostras forem transportadas, deverdo
ser embaladas de acordo com as regulamentagdes locais para
o transporte de agentes etioldgicos.

9. Procedimento de Teste

Colocar os testes, as amostras, os reagentes e/ou os
controlos a temperatura ambiente (15-30°C) antes da sua
utilizagdo.

1. Retirar o teste cassete da embalagem selada, e colocar o
teste cassete numa superficie limpa e nivelada. O teste
cassete deve ser utilizado imediatamente apds a abertura
da embalagem. Etiquetar o teste cassete com a
identificagdo do paciente ou de controlo.

2. a) Para a amostra de soro ou
plasma:
Segurando a pipeta verticalmente,
adicionar 1 gota (cerca de 25 plL) de
soro ou plasma para o pogo da
amostra (S) do teste cassete.

b) Para a amostra de sangue total
por pungdo venosa:

Segurando a pipeta verticalmente,
adicionar 2 gotas (cerca de 50 pL) de
sangue total no pogo de amostra (S)
do teste cassete.

c) Para a amostra de sangue total
por picada no dedo:

Aplicar a extremidade do tubo
capilar no sangue até que esteja
preenchido com aproximadamente
50 pL. Evitar bolhas de ar. Colocar a
pompete na extremidade superior
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do tubo capilar e apertar a pompete
para dispensar toda a amostra de
sangue total para o pogo de amostra
(S) do teste cassete.

3. Segurando a solugdo tampao vertical-
mente, adicionar 1 gota (cerca de
55uL) de solugdo tampdo para o
pogo de amostra (S).

4. Iniciar o cronémetro.

5. Esperar pelo aparecimento da(s)
linha(s) colorida(s). Ler o resultado
apo6s decorridos 5 minutos. Nao
interpretar os resultados apds
decorridos mais de 10 minutos.

10. Interpretagdo de Resultados

Positivo:

Surgem duas linhas coloridas na
membrana. Uma linha surge na regido da
linha de controlo (C) e outra linha surge
na regido da linha de teste (T).

Nota:

A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode
variar, dependendo da concentragdo de anticorpos anti-EBV
presentes na amostra. Qualquer sombra de cor na zona da
linha de teste (T) deve ser considerada positiva.

Negativo:

Uma linha colorida surge na regido da
linha de controlo (C). Nenhuma linha
visivel surge na regido da linha de teste

.

Invélido:

N&o surge qualquer linha de controlo (C).
Resultados de qualquer teste, no qual ndo
tenha surgido uma linha de controlo no
tempo especificado deverdo ser descar-
tados. Por favor, rever o procedimento e
repetir o teste com um novo teste
cassete. Se o problema persistir,
interromper a utilizagdo do kit e contactar
o distribuidor.

As razBes mais provaveis para um resultado invélido sdo: um

volume insuficiente da amostra, erros de procedimento ou
testes expirados.

11. Controlo de qualidade

Um controlo interno de procedimento encontra-se incluido no
teste cassete:

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C), é

considerada um controlo interno de procedimento. Isto

confirma um volume de amostra suficiente, uma saturagdo de

membrana adequada e o procedimento técnico correto.

As Boas Praticas Laboratoriais (GLP) recomendam a utilizagdo

de materiais de controlo para garantir um desempenho

apropriado do kit de teste.

Procedimento para Teste de Controlo de Qualidade Externo

1. Segurando cada pipeta verticalmente, adicionar 1 gota
(cerca de 40 plL) da solugdo de controlo positivo ou
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negativo ao pogo de amostra (S) do teste cassete. De
seguida, segurando a pipeta verticalmente, adicionar 1 gota
(cerca de 55 pL) de solugdo tampdo ao pogo de amostra (S).
. Continuar com o passo 4 do ‘Procedimento do teste’.
. Se os controlos ndo produzirem os resultados esperados,
ndo usar os resultados obtidos. Repetir o teste ou contactar
o seu distribuidor.

e O teste NADAL® Mononucleosis destina-se apenas ao uso
de diagndstico in-vitro. O teste deve ser usado para a
detecgdo de anticorpos anti-EBV em amostras de sangue
total, soro ou plasma. O valor quantitativo e a taxa de
aumento na concentragdo de anticorpos anti-EBV ndo
podem ser determinados por este teste qualitativo.

O teste NADAL® Mononucleosis apenas detecta a presenga
de anticorpos anti-EBV na amostra e ndo deve ser utilizado
como o Unico critério para o diagndstico de infecgdo por
mononucleose infecciosa.

Como em todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser considerados em conjunto com
outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

Se o resultado do teste é negativo e os sintomas clinicos
persistirem, é recomendado fazer testes adicionais
utilizando outros métodos de teste. Um resultado negativo
ndo exclui, a qualquer momento, a possibilidade de infegdo
de IM.

13. Resultados esperados

A infegdo com o virus Epstein-Barr (EBV) durante a
adolescéncia ou em idade jovem adulta, causa mononucleose
infecciosa (IM) em 35% a 50% dos casos reportados.l> A
incidéncia de IM associada ao virus Epstein-Barr (EBV) nos EUA
foi estimada em 45 por 100.000 e é mais alta em adolescentes
e jovens adultos - aproximadamente 2 em cada 1.000. Ndo
existe padrdo sazonal de infecgdo por EBV. O periodo de
incubagdo é de 10 a 60 dias, embora o periodo de incubagdo
de 7 a 14 dias seja comum em criangas e adolescentes.

Sensibilidade

O teste NADAL® Mononucleosis foi avaliado com amostras
confirmadas como positivas ou negativas por um teste de
aglutinagdo de laminas disponivel comercialmente. O teste de
aglutinagdo de ldminas serviu como método de referéncia
para o teste NADAL® Mononucleosis. O resultado mostra que
a sensibilidade do teste NADAL® Mononucleosis é >99,9% em
relagdo ao teste de aglutinagdo de laminas.

w N

Especificidade

O teste NADAL® Mononucleosis usa antigénios que sdo
altamente especificos para anticorpos anti-EBV no sangue
total, soro ou plasma. O resultado mostra que a especificidade
do teste NADAL® Mononucleosis é 98.9% relativamente ao
teste de aglutinagdo de laminas.

Teste NADAL® Mononucleosis vs. teste de aglutinagdo de
laminas.
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Teste de aglutina de laminas

Positivo Negativo Total
Teste NADAL® Positivo 60 1

61
Mononucleosis 0 89 89

Sensibilidade relativa: >99.9% (95.1% - 100%)*
Especificidade relativa: 98.9% (94% - 99,9%)*
Concordancia geral: 99.3% (96,3% - 99,9%)*
*95% Intervalo de confianga

Substancias interferentes

Amostras negativas e médio positivas de plasma e amostras
de soro (confirmadas por ELISA) foram retiradas com analitos
as concentragdes listadas abaixo, e testadas em triplicado.

N

Acido ascérbico 20 mg/ml
Hemoglobina 1000 mg/ml
Acido gentisico 20 mg/dl
Acido oxalico 60 mg/dl
Bilirrubina 1000 mg/dI
Acido drico 20 mg/ml
Acetaminofeno 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico 20 mg/dl
Metanol 10%
Creatina 200 mg/d|
Albumina 200 mg/d|
Cafeina 20 mg/dl

Os analitos ndo mostraram interferéncia com o teste NADAL®
Mononucleosis. Ndo houve diferengas dbvias entre os
resultados obtidos com os 3 lotes de testes.

Precisdao

Variabilidade inter-lotes e intra-lotes

Trés testes NADAL® Mononucleosis independentes, foram
testados com amostras negativas, baixo, médio e alto
positivas de soro e amostras de plasma em determinagbes de
10 replicados. Todos os resultados coincidiram com os
resultados esperados. Ndo foram obtidos resultados
divergentes com as determinagées de 10 replicados ou entre
os diferentes lotes.

Reactividade Cruzada

Amostras positivas foram testadas com o teste NADAL®
Mononucleosis para os seguintes parametros:

RF HCV
HBsAg 8
HBeAg VIH
HBeAb sifilis
HBcAb

N&o se observou reactividade cruzada indicando que o teste
NADAL® Mononucleosis tem um grau elevado de
especificidade para anticorpos anti-EBV humanos.
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CESKY Test NADAL® Mononucleosis (Ref. 252017N-05)

Test NADAL® Mononucleosis je rychly imunochromatograficky
test uréeny ke kvalitativni detekci heterofilnich protilatek proti
viru Epstein-Barrové (EBV) ve vzorku lidské pIné krve, séra
nebo plazmy. Test slouZi jako pomucka ke stanoveni diagndzy
infekéni mononukleézy (IM) a je uréen pouze k profe-
sionalnimu pouZiti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Inkfekéni mononukléza (IM) je zpUsobena virem Epstein-
Barrové (EBV), ktery patfi do ¢eledi herpes vir(. Symptomy IM:
horecka, boleni v krku a zdufeni lymfatickych uzlin. V
ojedinélych pripadech se mohou projevit problémy se srdcem
nebo centralni nervovou soustavou. Diagndza IM je stanovena
na zakladé pritomnosti heterofilnich protilatek proti EBV.
Heterofilni protilatky proti EBV patfi k protildtkdm tridy IgM.
Jsou pfitomny v 80-90% pfipadd akutni IM a mohou byt
detekovany u 60-70% pacientd béhem prvniho tydne
onemocnéni. 1234

Test NADAL® Mononucleosis je jednoduchy test, ktery za
pomoci extraktl hovézich erytrocytl béhem nékolika minut
kvalitativné a selektivné detekuje heterofilni protilatky proti
EBV v plné krvi, séru nebo plazmé.

Test NADAL® Mononucleosis je rychly imunochromatograficky
test urceny ke kvalitativni detekci heterofilnich protilatek proti
viru Epstein-Barrové (EBV) ve vzorku lidské pIné krve, séra
nebo plazmy.

V tomto testu jsou v oblasti testovaci linie na testovaci kazeté
imobilizovany antigeny ziskané z hovézich erytrocytd. Béhem
testovani vzorek interaguje s dalsimi antigeny ziskanymi z
hovézich erytrocitli, které byly pfedem naneseny na &astice
aplikované na konjugacni podlozku. Smés poté putuje
chromatograficky dale membranou a reaguje simobi-
lizovanymi antigeny. Pokud vzorek obsahuje heterofilni
protilatky proti EBV, objevi se barevna linie v oblasti testovaci
linie, coz svédc¢i o pozitivnim vysledku testu. Pokud vzorek
neobsahuje heterofilni protildtky proti EBV, nezobrazi se Zadna
barevna linie v oblasti testovaci linie, coz svédci o negativnim
vysledku.

V oblasti kontrolni linie (C) se vidy musi objevit barevna linie.
Tato slouZi jako procedurdlni kontrola a potvrzuje, Ze bylo
pouzito dostatecné mnozstvi vzorku a Ze membrana byla
dostate¢né promocdena.

e 5 NADAL® Mononucleosis testovacich kazet, vcetné
jednorazovych pipet

e 1 pufr

e 1 pozitivni kontrola (zfedénd lidskd plazma obsahujici
heterofilni protilatky proti EBV, 0,09% azidu sodného)

e 1 negativni kontrola (zfedénd lidska plazma, 0,09% azidu
sodného)

e 1 navod k pouZziti

e Nadoby pro odbér vzorku
e Odstfedivka (pouze pro sérum/plazmu)
e Stopky
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e Lancety (pouze pro plnou krev z prstu)

e Dle potreby také heparinizované kapilary a saci baldnek
(pouze pro plnou krev z prstu)

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi teploté 2-30°C a
pouzity pred uplynutim data expirace uvedeném na obalu.
Testovaci kazety maji trvanlivost do data expirace vytisténém
na féliovém sacku. Testovaci kazety by mély do doby pouZziti
zlistat v zapeleténém foliovém sacku. Testy nezmrazujte.
NepouZivejte po uplynuti data expirace.

7. Bezpeénostni opatfeni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

e Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouZiti.

e Test nepouZivejte po uplynuti data expirace, které je

uvedeno na obalu.

NepouZivejte test, je-li obalova félie poskozena.

Pouze k jednorazovému poufziti.

Nenandésejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).

e Aby se zamezilo kontaminaci, nedotykejte se reakéni oblasti

(vysledkova oblast).

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci vzorkd, pouZivejte pro

kazdy vzorek novou nadobu.

V misté provadéni testu nejezte, nepijte ani nekurte.

e Béhem testovani vzorkd pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

e Se vSsemi vzorky zachazejte jako kdyby obsahovaly infekéni

¢inidla. V pribéhu vsech testovacich krokd dodrZujte

zavedena opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a

fidte se standardnimi predpisy pro spravnou likvidaci

vzorkd.

Testovaci sada obsahuje produkty Zivo¢isného plvodu.

Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend

certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.

Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako s

potenciondlné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich

opatteni (napf.nepolykejte nebo nevdechuijte).

Vlhkost a teplota mohou ovlivnit vysledky testu.

PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany v

souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a priprava vzorku

Test NADAL® Mononucleosis mUze byt proveden z pIné krve
(ze Zily nebo z prstu), ze séra nebo plazmy.

Odbér vzorku plné krve z Zily:

Odeberte vzorky krve s antikoagulanty (sodik nebo lithiovy
heparin, draslik nebo sodik EDTA, 3tavel sodny, citronan
sodny) dle standardnich laboratornich postupd.

Odbér vzorku pIné krve z prstu:

e Omyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou nebo ji
oCistéte tamponem namocenym v alkoholu. Nechte
uschnout.

Masirujte ruku a vynechte pfitom planované misto vpichu.
Ruku tfete smérem dold ke 3pi¢ce prostfednitku nebo
prstenicku.

Propichnéte kizi sterilni lancetou. Prvni kapku krve setfete.
Jemné trete ruku od zapésti k dlani a k prstu tak, aby se
vytvorila ucelend kapka krve na misté vpichu.
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Aby se zamezilo hemolyze, oddélte sérum nebo plazmu od
krve co nejdfive. PouZivejte pouze Cisté, nehemolyzované
vzorky.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odebrani vzorku.
Nenechavejte vzorek po delsi dobu pfi pokojové teploté.
Sérum a plazma by mély byt skladovany pfi teploté 2-8°C po
dobu nejdéle 3 dnd. Pfi dlouhodobém skladovani udrzujte
vzorky pfi teploté -20°C. Pokud bude test proveden do 2 dn0
od odbéru vzorku, méla by byt plna krev odebrand ze Zily
skladovana pfi teploté 2-8°C. Vzorek plné krve nezmrazujte.
PInd krev z prstu by méla byt testovana okamiZité. Pred
testovanim nechte vzorky dosdahnout pokojové teploty.
Zmrazené vzorky by mély byt pred testovanim radné
rozmrazeny a promichany. Vzorky opakované nezmrazujte a
nerozmrazujte. V pripadé prepravy by vzorky mély byt
zabaleny v souladu se statnimi predpisy pro prepravu
etiologickych agens.

9. Provedeni testu

Testy, pufr, vzorky a/nebo kontroly pFivedte pied
testovanim na pokojovou teplotu (15-30°C).

1. Vyjméte kazetu z ochranné félie a polozte ji na Cistou,
rovnou plochu. Testovaci kazeta by méla byt pouzita ihned
po rozpeceténi foliového sécku. Poznamenejte na testovaci
kazetu identifikaci pacienta nebo kontroly.

2. a) Pro vzorky séra nebo plazmy:
Drzte pipetu svisle a pridejte 1
kapku (cca 25pL) séra nebo
plazmy do otvoru pro vzorek (S)
testovaci kazety.

b) Pro vzorky pIné krve z Zily:

Drzte pipetu svisle a pridejte 2
kapky (cca 50 pL) séra nebo
plazmy do otvoru pro vzorek
(S) testovaci kazety.

c) Pro vzorky plné krve z prstu:

Pomoci kapilary odeberte cca
50 uL krve . Zamezte utvareni
vzduchovych bublin. Nasadte
saci balonek na konec kapilary,
balének stisknéte a pridejte
vzorek pIné krve do otvoru pro
vzorek (S) na testovaci kazeté.

3. Drzte lahvicku s pufrem svisle a
pridejte 1 kapku (cca 55 pL)
pufru do otvoru pro vzorek (S).

4. Spustte stopky.

5. Vyckejte aZ se zobrazi barevna/
barevné linie. Po 5 minutach
odectéte vysledky. Po 10
minutach vysledek testu jiz
neodeditejte.

C€ o]
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10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni:

Na membrané se zobrazi dvé barevné

linie. Jedna linie se zobrazi v oblasti

kontrolni linie (C) a druhd linie se zobrazi [

v oblasti testovaci linie (T).

Poznamka:

Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze liSit v
zavislosti na koncentraci protilatek proti EBV prfitomnych ve
vzorku. Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by
proto mél byt vyhodnocen jako pozitivni.

Negativni:

Jedna barevnd linie se objevi v oblasti
kontrolni linie (C). V oblasti testovaci
linie (T) se nezobrazi Zddnd barevna linie.

Neplatny:

Kontrolni linie (C) se nezobrazi. Vysledky
jakéhokoliv testu, na kterém se ve
stanoveném case pro odecitani vysledku
nezobrazila kontrolni linie, musi byt
znehodnoceny. Revidujte prosim postup
a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava,
prestante ihned pouzivat testovaci sadu
a kontaktujte Vaseho distributora.
Nedostatené mnoiZstvi vzorku, nespravny postup pfi
testovdni nebo prosly test jsou nejcastéjsSimi pri¢inami
nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Soucasti testu je interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZovdna za interni procedurdini kontrolu. Potvrzuje, Ze
bylo pfidano dostatec¢né mnoizstvi vzorku, Ze membrana byla
dostatecné promocena a Ze byl dodrZen spravny postup pfi
testovani.

Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouzivani kontrol
k ovéreni spravné vykonnosti testovaci sady.

Postup pfi externim testovani kvality

1. Drite kazdou lahvicku svisle a pfidejte 1 kapku (cca 40 pL)
roztoku pozitivni nebo negativni kontroly do otvoru pro
vzorek (S) na testovaci kazeté. Poté do otvoru pro vzorek
(S) pridejte 1 kapku (cca 55 pL) pufru .

2. Pokracujte dle kroku 9 "Provedeni testu".

3. Nepouzivejte vysledky testd, neobdrZite-li pomoci kontrol
ocekavané vysledky. Test zopakujte nebo kontaktujte svého
distributora.

e Test NADAL® Mononucleosis je uréen pouze pro in-vitro
diagnostiku. Test by mél byt pouzit pouze k detekci
protildtek proti EBV v pIné krvi, séru nebo v plazmé. Ani
kvantitativni hodnota ani mira narlstu koncentrace
protildtek proti EBV nemohou byt zjistény timto
kvalitativnim testem.

Test NADAL® Mononucleosis by mél byt pouZit pouze k
detekci pfitomnosti protilatek proti EBV ve vzorku a nemél
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by slouzit jako jediné kritérium ke stanoveni diagndzy
infekce infekéni mononukledzou.

Stejné jako u vsech diagnostickych testd musi byt vysledky
vyhodnoceny ve spojeni s dalSimi |ékafi dostupnymi
klinickymi informacemi.

Je-li vysledek testu negativni a klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuéeno vzorek otestovat znovu za
pomoci jiné klinické metody. Negativni vysledek za Zadnych
okolnosti nevylu¢uje moznost infekce IM.

13. Ocekavané vysledky

Infekce virem Epstein-Barrové (EBV) u dospivajicich nebo
mladych dospélych jedincl zplisobuje v 35% az 50% hlasenych
pfipadu infekéni mononukledzu (IM).%5 Vyskyt IM zpusobené
EBV je v USA estimovan na 45 ze 100 000 pfipadd, pficem? je
jeji vyskyt nejcastéjsi u mladistvych a mladych dospélych -
pfiblizné 2 z 1000. Neexistuje zadna sezonni pravidelnost
infekce EBV. Inkubacni perioda je mezi 10 az 60 dny, pficemz u
déti a dospivajicich je bézna inkubacni doba 7 az 14 dni.

14. Vykonnostni charakteristiky

Senzitivita

Test NADAL® Mononucleosis byl posouzen komeréné
dostupnym  sklickovym aglutinaénim testem za pomoci
potvrzenych pozitivnich nebo negativnich vzorkl. Sklickovy
aglutinadni test slouZil jako referenéni metoda pro test
NADAL® Mononucleosis. Test prokazal, Ze senzitivita testu
NADAL® Mononucleosis je >99.9% v poméru se sklickovym
aglutinaénim testem.

Specificita

Test NADAL® Mononucleosis pouziva antigeny, které jsou
vysoce specifické pro protilatky proti EBV v plné krvi, séru
nebo plazmé. Vysledky prokazaly, Ze specificita testu NADAL®
Mononucleosis je 98.9% v poméru se sklickovym aglutinaénim
testem.

Test NADAL® Mononucleosis Test vs. sklickovy aglutina¢ni test
Pozitivn Negativni Celke
Test NADAL® Pozitivni 60 1 61

Mononucleosis [) 89 89
60 %0 150
Relativni senzitivita: >99,9% (95,1% - 100%)*
98,9% (94% - 99,9%)*
99,3% (96,3% - 99,9%)*
*95% Interval spolehlivosti
Interferujici latky

Do negativnich a stfedné pozitivnich vzorkd plazmy a séra
(potvrzené testy ELISA) byly ptidany analyty pfi koncentracich
uvedenych nize. Vzorky byly testovany tfikrat.

Relativni specificita:
Celkova shoda:

Analyt Koncentrace
Kyselina askorbova 20 mg/ml
Hemoglobin 1000 mg/dI
Kyselina gentisova 20 mg/dl
Kyselina $tavelova 60 mg/dl
Bilirubin 1000 mg/dI
Kyselina mo&ova 20 mg/ml
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Analyt | Koncentrace

Acetaminofen 20 mg/dl
Kyselina acetylsalicylova 20 mg/dl
Metanol 10%
Kreatin 200 mg/d|
Albumin 2000 mg/d|
Kofein 20 mg/dl

Tyto analyty neprokazaly Zadnou interferenci s testem
NADAL® Mononucleosis. Mezi vysledky testl tfech rdznych
Sarzi nebyly zjistény zadné ocividné rozdily.

Pfesnost

Inter-lot a intra-lot variabilita

TF nezavislé 3Sarie testu NADAL® Mononucleosis byly
testovany negativnimi, jakoZ i slabé, stfedné a silné pozitivnimi
vzorky séra a plazmy, a to v 10 provedenich. V3echny vysledky
odpovidaly ocekavani. Ani mezi jednotlivymi testy ani mezi
jednotlivymi Sarzemi nebyly obdrzeny odlisné vysledky.
K¥iZova reaktivita

Vzorky pozitivni na nasledujici parametry byly testovany
testem NADAL® Mononucleosis:

RF HCV
HBsAg T8
HbeAg HIV
HbeAb Syphilis
HbcAb

Nebyla zjisténa zadnd k¥izovd reaktivita, coz poukazuje na
vysokou miru specificity testu NADAL® Mononucleosis na
lidské protilatky proti EBV.
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1. Kayttotarkoitus

NADAL® Mononucleosis testi on nopea, kromatografinen
immunomaaritys Epstein-Barr viruksen (EBV) havaitsemiseen
ihmisen kokoveri, seerumi, tai plasmanaytteista. Testi on
tarkoitettu apuvilineeksi mononukleoosi-infektion
havaitsemiseen ja vain ammattikayttoon.

Mononukleoosi-infektion aiheuttaa Epstein-Barr virus (EBV),
joka kuuluu herpesvirusten ryhmaéan. Sen oireita ovat: kuume,
kurkkukipu ja  turvonneet imusolmukkeet. Harvoissa
tapauksissa syddmen ja keskushermoston ongelmat ovat myds
mahdollisia. Mononukleoosi diagnoosi tehddan perusten
heterofilisten anti-EBV vasta-aineiden ldsndoloon.
Heterofiliset anti-EBV vasta-aineet kuuluvat IgM-luokkaan. Ne
esiintyvat 80-90% akuuteista mononukleeosi tapauksista, ja
ne voidaan havaita 60-70% potilaista sairauden ensimmaisen
viikon aikana.234

NADAL® Mononucleosis testi on yksinkertainen testi, joka
hyédyntdd naudan  punasoluista  johdettua  uutetta
heterofilisten anti-EBV vasta-aineiden laadulliseen
havaitsemiseen kokoveri, seerumi, tai plasmanaytteista.

NADAL®  Mononucleosis testi on lateraalivirtaukseen
perustuva immunokromatografinen maaritys heterofilisten
Epstein-Barr virusten (EBV) vasta-aineiden laadulliseen
havaitsemiseen kokoveri, seerumi, tai plasmanaytteista.
Naudan punasoluista uutetut antigeenit ovat lilkkkumattomina
testikasetin testiviivan-alueella. Testin aikana nayte reagoi
naudan punasoluista uutettujen konjugaatti alustalle
paallystettyjen partikkeleiden kanssa. Taman jilkeen seos
imeytyy kromatografisesti kalvoa pitkin ja reagoi kalvolla
olevien antigeenien kanssa. Mikali ndyte sisaltaa heterofilisia
anti-EBV vasta-aineita, ilmestyy testiviiva-alueelle varillinen
viiva. Tama ilmaisee positiivisen tuloksen. Mikali seos ei sisalla
heterofilisia anti-EBV vasta-aineita, ei testiviiva-alueelle
ilmaannu varillista viivaa. Tama ilmaisee negatiivisen tuloksen.
Toiminnallisena  kontrollina  toimii  kontrolliviiva-alueelle
kehittyva varillinen viiva, joka varmistaa riittavan naytteen
lisaamisen seka riittdvan ndytteen imeytymisen solukalvoon.

Reagenssit ja toimitettavat materiaalit

e 5 NADAL® Mononucleosis testikasettia, sis. kertakayttoisia
pipetteja

e 1 puskuriliuos

e 1 positiivinen kontrolli (laimennettua ihmisen plasmaa, sis.
heterofilisid anti-EBV vasta-aineita, 0.09% natriumatsidia)

e 1 negatiivinen kontrolli (laimennettua ihmisen plasmaa,
0.09% natriumatsidia)

o 1 pakkausseloste

5. Vaaditut lisimateriaalit

Naytteenkeraysastioita

Sentrifugi (seerumi/plasmanaytteille)

e Ajastin

Lansetti ( vain sormenpaan kokoverindytteille)

Tarvittaessa heparanisoituja kapillaariputkia ja annostelija
(vain sormenpaastd otetuille kokoverindytteille)
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6. Sailytys & Stabiilisuus

Testipakkaukset  tulee  sdilyttdd 2-30°C  lampdtilassa
pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopdivaan asti.
Testikasetit ovat kayttokelpoisia pakkauksessa ilmoitettuun
viimeiseen kdyttopdivaan asti. Testikasetit tulee sailyttaa
suljetuissa pakkauksissaan testien suorittamiseen asti. Ald
pakasta testiliuskoja. Al4 kdytd erdpaivan jalkeen.

7. Varoitukset ja varotoimet

e Vain ammattimaiseen in-vitro diagnostiikan kayttoon.

o Lue kdyttoohjeet huolellisesti ennen testin suorittamista.

o Ald kiytd testia pakkauksessa ilmoitetun viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

Ala kayta testeja, mikali foliopakkaus on vahingoittunut.

Ala uudelleenkayti testeja.

A niytettd reaktioalueelle (tulosalue).

Valttadksesti saastumisen, &la koske reaktioalueeseen

(tulosalue).

e Valtd ndytteiden ristiin saastumista kayttamalla uutta
naytteenkerdysastiaa jokaiselle naytteelle.

o Al4 syd,juo tai tupakoi alueella, jossa naytteita kasitellaan.

e Kayta suojavarusteita, kuten laboratoriotakkeja, hanskoja ja

suojalaseja kasitellessasi naytteita.

Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisina tartuntaldhteina.

Noudata mikrobiologisia vaaroja koskevia varotoimia

testaamisen aikana ja noudata asianmukaisia maarayksia

koskien naytteiden havittamista.

Testipakkaus sisaltaa eldinperaisid tuotteita. Sertifioitu tieto

alkuperadstd ja/tai eldinten terveydentilasta ei tdysin takaa

tarttuvien  taudinaiheuttajien  puuttumista. Tuotteita

suositellaan tdten kasiteltdvdan mahdollisesti tartuttavina

(a1 niele tai hengita).

e Kosteus ja lampotilan vaihtelut voivat vaikuttaa
testitulokseen.
e Kaytetyt testausmateriaalit tulee havittaa paikallisten

saannoésten mukaisesti.

8. Naytteenotto ja valmistelu

NADAL® Mononucleosis testi voidaan suorittaa kayttdaen
kokoverta (injektiokanyyli tai sormenp&d), seerumi, tai
plasmandytetta.

Injektiokanyyli kokoverindytteen kerdaminen:

Kerda verindytteet antikoagulanteilla (natrium tai litium
hepariini, kalium tai natrium EDTA, natriumoksalaatti,
natriumsitraatti) noudattaen standardeja
laboratoriokaytantoja.

Kokoverindytteen kerddminen sormenpaasta:

e Pese potilaan kasi saippualla ja lampimalld vedelld, tai
puhdista kdyttamalla alkoholipyyhettd. Anna kaden kuivua.
Hiero katta kohti keskisormen sormenpaata tai nimetonta
vélttden koskemasta lavistyskohtaan.

Lavistd iho kayttamalla steriilia lansettia. Pyyhi pois
ensimmainen tippa verta.

Hiero katta hellasti ranteesta kohti kimmenta ja sormea
muodostaaksesi pyoredn pisaran verta lavistyskohtaan.
Erota seerumi tai plasma verestd mahdollisimman pian
vélttaaksesi  hemolyysia.  Kaytda vain  kirkkaita, ei
hemolysoituneita naytteita.
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Testi tulee suorittaa heti ndytteen kerdamisen jalkeen. Al3 jata
ndytteita huoneenldampdon pitkdksi ajaksi. Seerumindytteet
voidaan sailyttaa 2-8°C lampdtilassa enintdan 3 paivan ajan.
Pidempiaikaisessa sdilytyksessa ndytteet tulee sailyttaa alle
-20°C asteessa. Injektiokanyylilla keratty kokoverinayte tulee
sadilyttad 2-8°C lampdotilassa mikali testi suoritetaan 2 paivan
sisalla naytteen keraamisestd. Ald pakasta kokoverinaytteita.
Sormenpaastd  keratyt kokoverindytteet tulee testata
valittdmasti. Tuo ndytteet huoneenldampb6n ennen testausta.
Jaadytetyt naytteen tulee sulattaa tdysin, ja sekoittaa ennen
testin suorittamista. Ald pakasta ja sulata naytteita toistuvasti.
Mikéli ndytteita aiotaan kuljettaa, tulee ne pakata noudattaen
paikallisia etiologisten aineiden kuljettamista koskevia
saannoksid.

9. Testin suorittaminen

Tuo testit, reagenssit, naytteet, ja/tai kontrollit

huoneenlampo6n (15-30°C) ennen testin suorittamista.

1. Poista testikasetti pakkauksestaan ja aseta se puhtaalle,
tasaiselle alustalle. Testikasetti tulee kdyttda valittomasti
pakkauksen avaamisen jdlkeen. Merkitse testikasettiin
potilaan tiedot.

2. a) Seerumi tai plasmanaytteille:
Pitden tiputinta pystysuorassa, lisaa
1 pisara (noin 25uL) seerumi tai
plasmandytettd testikasetin
naytekaivoon (S).

b) Injektiokanyyli kokoverindytteille
Pitden tiputinta pystysuorassa, lisaa
2 pisaraa (noin 50 uL) kokoverta
testikasetin naytekaivoon (S).

c) Sormenpaan kokoverindytteille
Keraa kapillariputkella verta noin

50 pL. valta ilmakuplien
muodostumista. Aseta pumpetti
kapillaariputken  yldapaahan, ja
purista sitd annostellaksesi i

kokoverindytetta testikasetin

néytekaivoon (S).

3. Pitden puskuriliuos pulloa
pystysuorassa, lisaa 1 pisara (noin
55 uL) puskuriliuosta naytekaivoon
(S).

4. Kaynnista ajastin.

5. Odota varillisten viivojen
muodostumista. Lue tulokset 5
minuutin  kuluttua. Al tulkitse

tuloksia enda 10 minuutin jalkeen.

10. Tuloksien tulkinta

Positiivinen:

Kalvolle kehittyy kaksi varillista viivaa.
Toinen viiva kehittyy kontrolliviiva-
alueelle (C) ja toinen viiva kehittyy
testiviiva-alueelle (T).
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Huom:

Testiviivan (T) vérin voimakkuus voi vaihdella néytteessa
olevan analyytin tason mukaan. Vaikka testiviiva (T) olisi
heikko, luetaan testin tulos silti positiiviseksi.

Negatiivinen:

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

Kontrolliviiva  Testikasetit, joihin ei
ilmesty kontrolliviivaa (C) tulee havittaa.
Lue kayttoohjeet huolellisesti uudelleen
ja tee testi uudella testikasetilla. Jos
ongelma jatkuu, lopeta testien kaytto
valittdmasti ja ota yhteys jakelijaasi.

Riittdamaton ndytteen maara ja vaara
testin tekotapa ovat yleisimpia syita
kontrolliviivan puuttumiseen.

11. Laaduntarkkailu

Testikasetti sisdltaa sisadnrakennetun laatukontrollin.

Virillisen viivan ilmestyminen kontrollialueelle (C) vahvistaa
testin oikeanlaisen toiminnan. Silld varmistetaan naytteen
riittdvyys, oikea tekniikka ja naytteen riittdvd imeytyminen
testikalvolle.

Hyvd laboratorio kédytdnté (GLP) suosittelee kayttdmaan
ulkoisia kontrollimateriaaleja oikeanlaisen testin suorituksen
varmistamiseen.

Ulkoisen laaduntarkkailun suorittaminen

1. Pitden pulloa pystysuorassa, lisda 1 pisara (noin 40 ulL)
positiivista tai negatiivista kontrolliliuosta testikasetin
ndytekaivoon (S). Taman jilkeen, pitden pulloa
pystysuorassa, lisdd 1 pisara (noin 55 pL) puskuriliuosta
naytekaivoon (S).

2. Jatka osion ‘testin suorittaminen’ kohtaan 4.

. Mikéli kontrollit eivat johda odotettuihin tuloksiin, dla kayta

testin tuloksia. Suorita testi uudelleen, tai ota yhteys
jakelijaasi.
e NADAL® Mononucleosis testi on tarkoitettu ainoastaan in-
vitro diagnostiseen kayttoon. Testid tulee kayttaa
ainoastaan  anti-EBV  vasta-aineiden  havaitsemiseen
kokoveri, seerumi, tai plasma naytteista. Testilld ei pystyta
madrittdmaan anti-EBV vasta-aineiden maardd tai sen
muutosta.

NADAL® Mononucleosis testi havaitsee ainoastaan anti-EBV

vasta-aineiden ldsndolon ndytteessa. Testin tulosta ei

yksinaan tule kayttaa mononukleoosi-infektion
diagnosointiin.

Kuten kaikkien diagnostisten testien kanssa, tulokset tulee

tulkita yhdessa muiden kliinisten tutkimusten kanssa.

Jos oireet jatkuvat negatiivisesta tuloksesta huolimatta,

suositellaan lisatestien suorittamista Negatiivinen tulos ei

poissulje mononukleoosi-infektion mahdollisuutta.

13. Odotetut tulokset

Epstein-Barr virus (EBV) aiheuttaa mononukleoosi-infektion
35-60 % raportoiduisssa  tapauksissa nuorten, seka

w

w
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nuortenaikuisten keskuudessa.ts EBV:hen
mononukleoosi-infektioiden arvioidaan olevan 45 per
100,000. Luku korkein nuorten, ja nuortenaikuisten
keskuudessa- noin 2 per 1000. EBV-infektio ei esiinny
kausiluontoisesti. Sairauden itamisaika on 10-60 paivaa.
Kuitenkin, 7-14 paivan itamisaika on yleisin nuorten, seka
nuortenaikuisten keskuudessa.

14. Ominaisuudet

Havaitsemisraja:

The NADAL® Mononucleosis Test has been evaluated with
specimens confirmed positive or negative by a leading,
commercially-available slide agglutination test. The slide
agglutination test served as a reference method for the
NADAL® Mononucleosis Test. The result shows that the
sensitivity of the NADAL® Mononucleosis Test is >99.9%
relative to the slide agglutination test.

liittyvien

Tarkkuus
NADAL®  Mononucleosis  testi  kdyttdd  kokoveress3,
seerumissa, tai plasmassa oleville anti-EBV vasta-aineille

spesifisia ~ antigeenejd.  Tulokset  osoittavat ~ NADAL®
Mononucleosis testin tarkkuuden olevan 98.9%
yhdenmukainen slide agglutinaatiotestin kanssa.

NADAL® Mononucleosis testi verrattuna slide

agglutinaatiotestiin

Slide agglutinaatiotesti

NADAL®
Mononucleosis

:
testi

Relatiivinen herkkyys: >99.9% (95.1% - 100%)*
Relatiivinen tarkkuus: 98.9% (94% - 99.9%)*
Yhdenmukaisuus:99.3% (96.3% - 99.9%)*
*95% luottamusvali

Testin toimintaa hairitsevdt aineet

Negatiiviset ja keski-positiiviset seerumi naytteet (ELISA
varmistettuja) oli vahvistettu alla olevilla analyyteilld ja
pitoisuuksilla. Naytteet testattiin kolmen ryhmissa.

I

Askorbiinihappo 20 mg/ml
Hemoglobiini 1000 mg/dI
Gentisiinihappoliuos 20 mg/dl
Oksaalihappo 60 mg/dl
Bilirubiini 1000 mg/dI
Virtsahappo 20 mg/ml
Parasetamoli 20 mg/dl
Asetyylisalisyylihappo 20 mg/dl
Metanoli 10%
Kreatiini 200 mg/d|
Albumiini 2000 mg/d|
Kofeiini 20 mg/dl

Mainitut analyytit eivat aiheuttaneet hairicitdi NADAL®
Mononucleosis testin tuloksissa. Kolmen eri erdn tuotteiden
tuloksissa ei havaittu eroja.

C€ o]
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Tarkkuus

Erien sisdinen-ja vélinen vaihtelevuus

Kolme erillista erdd NADAL® Mononucleosis testid testattiin
kdyttden negatiivista, sekd keski-ja korkean positiivista
seerumi-ja plasmandytettd. Testit suoritettiin 10-kertaisella
madritykselld. Kaikki tulokset vastasivat odotettuja arvoja.
Eroavia tuloksia ei saatu 10-kertaisen maarityksen
seurauksena, eika erien valilla.

Ristikkaisreaktiivisuus

Seuraaville parametreille positiiviset naytteet testattiin
kayttaen NADAL® Mononucleosis testia:

RF HCV

HbsAg B

HbeAg HIV

HbeAb Kuppa

HbcAb

Ristikkdisreaktiivisuutta ei havaittu. Tdma osoittaa NADAL®
Mononucleosis testilld olevan korkea tarkkuus ihmisen anti-
EBV vasta-aineiden havaitsemisessa.
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1. Avsedd anvdndning

NADAL® Mononucleosis Test ar en snabb, kromatografisk
immunanalys for kvalitativ detektion av heterofilantikroppar
mot Epstein-Barr-virus (EBV) i humant helblod, serum eller
plasma. Testet ar avsett att anvandas som ett hjdlpmedel vid
diagnos av infektios mononukleos (IM) och &r endast for
professionellt bruk.

2. Introduktion och klinisk betydelse

Infektiés mononukleos (IM) orsakas av Epstein-Barr-viruset
(EBV), som ar en medlem av herpesvirusfamiljen. Symptomen
pa IM ar: Feber, ont i halsen och svullna lymfkortlar. | mycket
sallsynta fall kan problem med hjart- eller centrala
nervsystemet uppsta. Diagnos av IM gors baserat pa narvaron
av  heterofil anti-EBV antikroppar. Heterofila anti-EBV
antikroppar tillhér IgM-klassen. De ar narvarande i 80-90% av
akuta IM-fall och kan detekteras hos 60-70% av patienterna
under den forsta veckan av klinisk sjukdom. 1234

NADAL® Mononucleosis Test ar ett enkelt test som utnyttjar
ett extrakt av bovina erytrocyter for att kvalitativt och
selektivt detektera heterofil anti-EBV-antikroppar i helblod,
serum eller plasma pa bara nagra minuter.

NADAL® Mononucleosis Test ar en immunflédesanalys av
lateral flode for kvalitativ detektion av heterofilantikroppar
mot Epstein-Barr-virus (EBV) i helblod, serum eller plasma.

| detta test immobiliseras antigener extraherade fran bovina
erytrocyter i test linje regionen av testkassetten. Under
provningen reagerar provet med ytterligare antigener
extraherade fran bovina erytrocyter och férbehandlades pa
partiklar som har applicerats pa konjugat dynan. Blandningen
migrerar kromatografiskt langs membranet och interagerar
med de immobiliserade antigenerna. Om provet innehaller
heterofil anti-EBV-antikroppar kommer en fargad linje att visas
i testlinjeomradet, vilket indikerar ett positivt resultat. Om
provet inte innehdller nagra heterofila anti-EBV-antikroppar
kommer ingen fargad linje att visas i testlinjeomradet, vilket
indikerar ett negativt resultat.

For att fungera som procedurkontroll bor en fargad linje alltid
visas i kontrolllinjegruppen (C), vilket indikerar att en korrekt
volym prov har tillsatts och membranvridning har intraffat.

o5 NADAL® Mononucleosis testkassetter inkl.
engangspipetter

e 1 buffert

e 1 positiv kontroll (utspadd humanplasma innehallande
heterofil anti-EBV antikroppar, 0,09% natriumazid)

e 1 negativ kontroll (utspddd human plasma,
natriumazid)

e 1 bruksanvisning

5. Ytterligare material som behovs

Provtagningsbehallare

Centrifug (for serum / plasma)

Timer

Lansett (endast for fingerstick helblod)

e Om nodvandigt, hepariniserade kapillarror ~ och
doseringslampa (endast for fingerstick helblod)

0,09%
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6. Forvaring & hallbarhet

Testpaketet ska forvaras vid 2-30°C och anvéndas fore
utgadngsdatumet pa forpackningen. Testkassetterna ar stabila
tills  utgdngsdatumet som ar tryckt pa foliepasen.
Testkassetterna ska forbli i forseglade pasar tills de anvands.
Frys inte ner testerna. Anvand inte test utéver
utgangsdatumet.

7. Varningar och forsiktighetsatgirder

Endast for professionellt in-vitro-diagnostisk anvandning.
Lds noga igenom testproceduren innan testet satts igang.
Anvénd inte testet efter passerat utgangsdatum som anges
pa forpackningen.

Anvand inte testet om forpackningen ar skadad.

Anvénd inte testet panytt.

Tillsatt inte prov i reaktionsfiltet (resultatféltet).

For att undvika kontamination bér inte reaktionsfaltet
(resultatfaltet) vidroras.

Undvik korskontaminering av prover genom att anvanda en
ny provuppsamlingsbehallare for varje prov som erhallits.
At, drick eller rék ej i omradet dar provexemplar och testkit
hanteras.

Bar skyddskladsel som exempelvis laboratorierock,
engangshandskar och skyddsglaségon nar proverna
analyseras.

Hantera samtliga provexemplar som om de skulle innehalla
smittosamma medel. Observera etablerade
forsiktighetsatgarder for mikrobiologiska risker genom hela
proceduren och standardriktlinjerna for en korrekt
avfallshantering av provexemplaren.

Testkitet innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierad kunskap om djurs ursprung och / eller sanitara
tillstdnd garanterar inte fullstandigt franvaron av
overforbara patogena d@mnen. Det rekommenderas darfor
att dessa produkter behandlas som potentiellt
smittosamma och hanteras i enlighet med vanliga
sakerhetsatgarder (t.ex. skall de inte intas eller inandas).
Fuktighet och temperatur kan ha stor paverkan pa
testresultaten.

Anvant testmaterial bor kasseras enligt lokala regleringar.

8. Provtagning och forberedelser
NADAL® Mononucleosis Test kan utféras med helblod (fran
venipunktur eller fingerstick), serum eller plasma.

Att samla helblodprover genom venipunktur:

Samla blodprover med antikoagulantia (natrium eller litium
heparin, kalium eller natrium EDTA, natriumoxalat,
natriumcitrat) enligt standard laboratorieférfaranden.

Att samla helblodsprover genom fingerstick:

e Tvdtta patientens hand med tval och varmt vatten eller
rengor det med en alkoholpinne. Lat det torka.

Massera  handen utan att réra den avsedda
punkteringsplatsen genom att gnugga ner handen mot
fingertoppen pa mitt- eller ringfingret.

Punktera huden med en steril lansett. Torka bort det forsta
tecknet av blod.

Gnid forsiktigt handen fran handleden till handflatan och
sedan till fingret for att bilda en rund bloddropp o6ver
punkteringsplatsen.
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Separera serum eller plasma fran blod sa snart som majligt for
att undvika hemolys. Anvdnd endast klara, ej hemolyserade
prover.

Testet bor utféras omedelbart efter provtagningen. Ldmna
inte prov i rumstemperatur under langre perioder. Serum- och
plasmaprover kan forvaras vid 2-8°C i upp till 3 dagar. For
langvarig lagring bér proverna hallas under -20°C. Helblod som
uppsamlas genom venipunktur ska forvaras vid 2-8°C om
testet gors inom 2 dagar efter insamling. Frys inte ner
helblodsproverna. Helblodsprover med fingerstick bor testas
omedelbart. Ta prov till rumstemperatur fére provning. Frysta
prov bor tinas helt och blandas val fére provningen. Proverna
ska inte frysas och tinas upprepade ganger. Om prover ska
skickas ska de packas i enlighet med federala bestammelser
for transport av etiologiska medel.

9. Testprocedur

Ta prov, buffert, prov och/eller kontroller till rums-

temperatur (15-30 °C) fére provningen.

1. Ta bort testkassetten fran den forseglade foliepasen och
placera den pa en ren och jamn yta. Testkassetten ska
anvandas omedelbart efter 6ppnandet av foliepasen. Mark
testkassetten med patienten eller kontrollidentifikationen.

2. a) For serum- eller plasmaprover:

Hall droppen vertikalt, tillsatt
1 droppe (cirka 25 pl) serum
eller plasma till provbrunnen
(S) pa testkassetten.

b) Fér helblodprov pa veni-
punktur:

Hall droppen vertikalt, tillsatt
2 droppar (cirka 50 pl) helblod
till provbrunnen (S) pa
testkassetten.

c) For fingerstick helblodsprov:

Applicera kapillarrorets anda i
blodet tills det fylls med ca 50
pl. Undvik luftbubblor. Placera
en peleusboll pa kapillarrorets
Ovre anda och kldm
peleusbollen for att avge hela

-

blodprovet i provkassettens
provbrunn (S).
3. Hall buffertflaskan vertikalt,

tillsatt 1 droppe (ca 55 pl)
buffert till provbrunnen (S).

4. Starta timern.

5. Vdanta pa att de fargade
raderna visas. Las resultatet
efter 5 minuter. Tolka inte
resultatet efter mer &n 10
minuter.

C€ o]
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10. Tolkning av resultat

Positiv:

Tva fargade linjer visas pa membranet. —y
En rad visas i kontroll linjens region (C)

och den andra raden visas i testlinjens 1
region (T).

OBS:

Fargintensiteten i testomradets linje region (T) kan variera
beroende pa koncentrationen av anti-EBV-antikroppar
ndrvarande i provet. Darfor bor all fargskugga i test linje
regionen (T) anses vara positiv.

Negativ:
En fargad linje visas i kontrollomradets L
linje region (C). Ingen fargad linje visas i
testomradets linje region (T).
Ogiltig:
Kontroll linjen (C) visas inte. Resultat
fran test som inte genererar en kontroll
linje pa en specificerad avldsningstid
maste kasseras. Vanligen ga igenom
gen &d 18 —

proceduren och upprepa testet med en
ny testkassett. Om problemet kvarstar
bor du avsluta anvandandet av testkittet
omedelbart och kontakta din lokala
distributor.

Otillracklig volym av prov, felaktigt utférande av proceduren
eller utgangna test ar de vanligaste orsakerna till att kontroll
linjen inte fungerar.

11. Kvalitetskontroll

En intern procedurkontroll ingar i testkassetten:

En fargad linje i kontroll linjeomradet (C) anses vara en intern
procedurkontroll. Den bekraftar tillracklig volym av prov,
adekvat fuktning av membranet och korrekt procedurkontroll.

God laboratoriepraxis (GLP) rekommenderar anvindning av
kontrollmaterial for att sakerstalla korrekt provkit.

Forfarande for extern kvalitetskontroll

1. Hall varje flaska vertikalt, tillsdtt 1 droppe (ca 40 pL) positiv
eller negativ kontroll I6sning till provbrunnen (S) pa
testkassetten. Sedan haller du flaskan vertikalt, tillsatt 1
droppe (ca 55 pl) buffert till provbrunnen (S).

2. Fortsatt med steg 4 i testproceduren.

3. Om kontrollerna inte ger de forvantade resultaten, anvand
inte de erhallna resultaten. Upprepa testet eller kontakta
din distributor.

12. Begransningar

e NADAL® Mononucleosis Test &r endast for in-vitro-
diagnostisk anvandning. Testet bor endast anvandas for
detektering av anti-EBV-antikroppar i helblod-, serum- eller
plasmaprover. Varken det kvantitativa vardet eller
hojningsgraden av anti-EBV-antikroppar kan bestammas
genom detta kvalitativa test.

e NADAL®  Mononucleosis  Test  detekterar  endast
forekomsten av anti-EBV-antikroppar i provet och bor inte
anvandas som enda kriterium for diagnos av infektios
mononukleosinfektion.
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Liksom vid alla diagnostiska tester ska alla resultat som
erhdlls med detta test tolkas i kombination med annan
klinisk information tillganglig for lakaren.

Om testresultatet &r negativt och kliniska symptom
kvarstar, rekommenderas ytterligare testning med andra
kliniska metoder. Ett negativt resultat utesluter inte nar
som helst mojligheten av IM-infektion.

13. Forvantade resultat

Infektion med Epstein-Barr-virus (EBV) under ungdom eller
ung vuxen alder orsakar infektiés mononukleos (IM) hos 35%
till 50% av rapporterade fall.25 Férekomsten av EBV-associerad
IM i USA har uppskattats till 45 per 100 000 och &r hogst hos
ungdomar och unga vuxna - ungefar 2 av 1000. Inga
sasongsbetonade monster av  EBV-infektion existerar.
Inkubationsperioden & 10 till 60 dagar, men
inkubationsperioden 7 till 14 dagar ar vanlig hos barn och
ungdomar.

14. Prestanda

Kanslighet

NADAL® Mononucleosis Test har utvdrderats med prover som
blivit bekrdftade positiva eller negativa av ett ledande
kommersiellt tillgangligt glidagglutinationstest. Glidagglu-
tinationstestet fungerade som referensmetod for NADAL®
Mononucleosis Testet, resultatet visar att kdnsligheten hos
NADAL® Mononucleosis Test ar > 99,9% i forhallande till
glidagglutinationstestet.

Specificitet

NADAL® Mononucleosis Test anvdnder antigener som &r
mycket specifika for anti-EBV-antikroppar i helblod, serum
eller plasma. Resultaten visar att specificiteten av NADAL®
Mononucleosis  Test ar 98,9% i forhdllande till
glidagglutinationstestet .

NADAL® Mononucleosis Test mot glid agglutinationstest

Glidagglutination test

Negativ alt
Mononucleosis -

Relativ sensitivitet: >99,9% (95,1% - 100%)*

98,9% (94% - 99,9%)*

99,3% (96,3% - 99,9%)*

Relativ specificitet:
Oversiktlig dverenskommelse:

* 95% konfidensintervall

Substanser som kan orsaka stérning

Negativa och mellersta positiva plasma- och serumprover
(ELISA-bekraftad) spikades med analyterna vid de
koncentrationer som anges nedan och testades i triplikat.

Askorbinsyra 20 mg/ml

Hemoglobin 1000 mg/dI

Gentisinsyra 20 mg/dl

Oxalsyra 60 mg/dl

Bilirubin 1000 mg/dI

Urinsyra 20 mg/ml
(€3
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Analyt | Koncentration

Acetaminofen 20 mg/dl
Acetylsalicylsyra 20 mg/dl
Metanol 10%
Kreatin 200 mg/d|
Albumin 2000 mg/d|
Koffein 20 mg/dl

Analyserna visade ingen stdrning av NADAL® Mononucleosis
Test. Det fanns inga uppenbara skillnader bland de resultat
som erholls med tre olika produktioner av test.

Precision

Inter- och intra-lot-variabilitet

Tre oberoende delar av NADAL® Mononucleosis Test testades
med negativa saval som laga, medelstora och hoga positiva
serum- och plasmaprover i 10-faldiga bestdamningar. Alla
resultat 6verensstamde med forvantningarna. Inga avvikande
resultat erhodlls inom de 10-faldiga bestamningarna eller
mellan de olika delarna.

Korsreaktion

Prover som var positiva for féljande parametrar testades med
NADAL® Mononucleosis Test:

RF HCV
HbsAg TB
HbeAg HIV
HbeAb Syfilis
HbcAb

Ingen korsreaktivitet observerades vilket indikerar att NADAL®
Mononucleosis Test har en hog grad av specificitet for humana
anti-EBV-antikroppar.
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1. Bruksomradet

NADAL® Mononucleosis Test er en rask, kromatografisk
immunoassay for kvalitativ deteksjon av heterofile antistoffer
mot Epstein-Barr virus (EBV) i humant helblod, serum eller
plasma. Testen brukes som et diagnostisk verktgy i diagnosen
av smittsom Mononukleose (IM) og er designet kun for
profesjonelt bruk.

2. Introduksjon og Klinisk Signifikans

Infeksigs Mononukleose (IM) er forarsaket av Epstein-Barr
virus (EBV), som er et medlem av herpesvirus familien.
Symptonene av IM er: feber, sar hals og hovne lymfekjertler. |
sveert sjeldne tilfeller kan det oppstd hjerteproblemer eller
problemer knyttet til sentralnervesystemet. Diagnosen av IM
er basert pa prinsippet av heterofile anti-EBV antikropper.
Heterofile anti-EBV antikropper hgrer til IgM klassen. De er til
stede i 80-90% av akutte IM saker og kan pavises i 60-70% av
pasientene i Igpet av den fgrste uken av klinisk sykdom. %234
NADAL® Mononucleosis Test er en enkel test som bruker et
ekstrakt av storfe erytrocytter til & kvalitativt og selektivt
detektere heterofile anti-EBV antikropper i helblod, serum
eller plasma kun i Igpet av et minutt.

NADAL® Mononucleosis Test er en kvalitativ test for pavisning
av heterofile antistoffer mot Epstein-Barr-virus (EBV) i fullblod,
serum eller plasma.

| denne testen blir antigener ekstrahert fra bovin erytrocytter
immobilisert i testlinjeomradet (T) av testkassetten. Under
testen reagerer prgven med ytterligere antigener ekstrahert
fra bovin erytrocytter og precoated pa partikler som er blitt
pafgrt  til  konjugatputen. Blandingen beveger seg
kromatografisk langs membranen og integreres med de
immobiliserte antigenene. Hvis prgven inneholder heterofile
anti-EBV  antikropper, vil en farget linje bli synlig i
testlinjeregionen. Dette indikerer et positivt resultat. Hvis
prgven inneholder heterofile anti-EBV antikropper, vil ingen
farget linje komme til syne i testlinjeregionen. Dette indikerer
et negativt resultat.

For a fungere som en prosesskontroll, bgr en farget linje alltid
vises i kontrolllinjeregionen (C), hvilket indikerer at et riktig
volum av prgven er blitt tilsatt og at det har oppstatt
membranveke.

4. Medfglgende Regenter og Material

e 5 NADAL® Mononucleosis testkassetter inkl. disponible
pipetter

e 1buffer

e 1 positiv kontroll (fortynnet humant plasma som inneholder
heterofile anti-EBV antikropper, 0.09% sodium azide)

e 1 negativ kontroll (forynnet humant plasma, 0.09% sodium
azide)

o 1 pakkeseddel

5. Tillleggsmateriale

e Prgvetakingsbeholdere

e Sentrifuge (for serum/plasma)
e Timer

e lansett (bare for fingerfullblod)
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e Hvis ngdvendig, hepariniserte kapilleerrgr og
dispenseringspaere (for fingerstikk kun med helblod)

6. Oppbevaring & Stabilitet

Testkit bgr oppbevares i en temperatur mellom 2-30°C og
brukes fgr utgangsdato som er oppgitt pa forpakningen. Test
kassetter er stabile fram til utgangsdato som er printet pa
emballasjen. Test kassetter bgr forbli i emballasjen fram til
bruk. Tester skal ikke fryses. Bruk ikke tester som er utgatt pa
dato.

7. Advarsler og Forholdsregler

Kun for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.
Les ngye gjennom testprosedyren fgr testing.
Bruk ikke testen hvis den er gatt ut pa dato.
Ikke bruk testen hvis emballasjen er skadet.

o lkke gjenbruk tester.

o lkkelegg til prgvematerial  til reaksjonsomradet
(resultsomradet).

e For a unnga forurensning og smitte, ikke regr

reaksjonsomradet (resultat omradet).

Unngd krysskontaminering av prgver ved hjelp av en ny
pregveinnsamlingsbeholder for hver prgve som tas.

Ikke spis, drikk eller rgyk i omradet der prgver og testsett
handteres.

Bruk verneklaer som laboratoriefrakker, engangshansker og
vernebriller nar prgvene blir analysert.

Handter alle prgver som om de inneholder smittestoffer.
Observer etablerte forholdsregler for mikrobiologiske farer
giennom alle prosedyrer og standard retningslinjer for
korrekt avhandling av prgver.

Testsettet inneholder produkter av animalsk opprinnelse.
Sertifisert kunnskap om opprinnelse og/eller saniteer
tilstand av dyrene garanterer ikke fravaer av smittestoffer.
Det anbefales derfor at disse produktene behandles som
potensielt smittefarlig, og behandles i samsvar med vanlige
sikkerhetsregler (f.eks ikke svelg eller innhaler).

Fuktighet og temperatur kan pavirke testresultatene.

Brukt testmateriale skal kastes i henhold til lokale
forskrifter.

8. Prgvetaking og Klargjgring
NADAL® Mononucleosis Test kan utfgres ved hjelp av helblod
(fra venepunksjon eller fingerstikk), serum eller plasma.

A samle fullblod ved venepunksjon fra helblodsprgver:

Samle blodprgver med antikoagulanter (natrium eller litium
heparin, kalium- eller natrium-EDTA, natriumoksalat,
natriumsitrat) ved a fglge standard laboratorieprosedyrer.

A samle fullblod ved fingerstikk fra helblodsprgver:

e Vask pasientens hand med sape og varmt vann eller rengjgr
den med en spritserviett. Tillat a tgrke.

Masser handen uten a bergre stikkstedet ved & gni ned
handen mot fingertuppen av ringfinger eller midtre finger.
Punkter huden med en steril lansett. Fjern den fgrste
drapen blod.

Gni forsiktig handen fra handleddet gjennom handflaten til
fingeren for & danne en avrundet drape blod over
stikkstedet.
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Separer serum eller plasma fra blod ved sentrifugering sa
snart som mulig for 8 unnga hemolyse. Bruk bare klare og
ikke-hemolytiske prgver.

Testing bgr utfgres umiddelbart etter prgvetaking. Ikke
etterlat prgver i romtemperatur ved lengre perioder av
gangen. Serum- og plasmaprgver kan lagres ved 2-8°C i opp til
3 dager. For langtidslagring skal prgvene holdes under -20°C.
Fullblod samlet ved venepunksjon bgr oppbevares ved 2-8°C
hvis testen skal utfgres innen 2 dager etter prgvetaking.
Fullblodsprgver skal ikke fryses. Fingerstikks helblod bgr testes
umiddelbart. Ta med prgvene til romtemperatur fgr testing.
Frosne prgver ma tines helt og blandes godt fgr testing. Prgver
ma ikke fryses og tines gjentatte ganger. Hvis prgvene skal
sendes, bgr de veaere pakket i samsvar med lokale forskrifter
for transport av etiologisk materiale.

9. Test Prosedyre

Ta med testene, buffer, prgve og/eller kontroller til

romtemperatur (15-30°C) fgr testing.

1. Fjern testkassetten fra den forseglede emballasjen og legg
den pa et rent og jevnt underlag. Testkassetten bgr brukes
umiddelbart etter &dpning av emballasjen. Merk
testkassetten med pasient eller kontroll identifikasjon.

2. a) For serum eller plasmaprgver:
Hold draperen vertikalt, tilsett
1 drape (ca. 25 pl) serum eller

plasma til prgvebrgnnen (S) i
testkassetten.
b) For venepunksjon helblod

prgver:

Hold draperen vertikalt, tilsett
2 drape (ca. 50 ul) serum eller
plasma til prgvebrgnnen (S)
testkassetten.

c) For fingerstikk helblodprgver:

Pafgr ende av kapillarrgret til

blodet til det er fylt til omtrent

50 uL. Unnga luftbobler. Plasser

en utleveringspere pa den

gverste enden av kapillerrgret, og s

klem utleverings paere a
dispensere hele blodprgve til
prgvebrgnnen (S) av
testkassetten.

3.Ved & holde bufferflasken

vertikalt, legg 1 drape (ca. 55 pl)
buffer til prgvebrgnnen (S).

4. Start tidtakeren.

5. Vent til den/de fargede linjen(e)
vises. Les av resultatet etter 5
minutter. Ikke tolk resultatet etter
mer enn 10 minutter.
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10. Tolkning av resultatet

Positiv:

To fargede streker k til a

o fargede streker kommer til syne pa o —
membranen. En linje  vises i
kontrollinjeomradet (C) og den andre -

linje vises i testlinjeomradet (T).

Merk:

Fargeintensiteten pa testlinje regionen (T) kan variere
avhengig av konsentrasjonen av anti-EBV-antistoffer som er
tilstede i prgven. Derfor bgr alle nyanser av fargen i test linjen
region (T) vurderes positivt.

Negativ:

En farget linje kommer til syne i |
kontrollinje regionen (C). Ingen apen

farget linje vises i testlinje regionen (T).

Ugyldig:

Kontroll linjen (C) kommer ikke til syne.

Resulter fra tester hvor kontrollinjen

ikke kommer til syne etter

avlesningstiden, bgr kastes. Ga gjennom -

prosedyren og gjenta testen med en ny

testkassett. Hvis problemet vedvarer ma

du slutte 3 bruke testsettet umiddelbart

og kontakte din forhandler.

Utilstrekkelig prgvevolum, feil driftsprosedyre eller utlppte
tester er de mest sannsynlige arsakene til manglende
kontrollinje.

11. Kvalitetskontroll
En intern prosedyrekontroll er inkludert i testkassetten:

En farget stripe i kontrollinjeomradet (C) er ansett som en

intern  prosedyrekontroll.  Det bekrefter tilstrekkelig
prgvevolum og riktig prosedyreteknikk.
Good laboratory practice (GLP) anbefaler bruk av

kontrollmateriale for & sikre tilfredsstillende testkitytelse.

Prosedyre for Ekstern Kvalitetskontroll Testing

1. Hold hver flaske vertikalt, legg til 1 drape (ca. 40 pL) positiv
eller negativ kontrolllgsning til prgvebrgnnen (S) pa
testkassetten. Ved a holde bufferflasken vertikalt, legg 1
drape (ca. 55 pl) til prgvebrgnnen (S).

2. Fortsett med steg 4 i 'Test Prosedyre'.

3. Hvis kontrollene ikke gir forventede resultater, ma du ikke
bruke testresultatene. Gjenta testen eller kontakt din
forhandler.

12. Begrensninger

e NADAL® Mononucleosis Test er kun utviklet for in-vitro
diagnostisk bruk. Testen skal bare brukes for pavisning av
antistoffer til Epstein-Barr-virus i helblod, serum eller
plasmaprgver. Verken kvantitativ verdi eller gkningsraten i
anti-EBV-antistoffene kan bestemmes ved denne kvalitative
testen.

e NADAL® Mononucleosis Test oppdager bare forekomsten av
anti-EBV-antistoffer i prgven og bgr ikke brukes som eneste
kriterium for diagnostisering av infeksigs
kleoseinfeksjon.

mononu-
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Som med alle diagnostiske tester, bgr alle resultater
oppnadd med denne testen tolkes i sammenheng med
annen klinisk informasjon til legen.

Hvis testresultatet er negativt og kliniske symptomer
vedvarer anbefales ytterligere testing ved bruk av andre
kliniske metoder. Et negativt resultat utelukker ikke pa noe
tidspunkt muligheten for IM injeksjon.

13. Forventede Resultater

Infeksjon med Epstein-Barr-virus (EBV) under ungdom eller
ungt voksenliv fordrsaker infeksigs mononukleose (IM) hos
35% til 50% av rapporterte tilfeller. 1,5 Forekomsten av EBV-
assosiert IM i USA er estimert til 45 per 100.000 Og er hgyest
hos unge og unge voksne - omtrent 2 av 1000. Det eksisterer
ikke noe sesongmegnster av EBV infeksjon. Inkubasjonstiden er
10 til 60 dager er vanlig blant voksne, og en inkubasjonstid pa
7 til 14 dager er vanlig blant barn og unge.

14. Ytelseskarakteristikk

Sensitivitet

NADAL® Mononucleosis Test blir evaluert med prgver
bekreftet positiv eller negativ av en ledende kommersielt
tilgjengelig lysbilde agglutinasjonstest. Agglutinationstesten
tjente som referansemetode for NADAL® Mononucleosis Test.
Resultatet viser at fglsomheten av NADAL® Mononucleosis
Test er>99,9% i forhold til agglutinasjonstesten.

Spesifisitet

NADAL® Mononucleosis Test bruker antigener som er sveert
spesifikke for anti-EBV antistoffer i helblod, serum eller
plasma. Resultatene viser at spesifisiteten til NADAL®
Mononucleosis Test er 98,9% i forhold til lysagglutinationstest.

NADAL® Mononucleosis Test vs. lysbilde agglutinasjonstest

Agglutinasjonstest

Total
Positiv 60 1 61

!:::onucleosis ° P P
60 %0 150
Relativ sensitivitet:>99,9% (95,1% - 100%)*

Relativ spesifisitet:98,9% (94% - 99,9%)*

Total overenstemmelse: 99,3% (96,3% - 99,9%)*

*95% Konfidensintervall

Substanser som kan pavirke

NADAL®

Negative og positive plasma- og serumprgver (ELISA-
bekreftet) ble kontrolert med analyttene ved
konsentrasjonene som er oppfgrt nedenfor og testet i tre
eksemplarer.

Ascorbic syre 20 mg/ml
Hemoglobin 1000 mg/dI
Gentisin syre 20 mg/dl
Oxalic syre 60 mg/dl
Bilirubin 1000 mg/dI
Urea syre 20 mg/ml
Acetaminophen 20 mg/dl
Acetylsalicylic syre 20 mg/dl
Metanol 10%
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Analyte | Konsentrasjon
Kreatin 200 mg/d|
Albumin 2000 mg/d|
Koffein 20 mg/dl

Analysen viser ingen uoverstemmelse med bruk av NADAL®
Mononucleosis Test. Det var ingen apenbare forskjeller blant
resultatene som ble oppnadd med tre ulike lot.

Presisjon

Inter- og intra-lot variabilitet

Tre uavhengige deler av NADAL® Mononucleosis Test ble
testet med negative, sa vel som svake, mellomsvake og
tydelige positive serum- og plasmaprgver i 10-trinns
bestemmelser. Alle resultat stemte overrens med
forventningene. Ingen avvikende resultat ble oppnadd mellom
de forskjellige partiene.

Kryssreaktivitet

Prgver, positive for de fglgende parametere ble testet med
NADAL® Mononucleosis Test:

RF HCV
HbsAg B
HbeAg HIV
HbeAb Syfilis
HbcAb

Ingen kryssreaktivitet ble observert, noe som tyder pa at
NADAL® Mononucleosis Test har en hgy grad av spesifisitet for
humaneanti-EBV-antistoffer.

15. Referanser

1. Hickey SM, Strasburger VC. What Every Pediatrician Should Know About Infectious
Mononucleosis In Adolescents. Pediatr Clin North Am. 1997;44(6):1541-56.

2. Omori M. Mononucleosis http://www.emedicine.com/EMERG/topic309.htm

. Linde A. Diagnosis of Epstein-Barr-Virus-related diseases. Scand J Infect Dis Suppl.

1996; 100:83-8.

4. Papesch M, Watkins R. Epstein-Barr-Virus infectious mononucleosis. Clin
Otolaryngol. 2001; 26(1):3-8.

5. CDC  National ~ Center  for Infectious
http://www.cdc.gov/ncidod/diseases/ebv.htm

w

Diseases. EBV & IM:

Rev. 1, 2019-07-04 KD

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 40



INTERNATIONAL NADAL® Mononucleosis Test (Ref. 252017N-05) @QJ_\
von minden

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 * 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

41



INTERNATIONAL NADAL® Mononucleosis Test (Ref. 252017N-05) @QJ_\
von minden

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 * 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

42



nal

new art laboratories von minden

.

Symbol Deutsch English Francais Italiano
Conformité aux
CE CE ki f N i
c € N . mar m,g © normes Conformidad europea Conformita europea Znak zgodnosci CE
Konformitétszeichen conformity .
européennes
[E Gebrauchsanweisung Consult instructions Consulter la notice Consultense las Consultare le Przestrzegac instrukcji
beachten for use d’utilisation instrucciones de uso istruzioni per I'uso obstugi
y " . " P Producto sanitario . " . .
N " " In-vitro diagnostic Dispositif médical de u " . ' N ! Dispositivo medico- Tylko do diagnostyki in
In-vitro-Diagnostika N N . P para diagnéstico " Lo .
medical device diagnosticc in vitro invitro diagnostico in vitro vitro
. Temperature Limites de P T Temperatura
Temperaturbegrenzung N p N Y mi . Limite de temperatura Limiti di temperatura peratu .
B limitation température przechowywania
Chargenbezeichnung Batch code Code du lot Codigo de lote Codice lotto Numer serii
Nicht PR . R Tylko do jed:
® . \chtzur Do not reuse Ne pas réutiliser No reutilizar Non riutilizzare vike OJe_ norazowego
Wiederverwendung uzytku
g Verwendbar bis Use by Utiliser jusqu’au Fecha de caducidad Utilizzare entro Data waznosci
Réfé d . N Riferimento di
Bestellnummer Catalogue Number crerence du Numero de catélogo frerimento di Numer katalogowy
catalogue Catalogo
u Hersteller Manufacturer Fabricant Fabricante Fabbricante Producent
W Ausreichend fiir <n> Sufficient for Suffisant pour “n” Suficiente para <n> Sufficiente per Wystarczajacy na <n>
Ansitze <n> tests tests utilizaciones ”n” saggi Powtorzen
Symbol Portugués Cesky Nederlands
Conformidade
c € com as normas CE certifikdt CE-merkitty CE-markning CE-markering CE-maerkning CE standardisert
europeias
Consultar as Katso Raadpleeg de Les
@ instrugdes de Viz navod k pouziti s 1 Las bruksanvisningen " plees . Se brugsanvisningen bruksanvisning
e kayttoohjetta gebruiksaanwijzing
utilizagdo ngye
Dispositivo médico Diagnosticky In vitro - Medicinteknisk Medisch
P . P 8 N y diagnostiikkaan " N Medicinsk udstyr til In-vitro diagnostic
para diagnostico in zdravotnicky 5 produkt avsedd fér hulpmiddel voor L . " o
: " PN tarkoitettu AR " PR : in vitro-diagnostik medisinsk enhet
vitro prostredek in vitro sakinnillinen laite in vitro- tik in-vitre iek
d
Limites d . . e T tur- - Temperatur- Temperat
imites de Teplotni omezeni Lampétilarajat em;.).era .ur Temperatuurlimiet v ur peratir
temperatura begransning begraensning begrensning
Codigo do lote Kod sarze Erdkoodi Satsnummer Code van de partij Batchkode Merking
. " Pro jednoréazové . Far inte Niet opnie r Ma ikke brukes om
® Nao reutilizar / S ,Z v Kertakayttdinen o ! " ' p, leuw Ma ikke genbruges ! - !
poufiti ateranvandas gebruiken igjen
" T Kaytettava - . " "
g Prazo de validade Spotiebujte do - Y . V Anvénds fére Houdbaar tot Udlgbsdato Tidtaking
viimeistaan
N;T:Irougge Katalogov écislo Luettelonumero Listnummer Catalogus nummer Best il | ingsnummer Katalog nummer
u Fabricante Vyrobce Valmistaja Tillverkare Fabrikant Fabrikant Produsent
Suficiente para Dostaluje pro <n> Lukum&ara <n> . N Voldoende voor Tilstraekkeligt til <n> Tilstrekkelig
N Racker till <n> test
<n> test testil test <n> test test for<n> tester




nal

new art laboratories von minden

.

Our Teams
Germany:
Regensburg Switzerland Poland:
Tel: 449941290 10-0  Swiss Tel: 0800564720  Tel: +49 941 290 10-44
Fax: 440041200 10.50  SWiss Fax: 0800837476  Free Tel: 00 800 491 15 95
Moers Belgium Fax: +49 941 290 10-50
Tel: +49 2841 99820-0 Belgium Tel: 0800 718 82 Free Fax: 00 800491 1594
Fax: +49 2841 99820-1 Belgium Fax: 0800 747 07 Portugal:
Austria: Luxembourg Tel: +49 941 290 10-735
Tel: . +49 941 290 10-29 Lux. Tel: 800211 16 Tel. Verde: 800 849 230
Free Tel: 0800291565  Lux-Fax: 80026179 Fax: +49941 290 10-50
Fax: +4929010-50  Spain: Fax Verde: 800849 229
Free Fax: 0800 298 197 Tel: +49 941 290 10-759 Netherlands:
UK & Ireland: Free Tel: 900938315  Tel +313075 600
Tel: +49 941 290 10-18 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 0800 0222 890
Free Tel ~UK: 08082341237  freefax: 900984992 Fax +31703030 775
. F F 0800 024 9519
Free Tel — IRE: 1800 555 080 Italy: ree i ax . .
Fax: +49 290 10-50 Tel: +49 941 290 10-34 Nordic countries (Finland, Norway,
France: Fax: +49 941 290 10-50 :""lede"' Denmark): 11703075 607
: +
France Tel: 0800 915 240 Fros Tal: 45 80 88 87 55
France Fax: 0800 909 493 Tax: +31 703030 775
Laboratory Diagnostics Team:
Tel: +49 941 290 10-40
Fax: +49 941 290 10-50

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers » Germany
www.nal-vonminden.com e info@nal-vonminden.com
Fon: +49 2841 99820-0  Fax: +49 2841 99820-1





