Hitado Mononukleose
HI-303-34325101

Test fiir den qualitativen Nachweis von heterophilen
Antikorpern gegen Epstein-Barr-Virus (EBV) in

humanem Vollblut, Serum oder Plasma

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik

VERWENDUNGSZWECK UND ANWENDUNGSBEREICH

Der Hitado Mononukleose Test ist ein schneller, chroma-
tographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis
von heterophilen Antikdrpern gegen Epstein-Barr-Virus
(EBV) in humanem Vollblut, Serum oder Plasma. Der Test
ist als Hilfsmittel bei der Diagnose einer infektiosen Mo-
nonukleose (IM) bestimmt, und nur fir den professionel-
len Gebrauch ausgelegt.

EINLEITUNG UND DIAGNOSTISCHE BEDEUTUNG

Infektiose Mononukleose (IM) wird durch das Epstein-
Barr-Virus (EBV) verursacht, das zur Familie der Herpesvi-
ren gehort.

Symptome bei IM sind Fieber, Halsschmerzen und ge-
schwollene Lymphdrisen. In sehr seltenen Fallen kommen
Herzprobleme oder Probleme des zentralen Nervensys-
tems vor. Die Diagnose von IM erfolgt auf Basis der Anwe-
senheit von heterophilen anti-EBV-Antikorpern. Hetero-
phile anti-EBV-Antikorper gehoren zur IgM-Klasse. Sie sind
bei 80-90% der akuten IM-Fille vorhanden und kénnen bei
60-70% der Patienten wéhrend der ersten Woche der kli-
nischen Erkrankung nachgewiesen werden. 1,234

Der Hitado Mononukleose Test ist ein einfacher Test, der
einen Extrakt aus Rindererythrozyten verwendet, um he-
terophile anti-EBV-Antikdrper qualitativ und selektiv in
wenigen Minuten im Vollblut, Serum oder Plasma nach-
zuweisen.

TESTPRINZIP

Der Hitado Mononukleose Test ist ein Immunoassay im La-
teral-Flow-Format fur den qualitativen Nachweis von he-
terophilen Antikérpern gegen Epstein-Barr-Virus (EBV) im
Vollblut, Serum oder Plasma.

Bei diesem Test sind aus Rindererythrozyten extrahierte
Antigene im Testlinienbereich der Testkassette immobili-
siert.

Wiéhrend der Testung reagiert die Probe mit weiteren aus
Rindererythrozyten extrahierten Antigenen, welche auf
Partikel beschichtet und auf dem Konjugat-Pad aufgetra-
gen sind. Dieses Gemisch wandert chromatographisch die
Membran entlang und interagiert mit den immobilisierten
Antigenen. Wenn die Probe heterophile anti-EBV-
Antikérper enthalt, erscheint eine farbige Linie im Testlini-
enbereich und weist auf ein positives Ergebnis hin. Wenn
die Probe keine heterophilen anti-EBV-Antikorper enthalt,
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wird im Testlinienbereich 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.

BESTANDTEILE DER TESTPACKUNG

e 10 Hitado Mononukleose Testkassetten inkl. Einwegpi-

petten

1 Puffer ,Buffer”

e 1 Positivkontrolle ,Positive Control” (verdiinntes Hu-
manplasma, das heterophile anti-EBV-Antikorper ent-
halt, 0,09% Natriumazid)

e 1 Negativkontrolle ,Negative Control” (verdiinntes Hu-

manplasma, 0,09% Natriumazid)

1 Gebrauchsanweisung

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

e Probensammelbehalter

e Zentrifuge (nur fiir Serum/Plasma)

e Timer

o Lanzette (nur fur Vollblut aus Fingereinstich)

o ggf. Kapillarrohrchen mit Hiitchen (nur fur Vollblut aus
Fingereinstich)

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 angegebe-
nen Verfallsdatum stabil. Testkassetten sollten bis zur
Verwendung in verschlossenen Folienbeuteln verbleiben.
Frieren Sie Tests nicht ein. Verwenden Sie die Tests nicht
nach dem Verfallsdatum.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHME

e Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen Ge-
brauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der
Testdurchfiihrung sorgféltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angege-
benen Verfallsdatum verwenden.

Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel bescha-
digt ist.
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Tests nicht wiederverwenden.

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.
Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berihren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fur
jede Probe ein eigener Probensammelbehélter verwen-
det 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 Rea-
genzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vor-
sichtsmaRnahmen fiir mikrobiologische Risiken wéh-
rend aller Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die
korrekte Probenentsorgung.

Dieser Test enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des Sani-
térzustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig die Ab-
wesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektiés zu
betrachten und sie gemaR den Ulblichen Sicherheitsvor-
kehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder Ein-
atmen vermeiden).

Feuchtigkeit und Temperaturen kénnen Testergebnisse
beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorga-
ben entsorgt werden.

PROBENNAHME, -VORBEREITUNG UND LAGERUNG

Der Hitado Mononukleose Test kann mit Vollblut (aus Ve-
nenpunktur oder Fingerpunktion), Serum oder Plasma
durchgefiihrt werden.

Vollblutprobenentnahme durch Venenpunktion

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

Vollblutprobenentnahme durch Fingerpunktion

e Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und

warmem Wasser oder sdubern Sie sie mit einem Alko-

holtupfer. Lassen Sie sie trocknen.

Massieren Sie die Hand ohne dabei die vorgesehene

Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand abwarts

in Richtung der Kuppe des Mittel- oder Ringfingers rei-

ben.

Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wi-

schen Sie das Blutanzeichen ab.

e Reiben Sie vorsichtig die Hand vom Handgelenk zur
Handflache und zum Finger, damit sich auf dem Ein-
stichpunkt ein runder Tropfen bildet.
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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
durchgefiihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht bei
Raumtemperatur Uber einen langeren Zeitraum auf. Se-
rum und Plasmaproben kénnen bei 2-8°C bis zu 3 Tage ge-
lagert werden. Fir eine langere Lagerung sollten die Pro-
ben 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 Fin-
gerpunktion sollten unverziglich getestet werden. Bringen
Sie Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raumtempera-
tur. Eingefrorene Proben sollten vor Testdurchfiihrung
vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden. Proben
sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut wer-
den. Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese
gemal Bundesverordnungen fur atiologische Mittel ver-
packt werden.

TESTDRUCHFUHRUNG

Bringen Sie alle Tests, Puffer, Proben und/oder Kontrol-
len 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 Oberfldche. Die Testkassette muss unverziglich
nach der Offnung des Folienbeutels verwendet werden.
Kennzeichnen Sie die Testkassette mit der Patienten-
oder Kontrollidentifikation.

2. a) Fir Serum- oder Plasmaproben

Halten Sie die Pipette senkrecht

und geben Sie 1 Tropfen (ca. 25

uL) Serum oder Plasma in die Pro-

benvertiefung (S) der Testkasset-

te.

b) Fiir Vollblutproben aus Venen-

punktion s
Halten Sie die Pipette senkrecht
und geben Sie 2 Tropfen (ca. 50
uL) Vollblut in die Probenvertie-
fung (S) der Testkassette.

. Halten Sie das Pufferflaschchen

senkrecht und geben Sie 1 Tropfen

(ca. 55 pL) Puffer hinzu.

Starten Sie den Timer.

. Warten Sie darauf, dass die farbi-
ge(n) Linie(n) erscheint/en. Wer-
ten Sie das Ergebnis nach 5 Minu-
ten aus. Nach mehr als 10 Minu-
ten keine Ergebnisse mehr aus-
werten.
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TESTAUSWERTUNG

Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen auf der

Membran. Eine Linie erscheint im Kon- . —
trolllinienbereich (C), die andere Linie _—
erscheint im Testlinienbereich (T).

Hinweis:

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig
von der Konzentration der anti-EBV-Antikorper, die in
der Probe vorhanden sind, variieren. Daher sollte jede
Farbténung im Testlinienbereich (T) als positives Ergeb-
nis betrachtet werden.

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im Kon-
trolllinienbereich (C). Im Testlinien be-
reich (T) erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Er-

gebnisse von den Tests, die nach der

festgelegten Auswertezeit keine Kon-

trolllinie gebildet haben, miissen ver-

worfen werden. Uberpriifen Sie den
Verfahrensablauf und wiederholen Sie ||
die Testung mit einer neuen Testkas-

sette. Falls das Problem weiterbesteht,

verwenden Sie das Test-Kit bitte nicht

weiter und setzen Sie sich mit lhrem

Distributor in Verbindung.

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

QUALITATSKONTROLLE

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskon-
trolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Li-
nie wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie
bestdtigt ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte
Verfahrenstechnik und dass die Membran ausreichend
durchnasst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von Kon-
trollmaterialien 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. 40 pl) der positiven oder negativen Kon-
trolllosung in die Probenvertiefung (S) der Testkassette
und dann 1 Tropfen (ca. 55 pl) Puffer.

Bei Schritt 4 der Testdurchfuhrung fortfahren.

Die Testergebnisse nicht verwenden, wenn die Kontrol-
len nicht die erwarteten Ergebnisse erzielen. Wiederho-

w N
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GRENZEN DES TESTS

e Der Hitado Mononukleose Test ist nur fur den in-vitro-
diagnostischen Gebrauch bestimmt. Der Test sollte nur
zum Nachweis von Antikorpern gegen Epstein-Barr-

Virus in Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben verwen-

det werden. Es kann weder ein quantitativer Wert noch

ein Anstieg der Konzentration der anti-EBV-Antikérper
mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

Der Hitado Mononukleose Test zeigt nur das Vorhan-

densein von anti-EBV-Antikérpern 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 Ergebnis-

se des Schnelltests zusammen mit anderen klinischen

Informationen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen, aus-

gewertet werden.

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

ERWARTETE ERGEBNISSE

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

Das Vorkommen von EBV-assoziierter IM in den USA wur-
de auf 45 pro 100.000 Fille geschatzt und ist bei Jugendli-
chen und jungen Erwachsenen am hochsten — mit etwa 2
von 1.000 Fallen. Bei EBV Infektionen gibt es kein jahres-
zeitenabhdngiges Muster. Die Inkubationszeit betragt 10-
60 Tage, obwohl bei Kindern oder Jugendlichen haufig ei-
ne Inkubationszeit von 7-14 Tagen vorkommt.

LEISTUNGSMERKMALE DES TESTS

Sensitivitdt

Der Hitado Mononukleose Test wurde mit Proben ausge-
wertet, die mit einem fihrenden kommerziell erhiltlichen
Objekttrager-Agglutinationstest als positiv oder negativ
bestatigt wurden. Der Objekttrager-Agglutinationstest
wurde als Vergleichsmethode fur den Hitado Mononukle-
ose Test verwendet. Das Ergebnis zeigt, dass die Sensitivi-
tat des Hitado Mononukleose Tests >99,9% relativ zum
Objekttrager-Agglutinationstest betragt.

Spezifitat

Der Hitado Mononukleose Test verwendet Antigene, die
hochspezifisch fir anti-EBV-Antiképer im Vollblut, Serum
oder Plasma sind. Die Ergebnisse zeigen, dass die Spezifi-
tat des Hitado Mononukleose Tests 98,9% relativ zum Ob-
jekttrager-Agglutinationstest betragt.

len Sie den Test oder kontaktieren Sie Ihren Distributor. H|tado. _Mononukleose Test  vs. Objekttrager-
Agglutinationstest.
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HBeAg HIV

Hitad 60 1 61
Mono. HBeAb Syphilis
nukleose 0 89 8 HBcAb
Es wurde keine Kreuzreaktivitdt festgestellt. Dies zeigt,
dass der Hitado M kleose Test in hohem MaR i-
Relative Sensitivitat: >99,9% (95,1% - 100%)* ﬁiz; az;h:];a‘;e a‘::‘i’:gve:j;k;‘c’ e'r”ist° em Mabe spezl
Relative Spezifitit: 98,9% (94% - 99,9%)* perist.

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

*95% Konfidenzintervall REFERENZEN
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Ascorbinséure 20 mg/ml Rev 1, 2020-07-24
Hémoglobin 1000 mg/dI
Gentisinsdure 20 mg/dl
Bilirubin 1000 mg/dl c E CE Konformitétszeichen
Harnséure 20 mg/ml
Acetaminophen 20 mg/dl D}] Gebrauchsanweisung beachten
Acetylsalicylsdure 20 mg/dl In-vitro-Diagnostika
Methanol 10% -
Kreatin 200 mg/dl 12' Temperaturbegrenzung
Albumin 2000 mg/d| LOT Chargenbezeichnung
Coffein 20 mg/d|
® Nicht zur Wiederverwendung
Die Analyten zeigten keine Interferenz mit dem Hitado =
Mononukleose Test. Es gab keine offensichtlichen Unter- =1 Verwendbar bis
schiede zwischen den Ergebnissen von drei Chargen der
E & |REF| Bestellnummer
Tests.
Genauigkeit Inter- und Intra-Lot-Variabilitat “ Hersteller
Drei unabhéngige Chargen der Hitado Mononukleose v Ausreichend fiir <n> Ansitze
Tests wurden sowohl mit negativen als auch mit niedrig,

mittel und hoch positiven Serum- und Plasmaproben in
10-fach-Bestimmungen untersucht. Alle Ergebnisse ent-
sprachen 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 Hitado Mononukleose Testkassette getestet:
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