INTEX

INTEX®-MononukIeose Test

Gebrauchsanweisung

Immunologischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis
heterophiler Antikorper bei Infektioser Mononukleose (IM)
in Vollblut, Serum oder Plasma

1. Einleitung

®
Der INTEX -Mononukleose Test ist ein visueller, immunchromatographischer

Schnelltest fur den qualitativen Nachweis von IM-Antikorpern in Vollblut, Se-
rum oder Plasma und somit ein hochspezifisches Diagnostikum zur Erken-
nung der Infektiosen Mononukleose.

Infektiose Mononukleose wird durch das Epstein-Barr Virus (EBV) hervorge-
rufen — ein Erreger aus der Familie der Herpesviren. Zur Symptomatik der
Infektiosen Mononukleose gehoren Fieber, Halsschmerzen und Lymphkno-
tenschwellungen. In sehr seltenen Fallen konnen Probleme des Herzens oder
des Zentralen Nervensystems auftreten.

Das Vorkommen der EBV-verursachten Infektidsen Mononukleose wurde
zum Beispiel in den USA mit 45 von 100’000 beziffert und ist am Starksten
unter Jugendlichen und jungen Erwachsenen verbreitet — hier liegt die Quote
bei 2 von 1°000. Eine Epstein-Barr Virusinfektion wahrend der Pubertat oder
im frihen Erwachsenenalter verursacht in 35-50% der gemeldeten Falle eine
Infektiose Mononukleose (1, 5). Fur EBV-Infektionen besteht keine jahreszeit-
liche Abhangigkeit. Die Inkubationszeit betragt 10-60 Tage, bei Kindern und
Heranwachsenden betragt sie meist 7-14 Tage.

Die Diagnose von Infektioser Mononukleose erfolgt normalerweise durch den
Nachweis heterophiler Antikorper der Klasse IgM. In 80-90% der akuten IM
Falle treten diese Antikorper auf und konnen bei 60-70% der Patienten wah-
rend der ersten Woche der Erkrankung nachgewiesen werden (1-4).
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®
Der INTEX -Mononukleose Test verwendet einen Extrakt aus Rindererythro-

zyten, um qualitativ und selektiv heterophile IM-Antikdrper in Vollblut, Serum
oder Plasma innerhalb weniger Minuten nachzuweisen.

®
Der INTEX -Mononukleose Test ist flir den Einsatz in Labors und Arztpraxen

vorgesehen. Der Test darf nur von geschultem Personal gemass den Hinwei-
sen dieser Testanleitung durchgeflhrt werden. — Er ist nicht fiir den Verkauf
an Laien bestimmt!

2. Testprinzip

®
Der INTEX -Mononukleose Test ist ein immunchromatographischer Schnell-

test, welcher heterophile IM-Antikdrper qualitativ in Vollblut, Serum oder
Plasma nachweist.

Wird Probenlosung auf die Probenoffnung der Testkassette aufgetropft, so
reagiert die Probe mit den mit Antigenen aus Rindererythrozytenextrakt be-
schichteten Partikeln, welche im Reagenzkissen in der Startregion aufgetra-
gen sind. Dieses Konjugat wandert chromatographisch den Teststreifen ent-
lang. In der Testregion (T) enthalt der Teststreifen immobilisierte Antigene auf
Rindererythrozytenextrakt. Enthalt die Probe heterophile IM-Antikorper, so
erscheint eine farbige Linie in der Testregion und es liegt damit ein positives
Ergebnis vor. Enthalt die Probe keine heterophilen IM-Antikorper, so er-
scheint in der Testregion keine farbige Linie. Das Ergebnis ist negativ. In der
Kontrollregion (C) der Testkassette muss immer eine farbige Linie erschei-
nen. Sie dient der Funktionskontrolle und zeigt an, dass der Test korrekt ver-
laufen ist.

Sind heterophile IM-Antikorper in der Probe vorhanden, so erscheinen
zwei Farblinien (T, C), sind keine vorhanden, so erscheint eine Farblinie
(C).

INTEX®-Mononukleose Test 2 TA-SM04405-SM04420/18.01.2007/CS/Rev.28092018/nle/d29.10.21/DN/Rev.030220220M



INTEX  Biotech AG

3. Packungsinhalt

5 oder 20 Testkassetten (in verschweildten Folienbeuteln mit einem Tro-
ckenmittel).

Das Trockenmittel ist kein Testbestandteil, bitte in den Abfall geben!
5 oder 20 Einwegpipetten

Positivkontrolle (roter Deckel; verdunntes humanes Plasma, das
heterophile IM-Antikorper enthalt, 0.1% NaN3)

Negativkontrolle (gelber Deckel; verdunntes humanes Plasma, 0.1%
NaN3)

5 ml Puffer (weisser Deckel)

1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich benotigtes Material

Probenbehalter (fur vendses Blut)
Lanzette (fur Vollblut aus der Fingerkuppe)
Stoppuhr

Zentrifuge (fur Plasma)

5. Lagerung und Haltbarkeit

®

Der INTEX -Mononukleose Test kann im verschlossenen Folienbeutel bei
2-30°C bis zum angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden. Nicht ein-
frieren.
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6. Wichtige Hinweise

e Nur fiir in vitro Diagnostik.
e Nur zur Asnwendung durch Fachpersonal!
e Die Positiv- und Negativkontrolle enthélt Natriumazid in geringen Mengen.

e Blutproben und alle mit ihnen in Bertihrung kommenden Materialien kén-
nen moglicherweise infektiés sein. Entsprechende Vorsichtsmallnahmen
bei der Handhabung und Entsorgung sollten daher getroffen werden. Ver-
meiden Sie Hautkontakt durch Tragen von Laborhandschuhen und Labor-
kleidung.

®
e Der INTEX -Mononukleose Test ist nur flir den qualitativen Nachweis von

IM-Antikérpern in Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben bestimmt.

®
e Der INTEX -Mononukleose Test zeigt nur die Anwesenheit von IM-

Antikbrpern in der untersuchten Probe an. Das Testergebnis sollte nicht
als einziges Kriterium fiir die Diagnose einer Erkrankung an Infektibser
Mononukleose benutzt werden, sondern in Verbindung mit anderen diag-
nostischen Befunden sowie der klinischen Symptomatik interpretiert wer-
den.

e st das Testergebnis negativ und die Symptome halten an, so sollten ande-
re diagnostische bzw. klinische Methoden genutzt werden. Ein negatives
Ergebnis schliesst zu keinem Zeitpunkt eine moégliche Erkrankung an In-
fektibser Mononukleose aus.

7. Testdurchfuhrung und -auswertung

Beachten Sie bitte die ,Wichtigen Hinweise’. Testkassette (im verschlossenen
Folienbeutel), Probe, Puffer und Kontrollen sollten vor Durchfuhrung des
Tests auf Raumtemperatur gebracht werden. Offnen Sie den Folienbeutel
erst unmittelbar vor Testdurchfuhrung.

1. Beschriften Sie die Testkassette mit der |dentifikation des Patienten
oder der Kontrolle und legen Sie sie auf eine saubere, ebene Oberflache.
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2.a) Fur Serum oder Plasmaproben bzw. Kontrollen

Geben Sie mit der Pipette (senkrecht halten) 1 Tropfen Serum oder Plas-
ma bzw. Kontrollserum (ca. 25 pl) in die Probendffnung (S) der Testkas-
sette. Fligen Sie 1 Tropfen Puffer (ca. 55 yl) hinzu und starten Sie die
Stoppubhr.

2.b) Fir Vollblutproben (Vene)

Geben Sie mit der Pipette (senkrecht halten) 2 Tropfen Vollblut (Vene) in
die Probendffnung (S) der Testkassette. Fligen Sie 1 Tropfen Puffer (ca.
55 ul) hinzu und starten Sie die Stoppubhr.

2.c) Fur Vollblutproben (Kapillare)

Geben Sie mit der Kapillare (senkrecht halten) 50ul Vollblut (Fingerkuppe)
in die Probendffnung (S) der Testkassette. Fligen Sie 1 Tropfen Puffer (ca.
55 ul) hinzu und starten Sie die Stoppubhr.

1 Tropfen Serum 2 Tropfen 50 ul Vallblut
oder Plasma Vollblut (Vene) (Fingerkuppe)
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3. Das Ergebnis sollte nach 5-10 Minuten abgelesen werden. Nach einer
Entwicklungszeit von mehr als 10 Minuten sollte das Ergebnis nicht mehr in-
terpretiert werden!
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AUSWERTUNG

POSITIV: Im Ergebnisfenster erscheinen zwei rote Linien, eine in der Testre-
gion (T) und eine in der Kontrollregion (C). Die Farbintensitat der
Testlinie kann je nach Antikdrperkonzentration schwacher oder
starker sein als die der Kontrolllinie. Eine schwach rosa Linie ist als
positiv zu interpretieren.

NEGATIV: Im Ergebnisfenster erscheint nur eine rote Linie in der Kontrollre-
gion (C). Es wurden keine IM-Antikdrper nachgewiesen.

UNGULTIG: Ist im Ergebnisfenster keine rote Linie in der Kontrollregion (C)
sichtbar, so ist der Test ungultig und muss mit einer neuen Test-
kassette wiederholt werden.

8. Qualitatskontrolle

Nach den Richtlinien fur gute Laborpraxis (GLP) wird empfohlen, interne Kon-
trollen durchzufUhre@n, um die korrekte Durchfihrung des Tests zu gewahr-

leisten. Der INTEX -Mononukleose Test beinhaltet eine interne Funktions-
kontrolle (Kontrollline C), welche anzeigt, ob eine ausreichende Probenmen-
ge aufgetragen wurde, beziehungsweise ob der Test korrekt verlaufen ist.
Positiv- und Negativkontrollen liegen der Testpackung bei und sollten wie be-
schrieben zur Qualitatskontrolle eingesetzt werden.
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9. Testeigenschaften

Analytische Sensitivitat und Spezifitat

®
Die Testcharakteristika des INTEX -Mononukleose Tests wurden mit einem

fuhrenden, im Handel \g@erﬂjgbaren Latex-Agglutinationstest verglichen. Hier-

bei zeigte der INTEX -Mononukleose Test eine relative Sensitivitat von
>99,9% (93,2%-100,0%) und eine relative Spezifitat von 98,6% (92,3%-
100,0%).

®
Vergleich INTEX -Mononukleose Test — Latex-Agglutinationstest

Methode Latex-Agglutinationstest Gesamt
® Ergebnis Positiv negativ

INTEX -Mono- positiv 52 1 53

nukleose Test negativ 0 69 69

Gesamt 52 70 122

relative Sensitivitat: >99,9% (93,2%-100,0%);
relative Spezifitat: 98,6% (92,3%-100,0%);
Prazision: 99,2% (95,5%-100%)

Prazision
e Intra-Assay:

Die Intra-Assay-Prazision des Tests wurde bestimmt, indem 3 Proben (eine
negative, eine schwach-positive und eine stark positive) 15 Mal bestimmt
wurden. Die negativen, schwach-positiven und stark-positiven Antikorper-
Konzentrationen wurden in >99% der Falle korrekt identifiziert.

¢ Inter-Assay:

Die Inter-Assay-Prazision des Tests wurde bestimmt, indem dieselben 3 Pro-
ben (eine negative, eine sch@;/vach-positive und eine stark positive) mit 3 ver-

schiedenen Lots des INTEX -Mononukleose Test bestimmt wurden. Die Pro-
ben wurden in >99% der Falle korrekt identifiziert.
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