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A rapid test for the qualitative detection of IgG and IgM antibodies to Borrelia in human whole blood,
serum or plasma specimens. For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]
The Lyme IgG/IgM Rapid Test Cassette is a lateral flow chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of IgG and IgM antibodies to Borrelia in human whole blood, serum or plasma specimen.

[SUMMARY1]

Lyme disease, also known as Lyme borreliosis, is an infectious disease caused by bacteria of the Borrelia
sp. which is spread by ticks.? The most common sign of infection is an expanding area of redness on the
skin, known as erythema migrans, that begins at the site of a tick bite about a week after it has occurred.*
The rash is typically neither itchy nor painful. Approximately 25-50% of infected people do not develop a
rash.! Other early symptoms may include fever, headache and feeling tired." If untreated, symptoms may
include loss of the ability to move one or both sides of the face, joint pains, severe headaches with neck
stiffness, or heart palpitations, among others.* Months to years later, repeated episodes of joint pain and
swelling may occur." Occasionally, people develop shooting pains or tingling in their arms and legs.
Despite appropriate trealmem about 10 to 20% of people develop joint pains, memory problems, and feel
tired for at least six months."

Lyme disease is transmitted to humans by the bite of infected ticks of the genus Ixodes.® Usually, the tick
must be attached for 36 to 48 hours before the bacteria can spread.® In North America, Borrelia
burgdorferi and Borrelia mayonii are the causes. 27n Europe and Asia, the bacteria Borrelia afzelii and
Borrelia garinii are also causes of the dlsease The disease does not appear to be transmissible between
people, by other animals, or through food.® Diagnosis is based upon a combination of symptoms, history
of tick exposure, and possibly tesllng for specific antibodies in the blood.*® Blood tesls are often negative
in the early stages of the disease.? Testing of individual ticks is not typically useful.®

[PRINCIPLE]
The Lyme lgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative membrane-based
immunoassay for the detection of IgG and IgM antibodies to Borrelia in whole blood, serum or plasma
specimens. This test consists of two components, an IgG component and an IgM component. In the I9G
component, anti-human IgG is coated in IgG test line region. During testing, the specimen reacts with
Borrelia antigen-coated particles in the test cassette. The mixture then migrates upward on the
membrane chromatographically by capillary action and reacts with the anti-human IgG in 1gG test line
region, if the specimen contains IgG antibodies to Borrelia. A colored line will appear in IgG test line
region as a result of this. Similarly, anti-human IgM is coated in IgM test line region and if specimen
contains IgM antibodies to Borrelia, the conjugate-specimen complex reacts with anti-human IgM. A
colored line will appear in IgM test line region as a result.

Therefore, if the specimen contains anti-Borrelia IgG antibodies, a colored line will appear in IgG test line
region. If the specimen contains anti-Borrelia IgM antibodies, a colored line will appear in IgM test line
region. If the specimen does not contain anti-Borrelia antibodies, no colored line will appear in either of
the test line regions, indicating a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will
always appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has been added
and membrane wicking has occurred.

[REAGENTS]

The test contains anti-human IgM and anti-human IgG as the capture reagent, Borellia antigen as the
detection reagent. A goat anti-human IgG is employed in the control line system.

[PRECAUTIONS]
For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.
Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
Do not use test if pouch is damaged.
Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against
microbiological hazards throughout all procedures and follow the standard procedures for proper
disposal of specimens.
Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when
specimens are assayed.
The used test should be discarded according to local regulations.
Humidity and temperature can adversely affect results.

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

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]
e The Lyme IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) can be performed using whole
blood (from venipuncture or fingerstick), serum or plasma.
To collect Fingerstick Whole Blood Specimens:
Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol pad. Allow to dry.
Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards the
fingertip of the middle or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.
Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the puncture
site.
Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using a capillary tube:

* Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 10uL. Avoid air

bubbles.
e Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to dispense the
whole blood to the specimen area of the test cassette.

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use only clear non-
hemolyzed specimens.
Testing should be performed immediately after the specimens have been collected. Do not leave the
specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens may be stored
at 2-8°C for up to 3 days, for long term storage, specimens should be kept below -20°C. Whole blood
collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 2 days of collection.
Do not freeze whole blood specimens. Whole blood collected by fingerstick should be tested
immediately.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely thawed
and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations covering
the transportation of etiological agents.

EDTA K2, Heparin sodium, Citrate sodium and Potassium Oxalate can be used as the anticoagulant
for collecting the specimen.
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[MATERIALS 1
Materials provided
e Test Cassettes * Droppers « Package Insert
« Lancets « Buffer e Alcohol pad
Materials required but not provided

« Specimen Collection Containers « Centrifuge

« Pipette and Disposable Tips (optional) e Timer

[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-30°C) prior to

testing.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the sealed
pouch and use it as soon as possible.

2. Place the cassette on a clean and level surface.
For Serum/Plasma specimen:
. Use a pipette: To transfer 5 L of Serum/Plasma to the specimen well (S), then add 3 drops of
buffer (approximately 120 uL) to the buffer well (B).
. Use a dropper: Hold the dropper vertically, draw the specimen up to the upper end of the
nozzle as shown in illustration below (approximately 5 pL). Transfer the specimen to the specimen

well(S), then add 3 drops of buffer (approximately 120 pL) to the buffer well (B), and start the timer.

For Whole Blood specimen:
. Use a pipette: To transfer 10 pL of whole blood to the specimen well(S), then add 3 drops of
buffer (approximately 120 pL) to the buffer well (B).
. Use a dropper: Hold the dropper vertically, draw the specimen about 1 cm above the upper
end of the nozzle and transfer 1 full drop (approx. 10 pL) of specimen to the sample well(S). Then
add  3drops of buffer (approximately 120 pL) to the buffer well (B), and start the timer.

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not interpret the result after
20 minutes.

Note: It is suggested not to use the buffer beyond 3 months after opening the vial.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]

IlgG POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should always appear in the control line

region (C) and another line should be in the IgG line region.

IlgM POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should always appear in the control line

region (C) and another line should be in the IgM line region.

IlgG and IgM POSITIVE:* Three colored lines appear. One colored line should always appear in the

control line region (C) and two test lines should be in the IgG line region and IgM line region.

*NOTE: The intensity of the color in the test line regions may vary depending on the concentration of anti-

Lyme antibodies present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region should be

considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the IgG region

or the IgM region.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques

are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new

test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.
[QUALITY CONTROL]Y

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is

an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural technique.

Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and negative

controls be tested as good laboratory testing practice to confirm the test procedure and to verify proper

test performance.
[LIMITATIONS]

1. The Lyme IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro diagnostic use
only. This test should be used for detection of IgG and IgM antibodies to Borrelia in whole blood,
serum or plasma specimens. Neither the quantitative value nor the rate of increase in the
concentration of IgG or IgM antibodies to Borrelia can be determined by this qualitative test.

2. The Lyme IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole blood/Serum/Plasma) will only indicate the presence
of IgG and IgM antibodies to Borrelia in the specimen and should not be used as the sole criteria for
the diagnosis of Lyme infections.

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

4. |If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional follow-up testing using other

clinical methods is suggested. A negative result at any time does not preclude the possibility of

Borrelia infection.

The hematocrit level of the whole blood can affect the test results.

Hematocrit level needs to be between 25% and 65% for accurate results.

(PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Sensitivity and Specificity

The Lyme IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) was compared with a leading

commercial ELISA Lyme IgG tests and ELISA Lyme IgM tests; the results show that Lyme IgG/IgM Rapid

Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has a high sensitivity and specificity.

o0

1gG Results
Method ELISA
— - Total Results
Lyme IgG/igM Results Positive Negative
Rapid Test for Positive 21 1 22
19G Negative 1 89 90
Total Results 22 90 112
Relative Sensitivity: 95.5% (95%CI*: 87.3%-100%) *Confidence Interval
Relative Specificity: 98.9% (95%CI*: 97.1%-99.8%)
Accuracy: 98.2% (95%CI*: 93.7%-99.8%)
IgM Results
Method ELISA
— - Total Results
Lyme IgG/igM Results Positive Negative
Rapid Test for Positive 17 1 18
lgM Negative 1 89 90
Total Results 18 90 108

Relative Sensitivity: 94.4% (95%CI*: 72.7%-99.9%) *Confidence Interval

Relative Specificity: 98.9% (95%CI*: 96.7%-100%)

Accuracy: 98.1% (95%CI*: 93.5%-99.8%)

Precision
Intra-Assay

Within-run precision has been determined by using 3 replicates of five specimens: negative, I9gG low

positive, 1gG high positive, IgM low positive, IgM high positive. The negative, low positive, and high

positive values were correctly identified >99% of the time.
Inter-Assay

Between-run precision has been determined by 3 independent assays on the same specimens: negative,

1gG low positive, IgG high positive, IgM low positive, IgM high. Three different lots of the Lyme IgG/IgM

Rapid Test cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) have been tested over a 3-days period using negative,

low positive, and high positive specimens. The specimens were correctly identified >99% of the time.

Cross-reactivity

The Lyme IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested for anti-HAV IgM,

HBsAg, anti-HCV IgG, anti-HIV IgG, anti-RF IgG, anti-Syphilis IgG, anti-H. Pylori 1gG, anti-Rubella 19G,

anti-Toxo IgG, anti-HSV 1 IgG, anti-HSV 2 IgG , anti-CMV IgG, anti-Rubella IgM, anti-Toxo IgM, anti-HSV

1 1gM, anti-HSV 2 IgM and anti-CMV IgM positive specimens. The results showed no cross-reactivity.

Interfering Substances

The following compounds have been tested using the LymelgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole

Blood/Serum/Plasma) and no interference was observed.

Acetaminophen: 20 mg/dL

Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL

Ascorbic Acid: 2 g/dL

Creatin: 200 mg/dL

Bilirubin: 1 g/dL
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Caffeine: 20 mg/dL
Gentisic Acid: 20 mg/dL
Albumin: 2 g/dL
Hemoglobin 1000 mg/dL
Oxalic Acid: 60 mg/dL
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Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kaseté
(visas kraujas / serumas / plazma)
Pakuotés informacinis lapelis

[ REFILY-402 [Lietuviy k.|

Greitasis testas, skirtas kokybiniam IgG ir IgM antikiiny prie$ borelijas aptikimui Zmogaus kraujo, serumo
arba plazmos méginiuose. Skirtas tik in vitro diagnostikos tikslais.

[PASKIRTIS]

Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kaseté yra Soninio srauto chromatografinis imunologinis tyrimas,
skirtas kokybiniam IgG ir IgM antikiiny prie$ borelijas aptikimui Zmogaus kraujo, serumo arba plazmos
méginiuose.

[SANTRAUKA]

Laimo liga, taip pat vadinama Laimo borelioze, yra infekciné liga, kurig sukelia Borrelia sp. bakterijos,
platinamos erkiy?. Dazniausias infekcijos poZymis yra issipleGianti raudona odos déme, vadinamoji
migruojanti eritema, mazdaug po savaités atsirandanti ten, kuri buvo jsisiurbusi erké'. Paraudusios vietos
paprastai nei niezti, nei skauda. Apie 25-50 % uZsikrétusiy Zmoniy paraudimo neatsiranda’. Kiti ankstyvi
simptomai gali biti kar$giavimas, galvos skausmas ir nuovargio pojdtis'. Negydant gali atsirasti, tokie
simptomai kaip negaléjimas judinti vienos arba abiejy veido pusiy, sgnariy maudimas, stipris galvos
skausmai su kaklo sastingiu arba $irdies palpitacijos’. Pragjus keliems ménesiams ar metams gali
kartotis epizodiskas sgnariy skausmas ir patinimas®. Kartkartémis zmonés gali pajusti geliantj skausma
arba tirpimg rankose ir kojose®. Net ir tinkamai gydam, 10-20 % imoniq iSsivysto sgnariy skausmas,
atsiranda atminties sutnklmq ir jie jauia nuovargj bent $esis meénesius™

Laimo liga Zmonéms pernesama jsisiurbus uzsikrétusioms Ixodes gentles erkéms®. Paprastai erké turi
isbati [sisiurbusi 3648 valandas, kad bakten]os galéty isplisti®. Siaurés Amerikoje ligg sukelia Borrelia
burgdorferi ir Borrelia mayonu bakterijos®’ Europoje ir Azijoje ligg taip pat sukelia Borrelia afzelii ir
Borrelia garinii baklerljos Neatrodo kad Ilgq Zzmogui galéty pernesti kitas Zmogus, kiti gyvnai arba ji
galéty blti peresama per maistg®. Dlagnoze ra grindziama simptomy deriniu, erkés jsisiurbimo
anamneze ir specmnlq antikany kraujyje tyrimu®®. Ankstyvosiose ligos stadijose kraujo tyrimai daznai
biina neigiami?. Atskiry erkiy tyrimai paprastai neatneéa naudos.’

[PRINCIPAS]

Laimo ligos 1gG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas / serumas / plazma) yra kokybinis membraninis
imunologinis tyrimas, skirtas IgG ir IgM antikiinams prie$ boreliias Zmogaus krauio, serumo arba plazmos
méginiuose aptikti. Sj testg sudaro du komponentai — IgG komponentas ir IgM komponentas. 19G
komponente anti-zmogaus IgG yra padengta 19G testo linijos sritis. Tyrimo metu méginys reaguoija su
boreliiy antigenu padengtomis dalelémis testo kasetéje. Tada kapiliarinés iégos veikiamas miSinys
chromatografiSkai membrana migruoja aukstyn ir reaguoja su anti-2mogaus IgG tam skirtoje testo linijos
srityje. Jei méginyie yra IgG antikiiny prie$ boreliias, tuomet IgG testo linijo srityie pasirodo splavota
linija.Panasiai anti-2mogaus IgM yra padengta IgM testo linijos sritis ir, jei méginyie yra IgM antiktny
prie$ borelijas, jungtinis misinio kompleksas reaguoja su anti-zmogaus IgM. Dél to IgM testo linijos srityje
pasirodo spalvota linija.
Taigi, jei méginyje yra IgG antikiiny prie$ borelijas, IgG testo linijos srityie pasirodys spalvota linija. Jei
meéginyje yra IgM antikiny prie$ borelijas, IgM testo linijos srityje pasirodys spalvota linija. Jei méginyje
néra antikiiny prie$ borelijas, né vienoje testo linijos srityje spalvotos liniios nepasirodys — tai reik$
neigiama rezultata. Kontrolinés linijos srityje visada bus rodoma spalvota linija kaip procediros kontrolé.
Si linija nurodys, kad pateiktas tinkamas méginio kiekis ir membrana jj sugéré.

[REAGENTAI]
Teste yra anti-2mogaus IgM ir anti-zmogaus IgG kaip fiksavimo reagentas, borelijy antigenas kaip
aptikimo reagentas. Kontrolinés linijos sistemoje naudojamas ozky anti-zmogaus IgG.

[ATSARGUMO PRIEMONES]

Skirtas tik in vitro diagnostikos tikslais. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nevalgykite, negerkite ir nerkykite toje vietoje, kurioje naudojate méginius ar testo rinkinius.
Nenaudokite testo, jei maiSelis pazeistas.

Su visais méginiais elkités taip, tarsi juose baty infekcijos sukéléjy. Atlikdami visas procediras
laikykités nustatyty mikrobiologinio pavojaus atsargumo priemoniy ir standartiniy tinkamo méginiy
Salinimo procediry.
Tirdami méginius dévékite apsauginius drabuzius, pavyzdziui, laboratorinius chalatus, vienkartines
pirstines ir akiy apsaugos priemones.

Panaudotas testas turi bati iSmestas pagal vietos taisykles.

Drégmé ir temperatara gali neigiamai paveikti rezultatus.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]

Laikyti supakuotg sandariame maiselyje kambario temperatiroje arba $aldytuve (2-30 °C). Testas yra
stabilus iki galiojimo datos, ispausdintos ant sandaraus maiSelio. Testas turi likti sandariame maiselyje,
kol bus naudojamas. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
[MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS ]
e Tyrimas su Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kasete (visas kraujas/ serumas/ plazma) gali bati
atliekamas naudojant visg kraujg (paémus kraujg i$ venos arba pirto), seruma arba plazma.

Kaip paimti viso kapiliarinio kraujo méginius:
« Nuplaukite paciento rankg muilu ir Siltu vandeniu arba nuvalykite arba nuvalykite spiritine servetéle.
Palaukite, kol nudzius.
PamasaZuokite rankg neliesdami punkcijos vietos ir patrindami link viduriniojo ar bevardzio pir§to
galiuko.
Pradurkite odg steriliu lancetu. Nusluostykite pirmg pasirodziusj kraujg.
Svelniai patrinkite rankg braukdami nuo rieo per delng iki pirsto, kad punkcijos vietoje susidaryty
apvalus kraujo lasas.
Jleiskite viso kapiliarinio kraujo méginj j testg naudodami kapiliarinj vamzdelj:

* Prilieskite kapiliarinio vamzdelio galg prie kraujo, kol jis prisipildys mazdaug iki 10pL. Stenkités,

kad nesusidaryty oro burbuliuky.
e Uzmaukite galvutg ant kapiliarinio vamzdelio virSutinio galo, tada suspauskite galvute, kad
iSleistuméte visg kraujg j testo kasetés méginio sritj.

Kad iSvengtuméte hemolizés, kuo greiciau atskirkite nuo kraujo serumg arba plazma. Naudokite tik
skaidrius nehemolizinius méginius.
Tyrima reikia atlikti iSkart po méginiy paémimo. Nepalikite méginiy kambario temperatdroje ilgesniam
laikui. Serumo ir plazmos méginiai gali bati laikomi 2-8 °C temperataroje iki 3 dieny, ilgalaikiam
saugojimui skirti méginiai turi bati laikomi Zemesnéje nei —20 °C temperatiroje. Visas kraujas, paimtas
i venos, turi bati laikomas 2-8 °C temperatiroje, jei tyrimg reikés atlikti per 2 dienas nuo paémimo.
Neuzsaldykite viso kraujo méginiy. IS pirSto paimtas visas kraujas turi bati tiriamas nedelsiant.

Prie$ tirdami palaukite, kol méginiai taps kambario temperatiros. UzSaldyti méginiai prie$ tiriant turi
bati visiSkai atitirpinami ir gerai sumai$omi. Méginiai neturi bati pakartotinai uzsaldomi ir atitirpinami.
Jei méginius numatoma iSsiysti, juos reikia supakuoti laikantis vietos taisykliy, reglamentuojanciy
etiologiniy medziagy gabenima.

Kaip antikoaguliantas méginiui paimti gali bati naudojamas EDTA K2, natrio heparinas, natrio citratas
ir kalio oksalatas.
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[MEDZIAGOS]
Pateikiamos medziagos
« Testo kasetés e Lasintuvai « Pakuotés informacinis lapelis
e Lancetai « Buferis e Spiritiné servetélé
Reikalingos, bet nepateiktos medziagos
« Centrifuga
o Laikmatis

« Meéginio paémimo indeliai

« Pipeté ir vienkartiniai antgaliai (pasirinktinai)

[NAUDOJIMO NURODYMAI]

Pries atlikdami tyrima palaukite, kol tyrimo kaseté, buferis ir (arba) kontrolinés medziagos atsils

iki kambario temperattiros (15-30 °C).

1. Prie§ atidarydami maiSelj palaikykite jj kambario temperattroje. ISimkite testo kasete i§ sandaraus
mai$elio ir kuo grei¢iau panaudokite.

2. Padékite kasete ant Svaraus ir lygaus pavirSiaus.
Serumo / plazmos méginys:
. Naudokite pipete: 5 L serumo / plazmos jleiskite | méginio Sulinélj (S), tada jlasinkite 3 lasus
buferio (apytikriai 120 pL) j buferio Sulinélj (B).
. Naudokite laSintuva: laikydami lasintuva vertikaliai, pritraukite méginio iki tiitos virSutinio galo,
kaip pavaizduota paveikslélyje Zzemiau (apytikriai 5 pL). Perleiskite méginj j méginio Sulinélj (S), tada
ilasinkite 3 lasus buferio (apytikriai 120 pL) j buferio Sulinélj (B) ir paleiskite laikmatj.
Viso kraujo méginys:
. Naudokite pipete: 10 pL viso kraujo jleiskite j méginio Sulinélj (S), tada jlasinkite 3 lasus
buferio (apytikriai 120 pL) j buferio Sulinélj (B).
. Naudokite lasSintuva: laikydami lasintuvg vertikaliai, pritraukite méginio iki mazdaug 1 cm vir$
tatos virSutinio galo ir jlasinkite 1 pilng méginio lasa (apie 10 pL) | méginio $ulinélj (S). Tada
ilasinkite 3 lasus buferio (apytikriai 120 pL) j buferio Sulinélj (B) ir paleiskite laikmatj.

3. Palaukite, kol pasirodys spalvota (-0s) linija (-os). Patikrinkite rezultatus praéjus 10 minuciy. Praéjus
20 minuciy, rezultaty nebetikrinkite.

Pastaba. SiGloma nenaudoti buferio praéjus daugiau kaip 3 ménesiams po buteliuko atidarymo.

3 lasai 5L serumo / 3 lasai 5L serumo /
buferio plazmos buferio plazmos
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[REZULTATY AISKINIMAS 1

IgG TEIGIAMAS:* pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija visada turéty pasirodyti

kontrolinés linijos srityje (C), o kita linija turéty bati IgG linijos srityje.

IgM TEIGIAMAS:* pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija visada turéty pasirodyti

kontrolinés linijos srityje (C), o kita linija turéty bati IgM linijos srityje.

IgG ir IgM TEIGIAMAS:* pasirodo trys spalvotos linijos. Viena spalvota linija visada turéty pasirodyti

kontrolinés linijos srityje (C), o dvi testo linijos turéty bati IgG linijos srityje ir IgM linijos srityje.

* PASTABA: spalvos intensyvumas testo linijos srityse gali skirtis priklausomai nuo méginyje esanciy

anti-Laimo antikdiny koncentracijos. Taigi bet kokio atspalvio linija testo linijos srityje turéty bati laikoma

teigiamu rezultatu.

NEIGIAMAS: kontrolés srityje (C) pasirodo viena spalvota linija. IgG srityje ir arba IgM srityje linija

nepasirodo.

NEGALIOJA: kontroliné linija nepasirodo. Labiausiai tikétinos kontrolinés linijos nepasirodymo

priezastys yra nepakankamas méginio kiekis arba neteisingai atlikta proceddra. Perzitrékite procedirg ir

pakartokite tyrimg naudodami naujg testa. Jei problema islieka, nebenaudokite testo rinkinio ir kreipkités j

vietinj platintojg.

[KOKYBES KONTROLE]

| testq jtraukta vidiné proceduros kontrolé. Spalvota linija, pasirodanti kontrolinéje srityje (C), yra vidiné

procedros kontrolé. Ji patvirtina, kad yra pakankamas meéginio tdris ir tinkamai atlikta procedira.

Kontroliniai standartai su Siuo rinkiniu nepateikiami, taciau rekomenduojama atlikti teigiamy ir neigiamy

kontroliniy meginiy bandymus, nes tai yra gera laboratoriné praktika siekiant patvirtinti tyrimo procedirg ir

jsitikinti, kad tyrimas atliekamas tinkamai.

(APRIBOJIMAI’
Laimo ligos Ié; /IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas / serumas/ plazma) yra skirta tik in vitro
diagnostikai. Sis testas turi biti naudojamas IgG ir IgM antikGinams prie$ borelijas viso kraujo, serumo
arba plazmos méginiuose aptikti. Siuo kokybiniu tyrimu negalima nustatyti nei kiekybinés reikSmés,
nei IgG arba IgM antikiiny pries borelijas koncentracijos didéjimo spartos.

2. Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas / serumas / plazma) tik parodys, ar méginyje
yra IgG ir IgM antikiny prie$ borelijas; tai neturéty bdti laikoma vieninteliu kriterijumi Laimo
infekcijoms diagnozuoti.

3. Kaip ir atliekant bet kokius kitus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati vertinami kartu su kita
gydytojo turima klinikine informacija.

4. Jei tyrimo rezultatas neigiamas, taciau klinikiniai simptomai iSlieka, sitloma atlikti papildomus

tolesnius tyrimus naudojant kitus klinikinius metodus. Neigiamas rezultatas bet kuriuo metu

nepanaikina borelijy infekcijos galimybés.

Viso kraujo hematokrito lygis gali paveikti tyrimo rezultatus.

Tam, kad rezultatai baty laikomi tiksliais, hematokrito lygis turi bati 25—-65 %.

(VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS’
Jautrumas ir specifiSkumas

Laimo ligos 1gG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas / serumas / plazma) buvo palyginta su labiausiai

paplitusiais parduodamais ELISA Laimo ligos IgG testais ir ELISA Laimo ligos IgM testais; rezultatai rodo,

kad Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas/ serumas/ plazma) pasizymi dideliu
jautrumu ir specifiSkumu.

o0

1gG rezultatai

Metodas ELISA Bendras
Laimo ligos Rezultatai Teigiamas Neigiamas rezultatas
I_gGlI_g M Teigiamas 21 1 22
greitasis IgG
testas Neigiamas 1 89 90
Bendras rezultatas 22 90 112
Santykinis jautrumas: 95,5 % (95 % CI*: 87,3—-100 %) *Pasikliovimo intervalas
Santykinis specifiSkumas: 98,9 % (95 % CI*: 97,1%-99,8%)
Tikslumas: 98,2 % (95 % CI*: 93,7%-99,8%)
IgM rezultatai
Metodas ELISA Bendras
Laimo ligos Rezultatai Teigiamas Neigiamas rezultatas
IgG/I_g M Teigiamas 17 1 18
greitasis IgM
testas Neigiamas 1 89 90
Bendras rezultatas 18 90 108

Santykinis jautrumas: 94,4 % (95 % CI*: 72,7-99,9 %) *Pasikliovimo intervalas
Santykinis specifiSkumas: 98,9 % (95 % CI*: 96,7%-100%)
Tikslumas: 98,1 % (95 % CI*: 93,5%-99,8%)
Tikslumas
Tikslumas tyrimo viduje nustatytas naudojant po 3 kiekvieno méginio kopijas: neigiamo, IgG silpnai
teigiamo, IgG stipriai teigiamo, IgM silpnai teigiamo, IgM stipriai teigiamo. Neigiamo, silpnai teigiamo ir
stipriai teigiamo rezultato vertés buvo tinkamai identifikuotos > 99 % atvejy.
Tarp tyrimy
Tikslumas tarp tyrimy nustatytas naudojant 3 nepriklausomus tyrimus, kuriais buvo tiriami tie patys
méginiai — neigiamas, 1gG silpnai teigiamas, IgG stipriai teigiamas, IgM silpnai teigiamas, IgM stipriai
teigiamas. Naudojant neigiamus, silpnai teigiamus ir stipriai teigiamus méginius per 3 dieny laikotarpj
buvo tiriamos trijy skirtingy partijy Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kasetés (visas kraujas / serumas /
plazma). Méginiai buvo tinkamai identifikuoti > 99 % atvejy.
KryZminis reaktyvumas
Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kaseté (visas kraujas / serumas / plazma) buvo iSbandyta tiriant anti-
HAV IgM, HBsAg, anti-HCV IgG, anti-ZIV IgG, anti-RF 1gG, anti-sifilio 1gG, anti-H. Pylori IgG, anti-
raudonukés IgG, anti-Toxo IgG, anti-HSV 1 IgG, anti-HSV 2 IgG, anti-CMV 1gG, anti-raudonukeés IgM,
anti-Toxo IgM, anti-HSV 1 IgM, anti-HSV 2 IgM ir anti-CMV IgM teigiamus méginius. Rezultatai neparodé
kryZminio reaktyvumo.
TrikdZius sukelian¢ios medziagos

Toliau i$vardyti junginiai buvo istirti naudojant Laimo ligos IgG/IgM greitojo testo kasete (visas kraujas /
serumas / plazma) ir nebuvo pastebéta jokiy trikdziy.
Acetaminofenas: 20 mg/dL
Acetilsalicilo raigstis: 20 mg/dL
Askorbo rigstis: 2 g/dL

Kreatinas: 200 mg/dL

Bilirubinas: 1 g/dL
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Kofeinas: 20 mg/dL
Gentizo ragstis: 20 mg/dL
Albuminas: 2 g/dL
Hemoglobinas 1000 mg/dL
Oksalo rugstis: 60 mg/dL
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Lyme’i tove IgG/IgM kiirtestikassett
Taisveri/seerum/plasma
Pakendi infoleht

[ REFILY-402 TEestikeel |

Kiirtest Borrelia 1gG ja IgM antikehade kvalitativseks tuvastamiseks inimese taisvere-, seerumi- voi
plasmaproovides. Kasutamiseks ainult professionaalses in vitro diagnostikas.

[KASUTUSOTSTARVE]

Lyme'i tdve IgG/IgM kiirtestikassett on kiilgvoolu kromatograafiline immunoanaliiiis Borrelia IgG ja IgM
antikehade tuvastamiseks inimese taisvere-, seerumi- v8i plasmaproovides.

[KOKKUVOTE]

Lyme'i tobi, mida tuntakse ka Lyme'i borrelioosina, on nakkushaigus, mida pdhjustab Borrelia spbakter,
mida levitavad puugld Kdige tavalisem nakkuse tunnus on laienev punetav ala nahal, mida nimetatakse
erythema migrans, mis tekib puugihammustuse kohale umbes nadal selle toimumist. i Tuupiline 166ve ei
ole siigelev ega valulik. Umbes 25-50% nakatunud inimestest ei teki I66vet.* Muud varased stimptomid
vivad olla palavik, peavalu ja vasimustunne.® Ravimata jatmisel véivad muuhulgas olla siimptomiteks ka
the vdi moélema naopoole likumisvdime kadu, ligesevalud, tugevad peavalud koos kaela jaikusega,
siidamepekslemine.! Kuid véi aastaid hiliem vib esineda korduvat ligesevalu ja turseid.* Vahetevahel
tekivad ininmestel tugevad valuhood véi kipitustunne jalgades ja kates.! Vaatamata asjakohasele ravile
tekivad 10 kuni 20% nakatunutest ligesevalud, méluprobleemid, ning vasimustunne, mis kestavad
vahemalt kuus kuud.**

Lyme'i tobi kandub inimestele Ixodesiperekonda kuuluvate nakatunud puukide hammuslusle kaudu.®
Tavaliselt peab puuk olema kinnitunud nahale 36 kuni 48 tunni, et bakter saaks levida.® P&hja-Ameerikas
pohjustavad seda Borrelia burgdorferi ja Borrella mayonii. 27 Euroopas ja Aasias pdhjustavad haigust ka
Borrelia afzelii ja Borrella garinii bakterid.? Haigus ei tundu kanduvat inimeselt inimesele, muudelt
loomadele ega toiduga.® Diagnoos pdhineb siimptomite, puugiga teada oleva kokkupuute ja spetsifiliste
veres olevale antikehade maaramise kombinatsioonil.>® Haiguse vara]ases faasis on veretestid sageli
negaluvsed Uksikute puukide testimine ei ole tiiipiliselt kasu toov.®

[POHIMOTE]

Lyme'i tove IgG/IgM Kiirtestikassett (taisveri/seerum/plasma) on kvalitativne membraanipShine
immuunanaliiiis Borrelia 1gG ja IgM antikehade maaramiseks taisvere-, seerumi- vGi plasmaproovides.
See test koosneb kahest komponendist — IgG komponendist ja IgM komponendist. IgG komponendis on
inimesevastane 1gG kaetud IgG testjoone piirkonnas. Testimise kaigus reageerib proov testikassetis
olevate Borrelia antigeeniga kaetud osakestega. Seejarel migreerub sequ kapilaaride toimel membraanis
kromatograafiliselt tilespoole ja reageerib inimesevastase lgG-ga IgG testjoone piirkonnas, kui proov
sisaldab Borrelia 1gG antikehasid. Selle tulemusena ilmub IgG testjoone piirkonda varviline joon.
Samamoodi on inimesevastane IgM kaetud IgM testjoone piirkonnas ja kui proov sisaldab Borrelia IgM
antikehasid, reageerib konjugaatproovikompleks inimesevastase IgM-ga. Selle tulemusena iimub IgM
testjoone piirkonda varviline joon.

Seetdttu ilmub 1gG testjoone piirkonda varviline joon kui proov sisaldab Borrelia IgG antikehasid. Kui
proov sisaldab Borrelia IgM antikehasid, ilmub IgG testjoone piirkonda varviline joon. Kui proov ei sisalda
Borrelia antikehasid, ei ilmu thegi testjoone piirkonda varvilisi jooni, mis viitab negatiivsele tulemusele.
Protseduuri kontrollina iimub kontrollpiirkonda alati varviline joon, mis néitab, et on lisatud on dige kogus
proovi ja proov on imbunud membraanini.

& Testera

[REAKTIIVID]
Test sisaldab puudmisreaktiivina inirr tast IgM-i ja i astast 1gG-d, maaramisreagendina
Borellia antigeeni. Kontrolljoone st is kast kse kitse inirr tast IgG-d.

[ETTEVAATUSABINOUD]
Kasutamiseks ainult professionaalses in vitro diagnostikas. Parast aegumiskuupaeva méddumist ei
tohi testi kasutada.
Proovide ja komplektide kasitsemise ajal ei tohi stitia, juua ega suitsetada.
Kui pakend on kahjustatud, ei tohi testi kasutada.
Késitsege kdiki proove nii, nagu need sisaldaksid nakkusetekitajaid. Jargige koikide protseduuride ajal
paika pandud ettevaatusabindusid mikrobioloogiliste ohtude véltimiseks ja standardprotseduure
proovide Bigeks korvaldamiseks.
Kandke proovide analiitisimisel kaitseriietust, nagu laborikitlid, Ghekordselt kasutatavad kindad ja
kaitseprillid.
Kasutatud testi peab kdrvaldama vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Niiskus ja temperatuur vGivad tulemusi negatiivselt mgjutada.

[SAILITAMINE JA STABIILSUS]

Hoida pakendis suletud kotti toatemperatuuril v6i kiilmkapis (2—-30 °C). Test on stabiilne kuni suletud kotile
trikkitud aegumiskuupéevani. Test peab jaama suletud kotti kuni kasutamiseni. EI TOHI KULMUTADA. Arge
kasutage parast kdlblikkusaja méddumist.

[ PROOVIVOTT JA ETTEVALMISTAMINE]
e Lyme'i tove IgG/IgM Kkiirtestikassetti (taisveri/seerum/plasma) voib kasutada tdisvere (veenist voi
s6rmest), seerumi vdi plasmaga.
Sormegulgalt taisvereproovide kogumine:

Peske patsiendi kasi seebi ja sooja veega vdi puhastage alkoholipadja. Laske kuivada.

Masseerige kaelaba ilma torkekohta puuutumata, masseerides vélja valitud keskmise sérme voi
sGrmusesBrme otsa suunas.
Torgake nahka steriilse lansetiga. Plihkige esimesed verepiisad &ra.

Hd6ruge kétt drnalt randmest peopesa suunas, et tekitada torkekohale timarad veretilgad.
Votke sGrmepulga téisvereproov, kasutades kapillaartoru:

* Viige kapilaartoru ots vereni kuni see on taitunud u 10uL ulatuses. Valtige humullide tekkimist.

e Asetage kolb kapillaartoru Ulemisse otsa, seejarel pigistage kolbi, et véljutada taisveri

testikassetti proovipiirkonda.
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hemoliitisimata proove. B

Testimine peab toimuma viivitamatult pérast proovi votmist. Arge jatke proove pikemateks
perioodideks toatemperatuurile. Seerumi- ja plasmaproove vdib sailitada temperatuuril 2-8 °C kuni
3 péeva, pikemajaliseks sailitamiseks tuleks proove hoida temperatuuril alla -20 °C. Veenist kogutud
taisverd tuleks sdilitada temperatuuril 2-8 °C kui testimine toimub 2 p&eva jooksul alates kogumisest.
Arge killmutage taisvereproove. SGrmepulgaga kogutud taisverd tuleb testida koheselt.

Viige proovid enne testimist toatemperatuurile. Killmutatud proovid tuleb enne testimist téielikult tles
sulatada ja hasti segada. Proove ei tohi korduvalt kiilmutada ja sulatada.

Proovide transportimisel tuleb need pakendada vastavalt kohalikele eeskirjadele, mis kasitlevad
etioloogiliste ainete transportimist.

Proovi kogumisel v@ib koagulandina kasutada EDTA K2, naatriumhepariini, naatriumtsitraati ja
kaaliumoksalaati.

Eraldage seerum vGi plasma esimesel v8imalusel verest, et valtida hemoliiisi. Kasutage ainult selgeid,

[MATERJALID]
Komplekti kuuluvad materjalid
« Tilkpipetid « Pakendi infoleht
e Puhverlahus « Alkoholipadja

Materjalid, mis on vajalikud, kuid ei kuulu komplekti

« Proovikogumisanumad « Tsentrifuug

« Pipett ja ihekordsed otsikud (valikuline) e Taimer

[KASUTAMISJUHISED]

Enne testimist viige test, proov, puhver ja/vdi kontrollid toatemperatuurini (15-30 °C).

1. Enne koti avamist oodake, kuni see on saavutanud toatemperatuuri. Eemaldage testikassett
fooliumkotist ja kasutage seda esimesel véimalusel.

2. Asetage testikassett puhtale ja tasasele pinnale.
Seerumi-/plasma proovide korral:
. Kasutage pipetti: 5 pL seerumi/plasma viimiseks proovisiivendisse (S), seejarel lisage
puhvristivendisse (B) 3 tilka puhvrit (u 120 pL).
. Kasutage tilgutit: Hoidke tilgutit vertikaalselt, tSmmake proov ules kuni diusi tilemise otsani
nagu naidatud alloleval joonisel (u 5 uL). Viige proov proovisiivendisse (S), seejarel lisage
puhversiivendisse (B) 3 tilka puhvrit (u 120 pL) ja kéivitage taimer.
Taisvere proovide korral:
. Kasutage pipetti: 10 pL taisvere viimiseks proovisiivendisse (S), seejarel lisage
puhvristivendisse (B) 3 tilka puhvrit (u 120 pL).
. Kasutage tilgutit: Hoidke tilgutit vertikaalselt, tdmmake proov u 1 cm duisi Glemisest otsast
kdrgemale ja viige 1 taistilk (u 10 uL) proovi proovisiivendisse (S). Seejarel lisage
puhversiivendisse (B) 3 tilka puhvrit (u 120 pL) ja kaivitage taimer.

3. Oodake, kuni ilmub vérviline joon (v6i jooned). Vaadake tulemust 10 minuti parast. Tulemus ei ole
parast 20 minuti méddumist enam usaldusvaarne.

Markus Puhvrit ei ole soovitatav kasutada kauem kui 3 kuud parast viaali avamist.

o Testikassett
o Lansetid

3tilka suL 3tilka
puhverlahust seerumitiplasmat puhvrit

% Téita kuni selle punktini

3tilka 10 L taisverd 3tilka 1 tilk taisverd
puhverlahust puhverlahust
Taita kuni selle punktini »

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]

IgG POSITIIVNE:* ilmuvad kaks vérvilist joont. Uks varviline joon peaks alati ilmuma nahtavale

kontrolljoone piirkonnas (C) ja teine vérviline joon peaks olema IgG j joone piirkonnas.

IgM POSITIIVNE:* ilmuvad kaks vérvilist joont. Uks véarviline joon peaks alati ilmuma néhtavale

kontrolljoone piirkonnas (C) ja teine vérviline joon peaks olema IgM joone piirkonnas.

1gG ja IgM POSITIIVNE:* ilmuvad kolm vérvilist joont. Uks vérviline joon peaks alati iimuma nahtavale

kontrolljoone piirkonnas (C) ja kaks testjoont peaksid olema IgG joone ja IgM joone piirkonnas.

* MARKUS. Varvi intensiivsus testjoone piirkondades varieerub séltuvalt proovis Lyme'i téve antikehade

kogusest olevast. Seetdttu téhendab igasugune véarvitoon testipiirkonnas positiivset tulemust.

NEGATIIVNE: Kontrolljoone alale (C) ilmub tks vérviline joon. IgG piirkonnas ja IgM piirkonnas ei ole

thtegi joont.

KEHTETU TULEMUS: kontrolljoont ei ilmu. Kontrolljpone ilmumise ebadnnestumise kdige

téenadolisemaks pdhjuseks on proovi ebapiisav kogus v6i vale protseduur. Kontrollige protseduur ile ja

korrake testi uue testiga. Probleemi pusimisel I6petage kohe testikomplekti kasutamine ja votke (ihendust
kohaliku edasimuitjaga.
[KVALITEEDIKONTROLL]

Test sisaldab sisemisi protseduurilisi kontrolle. Kontrollpiirkonnas (C) asuv varviline joon on sisemine

protseduuriline kontroll. See kinnitab piisavat proovi mahtu ja protseduuri Sigel viisil labiviimist.

Kontrollstandardid ei sisaldu selles komplektis; siiski on hea laboratoorse tavana soovitatav testida

positiivseid ja negatiivseid kontrolle, et veenduda testimisprotseduuris ja kontrollida testi nduetekohast

toimimist.
( PIIRANGUD]
Lyme'i tove IgG/IgM Kiirtestikassett (taisveri) on mdeldud ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.
Kaesolevat testi tuleks kasutada Borrelia IgG ja IgM antikehade kvalitatiivseks tuvastamiseks téisvere-
, seerumi- vBi plasmaproovides. Selle kvalitatiivse testiga ei saa maarata ei Borrelia IgG vGi IgM
antikehade kvantitatiivset vaartust ega kontsentratsiooni tdusu kiirust.

2. Lyme'i tove IgG/IigM Kiirtestikassett (tdisveri/seerum/plasma) naitab ainult Borrelia IgG ja IgM
antikehade olemasolu proovides ning seda ei tohiks kasutada Lyme’i téve diagnoosi ainsa
kriteeriumina.

3. Nagu kdikide diagnostiliste testide puhul, peab kdiki tulemusi hindama koos muu arstile saadaoleva
kliinilise teabega.

4. Kui analiilisitulemus on negatiivne ja Kliinilised simptomid pisivad, tuleks teha téiendavaid analiitise,
kasutades muid Kkliinilisi meetodeid. Negatiivne tulemus ei vélista kunagi Borrelia nakkuse
voimalikkust.

5. Hematokriti tase taisveres vib mdjutada testi tulemusi.

Hematokriti tase peab tépsete tulemuste saamiseks olema vahemikus 25% kuni 65%.
(TOIMIVUSNAITAJAD]
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Tundlikkus ja spetsiifilisus
Lyme’i tdve IgG/IgM Kkiirtestikassetti (taisveri/seerum/plasma) vérreldi juhtivate t66stuslike ELISA Lyme'i
tove IgG testide ja ELISA Lyme'i tove IgM testidega; tulemust naitavad, et Lyme'i tdve IgG/IgM Kkiirtestikassetil
(taisveri/seerum/plasma) on karge tundlikkus ja spetsiifilisus.

1gG tulemused

Meetod ELISA
— — Kogutulem
Lyme’i téve Tulemused Positiivne Negatiivne
IgG/IgN_I kiirtest Positiivne 21 1 22
19G jaoks Negatiivne 1 89 90
Kogutulem 22 90 112
Suhteline tundlikkus: 95,5% (95%CI*: 87,3%-100%) *Usaldusvahemik
Suhteline spetsiifilisus: 98,9% (95%CI*: 97,1%-99,8%)
Mo&btetapsus: 98,2% (95%CI*: 93,7%-99,8%)
IgM tulemused
Meetod ELISA
— m Kogutulem
Lyme’i téve Tulemused Positiivne Negatiivne
IgG/IgN_I kiirtest Positiivne 17 1 18
IgM jaoks Negatiivne 1 89 90
Kogutulem 18 90 108
Suhteline tundlikkus: 94,4% (95%CI*: 72,7-99,9%) *Usaldusvahemik

Suhteline spetsiifilisus: 98,9% (95%CI*: 96,7%-100%)

Mo&btetapsus: 98,1% (95%CI*: 93,5%-99,8%)

Tapsus
Analuisisisene

Testimise tapsus maarati viie proovi 3 kordusega: negatiivne, IgG madala tiitriga positiivne, 19G kérge

tiitriga positiivne, IgM madala tiitriga positiivne, IgM karge tiitriga positiivne. Negatiivsed, madala tiitriga

positiivsed ja korge tiitriga positiivsed vaartused méaarati >99% kordadest.
Analuiside vaheline

Anallitsisarjade vahelise tapsuse maaramiseks kasutati samade proovide 3 sdéltumatut analiitsi:

negatiivne, 1IgG madala tiitriga positiivne, IgG kdrge tiitriga positiivne, IgM madala tiitriga positiivne, IgM

korge tiitriga positiivne. Kolme erinevat Lyme'i téve IgG/IgM Kkiirtestikassetti (taisveri/seerum/plasma)
testiti 3-paevase perioodi jooksul kasutades negatiivseid, madala tiitriga positiivseid ja kérge ftiitriga
positiivseid proove. Proovid tuvastati digesti > 99% ajast.

Ristreaktiivsus

Lyme'i tove IgG/IgM kiirtestikassetti (taisveri/seerum/plasma) on testitud anti-HAV IgM, HBsAg, anti-HCV

19G, anti-HIV 1gG, anti-RF 1gG, anti-Syphilis IgG, anti-H. Pylori IgG, anti-Rubella IgG, anti-Toxo IgG, anti-

HSV 1 IgG, anti-HSV 2 IgG , anti-CMV IgG, anti-Rubella IgM, anti-Toxo IgM, anti-HSV 1 IgM, anti-HSV 2

IgM ja anti-CMV IgM positiilvsete proovide suhtes. Tulemused ei naidanud ristreaktiivsust.

Segavad ained

Jargmiseid Gihendeid on testitud Lyme'i tove IgG/IgM Kkiirtestikassetiga (taisveri/seerum/plasma) ja héireid

ei tuvastatud.

Atsetaminofeen: 20 mg/dL

Atsetulsalitstitilhape: 20 mg/dL

Askorbiinhape: 2 g/dL

Kreatiin: 200 mg/dL

Bilirubiin: 1 g/dL
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Kofeiin: 20 mg/dL
Genitsiinhape: 20 mg/dL
Albumiin: 2 g/dL
Hemoglobiin 1000 mg/dL
Oksaalhape: 60 mg/dL
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Laima IgG/IgM atras noteikSanas testa kasete
(nesadalitas asinis/serums/plazma)
lepakojuma ieliktnis

[ REFILY-402 T Latviski |

Atras noteiksanas tests kvalitativai IgG un IgM antivielu pret Borrelia baktérijam noteik$anai cilvéku
nesadalitu asinu, seruma vai plazmas parauga materialos. Tikai profesionalai lietosanai in vitro
diagnostika._

[PAREDZETAIS LIETOJUMS ]
Laima IgG/IgM atras noteikSanas testa kasete ir lateralas plismas hromatografijas imdnanalizes tests
kvalitativai IgG un IgM antivielu pret Borrelia baktérijam noteik3anai cilvéku nesadalitu asinu, seruma vai
plazmas parauga materialos.

[KOPSAVILKUMS]
Laima slimiba, kas zinama ar nosaukumu Laimas borelioze, ir infekcijas slimiba, kuru izraisa baktérija
Borrelia sp., kuru izplata érces.’ Visbiezak sastopama infekcijas pazime ir adas apsartums, kas
paplasinas. To sauc par migréjo$o eritému, un ta sakas érces piestkSanas vietd apméram nedé|u péc
plesuksanas Apsartums parasti nav ne niezo$s, ne sapigs. Aptuveni 25-50% mfnceto cilvéku izsitumi
neveidojas.” Citi agrini simptomi var ietvert drudzi, galvassapes un noguruma sajitu.* Bez arsté$anas
simptomi var ietvert kustiguma spéju zudumu V|ena vai abas sejas puseés, locitavu sapes, spécigas
galvassapes ar kakla stivumu vai swdsklauves u.c.! Péc vairakiem ménesiem vai gadiem var atkartoties
Ioutavu sapju un pietikuma epizodes.' Reizém cilvékiem rodas dursto$as sapes vai tirpana rokas un
kajas.* Par spiti atbilsto$ai arstésanai aptuvenl 10-20% cilvéku rodas locitavu sapes, atminas problémas
un noguruma sajata vismaz sedus ménegus.™*
Laima slimiba cilvékiem tiek parnesta ar Ixodes gints &rces kodumu.® Parasu lai baktérija varétu sakt
izplatities, ir nepiecieSams, lai érce butu plesuku5|es 36-48 stundas.’ Ziemelamerika izraisitajas ir
Borrelia burgdorferi un Borrella mayonii bakten]as 7 Eiropa un Azija slimibu izraisa ari Borrelia afzelii un
Borrella garinii baktérija.? Tiek uzskatits, ka 3o slimibu starp cilvékiem nevar pamesat citi dzivnieki vai
partika.® Diagnozi nosaka pec simptomu kombinacijas, éréu iedarbibas véstures un, |espejams Tpasu
antivielu noteikdanu asinis.* Sllmlbas agrina stadija asins analizu rezultati bieZi ir negativi.? Atsevisku
&réu testéSana parasti nav noderiga.’

[DARBIBAS PRINCIPS]
Laima 1aG/lgM atras noteikS8anas testa kasete (nesadalitas asinis/serums/plazma) ir kvalitativas
noteik§anas membranas imnanalize 1aG un laM antivielu pret Borrelia noteik§anai nesadalitu asinu,
seruma vai plazmas parauga materialos. So testu veido divi komponenti — 1aG un laM komponents. laG
komponenta laG testa lniias apaabala ir parklats ar cilvéka laG antivielu. Testa laika parauaa materiali
readé uz testa kasetes dalinam. kas ir parklatas ar Borrelia baktériiu. P&c tam maistiums hromatoarafiski
migré augdup pa membranu, izmantojot kapilaro efektu, un reagé ar cilvéka laG antivielu I9G testa liniias
apgabald, ia parauga materials satur laG antivielas pret Borelia baktériiu. Rezultatd laG testa Iiniias
apgabald paradas krasaina liniia. Lidziai cilveka IgM tiek parklata laM testa liniias apgabala, un, ia
parauga materials satur laM antivielas pret Borrelia baktériiu, konjuaata un parauga materiala komplekss
readeé ar cilvéka laM. Rezultata laM testa ITniias apdabala paradas krasaina liniia.
Tadéiadi. ia parauaa materials satur laG antivielas pret Borrelia. krasaina lniia paradas laG testa Iiniias
apgabala. Ja parauga materials satur IgM antivielas pret Borrelia, krasaina liniia paradas lgM testa [iniias
apgabala. Ja parauga materials nesatur antivielas pret Borrelia baktériju, krasaina liniia neviena no testa
liniias apgabaliem neparadas, kas norada uz negativu rezultatu. Krasaina liniia ir paredzeéta procediras
kontrolei. Ta vienmér paradas kontroles liniias apgabald un norada, ka ir pievienots pietiekams parauga
daudzums un ir notikusi iesdk$anas membrana.

[REAGENTI]
Tests satur cilvéka IgM un cilvéka IgG antivielu ka uztverS8anas reagentu, borélijas baktériju antigénu ka
noteik8anas reagentu. Kontroles Iinijas sistéma izmanto kazas cilvéka IgG antivielu.

[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
Tikai profesionalai lieto$anai in vitro diagnostika. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
Neédiet, nedzeriet vai nesmékegjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai komplektiem.
Nelietojiet testu, ja maisin$ ir bojats, .
Ar visiem paraugiem rikojieties ta, it ka tie saturétu infekcijas izraisitajus. Visu proceddru laika
ievérojiet noteiktos drosibas pasakumus pret mikrobiologisko apdraud&umu un ievérojiet standarta
procediras pareizai paraugu utilizéSanai.
Paraugu testéSanas laika valkajiet aizsargapgérbu, piem., laboratorijas Kiteli, vienreizlietojamos
cimdus un acu aizsargus.
No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar viet&jiem noteikumiem.

. Mitrums un temperatira var negativi ietekmét rezultatus.

KGLABASANA UN NOTURIGUMS]
Glabajlet originalaja iepakojuma noslégtaja maisina istabas temperatura vai ledusskapt (2-30 °C). Tests
ir noturigs lidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz noslégta maisina. Lidz lietoSanas sakumam
glabajiet testu noslégtaja maisina. NESASALDEJIET. Nelietojiet pec derlguma termina beigam.
[PARAUGA PANEMSANA UN SAGATAVOSANA]

Testu ar Laima IgG/IgM atras noteik$anas testa kaseti (nesadalitas asinis/serums/plazma) var veikt,

izmantojot nesadalitas asinis (no vénas vai pirksta), serumu vai plazmu.
« Lai panemtu nesadalitu asinu parauga materialu ar dirienu pirksta, rikojieties, ka noradits talak.
Nomazgajiet pacienta roku ar ziepém un siltu tdeni vai notiriet ar alkohola spilventini. Laujiet nozat.
Pamaséjiet roku, nepieskaroties diriena vietai, virzoties uz vidéja pirksta vai zeltnesa galu, atkariba
no ta, kuru pirkstu planojat caurdurt.
Caurduriet adu ar sterilu ar sterilu lanceti. Noslaukiet pirmo asins pilienu.
Uzmanigi berzéjiet roku no plaukstas locitavas lidz pirkstam, lai virs punkcijas vietas veidotos apal$

& Testera
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asins piliens.
* Pievienojiet testam no pirksta panemto nesadalitu asinu parauga materidlu, izmantojot kapilaro
stobrinu.

« Pielieciet kapilara stobrina galu pie asinim un uzgaidiet, [idz tas uzpildas par aptuveni 10 pL.
Izvairieties no gaisa burbulu veido$anas.
e Uzlieciet kapilara stobrina augSpusé pasliti un péc tam saspiediet to, lai doz&tu nesadalitas
asinis testa kasetes parauga materiala apgabala.
Lai novérstu hemolizi, iesp&jami driz atdaliet no asinim serumu vai plazmu. Izmantojiet tikai tirus
nehemolizétus parauga materialus.
TestéSana javeic uzreiz péc parauga materialu panemsanas. Neatstajiet parauga materialus istabas
temperat@ra ilgu laiku. Seruma un plazmas parauga materialus var uzglabat 2—8 °C temperatira
3 dienas. ligstosai uzglabasanai parauga materiali jauzglaba -20 °C vai zemaka temperatiira. No
vénas panemti nesadalitu asinu parauga materiali jauzglaba 2—-8 °C temperatra, ja testu ir paredzéts
veikt 2 dienu laika péc parauga materiala panemsanas. Nesadalitu asinu parauga materialus nedrikst
sasaldét. No pirksta panemtas nesadalitas asinis ir jatesté nekavéjoties.
Pirms testéSanas parauga materidliem jaatrodas istabas temperatira. Sasaldéti parauga materiali
pirms testéSanas ir pilniba jaatkausé un rpigi jasajauc. Parauga materidlus nedrikst sasaldét un
atkausét vairakas reizes.
Ja parauga materialus nepiecieS$ams transportét, tie ir jaiepako atbilsto$i vietgjiem noteikumiem par
etiologisku vielu transportéanu.
Parauga materiala panems$anai ka antikoagulantu var izmantot EDTA K2, natrija heparinu, natrija
citratu un kalija oksalatu.

[MATERIALI]
Komplekta ietvertie materiali
« Pilinasanas ierices * lepakojuma ieliktnis
« Buferskidums « Alkohola spilventini
NepiecieSamie, bet komplekta neietvertie materiali
« Parauga materiala parauga panems$anas tvertnes « Centrifaga
* Pipete un vienreizlietojami uzgali (papildaprikojums) e Taimeris
[LIETOSANAS NORADIJUMI]
Pirms testésanas nogaidiet, I|dz tests, parauga materials, buferS§kidums un/vai kontroles sasniedz
istabas temperataru (15-30 °C).
4. Pirms maisina atvéranas paturiet to istabas temperattra. Iznemiet testa kaseti no hermétiski noslégta
maisina un izmantojiet to iesp&jami atri.
. Novietojiet kaseti uz tiras un lidzenas virsmas.
Riko$anas ar serumal/plazmas parauga materialiem:
. izmantojiet pipeti: parnesiet 5 uL seruma/plazmas parauga materiala iedobé (specimen, S) un
péc tam parnesiet 3 bufer§kiduma pilienus (aptuveni 120 pL) buferSkiduma iedobé (B);
. izmantojiet pilinasanas ierici: turiet pilinasanas ierici vertikali, ievelciet parauga materialu lidz
sprauslas aug$éjam galam, ka noradits nakamaja attéla (aptuveni 5pL). Parnesiet parauga
materidlu parauga materiala iedobé (S), péc tam pievienojiet 3 buferSkiduma pilienus (aptuveni
120 pL) buferskiduma iedobé (B) un palaidiet taimeri.
Riko$anas ar nesadalitu asinu parauga materialu:
. izmantojiet pipeti: parnesiet 10 uL nesadalitu asinu parauga materiala iedobé (specimen, S) un
péc tam parnesiet 3 buferS§kiduma pilienus (aptuveni 120 pL) bufer§kiduma iedobé (B);
. izmantojiet pilinasanas ierici: turiet pilinaSanas ierici vertikali, ievelciet parauga materialu
aptuveni 1 cm virs sprauslas aug$éjam galam un pamesiet 1 pilnu parauga materiala piliena devu
(aptuveni 10 pL) parauga materidla iedobé (S). péc tam pievienojiet 3 buferSkiduma pilienus
(aptuveni 120 pL) buferSkiduma iedobé (B) un palaidiet taimeri.
6. Gaidiet, l1dz paradas krasaina(s) Iinija(s). Péc 10 minatém nolasiet rezultatus. Nenolasiet rezultatu, ja
pagajis vairak par 20 minatém.
Piezime. BuferSkidumu ieteicams neizmantot ilgak par 3 ménesiem péc flakona atvérsanas.
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* Lancetes
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[REZULTATU INTERPRETACIJA]

POZITIVS IgG REZULTATS:* paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainajai linijai vienmér jabat

kontroles Iinijas apgabala (C), bet otrai linijai jabat IgG Iinijas apgabala.

POZITIVS IgM REZULTATS:* paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainajai [inijai vienmér jabat

kontroles Iinijas apgabala (C), bet otrai ITnijai jabat IgM Iinijas apgabala.

POZITIVS IgG un IgM REZULTATS:* paradas tris krasainas linijas. Vienai krasainajai ITnijai vienmér

jabat kontroles Iinijas apgabala (C), bet divam testa Iinijam jabat IgG un IgM linijas apgabala.

* PIEZIME. Krasas intensitate testa linijas apgabala var atSkirties atkariba no antivielu pret Laima slimibu

koncentracijas parauga materiala. Tadéjadi jebkuras krasas tona linijas paradi$anas testa apgabala

uzskatama par pozitivu rezultatu.

NEGATIVS. Kontroles linijas apgabala (C) paradas viena krasaina linija. IgG vai IgM apgabala

neparadas neviena linija.

NEDERIGS. Kontroles [linija neparadas. Nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza procediras

veik§anas metode ir visticamakie kontroles linijas neparadiSanas iemesli. Parskatiet proceddru un

atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa komplektu. Ja problému neizdodas novérst, nekavéjoties
partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietgjo izplatitaju.
[KVALITATES KONTROLE]

Testa ir ieklautas iek3&jas procediras kontroles. lek3&ja procediras kontrole ir krasaina Iinija, kas

paradas kontroles apgabala (C). Ta apstiprina, ka ir panemts pietiekams parauga daudzums un ievérota

areiza proceddras tehnika.

aja komplekta nav ieklauti kontroles standarta materiali. Tomér labai laboratorijas testéSanas praksei ir
ieteicams testét pozitivas un negativas kontroles, lai apstiprinatu testa procediru un parbaudrtu testa veiktsp&ju.

[IEROBEZOJUMI]

1. Laima IgG/IgM atras noteik$anas testa kaseti (nesadalitas asinis/serums/plazma) paredzéts izmantot
tikai in vitro diagnostika. So testu jaizmanto IgG un IgM antivielu pret Borrelia baktérijam noteiksanai
nesadalitu asinu, seruma vai plazmas parauga materialos. So kvalitativas noteik$anas testu nevar
izmantot ne kvantitativas noteiksanas vertibu, ne IgG vai IgM antivielu koncentracijas pieauguma
atruma noteikSana.

2. Laima IgG/IgM atras noteikSanas testa kaseti (nesadalitas asinis/serums/plazma) izmanto tikai IgG un
IgM antivielu pret borélija baktérijam klatbitnes noteik$anai, un to nedrikst izmantot ka vienigo kritériju
Laima slimibas infekcijas diagnosticé$anai.

3. Ka tas médz bat diagnostikas testu gadijuma, visi rezultati ir jaapliko konteksta ar paréjo klinisko
informaciju, kas ir arsta riciba.

4. Ja testa rezultdts ir negativs un kiiniskie simptomi saglabajas, ieteicams veikt papildu testus,
izmantojot citas kliniskas metodes. Negativs testa rezultats jebkura laika neizslédz borélija baktériju
infekcijas iesp&jamibu.

5. Testa rezultatus var ietekmét hematokrita [Tmenis nesadalitu asinu parauga.

6. Lai varétu iegit precizus rezultatus, hematokrita lTmenim jabat 25-65%.

[VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]
Jutiba un specifiskums

Laima IgG/IgM atras noteikS8anas testa kasetes (nesadalitas asinis/serums/plazma) salidzinaja ar

pardo$ana plasi pieejamajiem ELISA Laima IgG testiem un ELISA Laima IgM testiem. Rezultati

liecina, ka Laima IgG/IgM atras noteik$anas testa kasetei (nesadalitas asinis/serums/plazma) ir augstaks
jutigums un specifiskums.

1gG rezulta
Metode ELISA Kopéiie rezultiti
1 ZUl 1
Lalma Ig.G/IgM Rezultati Pozitivs Negativs pel
asr 1as P
testa IgG Pozitivs 21 1 22
noteik$anai Negativs 1 89 90
Kopéjie rezultati 22 90 112
Relativa jutiba: 95,5% (95% TI*: 87,3—100%) *Ticamibas intervals
Relativais specifiskums: 98,9% (95% TI*: 97,1-99,8%)
Precizitate: 98,2% (95% TI*: 93,7-99.8%)
IgM r ati
Metode ELISA Kopéjie rezultati
Laima Ig_G/IgM Rezultati Pozitivs Negativs pel
asr 1as Py
testa IgM Pozitivs 17 1 18
iks i Negativs 1 89 90
Kopéjie rezultati 18 90 108

Relativa jutiba: 94,4% (95% TI*: 72,7-99,9%) *Ticamibas intervals
Relativais specifiskums: 98,9% (95% TI*: 96,7-100%)
Precizitate: 98,1% (95% TI*: 93,5-99,8%)
Precizitate
Viena analizé

Precizitate viena izpildé tika noteikta, izmantojot 3 atkartojumus pieciem parauga materialiem: negativs,
IgG zema limena pozitivs, IgG augsta limena pozitivs, IgM zema limena pozitivs, IgM augsta limena
pozitivs parauga materials. Negativa, zema limena pozitiva un augsta limena pozitiva rezultata vértibas
tika pareizi noteiktas >99% gadijumu.

Vairakas analizés
Precizitate vairakas izpildés tika noteikta, izmantojot 3 neatkarigas analizes ar tiem pasiem paraugiem:
negativs, IgG zema limena pozitivs, IgG augsta limena pozitivs, IgM zema limena pozitivs, IgM augsta
limena pozitivs parauga materials. Tris dazadas Laima IgG/IgM atras noteikSanas testa kaseSu
(nesadalitas asinis/serums/plazma) partijas analizéja 3 dienas, izmantojot negativus, zema limena
pozitivus un augsta limena pozitivus parauga materialus. Paraugi tika pareizi identificéti >99% gadijumu.

Krusteniska reaktivitate

Laima IgG/IgM atras noteikSanas testa kasetes (nesadalitas asinis/serums/plazma) testéja attieciba uz
IgM antivielu pret HAV, HBsAg, IgG antivielu pret HCV, IgG antivielu pret HIV, IgG antivielu pret RF, IgG
antivielu pret sifilisu, 1gG antivielu pret H. Pylori, IgG antivielu pret masalinam, IgG antivielu pret
toksoplazmozi, IgG antivielu pret HSV 1, IgG antivielu pret HSV 2, IgG antivielu pret CMV, IgM antivielu
pret masalinam, IgM antivielu pret toksoplazmozi, IgM antivielu pret HSV 1, IgM antivielu pret HSV 2, IgM
antivielu pret CMV pozitiviem parauga materialiem. Rezultati neliecina par savstarpé&ju reaktivitati.

Traucéjosas vielas
Izmantojot Laima IgG/IgM atras noteikSanas testa kasetei (nesadalitas asinis/serums/plazma), testéja
talak noraditos savienojumus, nenovérojot nekadu interferenci.
Acetaminoféns: 20 mg/dL Kofeins: 20 mg/dL
Acetilsalicilskabe: 20 mg/dL Gentizinskabe: 20 mg/dL
Askorbinskabe: 2 g/dL Albumins: 2 g/dL
Kreatins: 200 mg/dL Hemoglobins 1000 mg/dL
Bilirubins: 1 g/dL Skabenskabe: 60 mg/dL
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Lymen IgG-/IgM-pikatestikasetti
(kokoveri/seerumi/plasma)
Pakkausseloste

[ REFILY-402 [ Suomi |
Pikatesti borrelian IgG- ja IgM ta-aineiden kvalitatiiviseen osoittamiseen ihmisen kokoveri-, seerumi-
tai plasmanéytteista. Vain in vitro -diagnostiseen ammattikayttoon.

& Testera

[KAYTTOTARKOITUS]

Lymen IgG-/IgM-pikatestikasetti on lateraalivirtaukseen perustuva kromatografinen immuuniméaaritys
borrelian 1gG- ja IgM ta-aineiden kvalitativiseen maarittamiseen ihmisen kokoveri-, seerumi- tai
plasmanaytteesta.

[YHTEENVETO]

Lymen tauti eli Lymen borrelioosi on infektiotauti, jonka aiheuttajana on Borrelia sp. -bakteeri, jota
puutiaiset levittavat.? Infektion yleisin merkki on iholla laajeneva punoitus, jota kutsutaan vaeltavaksi
punoitukseksi. Se saa alkunsa puutiaisen puremakohdasta noin viikko pureman jalkeen.! Ihottuma ei
yleensa ole kutiava tai kivulias. Noin 25-50 prosentille infektion saaneista ei kehity ihottumaa.® Muita
varhaisia oireita voivat olla kuume, paansérky ja vasymys.' Hoitamattomana infektio voi johtaa
esimerkiksi  kasvojen toispuoliseen tai molemminpuoliseen likkumattomuuteen, nivelkipuihin,
voimakkaaseen paansarkyyn ja niskan jaykkyyteen tai sydamentykytyksiin.' Kuukausia tai vuosia
my6hemmin voi esiinty4 toistuvia nivelkipuja ja turvotusta.® Joissakin tapauksissa késivarsissa ja jaloissa
voi esiintya viiltavaa kipua tai pistelya.’ Asianmukaisesta hoidosta huolimatta noin 10-20 prosemille
potilaista kehittyy nivelkipuja ja muistiongelmia, ja heill& esiintyy vasymysta vahintaan kuusi kuukautta
Lymen tauti tarttuu ihmiseen bakteeria kantavan Ixodes-suvun puutiaisen pureman valnyksella Yleensa
bakteerin leviaminen edellyttad, ettd puutiainen on kiinnittyneena ihoon 36—48 tuntia.® Pohjois-
Amerikassa tautia aiheuttavat Borrelia burgdorferi- ja Borrelia mayonii -bakteerit?’, Euroopassa ja
Aasiassa myos Borrelia afzelii- ja Borrelia garinii bakteern 2 Tauti ei nayta tarttuvan ihmisesta toiseen,
muiden eldinten valityksella eika ruoan valityksella.° Diagnoosi perustuu oireiden yhdistelmaan,
puutiaisille altistumisen selvittamiseen sek& mahdollisesti tiettyjen vasta aineiden testaamiseen
veresta.>® Verikokeiden tulos on usein negatiivinen taudin varhaisvaiheessa.? Yksittaisten puutiaisten
testaaminen ei yleensa ole hyodyllista.®

[TOIMINTAPERIAATE]
Lymen 1gG-/IgM-pikatestikasetti  (kokoveri/seerumi/plasma) on kvalitatiivinen,  kalvopohjainen
immuunimaaritys borrelian 1gG- ja IgM-vasta-aineiden osoittamiseen kokoveri-, seerumi- tai
plasmanaytteistd. Testi koostuu kahdesta osasta: lgG-komponentista ja lgM-komponentista. 1gG-
komponentissa IgG-testialue on pinnoitettu ihmisen lgG-vasta-aineella. Testauksen aikana nayte reagoi
testikasetin borrelia-antigeenilla paallystettyjen hiukkasten kanssa. Seos etenee testiliuskaa pitkin
kromatografisesti kapillaarivoimien ansiosta ja reagoi IgG-testialueella olevaan ihmisen IgG-vasta-
aineeseen, j0s nayte sisaltia borrelian IgG-vasta-aineita. Tuloksena |gG-testialueelle muodostuu
varillinen viiva. Vastaavasti IgM-testialue on pinnoitettu ihmisen IgM-vasta-aineella, ja jos nayte sisaltaa
borrelian lgM-vasta-aineita, konjugaatti-nayte-seos reagoi ihmisen IgM-vasta-aineeseen. Tuloksena IgM-
testialueelle muodostuu vérillinen viiva.
Toisin sanoen jos nayte sisaltaa borrelian 1gG-vasta-aineita, 1gG-testialueelle muodostuu vérillinen viiva.
Jos nayte sisiltaa borrelian IgM-vasta-aineita, IgM-testialueelle muodostuu varillinen viiva. Jos nayte ei
sisalla borrelian vasta-aineita, kummallekaan testialueelle ei ilmesty varillista viivaa, mika merkitsee
negatiivista tulosta. Kontrollialueelle muodostuu aina vérillinen viiva menetelman varmistusta varten.
Tama osoittaa, etté lisatyn naytteen maara on ollut asianmukainen ja kalvon virtaus on toiminut oikein.
[REAGENSSIT]
Testissa kaytetaan eristysreagenssina ihmisen IgM- ja IgG-vasta-aineita ja detektioreagenssina borrelia-
antigeenia. Kontrollialueella kaytetaan vuohen vasta-aineita ihmisen 1gG:lle.

[VAROTOIMET]
Vain in vitro -diagnostiseen ammattikéayttoon. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Alé syo, juo tai tupakoi néytteen tai pakkauksen kasittelypaikassa.
Ala kayta testid, jos pussi on vaurioitunut.
Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisesti tartuntavaarallisina. Noudata kaikkien toimenpiteiden aikana
mikrobiologisten vaarojen torjunnassa kéytettavia varotoimia ja hé&vitd néytteet vakiotoimenpiteita
noudattaen.
Kayta naytteiden analysoinnin aikana suojavarusteita, kuten laboratoriotakkia, kertakéyttoisia
suojakasineita ja suojalaseja.
Hévita kaytetty testi paikallisten méaéraysten mukaan.
Kosteus ja lampétila voivat vaikuttaa tuloksiin haitallisesti.

[SAILYTYS JA VAKAUS]
Sailytd suljetussa pussissaan huoneenlammossé tai jaakaapissa (2-30 °C). Testi séilyy vakaana
suljettuun pussiin painettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Testia on sailytettava suljetussa pussissa
kayttoon saakka. ALA PAKASTA. Ala kéyté viimeisen kayttopéivan jalkeen.
[NAYTTEIDEN OTTO JA KASITTELY]

Lymen IgG-/IgM-pikatestikasetilla  (kokoveri/seerumi/plasma) voi tehdad testin kokoveresta

(laskimoveresté tai sormenpaaveresta), seerumista tai plasmasta.

Sormenpéaéaverinaytteiden ottaminen:
Pese potilaan kasi saippualla ja lampimélla vedelld tai kayté alkoholin tyyny. Anna kuivua.
Hiero katté kohti keskisormen tai nimettdmén sormen paaté koskettamatta pistoskohtaa.
Puhkaise iho steriililla lansetilla. Pyyhi pois ensimmaéinen veritippa.
Hiero katté hellavaraisesti ranteesta ja kammenesta kohti sormea, jotta pistoskohtaan muodostuu
pyorea veripisara.
Siirra sormenpaaverinayte testikasetin naytekaivoon kayttaen kapillaaria:
e Tayta kapillaari (noin 10 pL) koskettamalla veripisaraa kapillaarin paalla. Valta iimakuplia.
e Aseta pallo kapillaarin toiseen paahan ja tyhjenna kokoverinayte kapillaarista testikasetin

naytekaivoon puristamalla palloa.

Hemolyysin estamiseksi seerumi tai plasma on erotettava verisoluista mahdollisimman pian. Kayta
vain kirkkaita, hemolysoitumattomia naytteita.
Testaus suoritetaan heti néytteenoton jalkeen. Néytteita ei saa sailyttda pitkia aikoja
huoneenlammdssa. Seerumi- ja plasmanéytteet sailyvat 2-8 °C:ssa enintddn 3 vuorokautta.
Pitkakestoisesti naytteitd voidaan sailyttaa alle —20 °C:ssa. Laskimokokoverinaytteet sailytetdan 2—
8 °C:ssa, jos testaus suoritetaan 2 vuorokauden kuluessa naytteenotosta. Kokoverinéytteitd ei saa
pakastaa. Sormenpéaéverindyte on testattava valittmasti.
Anna néaytteiden lammeta huoneenlampddn ennen testausta. Anna p tujen naytteiden sulaa
kokonaan ja sekoita ne hyvin ennen testausta. Naytteita ei saa pakastaa ja sulattaa toistuvasti.
Jos néytteita taytyy kuljettaa, ne on pakattava taudinaiheuttajien kuljettamista koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti.
Néaytteenotossa voi kéyttaé antikoagulanttina EDTA K2:ta, hepariininatriumia, natriumsitraattia ja
kaliumoksalaattia.
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[MATERIAALIT]
Sisaltyvat materiaalit

« Testikasetit * Pipetit « Pakkausseloste

* Lansetit e Puskuri o Alkoholin tyyny
Vaadittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen mukana

« Naytteenottoastiat « Sentrifugi

« Tiputin ja kertakayttokarjet (valinnainen) e Ajastin

[KAYTTOOHJEET]

Anna testin, naytteen, puskurin ja mahdollisten kontrollien lammet& huoneenlamp6én (15-30 °C)

ennen testausta.

7. Anna pussin lammeta huoneenlamp66n ennen sen avaamista. Ota testikasetti suljetusta pussista ja
kayta se mahdollisimman nopeasti.

8. Aseta testikasetti puhtaalle ja tasaiselle alustalle.
Seerumi-/plasmanaytteet:
. Kayta tiputinta: Siirra 5 pL seerumia/plasmaa naytekaivoon (S) ja lisaa sitten 3 tippaa
puskuria (noin 120 pL) puskurikaivoon (B).
. Kayta pipettia: Pida pipettia pystysuorassa ja tayta naytteella karkiosan ylareunaan asti alla
olevan kuvan mukaisesti (noin 5 pL). Siirra nayte naytekaivoon (S), lisda 3 tippaa puskuria (noin 120 pL)
puskurikaivoon (B) ja kaynnista ajastin.
Kokoverinayte:
. Kéayta tiputinta: Siirra 10 pL kokoverta naytekaivoon (S) ja lisaa sitten 3 tippaa puskuria (noin
120 pL) puskurikaivoon (B).
. Kayta pipettia: Pida pipettia pystysuorassa ja tayta naytteella noin 1 cm kéarkiosan ylareunan
ylapuolelle ja siirra 1 kokonainen tippa (noin 10 pL) naytetta naytekaivoon (S). Lisaa sitten3 tippaa
puskuria (noin 120 pL) puskurikaivoon (B) ja kaynnista ajastin.

9. Odota varillisen viivan (viivojen) iimestymista. Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Al tulkitse tulosta
enaa 20 minuutin kuluttua.

Huomautus: Puskurin kayttoa ei suositella enaa 3 kuukauden kuluttua pullon avaamisesta.

3tippaa suL 3tippaa
puskuria seerumia/plasmaa puskuria
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seerumia/plasmaa
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3 3
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[TULOSTEN TULKINTA]

POSITIIVINEN IgG:* Nakyviin tulee kaksi varillista viivaa. Kontrollialueella (C) on yksi varillinen viiva ja

IgG-alueella toinen viiva.

POSITIIVINEN IgM:* Nékyviin tulee kaksi varillista viivaa. Kontrollialueella (C) on yksi varillinen viiva

ja IgM-alueella toinen viiva.

POSITIIVINEN 1gG ja IgM:* Nakyviin tulee kolme varillista viivaa. Kontrollialueella (C) on yksi

varillinen viiva, ja IgG-alueella ja IgM-alueella on yhteensé kaksi viivaa.

*HUOMAUTUS: Testialueella olevan viivan véarin voimakkuus riippuu néaytteen siséltdmien Lymen vasta-

aineiden maarésté. Niinp& heikkokin vérillinen viiva testialueella on tulkittava positiiviseksi tulokseksi.

NEGATIVINEN: Kontrollialueella (C) on yksi varillinen viiva. IgG- ja IgM-alueilla ei ole viivoja.

MITATON: Kontrollialueella (C) ei ole viivaa. Kontrolliviivan puuttumisen todennékdisin syy on naytteen

riittdmaton méaara tai virheellinen menettelytapa. Tarkista menettely ja toista testaus uudella testilla. Jos

ongelma jatkuu, lopeta testipakkauksen kéaytto vélittomaésti ja ota yhteytté paikalliseen maahantuojaan.
[LAADUNVALVONTA]

Testi siséltaa siséisen kontrolliominaisuuden. Kontrollialueella (C) nakyva vérillinen viiva on siséinen

kontrolliominaisuus. Se vahvistaa naytteen asianmukaisen mééaran ja menettelytavan oikeellisuuden.

Pakkaus ei sisélla standardikontrolleja. Hyvéan laboratoriotapaan kuuluu varmistaa testausmenetelmé ja

testauksen luotettavuus aika ajoin seké positiivista etté negatiivista kontrollia kayttaen.

[RAJOITUKSET]

1. Lymen IgG-/IgM-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen
ammamkayttoon Testi on tarkoitettu borrelian IgG- ja IgM-vasta-aineiden osoittamiseen kokoveri-,

anaytteista. Borrelian 1gG- ja IgM-vasta-aineiden méaéraa tai lisdantymisnopeutta ei

|a kvalitatiivisella testilla.

2. Lymen IgG-/IgM-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) osoittaa naytteesté vain borrelian 19G- ja
IgM-vasta-aineet, eiké se yksinaan riitd Lymen taudin diagnosoimiseen.

3. Kuten muidenkin diagnostisten testien kohdalla, tuloksia on arvioitava laékérin kéytettavissa olevien
muiden kliinisten tietojen valossa.

4. Jos testitulos on negatiivinen, mutta kliiniset oireet jatkuvat, suositellaan tekeméén seurantatestauksia
muita kliinisia menetelmi& kayttaen. Negatiivinen tulos missa tahansa vaiheessa ei sulie pois
borreliainfektion mahdollisuutta.

5. Kokoveren hematokriittitaso voi vaikuttaa testitulokseen.

Tulos on tarkka, jos hematokriittitaso on 25-65 %.
[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]
Herkkyys ja spesifisyys

Lymen IgG-/IgM-pikatestikasettia (kokoveri/seerumi/plasma) verrattiin johtaviin kaupallisiin ELISA-

menetelméa kayttaviin Lymen IgG-testeihin ja ELISA-menetelmaa kayttaviin Lymen IgM-testeihin,

ja tulokset osoittavat Lymen IgG-/IgM-pikatestikasetin (kokoveri/seerumi/plasma) korkean herkkyyden ja
spesifisyyden.

IgG-tulokset
Menetelma ELISA .
—— — Kokonaistulokset
Lymen Tulokset Positiivinen Negatiivinen
1gG-/igM- —
pikatesti 1gG:n Positiivinen 21 1 22
osoittamiseen Negatiivinen 1 89 90
Kokonaistulokset 22 90 112

Suhteellinen herkkyys: 95,5 % (95 % CI*: 87,3-100 %)
Suhteellinen spesifisyys: 98,9 % (95 % CI*: 97,1-99,8 %)
Tarkkuus: 98,2 % (95 % CI*: 93,7-99,8 %)

*luottamusvali

IgM-tulokset
Menetelmé& ELISA .
— — Kokonaistulokset
Lymen Tulokset Positiivinen Negatiivinen
19G-/igM- Positiivinen 17 1 18

pikatesti IgM:n
osoittamiseen Negatiivinen 1 89 90

Kokonaistulokset 18 90 108
Suhteellinen herkkyys: 94,4 % (95 % CI*: 72,7-99,9 %) *luottamusvali
Suhteellinen spesifisyys: 98,9 % (95 % CI*: 96,7-100 %)

Tarkkuus: 98,1 % (95 % CI*: 93,5-99,8 %)

Sisainen tarkkuus

Madarityksen osuvuus
Sarjan sisaista tarkkuutta testattiin kayttamalla 3 kopiota viidestd naytteestd: negatiivinen, heikosti
positiivinen 1gG, vahvasti positiivinen IgG, heikosti positiivinen IgM ja vahvasti positiivinen IgM. Testi
tunnisti negatiiviset, heikosti positiiviset ja vahvasti positiiviset arvot oikein yli 99-prosenttisesti.
Maaritysten véalinen osuvuus

Sarjojen valista tarkkuutta testattin tekemalla 3 maaritysta kayttden samoja néaytteita: negatiivinen,
heikosti positiivinen 1gG, vahvasti positiivinen IgG, heikosti positiivinen IgM ja vahvasti positiivinen IgM.
Testauksessa kaytettiin kolmea eri Lymen 1gG-/IgM-pikatestikasettieraa (kokoveri/seerumi/plasma), ja
testit suoritettiin 3 vuorokauden aikana kayttaen negatiivisia, heikosti positiivisia ja vahvasti positiivisia
naytteita. Testi tunnisti naytteet oikein yli 99-prosenttisesti.

Ristireaktiivisuus
Lymen IgG-/IgM-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) on testattu anti-HAV IgM-, HBsAg-, anti-HCV
19G-, anti-HIV IgG-, anti-RF 1gG-, anti-syfilis IgG-, anti-H. Pylori IgG-, anti-Rubella IgG-, anti-Toxo 1gG-,
anti-HSV 1 IgG-, anti-HSV 2 IgG-, anti-CMV IgG-, anti-Rubella IgM-, anti-Toxo IgM-, anti-HSV 1 IgM-,
anti-HSV 2 IgM- ja anti-CMV IgM -positiivisilla naytteilla. Tulosten mukaan ristireaktiivisuutta ei esiinny.

Hairitsevat aineet
Seuraavat aineet testattin Lymen 1gG-/IgM-pikatestikasetilla (kokoveri/seerumi/plasma), eika hairioita
havaittu.
Parasetamoli: 20 mg/dL
Asetyylisalisyylihappo: 20 mg/dL
Askorbiinihappo: 2 g/dL

Kofeiini: 20 mg/dL
Gentisiinihappo: 20 mg/dL
Albumiini: 2 g/dL

Kreatiini: 200 mg/dL Hemoglobiini: 1 000 mg/dL

Bilirubiini: 1 g/dL Oksaalihappo: 60 mg/dL
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Snabbtestkassett for
IgG-/IgM-antikroppar mot borrelia
(Helblod/Serum/Plasma)
Bipacksedel

REF ILY-402 [ Svenska |

Snabbtestkassett for kvalitativ detektion av IgG- och IgM-antikroppar mot borrelia i humant helblod, serum eller
plasma.
Endast for professionell diagnostisk anvandning in vitro.

[AVSEDD ANVANDNING]
Snabbtestkassetten for IgG-/IgM-antikroppar mot borrelia ar en kromatografisk immunanalys av lateralt flode for
kvalitativ detektion av IgG- och IgM-antikroppar mot borrelia i humant helblod, serum eller plasma.
[SAMMANFATTNING]
Borrelia &r en infektionssjukdom som orsakas av bakterien Borrelia sp. som sprids av fastingar.” Det vanligaste
tecknet pa infektion &r ett sa kallat erytema migrans, vilket &r en rodnad runt det omrade dér fastingen har suttit.
Utslaget uppstar ungefar en vecka efter bettet och sprider sig efterhand." | de flesta fall varken Kiiar eller 5mmar det.
Ungefar 25-50 % av de drabbade far inget utslag." Andra tidiga symptom kan vara feber, huvudvérk och trotthet.
Om infektionen inte behandlas kan symptomen inbegripa bland annat ansiktsférlamning p& ena eller bada sidorna,
ledvark, svar huvudvark i kombination med stel nacke samt hjartklappning.' Flera méanader eller till och med &r
senare kan upprepade episoder av ledvark och svullnad intraffa.’ Vissa drabbas av huggande smarta eller
stickningar i armar och ben." Trots adekvat behandling upplever omkring 10 till 20 % av de drabbade ledvark,
minnesproblem och trétthet i minst sex manader.™*
Borrelia dverfors till manniskor via bett av infekterade fastin%ar av slaktet Ixodes.® Fastingen maste normalt sitta
kvar i 36 till 48 timmar innan bakterierna kan borja spridas.” | Nordamerika ror det sig om bakterierna Borrelia
burgdorferi och Borrelia mayonii.”” | Europa och Asien ar aven Borrelia afzelii och Borrelia garinii orsaker till
sjukdomen.? Sjukdomen tycks inte kunna overféras mellan manniskor, fran andra djur eller via livsmedel.®
Diagnosen baseras pa en kombination av symptom, tidigare exponering for fastingar och eventuell testning for
specifika antikroppar i blodet.*® Blodprover ar ofta negativa i borjan av sjukdomsforloppet.” Testning av enskilda
fastingar ar sallan anvandbart.®

[PRINCIP]
Snabbtestkassetten  for  1gG-/IgM-antikroppar mot  borrelia  (Helblod/Serum/Plasma) &r en kvalitativ,
membranbaserad immunanalys for detektion av IgG- och IgM-antikroppar mot borrelia i helblod, serum eller plasma.
Detta test bestdr av tvd komponenter: en lgG-komponent och en IgM-komponent. | IgG-komponenten &r 19G-
testlinjeomrédet belagt med anti-humant IgG. Under testning reagerar provet med Borrelia-antigenbelagda partiklar i
testkassetten. Blandningen migrerar sedan uppat pA membranet kromatografiskt genom kapillar verkan och, om
provet innehéller IgG-antikroppar mot Borrelia, reagerar med anti-humant 1gG i IgG-testlinjeomradet. Som ett
resultat framtrader en fargad linje i IgG-testlinjeomradet. P& liknande sétt belaggs IgM-testlinjeomrédet med anti-
humant IgM och, om provet innehé&ller IgM-antikroppar mot borrelia, reagerar det konjugerade provkomplexet med
anti-humant IgM. Som ett resultat framtrader en fargad linje i IgM-testlinjeomradet.
Om provet innehaller 1gG-antikroppar mot Borrelia visas darfér en fargad linje i 1gG-testlinjeomradet. Om provet
innehaller IgM-antikroppar mot Borrelia visas en fargad linje i IgM-testlinjeomradet. Om provet inte innehéller Borrelia-
antikroppar visas ingen fargad linje i ndgot av testlinjeomr&dena, vilket indikerar ett negativt resultat. Som en
procedurkontroll framtréader alltid en fargad linje i kontrollinjeomrédet, vilket indikerar att rétt provvolym har tillsatts och
att membrangenomtréngning har intraffat.

[REAGENSER]
Testet innehdller anti-humant IgM och anti-humant IgG som bindningsreagens och borrelia-antigen som
detekteringsreagens. Anti-humant IgG (get) anvands i kontrollinjesystemet.

[ SAKERHETSFORESKRIFTER]
. Endast for professionell diagnostisk anvandning in vitro. Anvénd inte efter utgangsdatumet.
. Det &r inte till&tet att &ta, dricka eller roka i omradet dar prover eller satser hanteras.
. Anvand inte testet om pasen &ar skadad.
. Hantera alla prover som om de innehdller smittsamma &mnen. laktta etablerade forsiktighetsatgéarder mot

mikrobiologiska faror under alla procedurer och félj standardprocedurerna for korrekt kassering av prover.
. Anvand skyddsklader sésom laboratorierock, engangshandskar och 6gonskydd nér prover analyseras.
Det anvénda testet ska kasseras i enlighet med lokala féreskrifter.
. Luftfuktighet och temperatur kan paverka resultatet negativt.

[FORVARING OCH STABILITET]
Forvara produkten i den forseglade pasen i rumstemperatur eller kylskap (2-30 °C). Testet &r stabilt till och med det
utgangsdatum som &r tryckt pa den forseglade pasen. Testet maste forvaras i den férseglade pasen till dess att det
ska anvandas. FAR INTE FRYSAS. Anvand inte efter utgdngsdatumet.

[PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE]
* Snabt 1 for 1gG-/IgM-antikroppar mot borrelia (Helblod/Serum/Plasma) kan utféras med helblod (fran
venpunktion eller stick i fingret), serum eller plasma.
Insamling av helblodsprover genom stick i fingret:
Tvétta patientens hand med tvél och varmt vatten eller rengér med en alkoholkuddar. Lét fingret torka.
Massera handen utan att vidrora punktionsstéallet genom att gnugga handen mot fingertoppen pé langfingret
eller ringfingret.
Punktera huden med en steril lansett. Torka bort det forsta blodet.
Gnugga férsiktigt handen fran handled till handflata till finger s& att en rund droppe blod bildas éver
punktionsstallet.
Tillsétt helblodsprovet frén sticket i fingret i testet med hjélp av ett kapillarrér:
o LAt kapillarrérets &nde komma i kontakt med blodet tills det &r fyllt med cirka 10 pL. Undvik luftbubblor.
o Placera bldsan p& kapillarrérets évre ande och klam sedan pa bldsan fér att dispensera helblodsprovet i

testkassettens provomréde.

Separera serum eller plasma frén blodet s& snart som méjligt for att undvika hemolys. Anvand endast klara, icke-
hemolyserade prover.
Testning bor utféras omedelbart efter att proverna har tagits. Lamna inte proverna i rumstemperatur under langre
perioder. Serum- och plasmaprover kan férvaras vid 2-8 °C i upp till 3 dagar. Vid l&ngtidsférvaring bor prover
férvaras under -20 °C. Helblod som tas med venpunktion ska forvaras vid 2-8 °C om testet ska koras inom
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2 dagar efter provtagningen. Frys inte helblodsprover. Helblod som samlats in med stick i fingret ska testas direkt.

L&t proverna uppnd rumstemperatur innan de testas. Frysta prover méste tinas helt och blandas vél innan de

testas. Proverna far inte frysas och tinas upprepade ganger.

Om proverna ska transporteras ska de férpackas i enlighet med lokala bestammelser for transport av etiologiska

amnen.

* EDTA K2, heparinnatrium, natriumcitrat och kaliumoxalat kan anvandas som antikoagulant vid provtagning.
[MATERIAL]

Medféljande material

* Testkassetter * Pipetter * Bipacksedel

e Lansett « Buffert o Alkoholkuddar
Nodvéndigt material som inte medféljer

« Provtagningsbehéllare * Centrifug

« Pipett och topspinnar fér engéngsbruk (valfritt) e Timer

[ANVISNINGAR FOR ANVANDNING ]
L&t test, prov, buffert eller kontroller uppnd rumstemperatur (15-30 °C) innan testet utférs.
1. L&t pasen uppné rumstemperatur innan du dppnar den. Ta ut testkassetten ur den férseglade pasen och anvand

den sé snart som mgjligt.

. Lagg kassetten pé en ren och jamn yta.
Serum- eller plasmaprover:
. Anvand en pipett: For att 6verfora 5uL serum/plasma till provbrunnen (S). Sedan tillsatter du 3 droppar
buffert (ca 120pL) till buffertbrunnen (B).
. Anvand en pipett: Hall pipetten vertikalt och fyll upp till munstyckets 6vre ande enligt bilden nedan
(cirka 5pL). Overfor provet till provbrunnen (S) och tillsatt sedan 3 droppar buffert (ca 120 pL) till
buffertbrunnen (B) och starta timern.
Helblodsprover:
. Anvand en pipett: for att éverfora 10 uL helblod ftill provbrunnen (S). Sedan tillsatter du 3 droppar
buffert (ca 120 pL) till buffertbrunnen (B).
. Anvand en pipett: Hall pipetten vertikalt och fyll upp till ca 1 cm ovanfér munstyckets 6vre dnde och
overfor 1 hel droppe (ca 10 pL) prov till provbrunnen (S). Tillsatt sedan 3 droppar buffert (ca 120 pL) till
buffertbrunnen (B) och starta timern.

N

3. Vanta tills de fargade linjerna framtrader. Avlas resultatet efter 10 minuter. Tolka inte resultatet efter 20 minuter.

Obs! Det rekommenderas att inte anvanda bufferten langre an 3 manader efter att flaskan har 6ppnats.

3 droppar suL 3 droppar suL
buffert serum/plasma buffert serum/plasma

Fylinadsgrans

b3 &
3 3
3 3
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10 L helblod 3 droppar 1 droppe helblod
buffert
Q Fylinadsgréans
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3 3
3 3

[TOLKNING AV RESULTAT]

19G-POSITIVT:* Tv& fargade linjer framtrader. En fargad linje ska alltid synas i kontrollinjeomradet (C) och en

annan linje ska synas i IgG-linjeomradet.

IgM-POSITIVT:* Tva fargade linjer framtrader. En fargad linje ska alltid synas i kontrollinjeomradet (C) och en

annan linje ska synas i IgM-linjeomrédet.

19G- och IgM-POSITIVT:* Tre fargade linjer framtrader. En fargad linje ska alltid synas i kontrollinjeomradet (C)

och tva testlinjer ska synas i IgG-linjeomrédet och IgM-linjeomrédet.

* Obs! Hur stark fargen i testlinjeomradena &r kan variera beroende pa koncentrationen av antikroppar mot borrelia

i provet. Alla fargnyanser i testlinjeomradet ska darfér betraktas som positiva.

NEGATIVT: En fargad linje framtrader i kontrollinjeomradet (C). Ingen linje framtrader i IgG- eller IgM-omrédet.

OGILTIGT: Kontrollinjen framtrader inte. Ofillracklig provméngd eller felaktig procedurteknik & de mest troliga

anledningarna till att kontrollinjen inte visas. Se ¢ver férfarandet och upprepa med ett nytt test. Om problemet kvarstar

ska du omedelbart sluta att anvénda testsatsen och kontakta den lokala aterforséljaren.
[KVALITETSKONTROLL]

Interna procedurkontroller ingér i testet. En fargad linje som visas i kontrollomrédet (C) &r en intern procedurkontroll.

Den bekraftar tillracklig provvolym och korrekt procedurteknik.

Kontrollstandarder medféljer inte den har satsen. Det rekommenderas dock att positiva och negativa kontroller

testas som god laboratorietestpraxis for att bekrafta testproceduren och for att kontrollera att testet fungerar korrekt.

[BEGRANSNINGAR]

1. Snabbtestkassetten for 1gG-/IgM-antikroppar mot borrelia (Helblod/Serum/Plasma) &ar endast avsett for
diagnostisk anvandning in vitro. Testet ska anvandas for detektion av IgG- och IgM-antikroppar mot borrelia i
prover med helblod, serum eller plasma. Varken det kvantitativa vardet eller graden av koncentrationsdkning av
1gG- eller IgM-antikroppar mot borrelia kan E med det har kvalitativa testet.

2. Snabbtestkassetten for IgG-/IgM-antikroppar mot borrelia (Helblod/Serum/Plasma) pavisar endast férekomst av
19G- och IgM-antikroppar mot borrelia i ett prov och ska inte anvandas som enda underlag for diagnostisering
av borreliainfektion.

3. Liksom med alla diagnostiska tester maste resultatet beaktas med annan klinisk information som &r tillganglig
for lakaren.

4. Om testresultatet &r negativt och Kliniska symptom kvarstéar foreslas ytterligare uppféljningstest med andra

Kliniska metoder. Ett negativt resultat utesluter inte majlig férekomst av borreliainfektion.

5. Hematokritnivan i helblodet kan paverka testresultaten.

6. Hematokritnivan méste ligga mellan 25 % och 65 % for exakta resultat.

[FORVANTADE VARDEN]

Snabbtestkassetten for 1gG-/lgM-antikroppar mot borrelia (Helblod/Serum/Plasma) har jamforts med ledande

kommersiella ELISA-tester fér IgG-antikroppar mot borrelia och tester for IgM-antikroppar mot borrelia.

Korrelationen mellan dessa tvé system ar Gver 98 %.

[PRESTANDAEGENSKAPER]

Sensitivitet och specificitet
Snabbtestkassetten for 1gG-/IgM-antikroppar mot borrelia (Helblod/Serum/Plasma) har jamforts med ledande
kommersiella ELISA-tester for detektion av bade IgG- och IgM-antikroppar mot borrelia och resultaten visar att
snabbtestkassetten for IgG-/IgM-antikroppar mot borrelia har hég sensitivitet och specificitet.
IgG-resultat

Metod ELISA Sammanlagt
Resultat Positivt Negativt resultat
Snabbtestkassett Positivt 21 1 22
for IgG/IigM-
antikroppar mot
borrelia—1gG Negativt 1 89 90
Sammanlagt resultat 22 90 112

Relativ sensitivitet: 95,5 % (95 %KI*: 87,3—-100 %) *Konfidensintervall
Relativ specificitet: 98,9 % (95 %KI*: 97,1-99,8 %)

Noggrannhet: 98,2 % (95 %KI*: 93,7-99,8 %)

IgM-resultat
Metod ELISA Sammanlagt
Snabbtestkassett | Resultat Positvi | Negaivt resultat
for IgG/igM- I Positivt 17 I 1 18

antikroppar mot
borrelia—IgM
Negativt 1 89 90
Sammanlagt resultat 18 20 108

Relativ sensitivitet: 94,4 % (95 %KI*: 72,7-99,9 %) *Konfidensintervall

Relativ specificitet: 98,9 % (95 %KI*: 96,7-100 %)

Noggrannhet: 98,1 % (95 %KI*: 93,5-99,8 %)

Precision
Intraanalys

Precision inom kérning har faststalits med hjélp av tre replikat av fem prover: ett negativt, ett 1agt IgG-positivt, ett

hogt 1gG-positivt, ett Iagt IgM-positivt och ett hgt IgM-positivt. > 99 % av de negativa, Iagt positiva och hdgt positiva

vardena identifierades korrekt.
Interanalys

Precision mellan kérningar har faststéllts med hjalp av tre oberoende analyser av samma prover: ett negativt, ett

lagt 1gG-positivt, ett hogt IgG-positivt, ett 1&gt IgM-positivt och ett hogt IgM-positivt. Tre olika partier i

snabbtestkassetten for IgG-/IgM-antikroppar mot borrelia (Helblod/Serum/Plasma) har testats under tre dagar med

hjalp av negativa, Iagt positiva och hégt positiva prover. Andelen korrekt identifierade prover var > 99 %.
Korsreaktivitet

Snabbtestkassetten for 1IgG-/IgM-antikroppar mot borrelia (Helblod/Serum/Plasma) har testats med prover som

varit positiva for anti-HAV IgM, HBsAg, anti-HCV IgG, anti-HIV IgG, anti-RF 1gG, anti-syfilis 1gG, anti-H. Pylori

1gG, anti-rubella 1gG, anti-Toxo IgG, anti-HSV 1 1gG, anti-HSV 2 1gG, anti-CMV 1gG, anti-rubella IgM, anti-toxo

IgM, anti-HSV 1 IgM, anti-HSV 2 IgM och anti-CMV IgM. Resultaten pavisade ingen korsreaktivitet.

Interfererande substanser

Foljande foreningar har testats med snabbtestkassetten for 1gG-/IgM-antikroppar mot  borrelia

(Helblod/Serum/Plasma) och ingen stérning observerades.

Acetaminofen: 20 mg/dL Koffein: 20 mg/dL

Acetylsalicylsyra: 20 mg/dL Gentisinsyra: 20 mg/dL

Askorbinsyra: 2 g/dL Albumin: 2 g/dL

Kreatin: 200 mg/dL Hemoglobin: 1 000 mg/dL

Bilirubin: 1 g/dL Oxalsyra: 60 mg/dL
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