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Rendeltetés

Az AESKUBLOTS® Borrelia-G/M egy érzékeny membranalapi enzim immunvizsgéalat a
Borrelia burgdorferi ellen specifikus IgG/M kvalitativ kimutatdsara emberi szérumban. Az
antigének parhuzamos vonalak formajdban pontosan meghatarozott poziciékban
helyezkednek el a nitrocelluléz-membréanon.

A vizsgalat a pozitiv ELISA eredmények meger@sitésére szolgalé eszkdz.

A teszt klinikai alkalmazasa és alapelve

A Lyme-kor egy multiszisztémas betegség, amelyet a Borrelia burgdorferi spirochaeta okoz.
Ezt a kérokozo6t 1981-ben fedezte fel Willy Burgdorfer (Burgdorfer és mtsai., 1982). Eddig a
betegséget harom stadiumra osztottak (I. stadium: Erythema migrans tinet, Il. stadium: korai
klinikai megnyilvanulasok a koérokozé elterjedése utan, |Ill. stadium: késoéi
megnyilvanulasokkal). Ez a besorolas azonban elavult, mert a kulonb6zé stadiumok tlnetei
atfedik egymast. Napjainkban a betegség korai és késdi megnyilvanulasa kilénboztetheto
meg. A korai stadium a korabbi osztalyozas | / Il. stadiumanak felel meg, mig a kés6i stadium
a lll. stadiumnak. A kés6i megjelenés sulyos klinikai tuneteket okozhat, és nehéz
antibiotikummal kezelni 6ket. Emiatt a korai diagnézis rendkivil fontos.

A Borrelia f6 vektora Eurdpaban a kdzonséges erdei kullancs Ixodes ricinus, nemzetség:
Ixodidae (kullancsok). Sarl erdds terlleteken valo el6fordulasuk szerint a betegség itt
halmozddik fel, kiléndsen nyaron és Osszel. Miutan a kullancs vért szivott, a kdrokozok
elszaporodnak a kullancs kdzépbelében. Ezutan a baktériumok a nyalmirigybe vandorolnak,
és a kullancs a nyallal egyutt befecskendezi 6ket a sebbe.

A korai forma diagnézisa a Migrans Erythema klinikai tiinetén alapul. Ez a tiinet azonban
hianyzik a betegek 20—40%-anal. Tovabba, a késébbi stadiumokban a tinetek nagyon
valtozatosak. A szeroldgiai vizsgalatok ezért fontos tényezét jelentenek a diagndzisban. Béar a
legbiztosabb bizonyiték a kérokozdok vérbél, gerincvelSi folyadékbdl vagy bdrbiopsziabdl vald
kitenyésztése, ez a teszt a hosszu id6tartama és alacsony érzékenysége miatt nem alkalmas
rutinszerli  diagnosztikara. A borreliosis diagnosztizalasahoz szikséges standard
egy kétszintl tesztelési eljaras (MIQ Lyme Borreliosis) elvégzését javasolja, amely kezdeti
diagnosztikai értékelést (tipikusan ELISA) igényel, majd a pozitiv vagy kétes ELISA eredmény
megerdsitését egy tovabbi teszttel (1), példaul a Western blotting teszttel.

Hasznalt antigének:

A borrelia
antigének A fehérjék tulajdonsagai tipus eredet
némenklaturaja
p100 Membranvezikulum-fehérje rec B. afzelii
Expresszalt variabilis 6 rec B. afzelii
VISE .
fehérjeszerl szekvencia
p58 nem jellemzd rec B. garinii
) Endoflagellin szerkezeti rec B. burgdorferi sensu stricto
p4l (Flagellin) o
fehérjéje
Flagella komplex Borrelia rec B. burgdorferi sensu stricto, B.
P39 (BmpA) . . - .
membran A fehérje garinii, B. afzelii
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A borrelia
antigének A fehérjék tulajdonsagai tipus eredet
némenklataraja
p31 (OspA) Kilsé felszin, A fehérje rec B. afzelii
rec B. burgdorferi sensu stricto, B.

Kulsé feluleti C fehérje, keverék o o -
p23 (OspC) L . garinii, B. bavariensis, B. afzelii,
kllénb6z6 borrelia altipusokbdl

B. spielmanii
rec B. burgdorferi sensu stricto, B.
pl18 (DbpA) Decorin A fehérjekotédés garinii, B. afzelii, B. spielmanii, B.
bavariensis

A teszt alapelve

Az antigéneket vonalak formajaban viszik fel egy nitrocellul6z-membranra. A membran
blokkolva van a nem specifikus reakciok megel6zése érdekében. A pontosan meghatarozott
poziciékban specifikus antigéneket tartalmazé membrancsikokat 1:101 ardnyban higitott
szérummintéakban inkubaljak. A beteg antitestjei, ha jelen vannak a mintaban, két6dnek az
antigénhez. A nem kotott frakciot a koévetkezd I|épésben kimossak. Ezt kdvetben
tormaperoxidazzal (konjugatum), konjugalt anti-human immunglobulinokkal inkubaljak, amelyek
reagalnak a mintak antigén-antitest komplexével. A nem kotétt konjugatumot a kovetkezé
|épésben kimossak. A TMB-szubsztrat hozzaadasa utan enzimatikus reakciéval a komplex kék
csapadékka alakul. A reakcidt desztillalt vizzel allitjak le.

A készlet tartalma

FELOLDANDO

Kupak Oldat

Tétel Mennyiség Leiras/tartalom

szine szine

Moso és minta puffer (5x) 2x 100 ml fehér szintelen | 5x koncentrdlt 1 liter készitéséhez
HASZNALATRA KESZ
, " Kupak Oldat _p
Tétel Mennyiség szine szine Leiras/tartalom
Konjugatum, 1gG (Hiv. 4006)  1x10ml  kék lila Osszetétel: Anti-human immunglobulin G (19G)
tormaperoxidazzal konjugéalva
I . . i Osszetétel: Anti-human immunglobulin A (IgA) torma-

Konjugatum, IgM (Hiv. 4007) 1x10ml z6ld z6ld peroxidazzal konjugélva
TMB szubsztréat 1x10ml fekete szintelen = Stabilizalt TMB/H,0,

szinkod N/A A bevont antigéneket lasd: A teszt klinikai alkalmazasa
Membrancsikok 24 csik olas: és alapelve

zold
Inkubacids talca 3db N/A N/A N/A
csipesz, referencia sablon, Egyenként
értékeld lap 1db NIA N/A N/A

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

razélemez, 1000 ml-es méréhenger, 10 ml-es pipetta vagy méréhenger, preciziés pipettak (10, 1000 pl), abszorbens vagy
sz(ir6papir. Tesztjeinket Ggy alakitottuk ki, hogy tisztitott vizzel hasznalhat6k legyenek az Amerikai Gyégyszerkdnyv (USP 26 -
NF 21) és az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur. 4. kiadas) meghatarozasainak megfeleléen.
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Tarolas és minéségmegorzési ido

A reagenseket és a membrancsikokat 2-8 °C/35-46 °F hd&mérsékleten, az eredeti
csomagolasukban kell tarolni. Az elkészitett oldatok 2—8 °C/35-46 °F-on legalabb négy hétig
stabilak az elkészitést6l szamitva. A reagenseket és a tesztcsikokat az egyes dsszetevékon
feltintetett lejarati id6n belul kell felhasznalni. Ne hasznaljon semmilyen 6sszetevét a lejarati
idé utan. A TMB-oldatot ne tegye ki intenziv fénynek.

Hasznalati 6vintézkedések és altalanos bevezetés

5.2

Egészségugyi veszéllyel kapcsolatos adatok

Ez a termék kizardlag IN VITRO DIAGNOSZTIKAI hasznélatra szolgal. igy a készletet csak az
in vitro diagnosztikai modszerekben képzett és specidlisan felkészitett személyzet
hasznalhatja. Bar ez a termék a rendeltetésszer(i hasznalat feltételei k6zo6tt nem tekinthetd
kildndésen mérgezének vagy veszélyesnek, a maximalis biztonsag érdekében vegye
figyelembe az alabbiakat:

Ajanlasok és 6vintézkedések
Ez a készlet potencidlisan veszélyes 0sszetevdket tartalmaz. Bar a készlet reagensei nem

mindsulnek szem- és bdrirritalénak, javasoljuk, hogy kerilje a szemmel és bdrrel vald
érintkezést, és viseljen eldobhat6 keszty(t.

A mosopuffer és a konjugatum kathont (1 tf%) tartalmaz tartositészerként. Nem szabad
lenyelni, és nem szabad hagyni, hogy bérrel vagy nyalkahartyaval érintkezzen.

Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon, amikor a készlettel dolgozik. Ne pipettdzzon szajon
at.

Kezelje a betegmintakat ugy, mintha azok fert6z6 betegségeket terjeszthetnének, és tartsa be
az orszagos elbirasokat.

Altalanos hasznalati utasitas

A rendelkezésre allo kiilonb6zéd AESKUBLOTS® tesztek megkulonboztetése érdekében a
referenciavonal felett szinkédolas talalhato:

Szinkod AESKUBLOTS®

piros ANA-17 Comp
narancssarga ANA-17 Pro

kék Myositis Pro

barna Liver Pro

lila Vasculitis Pro

fekete Gastro Pro

z6ld Borrelia-G és Borrelia-M

Amennyiben a termékinformacio, beleértve a cimkézést is, helytelen, kérjuk, forduljon a
tesztkészlet gyartéjdhoz vagy szallitéjahoz.

A moso6- és mintapuffer a tételek és a tesztkészletek kozott felcserélhetd. Minden mas
Osszetevd az egyes tesztkészletekhez tartozik, és nem cserélhet6 fel. Ne cserélje ki a reagens
komponenseket az autoimmun és a borrelia diagnosztikai tesztek kozott!

3/9. oldal
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Hasznalat el6tt hagyja, hogy minden komponens elérje a szobahémérsékletet (20—-32 °C/68—
89,6 °F), keverje j0l 6ssze, és a teszt optimalis elvégzéséhez kdvesse az ajanlott inkubaciés
sémat.

Soha ne tegye ki a komponenseket 37° C/ 98,6 °F értéknél magasabb hémérsékletnek.

A szubsztratoldatot mindig csak teljesen Uj hegyekkel pipettazza. A reagens fénytdl védve
tartandd. Soha ne pipettdzzon konjugatumot olyan hegyekkel, amelyeket kordbban mas
reagensekkel hasznaltak.

A sav szinének intenzitasa nem feltétlentl mutat 6sszefliggést a mas referencia-mddszerekkel
kapott antitesttiterekkel.

A latszélag normalis véradoktol szarmazo minték tartalmazhatnak autoantitesteket.

Ha a beteg mintaja emelkedett mennyiségli immunkomplexet vagy egyéb immunglobulin-
aggregatumot tartalmaz, nem zarhato ki a nem specifikus kétédésbdl szarmazoé hamis pozitiv
eredmény.

A végleges klinikai diagn6zist nem szabad kizardlag az elvégzett vizsgalat eredményei
alapjan feléllitani, hanem az orvosnak az 6sszes klinikai és laboratoriumi lelet
értékelése utan kell azt meghataroznia. A diagnoézist kiilonb6zé diagnosztikai
maodszerekkel kell ellendrizni.

6  Mintavétel, kezelés és tarolas
Lehetbleg frissen vett szérummintakat hasznaljon. A vérvételt a nemzeti eléirasoknak
megdfeleléen kell végezni. Ne hasznaljon ikteruszos, lipémias, hemolizalt vagy bakterialisan
szennyezett mintakat. A részecskéket tartalmazoé szérumokat kis sebességli centrifugalassal
(<1000 x g) meg kell tisztitani. A vérmintakat tiszta, szaraz és ures cstvekbe kell levenni.
Az elvalasztas utan a szérummintakat az elsd 8 6ran belll fel kell hasznalni. Alternativaként a
mintakat szorosan zart Gvegekben 2—8 °C/35-46 °F kdzott 48 6raig kell tarolni, vagy hosszabb
ideig -20 °C/-4 °F hémérsékleten kell lefagyasztani. Kerllje az ismételt felolvasztast és
fagyasztast. Ne haszndljon hével inaktivalt mintakat (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI
Guideline GP44-A4 Vol. 30 No. 10).

7  Vizsgalati eljaras

7.1 Elbkésziletek a kezdés elott
Higitsa a koncentralt mosopuffert 1 + 4 aranyban desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 80 ml).

7.2 Atesztlépései

Fontos megjegyzések:

Kdvesse pontosan ezt a protokollt. Gy6z&djon meg arrdl, hogy a 6., 9. |épésben a protokollban
emlitett két 6sszetevo kerul a talcara.

Ne hagyja, hogy a csik kiszaradjon az inkubacios Iépések soran.

Ne érintse meg a csikot az ujjaval, hasznaljon csipeszt.

Az 4tvitel elkerllése érdekében a higitott mintakat a csik inkubalasa utan teljesen tavolitsa el.
Az inkubacids lépések soran folyamatosan razassa a csikot.

Mérje be a mintapuffert, a konjugatumot és a szubsztratot a mosépufferrel egyitt az inkubaciés
talca egyik oldalara. Ne hagyja, hogy atfolyjon a csikon.

4/9. oldal
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Lépés Leiras

1. Gyb6z6djdon meg arrél, hogy a
megkezdése elbtt elvegezte.

2

0]

5 percig

\_I\%

KONTROLLOK ES MINTAK
3. Mintak

4%‘
@ 1

|
5. @ T

o
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45 percig —_
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Z3x

fenti 7.1. lépésben leirt el6készileteket a teszt

Tegye a csikot a megfeleld iranyban az inkubaciés
talcaba (referenciavonallal és szinkddolassal
felfelé). Nedvesitse be a csikot 1 ml mosoé- és
mintapufferrel, és inkubdlja 5 percig razva.

Pipettazzon 10 pl szérummintat a mintapuffert
tartalmazo kijel6lt inkubaciés talcakba.

Inkubalja 45 percig 20-32 °C/68-89,6 °F
hémérsékleten, kevergetés mellett. Ezutan tavolitsa
el a mintat teljesen.

Mossa 3 alkalommal 5 percig 1,5 ml mosépufferrel,
kevergetve. Minden mosasi 1épés utadn tavolitsa el a
mosopuffert.

Pipettdzzon 700 pl mosépuffert és 300 pl konjugatumot
minden egyes csikot tartalmazé inkubacids talcaba.

Inkubdlja 45 percig 20-32 °C/68-89,6 °F hémérsékleten,
kevergetés mellett. Tavolitsa el a konjugatumot.

Mossa 3 alkalommal 5 percig 1,5 ml mosépufferrel,
kevergetve. Minden mosasi lépés utan tavolitsa el a
mosopuffert.

5/9. oldal
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SZUBSZTRAT

\ Pipettazzon 700 pl dH20-t és 300 pl szubsztratot minden
—_

10.

egyes csikot tartalmazé inkubacios talcaba.

\ ./ \
2 Inkubalja 15 percig 20—-32 °C/68-89,6 °F hdmérsékleten,

15 percig kevergetés mellett, az erds fénytél védve. Tavolitsa el a

- szubsztratot.

Pipettdzzon 2 ml dH20-t minden egyes csikot tartalmazo6
linkub&cids talcdba. Inkubalja 1 percig kevergetve.
Tavolitsa el dH20-t. Ismételje meg ezt a Iépést egyszer.

12. Vegye le a csikot az inkubacios talcarol. Szlrbpapir kdzott szaritsa meg a csikot

13. Ertelmezze a megszaradt csikot 6 6ran beliil.

Az AESKUBLOTS® Borrelia a HELIA® soros immunvizsgalati elemzékésziilékkel vald

automatikusan feldolgozasra és kiértékelésre is alkalmas.

Reagensek el6készitése a HELIA®-hoz: Higitson fel 1 rész mosépuffer-koncentratumot
(WASH) 4 rész ultratiszta vizzel (pl. 100 ml moso6puffer-koncentratum és 400 ml ultratiszta
viz), hogy haszndlatra kész mosoépuffert kapjon. Minden més reagens hasznalatra kész a
HELIA® készilékben torténd feldolgozasra. A HELIA® készlléken végzett teszt részletes

kezelését lasd a HELIA® hasznalati Utmutatéjaban.

6/9. oldal
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Kvalitativ értelmezés

Manudlis elemzés
A kovetkez® kontrollsavok kerulnek alkalmazasra minden AESKUBLOTS® Borrelia-G/M
tesztcsikon.

1.) Két funkciékontroll, az egyik a csik tetején, a masik az aljan (minden szérummintaval
erésen pozitiv reakcio)

2.) Konjugalt IgG és IgM kontrollok (er8sen pozitiv reakcié a megfeleld konjugatummal. A
hasznalt szérumtol fuggbéen a masik konjugalt kontroll gyenge, nem specifikus szint
adhat).

3.) A cut-off kontroll, amely meghatarozza, hogy melyik intenzitast hasznéljak a
diagnosztikai savok eredményeinek értékeléséhez.

A teszteredmények akkor tekintheték érvényesnek, ha:

- A funkciondlis kontrollok lathat6ak
- A cut off kontroll lathato
- A megfelel6 konjugalt kontroll pedig lathatova valik.

Rogzitse a szaritott csikot a referenciavonalhoz igazitva a pontozé lapra (ragasztbmembrén).
Igazitsa a referenciasablont a csik referenciavonaldhoz. Az eredményeket csak az egyes
csikok cut off kontrolljahoz viszonyitva értelmezze.

Ertelmezze a AESKUBLOTS® Borrelia-Geredményeit igy:

Ertelmezés IgG

negativ 1 sav, kivéve VISE > Cut-Off
hatareseti VISE vagy 1 sav + p41 = Cut-Off
pozitiv 2 sav, kivéve p41 = Cut-Off

Ertelmezze a AESKUBLOTS® Borrelia-M eredményeit igy:

Ertelmezés IgM

negativ Nincs sav, kivéve p41 > Cut-Off

hatareseti 1 sav kivéve OspC vagy p41 vagy p18 = Cut-Off
pozitiv OspC vagy p18 vagy 2 masik sav = Cut-Off

Az eredmények a pontozasi lapon rogzithetdk.

Amennyiben a kontrollok értékei nem felelnek meg a kritériumoknak, a teszt érvénytelen, és
meg kell ismételni.

A kovetkez6 technikai kérdéseket is ellendrizni kell: az (elkészitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi feltételek, pipették, berendezések, inkubacios feltételek és mosasi mdédszerek.

Ha a tesztelt mintdk rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy ha a
validalasi kritériumok az operator felelésségén kivil esé okok miatt nem teljesiinek, kérjuk,
forduljon a tesztkészlet gyartéjdhoz vagy szallitojahoz.

Az orvosi laboratériumok a nemzeti el6irasoknak megfeleléen sajat kontrollok és/vagy belsé
poolozott szérumok felhasznalasaval hazon beltli minéségellenbrzést végezhetnek.

7/9. oldal
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Miszaki adatok

Mintaanyag: szérum

Minta mennyisége: 10 pl minta

Teljes inkubaciés idé: 142 perc 20-32 °C/68-89,6 °F hémérsékleten

Téroléas: 2-8 °C/35-46 °F hOmérsékleten; csak eredeti fiolakat
hasznéljon.

A meghatarozasok szama: 24 teszt

10 Teljesitményadatok

10.1 Relativ érzékenység és specificitas

80 Lyme Borreliosis gyanus betegtdl szarmaz6 szérumot vizsgaltak egy Osszehasonlitd
vizsgalatban AESKUBLOTS® Borrelia G/M és egy masik kereskedelmi soros immunvizsgalat
segitségével.

n=2380 mas kereskedelmi - soros immunvizsgalat
pozitiv negativ

AESKUBLOTS® pozitiv 52 7

Borrelia-G/M negativ > 19

A vizsgalatok kdzott 96,2 %-0s pozitiv egyezést (relativ érzékenységet) hataroztak meg.

Ezenkivul eltér6 szérumokat vizsgaltak egy masik blot-tesztben. Az eredmények megfeleltek
a AESKUBLOTS® Borrelia-G/M eredményeinek.

Tovabba, egy 6sszehasonlitd vizsgalatban 32, mostanaban gyanitott Borrelia-fertézéses
betegbdl szarmazd szérumot vizsgaltak a AESKUBLOTS® Borrelia-M és egy tovabbi,
kereskedelmi forgalomban kaphat6 soros immunvizsgalat segitségével.

n=32 kereskedelmi - soros immunvizsgalat
pozitiv negativ
AESKUBLOTS® pozitiv 9 3
Borrelia-M
orrelia negativ 1 19

A vizsgalatok kozott 90 %-os pozitiv egyezést (relativ érzékenységet) hataroztak meg.

Ezenkivul eltérd szérumokat vizsgaltak egy masik blot-tesztben. A harom szérumbdl ketté
bizonyult pozitivhak. A negativ szérumot is megerésitették.

A negativ egyezés (relativ specifikussag) meghatarozasa érdekében 400 egészséges véradot
vizsgéltak AESKUBLOTS® Borrelia-G/M segitségével.

35 1gG pozitivnak bizonyult az AESKUBLOTS® Borrelia-G segitségével. Ez 91,3 %-ot jelent.
11 IgM pozitivnak bizonyult az AESKUBLOTS® Borrelia-M segitségével. Ez 97,3 %-ot jelent.
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IVD

" Diagnosi in vitro

“ For in vitro diagnostic use

" Pour diagnostic in vitro

" Para uso diagnéstico in vitro

" In Vitro Diagnostikum

" In Vitro AilayvwoTiké péoo

" Para uso Diagnéstico in vitro

" In vitro diagnosztikai felhasznalasra

REF

" Numero d’ordine

“ Cataloge number

" Référence Catalogue

" Numéro de catalogo

LOT

" Bestellnummer " ApiBuog TrapayyeAiag

“ NUmero de catalogo ” Katalégusszam

" Descrizione lotto " Lot

" Lot " Lote

“ Chargen Bezeichnung " Xapaktnpiopog mapTidag
" Lote " Tétel

Ce

” Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracion CE de Conformidad
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" Déclaracédo CE de Conformidade

" EK-megfelel6ségi nyilatkozat

" 24 determinazioni

" 24 tests

" 24 tests

" 24 pruebas

" 24 Bestimmungen
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" 24 Testes

" 24 teszt

" Rispettare le istruzioni per 'uso

" See instructions for use

" Voir les instructions d'utilisation

" Ver las instrucciones de uso

” Gebrauchsanweisung beachten
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" Ver as instrucdes de uso
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" Da utilizzarsi entro " Use by
" Utilise avant le " Utilizar antes de
" Verwendbar bis " Xprion péxp!

" Utilizar antes de

" Felhasznalhat6 eddig

+8°C
+2°C

" Conservare a 2-8°C

" Store at 2-8°C (35-46°F)

" Conserver a 2-8°C

" Conservar a 2-8°C

" Lagerung bei 2-8°C

" ®uldooeTal oToug 2-8°C

" Conservar entre 2-8°C
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wl

" Prodotto da

“ Manufactured by

" Fabriqué par

" Fabricado por
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" Fabricado por

" Gyarté

STRIP

“ Strip di nitrocelluslosa rivestita

" Coated nitrocellulose strip

“ Strip de nitrocellulose couché

" Tira de nitrocelulosa recubierta

" Nitrozellulosemembran-Streifen mit aufgebrachten

Antigenen
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" Tira de nitrocelulose revestido

" Bevont nitrocellul6z csik

WASH)| 20x

“ Tampone di lavaggio

“ Wash buffer

“ Tampon de Lavage

" Solucién de lavado

" Waschpuffer

" PuBuioTiké didAupa TTAlong

" Solucéo de lavagem

“ Mos6puffer

Block-Reag

" Reagente bloccante

" Blocking Reagent

" réactif de blocage

" Reactivo bloqueante

" Blockier-Reagenz
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" Blogqueio de reagente

“ Blokkolé reagens

RCNS|10ml

" Ricostituire con 10 mL

" Reconstitute with 10 mL
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SB
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” Sample buffer
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" Coniugato “ Conjugate

C O N J " Conjugé " Conjugado
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