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Przeznaczenie

AESKULISA® Borrelia-G to enzymatyczne oznaczenie immunochemiczne fazy statej do ilosciowego
i jakosciowego wykrywania przeciwciat IgG przeciwko Borrelia burgdorferi.

Oznaczenie jest narzedziem stosowanym w diagnostyce boreliozy z Lyme.

Zastosowanie kliniczne i zasada dziatania oznaczenia

Borelioza z Lyme jest najczestszg chorobg zakazng przenoszong przez kleszcze na potkuli pétnocne;j.
Jej patogenem jest kretek B. burgdorferi sensu lato, ktory jest przenoszony gtéwnie przez kleszcze
zrodzaju Ixodes. Choroba z Lyme charakteryzuje sie bardzo ztozong kombinacjg objawdw i jest
podzielona na trzy stadia rozwoju klinicznego na podstawie charakterystycznych obrazéw klinicznych.
Stadium |, ktéry wystepuje w ciggu kilku dni lub kilku tygodni od zakazenia, charakteryzuje sie
rumieniem wedrujgcym (erythma migrans, EM), okragta zmiang wokét miejsca ukgszenia, ktéra jest
najczestszg manifestacjg choroby z Lyme, wystepujaca u okoto 70% zainfekowanych osoéb. Od kilku
tygodni do kilku miesiecy po zakazeniu w stadium Il mogg wystgpi¢ objawy neurologiczne, takie jak
zapalenie nerwdw, porazenie nerwu twarzowego i zespét Bannwartha. Objawy sercowe, takie jak
boreliozowe zapalenie miesnia sercowego (Lyme carditis), sg mniej powszechne. P6zne manifestacje,
ktore rozwijajg sie lata po zakazeniu, obejmujg przewlekte zanikowe zapalenie skéry (acrodermatitis
chronica atrophicans, ACA) i boreliozowe zapalenie stawéw (Lyme arthritis). Borrelia ma bardzo
ztozong strukture antygenowa. Antygeny te nalezg do biatek zwigzanych z powierzchnig btony, a ich
ekspresja zalezy od stadium choroby. Im diuzej infekcja trwa, tym wiekszy jest zakres swoistosci
antygenow. Test IgG jest pokryty mieszaning wysokiej czystosci natywnych antygenéw ze szczepow
Borrelia istotnych dla choroby z Lyme. Ponadto mieszanina jest wzbogacona o rekombinowany VISE,
ktory jest najbardziej czutym antygenem do wykrywania przeciwciat 1gG.

Uzywane antygeny:

Nomenklatura
antygenow Wiasciwosci biatek Typ Pochodzenie
borrelia
p100 Biatko btona-pecherzyki rek. B. afzelii
VISE variable major protein-like ek, B. afzeli
sequence Expressed
p58 niescharakteryzowane rek. B. garinii
p41 (Flagelina) biatko strukturalne endoflageliny rek. B. burgdorferi sensu stricto
kompleks Flagella Borrelia B. burgdorferi sensu stricto, B.
p39 (BmpA) ) rek. o .
membrane protein A garinii, B. afzelii
p31 (OspA) Outer surface, protein A rek. B. afzelii
Outer surface protein C, B. burgdorferi sensu stricto, B.
p23 (OspC) mieszanina réznych podtypow rek. garinii, B. bavariensis, B. afzelii, B.
borrelia spielmanii
B. burgdorferi sensu stricto, B.
p18 (DbpA) Decorin binding protein A rek. garinii, B. afzelii, B. spielmanii, B.
bavariensis
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Zasada dziatania testu

Prébki surowicy rozcienczone w stosunku 1:101 inkubuje sie na mikroptytkach pokrytych
swoistym antygenem. Przeciwciata pacjenta, jesli sg obecne w probce, wigzg sie z antygenem.
Frakcja niezwigzana jest wymywana w nastepnym kroku. Nastepnie przeciwciata przeciwko
ludzkim immunoglobulinom sprzezone z peroksydazg chrzanowg (koniugaty) sg inkubowane
ireagujg na mikroptytkach z kompleksem antygen-przeciwcialo powstatym z prébek.
Niezwigzany koniugat jest wymywany w nastepnym kroku. Dodanie substratu TMB powoduje
enzymatyczng reakcje kolorymetryczng (powstaje kolor niebieski), ktora jest zatrzymywana
przez rozcienczony kwas (kolor zmienia sie na zoétty). Intensywnos$¢ zabarwienia chromogenu
jest funkcjg ilosci koniugatu zwigzanego z kompleksem antygen-przeciwciato, ktéra jest

proporcjonalna do poczatkowego stezenia odpowiednich przeciwciat w prébce pacjenta.

Zawartosc¢ zestawu

DO REKONSTYTUCJI

. » Kolor Kolor ’ oz
Pozycja llos¢ korka rozZtworu Opis / Zawartos¢
Koncentrat 5x
Bufor prébki (5%) 1x 20 ml Biaty Zotty Tris, chlorek sodu (NaCl), albumina surowicy

bydlecej (BSA), azydek sodu <0,1% (Srodek
konserwujacy)

Uwaga! Nie nalezy myli¢ buforu prébki Borrelia-G (z6tty roztwér) z buforem
probki Borrelia-M (jasnozielony roztwér) ze wzgledu na dodanie wtym

drugim przypadku absorbentu RF!

Koncentrat 50x

Bufor do ptukania (50x) 1x20ml Biaty Zielony Tris, NaCl, Tween 20, azydek sodu <0,1%
(8rodek konserwujacy)
GOTOWE DO UZYCIA
. » Kolor Kolor ’ oz
Pozycja llos¢ korka rozZtworu Opis / Zawartos¢
Materiat kontrolny (rozcienczony), albumina
Kontrola ujemna 1x15ml Zielony Bezbarwny surowicy bydlecej (BSA), azydek sodu <0,1%
($rodek konserwujacy)
) Materiat kontrolny (rozcienczony), albumina
Kontrola dodatnia 1x15ml Czerwony = Zétty surowicy bydlecej (BSA), azydek sodu <0,1%
(srodek konserwujacy)
] Materiat kalibracyjny (rozcienczony), albumina
Kalibrator punktu odciecia 1x15ml Niebieski Zotty surowicy bydlecej (BSA), azydek sodu <0,1%
($rodek konserwujacy)
Stezenie kazdego kalibratora: 0, 3, 10, 30, 100,
. . s e % 300 U/ml. Materiat kalibracyjny (rozcienczony),
Kalibratory 6x15ml  Bialy Zotty albumina surowicy bydlecej (BSA), azydek sodu
<0,1% (Srodek konserwujacy)
. S Lo Immunoglobuliny sprzezone z peroksydazg
Koniugat, IgG 1x15ml Niebieski Niebieski chrzanowa, albumina surowicy bydlecej (BSA)
Stabilizowana tetrametylobenzydyna i nadtlenek
Substrat TMB 1x15ml Czarny Bezbarwny wodoru (TMB/H,0,)
Roztwor zatrzymujacy 1x15ml Biaty Bezbarwny 1M kwas solny
Pivtka mikrotitracyina sptizkzli;ska NIE NIE Z odrywanymi mikrostudzienkami. Informacje
Y vl mi12 x 8 DOTYCZY DOTYCZY dotyczgce powtoki podano w punkcie 1.

* Intensywnos¢ koloru wzrasta ze stezeniem

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOtACZONE

Czytnik ptytek mikrotitracyjnych z filtrem odczytu 450 nm i zalecany filtr referencyjny 620 nm (600-690 nm). Szkto laboratoryjne
(cylinder 100-1000 ml), probéwki do rozcienczen. Mieszalnik wirowy, pipety precyzyjne (10, 100, 200, 500, 1000 pl) lub
multipipeta regulowana (100-1000 pl). Urzadzenie do mycia mikroptytek (pipeta wielokrotna lub wielokanatowa 300 pl lub
system automatyczny), bibuta absorpcyjna. Nasze testy sg przeznaczone do stosowania z wodg oczyszczong zgodnie
z definicjg Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP 26 — NF 21) i Farmakopei Europejskiej (Eur.Ph. wyd. 4).
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Przechowywanie i okres trwatosci

Przechowywaé wszystkie odczynniki i mikroptytke w temperaturze 2-8 °C/35,6-46,4 °F,
w oryginalnych pojemnikach. Po przygotowaniu rekonstytuowane roztwory zachowujg
stabilnos¢ w temperaturze 2-8 °C/35,6—46,4 °F przez 1 miesigc. Odczynniki i mikroptytke
nalezy zuzy¢ w terminie waznosci wskazanym na kazdym elemencie. Unika¢ ekspozyciji
roztworu TMB na intensywne dziatanie swiatta. Przechowywac¢ mikroptytki w przeznaczonej
do tego folii, tgcznie ze Srodkiem osuszajgcym, szczelnie zamkniete.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

5.2

Dane dotyczgce zagrozen dla zdrowia

PRODUKT JEST PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.
W zwigzku ztym test przy uzyciu tego zestawu moze wykonac¢ tylko wykwalifikowany
personel specjalnie przeszkolony w zakresie metod diagnostyki in vitro. Chociaz ten produkt
nie jest uwazany za szczegodlnie toksyczny ani niebezpieczny w warunkach uzytkowania
zgodnie z przeznaczeniem, w celu zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa nalezy
zapoznac sie z ponizszymi informacjami:

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Ten zestaw zawiera potencjalnie niebezpieczne elementy. Chociaz odczynniki zestawu nie
sg sklasyfikowane jako draznigce dla oczu i skéry, zalecamy unikanie kontaktu z oczami
i skorg oraz noszenie jednorazowych rekawiczek.

OSTRZEZENIE! Kalibratory, kontrole i bufory zawierajg azydek sodu (NaNs) jako $rodek
konserwujgcy. NaNs; moze byc¢ toksyczny w przypadku spozycia lub wchtoniecia przez skore
lub oczy. NaN; moze reagowaé z otowiem i miedzig w rurach, tworzac wysoce wybuchowe
azydki metali. Po wyrzuceniu sptukaé duzg iloscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie
azydku. Nalezy zapozna¢ sie z procedurami dekontaminacji okreslonymi przez CDC lub
innymi wytycznymi lokalnymi/krajowymi.

Podczas manipulowania zestawem nie wolno pali¢ tytoniu, jes¢ ani pi¢. Nie pipetowaé
ustami.

Caty biologiczny materiat zrodtowy uzyty w niektérych odczynnikach tego zestawu zostat
przetestowany zatwierdzonymi metodami i okazat sie ujemny pod katem HbsAg, wirusowego
zapalenia watroby typu C i HIV 1. Zaden test nie moze jednak zagwarantowaé catkowitej
nieobecnosci czynnikdw wirusowych w takim materiale. W zwigzku z tym nalezy obchodzi¢
sie z nim tak, jakby byt zakazny, zgodnie z wymogami krajowymi.

Zestaw zawiera materiat pochodzenia zwierzecego, jak okreslono w spisie zawartos$ci,
postepowac zgodnie z wymogami krajowymi.

Ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

Jedli informacje o produkcie, wtym etykieta, sg wadliwe lub nieprawidiowe, nalezy
skontaktowac sie z producentem lub dostawcg zestawu testowego.

Nie miesza¢ ani nie zastepowac odczynnikdw ani mikroptytek o réznych numerach serii.
Moze to prowadzi¢ do réznic w wynikach.

Odczeka¢ przed uzyciem, az wszystkie elementy osiggng temperature pokojowg (20—
32 °C/68-89,6 °F), dobrze wymieszaé ipostepowaé zgodnie z zalecanym schematem
inkubacji w celu optymalnego przeprowadzenia testu.

Inkubacja: W systemach  zautomatyzowanych  zalecamy wykonanie testu
w temperaturze 30 °C/86 °F.

Nigdy nie wystawia¢ elementéw na dziatanie temperatury wyzszej niz 37 °C/98,6 °F.
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Roztwér substratu pipetowacé tylko fabrycznie nowymi koncéwkami. Chroni¢ odczynnik przed
swiattem. Nigdy nie pipetowa¢ koniugatu koncowkami uzywanymi wczesniej z innymi
odczynnikami.

Jednoznaczna diagnoza kliniczna nie powinna opiera¢ sie wylacznie na wynikach
wykonanego testu, ale powinna by¢é postawiona przez lekarza po ocenie wszystkich
wynikéw klinicznych i laboratoryjnych. Diagnoza musi by¢é zweryfikowana przy uzyciu
réznych metod diagnostycznych.

Pobieranie préobek, postepowanie z nimi i ich przechowywanie

Najlepiej uzywaé $wiezo pobranych prébek surowicy. Krew nalezy pobra¢ zgodnie
z wymogami krajowymi. Nie uzywac probek zazoétconych, lipemicznych, zanieczyszczonych
bakteriami ani takich, ktére ulegty hemolizie. Surowice zawierajgce czagstki nalezy oczys$cic
przez wirowanie z niskg predkoscig (<1000 x g). Prébki krwi nalezy pobiera¢ do czystych,
suchych i pustych probowek.

Po oddzieleniu probki surowicy nalezy zuzyé w ciggu pierwszych 8 godzin lub przechowywac
szczelnie zamkniete w temperaturze 2-8 °C/35,6—46,4 °F do 48 godzin bgdz zamrozone
w temperaturze -20 °C/-4 °F przez dtuzszy czas. (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI
Guideline GP44-A4)

Procedura oznaczenia

Przygotowania przed rozpoczeciem
Rozcienczy¢ stezone odczynniki:
Rozcienczy¢ stezony bufor probki w stosunku 1:5 wodg destylowang (np. 20 ml plus 80 ml).

Rozciehczy¢ stezony bufor do ptukania w stosunku 1:50 wodg destylowang (np. 20 ml plus
980 ml).

Aby unikng¢ pomytek, zalecamy oznaczenie korkoéw réznych kalibratorow.

Probki:

Rozciehczy¢ probki surowicy w stosunku 1:101 buforem prébki (1x),
np. 1000 pl buforu prébki (1x) + 10 ul surowicy. Dobrze wymieszac!
Ptukanie:

Przygotowac¢ 20 ml rozcienczonego buforu do ptukania (1x) na 8 studzienek lub 200 ml na
96 studzienek,

np. 4 ml koncentratu plus 196 ml wody destylowanej.
Automatyczne ptukanie:

Nalezy wzigé pod uwage nadmiarowe objetosci wymagane do ustawienia urzgdzenia
i objeto$¢ martwg pipety automatyczne;.

Mycie reczne:

Usung¢ ptyn ze studzienek, odwracajgc ptytke. Energicznie popuka¢ w ramke
mikrostudzienek skierowang studzienkami w dét nad czystg bibutg absorpcyjng. Odmierzyé
pipetg 300 pl rozcienczonego buforu do ptukania do kazdej studzienki, odczeka¢ 20 sekund.
Powtdrzy¢ calg procedure jeszcze dwa razy.

Mikroptytki:

Obliczy¢ liczbe studzienek wymaganych do testu. Usung¢ nieuzywane studzienki z ramki,
umiesci¢ je w dotgczonej plastikowej torbie wraz ze srodkiem osuszajgcym i przechowywaé
szczelnie zamkniete (2—8 °C/35,6—-46,4 °F).
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7.2 Schemat pipetowania

Zalecamy pipetowanie kalibratorow, kontroli i probek w nastepujgcy sposob:

Do interpretacji ILOSCIOWEJ Do interpretacji JAKOSCIOWEJ
. , T o ; , 5

T caun lcaE Pl T e -

B CalA | CalE | P1 B NC P2

C CalB | CalF | P2 C | CC P3

TR T > P R

E CalC | PC P3 E | PC

F CalC | PC P3 F | PC

G CalD | NC G P1L

H CalD | NC H P11
CalA: kalibrator A CalD: kalibrator D PC: kontrola dodatnia P1: prébka pacjenta 1
CalB: kalibrator B Calk: kalibrator E NC: kontrola ujemna P2: prébka pacjenta 2
CalC: kalibrator C CalF: kalibrator F CC: kalibrator punktu odciecia P3: probka pacjenta 3

7.3 Kroki testu

Krok Opis

1. Przed rozpoczeciem pipetowania upewnic sie, ze przeprowadzono przygotowania,
o ktérych mowa w punkcie 7.1 powyze;j.

2.  Wykonaé nastepujgce kroki w zaleznoéci od pozgdanych wynikéw interpretacii
ilosciowej/jakosciowej:
KONTROLE | PROBKI

3. Do wyznaczonych studzienek, jak opisano w punkcie 7.2 powyzej,
odmierzy¢ pipetg 100 pl:
a. kalibratoréw (od CAL.A do CAL.F) dla interpretaciji

ILOSCIOWEJ albo
b. kalibratora punktu odcigcia (CC) dla interpretacji
u JAKOSCIOWEJ
+100 i i 100 pl kazdego z ponizszych:
e kontroli ujemnej (NC) i kontroli dodatniej (PC) oraz
e rozcienczonej surowicy pobranej od pacjenta (P1, P2...)
4
Inkubowac przez 30 minut w temperaturze 20-32 °C/68-89,6 °F.
30’
g [wasue]

[wasHB |
! Ptukaé 3x, uzywajac 300 pl buforu do ptukania (rozciehczonego
- - w stosunku 1:50).

3x 300ul
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KONIUGAT
6.
\ Odmierzy¢ pipetg 100 ul koniugatu do kazdej studzienki.
+100 pl
7.
Inkubowac przez 30 minut w temperaturze 20-32 °C/68—
89,6 °F.
30'
8.
!
Ptukaé 3x, uzywajgc 300 pl buforu do ptukania
- - (rozcienczonego w stosunku 1:50).
3x 300ul
SUBSTRAT
9.

Odmierzy¢ pipetg 100 ul substratu TMB do kazdej studzienki.

= [

+100 pl

10. g

Inkubowac przez 30 minut w temperaturze 20-32 °C/68—
@ 89,6 °F, chronigc przed intensywnym sSwiattem.
30'
STOP

11.
Odmierzy¢ pipetg 100 pl roztworu zatrzymujgcego do kazdej
studzienki, zachowujgc te samg kolejnos¢, w jakiej

H e pipetowany byt substrat.

+100 i

12. e
@ Inkubowac przez minimum 5 minut.
5

13. Ostroznie wstrzgsac ptytke przez 5 sekund.
14. (OB Py _ Odczytaé absorbancje przy 450 nm (zalecane 450/620 nm)
450/620 nm w ciggu 30 minut.
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8 Interpretacja iloSciowa i jakosciowa

Dla interpretacji ilosciowej ustali¢ krzywg standardowg, wykreslajac zalezno$¢ gestosci
optycznej (ang. optical density, OD) kazdego kalibratora (0§ y) od odpowiednich
wartosci stezen w U/ml (0$ x). Aby uzyskac najlepsze wyniki, zalecamy wspoétrzedne log/lin
i dopasowanie 4-parametrowe. Z OD kazdej probki odczyta¢ odpowiednie stezenia
przeciwciat wyrazone w U/ml.

Zakres Zakres Wyniki dodatnie
standardowy niejednoznaczny
<12 U/ml 12-18 U/ml >18 U/ml

Przyktad krzywej standardowej

NIE uzywa¢ tego przyktadu do interpretacji wyniku pacjenta
Kalibratory IgG =~ OD 450/620 nm % CV (zmienno$¢)

0 U/ml 0,030 0,0
3 U/ml 0,143 1,0
10 U/ml 0,359 2,0
30 U/ml 0,679 53
100 U/ml 1,341 1,6
300 U/ml 2,201 0,5

Przyktad obliczenia
Pacjent Replikat (OD) Srednia Wynik (U/ml)

(OD)
P01 0,897/0,894 0,896 47,7
P 02 0,424/0,441 0,433 14,6

Prébki, dla ktorych wynik przekracza gorng granice zakresu kalibratora, powinny by¢
zgtaszane jako >Max. Nalezy je odpowiednio rozcienczy¢ ipodda¢ ponownej analizie.
Probki, dla ktérych wynik jest nizszy od dolnej granicy zakresu kalibratora, powinny by¢
zgtaszane jako <Min.

Dane dotyczgce poszczegdélnych partii znajdujg sie w zatgczonej ulotce dotyczacej kontroli
jakosci. Laboratoria medyczne mogg przeprowadza¢ wewnetrzng kontrole jakosci,
korzystajac z wtasnych kontroli lub witasnych surowic zbiorczych, zgodnie z przepisami
krajowymi.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ swdj wtasny zakres standardowy w oparciu o wiasne
techniki, kontrole, sprzet i populacje pacjentow, zgodnie z wtasnymi ustalonymi procedurami.
Jesli wartosci dla kontroli nie spetniajg kryteriow, wynik jest niewazny i test nalezy powtorzy¢.
Nalezy sprawdzi¢ nastepujgce kwestie techniczne: daty waznosci (przygotowanych)
odczynnikéw, warunki przechowywania, pipety, urzadzenia, fotometr, warunki inkubacji
i metody ptukania.

Jesli dla testowanych elementéw wykazano nieprawidtowe warto$ci lub odchylenia lub jesli
kryteria walidacji nie sg spetnione z niewyjasnionych powoddw, nalezy skontaktowac sie
z producentem lub dostawcg zestawu testowego.

Do celow interpretacji jakosciowej odczyta¢ gestos¢ optyczng kalibratora punktu odciecia
i probek pacjenta. Porowna¢ OD prébek pacjenta z OD kalibratora punktu odciecia. Do
interpretacji jakosciowej zalecamy przyjecie, ze wyniki dla surowic w zakresie 20% wokot
wartosci punktu odciecia sg niejednoznaczne. Wszystkie probki o wyzszych OD sg uwazane
za dodatnie, prébki o nizszych OD sg uwazane za ujemne.

Ujemna: OD prébki pacjenta < 0,8 x OD punktu odciecia
OD punktu 12x OD
Niejednoznaczna: 0,8 x pun < OD probki pacjenta <  punktu
odciecia L
odciecia
Dodatnia: OD prébki pacjenta > 1,2 x OD punktu odciecia
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Nr produktu
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AESKU, DIAGNOST'CS Opis produktu Borrelia-G
Nr wydania instrukcji 005: 2025-03-06
9 Dane techniczne
Materiat probki: surowica
Objetos¢ prébki: 10 pl probki rozcienczonej w stosunku 1:101 z 1x buforem
probki
Catkowity czas inkubaciji: 90 minut w temperaturze 20-32 °C/68-89,6 °F
Zakres kalibracji: 0-300 U/ml
Czutosc¢ analityczna: 1,0 U/ml
Przechowywanie: w temperaturze 2-8 °C/35,6-46,4 °F; uzywac wylgcznie
oryginalnych fiolek.
Liczba oznaczen: 96 testow
10 Dane dotyczace skutecznosci
10.1 Czutosé analityczna
Przy testowaniu bufora prébki 30 razy przy uzyciu oznaczenia AESKULISA® Borrelia-G
uzyskano czutos¢ analityczng 1,0 U/ml.
10.2 Swoistos¢ i czutosé
Mikroptytki sg pokryte oczyszczonymi antygenami i VISE. Nie stwierdzono reaktywnosci
krzyzowej zinnymi autoantygenami. Czuto$¢ oznaczen AESKULISA® Borrelia zostata
okreslona jako wigksza niz 95 % w porOwnaniu z surowicami ze znanym statusem
immunologicznym. Klinicznie zdefiniowane surowice wykazujg swoistos¢ >96 % dla 1gG/IgM.
10.3 Liniowos¢
Wybrane surowice zostaty przetestowane przy uzyciu tego zestawu i stwierdzono, ze
rozcienczanie przebiega liniowo. Jednak ze wzgledu na niejednorodny charakter ludzkich
autoprzeciwciat mogg istnie¢ probki, ktdre nie spetniajg tej zasady.
Nr Wspétczynnik Wartos¢ zmierzona Wartos¢ oczekiwana Odzysk
prébki  rozcienczenia (U/ml) (U/mil) (%)
1 1/100 449,5 470,0 95,6
1/200 255,3 235,0 108,6
1/400 125,1 1175 106,4
1/800 55,9 58,8 95,1
2 1/100 233,0 230,0 101,3
1/200 113,8 115,0 98,9
1/400 63,2 57,5 110,0
1/800 26,2 28,8 91,1
10.4 Precyzja

Aby okresli¢ precyzje oznaczenia, zmiennos¢ (w obrebie oznaczenia i miedzy oznaczeniami)
oceniono poprzez zbadanie odtwarzalnosci przy uzyciu trzech probek surowicy wybranych
tak, aby reprezentowaty zakres krzywej standardowe;j.

8/10



Nr produktu 3802

AESKU- DlAGNOSTICS Opis produktu Borrelia-G

Nr wydania instrukcji 005: 2025-03-06
W obrebie oznaczenia Pomiedzy oznaczeniami
Nr probki S(Le/‘:n“l')a CV (%) Nr probki s‘(rlj/‘;':l')a CV (%)
1 26,0 6,7 1 27,6 6,2
2 151,9 4,7 2 153,0 7.4
3 276,5 7,7 3 284,0 5,1

10.5 Kalibracja

Ze wzgledu na brak miedzynarodowego odniesienia kalibracyjnego oznaczenie to jest
kalibrowane w jednostkach arbitralnych (U/ml).

11 Utylizacja
Przestrzega¢ odpowiednich wymogéw przewidzianych przepisami!
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13 Symbole regulacyjne

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTiké péco

- Para uso Diagnéstico in vitro

- Do stosowania w diagnostyce in vitro.

REF

- Numero d’ordine

- Cataloge number

- Référence Catalogue

- Numéro de catalogo

- Bestellnummer

- Ap1Bu6g TrapayyeAiag

- Numero de catalogo

- Numer katalogowy

LOT

- Descrizione lotto - Lot

- Lot - Lote

- Chargen Bezeichnung - XapakTnpiopog optidag
- Lote - Partia

uDI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador tnico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKG TUCKEUNG

- Identificador tnico do dispositivo

- Unikalny identyfikator urzadzenia

C€

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracién CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- EupwTraikri oupguvia

- Déclaracéo CE de Conformidade

- Deklaracja zgodno$ci WE

96

- 96 determinazioni - 96 tests

- 96 tests - 96 pruebas

- 96 Bestimmungen - 96 Trpoodiopiopoi
- 96 Testes - 96 testow

elFU

"oy agsku SN

- Rispettare le istruzioni elettroniche per l'uso

- See electronical instructions for use

- Voir les instructions d‘utilisation électronique

- Siga las instrucciones electrénicas de uso

- Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

- AKOAOUBAOTE TIG NAEKTPOVIKEG 0Bnyieg Xprong

- Seguir as instrugdes electrénicas de utilizagdo

- Patrz elektroniczne instrukcje uzytkowania

- Da utilizzarsi entro - Use by
- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xprion péxpr

- Utilizar antes de

- Termin waznosci

+8°C
+2°C

- Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conserver & 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Lagerung bei 2-8°C (35.6-46.4°F)

- ®uhdooetal oToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Przechowywa¢ w temperaturze 2—8 °C (35,6-46,4 °F)

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeuageral amré

- Fabricado por

- Producent

CO-CAL

- Calibratore cut-off

- Cut off Calibrator

- Etalon Seuil

- Calibrador de cut-off

- Grenzwert Kalibrator

- Oplakég opdg AvTidpaaoTripio BabBuovounong

- Calibrador de cut-off

- Kalibrator punktu odciecia

CON/|+

- Controllo positivo

- Positive Control

- Controle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OEeTIKGG 0pOG EAEyXOU

- Controlo positivo

- Kontrola dodatnia

CON]| -

- Controllo negativo

- Negative Control

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle

- ApvnTIKGG 0pdG EAEYXOU

- Controlo negativo

- Kontrola ujemna

- Calibratore - Calibrator
- Etalon - Calibrador
CA L - Kalibrator - AvTidpaoTrpio Babuovounong

- Calibrador - Kalibrator
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

C O N J - Konjugat - Z0Zeuypa
- Conjugado - Koniugat

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- EmikaAuppévn pikpotrAdka

- Microplaca revestida

- Powlekana ptytka mikrotitracyjna

- Tampone di lavaggio

- Wash buffer

WASHB |50x

- Tampon de Lavage

- Solucion de lavado

- Waschpuffer

- PubpioTiké didhupa TAGoNg

- Solucéo de lavagem

- Bufor do ptukania

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampon sustrato
- Substratpuffer - PuBuioTiké SidAupa uTTooTPWHATOG
- Substrato - Bufor substratu

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AVTIBpacTrpIo SIOKOTIHG avTidpaong

- Solucao de paragem

- Roztwor zatrzymujgcy

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tamp6n Muestras

- Probenpuffer

- PuBpIOTIKG SiGAupa SelyIaTWwV

- Diluente de amostra

- Bufor probki




