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Ez a gyorsteszt a Borrelia I1gG és IgM antitestek teljes vérbél, szérumbdl vagy plazmdbdl vett mintdkbdl valo
kvalitativ kimutatdsdra szolgdl.
Kizdrdlag professziondlis, in-vitro diagnosztikai haszndlatra!
RENDELTETESSZER(U HASZNALAT
A Lyme-kdr 1gG/IgM gyorsteszt készlet egy olyan oldalsé aramlasu kromatografias immunvizsgalat, amely a
Borrelia IgG és IgM antitestek emberi teljes vérbdl, szérumbal vagy plazmabdl vett mintabdl térténd kvalitativ
kimutatdsara hasznalhato.
OSSZEFOGLALAS
A Lyme-kor, mas néven Lyme-borreliézis, a Borrelia sp. baktériumai altal okozott fert6z6 betegség. Elsésorban
kullancsok terjesztik.zA fert6zés leggyakoribb jele a béron megjelend, erythema migrans néven ismert,
kiterjedt bérpir, amely a kullancscsipés helyén jelentkezik, kériilbeliil egy héttel a csipést kévetden. A b8rpir
altaldban nem viszket, és nem faj. A fertézéttek kériilbeliil 25-50%-anél nem jelentkezik ez a tiinet." Egyéb
korai tinetek lehetnek Iz, fejfajas és féradtsa’gérzet.1 Kezelés nélkul a tiinetek kiegésziilhetnek tobbek kozott
az arc egyik vagy mindkét oldalanak mozgasképtelenségével, izileti fajdalmakkal, sulyos fejfdjassal,
nyakmerevséggel vagy szivdol:\oga’ssaL1 Hénapok vagy évek mulva ismétlédé izuleti fajdalom és duzzanat
fordulhat el8.1 Alkalmanként a karokba és labakba nyilallé fajdalom vagy bizsergés jelentkezik." A megfelelé
terdpia ellenére az emberek koérilbelil 10-20%-andl izuleti fajdalmak, memdriazavarok jelentkeznek, és
legalabb hat hénapig tarté faradtsagérzet jellemzs."*
A Lyme-kér az Ixodes nemzetségbe tartozd fert6zott kullancsok csipése utjan terjed at az emberre.” A
kullancsnak &ltaldban 36-48 éran keresztiil kell a b6réon maradnia ahhoz, hogy a baktérium a’tterjedjerLs
Eszak-Amerikaban a Borrelia burgdorferi és a Borrelia mayonii a f& okozék.” Eurépdban és Azsidban a Borrelia
afzelii és a Borrelia garinii baktériumok szintén okozéi a betegségnek.Z A betegség a statisztikak szerint nem
terjed az emberekre mas allatrdl vagy élelmiszerekrél.® A diagndzis a tunetek, a kullancsokkal valé érintkezés
el6zményei és esetlegesen a vérben |évé specifikus antitestek vizsgalata alapjan allithatd fel.*® A betegség
korai szakaszdban a vérvizsgélatok gyakran negativak.2 Az egyes kullancsok vizsgdlata altaldban nem
célravezetd.’
MUKODESI ALAPELV
A Lyme-kér 1gG/IgM gyorsteszt készlet (Teljes Vér/Szérum/Plazma) egy kvalitativ membranalapu
immunvizsgélat a Borrelia 1gG és IgM antitestek teljes vérbdl, szérumbdl vagy plazmébdl térténé kimutatasara.
Ez a teszt két komponensbdl 4ll, egy 1IgG komponensbdl és egy IgM komponensbél. Az IgG komponensben az
1gG tesztvonal régidja antihumdn 1gG-vel van bevonva. A vizsgdlat sordn a minta reakcidba lép a
tesztkazettaban lévé, Borrelia-antigénnel bevont részecskékkel. A keverék ezutdn a kapilldris hatas révén
kromatogréfidsan felfelé vandorol a membranon, és reagdl az IgG tesztvonal régidjdban lévé antihuman
1gG-vel, ha a minta Borrelia elleni IgG antitesteket tartalmaz. Ennek eredményeképpen az 1gG tesztvonal

bevonva, és ha a minta Borrelia IgM antitesteket tartalmaz, a konjugdtum mintakomplex reagal az antihuman

IgM-mel. Ennek eredményeképpen szines csik jelenik meg az IgM tesztvonal régidjdban.

Ha tehat a minta Borrelia IgG-antitesteket tartalmaz, az IgG-tesztvonal régidjaban szines csik jelenik meg. Ha a

minta nem tartalmaz Borrelia antitesteket, akkor egyik tesztvonali régiéban sem jelenik meg szines csik, ez

pedig negativ eredményt jelez. Az eljaras ellenérzésére mindig egy szines csik jelenik meg a kontrollterileten,
ami azt jelzi, hogy a megfelel6 mennyiségl minta keriilt hozzaadasra, és a membran atszivargas megtortént.

REAGENSEK

A teszt befogadd reagensként antihumdn IgM-et és antihumdn 1gG-t, detektdld reagensként pedig Borrelia

antigént tartalmaz. A teszt a kontrollcsik teriiletén kecske antihuman IgG-t hasznal.

OVINTEZKEDESEK

. Csak professzionalis, in vitro diagnosztikai felhaszndlasi célra. Ne haszndlja fel a lejarati id6 utan.

. Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon azon a terileten, ahol a mintakat vagy a készleteket kezelik.

. Ne hasznalja a tesztet, amennyiben a féliatasak sérlt.

. Ajanlott a levett mintakat potencidlisan fert6zének tekinteni, és a szokdsos biztonsagi Svintézkedések
betartasaval kezelni. Minden tesztelés soran tartsa be az elGirt évintézkedéseket a mikrobioldgiai veszélyek
elkertiléséhez, és kovesse a szabvanyos eljarasokat a mintdk artalmatlanitdsara.

. Viseljen véd6ruhazatot, pl. laboratériumi kdpenyt, eldobhatd kesztylit és védGszemiveget a mintdk
vizsgalata kézben.

6. Afelhasznalt teszteket a helyi elGirdasoknak megfelel6en meg kell semmisiteni.

7. A paratartalom és a h6mérséklet hatranyosan befolydsolhatja az eredményeket.

TAROLAS ES STABILITAS

Lezart tasakban szobahémérsékleten vagy hiitve 2-30°C kézott térolandd. A teszt a lezart tasakon feltintetett

lejarati id6ig felhasznalhatd. Felhasznélasig a lezart tasakban térolandd, ne haszndlja fel a lejarati idén tdl. Ne

fagyassza le!

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

e A Lyme-kér IgG/IgM gyorsteszt készlet (Teljes Vér/Szérum/Plazma) elvégezhets teljes vérbdl-

vénapunkciobdl vagy ujjbegybdl nyert -, ill. szérumbdl vagy plazmabdl vett mintabdl.

o Az ujjbegybdl nyert teljes vérmintak levétele:

e Mossa meg a beteg kezét szappannal és meleg vizzel, vagy tisztitsa meg alkoholos térlkendével, majd
hagyja megszaradni.

Lefelé iranyulé mozdulatokkal, az ujjbegy felé masszirozza a k6zépsé vagy gytirls ujjat anélkil, hogy

érintené a szUras helyét.

e Szlrja meg az ujjat a steril ujjbegyszurd tlivel. Az els§ vércseppet torélje le.
o Ovatosan dorzsélje 4t a paciens kezét csuklotdl tenyérig, hogy egy kerek vércsepp alakuljon ki a sztras
helyén.
e Ateszthez adja hozza az ujjbegybdl vett teljes vérmintat egy pipetta segitségével:
o Erintse a pipetta végét a vércsepphez, és szivjon fel annyit, amig az kb. 10uL-re meg nem telik.
Kertiilje a légbuborékokat.
e Helyezze a cseppent§ tetejét a kapillaris cs6 fels6 végére, majd szoritsa Ossze a felsé részét és
nyomja ki a teljes vért az adagoldsahoz, és cseppentse a vért a tesztkazetta mintafogadd nyilasaba.

A hemolizis elkeriilése érdekében a lehets leghamarabb vélassza kilén a szérumot vagy a plazmat a vértdl.

Csak tiszta, nem hemolizalt mintakat hasznaljon.

A vizsgalatot a mintak begy(jtése utdn azonnal el kell végezni. Ne hagyja a mintdkat szobah6mérsékleten

huzamosabb ideig. A szérum és plazmamintdkat tarolni 2-8°C-on legfeljebb 3 napig lehetséges, hosszu tava

tarolas esetén a mintdkat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcidval gyjtott teljes vért 2-8°C- on kell tarolni,
ha a tesztelés 2 napon beliil megtorténik. Ne fagyassza le a teljes vérmintakat! Az ujjbegybdl vett teljes vért
azonnal fel kell hasznalni a teszteléshez.

A vizsgélat el6tt a lefagyasztott mintdknak teljesen fel kell olvadniuk, majd a mintékat jél Gssze kell keverni.

Vérja meg, mig a mintak elérik a szobah6mérsékletet. A mintakat nem szabad tobbszor lefagyasztani és

felolvasztani.

Ha a mintdkat szallitani sziikséges, akkor a helyi elGirasoknak megfelelGen kell eljarni, figyelembe véve az

etioldgiai tényezbket.

Mintavételkor EDTA K2, heparin-natrium, ndtrium-citrat és kalium-oxaldt haszndlhaté a véralvadas

megelGzésére.
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A KESZLET TARTALMA
Biztositott eszk6z6k
o Steril ujjbegyszaré ti
 Pipetta * Hasznalati utmutatd * Pufferoldat
Sziikséges, de nem biztositott eszkdzok
¢ Mintagyijt6 edény « Ora/stopper
e Centrifuga (kizardlag plazmahoz) * Eldobhato pipettahegy (opcionalis)
AZ ELIARAS MENETE
Haszndlat el6tt varja meg, mig a teszt, a minta, a puffer és/vagy kontroll eléri a szobahémérsékletet
(15-30°C).
1. A tesztkazetta tasakjat hozza szobahémérsékletre. Vegye ki a tesztet a lezért tasakbdl, és minél hamarabb
végezze el a tesztet.
. Helyezze a tesztet tiszta, vizszintes feliiletre.
Szérum- vagy plazmamintahoz:
Pipettdval: szivjon fel 5 pL szérum/plazma és juttassa azt a tesztkazetta mintafogadé nyildsaba (S), majd
adjon 3 csepp pufferoldat (kb. 120 pL) a tesztkazetta pufferfogadé nyilasaba (B).
Cseppentdvel: tartsa fuggélegesen a cseppent6t és szivja fel vele a mintdt az dbran lathatd jelzésig (kb. 5
uL), majd cseppentse a mintat a mintafogadd nyilasaba (S). Ezutan adjon 3 csepp pufferoldat (kériilbeliil
120 pl) a tesztkazetta pufferfogad6 nyilasaba (B), végiil inditsa el a stoppert.
Teljes vérmintahoz:
Pipettaval: szivjon fel 10 pL teljes vért és juttassa azt a tesztkazetta mintafogadd nyilasaba (S), majd adjon
3 csepp pufferoldatot (kb. 120 pL) a tesztkazetta pufferfogadd nyildséba (B).
Cseppentdvel: tartsa fuggblegesen a cseppentét és szivja fel a mintat kérilbeltl 1 cm-rel a szivoka felsé
vége f6lé, majd cseppentsen 1 csepp (kb. 10 pL) mintat a kazetta mintafogadd nyilasaba (S). Ezutan adjon 3
csepp pufferoldatot (koriilbeliil 120 plL) a tesztkazetta pufferfogadd nyildsdba (B), végil inditsa el a
stoppert.
. Varja meg, amig a szines csik(ok) megjelennek. Az eredményt 10 perc muilva kell leolvasni, 20 perc
elteltével az eredmény érvénytelen.
Megjegyzés: Kérjik, a pufferoldatot a fiola a felbontasatdl szamitott 3 honapon beltl hasznalja fel.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

1gG POZITIV: * Két szines csik jelenik meg. Az egyik a kontrollteriileten (C), a mésik meg az IgG-teriileten.

1gM POZITIV: *Két szines csik jelenik meg. Az egyik a kontrollteriileten (C), a mésik meg az IgM-teriileten.

1gG és IgM POZITIV: *Hérom szines csik jelenik meg. Az egyik a kontrollteriileten (C), a masik az IgG, a

harmadik az IgM-tertleten.

*Megjegyzés: A szinintenzitas a vizsgalati tartomdnyban a mintdban Iévé analitok koncentracidjatdl fuggéen

véltozhat. Ezért a tesztteriilet barmely szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez egy

kvalitativ teszt, ezért nem tudja meghatdrozni a mintaban lévé analitok.

koncentracidjat.

NEGATIV: Egyetlen szines csik jelenik meg a kontrollteriileten (C). Nincs csik a tesztteriileten: IgG és IgM.

ERVENYTELEN: A kontrollteriileten (C) nem lithaté csik. Minden olyan vizsgélati eredményt, amelynél a

megadott leolvasasi idészakban a kontrollteriileten nem lathatd csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjuk,

ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszttel! Ha a probléma tovéabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a helyi

forgalmazéval! Az érvénytelen eredmény legvaldszinlibb oka az elégtelen pufferoldat-mennyiség vagy a

helytelen eljarasi technika.

MINGSEGELLENGRZES

A bels§ eljarasi ellendrzések a teszt részét képezik. A kontrollteriileten (C) megjelend szines csikot belsé

pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjik. Ez megerdsiti a minta megfelel6 mennyiségét és a helyes eljarasi

technikdt. A kiilsé ellenérzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok helyes
laboratériumi gyakorlatokkal valé tesztelése a vizsgélati eljaras meger@sitése és a megfelel§ vizsgalati
teljesitmény ellendrzése céljabol.

A VIZSGALAT KORLATAI

1. A Beright Lyme IgG/IgM gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) kizérélag in vitro diagnosztikai
felhaszndlasra szolgal. Ez a teszt a Borrelia elleni IgG és IgM antitestek kimutatasdra hasznalhato teljes
vérbdl, szérumbdl vagy plazmabdl vett mintakban. Ezzel a kvalitativ teszttel sem a mennyiségi érték, sem a
Borrelia elleni IgG vagy IgM antitestek koncentrdc

2. A Lyme IgG/IgM gyorsteszt készlet (Teljes Vér/Szérum/Plazma) csak a Borrelia 1gG és IgM antitestek
jelenlétét képes kimutatni a mintdkbdl, ezért ©nmagdban nem hasznalhaté a Lyme-fertézés
megéllapitasara.

3. Mint minden diagnosztikai vizsgdlat esetében, a végleges klinikai diagndzis nem egyetlen vizsgalat
eredményén alapszik, hanem az orvos allapitja meg a diagnozist az 6sszes klinikai és laboratériumi lelet
kiértékelését kovetden.

4. Ha a teszt eredménye negativ, azonban a tlnetek tovdbbra is fennallnak, tovabbi klinikai vizsgalatok
javasoltak. A negativ eredmény nem zarja ki a Borrelia fertzés lehetéségét.

5. Ateljes vér hematokrit szintje befolyasolhatja a vizsgélati eredményeket.

6. A pontos eredmények érdekében a hematokrit szintnek 25% és 65% kozott kell lennie.

TELJESITMENYJELLEMZOK

janak novekedési liteme nem hatdrozhat6 meg.

Erzékenység és specificitas
A Lyme 1gG/IgM gyorsteszt készletet (Teljes Vér/Szérum/Plazma) egy a kereskedelemben kaphat6 ELISA Lyme
1gG/IgM teszttel hasonlitotték dssze. Az eredmények azt mutatjak, hogy a Lyme IgG/IgM gyorsteszt készlet
(Teljes Vér/Szérum/Plazma) magas érzékenységgel és specifitassal rendelkezik.
18G eredmények

Eljaras ELISA N )
4 e A Osszes | y
Ly ké Ered yel Pozitiv Negativ
18G/IgM Pozitiv 21 1 22
gyorsteszt Negativ 1 89 90
Osszes eredmény 22 90 112

Relaiv érzékenység: 95,5% (95%CI*: 87,3%-100%) *Konfidenciaintervallum
Relaiv specificitas: 98,9% (95%ClI*: 97,1%-99,8%)

Pontossag: 98,2% (95%CI*: 93,7%-99,8%)



1gM eredmények

Eljaras ELISA N )
- Osszes ered y
Lyme-kor Eredmények Pozitiv Negativ
1gG/lgM Pozitiv 17 1 18
gyorsteszt Negativ 1 89 90
Osszes eredmény 18 90 108
Relaiv érzékenység: 94,4% (95%Cl*: 72,7%-99,9%) *Konfidenciaintervallum
Relaiv specificitas: 98,9% (95%Cl*: 96,7%-100%)
Pontossag: 98,1% (95%CI*: 93,5%-99,8%)
PRECIZITAS

Bels§-vizsgalat
A vizsgalaton bellli pontossagot 5 minta 3 replikajaval hatdroztdk meg: negativ, alacsony IgG pozitiv, 1gG
magas pozitiv, IgM alacsony pozitiv, IgM magas pozitiv. A negativ, az alacsony pozitiv és a magas a pozitiv
értékeket az esetek tobb mint 99%-aban helyesen azonositottak.
Koztes-vizsgalat
A mérések kozotti pontossagot 3 fluggetlen vizsgélattal hatarozték meg ugyanazon a mintan: negativ, 1gG
alacsony pozitiv, IgG magas pozitiv, IgM alacsony pozitiv, IgM magas pozitiv. A Lyme IgG/IgM gyorsteszt kazetta
hdrom kulénb6z4 tételét (Teljes Vér/Szérum/Plazma) tesztelték 3 napon keresztil negativ, alacsony pozitiv és
erdsen pozitiv mintdk felhasznaldsaval. A mintakat az esetek tébb, mint 99%-dban helyesen azonositottak.
Keresztreaktivitas
A Lyme-kér 1gG/IgM gyorsteszt készletet (Teljes Vér/Szérum/Plazma) tesztelték anti-HAV, IgM, HBsAg,
anti-HCV 1gG, an-ti-HIV 1gG, anti-RF IgG, anti-Syphilis 1gG, anti-H. Pylori 1gG, anti-Rubella IgG, anti-Toxo IgG,
anti-HSV 1 1gG, anti-HSV 2 IgG, anti-CMV IgG, anti-Rubella IgM, anti-Toxo IgM, anti-HSV 1 IgM, anti-HSV 2 IgM
és anti-CMV IgM pozitiv mintakkal. Az eredmények nem mutattak keresztreaktivitast.
Zavar6 anyagok
A kdvetkez$ vegyiileteket vizsgaltak a Lyme 1gG/IgM gyorsteszt készlettel (Teljes Vér/Szérum/Plazma), és nem
figyeltek meg interferenciat.
Paracetamol: 20 mg/dL
Bilirubin: 1g/dL
Acetilszalicilsav: 20 mg/dL
Koffein: 20 mg/dL
Hemoglobin 1.000 mg/dL
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Aszkorbinsav: 2 g/dL
Gentisinsav: 20 mg/dL
Kreatin: 200 mg/dL
Albumin: 2 g/dL
Oxalsav: 60 mg/dL
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Figyelem!

In vitro diagnosztikai felhasznalasra

Tarolas 2-30°C kozott

30°C
2°c

Ne hasznélja, amennyiben a csomagolas sériilt

®

Engedélyezett képvisel6 az EU-ban

Katalégusszam

Teszt / készlet

Felhasznélhat6

Tételszam

Gyarto

Ne hasznalja tjra

Hasznélati Gtmutaté
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PROMISEMED MEDICAL DEVICES INC.
170-422 RICHARDS STREET,

VANCOUVER BC V6B 224, CANADA

Email: info@alltests.com.cn

Importér: Legal Beauty Kft.

Cim: 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. fszt. 2.
ElérhetGség: +36-70-7-999-999

Web: www.virusmaszk.hu

E-mail: info@virusmaszk.hu

Lotus NLB.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands.
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Shandong Lianfa Medical Plastic
Products Co.,Ltd
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