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Lomina Lyme IgG/IgM Test

Navod k pouziti (IFU)
[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v baleni | 1 kus v baleni 25 kust 50 kust

- krabicka - sacek v baleni - v baleni -
krabi¢ka krabicka
Katalogové &islo. La-LYME-Pro La-LYME-Pro La-LYME-Pro La-LYME-Pro
/1P /1B /25B /508

IVD testovaci 1 1 25 50

pasek v plastové

kazeté [ks]

Sterilni Lanceta 1 1 25 50

[ks]

Lahvicka s 1 1 25 50

reagtntem[ks]

15 pl kapéatko [ks] 1 1 25 50

Desinfekéni 1 1 25 50

tampon [ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

UVOD |

Lymské borelidza je infekéni onemocnéni zpisobené bakteriemi
rodu Borrelia, které prendseji klistata. Nejcastéj$im priznakem
infekce je rozifujici se oblast zarudnuti na kdzi, znama jako erythema
migrans, kterd zaéind v misté kousnuti kli$tétem asi tyden po jeho
vyskytu. Vyrédzka obvykle neni svédiva ani bolestiva. Pfiblizné u
25-50 % nakazenych osob se vyrézka neobjevi. Mezi dalsi casné
pfiznaky mize patfit horecka, bolest hlavy a pocit Unavy. Pokud
se nelédi, mohou pfiznaky zahrnovat mimo jiné ztrdtu schopnosti
pohybovat jednou nebo obéma stranami obliceje, bolesti kloubd,
silné bolesti hlavy se ztuhlosti §ije nebo buseni srdce. Po mésicich az
letech se mohou objevit opakované epizody bolesti a otoku kloubd.
Prilezitostné se u lidi objevi vystfelujici bolesti nebo mravenceni v
rukou a nohou. Navzdory vhodné 1é¢bé se asiu 10 az 20 % lidi objevi
bolesti kloubUl, problémy s paméti a pocit Unavy po dobu nejméné
Sesti mésicl. Borelidza se na ¢lovéka prendsi kousnutim infikovaného
klistéte rodu Ixodes. Obvykle musi byt klisté prisaté 36 az 48 hodin,
aby se bakterie mohly §ifit. Nezda se, Zze by se nemoc prenéasela
mezi lidmi, jinymi zvifaty nebo potravou. Diagndza je zaloZena na
kombinaci pfiznakl, anamnézy kontaktu s klistétem a pfipadné na
vySetieni specifickych protilatek v krvi. Krevni testy jsou v pocateénich
stadiich onemocnéni ¢asto negativni.

[ URCENY UCEL POUZITI |

Lomina Lyme IgG/IgM Test je kvalitativni membrénovy
imunoanalyticky test pro detekci IgG a IgM protilatek proti boréliim v
pIné krvi, séru nebo plazmé.

[ PRINCIP TESTU ]

Tento test se sklada ze dvou slozek, slozky IgG a slozky IgM. Ve slozce

IgG je antihumanni IgG potazen v testovaci oblasti 1gG. Ve slozce

IgM je antihumanni IgM potazen v testovaci oblasti IgG. Protilatky

proti Borreliim jsou imobilizované na testované oblasti membrany.

Smés pak kapildrnim pusobenim migruje pfes membrénu a

interaguje s ¢inidly na membrané. Behem testovani reaguje vzorek

s protildtkami anti-lgG konjugovanymi s barevnymi casticemi v

testovaci oblasti IgG. V dusledku toho se v oblasti testovaci oblasti

IgG objevi barevny prouzek. Podobné reaguje vzorek s protilatkami

anti-lgM konjugovanymi s barevnymi Casticemi v testovaci oblasti

IgM.V disledku toho se v oblasti testovaci oblasti IgM objevi barevny

prouzek. Pokud tedy vzorek obsahuje protilatky IgG proti Boréliim,

objevi se v testovaci oblasti IgG barevny prouzek - vzorek je pozitivni.

Pokud vzorek obsahuje protilatky IgM proti Borreliim, objevi se v

testovaci oblasti IgM barevny prouzek - vzorek je pozitivni. Pokud

vzorek neobsahuje protilatky proti Borreliim, neobjevi se v testovaci
oblasti z&dny barevny prouzek, coz znamend negativni vysledek.

Jako kontrola postupu se v kontrolni oblasti vidy objevi barevny

prouzek, ktery indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo

k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALEN:I |

Testovaci pasek v plastové kazeté

Absorbent vlhkosti

Sterilni lanceta

Lahvicka s reagentem (BUFFER)

15 plL kapétko

Dezinfekéni tampdn

. Névod k pouziti

[ NENi OBSAHEM V BALENI |

Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

[ UPOZORNENI ! ]

e Pfed provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v
tomto pfibalovém navodu.

e Lomina Lyme IgG/IgM Test je uréen pro in vitro diagnostické
pouziti zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouzivan pouze
ke kvalitativni detekci pfitomnosti IgG a IgM protilatek proti
boréliim ve vzorku.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Nemichejte riizné sarze (LOT) testl a reagencii!

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro interpretaci vysledkd.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci
kazety.

e  Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovéavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

[SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C, vyhnéte se
mistdm s nadmérnou vlhkosti.

2. Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti vyznaceného
na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena na 18 mésicl (na

Nouakrwd -~

zakladé studie stability).

3. Dlouhodobym pisobenim tepla a vlhkosti se &inidlo stava
nepouzitelnym.

[ ODBER A PRiIPRAVA VZORKU]

Lomina Lyme IgG/IgM Test Ize provést z plné krve (z venepunkce

nebo z prstové sondy), séra nebo plazmy.

Odbér vzorku pIné krve (z venepunkce):

e Odeberte vzorek krve podle standardnich
postupl.

e Jako antikoagulancie proti srazlivosti Ize pouzit heparin sodny
nebo lithny, EDTA draselnd nebo sodn4, stavelan sodny, citrat
sodny.

Odbér vzorku séra/plazmy:

e Odbérvzorkd plné krve z venepunkce

e Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste
zabrénili hemolyze. Pouzivejte pouze ¢&iré, nehemolyzované
vzorky.

Vzorky séra a plazmy lze skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3
dnd. Pro dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt uchovavany pfi
teploté nizsi nez -20 °C. PIné krev odebrana venepunkci by méla byt
skladovéna pfi teploté 2-8 °C, pokud mé byt test proveden do 2 dnd
od odbéru. Vzorky plné krve nezmrazujte. Vzorky pred testovanim
zahtejte na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky je tfeba pred
testovanim zcela rozmrazit a dobfe promichat. Vzorky by nemély
byt opakované zmrazovény a rozmrazovéany. Pokud maji byt vzorky
prepravovéany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy
pro pfepravu etiologickych agens.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem (pufrem)
ihned po odbéru vzorku. Doporuéuje se detekovat ihned po
odbéru vzorku.

2. Lahvi¢ky s Cinidly by se nemély otevirat, dokud neni vzorek
aplikovan.

3. Dlouhodobé skladovani vzorkd se nedoporuduje.

[ NAVOD K POUZITI ]

Pfed testovanim nechte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly dosahnout

pokojové teploty (15-30 C).

1. Pred otevienim sacek zahfejte na pokojovou teplotu. Vyjméte
testovaci kazetu ze zataveného sacku a pouzijte ji co nejdfive.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.

Pro vzorek séra/plazmy:

e Pouzijte kapéatko: Do jamky pro vzorek (S) pfeneste 5 pl séra/
plazmy a do jamky pro pufr (B) pfidejte 3 kapky pufru (pfiblizné
120 pl).

e Pouziti kapatka: Kapatko drzte ve svislé poloze a vlozte $pi¢kou
do vzorku a vzorek natdhnéte. Pfeneste vzorek do jamky pro
vzorek (S) - 1 kapku, poté pfidejte 3 kapky pufru (pfiblizné 120
ul) do otvoru pro pufr (B) a spustte ¢asovac.

Pro vzorek plné krve:

e Pouzijte pipetu: Do jamky pro vzorek (S) preneste 10 ul plné
krve a do jamky pro pufr (B) pfidejte 3 kapky pufru (pfiblizné
120 ).

e Pouziti kapatka: Kapatko drzte ve svislé poloze, natdhnéte

laboratornich



vzorek a preneste 1 plnou kapku (pfiblizné 10 pl) vzorku do
otvoru pro vzorek. Poté pfidejte 3 kapky pufru (pfiblizné 120 pl)
do jamky pro pufr (B) a spustte ¢asoval.

3. Pockejte, az se objevi barevné prouzky. Vysledky odectéte
po 10 minutach. Po 20 minutach vysledek neinterpretujte.
Poznédmka: Doporuéuje se nepouzivat pufr déle nez 3 mésice
po otevieni lahvi¢ky.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

Po naneseni vzorku spustte stopky, vy¢kejte 10 minut bez pohybu
kazety a poté odectéte vysledek. Vysledek se interpretuje podle
pritomnosti viditelného prouzku v oblasti ,IgG” nebo ,IgM” na téle
testovaci kazety (viz obrazek nize), vysledky vizuélni kontroly jsou
nasledujici:

IgG i IgM pozitivni  1gG pozitivni  IgM pozitivni Negativni
C C C C
LOMINA
wwiominach | 19G I9G IgG I9G
IgM IgM IgM IgM
C
52 Neplatny
IgM
S c C C C
B I9G lgG I9G 19G
IgM IgM IgM IgM

IgG POZITIVNI:*Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by se mél vidy objevit v kontrolni oblasti (C) a druhy v
testovaci oblasti IgG.

IgM POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by se mél vidy objevit v kontrolni oblasti (C) a druhy v
testovaci oblasti IgM.

IgG a IgM POZITIVNI:* Zobrazi se tfi barevné prouzky. Jeden
barevny prouzek by se mél vzdy objevit v kontrolni oblasti (C) a dva
prouzky by mély byt v testovacih oblastech IgG a IgM.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblastech testovaci linie se maze
li8it v zavislosti na koncentraci protilatek proti boreliim pfitomnych ve

vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie

povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek.

V oblasti IgG nebo IgM se neobjevi zadny prouzek.

NEPLATNY: Prouzek v kontrolni oblasti (C) se nezobrazi.

Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou selhdni kontrolniho prouzku je

nedostateény objem vzorku nebo nespravny postup. Zkontrolujte

postup a zopakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava,
okamzité prestafite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Test Lomina IgG/IgM indikuje pouze pfitomnost IgG a IgM
protilatek proti boréliim ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako
jediné kritérium pro diagnézu boreliové infekce.

2. Stejné jako u vsech diagnostickych testd musi byt viechny
vysledky zvazeny spolu s dal$imi klinickymi informacemi, které
ma lékar k dispozici.

3. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pfetrvévaji,
doporucuje se dalsi kontrolni vySetfeni pomoci jinych klinickych
metod. Negativni vysledek v zddném pfipadé nevyluduje
moznost boreliové infekce.

4. Hladina hematokritu v pIné krvi mize ovlivnit vysledky testu.

5. Hladina hematokritu musi byt mezi 25 % a 65 %, aby byly
vysledky presné.

[ KRIZOVA REAKTIVITA ]

Test Lomina IgG/IgM byl testovéan na anti-HAV IgM, HBsAg, anti-HCV

IgG, anti-HIV IgG, anti-RF IgG, anti-Syphilis 19G, anti-H. Pylori IgG,

antiRubella IgG, anti-Toxo IgG, anti-HSV 1 IgG, anti-HSV 2 I1gG , anti-

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

IgM a anti-CMV IgM pozitivni vzorky. Vysledky neprokazaly zadnou

zkiiZzenou reaktivitu.

[ INTERFERENCNi FAKTORY ]

Nebyla zjisténa zadnéa interferenéni reakce s nasledujicimi latkami:
Acetaminophen: 20 mg/dL, Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL, Ascorbic
Acid: 2g/dL, Creatin: 200 mg/dL, Bilirubin: 1g/dL, Caffeine: 20 mg/
dL, Gentisic Acid: 20 mg/dL, Albumin: 2 g/dL, Hemoglobin 1000mg/
dL, Oxalic Acid: 60mg/dL.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA]

4 MANUFACTURER:
LOMINA SUPERBIO a.s.

Metoda ELISA Celkem
Lyme IgG/IgM Vysledky Pozitivni Negativni
Test pro IgG
Pozitivni 21 1 22
Negativni 1 89 90
Celkem 22 90 112

Senzitivita: 95.5% (95%Cl.77.2%-99.9%)
Specificita: 98.9% (95%Cl: 94.0%-100%)
Presnost: 98.2% (95% Cl: 93.7%-99.8%)

\_ Verze: La-LYME-Pro / CZ-IFU-1 0/

Metoda ELISA Celkem
Lyme IgG/IgM Vysledky Pozitivni Negativni
Test pro
IgM Pozitivni 17 1 18
Negativni 1 89 90
Celkem 18 90 108
Senzitivita: 94.4% (95%Cl: 72.7%-99.9%)

Specificita: 98.9% (95%Cl: 96.7%-100%)
Pfesnost: 98.2% (95%CI*: 93.5%-99.8%)

A [ UPOZORNENI |
Negativni vysledek testu mdze nastat, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e K faledné negativnim vysledkim mdze dojit, pokud je vzorek
nespravné odebrén, pfepravovan nebo je s nim nespravné
manipulovano - jinymi slovy, pokud neni dodrzen tento navod
k pouZiti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po odbéru,
mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by mély byt testovany
co nejrychleji po odbéru).

e Vlozte testovaci vzorek do testovaci karty velmi pomalu a
sledujte pfesné mnozstvi vzorku!

¢ Reakéni doba testu je 10 minut. Po dokonceni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi slovy,
vysledek je neplatny 20 minut po naéteni testovaciho roztoku.

* Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]
13

Nepouzivejte,

Ctéte navod k N .
jestlize je baleni

Obsah postatuje

S <n> a
pousiti pro <n> testd poskozeno
Nemouss
Diagnosticky opétowmdUngeno
IVD zdravotnicky Pouzit do data kF')ednora'zovému
prostredek in vitro ) -
pouziti

Skiadujte
v rozmezi 2-30 °C

Chranit pred
slune&nim zafenim

Sterilizovano
stenLelR ] ozafenim

Koéd davky/3arze Katalogové &islo

W
i

Chranit pred
vlhkem
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Pozor vystraha
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