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ENGLISH C€
1. INTRODUCTION

Spirochetes are motile bacteria with a periplasnatial filament. All pathogenic species belongiie family Treponemataceae,
which includes the three genera: Treponema, Batreind Leptospira. The Treponemae are extremely, iiexible, filamentous
cells that are usually held in a characteristicadpor coiled-spring shape. Borreliae are thedarg reponemataceae with very coarse
and irregular spirals. Borrelia burgdorferi, theisative agent of Lyme disease, is transmitted méaipticks but probably

also by other blood-sucking insects. Habitats heewooded, humid and temperate regions of NorthraeEurope, North Africa,
Australia and Japan; foresters, farmers, and arnybotering infested forests may be affected.

The degree of contamination of ticks amounts t®%@lependent on seasonal and regional differenipey 30% of the population
may be infected (about 1500 cases annually in $8¥eral hundred in Europe).

Species Diseases Symptoms Mechanism of infection
Borrelia Lyme diseases Erythema chronicum migrans (ECM)npBanth | Transmission by tick bites
burgdorferi Syndrome;dermatologic,rheumatic,cardiologic | infected with Borrelia
and neurologic: multisystem discover Borrelia burgdorderi (Ixodes
dammini,USA:Ixodes ricinus,
Eurpoe)

Because of its multisystemic character, unequivaéadinosis of Lyme disease is difficult. Only eadgtection permits efficient
control by antibiotics, since in the chronic phbsereliae are nearly inaccessible.
The presence of bacteria resp. infection may betiiited by

. Microscopy: Giemsa or Wright-stained blood smears

. PCR

. Serology: Detection of antibodies by IF, ELISA, imnoblotting

2. INTENDED USE

The NovaTec Lyme Borrelia IgG-ELISA is intended fibre qualitative determination of IgG class antiesdagainst Borrelia
burgdorferi in human serum or plasma (citrate).

3. PRINCIPLE OF THE ASSAY

Microtiter strip wells are pre-coated witlyme Borrelia antigens incl. VISE. Diluted patiesgiecimens and ready to use controls are
added to these wells and antibodies recognizingirtiveobilized Lyme Borrelia antigen bind during tfiest incubation. After
washing the wells to remove all unbound sample @mdrol material horseradish peroxidase labelleitramman IgG conjugate is
added. During a second incubation this conjugatdsfo the captured antibodies, and the excessundbzonjugate is removed by a
further wash step. The immune complex formed bykthend conjugate is visualized with TMB Substratduon which gives a
blue reaction product, the intensity of which i®gortional to the amount of B. burgdorferi-specifis antibody in the patient
specimen. Sulphuric acid is added to each weltdp the reaction. This produces a yellow endpadhdur. Absorbance at 450 nm is
read using an ELISA microwell plate reader.

4. MATERIALS

4.1. Reagents supplied

. Lyme Borrelia Coated Wells (IgG): 12 breakapart 8-well snap-off strips coated withrBia burgdorferi antigens incl. VISE;
in resealable aluminium foil.

. IgG Sample Diluent***: 1 bottle containing 100 ml of ready to use Eerffor sample dilution; pH 7.2 £ 0.2; coloured pel;
white cap.

= Stop Solution: 1 bottle containing 15 ml. Ready to use sulpghadid, 0.2 mol/l; red cap.

. Washing Solution (20x conc.)*:1 bottle each containing 50 ml of a 20-fold coricaed buffer (pH 7.2 + 0.2) for washing the
wells; white cap.

. Lyme Borrelia anti-lgG Conjugate**: 1 bottle containing 20 ml of peroxidase labelladhit antibody to human IgG.;
coloured blue, Ready to use; black cap.

. TMB Substrate Solution: 1 bottle containing 15 ml 3,3',5,5'-tetramethylbdime (TMB); ready to use; yellow cap.
= Lyme Borrelia 1IgG Positive Control***: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow; readyuse; red cap.

. Lyme Borrelia IgG Cut-off Control***: 1 bottle containing 3 ml; coloured yellow; readyuse; green cap.

. Lyme Borrelia IgG Negative Control***: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow; readyuse; blue cap.

* contains 0.1 % Bronidox L after dilution
ki contains 0.2 % Bronidox L
rkk contains 0.1 % Kathon



4.2. Materials supplied

L] 1 Strip holder

. 1 Cover foil

L] 1 Test protocol

. 1 distribution and identification plan

B
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. Materials and Equipment needed

ELISA microwell plate reader, equipped for the meament of absorbance at 450/620nm
Incubator 37°C

Manual or automatic equipment for rinsing wells

Pipettes to deliver volumes between 10 and 1000 pl

Vortex tube mixer

Deionised or (freshly) distilled water

Disposable tubes

Timer

5. STABILITY AND STORAGE
The reagents are stable up to the expiry datedstat¢he label when stored at 2...8 °C.
6. REAGENT PREPARATION

It is very important to bring all reagents, sampéesl controls to room temperature (20...25°C) beftaetiag the test
run!

6.1. Coated snap-off strips

The ready to use breakapart snap-off strips areedagith Borrelia burgdorferi antigen. Store at&C. Immediately after removal
of strips, the remaining strips should be resedtedhe aluminium foil along with the desiccant sliggh and stored at 2...8 °C;
stability until expiry date.

6.2. Lyme Borreliaanti-lgG Conjugate

The bottle contains 20 ml of a solution with aniiran-1gG horseradish peroxidase, buffer, stabfizereservatives and an inert blue
dye. The solution is ready to use. Store at 2...8f@r first opening stability expiry date when stdrat 2...8°C.

6.3. Controls

The bottles labelled with Positive, Cut-off and ldgge Control contain a ready to use control sohutit contains 0.1% Kathon and
has to be stored at 2...8°fter first opening stability until expiry date & stored at 2...8°C.

6.4. 1IgG Sample Diluent

The bottle contains 100 ml phosphate buffer, sizh#, preservatives and an inert yellow dye. itsed for the dilution of the patient
specimen. This ready to use solution has to bedtat2...8°CAfter first opening stability expiry date whenrstbat 2...8°C.

6.5. Washing solution (20xconc.)

The bottle contains 50 ml of a concentrated butfetergents and preservativ&€lute Washing Solution 1+19; e.g. 10 ml Washing
Solution + 190 ml fresh and germ free redistilleatev. The diluted buffer is stable for 5 days andemperatureAfter first opening
the concentrate is stable until expiry date whemest at 2...8°C.

6.6. TMB Substrate Solution

The bottle contains 15 ml of a tetramethylbenziffipdrogen peroxide system. The reagent is readyséoand has to be stored at
2...8°C, away from the lighThe solution should be colourless or could havdighsblue tinge. If the substrate turns into blite,
may have become contaminated and should be throwam After first opening stability expiry date whenrstbat 2...8°C.

6.7. Stop Solution

The bottle contains 15 ml 0.2 M sulphuric acid solu (R 36/38, S 26). This ready to use solutios teebe stored at 2...8°C.

After first opening stability until expiry date.

7. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Use human serum or plasma (citrate) samples withatssay. If the assay is performed within 5 ddter @ample collection, the
specimen should be kept at 2...8°C; otherwise #eyld be aliquoted and stored deep-frozen (-20@8C). If samples are stored
frozen, mix thawed samples well before testitwgpid repeated freezing and thawing.

Heat inactivation of samples is not recommended.

7.1. Sample Dilution

Before assaying, all samples should be diluted @+4i¢h IgG Sample Diluent. Dispense 10ul sample &mil IgG Sample Diluent
into tubes to obtain a 1+100 dilution and thoroyghix with a Vortex.
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8. ASSAY PROCEDURE

8.1. Test Preparation

Please read the test protocol carefbiyore performing the assay. Result reliability dependstict adherence to the test protocol
as described. If performing the test on ELISA awtimsystems we recommend to increase the wastépg om three to five and
the volume of washing solution from 300 to 35@uévoid washing effects. Prior to commencing tb&ag, the distribution and
identification plan for all specimens and contst®uld be carefully established on the result shigaplied in the kit. Select the
required number of microtiter strips or wells anddrt them into the holder.

Please allocate at least:

1 well (e.g. Al) for the substrate blank,
1 well (e.g. B1) for the negative control,
2wells (e.g. C1+D1) for the cut-off control and
1 well (e.g. E1) for the positive control.

It is left to the user to determine controls andigrat samples in duplicate, if necessary.

Perform all assay steps in the order given andowitany appreciable delays between the steps.

A clean, disposable tip should be used for dispensach control and sample.

Adjust the incubator to 37° £ 1°C.
1. Dispense 100pul controls and diluted samples ireo tespective wells. Leave well Al for substratenk.
2. Cover wells with the foil supplied in the kit.

3. Incubate for 1 hour + 5 min at 37+1°C.

4

When incubation has been completed, remove thedsflirate the content of the wells and wash easlhtlree times
with 300u! of washing solution. Avoid overflows frothe reaction wells. The soak time between eadhwscle should
be >5sec. At the end carefully remove remaininglfhy tapping strips on tissue paper prior to thetrstep!

Note: Washing is critical! Insufficient washing vdts in poor precision and falsely elevated absod®values.
Dispense 100ul Lyme Borrelia anti IgG conjugate ialt wells except for the blank well (e.g. Al).v@o with foil
Incubate for 30 min at room temperature.Do not expose to direct sunlight.

Repeat step 4.

Dispense 100u| TMB Substrate Solution into all well

Incubate for exactly 15 min at room temperature inthe dark.

10. Dispense 100pul Stop Solution into all wells in agne order and at the same rate as for the TMRBraths
Any blue colour developed during the incubatiamsuinto yellow.

Note: Highly positive patient samples can causek gaecipitates of the chromogen! These precipgatave an
influence when reading the optical density. Pratilu of the sample with physiological sodium clderi
solution, for example 1+1, is recommended. Thamelithe sample 1+100 with dilution buffer and npljtithe
results in NTU by 2.

11. Measure the absorbance of the specimen at 450/6@@thin 30 min after addition of the Stop Solution.

© 0N g

8.2. Measurement
Adjust the ELISA Microwell Plate Readtr zero using thesubstrate blank in well AL

If - due to technical reasons - the ELISA readennmt be adjusted to zero using the substrate blankell A1, subtract the
absorbance value of well Al from all other absortemalues measured in order to obtain reliable Hssu

Measure the absorbanceof all wells at450 nm and record the absorbance values for each coatlpatient sample in the
distribution and identification plan.

Dual wavelength reading using 620 nm as referermestength is recommended.
Where applicable calculate theean absorbance valuesf all duplicates.

9. RESULTS

9.1. Assay Validation Criteria
In order for an assay to be considered valid, dHeviing criteria must be met:

= Substrate blank in Al: Absorbance value 0.100.

= Negative control in B1: Absorbance value0.200 and < cut-off
L] Cut-off control in C1 and D1: Absorbance valdg 50 — 1.30.

L] Positive control in E1: Absorbance valuecut-off.

If these criteria are not met, the test is notdvalid must be repeated.



9.2. Calculation of Results

The cut-off is the mean absorbance value of theaffutontrol determinations.

Example: Absorbance value Cut-off control 0.39 saibance value Cut-off control 0.37 =0.76 / 2 =8.3
Cut-off = 0.38

9.3. Interpretation of Results
Samples are considerB®SITIVE if the absorbance value is higher than 10% ovecti®ff.

Samples with an absorbance value of 10% abovelowlibe cut-off should not be considered as clepasitive or negative

- grey zone

It is recommended to repeat the test again 2 -eksviater with a fresh sample. If results in theosel test are again in the grey zone
the sample has to be consideNEGATIVE .

Samples are considerdlEGATIVE if the absorbance value is lower than 10% belowctiteoff.

9.3.1. Results in NovaTec Units
Patient (mean) absorbance value x 10= [NovaTec-Units = NTU]

Cut-off

Example: _1.216 x 10= 32 NTU (NovaTec Units)
0.38

Cut-off: 10 NTU

Grey zone: 9-11 NTU

Negative: <9 NTU

Positive: >11 NTU

10. SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

10.1. Precision

Intraassay n CV (%)
Pos. Serum 96 2.2
Interassay n CV (%)
Pos. Serum 3 3.4

10.2. Diagnostic Specificity

The diagnostic specificity is defined as the pralitsitof the assay of scoring negative in the aleseof the specific analyte.
Itis > 95 %.

10.3. Diagnostic Sensitivity

The diagnostic sensitivity is defined as the prdiigtof the assay of scoring positive in the pmese of the specific analyte.
It is 95 %.

10.4. Interferences

Interferences with hemolytic, lipemic or ictericr@eare not observed up to a concentration of 10mngéemoglobin, 5 mg/ml
triglycerides and 0.2 mg/ml bilirubin.

Note: The results refer to the groups of samples invatiy these are not guaranteed specifications

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Bacterial contamination or repeated freeze-thaviesyof the specimen may affect the absorbance saldiagnosis of an infectious
disease should not be established on the basisinfe test result. A precise diagnosis shoulé fako consideration clinical history,
symptomatology as well as serological data. In imasuppremized patients and newborns serological oalty have restricted
value.

A neg. result (IgG or IgM) cannot exclude an infectwith B. burgdorferi. Especially in the earlygste of infection there is the
possibility that none or no detection quantitieshef antibodies do exist. In the case of infectioa grey zone result we recommend
a further sample after 2-3 weeks. A positive resfilgG does not always mean that an acute infeaiasts because the antibodies
of a previous infection can persist. Antibodiesadfies-infection to p41i were occasionally deteated. Therefore a lues-infection
should be excluded.

12. PRECAUTIONS AND WARNINGS

= In compliance with article 1 paragraph 2b Europdmactive 98/79/EC the use of the in vitro diagioshedical devices is
intended by the manufacturer to secure suitabitisrformances and safety of the product. Theretffoeetest procedure, the
information, the precautions and warnings in therirctions for use have to be strictly followed eTirse of the test kits with
analyzers and similar equipment has to be validatagt change in design, composition and test proceds well as for any



use in combination with other products not approwedhe manufacturer is not authorized; the usershlf is responsible for
such changes. The manufacturer is not liable fisefeesults and incidents for these reasons. Theifaeturer is not liable for
any results by visual analysis of the patient saspl

. Only for in-vitro diagnostic use.

L] All components of human origin used for the prodcof these reagents have been tested for antigttibodies, anti-HCV

antibodies and HBsAg and have been found to ber@active Nevertheless, all materials should still be rdgdrand handled

as potentially infectious.

Do not interchange reagents or strips of diffeggotuction lots.

No reagents of other manufacturers should be used avith reagents of this test kit.

Do not use reagents after expiry date stated ofabie.

Use only clean pipette tips, dispensers, and lak.wa

Do not interchange screw caps of reagent vialsoaacross-contamination.

Close reagent vials tightly immediately after us@void evaporation and microbial contamination.

After first opening and subsequent storage cheofugate and control vials for microbial contamipatprior to further use.

To avoid cross-contamination and falsely elevagstilts pipette patient samples and dispense cdejugtnout splashing

accuratelyto the bottom of wells.

L] The NovaLisa™ ELISA is only designed for qualifigersonnel who are familiar with good laboratorygpice.

WARNING: In the used concentration Bronidox L trasdly any toxicological risk upon contact withrslend mucous
membranes!

WARNING: Sulphuric acid irritates eyes and skiregg out of the reach of children. Upon contact Witheyes, rinse
thoroughly with water and consult a doctor!

12.1. Disposal Considerations

Residues of chemicals and preparations are gepeisidered as hazardous waste. The disposaisokitid of waste is regulated
through national and regional laws and regulati@mntact your local authorities or waste managernentpanies which will give
advice on how to dispose hazardous waste.

13. ORDERING INFORMATION

Product Number: BORG0320 Lyme Borrdligs-ELISA (96 Determinations)



DEUTSCH C€
1. EINLEITUNG

Spirochaten sind spiralig gekrimmte, im Vergleich iarem Durchmesser (0,1-3um) unproportional lafle 250 pum) gram-
negative Bakterien.

Alle pathogenen Spezies gehoren zur Familie dgpofremataceae, zu denen folgende Gattungen zéhkgmoriema, Borrelia und
Leptospira. Die Treponemen sind schlanke, biegsBaid¢erien gewohnlich in charakteristischer Spinaifo Borrelien sind zarte
(0,2-0,5um), relativ lange (bis 250 um) Spirochateit 3-10 ungleichméaRigen Windungen.

Borrelia burgdorferi, der Verursacher der Borradid&krankung (Lyme-Erkrankung), wird hauptsachiithich Zecken ubertragen,
mdoglicherweise auch durch andere blutsaugende terseklauptvektor in Europa ist die Schildzecke bsdicinus, in den USA
Ixodes damini.

Auf3er B .burgdorferi verursachen auch B. garini @ afzelii Lyme-Borreliosen. Die Erkrankung veriklassischerweise in drei
Stadien. Sie wurde 1975 in der Kleinstadt Lyme i®-Bundesstaat Connecticut beschrieben. Burgdotfat. &onnten 1983 den
Erreger erstmals isolieren.

Die Lyme-Borreliose ist eine weit verbreitete Kraek. Eine echte Prophylaxe existiert nicht. Ca200% der Zecken in Europa
sind mit Borrelia burgdorferi durchseucht. Die Exkungen an Borreliose sind endemisch und treinrz.Stiddeutschland, entlang
von Flusslaufen und im Einzugsgebiet grolRer Stgdteiuft auf. Den natirlichen Lebensraum stellenalem bewaldete, feucht-
warme Regionen Nordamerikas, Europas, Nordafrikastraliens und Japans dar.

Saisonale Gipfel akuter Erkrankungen sind die Medani bis September, weitgehend erkrankungsfreieat¢ Januar bis Méarz.
Bevorzugter Personenkreis sind Waldarbeiter, F§rdéger und in der Landwirtschaft tatige Personen.

Bedingt durch die Vielzahl méglicher uncharaktésitier Symptome (neurologische, dermatologischedi&e, rheumatische
Manifestationen mdoglich) ist die Diagnose der LyBareliose haufig schwer und erfolgt erst relapits

Nur die friihzeitige Diagnosestellung jedoch ernaiglieine effiziente Kontrolle der Erkrankung mitefntibiotika, in der
chronischen Phase sind die Borrelien nahezu unifinare

Spezies Erkrankung Inkubationszeit Symptome Indeigimodus
Borrelia burgdorferi| Lyme-Borreliose| 5 -29 Tage (ECM) Erkrankung vertdofdrei Stadien: Ubertragung durch Zeckenbiss.
1. Erythema chronicum migrans
2. Morbus Bannwarth (dermatologische, In Europa durch Ixodes ricinus,
kardiale, rheumatische
Manifestationen moglich) In den USA durch Ixodes damini.
3. Lyme-Arthritis, Enzephalomyelitis

Infektionen kdnnen nachgewiesen werden mittels:

. Mikroskopie: nach Giemsa oder Wright gefarbte Blstdriche

. PCR

Ll Serologie: Antikdrpernachweis mittels IF, ELISA Imnoblotting

Zuverlassig wird die Diagnose durch den Nachweis lgis-Antikdrpern im Serum in Verbindung mit demi&then Befund gestellt.
Wahrend der verschiedenen Stadien dominieren jeveitikrper gegen unterschiedliche bakterielleigerte, z.B. auf den GeiReln
oder der &ul3eren Membran.

2. VERWENDUNGSZWECK

Der NovaTec Lyme Borrelia IgG ELISA ist fiir den djtativen Nachweis spezifischer IgG-Antikérper gadgorrelia burgdorferi in
humanem Serum oder Plasma (Citrat) bestimmt.

3. TESTPRINZIP

Die qualitative immunenzymatische Bestimmung voezgfschen IgG-Antikérpern gegen B. burgdorferi uigr auf der ELISA

(Enzyme-linked Immunosorbent Assay)-Technik.

Mikrotiterstreifen als solide Phase sind beschicimti B. burgdorferi Antigen inklusive VISE. Vorhdane spezifische Antikorper in
der Probe binden an die immobilisierten Antigene Mékrotiterplatte. Meerrettich-Peroxidase (HRPprfugierte antihuman IgG-
Antikérper binden an Antigen-Antikdrperkomplexe ipositiven Proben. Die entstandenen Immunkomplexedewve durch

Blaufarbung nach Inkubation mit Tetramethylbenzi€liivB) -Substratldsung nachgewiesen. Stoppen deyreatischen Reaktion
mit Schwefelsaure fiihrt zu einem Farbumschlag Van bu gelb, der einfach nachgewiesen und mit eieeiSA-Reader bei 450
nm gemessen werden kann.

4. MATERIALIEN

4.1. Mitgelieferte Reagenzien

. Lyme Borrelia beschichtete Mikrotiterstreifen (IgG): 12 teilbare 8er-Streifen, beschichtet mit B. barfgti-Antigenen
inklusive VISE; in wieder verschlieBbarem Aluminibeutel.

. IgG-Probenverdiinnungspuffer***: 1 Flasche mit 100 ml Puffer zur Probenverdinnundg; ©2 + 0.2; gelb gefarbt;
gebrauchsfertig; weiRe Verschlusskappe.

. Stopplésung:1 Flaschchen mit 15 ml Schwefelsaure, 0.2 modtirguchsfertig; rote Verschlusskappe.



. Waschlésung (20x konz.)*:1 Flasche mit 50 ml eines 20-fach konzentriertefiePa1zum Waschen der Kavitaten; pH 7.2 +
0.2; weil3e Verschlusskappe.

. Lyme Borrelia anti-lgG-Konjugat**: 1 Flasche mit 20 ml Peroxidase-konjugierten Anfilédn gegen humanes IgG; blau
geférbt; gebrauchsfertig; schwarze Verschlusskappe.

. TMB-Substratldsung: 1 Flaschchen mit 15 ml 3,3°,5,5 -Tetramethylbeimz{@MB); gebrauchsfertig; gelbe Verschlusskappe.
. Lyme Borrelia IgG Positiv-Kontrolle***: 1 Flaschchen mit 2 ml; gelb geféarbt; rote Verscéitappe; gebrauchsfertig.

. Lyme Borrelia IgG Cut-off Kontrolle***: 1 Flaschchen mit 3 ml; gelb geférbt; grine Vensssitappe; gebrauchsfertig.

= Lyme Borrelia 1IgG Negativ-Kontrolle***: 1 Flaschchen mit 2 ml; gelb geférbt; blaue Venssskappe; gebrauchsfertig.

* enthalt 0.1 % Bronidox L nach Verdiinnung
*x enthélt 0.2 % Bronidox L
**  enthalt 0.1 % Kathon

4.2. Mitgeliefertes Zubehor

1 selbstklebende Abdeckfolie
1 Rahmenhalter

1 Arbeitsanleitung

1 Ergebnisblatt

4.3. Erforderliche Materialien und Gerate

Photometer mit Filtern 450/620 nm
Feuchtkammer/Brutschrank mit Thermostat
Manuelle oder automatische Waschvorrichtung
Mikropipetten mit Einmalspitzen (10, 100, 200, 1Qdp
Vortex-Mischer

Plastikrohrchen fur den einmaligen Gebrauch
Rohrchen-Stander

Aqua dest.

Timer

5. STABILITAT UND LAGERUNG

Testkit bei 2...8°C lagern. Die Reagenzien nicldhnden angegebenen Verfallsdaten verwenden. Difalselaten sind jeweils auf
den Flaschenetiketten und auf dem AuRenetikettgetgs.

6. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Alle Reagenzien, Proben und Kontrollen sind voeibferwendung auf Raumtemperatur(20...25°C) zu brnihge

6.1. Beschichtete Streifen

Die abbrechbaren Streifen sind mit inaktivierterbBrgdorferi Antigenen beschichtet. Die gebraudtigien Vertiefungen sind bei
2...8°C aufzubewahreflichtverbrauchte Vertiefungen im Aluminiumbeutslazomen mit dem Trockenmittel sofort wieder
verschlieBen und bei 2...8°C lagern. Haltbarkest bim Verfallsdatum bei sachgerechter Lagerung.

6.2. Lyme Borrelia anti-lgG-Konjugat

Die Flasche enthalt 20 ml einer Losung von anti-anngG-Meerrettichperoxidase, Puffer, Stabilisatpt€onservierungsmittel und
einen inerten blauen Farbstoff. Die gebrauchsfertigsung ist bei 2...8°C aufzubewahriach dem ersten Offnen haltbar bis zum
angegebenen Verfallsdatum (bei 2...8°C).

6.3. Kontrollen
Die Flaschchen mit Kontrollen enthalten gebraudtigie Kontrollldsung. Die gebrauchsfertigen Losumgeind bei 2...8°C
aufzubewahren und enthalten 0.1 % Kattidach dem ersten Offnen haltbar bis zum angegebéedallsdatum (bei 2...8°C).

6.4. 1IgG-Probenverdinnungspuffer

Die Flasche enthélt 100 ml Phosphatpuffer, Statdien, Konservierungsmittel und einen inerten eeldarbstoff. Die
gebrauchsfertige Losung ist bei 2...8°C aufzubeemhbie Losung wird fur die Verdinnung der ProbielgesetztNach dem ersten
Offnen haltbar bis zum angegebenen Verfallsdatuen2h.8°C).

6.5. Waschlésung (20x konz.)

Die Flasche enthalt 50 ml konzentrierten PufferteBgenzien und Konservierungsmittel. Der Inhaltdwéuf einen Liter mit Aqua
dest. verdinnt (1+19). Der verdunnte Puffer istReimtemperatur 5 Tage haltbar. Die Waschl6sund) zim Waschen der Streifen
eingesetztSollte eine Kristallisation im Konzentrat auftretedie Waschlésung auf 37°C erwarmen und vor dend(veren gut
mischen. Nach dem ersten Offnen, Konzentrat hatfisezum angegebenen Verfallsdatum (bei 2...8°C).



6.6. TMB-Substratlésung

Das Flaschchen enthélt 15 ml eines TetramethyldemaWasserstoffperoxidgemisches. Die gebrauchgéetiosung ist bei 2...8°C
vor Licht geschtzt aufzubewahrddie Losung ist leicht blaulich. Sollte die TMB-Suatosung dunkelblau sein, ist sie
kontaminiert und kann nicht im Test verwendet werdch dem ersten Offnen haltbar bis zum Verfaflsu bei sachgerechter
Lagerung von 2...8°C.

6.7. Stoppldsung

Das Flaschchen enthalt 15 ml 0,2 M Schwefelsaugd/¥8, S26). Die gebrauchsfertige Losung ist beBZC aufzubewahremNach
dem ersten Offnen haltbar bis zum angegebenenli¢defum (bei 2...8°C).

7. ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN

Es sollten humane Serum- oder Plasmaproben (Cieatjendet werden. Werden die Bestimmungen innlena 5 Tagen nach
Blutentnahme durchgefihrt, konnen die Proben b&°Z aufbewahrt werden, sonst tiefgefrieren (-720°C). Wiederaufgetaute
Proben vor dem Verdiinnen gut schiitt#lfiederholtes Tiefgefrieren und Auftauen vermeiden

Hitzeinaktivierung der Proben wird nicht empfohlen.

7.1. Probenverdinnung

Proben vor Testbeginn im Verhaltnis 1+100 mit Ig®denverdinnungspuffer verdinnen, z.B. 10ul Probé & ml IgG-
Probenverdunnungspuffer in die entsprechenden Réhrpipettieren, um eine Verdiinnung von 1+100 halesn; gut mischen
(Vortex).

8. TESTDURCHFUHRUNG

8.1. Testvorbereitung

Gebrauchsinformatiowor Durchfuihrung des Tests sorgfaltig lesen. Fur dieezlassigkeit der Ergebnisse ist es notwendig, die
Arbeitsanleitung genau zu befolgen. Die folgendstdigrchfiihrung ist fir die manuelle Methode validiBeim Arbeiten mit ELISA
Automaten empfehlen wir, um Wascheffekte auszusBbl, die Zahl der Waschschritte von drei auf find das Volumen der
Waschlésung von 300 pl auf 350 pul zu erhdéhen. \&stleginn auf dem mitgelieferten Ergebnisblatt\tketeilung bzw. Position
der Patientenproben und Standards auf den Mikrstiiéfen genau festlegen. Die bendtigte Anzahl von Mikrositesifen
(Kavitaten) in den Streifenhalter einsetzen.

Hierbei mindestens

1 Vertiefung (z.B. Al) fur den Substratleerw@tank),
1 Vertiefungen (z.B. B1) fur die Negativ Kontell und
2 Vertiefungen (z.B. C1+D1) fur die Cut-off Konlfleo  und
1 Vertiefung (z.B. E1) fur die Positiv KontroNersehen.

Prinzipien der Qualitatssicherung in der Laboratamismedizin erfordern zur hdheren Sicherheit furtkalen und Patientenproben
mindestens Doppelbestimmungen.

Den Test in der angegebenen Reihenfolge und ohre§erung durchfiihren.
Fur jeden Pipettierschritt der Kontrollen und Prokaubere Einmalspitzen verwenden.
Den Brutschrank auf 37 + 1°C einstellen.

1. Je 100 pl Kontrollen und vorverdiinnte Proben inalitsprechenden Vertiefungen pipettieren. Vertigfad ist fur den
Substratleerwert vorgesehen.

2. Die Streifen mit der mitgelieferten Abdeckfolie leeten.
3. 1 h+5min bei 37 °C inkubieren.

4.  Am Ende der Inkubationszeit Abdeckfolie entfernemd udie Inkubationsflissigkeit aus den Teststreifdrsaugen.
AnschlieRend dreimal mit 300ul Waschlésung wasctiierflieRen von Flissigkeit aus den Vertiefungenmeiden.
Intervall zwischen Waschen und Absaugen sollte astehs 5 sec betragen. Nach dem Waschen die €d#etstmit den
Offnungen nach unten kurz auf Fliesspapier ausklopim die restliche Fliissigkeit zu entfernen.

Beachte:Der Waschvorgang ist wichtig, da unzureichendesdNen zu schlechter Prazision und falsch erhohten
Messergebnissen flhrt!

5. 100ul B. burgdorferi anti-lgG Konjugat in alle Viefungen, mit Ausnahme der fir die Berechnung desriertes
vorgesehenen, pipettieren. Mit Folie abdecken.

30 min bei Raumtemperatur (20...25°C) inkubierenNicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen
Waschvorgang gemaf Punkt 4 wiederholen.

100p! TMB-Substratldsung in alle Vertiefungen pijeeen.

Genau 15 min im Dunkeln bei Raumtemperatur (20...2%C) inkubieren.

10. In alle Vertiefungen 100ul Stopplosung in der dieic Reihenfolge und mit den gleichen ZeitintervaNee bei der
TMB-Substratldsung Zugabe pipettier&dahrend der Inkubation gebildete blaue Farbe sghié gelb um.

Hinweis: Hochpositive Patientenproben konnen schwaérzlichéizipitate des Chromogens verursachen! Diese
Prazipitate beeinflussen die Messwerte. Es wird fehten, die Patientenprobe mit physiologischer

© 0N
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Kochsalzlésung 1 + 1 zu verdinnen und anschlie@&mderdinnte Probe mit IgG-Probenverdiinnungspuffer
1 + 100 fur den Test vorzubereiten. Das ErgebnidTiJ wird in diesem Fall mit zwei multipliziert.

11. Die Extinktion der Losung in jeder Vertiefung b&04620 nm innerhalb von 30 min nach Zugabe dergspng messen

8.2. Messung
Mit Hilfe des Substratleerwertes (Blarik)A1 denNullabgleich des Mikrotiterplatten-Photometers (ELISA-Reademhehmen.

Falls diese Eichung aus technischen Grunden nidbglich ist, muss nach der Messung der Extinktionsder Position A1l von
allen anderen Extinktionswerten abgezogen werdeneinwandfreie Ergebnisse zu erzielen!

Extinktion aller Kavitéaten be#50 nmmessen und die Messwerte der Kontrollen und Probdas Ergebnisblatt eintragen.
Eine bichromatischeMessung mit der Referenzwellenldénge 620 nm wirdadign.
Falls Doppel- oder Mehrfachbestimmungen durchgéfitarden, demMittelwert der Extinktionswerte berechnen.

9. BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

9.1. Testguiltigkeitskriterien
Der Test wurde richtig durchgefiihrt, wenn er folderKriterien erfullt:

. Substrat-Leerwert in Al: Extinktionniedriger als 0,100

= Negativ Kontrolle in B1: Extinktion< 0,200 und < cut-off
. Cut-off Kontrolle in C1 und D1: Extinktionwert@,150 — 1,300

. Positiv Kontrolle in E1: Extinktionswerte> Cut-off

Sind diese Kriterien nicht erfiillt, ist der Tesflangiltig und muss wiederholt werden.

9.2 Messwertberechnung
Der Cut-off ergibt sich aus dem Mittelwert der gesenen Extinktionen der beiden Cut-off Kontrollen.
Beispiel: 0.37 OD Cut-off Kontrolle + 0.39 OD Cutf-&ontrolle =0.76 : 2 =0.38

Cut-off = 0.38

9.3. Interpretation der Ergebnisse
Patientenproben gelten glssitiv, wenn der Extinktionswert mindestens 10 % hotegtlals der Cut-Off.

Patientenproben mit Extinktionswerten 10 % Uber.hmter dem Cut-Off kénnen nicht eindeutig als po&izw. negativ angesehen
werden—> Grauzone

Es wird empfohlen den Test nach 2 bis 4 Wocheremér frischen Patientenprobe zu wiederholen. Firgleh die Ergebnisse erneut
innerhalb der Grauzone, gilt die Proberagativ.

Patientenproben gelten alsgativ, wenn der Extinktionswert mindestens 10 % untérkaks Cut-Offs liegt.

9.3.1. Ergebnisse in NovaTec-Einheiten [NTU]
Mittlere Extinktion der Patientenprobe x 10 = [NovaTec-Einheiten = NTU]

Cut-Off

Beispiel: _1.216 x 10 = 32 NTU (NovaTec Units)
0.38

Cut-Off: 10 NTU

Grauzone: 9-11 NTU

Negativ: <9 NTU

Positiv: >11 NTU

10. TESTMERKMALE

10.1. Prazision

Interassay n VK (%
Positives Serum 3 3.4
Intraassay n VK (%)
Positives Serum 96 2.2

10.2. Diagnostische Spezifitat

Die diagnostische Spezifitat ist definiert als Wiahrscheinlichkeit des Tests, ein negatives Ergelaii Fehlen des spezifischen
Analyten zu liefern. Sie betragt >95 %.
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10.3. Diagnostische Sensitivitat

Die diagnostische Sensitivitat ist definiert als Wahrscheinlichkeit des Tests, ein positives Engebei Vorhandensein des
spezifischen Analyten zu liefern. Sie betragt 95 %.

10.4. Interferenzen

Hamolytische,. lipdmische und ikterische Proberaleen bis zu einer Konzentration von 10 mg/ml fumdglobin, von 5 mg/ml
Triglyceride und von 0,2 mg/ml fur Bilirubin keireterferenzen im vorliegenden ELISA.

Hinweis: Die Ergebnisse beziehen sich auf die sot#ten Probenkollektive; es handelt sich nichgamantierte Spezifikationen.

1. GRENZEN DES VERFAHRENS

Kontamination der Proben durch Bakterien oder wiedlées Einfrieren und Auftauen kdnnen zu eineravielerung der Messwerte
fihren.

Die Diagnose einer Infektionskrankheit darf nicliieia auf der Basis des Ergebnisses einer Bestingnmgestellt werden. Die
anamnestischen Daten sowie die SymptomatologiePdésnten miissen zuséatzlich zu den serologischgebBissen in Betracht
gezogen werden.

Bei Immunsupprimierten und Neugeborenen besitzerEdjebnisse der serologischen Tests nur eineetuetgn Wert.

Ein negatives Ergebnis (IgG bzw. IgM) kann eineektion mit B. burgdorferi nicht ausschlieRen. Besas in der frihen
Infektionsphase besteht die Moglichkeit, dass raghe nachweisbaren Mengen an Antikdrpern vorlie@ei klinischem Verdacht
auf Borreliose bzw. grenzwertigem Befund wird enfidéo nach 2-3 Wochen eine weitere Probe zu testen.

Ein positives Ergebnis in IgG muss nicht heiBenssdaine aktuelle Infektion mit Borrelien vorliegla Antikdrper einer
zuriickliegenden Infektion noch persistieren kdnnen.

12. SICHERHEITSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

= Gemal Art. 1 Abs. 2b der EU-Richtlinie 98/79/EGtldgr Hersteller die Zweckbestimmung von In-vitr@@nostika fest, um
deren Eignung, Leistung und Sicherheit sicherzigstel Daher sind die Testdurchfiihrung, die Inforomti die
SicherheitsmaBnahmen und Warnhinweise in der Gebsanweisung strikt zu befolgen. Bei Anwendung Testkits auf
Diagnostika-Geréaten ist die Testmethode zu vaktierJede Anderung am Aussehen, der Zusammensetmohgder
Testdurchfiihrung sowie jede Verwendung in Komberatnit anderen Produkten, die der Hersteller néthbrisiert hat, ist
nicht zulassig; der Anwender ist fiir solche Andgem selbst verantwortlich. Der Hersteller haftetfilsche Ergebnisse und
Vorkommnisse aus solchen Griinden nicht. Auch fiscfee Ergebnisse aufgrund von visueller Auswertuing keine Haftung
Ubernommen.

. Nur fiir in-vitro-Diagnostik.

. Alle verwendeten Bestandteile menschlichen Urspsung Anti-HIV-AK, Anti-HCV-AK und HBSAG nicht-reattv getestet.

Dennoch sind alle Materialien als potentiell inféktanzusehen und entsprechend zu behandeln.

Reagenzien und Mikrotiterplatten unterschiedlidBkargen nicht untereinander austauschen.

Keine Reagenzien anderer Hersteller zusammen miReagenzien dieses Testkits verwenden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Nur saubere Pipettenspitzen, Dispenser und Laberiatén verwenden.

Verschlusskappen der einzelnen Reagenzien nichtainander vertauschen.

Flaschen sofort nach Gebrauch fest verschlieRen/emtunstung und mikrobielle Kontamination zu veitea.

Nach dem ersten Offnen Konjugat- und Standardfiztsei vor weiterem Gebrauch auf mikrobielle Kontaation priifen.

Zur Vermeidung von Kreuzkontamination und falschoéten Resultaten Patientenproben und Konjugafédtiggin die

Kavitéten pipettieren.

. Der NovaLisa™ ELISA ist nur fur die Anwendung duréachpersonal vorgesehen, welches die Arbeitsteehrginwandfrei

beherrscht.
WARNUNG: Bronidox L zeigt in der verwendeten Konzentmatimhezu keine toxikologischen Risiken an Haut bzw.
Schleimhaut.
WARNUNG: Schwefelséure reizt Augen und Haut! Nach Berihmitglen Augen grundlich mit Wasser spiilen und einep
Arzt aufsuchen.

12.1. Entsorgungshinweise

Chemikalien und Zubereitungen sind in der RegeldSmabféalle. Deren Beseitigung unterliegt den natiem abfallrechtlichen
Gesetzen und Verordnungen. Die zustandige Behifdemiert Giber die Entsorgung von Sonderabfallen.

13. BESTELLINFORMATIONEN

Produktnummer: BORG0320 Lyme Borrelia IgG-ELISA @&stimmungen)
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ITALIANO C E
1. INTRODUZIONE

Le Spirochete appartengono alla famiglia dei Trepeataceae che comprende le specie Treponema, iBa@rekptospira. Hanno
una lunghezza di 250um, sono gram negativi conametro di 0,1-3 pm. La Borrelia burgdorferi é kaxge eziologico del morbo di
Lyme. Viene trasmessa soprattutto dalle zeccheekathmmini e Ixodes pacificus. Nel 1975 ¢ statpexta per la prima volta a
Lyme USA. Burgdorfer et al. hanno isolato per larar volta il batterio nel 1983. Il morbo di Lymeuéa malattia molto diffusa nel
mondo. Non esiste una vera profilassi. Il 10-20ifdacdelle zecche europee sono contaminate. |&ooalturali sono boschi umidi e
caldi in Europa, Nord America, Africa, Australia Giappone. La distribuzione stagionale della maattidividua un picco
costantemente presente in tarda primavera-inizate§Giugno-Luglio), mentre i sintomi piu tardaiiconcentrano in autunno-inizio
inverno. A causa dei sintomi poco specifici la diagj € difficile e viene fatta spesso troppo talrditerapia con antibiotici e efficace
soltanto dopo una diagnosi precoce, nella fasdaada cura diventa molto difficile.

Specie Malattia Sintomi Modo d’infezione
Borrelia Morbo di Lyme Tre stadi: Morso di zecche.
burgdorferi 1. Erythema cronicum migrans

2. Morbo di Bannwarth
3. Artrite di Lyme, Encefalomielite

Diagnosi
L] Microscopia: colorazione di Giemsa; coloraziond\tight per cellule ematiche
. PCR

= Sierologia: ELISA; immunofluorescenza indiretta IFA

2. USO PREVISTO

I NovaTec Lyme BorrelidgG ELISA € un kit per la determinazione qualitatiegli anticorpi specifici della classe IgG peri@ba
burgdorferi nel siero o plasma (citrato) umano.

3. PRINCIPIO DEL TEST

La determinazione qualitativa degli anticorpi Ig€r Borrelia burgdorferi si basa sul principio ELISIApozzetti delle micropiastre
contengono una fase solida con antigeni speciétadBorrelia burgdorferi e VISE. Anticorpi specifinel campione si legano agli
antigeni immobilizzati nei pozzetti. Gli anticomghél coniugato (perossidasi di rafano-anticorpi-ég@® umani) si legano ai complessi
antigene (fase solida)-anticorpo (paziente) neipiam positivi. Questi complessi vengono evideriziiat una colorazione blu dopo
I'incubazione con la soluzione TMB. L'intensitagliesta colorazione € direttamente proporzionadecplhntita di anticorpi specifici
per la Borrelia burgdorferi di classe IgG presergi campione. Fermando la reazione enzimatica cao aolforico si causa un
cambiamento di colore dal blu al giallo che pu@sssnisurato facilmente con un fotometro per 'EAIS450 nm.

4. MATERIALI

4.1. Reagenti forniti

= Micropiastre con antigeni della Lyme Borrelia 1gG: 12 strisce divisibili in 8 pozzetti, con adesiigahi della Borrelia
burgdorferi e VISE; dentro una busta d’alluminichiudibile.

= Tampone diluente IgG***: 1 flacone contenentEd0 ml di tampone per diluire i campioni; pH 7.2 2; color giallo; pronto
all'uso; tappo bianco.

= Soluzione stop:1 flacone contenente 15 ml di acido solforico, @d/I, pronto all’'uso; tappo rosso.

. Tampone di lavaggio (20x conc.)*1 flacone contenente 50 ml di un tampone concenf@tvolte per il lavaggio dei pozzetti;
pH 7.2 £ 0.2; tappo bianco.

. Coniugato Lyme Borrelia anti IgG**: 1 flacone contenente 20 ml di anticorpi di conigdinti-lgG umani, coniugati a
perossidasi; color azzurro; pronto all'uso; tappoon

L] Soluzione TMB: 1 flacone contenentes ml di 3,3°,5,5 -Tetrametilbenzidina (TMB); prordll'uso; tappo giallo.
. Lyme Borrelia 1IgG Controllo positivo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo rosso; pooalt’'uso.

. Lyme Borrelia 1IgG Controllo Cut-off***: 1 flacone da 3 ml; color giallo; tappo verde; pmali'uso.

. Lyme Borrelia IgG Controllo negativo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo blu; proaibuso.

* contiene 0.1 % Bronidox L dopo diluizione
* contiene 0.2 % Bronidox L
***  contiene 0.1 % Kathon

4.2. Accessori forniti

1 pellicola adesiva

1 supporto per micropiastre
1 istruzione per I'uso

1 foglio di controllo
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4.3. Materiali e attrezzature necessari

Fotometro per micropiastre con filtri da 450/620 nm
Incubatore a 37°C

Lavatore di micropiastre

Micropipette con punte monouso (10, 100, 200, 1000
Vortex-Mixer

Provette monouso

Supporto per provette

Acqua deionizzata o distillata.

Timer

5. MODALITA DI CONSERVAZIONE

| reagenti devono essere conservati tra 2-8°C. IN@ame i reagenti dopo la scadenza. La data di szadestampata sull’etichetta di
ogni componente e sull'etichetta esterna dellaeziahe.

6. PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente-2%8°C) prima dell’'uso!

6.1. Micropiastre

| pozzetti sono separabili. Contengono adesi anitigmattivati della Borrelia burgdorferi e VISE.plozzetti, pronti alluso, devono
essere conservati tra 2-8°Riporre i pozzetti non utilizzati nel sacchetto dogel essiccante di silice. Il prodotto é stabiieo alla
data di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.2. Coniugato Lyme Borrelia IgG

Il flacone contiene 20 ml di anticorpi anti-lgG um&oniugati a perossidasi di rafano, stabilizzacdnservanti e un colorante inerte
azzurro.Una volta aperto, il prodotto é stabile fino allatd di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.3. Controlli

| flaconi dei controlli contengono di soluzione pta all'uso. Contengono 0,1% Kathd#na volta aperto, il prodotto é stabile fino
alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.4. Tampone diluente IgG

Il flacone contiene 100 ml di tampone fosfatopsizzanti, conservanti e un colorante giallo ieerta soluzione viene usata per
diluire i campioni. Una volta aperto, il prodotto é stabile fino aliata di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.5. Tampone di lavaggio (20x conc.)

Il flacone contiene 50 ml di un tampone concentrdttergenti e conservanti. Il contenuto vieneittileon acqua deionizzata o
distillata (1 + 19). Il tampone diluito é stabilad 5 giorni se conservato a temperatura ambi&#esono presenti cristalli, scioglierli
a 37°C prima di diluire. Una volta aperto, il protlo é stabile fino alla data di scadenza se coretertra 2-8°C.

6.6. Soluzione TMB

Il flacone contiene 15 ml di 3,3,5,5 -Tetrametiiz&lina (TMB) e perossido di idrogeno pronto albu€onservare al buioLa
soluzione é incolore o celeste chiaro. Nel cascuindiventasse blu significa che é contaminatare meo essere pit usata. Una volta
aperto, il prodotto é stabile fino alla data di slenza se conservato tra 2-8°C.

6.7. Soluzione Stop

Il flacone contiendl5 ml di acido solforico, 0.2 mol/l (R36/38, S26jpnto all’'uso.Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla
data di scadenza se conservato tra 2-8°C.

7. PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Usare campioni di siero o plasma (citrato) umaroil st viene fatto entro 5 giorni dal prelieveaimpioni possono essere
conservati tra 2-8°C. Altrimenti devono essereuadiqti e congelati tra -70-20°C. Agitare bene i campioni scongelati prima di
diluirli. Evitare cicli ripetuti di congelamento/scongelarten

L’inattivazione dei campioni per mezzo del caloos e raccomandata.

7.1. Diluizione dei campioni

Prima del test, diluire i campioni 1 + 100 con tame diluente IgG. Per esempio, pipettare nellegttev10 pl di campione + 1 ml di
tampone e mescolare bene (Vortex).
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8. PROCEDIMENTO

8.1. Preparazione del test

Leggere bene le istruzioni prima di iniziare il eggio. Per ottenere risultati validi é indispenkabeguire esattamente le istruzioni.
La seguente procedura € stata validata per I'essmiznanuale. Per una esecuzione su strumentaaigoneatica si consiglia di
incrementare il numero di lavaggi de 3 a 5 volté wlume della soluzione di lavaggio da 300 a |#50er evitare interferenze.
Stabilire innanzitutto il piano di distribuzione &t&ntificazione dei campioni e controlli sul fagldi lavoro fornito con il kit. Inserire

i pozzetti necessari nel supporto micropiastre.

Utilizzare almeno:

1 pozzetto (es. Al) per il bianco-substrator(k)a
1 pozzetti (es. B1) per il controllo negativo

2 pozzetti (es. C1+D1) per il controllo Cut-off

1 pozzetto (es. E1) per il controllo positivo.

E consigliato effettuare ogni analisi in duplicato.

Eseguire il test nell'ordine stabilito dalle istroi, senza pause.
Utilizzare puntali nuovi e puliti per ogni campioaeontrollo.
Regolare l'incubatore a 3# 1°C

1. Pipettare 100 pl di controllo e di campione diluit relativi pozzetti. Usare il pozzetto Al pebiiinco-substrato.
2. Coprire i pozzetti con la pellicola adesiva.

3. Incubare 1 ora +5 min a 37% 1°C.
4

Al termine dell'incubazione, togliere la pellicaa aspirare il liquido dai pozzetti. Successivamémiare i pozzetti tre
volte con 300 pl di tampone di lavaggio. Evitare ¢ soluzione trabocchi dai pozzetti. L'intervatia il lavaggio e
I'aspirazione deve essere almeno di 5 sec. Dolawalggio picchiettare delicatamente i pozzetti Lapertura verso il
basso su una carta assorbente per togliere commgleta il liquido.

Attenzione: Il lavaggio é una fase critica. Un lavaggio noncarato determina una cattiva precisione del testua
innalzamento falsato delle densita ottiche.

5. Pipettare 100u! di Coniugato Borrelia burgdorferiidgG in tutti i pozzetti, escludendo quello cibiianco-substrato
(blank). Coprire i pozzetti con la pellicola adesiv

Incubare 30 min a temperatura ambiente (20°...25°CNon esporre a fonti di luce diretta.
Ripetere il lavaggio secondo punto 4.

Pipettare 100! di Soluzione TMB in tutti i pozzett

Incubare precisamente per 15 min a temperatura amieinte (20°...25°C) al buio.

10. Pipettare 100p! di Soluzione Stop in tutti i pofizetello stesso ordine della soluzione TMBurante 'incubazione il
colore cambia dal blu al giallo.

Attenzione: Campioni con un risultato positivo molto alto poso causare precipitati scuri del cromogeno! Quest
precipitati influenzano la lettura delle densitatiche. E consigliato diluire i campioni con soluzé®
fisiologica NaCl, esempio 1+1. Poi diluire normalnte 1+ 100 con tampone diluente IgiGrisultato NTU
viene moltiplicato per due.

11. Misurare I'assorbanza di tutti i pozzetti a 450/6@0 entro 30 min dopo I'aggiunta della soluziorapst

© o N o

8.2. Misurazione

Regolare il fotometro per le micropiastre (ELISA&Rer)a zerousando il substrato-bianco (blank)Al. Se, per motivi tecnici, non
€ possibile regolare il fotometro sottrarre I'asbanza del bianco-substratta tutti i valori delle altre assorbanze.

Misurare I'assorbanzadi tutti i pozzetti 450 nme inserire tutti i valori misurati nel foglio divaro.

E raccomandato fare una misurazione delle densitiche a doppia lunghezza d’onda utilizzando i 626 come lunghezza di
riferimento.

Dove sono state misurate in doppio, calcolammedia delle assorbanze.

9. RISULTATI

9.1. Validazione del test
Il test é valido se risponde ai prossimi criteri:

L] Substrato bianco in Al: Valore di assorbanza0.100

. Controllo negativo in B1: Valore di assorbanza0.200 e< cut-off
= Controllo Cut-off in Cl e D1: Valore di assorbanzd50 — 1.30

. Controllo positivo in E1: Valore di assorbanzeCut-Off

Se non vengono soddisfatti questi criteri, il temt € valido e deve essere ripetuto.
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9.2. Calcolo dei risultati

Il Cut-Off e’ la media dei valori di assorbanza dentrolli Cut-off.

Esempio: Valore di assorbanza del controllo Citéo89 + valore di assorbanza del controllo Cut-@f87 = 0.76/2= 0.38
Cut-Off =0.38

9.3. Interpretazione dei risultati
| campioni songositivi, se I'assorbanza supera il Cut-Off almeno del 10 %

Campioni con assorbanze del 10 % al di sopra osttb del Cut-Off non sono identificabili comegitivi 0 negativi=> Dubbio
In gquesto caso é raccomandato di ripetere il tegb@® o 4 settimane con un campione fresco. Ssuitato é ancora incerto viene
consideratmegativa

| campioni sonmegativi, se 'assorbanza risulta inferiore del Cut-Off aeira del 10 %.

9.3.1. Risultati in unita NovaTec [NTU]
Assorbanza media del campione x 10 = [unita NovaTec = NTU]

Cut-Off

Esempio: _1.216 x 10= 32 NTU (NovaTec Units)
0.38

Cut-Off : 10 NTU

Dubbio: 9-11 NTU

Negativo: <9 NTU

Positivo: >11 NTU

10. CARATTERISTICHE DEL TEST

10.1. Precisione

Interdosaqggio n Cv (%)
Siero pos. 3 34
Intradosaqqio n CV (%)
Siero pos. 96 2.2

10.2. Specificita diagnostica

La specificita diagnostica é la probabilita det tisfornire un risultato negativo in assenza diapi specifici. La specificita
diagnostica é pari a > 95.

10.3. Sensibilita diagnostica

La sensibilita diagnostica é la probabilita det tidornire un risultato positivo in presenza dtiaorpi specifici. La sensibilita
diagnostica é pari a 95%.

10.4. Possibili interferenze

Campioni emolitici, lipidici ed itterici contenerftno a 10 mg/mL di emoglobina, 5 mg/mL di triglicdi e 0,2 mg/mL di bilirubina
non hanno presentato fenomeni di interferenza reslgmte test.

Nota: | risultati si riferiscono al gruppo di caropi realizzati, questi non sono specifiche garantit

11. LIMITAZIONI

Una contaminazione da microorganismi o ripetuti diccongelamento-scongelamento possono altereaori delle assorbanze. La
diagnosi di una malattia infettiva non deve estatta soltanto sulla risultanza di un unico testmiortante considerare anche
I'anamnesi ed i sintomi del paziente. | risultadl test da pazienti immunosoppressi e neonati hannalore limitato. Il risultato
negativo non esclude la possibilita di esseretimfdal virus. Specialmente all'inizio dell'infezieré possibile che la presenza di
anticorpi nel siero sia insufficiente per una deieazione esatta. Se vi € il sospetto clinico atoaanda di ripetere il test dopo 2-3
settimane con un campione nuovo. Si raccomanderiioare i risultati positivi con un altro metododeterminazione.

Si raccomanda di escludere un’infezione da sifillEiché talvolta si sono ritrovati anticorpi canp41i.

12. PRECAUZIONI E AVVERTENZE

L] In ottemperanza all’articolo 1, paragrafo 2 deligettiva Europea 98/79/EC, I'uso dei diagnosticidieein vitro € inteso da
parte del produttore ad assicurare la congruemzgyrdstazioni e la sicurezza del prodotto. Di cgueeza la procedura
analitica, le informazioni, le precauzioni e le axtenze contenute nelle istruzioni per l'uso devessere seguite
scrupolosamente. L'uso dei kit con analizzatori teeazature similari deve essere previamente catatal Qualunque
cambiamento nello scopo, nel progetto, nella comfmyee o struttura e nella procedura analiticaj cosne qualunque uso dei
kit in associazione ad altri prodotti non approwii produttore non € autorizzato; I'utilizzatotesso e responsabile di questi
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eventuali cambiamenti. Il produttore non € respbifesgper falsi risultati e incidenti che possanseze causati da queste
ragioni. Il produttore non & responsabile per gualie risultato ottenuto attraverso esame visivadeipioni dei pazienti.

= Solo per uso diagnostico in-vitro.

L] Tutti i componenti di origine umana sono stati &tiwon reattivicon Anti-HIV-Ab, Anti-HCV-Ab e HBsAg Nonostante cio e
tutti i materiali devono comunque essere considpaoiénzialmente contagiosi e infettivi.

. Non scambiare reagenti e micropiastre di lotti dive

L] Non utilizzare reagenti di altri produttori insiermen i reagenti di questo kit.

L] Non usare dopo la data di scadenza.

= Utilizzare soltanto attrezzatura pulita.

L] Non scambiare i tappi dei flaconi.

L] Richiudere i flaconi immediatamente dopo I'uso @etare la vaporizzazione e contaminazione.

. Una volta aperti e dopo relativo stoccaggio vegifeci reagenti per una loro eventuale contaminazpima dell’'uso.

L] Per evitare contaminazioni crociate e risultatoeeamente alti pipettare i campioni e reagenti pwita precisionenei
pozzetti.

. Il NovaLisa™ ELISA é previsto soltanto per essenpiegato da parte di personale specializzato chesoe perfettamente le
tecniche di lavoro.

ATTENZIONE: Bronidox L, nella concentrazione usata, mostiasgassenza di tossicita sulla pelle e sulle neicos

ATTENZIONE: L’acido solforico irrita occhi e pelle! Dopo ibatatto sciacquare immediatamente e abbondantemente
Contattare uedico.

12.1. Smaltimento

In genere tutte le sostanze chimiche vengono ceretiel rifiuti tossici. Lo smaltimento viene regolata leggi nazionali. Per ulteriori
informazioni contattare I'autorita locale.

13. INFORMAZIONI PER GLI ORDINI

Numero del prodotto: BORG0320 Lyme Borrelia IgG-EAI®6 determinazioni)
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ESPANOL C€
1. INTRODUCCION

Las espiroquetas son bacterias gramnegativas realéeforma espiral que son desproporcionadamergaslghasta 250um) en
comparacién con su diametro (0,1-3um). Todas lpsodss patégenas pertenecen a la familia de lgofieenataceae que incluyen
tres géneros: Treponema, Borrelia y Leptospira.

Las Treponemas son bacterias delgadas, flexibtemaimente con una forma espiral caracteristica.Barrelias son las mas largas
espiroquetas de las Treponematacae con espirdieadds y irregulares. Borrelia burgdorferi es alsante de la enfermedad
inflamatoria persistente tardia de Lyme que sertégmr primera vez en 1975 en el pueblo de Old ¢,yem el estado de Connecticut
(Estados Unidos). La enfermedad se transmite gobepor la picadura de la garrapata, possiblentamtéién por otros insectos
sanguijuelos. La propagacion es a nivel mundiah prevencién verdadera no existe. En Europa aprare el 10 y el 20 % de las
garrapatas estan infectadas con Borrelia burgdoEkespacio vital son las regiones forrestalesnédas-calientes de norte America,
Europa, norte de Africa, Australia y Japon. La poliin de mayor riesgo son obreros forestales, cagag agricultores.

Es una enfermedad dificil de diagnosticar ya qsesiotomas se parecen a los de otras enfermedaeesralmente aparece una
erupcion roja caracteristica en el sitio de laghica que puede pasar inadvertida. La enfermedeidiierse desarrolla meses o afios
después de la infeccion inicial. Sol6 el diagn@stemprano posibilita un control eficaz de la emfedlad con anitbioticos debido a
que en la phase crénica las borrelias son casiesdiles.

Especies Enfermedad Sintomas Via de transmision
Borrelia burgdorferi | Enfermedad de Lyme Erytema crénicum migrans, Picadura de garrapatas
lesiones cutaneas, cardiolégicos, neurolégicasnyectadas por Borrelia
musculoesqueléticas burgdorferi (Ixodes
Infecciones genito-urinarias dammini, USA,; Ixodeg
ricinus, Europa)
Otras infecciones

La infeccion puede ser detectada por:

= Microscopia: Frotis de sangre colorados de Giemaaight
. PCR

L] Serologia: Deteccion de anticuerpos a través dellIlSA

2. USO PREVISTO

El enzimoinmunoensayo de Nova Tec se utiliza padeterminacion cualitativa de anticuerpos IgG @éiges contra Borrelia
burgdorferi en suero o plasma (citrato) humano.

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO

Las tiras de micropocillos que se usan como falsgaséstan recubiertas con antigenos especific@odelia burgdorferi y VISE.
Las muestras diluidas y los controles listos parase se afiaden a los pocillos y los anticuerpmnpeEen el antigeno inmovilizado
de Borrelia burgdorferi durante la primera incubbaciDespués de lavar los pocillos para removaniasstras y controles que no se
han ligado al antigeno, se afiade el conjugado HRRFramano IgG. En la segunda incubacion, esteugamjo se une a los
anticuerpos capturados y el conjugado en excestinsima por otro paso de lavado. Los complejos imohtgicos desarrollados,
presentan una coloracion azul después de incubiosustrato de tetrametilbenzidina (TMB). Lamsidad de esta reaccion es
directamente proporcional a la cantidad de antmseigG especificos para Borrelia burgdorferi presen la muestra. Se afiade
acido sulfarico para detener la reaccion, causandmambio de coloraciéon de azul a amarillo. Se n@disorbancia a 450nm con
un lector de micro pocillos de ELISA.

4. MATERIALES

4.1. Reactivos suministrados

. Microtiras (IgG) recubiertas de antigeno de Lyme Baelia: 12 tiras de 8 pocillos rompibles, recubiertos eatigenos de
Borrelia burgdorferi y VISE, en bolsa de aluminio.

L] Diluyente para IgG de la muestra***: 1 botella de 100ml de solucién de tampoén parardéumuestra; pH 7.2 + 0.2; color
amarillo; listo para ser utilizado; tapa blanca.

L] Solucién de parada:1 botella de 15ml de acido sulfarico, 0.2molAtdi para ser utilizado; tapa roja.

L] Solucion de lavado (20x conc.)*1 botella de 50ml de una solucién de tampén 2@re@otrado para lavar los pocillos; pH 7.2
+ 0.2; tapa blanca.

. Conjugado IgG anti-humano (Lyme Borrelia)**: 1 botella de 20ml de conjugado de anticuerpos dg@&-humano con
peroxidasa; color azul; tapa negra; listo paraisizado.

. Solucién de sustrato de TMB:1 botella de 15ml 3,3’,5,5'-tetrametilbenzindifiB); listo para ser utilizado; tapa amarilla.
L] Control positivo de IgG (Lyme Borrelia)***: 1 botella de 2ml; color amarillo; tapa roja; ligtara ser utilizado.
. Control cut-off de IgG ( Lyme Borrelia)***: 1 botella de 3ml; color amarillo; tapa verde;digara ser utilizado
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. Control negativo de IgG (Lyme Borrelia)***: 1 botella de 2ml; color amarillo; tapa azul; ligara ser utilizado.

* contiene 0.1% de Bronidox L despuésitlérd
ki contiene 0.2% Bronidox L
***  contiene 0.1% Catén

4.2. Accesorios suministrados

1 lamina autoadhesiva
1 soporte

1 hoja de instrucciones
1 hoja de resultados

.
w

. Materiales e instrumentos necesarios

Fotémetro con filtros de 450/620 nm

Incubadora/camara hiumeda con termostato

Dispositivo de lavado manual o automatico

Micropipetas con jeringuillas desechables (10, 200, 1000 pl)
Mezcladora Vortex

Tubos de plastico desechables

Gradilla para los tubos

Agua destilada

Cronémetro

5. ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

El test tiene que estar almacenado de 2...8°C.9do los reactivos después de la fecha de caduridazhda en la etiqueta de las
botellas y en el exterior.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Todos los reactivos, las muestras y los contraéeseh que estar a la temperatura ambiente (20.C2ahtes de ser utilizados!

6.1. Tiras reactivas

Las tiras separables recubiertas con antigeno aeelBoburgdorferi. Los pocillos listos para seilizeados tienen que estar
almacenados de 2...8°Mantener los pocillos no utilizados en la bolsaadi@minio junto con el desecante y conservar d8°Z..El
producto se conserva hasta la fecha de caduciddidada.

6.2. Conjugado de IgG anti-humano (Lyme Borrelia)

La botella contiene 20ml de una solucién de IgG-lmnano conjugada con peroxidasa de rabano, tamgsiabilizadores,
conservante y un colorante azul inerte. La soluesia lista para ser utilizada y tiene que estaae¢nada de 2...8°Oespués de la
primera abertura, el producto se conserva hasttetzna de caducidad si esta almacenado de 2...8°C.

6.3. Controles

Las botellas contienen de solucion de controldigiara ser utilizadas. Las soluciones tienen gtae efmacenadas de 2...8°C y
contienen 0.1% de Cat6Bespués de la primera abertura, el producto se enreshasta la fecha de caducidad si esta almacenado
de 2...8°C.

6.4. Tampoén de dilucién de IgG para la muestra

La botella contiene 100ml de tampén de fosfat@kekizadores, conservantes y un colorante amaniéice. La solucion lista para ser
utilizada ha de almacenarse entre 2...8°C. La Bolse usa para diluir las muestBsspués de la primera abertura, el producto se
conserva hasta la fecha de caducidad si esta alnzat®de 2...8°C.

6.5. Solucién para lavar (20x conc.)

La botella contiene 50ml de tampon concentrada@rdehtes y conservantes. El contenido se diluyeucolitro de agua destilada
(1+19). La solucion diluida es estable 5 dias g&aiura ambientd.a cristalizaciéon en el concentrado desapareceadémtarla a
37°C y mezclarla bien antes de usarla. Después geiinera abertura, el producto se conserva haatéetha de caducidad si esta
almacenado de 2...8°C.

6.6. Solucién de TMB

La botella contiene 15ml de una mezcla de tetrdipesizidina con peroxido de hidrégeno. La soluciétalpara ser utilizada se tiene
que almacenar entre 2...8°C protegida de la llaz.solucion es levemente azulada. En caso de camdaidn cambia a una
coloracion azul mas intensa no pudiendo ser utilizan el ensayo.

6.7. Solucién de parada

La botella contiene 15ml de 0.2 M de acido sulfiif®36/38, S26). La solucién lista para ser utilezae tiene que almacenar entre
2...8°C.Después de la primera abertura, el producto se enrsshasta la fecha de caducidad si esta almacedada..8°C.
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7. TOMA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Usar muestras de suero o plasma (citrato) humarmbe8sayo se realiza dentro de 5 dias despuléstdma de sangre, las muestras
pueden ser almacenadas de 2...8°C, en caso cotitagrijue congelarlas (-20°C). Agitar bien las rtrasslescongeladas antes de
diluirlas. Evitar congelaciones y descongelaciaepstidas.

No se recomienda la inactivacion por calor de lasstras.

7.1. Dilucion de las muestras

Antes del ensayo, las muestras tienen que estedatien relacién 1+100 con el tampdn de dilucerma pa muestra de 1gG, p.e. 10ul
de la muestra con 1ml de tampdn, mezclar bienaomelzcladora Vortex.

8. PROCEDIMIENTO

8.1. Preparacién del ensayo

Por favor, leer cuidadosamente las instruccionesrdaycantesde realizarlo. Para el buen funcionamiento dédaita es necesario
seguir las instrucciones. El siguiente procedinui&st valido para el método manual. Para excluate$ede lavado en caso de utilizar
los automaticos ELISA elevas el nimero de lavad8 debveces y el volumen de solucion de lavadoOfel8 a 350 pl. Antes de
comenzar, especificar exactamente la reparticiposycion de las muestras y de los controles emjka die resultados suministrada.
Usar la cantidad necesaria de tiras o pocillod soporte.

En este caso por lo menos

1 pocillo (z.B. A1) para el blanco,

1 pocillo (z.B. B1) para el control negativo,
2 pocillos (z.B. C1+D1) para el control cut-off y
1 pocillo (z.B. E1) para el control positivo

Para mayor seguridad es necesario hacer doble endaycontroles y muestras del paciente.

Realizar el ensayo en el orden indicado y sinsetra

Para cada paso de pipeteado en los controlesag enuestras, usar siempre puntas de pipeta déaunsso
Graduar la incubadora a 371°C

1. Pipetear 100 pl de controles y muestras endo#i@s respectivos. Dejar el pocillo Al para elrido.
2. Recubrir las tiras con los autoadhesivos suiniaies.

3.  Incubarl h +5 mina 37°C.
4

Después de la incubacién, retirar el autoadbeaspirar el liquido de la tira y lavarla tresesoon 300u! de la solucion
de lavado. Evitar el rebosamiento de los pocildsiempo entre cada lavado y cada aspiracion tigreeser por lo menos
de 5 segundos. Para sacar el liquido restantes dieds, es conveniente sacudirlas sobre papettzdrse.

Nota: El lavado es muy importante! Un mal lavado provana mala precision y resultados erroneamente ateaers!
5. Pipetar 100ul de conjugado anti-lgG (Borreliagdorferi) en cada pocillo con excepcion del blan€abrir con una
lamina adhesiva.
Incubar 30 min a la temperatura ambiente (20...25°C)Evitar la luz solar directa.
Repetir el lavado como en el paso numero 4.
Pipetar 100ul de sustrato de TMB en todos los joscil
Incubar exactamente 15 min en oscuridad a temperata ambiente (20...25 C).

10. Pipetear en todos los pocillos 100ul de lacsétude parada en el mismo orden y mismo interdaliempo como con el
sustrato de TMBToda coloracion azul formada durante la incubacsénconvierte en amarilla.

Nota: Muestras que son altamente positivas pueden causaipitados negros del cromégeno! Estos precijuta
influyen en los valores de las mediciones. Se reguta diluir las muestras del paciente con solucéiina
1+1. Después, preparar la muestra diluida con ehpén de dilucién para la prueba de IgG 1+100. Etees
caso, el resultado se multiplica por 2.

11. Medir la extincion de la solucién en cada poabn 450/620nm en un periodo de 30 min despuésideir la solucion de
parada.

8.2. Medicién
Efectuar con ayuda del blanco en el podibla calibracién al cerodel fotdmetro (lector de ELISA).

Para obtener resultados correctos, si la calibmactes posible por causas técnicas, hay que susiraalor de la extincion de la
posicion Al del resto de los valores de extincion!

Medir laextincion de todos los pocillos catbOnmy anotar los resultados de los controles y denlasstras en la hoja de resultados.
Es aconsejable la medicidricromaticaa una longitud de onda de referencia de 620nm.

Si se efectuaron andlisis en duplicado o mdltipkes; que calculael promedio de los valores de extinciérde los pocillos
correspondientes.

© ® N o
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9. CALCULO DE LOS RESULTADOS

9.1. Criterios de validez del ensayo
El ensayo es valido si se cumplen los siguieniésios:

L] Blanco en Al extinciére 0.100

. Control negativo en Bl extinciérk 0.200 y < cut-off
. Control cut-off enClyD1 extincié®,150 — 1,30

. Control positivo en E1 extinciorrcut-off

Si estos criterios no se cumplen, la prueba n@kdavy debera repetirse.

9.2. Calculo del valor de la mediciéon
El cut-off se obtiene de los volores de la extincion de t@sabntroles Cut-off.

Ejemplo: 0,42 OD Cut-off Control + 0,44 OD Cut-&bntrol = 0,86:2 = 0.43
Cut-off=0.43

9.3. Interpretacion de los resultados
Las muestras se consideran positivas cuando eldalia extincion es como minimo mayor al 10% a@débrdelcut-off

Las muestras con valores de extincitit0% del cut-off no pueden ser consideradas claramente positivesgativas> Zona
intermedia

Se recomienda entonces repetir el ensayo con nnewvestras del paciente de 2 a 4 semanas mas $arde.nuevo se encuentran
resultados en la zona intermedia, la muestra tjeeeestar valorada comegativa

Las muestras se considersggativassi el valor de la extincion esta por lo menos 0% or debajo delut-off.

9.3.1. Resultados en unidades Nova Tec [NTU]
Promedio de la extincién de la muestra x 10= [NovaTec-unidades = NTU]

Cut-Off

Ejemplo: _1.204 x 10 = 28 NTU (NovaTec Units)
0.43

Cut-Off: 10 NTU

Zona intermedia: 9-11 NTU

Negativo: <9 NTU

Positivo: >11 NTU

10. CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

10.1. Precision

Inter ensayo n CV (%)
Suero pos. 3 34
Intra ensayo n CV (%)
Suero pos. 96 2.2

10.2. Especificad del ensayo

La especificidad del ensayo se define como la fmidad que tiene el ensayo de dar un resultadathegen ausencia de la
sustancia a analizar especificamente >95 %.

10.3. Sensibilidad del ensayo

La sensibilidad del ensayo se define como la priidall que tiene el ensayo de dar un resultaddiposn presencia del analitico
especifico (95 %).

10.4. Interferencias

Las muestras lipémicas e ictéricas no mostrarcerfarencias con este equipo ELISA hasta una coreedn de 5 mg/ml para
triglicéridos y de 0,2 mg/ml para bilirrubina.

| Los resultados estan basados en pruebas de engagoales: No se trata de especificaciones garadéisa
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11. LIMITACIONES DEL ENSAYO

La contaminacion bacteriana o repetidos ciclos degelacion-descongelacion de la muestra puederiaefaclos valores de

absorvancia. El diagnéstico de una enfermedad diteg no debe establecerse con base al resultadmaleola prueba. Un

diagnostico preciso debe tener en consideracidartkgislinica, sintomatologia y datos serolégidas.pacientes immunosuprimidos
y neonatos los datos serolégicos tienen valor didat

Un resultado negativo (IgG o IgM) no puede excdluia infeccion de B. burgdorferi. Especialmenteaefase inicial de la infeccién

existe la posibilidad de que no se detecten anfiose En el caso de que exista infeccién o resulepiivoco, se recomienda un
nuevo muestreo después de 2-3 semanas. Un resptiaiivo de IgG no siempre implica que exista infieccion aguda ya que los
anticuerpos de una infeccién anterior pueden figrsis

12. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En cumplimiento con el articulo 1 péarrafo 2b dedleectiva europea 98/79/EC, la utilizacién de siste médicos para
diagnostico in vitro tiene la intencion por partd fhbricante de asegurar la adecuacion, realizasig seguridad del producto.
Por lo tanto, el procedimiento, la informacién, fascauciones y los avisos de las instruccionessdehan de ser seguidas
estrictamente. La utilizacion de equipos con amdbizes y equipamiento similar tiene que ser validadb se autorizan
cambios en el disefio, composicion y procedimieasd,como cualquier utilizacion en combinacion ctmoproductos no
aprobados por el fabricante; el usuario debe haaesponsable de estos cambios. El fabricante sppmeera ante falsos
resultados e incidentes debidos a estas razonéabridante no respondera ante cualquier resu@d@nalisis visual de las
muestras de los pacientes.

Solo para diagnostico in vitro.

Todos los componentes de origen humano han siduieados y resultaron no reactivos a anticuerposr@ah VIH, VHC y
HbsAG No obstante, todos los materiales se deben @asig tratar como potencialmente infecciosos.

No intercambiar reactivos y placas de microtitidacdrgas diferentes.

No usar reactivos de otro fabricante para esteyensa

No usar después de la fecha de caducidad.

Sélo usar recambios de pipetas, dispensadoreseyialas de laboratorio limpios.

No intercambiar las tapas de los diferentes reagtiv

Para evitar la evaporacion y una contaminaciénohiana, cierre inmediatamente las botellas despeiésarlas.

Después de abrirlas y posterior almacenaje, assgula que no existe contaminacién microbiana ageeguir usandolas.
Pipetear_cuidadosamentas muestras y el conjugado en los pocillos paitarecontaminaciones cruzadas y resultados
errbneamente aumentados.

El NovaLisa™ ELISA esta pensado exclusivamente paraiso por personal expecializado que domine garfeente las
técnicas de trabajo.

ADVERTENCIA: Bronidox L, en la concentracién utilizada, casinmgestra riesgos toxicos en la piel y en las mucosa

ADVERTENCIA: El &cido sulfdrico irrita los ojos y la piel! Emaso de contacto con los ojos lavar abundantencent@gua y

consultar a un médico.

12.1. Indicaciones para la eliminacién de residuos

Por regla general, los productos quimicos y lapgraeiones son residuos peligrosos. Su eliminagstm sometida a las leyes y los
decretos nacionales sobre la eliminacion de residias autoridades informan sobre la eliminaciérediluos peligroso.

13. INFORMACIONES PARA PEDIDOS

N° del producto: BORG0320 Lyme Borrelia IgG-ELI$#6 determinaciones)
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Symbols Key/ Symbolschliissel/ Legenda / Simbolos

Manufactured by / Hergestellt von/ Prodotto da/rieatnlo por

In Vitro Diagnostic Medical Device/ In Vitro Diagsticum/ Diganostican vitro/ Producto para
diagnostico In vitro

Lot Number/ Chargenbezeichnung/ Lotto/ Nimero de lot

Expiration Date/ Verfallsdatum/ Scadenza/ Fecheadiicidad

Storage Temperature/ Lagertemperatur/ Temperatwendervazione / Temperatura de almacenamig

eNto

CE Mark/ CE-Zeichen/ Marchio CE/ MarcaCE

[REF] Catalogue Number/ Katalog Nummer/ Numero di codit@hero de Catalogo

[:E] Consult Instructions for Use/ Gebrauchsanweisunghiea/ Consultare le istruzioni/ Consulte las
Instrucciones de Uso

MTP Microplate/ Mikrotiterplatte/ Micropiastra/ Microata

CONJ Conjugate/ Konjugat/ Coniugato/ Conjugado

ONTRO

Control serum, negative/ Kontrollserum, negativefesidi controllo, negativo /Suero control negativg

Soro de controle negativo

Gonrror+]

Control serum, positive/ Kontrollserum, positiv/rei@li controllo, positivo/ Suero de control positiv

CUT OFF Cut off control serum/ Cut off Kontrollserum/ sieroctntrollo, cut-off/ Suero control Cut-off
DIL G Sample diluent buffer IgG/ IgG-Probenverdiinnungigiitoluzione tampone per i campioni IgG/
solucién tampon para muestras IgG
SOLN STOP Stop solution/ Stoppldsung/ Solution d’arrét/Sabme bloccante
SUB TMB TMB Substrate solution/ TMB-Substratldsung/ solueisabstrato TMB/ solcion substrato TMB
WASHBUF Washing solution 20x concentrated/ Waschldsungk&®izentriert/ soluzione di lavaggio concentrazid
20x %20/ solucion de lavado concentrado x20

N

Contains sufficient for “n” tests/ Ausreichend fiin"‘Tests/ Contenuto sufficiente per “n” saggi/

Contenido suficiente para "n” tests
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SCHEME OF THE ASSAY

Lyme BorrelialgG-ELISA

Assay preparation

Prepare reagents and samples as described.
Establish the distribution and identification pfan all specimens and controls on the fornj
supplied in the kit.
Select the required number of microtiter stripsvelis and insert them into the holder.

Assay procedure

Substrate blank Negative | Positive Cut-off Sample
(e.g. A1) control control control (diluted 1+100)
Negative control - 100ul - - -
Positive control - - 100ul - -
Cut-off control - - - 100ul -
Sample
(diluted 1&100) . - - - 100ul

Cover wells with foil supplied in the kit
Incubate for 1 h at 37°C
Wash each well three times with 300l of washingtsm
Conjugate | - | 100ul | 100ul | 100ul | 100pl
Cover wells with foil supplied in the kit
Incubate for 30 min at room temperature
Wash each well three times with 300l of washingtsm

TMB Substrate | 100ul | 100ul | 100ul | 100ul] 100pl
Incubate for exactly 15 min at room temperature inthe dark
Stop Solution | 00ul | 100ul | 100ul | 100ul] 100pl

Photometric measurement at 450 nm (reference wayle620 nm)

NovaTec Immundiagnostica GmbH
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24



