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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® Borreliosis Ag Test ist ein membranbasierter
Immunoassay zum schnellen und direkten Nachweis von
Borrelien-Antigenen (B. garinii, B. afzelii, B. burgdorferi sensu
stricto und B. spielmanii) in der Zecke. Der Test ist
ausschlieRlich fur die Untersuchung kleiner bis mittelgroRer
Zecken (<8 mm) entwickelt worden. Ein positives Ergebnis mit
diesem Test zeigt die Anwesenheit von Borrelien in der Zecke
an.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Weltweit sind (ber 800 Zeckenarten bekannt, die sich
hauptsachlich in zwei Familien einteilen lassen: die
Schildzecken und die Lederzecken. Lederzecken kommen
meistens in den Tropen und Subtropen vor. Schildzecken
hingegen, wozu auch der Gemeine Holzbock zahlt, sind
weltweit verbreitet und sind Ubertriger der Lyme-Borreliose
und Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME). Wahrend sich
FSME-Viren in den Speicheldrisen der Zecken befinden und
durch den Zeckenstich auf das Opfer direkt Ubertragen
werden konnen, befinden sich Borrelien zunachst im
Mitteldarm der Zecke. Erst wahrend des Saugaktes gelangen
sie in die Speicheldriise und werden erst nach einigen Stunden
auf das Opfer Ubertragen. Innerhalb der ersten Stunden nach
dem Zeitpunkt des Stiches besteht somit noch kein groBes
Risiko einer Borrelieninfektion. Die Ausscheidung von
pathogenen Erregern beginnt frilhestens zwei Stunden nach
dem Blutansaugen der Zecke und erreicht ihren Hohepunkt
erst nach 72 Stunden.

Symptome der Lyme-Borreliose beim Menschen lassen sich
in drei Stadien unterteilen:

Einige Tage bis Wochen nach der Infektion: Charakte-
ristische Hautrétung, die so genannte Wanderréte, tritt um
den Zeckenstich auf und breitet sich ringférmig aus. Sie tritt
in ungefdhr 70 Prozent der Falle auf. Darauf folgen
allgemeine grippeahnliche Symptome wie SchweiBausbru-
che, Fieber, Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen.

Einige Wochen bis Monate spater:

Entziindungen der Nerven und der Hirnhaut sind moglich.
Starke, brennende Schmerzen und Rétungen, die tiber den
ganzen Korper verteilt sein kénnen, entstehen haufig um
die urspriingliche Stichstelle der Zecke. Es konnen
Schwellungen der Gelenke sowie Beeintrachtigungen des
Bewegungsapparates, der Psyche und der kognitiven
Fahigkeiten auftreten. In einigen Fallen werden Lahmungen
beispielsweise  der  Gesichtsmuskeln, selten auch
Entzindungen des Herzens und Stérungen des Herz-
rhythmus beobachtet.

Monate bis Jahre nach der Infektion:

Félle von chronischer oder schubweise verlaufender
Gelenkentziindung, zumeist der Knie- und Sprunggelenke
(Lyme-Arthritis) oder Hautveranderungen, die so genannte
Acrodermatitis chronica atrophicans Herxheimer, treten
auf.

Der NADAL® Borreliosis Ag Test ist ein membranbasierter
Immunoassay zum schnellen und direkten Nachweis von
Borrelien-Antigenen in der Zecke.
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Das Testprinzip basiert auf polyklonalen Antikérpern, welche
als Capture-Antikorper zusammen mit konjugierten Borrelien-
Antikérpern auf dem internen Teststreifen eingesetzt werden,
um die Borrelien-Antigene in der Probe nachzuweisen.
Zundchst wird das extrahierte Zeckenmaterial in die Proben-
vertiefung der Testkassette gegeben. Die Probe wandert dann
durch Kapillarkraft den internen Teststreifen entlang. Sind
Borrelien-Antigene in der Probe vorhanden, so bildet sich im
Testlinienbereich ein Antikorper-Antigen-Antikorper-Komplex
und als Folge davon, erscheint eine farbige Linie. Das
Erscheinen einer Testlinie zeigt ein positives Ergebnis an.
Wenn die Probe keine Borrelien-Antigene enthalt, wird kein
Antikorper-Antigen-Antikdrper-Komplex entstehen und es
erscheint keine farbige Linie im Testlinienbereich. Das Test-
ergebnis ist dann als negativ zu bewerten.

Das Erscheinen der farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C)
dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
geniigend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchnasst ist.

e 1/5 NADAL® Borreliosis Ag Testkassette(n) (inkl. Pipette(n)
und Trockenmittel)

1/5 Zeckenréhrchen mit Puffer (0,2 ml)

1/5 Stabchen

1 Zeckenzange

1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich benétigte Materialien
e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Das Test-Kit sollte bei 2-30°C bis zum auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum gelagert werden. Die Testkassette
muss bis zum Gebrauch im verschlossenen Folienbeutel
verbleiben. Frieren Sie das Test-Kit nicht ein.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch. Die Nichteinhaltung der
Gebrauchsanweisung fiihrt zu ungenauen Testergebnissen.
Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.
Tests nicht wiederverwenden.

Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fur jede
Probe ein eigenes Zeckenréhrchen verwendet werden.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits umgegangen wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektitse
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maRnahmen fir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
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Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Sanitdrzustands der Tiere gewahrleisten nicht vollig die
Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemdR den (Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z. B. Verschlucken oder
Einatmen vermeiden).

Feuchtigkeit und Temperaturen konnen Testergebnisse
beeintrachtigen.

Benutzte Testmaterialien sollten gemdl lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

Zerkleinern Sie die Zecke sorgfaltig, da sich die
nachzuweisenden Borrelien in dem Darm der Zecke
befinden.

Halten Sie die Probenvertiefung der Testkassette frei von
jeglichen Zeckenteilen.

Verwenden Sie das Stdbchen nur fiir den
Gebrauchsanweisung beschriebenen Gebrauch.
Entnehmen Sie das Stdbchen dem Reagenzgemisch
unmittelbar nach der Zerkleinerung der Zecke.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Entfernen Sie die Zecke vorsichtig und achten Sie darauf, dass
der Kopf mit entfernt wird. Hierflr ist der Gebrauch einer
Zeckenzange zu empfehlen. Nach dem Entfernen der Zecke
und bis zur Testdurchfiihrung kann die Zecke in dem
beiliegenden Zeckenréhrchen aufbewahrt werden. Die besten
Ergebnisse liefert die Testung der Zecke unmittelbar nach dem
Entfernen. Eine grindliche Zerkleinerung der Zecke ist von
entscheidender Bedeutung fur ein optimales Testergebnis, da
sich die nachzuweisenden Borrelien in dem Darm der Zecke
befinden.

9. Testdurchfiihrung

Eine optimale Testdurchfiihrung ist von der ZeckengroRe
abhdngig. Der Test ist ausschlieflich fur die Untersuchung
kleiner bis mittelgroBer Zecken (<8 mm) entwickelt worden.

1. Geben Sie die Zecke in das
Zeckenroéhrchen mit Puffer. <8mm
. Zerkleinern Sie die Zecke mit Hilfe
des mitgelieferten Stabchens, so ‘#
dass auch der Darm zerkleinert
wird und die Flussigkeit sich farbt.
Benutzen Sie hierfur die Spitze
und die stumpfe Seite des Y
Stabchens. Danach entfernen Sie
das Stabchen.
. Offnen Sie den Folienbeutel und
entnehmen Sie die Testkassette.
Legen Sie die Testkassette auf
eine saubere und ebene Ober-
flache.
. Flllen Sie die Pipette mit dem
Zecken-Puffergemisch. Achten Sie
darauf, dass Sie keine Zeckenteile
mit aufnehmen.

in der
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5. Geben Sie das gesamte Zecken-
Puffergemisch in die Proben-
vertiefung  der  Testkassette.
Achten Sie darauf, dass Sie keine
Zeckenteile in die Probenver-
tiefung geben, da diese die
Probenvertiefung verstopfen
kénnen.

Die Flussigkeit beginnt den
internen Teststreifen entlang zu
laufen.

6. Werten Sie das Testergebnis nach
10 Minuten aus. Nach mehr als 20
Minuten keine Ergebnisse mehr
auswerten.

10. Testauswertung

Positiv

Zwei farbige Linien erscheinen auf der
Membran. Eine farbige Linie erscheint im
Kontrolllinienbereich (C), die andere farbige
Linie erscheint im Testlinienbereich (T). Die
Linie im Testlinienbereich (T) zeigt an, dass
Borrelien-Antigene in der Zecke nach-
gewiesen wurden.

Je weniger Borrelien-Antigene in der Zecke vorhanden sind,
desto schwécher ist die Testlinie (T). Sogar eine schwache
Testlinie sollte als ein positives Testergebnis ausgewertet
werden. Die Kontrolllinie ist keine Referenzlinie und kann eine
andere Farbintensitat als die Testlinie aufweisen.
Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im Kontroll-
linienbereich (C). Im Testlinienbereich (T)
erscheint keine farbige Linie. Borrelien-
Antigene sind nicht in der Probe nach-
weisbar.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse
von den Tests, die nach der festgelegten
Auswertezeit keine Kontrolllinie gebildet
haben, mussen verworfen werden.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und
wiederholen Sie die Testung mit einer
neuen Testkassette. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Test-Kit
bitte nicht weiter und setzen Sie sich mit
lhrem Distributor in Verbindung.

Hinweis: Ungenugendes Probenvolumen, abgelaufene Tests
oder fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafiir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitétskontrolle

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

12. Grenzen des Tests

e Der Test ist ausschlieRlich fur die Untersuchung kleiner bis
mittelgroBer Zecken (<8 mm) entwickelt worden.
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e Ein positives Ergebnis mit diesem Test deutet auf die
Anwesenheit von Borrelien in der Zecke hin.

Leistungsmerkmale des Tests

In einer Vergleichsstudie wurde untersucht, welche Borrelien-
spezies in gespikten Zecken mit dem NADAL® Borreliosis Ag
Test im Vergleich zu einer Polymerase-Kettenreaktion (PCR)
erkannt werden. Die folgenden Borrelienspezies: B. garinii,
B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto und B. spielmanii wurden
mit  beiden Testsystemen erkannt (Vergleichsstudie
2012/2013).

NADAL® Borreliosis Ag Test

Sensitivitat: 92,86%

Spezifitat: 95,83%

Positiver pradiktiver Wert: 86,67%

Negativer pradiktiver Wert: 97,87%

Gesamte Testleistung: 95,16%

14. Referenzen

1. J. Eckert, K.T. Friedhoff, H. Zahner, P. Deplazes: ,Lehrbuch Der Parasitologie fiir die
Tiermedizin“, Enke Verlag, 2.vollst. Giberarb. Aufl. 2008 W.

2. Luttmann, K. Bratke, M. Kiipper, D. Myrtek: ,Der Experimentator Immunologie”,
Spektrum Akademischer Verlag, $.110 f., 3. Auflage 2009.
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1. Intended Use

The NADAL® Borreliosis Ag Test is a membrane-based
immunoassay for the rapid, direct detection of Borrelia
antigens (B. garinii, B. afzelii and B. burgdorferi sensu stricto
and B. spielmanii) in ticks. The test is developed for the
examination of small to medium-sized ticks (<8 mm) only. A
positive result with this test indicates the presence of Borrelia
in the tick.

2. Introduction and Clinical Significance

Over 800 species of ticks are known worldwide, which can be
divided into two main families: the hard ticks and soft ticks.
Soft ticks are usually to be found in the tropics and subtropics.
Hard ticks, however, including the castor bean tick, are spread
around the world and are carriers of Lyme borreliosis disease
and tick-borne encephalitis (TBE). While TBE viruses are in the
salivary glands of ticks and can be transmitted directly to the
the victim through the tick bite, Borrelia are initially located in
the midgut of the tick. Borrelia reach the salivary glands while
the tick is sucking blood and are transmitted to the victim only
after a few hours. Thus, there is no great risk of a Borrelia
infection within the first few hours after being bitten by the
tick. The excretion of pathogens begins as early as two hours
after being bitten by the tick and reaches its peak only after 72
hours.

Symptoms of Lyme borreliosis disease in humans can be
divided into three stages.

Several days to weeks after infection: characteristic skin
redness, so-called erythema chronicum migrans, appears
around the tick bite and spreads into a ring shape. It occurs
in about 70 percent of cases and is followed by general flu-
like sysmptoms, such as profuse sweating, fever,
headaches, and muscular and joint pain.

A few weeks to months later:

Inflammation of the nerves and meninges are possible. A
strong, burning pain around the original site of the tick bite
and redness, which can spread over the whole body,
frequently occur. Swelling of joints, as well as impairments
of the locomotor system, the psyche and the cognitive
abilities may appear. In some cases, paralysis of, for
instance, facial muscles and less often inflammation of the
heart and heart rhythm disorder occur.

Months to years after the infection:

Cases of chronic or recurring inflammation of joints, mostly
in the knees and ankles (lyme arthritis) or skin changes,
known as acrodermatitis chronica atrophicans herxheimer
occur.

3. Test Principle

The NADAL® Borreliosis Ag Test is a membrane-based
immunoassay for the rapid, direct detection of Borrelia
antigens in ticks.

The test principle involves polyclonal antibodies, which are
used as capture antibodies, along with conjugated Borrelia
antibodies on the internal test strip to detect Borrelia antigens
in the sample.

First, the extracted tick material is added to the sample well of
the test cassette. The sample migrates along the internal test
strip by capillary action. If Borrelia antigens are present in the
sample, an antibody-antigen-antibody complex is formed in
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the test line region and as a result, a coloured line appears.
The appearance of a test line indicates a positive result. If the
sample does not contain Borrelia antigens, no antibody-
antigen-antibody complex is produced and no coloured line
develops in the test line region. The test result should be
considered negative.

The appearance of a coloured line in the control line region
serves as a procedural control, indicating that the proper
volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.

4. Reagents and Materials Supplied

e 1/5 NADAL® Borreliosis Ag test cassette(s) (incl. pipette(s)
and desiccant)

1/5 tick tube(s) containing buffer (0.2 ml)

e 1/5 stick(s)

1 tick removal device

e 1 package insert

5. Additional Materials Required
e Timer

The test kit should be stored at 2-30°C until the expiry date
printed on the packaging. The test cassette should remain in
the sealed foil pouch until use. Do not freeze the test kit.

7. Warnings and Precautions

e Carefully read through the test procedure prior to testing.
Failure to follow the instructions will lead to inaccurate test
results.

e Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the package.

e Do not use the test if the foil pouch is damaged.

e Do not reuse tests.

e Do not add samples to the reaction area (result area).

e |n order to avoid contamination, do not touch the reaction

area (result area).

Avoid cross-contamination of specimens by using a new tick

tube for each specimen obtained.

e Do not substitute or mix components from different test
kits.

e Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

e Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

e Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

e The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious, and handled
in accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

e Humidity and temperature can adversely affect test results.
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Used testing materials should be discarded according to
local regulations.

The tick must be crushed thoroughly, as Borrelia are located
in the tick's colon.

Keep the sample well of the test cassette clear of any tick
particles.

Only use the stick for the purpose described in the package
insert.

Immediately remove the stick from the reagent mixture
after crushing the tick.

8. Specimen Collection and Preparation

Remove the tick carefully and ensure that the head is also
removed. The use of the tick removal device is
recommended. After removing the tick and before starting
the test, you can store the tick in the supplied specimen
collection tube. Testing of the tick directly after the removal
yields the best results. A thorough crushing of the tick is
crucial for optimal testing results, as Borrelia to be verified
are located in the tick's colon.

9. Test Procedure

The optimal test procedure depends on the size of a tick. The
test is developed for the examination of small to medium-
sized ticks (<8 mm) only.

1. Place the tick into the tick tube
containing buffer.

. Crush the tick with the supplied ‘#’
stick until the tick’s colon is =
crushed and the liquid takes on
colour. Use the sharp and the dull
sides of the stick for this purpose. =
Then remove the stick. | L

. When ready to perform the test, = ]
open the foil pouch and remove
the test cassette. Place it on a
clean, flat surface.

. Fill the pipette with the tick-
buffer mixture. Ensure that you
do not take up any tick particles.

. Add the tick-buffer mixture to the
sample well of the test cassette.
Ensure that you do not add any
tick particles to the sample well,
as they may obstruct it.

The liquid will start to migrate
along the internal test strip.

. Read the test result after 10
minutes. Do not interpret the
result after more than 20 10 min
minutes.

10. Result Interpretation

Positive:

Two coloured lines appear on the p
membrane. One line appears in the control |

line region (C) and the other line appears in -‘ —
the test line region (T). The line in the test
line region (T) indicates that Borrelia I
antigens have been detected in the tick. !

<8mm

N
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The less Borrelia antigens are present in the tick, the weaker
the test line is (T). Even a weak test line should be interpreted
as a positivie test result. The control line is not a reference line
and may have a different colour intensity as the test line.
Negative:

Only one coloured line appears in the

control line region (C). No apparent —
coloured line appears in the test line region
(T). No Borrelia antigens have been
detected in the tick.
Invalid:
The control line fails to appear. Results from
any test which has not produced a control
line at the specified reading time must be
discarded.
|

Please review the procedure and repeat he
test with a new test cassette. If the problem
persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local
distributor.

Note: Insufficient specimen volume, incorrect operating
procedure or expired tests are the most likely reasons for the
control line failure.

11. Quality Control

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

12. Limitations

e The test is developed for the examination of small to
medium-sized ticks (<8 mm) only.

e A positive result with this test indicates the presence of
Borrelia in the tick.

13. Performance Characteristics

A comparative study has investigated which Borrelia species in
spiked ticks can be detected with the help of the NADAL®
Borreliosis Ag Test in comparison with the polymerase chain
reaction (PCR). The following Borrelia species: B. garinii,
B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto and B. spielmanii were
detected with both test systems (comparison study
2012/2013).

The NADAL® Borreliosis Ag Test

Sensitivity: 92.86%

Specificity: 95.83%

Positive predictive value: 86.67%

Negative predictive value: 97.87%

Total Test Performance: 95.16%

14. References

1. J. Eckert, K.T. Friedhoff, H. Zahner, P. Deplazes: ,Lehrbuch Der Parasitologie fiir die
Tiermedizin“, Enke Verlag, 2.vollst. Giberarb. Aufl. 2008 W.

2. Luttmann, K. Bratke, M. Kipper, D. Myrtek: ,Der Experimentator Immunologie”,
Spektrum Akademischer Verlag, S.110 f., 3. Auflage 2009.
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1. Domaine d'application

Le test NADAL® Borreliosis Ag est un immunodosage sur
membrane pour la détection rapide et directe des antigénes
d'espéces Borrelia (B. garinii, B. afzelii, B. burgdorferi sensu
stricto et B. spielmanii) directement sur la tique. Le test est
destiné a I'analyse de tiques de petites a moyennes tailles
(<8 mm). Un résultat positif indique la présence de Borrelia
dans la tique.

2. Introduction et signification clinique

Plus de 800 sortes de tiques sont recensées dans le monde. La
plupart appartient a deux familles : Les Argasidae et les
Ixodidae. Les tiques de type Ixodidae se retrouvent
principalement dans les régions tropicales et subtropicales.
Les tiques de type Argasidae, comprenant Ixodes ricinus, sont
recensées partout dans le monde et sont porteuses de la
maladie de Lyme ou de la méningoencéphalite a tique (VTBE).
Le virus TBE se trouve dans la glande salivaire de la tique et est
directement transmis a l'individu mordu par la tique. Borrelia,
au contraire, se trouve dans I'abdomen de la tique. Borrelia ne
se déplace vers les glandes salivaires qu’a travers le
phénoméne de succion et n’est transmis a la personne
mordue que quelques heures aprés la morsure. Il n’existe pas
de dangers spécifiques d’infection a Borellia dans les
premiéeres heures suivant la morsure. L'excrétion des agents
pathogénes commence au plus tt 2 heures apres le début de
la succion du sang par la tique et atteint son paroxysme aprés
72h.

Les symptomes de la maladie de Lyme chez les humains
incluent :

Quelques jours a quelques semaines aprés l'infection :
Apparition de rougeurs caractéristiques, également
appelées érythéme migrant (EM). Cette manifestation
externe est une tdche rougedtre autour du point de
morsure de la tique. Elle prend ensuite la forme d'un
anneau et grandit. Elle apparait dans environ 70% des cas.
Des symptomes semblables a ceux de la grippe apparaissent
tels que la fievre, les maux de téte, douleurs musculaires et
articulaires et sueurs.

Quelques semaines a quelques mois aprés l'infection :
Possible inflammation des nerfs et du cerveau. Fortes
douleurs, bralures et rougeurs pouvant s'étendre sur tout le
corps mais présentes principalement a I'endroit originel de
la morsure. Sont observables : gonflement des articulations,
dommages sur l'appareil locomoteur et les compétences
cognitives, troubles psychologiques. Dans de rares cas, des
paralysies sont observables, la plupart au niveau du visage.
De plus, des infections au niveau du cceur et des
dysfonctionnements du rythme cardiaque peuvent survenir.
Quelques mois a quelques années apres l'infection :

Des cas d'inflammations chroniques ou récurrentes des
articulations, habituellement autour des genoux et des
chevilles, se produisent. Une arthrite de Lyme ou des
lésions cutanées, également connues sous le nom de
Acrodermatite chronique atrophiante sont aussi possibles.

3. Principe du test

Le test NADAL® Borreliosis Ag est un immunodosage sur
membrane pour la détection rapide et directe des antigénes
Borrelia sur la tique.

NADAL® Borreliosis Ag (Réf. 870004N-01/870004N-05) nal
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Le principe du test repose sur des anticorps polyclonaux qui
vont faire fonction de capteurs et étre utilisés avec des
anticorps conjugués anti-Borrelia, pour permettre une
détection des antigénes Borrelia dans I’échantillon.

Dans un premier temps, le matériel extrait de la tique est
déposé dans le puits de dépdt de la cassette. L'échantillon
migre par capillarité le long de la membrane. Si des antigénes
Borrelia sont présents dans I'échantillon, un complexe
anticorps-antigénes-anticorps se forme et génére une ligne de
couleur. L'apparition d'une ligne indique un résultat positif. Si
I'échantillon est exempt d'antigénes Borrelia, aucun complexe
anticorps-antigénes-anticorps ne se forme et aucune ligne de
couleur n'apparait. Le résultat du test est interprété comme
négatif.

La ligne de controle (C) qui apparait est une procédure de
controle interne. Cette ligne confirme que le volume
d'échantillon était suffisant et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

4. Matériel fourni

e 1/5 cassette(s) NADAL® Borreliosis Ag (avec pipette et
sachet déshydratant)

e 1/5tube(s) a tique avec solution tampon (0,2 mL)

e 1/5 batonnet(s)

e 1 pince a tique

e 1 notice d'utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Chronometre

6. Péremption et conservation des réactifs

Conserver le test a une température comprise entre 2 et 30°C
dans son emballage d'origine jusqu'a la date de péremption.
Conserver la cassette dans son emballage fermé jusqu'a son
utilisation. Ne pas congeler le kit.

7. Précautions et mesures de sécurité

Veiller a lire attentivement la notice d'utilisation avant de
réaliser le test. Le non-respect de la notice d'utilisation
provoque des résultats faussés.

Ne pas utiliser le test apres la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

Ne pas utiliser le test si I'emballage est endommagé.

Test a usage unique.

Ne pas déposer de prélevement sur la zone réactive
(fenétre de résultats).

Ne pas toucher la zone réactive afin d'éviter toute
contamination.

Pour chaque préléevement, utiliser un tube différent afin
d'éviter tout risque de contaminations croisées.

Ne pas interchanger ou mélanger le matériel de différents
kits.

Ne pas manger, boire ou fumer a proximité de la zone de
manipulation des tests.

Utiliser des vétements de protection tels qu'une blouse de
laboratoire, des gants a usage unique et des lunettes de
protection.

Manipuler les échantillons en les considérant comme de
potentiels réactifs infectieux. Respecter les précautions
relatives aux risques microbiologiques pendant les
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manipulations ainsi que les directives locales en vigueur
concernant I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d'origine animale. La
certification concernant l'origine et I'état sanitaire des
animaux ne certifient pas I'absence totale d'agents
pathogenes transmissibles. Tous les prélevements et
matériaux utilisés pour ce test doivent étre considérés
comme des matieres infectieuses. Il est recommandé
d'appliquer les mesures de précaution nécessaire (ne pas
avaler ou inhaler).

L'humidité et les fortes températures peuvent altérer les
résultats du test.

Les composants du test doivent étre éliminés selon les
directives locales en vigueur.

Ecraser correctement la tique, les particules Borrelia
détectées se trouvent dans I'abdomen de la tique.

S'assurer que le puits de dépdt de la cassette ne soit pas
obstrué par des morceaux de la tique.

Le batonnet est réservé a l'usage énoncé dans la notice
d'utilisation.

Retirer le batonnet du mélange de réactifs immédiatement
apres avoir écrasé la tique.

Recueil, préparation et conservation des écha

Extraire la tique en s'assurant que la téte de la tique a
également bien été retirée. Il est conseillé d'utiliser une pince
a tique. Juste apres son extraction, la tique peut étre placée
dans le tube a tique fournie avec ce test. Les meilleurs
résultats seront obtenus si le test est réalisé juste aprés
I'extraction de la tique. Il est primordial de bien écraser la
tique afin de garantir des résultats d'une qualité optimale. Les
Borrelia a détecter se trouvent en effet dans I'abdomen de la
tique.

9. Exécution du test

Le déroulement de la procédure dépend de la taille de la
tique. Le test est destiné a I'analyse de tiques de petites a
moyennes tailles (<8 mm).

1. Déposer la tique dans le tube a tique
contenant la solution tampon.

2. Ecraser la tique a I'aide du batonnet
fourni avec le test, de maniére a *
écraser I'abdomen de la tique. Le
liquide se colore. Pour cela, utiliser
I'extrémité pointue et la partie plate

du batonnet. Puis, retirer le Y
batonnet.
3. Ouvrir l'emballage et retirer la

cassette. Déposer la cassette sur
une surface plane et propre.

4. Remplir la pipette du mélange tique-
solution. S'assurer qu'aucun
morceau de la tique ne soit présent
dans la pipette.

5. Déposer le mélange tique-solution
dans le puits de dépot de la
cassette.  S’assurer que  des
morceaux de la tique n’obstruent
pas le puits de dépot (S) de la tique.

NADAL® Borreliosis Ag (Réf. 870004N-01/870004N-05) nal
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Le liquide migre par capillarité le
long de la membrane.

6. Interpréter le test aprés 10
minutes. Ne plus interpréter les
résultats aprés 20 minutes.

10. Interprétation des résultats

Positif

Deux lignes colorées apparaissent sur la
membrane. Une ligne colorée apparait a
hauteur de la zone de contréle (C) et une
autre ligne colorée apparait a hauteur de la
zone de test (T). La ligne apparaissant a —
hauteur de la zone de test (T) indique que
les antigénes Borrelia ont été détectés dans
la tique.

Plus la concentration en antigenes Borrelia dans le tique est
faible, moins la couleur de la ligne de test est intense. Une
ligne de test, méme faible, doit étre interprétée comme un
résultat positif. La ligne de contrdle n'est pas une ligne de
référence. Il est possible que la ligne de test et la ligne de
contréle n'ait pas la méme couleur.

Négatif

Une ligne colorée apparait au niveau de la

zone de contréle (C). Aucune ligne |
n'apparait a hauteur de la zone de test (T).

L'échantillon ne contient pas d'antigenes

Borrelia.

Non-valide

Aucune ligne n'apparait a hauteur de la
zone de controle. Les tests sur lesquels
aucune ligne de contréle n'est apparue dans
le temps d'évaluation fixée doivent étre
jetés.

Controler la procédure d'exécution du test
et répéter le test avec une nouvelle
cassette. Dans le cas ou le probleme
persiste, ne plus utiliser le kit du test et
contacter le distributeur.

Remarque : Un volume d'échantillon insuffisant, une
mauvaise manipulation ou des tests périmés sont les
principales causes d'absence de ligne de contréle.

11. Contrdle qualité

La ligne colorée apparaissant au niveau de la zone de contréle
(C) est considérée comme un contréle interne. Cette ligne
confirme que le volume d'échantillon était suffisant, que la
manipulation a été correctement effectuée et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

12. Limites du test

e le test est destiné a l'analyse de tiques de petites a
moyennes tailles (<8 mm)

e Un résultat positif indique que la tique est porteuse de
Borellia.

13. Performance du test

Une étude comparative a été menée entre le test NADAL®
Borreliosis Ag et la méthode d'amplification en chaine par
polymérase (PCR) afin de détecter quelles espéces de Borrelia
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sont reconnues sur des tiques de laboratoire. Les espéces de
Borrelia suivantes ont été reconnues par les deux méthodes
(étude comparative 2012/2013) : B. garinii, B. afzelii,
B. burgdorferi sensu stricto et B. spielmanii.

Test NADAL® Borreliosis Ag:

Sensibilité : 92,86%

Spécificité: 95,83%

Valeur prédictive positive : 86,67%

Valeur prédictive négative : 97,87%

Performance générale : 95,16%
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1. Uso previsto

El test NADAL® Borreliosis Ag es un inmunoensayo basado en
una membrana para la deteccidn rapida y directa de antigenos
de Borrelia (B. garinii, B afzelii, B. burgdorferi sensu stricto y
B. spielmanii) en garrapatas. Este test solo esta disefiado para
la deteccion de garrapatas de pequefio a mediano tamafio
(€8 mm). Un resultado positivo con este test indica la
presencia de Borrelia en la garrapata.

2. Introduccién y significado clinico

Se conocen alrededor de 800 especies de garrapatas a nivel
mundial, que se pueden dividir en dos familias principales:
garrapatas duras y blandas. Las garrapatas blandas suelen
encontrarse en las zonas tropicales y subtropicales. Las
garrapatas duras, sin embargo, incluida la de la semilla de
ricino, se distribuyen por todo el mundo y son portadoras de
la enfermedad de Lyme y de la encefalitis transmitida por
garrapatas (TBE). Mientras los virus de TBE se encuentran en
las glandulas salivales de las garrapatas y se pueden transmitir
a la victima directamente a través de una picadura, la Borrelia
se localiza inicialmente en el intestino medio de la garrapata y
alcanza las glandulas salivales mientras la garrapata succiona
sangre. Se transmite a la victima después de unas horas, por lo
que, no hay un gran riesgo de infeccion por Borrelia en las
primeras horas después de haber sufrido una picadura. La
excrecion de los patégenos comienza dos horas después de la
picadura de la garrapata y alcanza su punto mas alto después
de 72 horas.

Los sintomas de la enfermedad de Lyme en humanos se
pueden dividir en tres etapas:

Unos dias o semanas después de la infeccion

Aparece una coloraciéon rojiza caracteristica en la piel,
llamada eritema cronico migratorio, alrededor de la
picadura de la garrapata, y se extiende en forma circular.
Esto sucede en alrededor del 70% de los casos, apareciendo
a continuacion los sintomas generales de la gripe, como
abundante sudoracién, fiebre, cefalea, dolor muscular y
articular.

De unas semanas a unos meses después

Es posible la inflamacién de los nervios y meninges.
Alrededor del area de la picadura de la garrapata aparece
con frecuencia un enrojecimiento, asi como un dolor
intenso y ardiente, que se puede extender al resto del
cuerpo. Puede aparecer hinchazén en las articulaciones, asi
como disfuncién del aparato locomotor y de las habilidades
psiquicas y cognitivas. En algunos casos, se puede producir,
por ejemplo, paralisis de los musculos faciales y, menos
frecuentemente, inflamacién del corazén y alteracion del
ritmo cardiaco.

De meses a aiios después de la infeccion

Pueden ocurrir casos de inflamacién recurrente de las
articulaciones, principalmente en las rodillas y tobillos
(artritis de Lyme) o cambios en la piel, conocidos como
acrodermatitis cronica atréfica de Herxheimer.

El test NADAL® Borreliosis Ag es un inmunoensayo basado en
una membrana para la deteccion rapida y directa de antigenos
de Borrelia en garrapatas.

Test NADAL® Borreliosis Ag (Ref. 870004N-01/870004N-05) nal
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El principio del test se basa en la accion de anticuerpos
policlonales, que actian como anticuerpos de captura, junto
con los anticuerpos de Borrelia conjugados en la tira de test
interna, para detectar antigenos de Borrelia en la muestra.

En primer lugar, se deposita el material de garrapata extraido
en el pocillo para la muestra del casete de test. La mezcla
migra a lo largo de la tira interna por accién capilar. Si los
antigenos de Borrelia estan presentes en la muestra, se forma
un complejo de anticuerpos-antigenos-anticuerpos en el area
de la linea de test y como resultado, aparece una linea
coloreada. La apariencia de la linea de test indica un resultado
positivo. Si la muestra no contiene antigenos de Borrelia, no se
produce un complejo anticuerpo-antigeno-anticuerpo, y por lo
tanto, no aparecera la linea coloreada en el drea de test. El
resultado del test debe considerarse negativo.

La aparicion de una linea coloreada en la regién de control (C)
sirve como control del procedimiento, indicando que el
volumen de muestra afiadido ha sido adecuado y que la
membrana se ha empapado suficientemente.

4. Reactivos y materiales provistos

e 1/5 test NADAL® Borreliosis Ag en formato casete (incluye
pipeta(s) y desecante(s))

1/5 tubo(s) con bufer para la recolecciéon de la garrapata
(0,2 ml)

e 1/5 bastoncillo(s)

e 1 pinza para retirar la garrapata

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales
e Crondémetro

6. Almacenamiento y conservacion

Almacene el dispositivo de test a 2-30°C hasta la fecha de
caducidad impresa en el envase. Mantenga el casete en su
envase sellado hasta su uso. No congele el kit de test.

7. Advertencias y precauciones

e Lea atentamente todo el procedimiento del test antes de
comenzar la prueba. En caso contrario, se pueden producir
resultados erréneos.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada

en el envase.

e No debe utilizar el dispositivo si el envase esta dafiado.

e No reutilice los test.

e No afiada la muestra al area de reacciéon (region de
resultados).

e Evite tocar el area de reaccion (regién de resultados), a fin
de evitar posibles contaminaciones.

e Para la recoleccién de cada muestra, utilice un nuevo tubo
recolector, a fin de evitar la contaminacion cruzada de las
muestras.

e No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits
de test.

e No coma, beba o fume durante la manipulaciéon de las
muestras y la realizacién del test.

e Use ropa protectora, como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccion, mientras manipule las
muestras.

e Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
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precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos, y
las directrices estandar para la eliminacién de las muestras.

Este test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por eso, se recomienda
tratar este producto como potencialmente infeccioso y
seguir las precauciones habituales durante su manipulacion
(p.ej. no ingerir ni inhalar).

La humedad y la temperatura pueden afectar negativa-
mente a los resultados del test.

La eliminacidn de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

Aplaste minuciosamente la garrapata, ya que la Borrelia se
encuentra en su colon.

Mantenga el pocillo para la muestra del casete libre de
cualquier particula de garrapata.

Utilice el bastoncillo suministrado solamente para el uso
descrito en el manual de instrucciones.

Retire inmediatamente el bastoncillo de la mezcla reactiva,
una vez desmenuzada la garrapata.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

Retire la garrapata con cuidado y aseglrese de retirar
también la cabeza. Se recomienda utilizar la pinza
suministrada para este fin. Una vez retirada la garrapata, y
antes de comenzar el test, puede almacenarla en el tubo
recolector suministrado. Para unos mejores resultados,
realice el test inmediatamente después de la recolecciéon de
la garrapata. Es muy importante aplastar la garrapata de
forma minuciosa, ya que la Borrelia se localiza en su colon.

9. Proce nto del test

Un procedimiento o6ptimo depende del tamafio de la

garrapata. Este test solo estd disefiado para la deteccion de

garrapatas de pequefio a mediano tamafio (<8 mm).

1. Deposite la garrapata en el tubo
recolector con bufer.

2. Con el bastoncillo suministrado,
aplaste la garrapata hasta que se _.ﬁ,
aplaste también su colon y se coloree
el liquido. Utilice para este propdsito

la punta y el lado romo del
bastoncillo. A continuacién, deseche
el bastoncillo. A

3. Cuando esté todo listo para la
prueba, abra la bolsa sellada y
extraiga el casete de test. Situelo
sobre una superficie limpia y plana.

4. Llene la pipeta con la mezcla formada
por la garrapata y el diluyente.
Aseglrese de no coger ninguna
particula de garrapata.

5. Afada la mezcla formada por la
garrapata y el diluyente al pocillo
para la muestra del casete de test.
Asegurese de no afadir ninguna
particula de garrapata al pocillo para
la muestra, ya que lo podria obstruir.

Test NADAL® Borreliosis Ag (Ref. 870004N-01/870004N-05) nal
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El liquido comenzara a migrar a lo
largo de la tira de test interna. é
6. Lea los resultados del test a los 10
minutos. No interprete los resultados
después de 20 minutos.
10. Interpretacion del resultado
Positivo
Aparecen dos lineas coloreadas en la
membrana: una en el drea de control (C) y I .
la otra en el drea de test (T). La linea del
|

drea de test (T) indica que se han
detectado antigenos de Borrelia en la
garrapata.

Cuanta menor sea la cantidad de antigenos de Borrelia
presentes en la garrapata, mas débil sera la linea de test (T).
Aunque la linea sea débil, se debe interpretar igualmente
como resultado positivo. La intensidad de la linea de control
no sirve de referencia, ya que puede ser de diferente
intensidad a la linea de test.

Negativo

Aparece una linea coloreada en la region

de control (C). No aparece la linea L
coloreada en el area de test (T). Esto
significa que no se han detectado
antigenos de Borrelia en la garrapata.
No valido
No aparece la linea de control. Si no
aparece la linea de control dentro del
tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son vdlidos y se
|

deben descartar. En ese caso, revise el
procedimiento y repita la prueba con un
nuevo casete de test. Si el problema
persiste, deje de usar el kit inmediata-
mente y contacte con su distribuidor local.
Nota: las causas mas frecuentes de que no aparezca la linea
de control son un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

Se trata de la linea coloreada que aparece en la region de
control (C), actuando como control interno del procedimiento.
Esta linea confirma que el volumen de muestra ha sido
adecuado, que la membrana se ha empapado suficientemente
y que la técnica del procedimiento ha sido correcta.

12. Limitaciones

e Este test solo estd disefiado para la deteccidn de garrapatas
de pequefio a mediano tamafio (<8 mm).

e Un resultado positivo del test indica la presencia de Borrelia
en la garrapata.

13. Caracteristicas del rendimiento

Mediante un estudio comparativo, se ha investigado cuales de
las especies de Borrelia se pueden detectar en las garrapatas
con el test NADAL® Borreliosis Ag, en comparacion con la
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR). Con ambos
sistemas de test se detectaron las siguientes especies de
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Borrelia (estudio comparativo del 2012/2013): B. garinii,
B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto y B. spielmanii.

Test NADAL® Borreliosis Ag
Sensibilidad: 92,86%

Especificidad: 95,83%

Valor predictivo positivo: 86,67%
Valor predictivo negativo: 97,87%
Rendimiento total del test: 95,16%
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1. Scopo del test

Il test NADAL® Borreliosis Ag € un immunodosaggio rapido su
membrana per l'individuazione rapida degli antigeni della
Borrelia (B. garinii B. afzeliie B. burgdoferi sensu stricto
B. spielmanii) nelle zecche. Il test & concepito esclusivamente
per l'esame delle zecche di piccolo-medie dimensioni
solamente (<8 mm). Un risultato positivo di questo test indica
la presenza di Borrelia nella zecca.

2. Introduzione e Significato Clinico

Oltre 800 specie di zecche sono riconosciute nel mondo.
Queste possono essere divise in due famiglie principali: le
zecche dure e le zecche morbide. Le zecche morbide sono
solitamente tipiche delle zone tropicali e subtropicali. Le
zecche dure invece, inclusa la cosiddetta zecca dei boschi
(ixodes ricinus), sono presenti un po" in tutto il mondo e sono
portatrici della malattia di Lyme (borreliosi) e della
meningoencefalite da zecca (TBE). Mentre i virus della TBE
sono nelle ghiandole salivari della zecca e possono essere
trasmessi direttamente alla vittima attraverso la puntura della
zecca, i batteri della Borrelia invece si trovano inizialmente
nell’intestino della zecca. | batteri della Borrelia raggiungono
le ghiandole salivari mentre la zeccha € in procinto di
succhiare il sangue e si trasmettono alla vittima solo dopo
qualche ora. Pertanto, non c’e un grosso rischio di contrarre la
Borreliosi durante le prime ore dopo la puntura della zecca. La
secrezione dei patogeni comincia solo dopo circa due ore dalla
puntura e raggiunge il picco dopo 72 ore.

| sintomi della malattia di Lyme negli uomini, possono essere
divisi in tre momenti.

Da molti giorni a qualche settimana dopo la puntura: il
caratteristico rossore della pelle, il cosiddetto eritema
migrante, compare intorno alla zona della puntura e si
espande nella forma di un anello. Si verifica in circa il 70%
dei casi ed e seguito da sintomi tipici dell’influenza, quali ad
esempio sudore accentuato, febbre, mal di testa e dolori
muscolari e delle articolazioni.

Da qualche settimana a mesi dopo:

possono verificarsi infiammazioni dei nervi e meningite.
Frequentemente si manifestano anche un forte bruciore e
rossore intorno alla zona della puntura che si espandono
poi a tutto il corpo. Talvolta possono verificarsi anche
gonfiore delle articolazioni e difficolta motorie nonche
deficit delle attivita cognitive e psichiche. In alcuni casi
potrebbero verificarsi paralisi dei muscoli facciali e, anche
se meno frquentemente, addirittura infiammazione del
muscolo cardiaco e disordini del ritmo cardiaco.

Da mesi ad anni dopo l'infezione:

si verificano infiammazioni croniche o ricorrenti delle
giunture, soprattutto ginocchia e caviglie (artrite di Lyme)
oppure alterazioni cutanee, conosciute come acrodermatite
cronica atrofica.

3. Principio del Test

Il test NADAL® Borreliosis Ag € un immunodosaggio basato su
membrana per la rilevazione rapida, diretta degli antigeni
della Borrelia nelle zecche.

Il principio del test utilizza anticorpi policlonali come anticorpi
di cattura insieme con anticorpi coniugati della Borrelia

Test NADAL® Borreliosis Ag (Ref. 870004N-01/870004N-05) nal
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presenti sulla membrana interna del test per individuare gli
antigeni della Borrelia nel campione.

Il materiale estratto della zecca viene aggiunto al pozzetto di
raccolta del campione del test a cassetta. || campione migra
lungo la membrana interna del test per azione capillare. Nel
caso in cui gli antigeni della Borrelia sono presenti nel
campione, si formera un complesso anticorpo-antigene-
anticorpo in corrispondenza della regione della linea del test
e, come risultato di cio, si sviluppera una linea colorata. La
comparsa della linea del test indica un risultato positivo. Se
invece il campione non contiene gli antigeni della Borrelia, non
si formera alcun complesso anticorpo-antigene-anticorpo e
non si sviluppera alcuna linea colorata nella regione della linea
del test. In questo caso, il risultato del test € da considerarsi
negativo.

La presenza di una linea colorata nella regione della linea di
controllo funge da controllo procedurale interno indicando
che é stato utilizzato il giusto volume di campione e che la
migrazione sulla membrana e avvenuta correttamente.

e 1/5 test a cassetta NADAL® Borreliosis Ag (incl. pipetta/
pipette e disseccante)

e 1/5 tubo/tubi per la raccolta della zecca contenente il
buffer (0,2 ml)

e 1/5 bastoncino/bastoncini

o 1 dispositivo per la rimozione della zecca

e 1istruzioni per I'uso

5. Altri materiali richiesti

e Timer

6. Conservazione e Stabilita

Il kit va conservato a 2-30°C fino alla data di scadenza riportata
sulla confezione. Il test a cassetta va conservato nella sua
confezione fino all’utilizzo. Non congelare i test.

7. Avvertenze e Precauzioni

e leggere attentamente la procedura prima di eseguire il test.
Non seguire le istruzioni potrebbe portare a risultati
inaccurati del test.

Non utilizzare i test oltre la data di scadenza indicata sulla
confezione.

Non utilizzare il test se la confezione dovesse risultare
danneggiata.

Non riutilizzare i test.

Non aggiungere i campioni all*area di risultato (result area).
Non toccare la zona di reazione (result area) al fine di
evitare il verificarsi di episodi di contaminazione.

Evitare il rischio di contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando sempre una nuova provetta per ogni zecca.

Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le normali precauzioni contro rischi micro-
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biologici e seguire le procedure standard per il corretto
smaltimento dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto I'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).

Umiditda o sbalzi di temperatura possono influenzare in
maniera negativa i risultati del test.

| materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

Una volta esaminate, le zecche vanno schiacciate
ripetutamente in quanto i patogeni della Borrelia sono
situati nel colon della zecca.

Mantenere il pozzetto di raccolta del campione del test a
cassetta, libero da qualsiasi residuo della zecca.

Utilizzare il bastoncino fornito, solo per lo scopo descritto
nelle istruzioni per |'uso.

Rimuovere immediatamente il bastoncino dalla miscela di
reagenti dopo aver schiacciato la zecca.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Rimuovere la zecca facendo molta attenzione ed assicurarsi
che anche la testa sia stata rimossa. Si raccomanda di
utilizzare I'apposito dispositivo per la rimozione della zecca.
Una volta rimossa la zecca e prima di eseguire il test, potete
conservare la zecca nell'apposito tubo di raccolta fornito.
Eseguire il test subito dopo aver rimosso la zecca porta
all’ottenimento dei risultati migliori. Schiacciare accurata-
mente la zecca e fondamentale per I'ottenimento di risultati
accurati in quanto i Borrelia da verificare si trovano nel colon
della zecca.

9. Procedura del Test

La procedura ottimale del test dipende dalla grandezza della
zecca. Il test & concepito esclusivamente per I'esame delle
zecche di piccolo-medie dimensioni solamente (<8 mm).)

1. Mettere la zecca nel tubo di raccolta
contente il buffer. <8mm
. Schiacciare la zecca con I'apposito
bastoncino fornito. Utilizzare il lato *
affilato e smussato del bastoncino.
Rimuovere poi il bastoncino.
. Una volta pronti ad eseguire il test,
aprire la confezione ed estrarre il e
test a cassetta. Posizionare il test su
una superficie piana pulita.
. Riempire la pipetta fornita, con il
composto di residui di zecca e
diluente. Assicurarsi di non trasferire
alcun residuo di zecca nella pipetta.
. Aggiungere il composto nel pozzetto
di raccolta del campione del test a
cassetta. Assicurarsi di non trasferire
alcun residuo di zecca nel pozzetto
di raccolta del campione in quanto
questi potrebbero comprometterne
il funzionamento.

N

w

IS

w

Test NADAL® Borreliosis Ag (Ref. 870004N-01/870004N-05) nal

von minden

Il liquido inizia a migrare lungo la
striscia interna del test.

6. Leggere il risultato del test entro 10
minuti. Non interpretare i risultati
dopo pit di 20 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo:

Compaiono due linee colorate sulla
membrana. Una linea colorata nella regione
della linea di controllo (C) e una linea nella
regione della linea del test (T). La linea nella
regione del test (T) indica che nella zecca
erano presenti gli antigeni della Borrelia.

Meno antigeni della Borrelia sono presenti nella zecca, piu
debole risultera l'intensita di colore della linea del test (T).
Anche una linea del test debole puo essere interpretata come
indicativa di un risultato positivo del test. La linea di controllo
non e una linea di riferimento e puo avere diverse intensita
come la linea del test.

Negativo:

Si sviluppa solo una linea colorata nella
regione della linea di controllo (C). Non
compare alcuna linea colorata nella regione
della linea del test (T). In questo caso,
antigeni della Borrelia non sono stati rilevati
nella zecca .

Non valido:

La linea di controllo non compare. | risultati
di qualsiasi test che non abbia prodotto
alcuna linea di controllo entro i tempi di
lettura indicati, non vanno presi in
considerazione. In tal caso si consiglia di
rivedere la procedura e ripetere il test
utilizzando un nuovo test a cassetta. Se il
problema  persiste, si  consiglia  di
interrompere immediatamente ['utilizzo
dello stesso lotto di test e contattare il
proprio distributore.

Nota bene: Un volume insufficiente di campione, procedure
operative scorrette o test scaduti sono tra le principali cause
che potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

La linea colorata che compare in corrispondenza della regione
della linea di controllo (C) & da considerarsi un controllo
procedurale interno. Cio conferma che e stato utilizzato un
volume sufficiente di campione, che la migrazione lungo la
membrana & avvenuta in maniera corretta e che sono state
applicate le giuste tecniche procedurali.

12. Limiti del Test

o |l test & concepito esclusivamente per I'esame delle zecche
di piccolo-medie dimensioni solamente (<8 mm).

e Un risultato positivo di questo test indica la presenza di
Borrelia nella zecca.

13. Caratteristiche Tecniche

Uno studio comparativo ha investigato quale tipo di Borrelia
puo essere rilevato utilizzando il test NADAL® Borreliosis Ag in
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zecche adulterate in rapporto alla reazione a catena della
polimerasi (PCR). Le seguenti specie di Borrelia: B. garinii,
B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto e B. spielmanii sono state
rilevate con entrambi i sistemi (studio comparativo
2012/2013).

Test NADAL® Borreliosis Ag
Sensibilita: 92,86%

Specificita: 95,83%

Valore predittivo positivo: 86,67%
Valore predittivo negativo: 97,87%
Totale Performance del Test: 95,16%
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1. Zastosowanie

Test NADAL® Borreliosis Ag jest membranowym testem
immunologicznym do szybkiego i bezposredniego wykrywania
antygenow borellii (B. garinii, B. afzelii, B. burgdorferi sensu
stricto i B. spielmanii) u kleszcza. Test zostat przygotowany
wytacznie do badar matych oraz Srednich rozmiaréw kleszczy
(<8 mm). Pozytywny wynik osiggniety przy pomocy tego testu,
wskazuje obecno$¢ borelli u kleszcza.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Na catym s$wiecie znanych jest okoto 800 rodzajow kleszczy,
ktére gtéwnie mozna podzieli¢ na dwie rodziny: kleszcze
twarde i kleszcze miekkie. Kleszcze migkkie wystepujg gtéwnie
w obszarach tropikalnych i subtropikalnych. Kleszcze twarde,
do ktorych zalicza sie réwniez kleszcz pospolity, wystepuja na
catym Swiecie i s3 nosicielami Boreliozy Lyme oraz
kleszczowego zapalenia mdzgu (KZM). Podczas gdy wirusy
kleszczowego zapalenia mozgu znajdujg sie w gruczofach
Slinowych kleszcza i mogg by¢ przenoszone bezposrednio
przez ukaszenie, borellie znajdujg sie dopiero w jelicie
srodkowym kleszcza. Dopiero podczas ssania dostajg sie one
do gruczotéw Slinowych i przeniesione zostaje na ofiare
dopiero po kilku godzinach. W przeciagu pierwszych godzin po
ukaszeniu, nie istnieje duze ryzyko infekcji borelioza.
Wydzielanie czynnikéw chorobotwdrczych rozpoczyna sie
najwczesniej dwie godziny po zassaniu krwi przez kleszcza i
osigga swoj najwyzszy punkt dopiero po 72 godzinach.

Objawy Boreliozy Lyme u cztowieka mozna podzieli¢ na trzy
etapy:

Kilka dni do kilku tygodni po infekcji: Charakterystyczne
zaczerwienienie, tzw. rumien wedrujacy, pojawia sie wokot
ukaszenia kleszcza i rozprzestrzenia sie w postaci
pierscienia. Wystepuje on u okoto 70% przypadkow.
Nastepnie wystepujg ogdlne objawy grypopodobne takie
jak pocenie sig, goraczka, bol gtowy, migsni oraz stawow.
Klika tygodni do kilku miesiecy pdiniej:

Mozliwe zapalenia nerwdéw oraz kory moézgowej. Silny,
palagcy bdl oraz zaczerwienienia, ktére mogg by¢
rozmieszczone po catym ciele, powstaja poczatkowo wokét
miejsca ukaszenia kleszcza. Moze wystapic¢ obrzek stawdw
jak réwniez zaburzenia systemu miesniowo-szkieletowego,
psychiki oraz zdolnosci poznawczych. W niektérych
przypadkach obserwuje sie paraliz np. miesni twarzy.
Rzadziej wystepuje zapalenie serca oraz zaburzenie pracy
serca.

Miesigce i lata po infekgji:

Wystepujg przypadki przewlektego lub nawracajacego
zapalenia stawdw, takie jak zapalenie kolan i stawow
skokowych (artretyzm Lyme) lub zmiany skdrne, tzw.
Acrodermatitis chronica atrophicans Herxheimer (zanikowe
zapalenie skory Herxheimera).

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Borreliosis Ag jest membranowym testem
immunologicznym do szybkiego i bezposredniego wykrywania
antygenow borelli u kleszcza.

Zasada dziatania testu oparta jest na
przeciwciatach, ktére stosowane sg jako
przechwytujace, razem 2z koniugowanymi

poliklonalnych
przeciwciata
przeciwciatami

D
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borelli na wewnetrznym pasku testowym, w celu oznaczenia
antygenow borelli w prébce.

Najpierw wyodrebniony materiat z kleszcza zostaje natozony
do zagtebienia prébki kasety testowej. Probka wedruje
nastepnie przy pomocy sit kapilarnych wzdtuz wewnetrznego
paska testowego. Jezeli w prébce zawarte sg antygeny borelli,
to w obszarze linii testowej wytworzy sie kompleks
przeciwciato — antygen - przeciwciato, w wyniku czego, pojawi
sie kolorowa linia. Pojawienie sie linii testowej wskazuje na
wynik pozytywny. Jezeli prébka nie zawiera antygendw borelli,
nie powstanie kompleks przeciwciato — antygen - przeciwciato
i w obszarze linii testowe] nie pojawi sie kolorowa linia. Wtedy
wynik nalezy traktowac jako negatywny.

Pojawienie sie kolorowych linii w obszarze linii kontrolnych (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilos¢ probki, a membrana jest
wystarczajgco nasgczona.

4. Materiaty zawarte w zestawie

e 1/5 test kasetowy/testéw kasetowych NADAL® Borreliosis
Ag (wraz z pipetg i Srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢)

1/5 probdwka/probéwek na kleszcza z buforem (0,2 ml)

1/5 szpatutka/szpatutek

1 szczypce do usuwania kleszczy

e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestaw testowy przechowywaé nalezy w temperaturze 2°C -
30°C do daty wskazanej na opakowaniu. Kaseta testowa musi
zosta¢ w zamknietym opakowaniu foliowym az do momentu
jej uzycia. Nie zamrazac¢ zestawow testowych.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaé

cata instrukcje obstugi. Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi

moze prowadzi¢ do niewtasciwych wynikéw testu.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na

opakowaniu.

Nie uzywac

uszkodzone.

Nie uzywac ponownie tych samych testow.

Nie nalezy pipetowaé prdébek na pole reakcyjne (pole

wyniku).

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotyka¢ pola

reakcyjnego.

e W celu uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdego kleszcza.

e Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych

z réznych zestawow testowych.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ papierosow w obszarze, w ktérym

pracuje sie z probkami oraz zestawami testowymi.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowaé odziez ochronng,

takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary

ochronne.

Traktowac wszystkie préobki tak, jakby zawieraty zakaine

odczynniki. Nalezy zwrdci¢é uwage na zaistniate S$rodki

ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas

testu, jezeli opakowanie foliowe jest
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wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane, jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkow ostroznosci
(np. unika¢ potkniecia lub wdychania).

Wilgo¢ oraz wysokie temperatury moga mie¢ wptyw na
wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Doktadnie rozdrobni¢ kleszcza, poniewaz borellie, ktére
majg by¢ oznaczone, znajduja sie w jelicie kleszcza.

Do zagtebienia probki kasety testowej nie moge dostac sie
jakiekolwiek czesci kleszcza.

Szpatutki uzywac wytacznie do celéw opisanych w instrukgcji
obstugi.
Wyciagna¢
kleszcza.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Ostroznie usung¢ kleszcza i upewnic¢ sie, ze gtowa kleszcza
zostata takze usunieta. W tym celu nalezy uzy¢ szczypiec. Po
usunieciu kleszcza do momentu przeprowadzenia testu,
kleszcz moze by¢ przechowany w dofgczonej probowce.
Najlepsze wyniki dostarcza badanie kleszcza bezposrednio po
jego usunieciu. Doktadne rozdrobnienie kleszcza jest bardzo
wazne dla wtasciwego wyniku testu, poniewaz borellie, ktdre
maja by¢ oznaczone, znajdujg sie w jelicie kleszcza.

Optymalne przeprowadzenie testu zalezne jest od wielkosci
kleszcza. Test zostat przygotowany wytacznie do badan matych
oraz $rednich rozmiaréw kleszczy (€8 mm).

1. Wiozy¢ kleszcza do
z buforem.

. Rozdrobni¢ kleszcza przy pomocy
dostarczonej  szpatutki w  taki *
sposob, zeby réwniez jego jelito
zostato rozdrobnione i ciecz zmienita
kolor. W tym celu uzy¢ ostrej i tepej

rozdrobnieniu

szpatutke bezposrednio po

probdwki

N

strony szpatutki. Pdzniej usunac e
szpatutke.

3. Otworzy¢ opakowanie foliowe i wy-
ciggna¢ kasete testowg. Kasete

testowg potozy¢ na czysta i rowng
powierzchnie.

. Napetni¢ pipete mieszaning bufora i
kleszcza. Zwrdci¢ uwage, aby nie
nabrac czesci kleszcza.

. Natozy¢ mieszanine bufora i kleszcza
do zagtebienia prdbki kasety testo-
wej. Zwrdci¢ uwage, aby nie natozy¢
czesci  kleszcza do  zagtebienia
probki, poniewaz te moga
zablokowac zagtebienie prébki.

Ciecz zaczyna migrowaé wzdtuz
wewnetrznego paska testowego.

IS

w
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6. Wynik nalezy interpretowac
po uptywie 10 minut. Po
uptynieciu  wiecej jak 20
minut nie interpretowac
wyniku testu.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny

Na membranie pojawig sie w kolorowe linie.
Jedna linia pojawi sie w obszarze linii
kontrolnej (C), druga kolorowa linia pojawi
sie w obszarze linii testowej (T). Linia
w obszarze testowym (T) wskazuje, ze
u kleszcza zostaty oznaczone antygeny
borelli.

Im mniej antygendéw borellii znajduje sie w kleszczu, tym
stabsza bedzie linia testowa (T). Nawet staba linia testowa
powinna by¢ interpretowana jako pozytywny wynik testu.
Linia kontrolna nie jest linig referencyjng i moze wykazywac
inng intensywno$¢ niz linia testowa.
Negatywny

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T)
nie pojawia sie kolorowa linia. Nie
stwierdzono antygendw borrellii w prébce.
Niewazny

Linia kontrolna nie pojawia sie. Wyniki
testow, ktore po ustalonym czasie odczytu
nie wytworzyty linii kontrolnej, musza
zostac odrzucone.

Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtdrzyc
badanie przy pomocy nowej kasety
testowej. Jezeli problem bedzie wystepowat
nadal, nie uzywad wiecej tego zestawu
testowego i skontaktowal sie z dystry-
butorem.

Wskazéwka: Niewystarczajgca objetos¢ probki, przetermino-
wane testy lub niewfasciwy sposdb uzytkowania testu, sa
najprawdopodobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii
kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajgcej ilosci prdobki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajace nasgczenie membrany.

12. Ograniczenia testu

e Test zostat przygotowany wytacznie do badan matych oraz
srednich rozmiaréw kleszczy (€8 mm).

e Pozytywny wynik, osiggniety przy pomocy tego testu,
wskazuje na obecnos$¢ borellii u kleszcza.

13. Charakterystyka testu.

W badaniu poréwnawczym sprawdzono, ktére gatunki borelli
sg rozpoznawane przy pomocy testu NADAL® Borreliosis Ag, u
napitych krwig kleszczy, w poréwnaniu do polimerazycznej
reakcji tancuchowej (PCR). Nastepujace gatunki borelli:
B. garinii, B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto oraz
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POLSKI Test NADAL® Borreliosis Ag (Nr prod. 870004N-01/870004N-05)

B. spielmanii zostaty rozpoznane z obydwoma systemami
testowymi (Badanie poréwnawcze 2012/2013).

Test NADAL® Borreliosis Ag

Czutosé: 92,86%

Swoisto$¢: 95,83%

Pozytywna warto$¢ predykcyjna: 86,67%
Negatywna warto$¢ predykcyjna: 97,87%
Catkowita wydajnos¢ testu: 95,16%
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PORTUGUES

1. Utilizagdo prevista

O teste NADAL® Borreliosis Ag é um imunoensaio de
membrana para a detecgdo rapida e directa de antigenes da
Borreliose (B. garinii, B. afzelii e B. burgdorferi sensu stricto e
B. spielmanii) em carragas. O teste foi desenvolvido apenas
para a andlise de pequenas e médias carragas (€8mm). Um
resultado positivo neste teste indica a presenga da Borreliose
na carraga.

2. Introdugdo e significado clinico

Sdo conhecidas mais de 800 espécies de carragas, as quais
podem ser divididas em duas grandes familias principais: as
carragas duras e as carragas moles. As carragas moles sdo
normalmente encontradas em paises tropicais e subtropicais.
As carragas duras, contudo, incluindo a carraga da madeira,
encontram-se por todo o mundo e sdo portadoras da
Borreliose de Lyme e da Encefalite Transmitida por Carraga
(ETC). Enquanto que os virus da ETC se encontram nas
glandulas salivares das carragas e podem ser transmitidas
directamente para a vitima através de uma mordida, as
Borrelia encontram-se inicialmente no intestino da carraga.
Borrelia alcangam as glandulas salivares enquanto a carraga se
encontra no processo de sucgdo de sangue e sdo apenas
transmitidas a vitima apds algumas horas. Assim sendo, ndo
existe risco de uma infecgdo por Borrelia nas primeiras horas
seguidas a mordida por uma carraga. A excregdo de agentes
patogénicos acorre 2 horas apds a mordida pela carraga e
atinge o seu pico apenas ap6s 72 horas.

Sintomas de Borreliose de Lyme em seres humanos podem
ser divididos em trés etapas.

Viarios dias apdés a infecgdo: Vermelhiddo da pela
caracteristica, designada erythema chronicum migrans,
surge em torno da zona mordida e alastra-se em forma
anelar. Isto ocorre em aproximadamente 70% dos casos e é
acompanhado de sintomas andlogos a uma constipagdo,
assim como suores, febre, dores de cabega, musculos e
articulagdes.

Algumas semanas até meses apos a infecgdo:

Possivel inflamagdo dos nervos e meninges. Frequente-
mente ocorre a sensagdo de queimadura em torno da area
mordida, que poderd alastrar-se a todo o corpo. Pode surgir
o inchago das articulagdes assim como a descoordenagdo
do sistema locomotor, das capacidades psiquicas e
cognitivas. Em alguns casos, pode ocorrer a paralisia dos
musculos faciais e, menos frequentemente, inflamagdo do
coragdo e uma subsequente arritmia cardiaca.

Meses a anos ap6s a infecgdo:

Casos de inflamagdo cronica ou recorrente das articulagGes,
principalmente nos joelhos e ancas (artrite de Lyme), ou
possiveis alteragoes da pele (acrodermatitis chronica
atrophicans herxheimer), poderdo ocorrer.

3. P
O teste NADAL® Borreliosis Ag é um imunoensaio de
membrana para a detecgdo rapida e directa de antigenes
Borrelia em carragas.

do teste

O principio do teste envolve anticorpos policlonais que sdo
utilizados como anticorpos de captura, assim como anticorpos
Borrelia conjugados no teste tira interno, com vista a detecgdo
de antigenes Borrelia na amostra.

NADAL® Borreliosis Ag (Ref. 870004N-01/870004N-05) nal
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Primeiro, a carraga extraida é colocada no orificio da amostra
no teste cassete. A amostra migra ao longo da tira de teste
interna por acgdo capilar. Se se encontrarem antigenes
Borrelia na amostra, é formado um complexo anticorpo-
antigene-anticorpo na linha de teste e, como resultado, surge
uma linha vermelha. O surgimento de uma linha de teste
indica um resultado positivo. Caso a amostra ndo contenha
antigenes Borrelia, ndo é produzido qualquer complexo
anticorpo-antigene-anticorpo e nenhuma linha aparecera na
regido da linha de teste. O resultado do teste devera ser
considerado negativo.

A formacgdo de uma linha na regido da linha de controlo serve
de controlo de procedimento, indicando que o volume
indicado de amostra foi adicionado e que a membrana ficou
correctamente embebida.

4. Reagentes e material fornecido

e 1/5 teste(s) cassete NADAL® Borreliosis Ag (incl. pipeta(s) e
dissecante(s))

e 1/5tubo(s) para carraga com solugdo tampdo (0,2 ml)

e 1/5 pau(s)

e 1 equipamento para remogdo da carraga

e 1 manual de utilizagdo

5. Materiais adicionais necessarios

e Crondmetro

6. Conservag¢do e armazenamento

O teste deverd ser conservado entre 2-30°C até a data de
validade impressa na embalagem. O teste cassete deve
permanecer na embalagem selada até a sua utilizagdo. Nao
congelar o kit de teste.

7. Adverténcias e precaugdes

Ler atentamente o manual de utilizagdo antes de realizar o

teste. O desempenho incorrecto no seguimento das

instrugGes levara a resultados pouco fidveis.

N&o utilizar o teste apds expirada a data de validade

indicada na embalagem.

Nao utilizar caso a embalagem se encontre danificada.

N&o reutilizar os testes.

e Ndo adicionar amostras a area de reacgdo (4rea de
resultados).

e De modo a evitar uma contaminagdo, ndo entrar em

contacto com a area de reacgdo (area de resultados).

Evitar contaminagdo cruzada utilizando um tubo para

carraga novo para cada amostra obtida.

N&o substituir ou misturar componentes de kits de teste

diferentes.

N3o comer, beber ou fumar na area de manuseamento de

amostras e kits de testes.

Utilizar vestudrio de protecgdo como batas, luvas

descartaveis e protecgdo ocular quando manuseando

amostras.

Manusear todas as amostras como potenciais agentes

infecciosos. Observar as regulamentagGes estabelecidas

respeitantes a riscos microbiolégicos ao tratamento de

residuos durante todos os procedimentos.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O

conhecimento da origem e do estado dos animais ndo

garante completamente a auséncia de agentes patogénicos
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transmissiveis. Portanto, é recomendado que todos estes
produtos sejam tratados como potencialmente infecciosos
e manuseados de acordo com as precau¢do de seguranca
habituais (e.g. ndo ingerir ou inalar).

Humidade e temperatura podem afectar negativamente os
resultados do teste.

Materiais de testes usados devem ser tratados de acordo
com as regulamentagdes de tratamento residual locais.

A carraga devera ser bem esmagada, uma vez que a Borrelia
se encontra no seu colon.

Manter o orificio de amostra da cassete de teste livre de
quaisquer particulas da carraga.

Utilizar o pau apenas para o fim considerado no manual de
utilizagdo.

Remover imediatamente o pau da mistura reagente apos
esmagar a carraga.

8. Preparacdo e colheita da amostra

Remover a carraga cuidadosamente, assegurando que a
cabeca tenha igualmente sido removida. Aconselha-se a
utilizagdo do equipamento fornecido para a remogdo da
carraga. Entre a remogdo e a realizagdo do teste, a carraca
poderd ser armazenada no tubo fornecido adequado.
Melhores resultados sdo obtidos quando o teste é realizado
logo apds a remogdo da carraga. O esmagar da carraga é
crucial para resultados 6ptimos no teste, uma vez que as
Borrelia a serem analisadas se encontram no célon da
carraga.

9. Procedimento do teste

Um procedimento 6ptimo depende da dimensdo da carraga. O
teste foi desenvolvido apenas para a andlise de pequenas e
médias carragas (8mm).

1. Colocar a carraga no tubo apropriado
com solugdo tampdo. <8 mm

. Esmagar a carraga vigorosamente
com o pau fornecido, até que o célon *
seja esmagado e o liquido comegar a
adquirir alguma coloragdo. Utilizar o
lado chato ou o lado afiado para este
propdsito. Remover o pau. | 4@:

. Aquando da realizagdo do teste,
remover o teste cassete da
embalagem. Colocar a cassete numa
superficie limpa e plana.

. Preencher a pipeta com a solugdo
carraga-diluente. Garantir que ndo
sdo pipetadas particulas sdlidas da
carraga.

. Adicionar a solugdo carraga-diluente
ao orificio de amostra na cassete de
teste. Garantir que ndo sdo acrescen-
tadas particulas sélidas da carraga ao
orificio, uma vez que este poderd
ficar obstruido.

O liquido comegara a migrar ao longo
da tira de teste interna.

. Ler o resultados passados 10 minutos.
N&o interpretar os resultados apds L
decorridos mais de 20 minutos.

N

w

IS

wv

(]
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10. Interpretagdo dos resultados
Positivo:
Surgem duas linhas coloridas na membrana.
Uma linha surge na regio da linha de .
controlo (C), outra linha surge na regido da
B ey —

linha de teste (T). A linha na regido de teste
(T) indica que foram detectados antigenes
da Borrelia na carraga.

Quanto menos antigenes Borrelia se encontrarem na carraga,
menos intensa serd a coloragdo da linha de teste (T). Mesmo
uma linha ténue deverd ser considerada como resultado
positivo. A linha de controlo ndo é uma referéncia, pelo que
poderd apresentar uma coloragdo de intensidade diferente da
linha de teste.

Negativo:

Uma linha colorida surge na regido da linha
de controlo (C). Nenhuma linha visivel surge
da regido da linha de teste (T). Ndo foram
detectados antigenes Borrelia na carraga.
Invélido:

N&o surge qualquer linha de controlo.
Resultados de qualquer teste no qual ndo
tenha surgido uma linha de controlo
deverdo ser desconsiderados. Por favor
rever o procedimento e repetir o teste com
uma nova cassete. Se o problema persistir,
interromper a utilizagdo do kit e contactar o
distribuidor.

Aviso: As razGes mais provaveis para um resultado invalido
sdo o volume da amostra, erros procedurais ou testes
expirados.

11. Controlo de qualidade

A linha colorida que surge na regido da linha de controlo (C), é
considerada um controlo interno de procedimento. Isto
confirma um volume de amostra suficiente, uma saturagdo de
membrana adequada e o procedimento técnico correcto.

12. LimitagGes do teste

e O teste foi desenvolvido apenas para a anélise de pequenas
e médias carragas (<8mm).

e Um resultado de teste positivo indica a presenca de Borrelia
na carraga.

13. Caracteristicas de desempenho

Foi realizado um estudo comparativo que investigou quais as
espécies de Borrelia que poderdo ser detectadas em carragas
utilizando o teste NADAL® Borreliosis Ag em comparagdo com
a técnica PCR. As seguintes espécies de Borrelia: B. garinii,
B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto e B. spielmanii foram
detectadas com ambos as técnicas de teste (estudo
comparativo 2012/2013).

O teste NADAL® Borreliosis Ag
Sensibilidade: 92.86%
Especificidade: 95.83%

Valor preditivo positivo: 86.67%
Valor preditivo negativo: 97.87%
Desempenho total do teste: 95.16%
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CESKY NADAL® Borreliosis Ag Test (Ref. 870004N-01/870004N-05)

Test NADAL® Borreliosis Ag je membranovy immunoassay pro
pfimou, rychlou detekci antigent borélii (B. garinii, B. afzelii a
B. burgdorferi sensu stricto a B. spielmanii) v klistatech. Test
byl vyvinut vyhradné pro testovani malych az stfedné velkych
(<8 mm) klistat. Test je vyvinut pouze pro testovani klistat.
Pozitivni vysledek ziskany pomoci tohoto testu indikuje
pFitomnost borélii v klistéti.

Celosvétové je zndmo 800 druh( klidtat, které mohou byt
rozdéleny do dvou hlavnich ¢eledi: klistatoviti a klistakoviti.
Klistakoviti se obvykle nachazeji v tropech a subtropech.
Klistatoviti, véetné klistéte obecného, jsou rozsifeni po celém
svété a jsou prenaseli lymské borelidzy a klistové encefalitidy
(TBE). Zatimco se viry TBE nachazeji ve slinnych Zlazach klistat
a mohou byt pfeneseny na obét pfimo pfisatim klistéte,
borélie se primarné nachazeji ve stfednim strevé kliStéte.
Borélie se dostanou do slinnych Zlaz klistéte az tehdy, kdyz
klisté saje krev a na obét jsou preneseny az po nékolika
hodinach. Riziko infekce boréliemi proto béhem nékolika
prvnich hodin pro pfisati klistéte neni pfilis vysoké. Vylucovani
patogenu zadind nejdfive dvé hodiny po pfisati klistéte a
vrcholi az po 72 hodinach.

Symptomy lymské borelidzy u lidi mohou byt rozdéleny do tfi
stadii.

e Nékolik dni aZ tydnGi po nakaze: charakteristicky zarudla
pokozka, tzv. erythema chronicum migrans se objevi okolo
mista pfisati a rozsifuje se v kruhovém tvaru. Objevuje se
pfiblizné v 70 procentech pfipadd a je doporvazena
symptomy jako v pfipadé chtipky, napf. nadmérné poceni,
horecka, bolest hlavy, bolest svalt a kloubd.

0 nékolik tydnl aZ mésich pozdéji:

mozné zaniceni nerv(i a mozkovych blan. Casto se objevuje
silnd péliva bolest a zarudnuti v oblasti pfisati klistéte a
muZe se rozsifit po celém téle. MizZe dojit k opuchnuti
kloubd, omezeni pohybového apardtu, psyché a
koginitvnich schopnosti. V nékterych pfipadech se muze
vyskytnout ochrnuti napfiklad mimickych svall, méné
Castéji pak zanét srdce a poruchy srde¢niho rytmu.

Nékolik mésicti az let po infekci:

Objevuji se pfipady chronického nebo opakujiciho se zanétu
kloubt, vétsinou kolen nebo kotnikG (lymeska artritida)
nebo zmén na pokoice znadmych jako acrodermatitis
chronica atrophicans herxheimer.

3. Princip testu

Test NADAL® Borreliosis Ag je membranovy immunoassay pro
pfimou, rychlou detekci antigent borélii v klistatech.

Princip testu je zaloZen na polyklonalnich protildtkach, které
jsou pouzity jako capture-protilatky spolu s konjugovanymi
protilatkami proti boréliim na testovacim prouzku uvnitf testu
a slouzi k detekci antigen( borélii ve vzorku.

Nejdrive je material extrahovany z kliStéte nanesen do otvoru
pro vzorek na testovaci kazeté. PUsobenim kapilarnich sil
vzorek putuje testovacim prouzkem uvnitf testu. Jsou-li
antigeny borélii pritomny ve vzorku, utvoii se v oblasti
testovaci linie komplex protilatka-antigen-protilatka
dasledkem ¢ehoz se objevi barevna linie. Pfitomnost testovaci
linie indikuje pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje

D
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antigeny borélii, neutvofi se komplex protilatka-antigen-
protilatka a neutvofi se ani barevnd linie v oblasti testovaci
linie. Vysledek testu by mél byt povaZovan za negativni.
Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie slouzZi jako
proceduradlni kontrola a znamena, zZe bylo pfidano dostatecné
mnoZstvi vzorku a potvrzuje spravnou funkci membrany.

4. Reagencie a poskytovany material:

e 1/5 NADAL® Borreliosis Ag testovaci kazeta/testovacich
kazet (v¢. kapdtka a vysousedla)

e 1/5 zkumavka/zkumavek na klisté s pufrem (0,2 ml)

e 1/5 ty€inka/ty¢inek

e 1 pinzeta na klisté

e 1 navod k pouziti

5. DalSi potfebny material

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sada by méla byt skladovéna pfi 2-30°C do data
expirace, které je vytisténo na obalu. Testovaci kazeta by méla
zUstat v uzaviené ochranné félii az do poufZiti. Testovaci sadu
nezmrazujte.

7. Bezpecnostni opatieni

e Pozorné si preCtéte provedeni testu pred zahdjenim
testovani. Nedodrzeni instrukci pro provedni testu vede k
nepresnym vysledkldm testu.

Test nepouzivejte po uplynuti data, které je vytisténo na
obalu.

Test nepouZivejte, je-li ochranna fdlie testu poskozena.

Jen k jednorazovému pouZziti.

Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni zony (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Zamezte kFizové kontaminaci vzork( pouZivanim nové
zkumavky na klisté pro kazdy ziskany vzorek.

e Nezamérnujte a nemichejte komponenty 2z rdznych
testovacich kitd.

e V misté provadéni testu nejezte, nepijte ani nekurte.

e PouZivejte ochranny odév jako laboratorni pldst,

jednorazové rukavice a ochranné bryle v pribéhu testovani
vzorkd.

Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako by byly infekéni.
DodrZujte zavedena opatfeni pro prevenci mikrobiolo-
gickych rizik v pribéhu viech krokl testovani a predpisy pro
likvidaci vzorkd.

Testovci kit obsahuje produkty Zivocisného pivodu. Znalost
plvodu a/nebo sanitdrniho stavu zvifat doloZena
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je proto doporucovano s témito produkty zachazet jako s
potencionalné infekénimi a dodrzovat obvykla bezpeénostni
opatteni (napf. nepolykat, nevdechovat).

Vlhkost a teplota muUze ovlivnit vysledky testu.

PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany v
souladu s mistnimi predpisy.

Klisté rozdrtte opatrné, protoze borélie se nachdazeji ve
stievé klistéte.

Zabrarite zaneseni jakychkoliv ¢asti klistéte do otvoru pro
vzorek na testovaci kazeté.
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e TyCinku pouZivejte pouze k ucelu popsanému v pribalovém
letaku.

e Tylinku vyjméte ze smési reagentd ihned po rozdrceni
klistéte.

8. Odbér vzorku a priprava

Opatrné vyjméte klisté a ujistéte se, ze bylo vyjmuto i s
hlavou. Doporucujeme pouZziti pinzety na klistata. Po vyjmuti
klisStéte a pred zapoletim testu muzete klisté umistit do
doddvané zkumavky na klistata. Otestovani klistéte ihned po
jeho vyjmuti umoziiuje nejspolehlivéjsi vysledky. DUkladné
rozdrceni klistéte je velmi dualezité pro optimalni vysledky
testu, protoze borélie se nachdzeji ve stfevé klistéte.

9. Provedeni testu

Optimalni testovaci postup zavisi na velikosti klistéte. Test byl

vyvinut vyhradné pro testovani malych aZ stfedné velkych

(<8 mm) klistat.

1. Vlozte klisté do zkumavky na
klisté s pufrem a pridejte 3 kapky

N

pufru (Diluent). * Il
. Rozdrtte klisté pomoci dodavané == )

tyCinky tak, aby bylo rozdrceno i 1L

stfevo a tekutina se zbarvila. Pro

tento Ucel pouZijte ostrou i tupou

stranu tycinky. TyCinku poté b

odstrarite. ]

. Jste-li pripraveni k provedeni

testu, oteviete ochrannou fdlii a
vyjméte z ni testovaci kazetu.
PoloZte testovaci kazetu na Cistou,
rovnou plochu.

4. Naplrite kapatko smési z klistéte a
pufru. Ujistéte se, Ze jste nenasali
74dné &asti klistéte.

5. Naneste smés klistéte a pufru do
otvoru pro vzorek na testovaci
kazeté. Ujistéte se, Ze jste
nenanesli zadné casti klistéte do
otvoru pro vzorek, mohou
zpUsobit jeho ucpani.

Tekutina zacne vzlinat vnitfnim
testovacim prouzkem.

6. Vysledek testu odeltéte po 10

minutach. Po 20 minutach jiz

7adné vysledky neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki
Pozitivni:
Dvé barevné linie se zobrazi na membrané.

w

Jedna linie se zobrazi v oblasti kontrolni -
linie (C) a druha linie se zobrazi v oblasti |
testovaci linie (T). Linie v oblasti testovaci |

linie (T) indikuje, Ze byly detekovany /‘ A\
antigeny borélii v klistéti.

Cim méné antigent borélii je pfitomno v kli$téti, tim slabsi je
testovaci linie (T). | slaba testovaci linie by méla byt
interpretovéna jako pozitivni vysledek testu. Kontrolni linie
neni referencni linii a miZe mit jinou barevnou intenzitu nez
testovaci linie.

D
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Negativni:

Zobrazi se pouze jedna barevnd liniev
oblasti kontrolni linie (C). Nezobrazi se
zadna barevna linie v oblasti testovaci linie
(T). Zadné antigeny Borrelie nebyly v klidtéti
nalezeny.

Neplatny:

Kontrolni liniese neobjevi. Vysledky z
jakéhokoliv testu, na kterém se neutvofila
kontrolni linie v uréeném Case, musi byt
znehodnoceny. Zrevidujte postup a testo-
vani opakujte s novou tetovaci kazetou.
Pokud problém pretrvd, prestarite pouzivat
testovaci sadu a kontaktujte svého
distributora.

/

Poznamka: Nedostate¢né mnoZstvi vzorku, nespravna
manipulace nebo uplynuti data expirace jsou nejéastéjsi pficiny
pro neobjeveni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Barevna linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je
povazovdna za interni, procedurdlni kontrolu. Potvrzuje, Ze
bylo pfidano dostatecné mnoiZstvi vzorku, e membrana
funguje spravé a ze byl dodrzen spravny postup pfi testovani.

e Test byl vyvinut vyhradné pro testovani malych aZ stfedné
velkych (<8 mm) klistat.
e Pozitivni vysledek testu indikuje pfitomnost borélii v klistéti.

13. Vykonnostni charakteristiky

Srovnavaci studie zkoumala, které druhy borélii mohou byt v
klistétech detekovédny testem NADAL® Borreliosis Ag ve
srovnani s polymerazovou fetézovou reakci (PCR). Nasledujici
druhy borélii: B. garinii, B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto a
B. spielmanii byly detekovdny obéma metodami (srovndavaci
studie 2012/2013).

Test NADAL® Borreliosis Ag
Senzitivita: 92,86%

Specifita: 95,83%

Pozitivni prediktivni hodnota: 86,67%
Negativni prediktivni hodnota: 97,87%
Celkova vykonnost testu. 95,16%

14. Reference

1. J. Eckert, K.T. Friedhoff, H. Zahner, P. Deplazes: , Lehrbuch Der Parasitologie fiir die
Tiermedizin“, Enke Verlag, 2.vollst. Giberarb. Aufl. 2008 W.

2. Luttmann, K. Bratke, M. Kipper, D. Myrtek: ,Der Experimentator Immunologie”,
Spektrum Akademischer Verlag, S.110 f., 3. Auflage 2009.
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1. Kayttotarkoitus

NADAL®  Borreliosis Ag Test on kalvoperusteinen
immunomadaritys nopeaan ja suoraan borrelioosiantigeenien
havaitsemiseen (B. garinii, B. afzelii ja B. burgdorferi sensu
stricto ja B. spielmanii) punkeista. Tama testi on kehitetty
kaytettavaksi vain pienten ja keskikokoisten punkkien (<8 mm)
testaukseen.  Positiivinen  testitulos osoittaa Borrelian
lasnadolon punkissa.

2. Johdanto

Maailmanlaajuisesti tunnetaan yli 800 punkkilajia, jotka
voidaan jakaa kahteen paaperheeseen: koviin punkkeihin ja
pehmeisiin  punkkeihin.  Pehmeitd punkkeja tavataan
tavallisesti tropiikissa ja subtropiikissa. Kovat punkit sen sijaan
ovat levittdytyneet ympari maailmaa ja ne kantavat Lymen
borrelioosia ja puutiaisaivokuumetta (TBE). Siind missa TBE
virukset sijaitsevat punkkien sylkirauhasissa ja voivat siirtya
suoraan ubhrille punkin pureman kautta, Borrelia sijaitsee
punkin paksusuolessa. Borrelia kulkeutuu uhriin vasta
muutaman tunnin kuluttua punkin puremasta ja ndin ollen
Borrelia-infektion vaara ei ole kovin suuri muutaman
ensimmadisen tunnin aikana punkin pureman jalkeen.
Taudinaiheuttajaa alkaa tosin erittyd jo kahden tunnin
kuluttua punkin puremasta mutta se saavuttaa huippunsa
vasta 72 tunnin kuluttua.

Lymen borrelioosin oireet ihmisilld voidaan jakaa kolmeen
vaiheeseen.

Useista pdivista viikkoihin tartunnan jilkeen: iholle
ominainen punoitus, niin kutsuttu erythema chronicum
migrans, ilmestyy punkin pureman ymparille ja leviaa
ympdroivaan ihoon muodostaen ympyran muotoisen
alueen. Tata esiintyy noin 70 prosentissa tapauksista ja
punoitusta seuraavat yleiset flunssan kaltaiset oireet, kuten
hikoilu, kuume, paansarky ja lihas- seka nivelkivut.
Muutamista viikoista kuukausiin tartunnan jélkeen:
Hermojen ja aivojen tulehdus on mahdollinen. Vahva,
polttava kipu esiintyy alkuperdisen punkin pureman
kohdalla ja usein esiintyy myos punoitusta, joka saattaa
levitd koko kehoon. Nivelten turvotusta, liikuntaelimiston
toimintahairioita, psyykkisia ja kognitiivisia hairigita saattaa
my0s esiintya. Joissakin tapauksissa voi myds esiintya
kasvolihasten halvausta. Syddmen rytmihdiriot ovat
harvinaisia, mutta mahdollisia.

Kuukausien tai vuosien kuluttua tartunnan jilkeen:
Krooninen tai toistuva niveltulehdus on tavallista ja sitd
esiintyy useimmiten polvissa tai nilkoissa (Lymen
niveltulehdus).  lhomuutokset, kuten acrodermatitis
chronica atrophicans herxheimer ovat myés mahdollisia.

NADAL®  Borreliosis Ag Test on kalvoperusteinen
immunomadaritys nopeaan ja suoraan borrelioosiantigeenien
havaitsemiseen punkista.

Testiperiaate sisaltdd polyklonaalisia vasta-aineita, jotka
toimivat  sieppaajina  yhdessa sisdisen  testiliuskan
konjugoituneiden Borrelia vasta-aineiden kanssa, joita
kaytetdan havaitsemaan Borrelia antigeeneja ndytteessa.

Ensimmadisena punkki lisataan testikasetin ndytekaivoon.
Nayte imeytyy pitkin sisdista testiliuskaa kapillaarivoimalla. Jos
Borrelia antigeenejd on lasna ndytteessa, vasta-aine-antigeeni-
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vasta-aine  kompleksi muodostuu testiviiva-alueelle ja
lopputuloksena  vdrillinen  testiviiva ilmestyy  nakyviin.

Testiviivan ilmestyminen indikoi positiivista tulosta. Jos nadyte
ei sisdlla Borrelia antigeenejd, vasta-aine-antigeeni-vasta-aine
kompleksia ei muodostu eikd taten myoskaan varillista
testiviivaa kehity testiviiva-alueelle. Testitulosta voidaan siis
pitda negatiivisena.

Varillisen viivan ilmestyminen kontrolliviiva-alueelle toimii
testin sisdinena kontrollina osoittaen mm. riittavan naytteen
madran ja ndytteen onnistuneen imeytymisen.

4. Reagenssit ja mukana tulevat tarvikkeet

e 1/5 NADAL® Borreliosis Ag —testikasetti(a) (sis. pipetin ja
kuivaustyynyn)

e 1/5 punkkiputki/putkea, jossa on puskuriliuosta (0,2 ml)

e 1/5 tikku(a)

e 1 punkinpoistaja

e 1 kayttoohje

5. Tarvittavat lisimateriaalit

e Ajastin

Testi tulee sailyttaa 2-30°C lampdtilassa ja se sailyy
pakkauksessa merkittyyn erdpaivaan saakka. Testikasetti tulee
pitda sinetdityna paketissaan kayttoon asti. Ala jaadyta testia.

7. Varoitukset ja varotoimenpiteet

e Lue kayttoohje huolellisesti ennen testin tekemista.
Ohjeiden noudattamatta jattdaminen johtaa epatarkkoihin
testituloksiin.

Ala kayta testia pakkauksessa merkityn erdpaivin jalkeen.

a kayta testia mikali suojapakkaus on vahingoittunut.

Ala uudelleenkayts testia.

Al4 lisaa naytetts reaktioalueelle (tulosalueelle).

Tartuntariskin ~ valttamiseksi ala koske reaktioaluetta

(tulosaluetta).

Naytteiden sekoittumisen valttdmiseksi kayta

punkkiputkea jokaisen keratyn naytteen kanssa.

Ald vaihda tai sekoita keskenain testikomponentteja eri

testipakkauksista.

o Ald syd, juo tai tupakoi alueella, jossa kasitellaan

testipakkauksia ja testindytteitd.

Testindytetta analysoitaessa kdyta suojaavaa vaatetusta

kuten laboratoriotakkia, kertakdyttohanskoja ja

silmasuojusta.

Kasittele jokaista ndytetta olettaen, ettd ne sisaltavat

taudinaiheuttajia. Huomioi varotoimet mikrobiologisten

riskien varalle kdymalla lapi kaikki standardiohjeet ja
suuntaviivat naytteiden asianmukaiseen havittamiseen.

Testipakkaus sisdltdd eldinperdisia ainesosia. Eldaimen

alkuperan ja/tai terveydentilan tunteminen ei tdysin takaa

uutta

tarttuvien taudinaiheuttajien  puuttumista. Siksi on
suositeltavaa, ettd eldinperdisida ainesosia kohdellaan
mahdollisesti tartuttavina, ja niita kasitelldan

tavanomaisten varotoimenpiteiden mukaisesti (esim. ala

niele tai hengita).

Kosteus ja lampétila voivat vaikuttaa testituloksiin.

e Kaytetyt testimateriaalit tulee havittdda noudattaen
paikallista lainsaadantoa.
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Punkki tdytyy murskata perusteellisesti, koska Borrelia
sijaitsee punkin paksusuolessa.

Pida testikasetin naytekaivo puhtaana punkkipartikkeleista.
Kayta tikkua vain  pakkausselosteessa  mainittuun
tarkoitukseen.

Poista tikku valittomasti reagenssiliuoksesta sen jalkeen,
kun olet murskannut punkin.

8. Naytteen kerdys ja valmistelu

Poista punkki varovasti ja varmista, ettd myds paa on
poistettu. Suosittelemme kaytettdvdksi punkin poistajaa.
Punkin poistamisen jilkeen, ennen kuin aloitat testin
tekemisen, voit varastoida punkin kerdysputkessa. Paras
lopputulos saavutetaan mikali testaus suoritetaan heti.
Parhaan mahdollisen testituloksen varmistamiseksi punkki
tulee murskata huolellisesti, silld Borrelia sijaitsee punkin
paksusuolessa.

9. Testin suorittaminen

Testin suorittaminen riippuu punkin koosta. Tama testi on
kehitetty kaytettdvaksi vain pienten ja keskikokoisten
punkkien (<8 mm) testaukseen.

1. Aseta punkki testiputkeen, Al
jossa on puskuriliuosta. :
2. Murskaa punkki
tulevalla tikulla,
paksusuoli on
murskaantunut. Poista sitten I
tikku. b
. Kun olet valmis aloittamaan = ]
testin, avaa suojapakkaus ja ota
testikasetti ulos. Aseta
testikasetti puhtaalle ja
tasaiselle alustalle.
Taytd pipetti puskuriliuoksella.
Varmista, ettd et poimi mukaan
punkin jaanteitd.
. Lisaa puskuriliuosta testikasetin
ndytekaivoon. Varmista, ettd

mukana
kunnes
kunnolla

w

»

w

punkin jaanteitda ei joudu
mukaan naytekaivoon.
Neste alkaa imeytya

testiliuskaa pitkin.

Lue testitulokset 10 minuutin
kuluttua. Al3 lue tuloksia enai
20 minuutin jalkeen.

Positiivinen:

Kaksi varillista viivaa ilmestyy nakyviin.
Yksi viiva ilmestyy kontrollialueelle (C) ja
toinen viiva ilmestyy testiviiva-alueelle
(T). Testiviva (T) indikoi Borrelia
antigeenien lasndoloa punkissa.

o

Mitd vdahemman Borrelia antigeenejd on ldsna punkissa, sita
heikompi testiviiva (T) on. Silti heikkokin testiviiva tulee tulkita
positiiviseksi tulokseksi. Kontrolliviiva ei ole verrannollinen
testiviivaan ja siksi se saattaa olla voimakkuudeltaan
eritasoinen kuin testiviiva.

von minden
Negatiivinen: ~
Vain yksi vaérillinen viiva ilmestyy
nakyviin kontrollialueelle (C). Testiviiva- -—
alueelle (T) ei ilmesty nakyviin viivaa.
Borrelia  antigeeneja ei  havaittu
punkissa. N
Pateméaton:
Kontrollivivaa ei  ilmesty  ndkyviin.
Tulokset testista, jossa kontrolliviivaa ei (
ilmesty tulostenlukuajan sisélld, tulee
jattaa huomiotta. Tutustu uudestaan
kayttoohjeisiin ja toista testi kayttden L
toista testikasettia. Mikdli ongelma jatkuu,
lopeta testien kdyttaminen ja ota yhteytta
toimittajaan.
Huomio: Riittdmaton ndytteen maard, ohjeiden
noudattamattomuus tai vanhentunut testikasetti ovat

todennakoisimpia syita kontrolliviivan ilmestymattomyyteen.

11. Laadunvalvonta

Kontrolliviivan ilmestyminen kontrolliviiva-alueelle (C) toimii
testin sisdisend laatukontrollina. Kontrolliviiva varmistaa
riittdvan ndytteen maaran, oikeaoppisen imeytymisen ja
oikeanlaisen testin suoritustekniikan.

12. Rajoitukset

e Tama testi on kehitetty kaytettavaksi vain pienten ja
keskikokoisten punkkien (<8 mm) testaukseen.
e Positiivinen testitulos indikoi Borrelian ldsndoloa punkissa.

13. Suorituskyky ja ominaisuudet

Vertailevan tutkimuksen avulla on selvitetty, mita Borrelia
lajikkeita voidaan havaita NADAL® Borreliosis Ag Test avulla
verrattuna polymeraasiketjureaktiolla (PCR) suoritettuun
testiin. Seuraavat Borrelia lajit havaittin - molemmilla
testausjadrjestelmilld (vertailututkimus 2012-2013): B. garinii,
B. afzelii, B. burgdorferi sensu stricto ja B. spielmanii.

NADAL® Borreliosis Ag Test

Sensitiivisyys: 92,86 %

Spesifisyys: 95,83 %

Positiivinen odotusarvo: 86,67 %

Negatiivinen odotusarvo: 97,87 %

Testin kokonaissuorituskyky: 95,16 %

1. J. Eckert, K.T. Friedhoff, H. Zahner, P. Deplazes: , Lehrbuch Der Parasitologie fiir die
Tiermedizin“, Enke Verlag, 2.vollst. Giberarb. Aufl. 2008 W.

2. Luttmann, K. Bratke, M. Kipper, D. Myrtek: ,Der Experimentator Immunologie”,
Spektrum Akademischer Verlag, S.110 f., 3. Auflage 2009.
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