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LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010) 

1. FINALITÀ DEL TEST
Il test LIAISON® Borrelia IgM II impiega la tecnologia della chemiluminescenza (CLIA) in un saggio immunologico per la 
determinazione qualitativa di anticorpi specifici di classe IgM diretti contro Borrelia burgdorferi sensu lato (incluso i ceppi 
Borrelia burgdorferi sensu strictu, Borrelia garinii, Borrelia afzelii) in campioni di siero o plasma umano.  
Il test deve essere eseguito sulla serie LIAISON® Analyzer*.

2. SIGNIFICATO CLINICO
Scoperta nel 1982, la spirocheta Borrelia burgdorferi è l’agente etiologico della borreliosi di Lyme, malattia trasmessa da 
diverse specie di zecche del genere Ixodes. La borreliosi di Lyme è un’affezione multisistemica che può colpire diversi 
organi, come la pelle, il sistema nervoso, le articolazioni maggiori e il sistema cardiovascolare. Sebbene i batteri agenti della 
malattia di Lyme inducano una risposta immunitaria vigorosa, le spirochete sopravvivono e persistono nella circolazione dei 
pazienti infettati. La borreliosi di Lyme evolve generalmente in modo simile alla sifilide attraverso diversi stadi clinici, dalla 
infezione precoce a quella tardiva:
– Stadio 1: lesione della pelle a livello del morso della zecca; in assenza di terapia, l’infezione precoce con esantema 

localizzato (erythema chronicum migrans, EM) può trasformarsi in infezione disseminata.
– Stadio 2: affezioni neurologiche (neuroborreliosi).
– Stadio 3: artrite che si può osservare anche anni dopo l’infezione.
La somiglianza dei sintomi clinici tra la borreliosi di Lyme e altre malattie non correlate crea delle difficoltà a livello 
diagnostico a causa della variabilità delle manifestazioni cliniche coinvolte. La diagnosi della borreliosi può essere difficile 
sulla base delle osservazioni cliniche soprattutto in assenza di prove anamnestiche (morso di zecca o erythema chronicum 
migrans). Inoltre, la malattia può rimanere asintomatica fino a quando raggiunge stadi clinici molto avanzati. Quando è 
assente l’erythema chronicum migrans, i sintomi clinici di ehrlichiosi granulocitica umana (human granulocytic ehrlichiosis, 
HGE) – nel caso in cui si manifesti nella stessa area dove è presente la borreliosi – possono essere confusi con quelli della 
borreliosi di Lyme.
Di conseguenza, i clinici si servono della rilevazione degli anticorpi per determinare la causa della malattia. L’uso di cellule 
intere di Borrelia burgdorferi sonicate provoca ben conosciuti risultati falsi positivi a causa della reattività crociata degli 
anticorpi specifici con proteine che mostrano una notevole omologia con diversi batteri patogeni, soprattutto il Treponema 
pallidum, l’agente etiologico della sifilide. I test diagnostici che usano il lisato batterico come antigene, anche proveniente da 
diversi ceppi di Borrelia burgdorferi, spesso non raggiungono risultati sicuri nelle fasi precoci dell’infezione.
I test LIAISON® Borrelia impiegano antigeni ricombinanti specifici ottenuti in E. coli per aumentare l’accuratezza della 
diagnosi della borreliosi di Lyme. I kit LIAISON® Borrelia IgM utilizzano una fase solida rivestita con la proteina superficiale 
esterna OspC, immunodominante per la risposta di tipo IgM durante la fase precoce dell’infezione, così come l’antigene 
Borrelia VIsE (variable major protein-like sequence, expressed, sequenza variabile maggiore di tipo proteico, espressa) di 
recente identificazione. Il test LIAISON® Borrelia IgG utilizza solo l’antigene VIsE. Questo antigene è una lipoproteina della 
superficie esterna che gioca un ruolo probabilmente importante nella risposta immunitaria alla malattia di Lyme. È formata 
da regioni conservate (che si comportano in vivo come regioni di  transmembrana), regioni variabi l i  e invariabi l i  
(esposte all’esterno della membrana batterica). Durante l’infezione, le regioni variabili subiscono continue variazioni nella 
sequenza per r icombinazione. Le variazioni antigeniche delle proteine esposte sulla superficie cellulare sono un 
meccanismo importante che permette di sfuggire al riconoscimento immunologico. All’interno della regione variabile sono 
disseminate sei regioni invariabili (IR 1-6), conservate nei diversi ceppi e specie della Borrelia burgdorferi sensu lato. 
Nei batteri Borrelia vivi le regioni invariabili sono mascherate dalle regioni variabili e pertanto sono protette dall’attacco 
diretto del sistema immunitario dell’ospite. I batteri Borrelia sono trasformati da cellule che presentano l’antigene sulla 
superficie e lo espongono all’attacco del sistema immunitario. È interessante osservare che le regioni invariabili sono quelle 
immunodominanti nella borreliosi di Lyme. I pazienti affetti da malattia di Lyme presentano sempre una risposta immunitaria 
vigorosa contro la proteina VIsE, in tutti gli stadi della malattia, compresi quelli precoci. Questa reattività, rivelata dai test 
Western blot che impiegano la proteina ricombinante VIsE, è assente o diminuisce di intensità quando si usa come antigene 
il lisato di cellule intere provenienti da colture in vitro di Borrelia burgdorferi propagate con basso numero di passaggi. 
La proteina ricombinante VIsE è caratterizzata da elevata sensibilità e specificità diagnostiche e pertanto è l’indicatore più 
adatto per la diagnosi di laboratorio della risposta immunitaria alla borreliosi di Lyme, sia precoce sia tardiva. 

3. PRINCIPIO DEL DOSAGGIO
Il metodo per la determinazione qualitativa di IgM specifiche anti-Borrelia burgdorferi è un test indiretto basato sul principio 
della chemiluminescenza (CLIA). Antigeni ricombinanti sono usati per rivestire le particelle magnetiche (fase solida) e un 
anticorpo monoclonale di topo è legato ad un derivato dell’isoluminolo (coniugato anticorpo-isoluminolo). Durante la prima 
incubazione, gli anticorpi anti-Borrelia burgdorferi presenti nei calibratori, nei campioni o nei controlli legano la fase solida. 
Durante la seconda incubazione, l’anticorpo coniugato reagisce con le IgM anti-Borrelia burgdorferi già legate alla fase solida. 
Dopo ciascuna incubazione, il materiale non legato è rimosso mediante un ciclo di lavaggio. 
In seguito, vengono aggiunti i reagenti starter che inducono una reazione di chemiluminescenza. Il segnale luminoso, e quindi 
la quantità di coniugato anticorpo-isoluminolo, è misurato da un fotomoltiplicatore in unità relative di luce (RLU, relative light 
units) ed è indicativo della concentrazione di IgM anti-Borrelia burgdorferi presente nei calibratori, nei campioni o nei controlli.

*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
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4. MATERIALI FORNITI

Tutti i reattivi sono forniti pronti per l’uso. L’ordine dei reattivi riflette quello con cui sono assemblati i contenitori nell’integrale 
di reattivi. 

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Solo per uso diagnostico in vitro.
Tutte le unità di siero e plasma utilizzate per la fabbricazione dei componenti di questo kit sono state analizzate e trovate 
non reattive per la presenza di HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 ed anti-HIV-2. Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi può 
dare assoluta certezza che siano assenti agenti patogeni, tutto il materiale di origine umana deve essere considerato 
potenzialmente infettivo e manipolato come tale. 

6. REGOLE DI SICUREZZA
Non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici durante l’esecuzione del dosaggio.
Non pipettare con la bocca.
Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossando indumenti da laboratorio, occhiali protettivi e 
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al termine del dosaggio.
Evitare di provocare schizzi o aerosol. Ogni goccia di reattivo biologico deve essere rimossa con una soluzione di sodio 
ipoclorito allo 0,5% di cloro attivo ed il mezzo utilizzato deve essere trattato come materiale di rifiuto infetto.
Tutti i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usati per il saggio devono essere considerati potenzialmente in 
grado di trasmettere agenti infettivi; i rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti secondo le linee guida del 
laboratorio e le disposizioni legislative vigenti in ciascun Paese. Qualsiasi materiale che deve essere riutilizzato deve essere 
trattato con processo di ster i l izzazione adeguato in accordo al le leggi e al le l inee guida applicabi l i  localmente. 
Si raccomanda di verificare l’efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione.
Non usare kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

Integrale di reattivi

Particelle magnetiche  
(2,3 mL)

[SORB] Particelle magnetiche rivestite con antigeni ricombinanti OspC (Borrelia afzelii ceppo 
pKo) e VIsE (Borrelia garinii ceppo pBi e Borrelia sensu strictu ceppo B31) (ottenuti in 
E. coli), sieroalbumina bovina, tampone PBS, < 0,1% sodio azide.

Calibratore 1  
(0,9 mL)

[CAL]1] Siero /p lasma umano contenente  bass i  l i ve l l i  d i  IgM ant i -Borre l ia  burgdor fe r i ,  
sieroalbumina bovina, tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300 e un colorante giallo inerte. 
Le concentrazioni dei calibratori sono tarate contro una preparazione anticorpale interna. 

Calibratore 2  
(0,9 mL)

[CAL]2] Siero/plasma umano contenente alti livelli di IgM anti-Borrelia burgdorferi, sieroalbumina 
bovina, tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300 e un colorante blu inerte. Le concentrazioni 
dei calibratori sono tarate contro una preparazione anticorpale interna. 

Diluente dei campioni  
(28 mL)

[DIL|SPE] Sieroalbumina bovina, tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300 e un colorante giallo inerte.

Coniugato  
(23 mL)

[CONJ] Anticorpi monoclonali di topo anti-IgM umane coniugati con un derivato dell’isoluminolo, 
sieroalbumina bovina, tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300, conservanti.

Numero di dosaggi 100

Materiali richiesti, ma non forniti (relativi al sistema)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzer

LIAISON® XL Cuvettes ([REF] X0016). LIAISON® Module ([REF] 319130).
LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015) oppure –
LIAISON® Disposable Tips ([REF] X0055). LIAISON® Starter Kit ([REF] 319102) oppure
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200) oppure LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200) oppure
LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300). LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300).
– LIAISON® Light Check 12 ([REF] 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100). LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100).
LIAISON® XL Waste Bags ([REF] X0025). LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003).
– LIAISON® Cleaning Kit ([REF] 310990).

LIAISON® XS Analyzer

LIAISON® Cuvettes on Tray ([REF] X0053).
LIAISON® Disposable Tips ([REF] X0055).
LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300).
LIAISON® EASY Wash Buffer ([REF] 319301).
LIAISON® EASY System Liquid ([REF] 319302).
LIAISON® EASY Waste ([REF] X0054).
LIAISON® EASY Cleaning Tool ([REF] 310996).

Altri materiali richiesti 

Controlli LIAISON® Borrelia IgM Quant 
Controlli LIAISON® Borrelia IgM II (negativo e positivo) ([REF] 310011).
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Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi pericolosi sono classificati ed etichettati come segue:

Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP), [SORB] è etichettato come EUH210, Scheda dati di sicurezza disponibile su 
richiesta.

Per ulteriori informazioni consultare le Schede dati di sicurezza disponibili su www.diasorin.com.

7. PREPARAZIONE DEI REATTIVI 

INTEGRALE DI REATTIVI
Osservare scrupolosamente le seguenti precauzioni importanti per la manipolazione dei reattivi: 

Risospensione delle particelle magnetiche
Le particelle magnetiche devono essere completamente risospese prima di posizionare l’ integrale nello strumento. 
Seguire le fasi indicate di seguito per garantire la sospensione completa delle particelle:  
Prima di rimuovere le pellicole sigillanti dai contenitori, ruotare avanti e indietro la rotellina dentata posta al di sotto del 
contenitore delle particelle magnetiche fino a che il colore della sospensione diventa bruno. Agitare orizzontalmente 
l’integrale di reattivi con delicatezza ed estrema cura può favorire la sospensione delle particelle magnetiche (evitare la 
formazione di schiuma). Controllare visivamente il fondo del contenitore delle particelle magnetiche per assicurarsi che tutte 
le particelle magnetiche sedimentate siano state risospese. Asciugare accuratamente la superficie di ciascun setto per 
eliminare il liquido residuo.  
Se necessario ripetere la procedura fino alla completa risospensione delle particelle magnetiche.

Formazione di schiuma nei reattivi
Per garantire prestazioni ottimali dell’integrale, si raccomanda di evitare la formazione di schiuma nei reattivi. Osservare le 
raccomandazioni seguenti per evitarla:  
Prima di usare l’integrale, controllare visivamente i reattivi, in particolare i calibratori (posti in seconda e terza posizione 
dell’integrale, dopo il contenitore delle particelle magnetiche) per escludere la presenza di schiuma. Se si osserva la 
presenza di schiuma dopo la risospensione delle particelle magnetiche, posizionare l’integrale nello strumento e lasciare 
sciogliere la schiuma. L’integrale è pronto per l’uso quando è lasciato riposare nello strumento, le particelle magnetiche 
sono tenute in agitazione automatica e la schiuma è sciolta.

Caricare l’integrale nell’area reagenti dello strumento  
Avvertenza - Prima di rimuovere i sigilli dai flaconi e prima di ogni calibrazione, agitare delicatamente l'integrale di reattivi 
evitando la formazione di schiuma.
LIAISON® Analyzer
– Posizionare l’integrale di reattivi nell’area reagenti dello strumento con l’etichetta dei codici a barre posta a sinistra e 

lasciar agitare per 30 minuti prima dell’uso. In questo periodo le particelle magnetiche vengono tenute automaticamente 
in agitazione per assicurare una risospensione completa.

– Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per caricare i campioni e iniziare il test.
Analizzatori LIAISON® XL e LIAISON® XS
– Gli analizzatori LIAISON® XL Analyzer e LIAISON® XS Analyzer sono dotati di un dispositivo magnetico integrato che 

favorisce la dispersione delle microparticelle prima di posizionare un integrale di reattivi nell’area reattivi dello strumento. 
Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per i dettagli tecnici.  
a. Posizionare l’integrale di reattivi nella scanalatura apposita.  
b. Lasciare riposare l’ integrale di reattivi nel dispositivo magnetico per almeno 30 secondi (fino a diversi minuti). 
Ripetere l’operazione se necessario.

– Posizionare quindi l’integrale di reattivi nell’area reagenti dello strumento con l’etichetta posta a sinistra e lasciar agitare 
per 15 minuti prima dell’uso. In questo periodo le particelle magnetiche vengono tenute automaticamente in agitazione 
per assicurare una risospensione completa.

– Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per caricare i campioni e iniziare il test.

CONTROLLI
Fare riferimento alle istruzioni del set di controlli LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II per preparare e manipolare 
i controlli adeguatamente.

REATTIVI: [CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]

CLASSIFICAZIONE: Skin sens. 1 H317

AVVERTENZA: Attenzione

SIMBOLI/PITTOGRAMMI:

GHS07 Punto esclamativo

INDICAZIONI DI PERICOLO: H317 Può provocare una reazione allergica cutanea.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

CONTIENE:

(solo le sostanze prescritte ai sensi 
dell’articolo 18 del Regolamento CE 
1272/2008).

miscela di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [CE n. 247-500-7] e  
2-metil-2H -isotiazol-3-one [CE n. 220-239-6] (3:1) (ProClin® 300).
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8. CONSERVAZIONE E STABILITÀ DELL’INTEGRALE DI REATTIVI 
– Sigillato: Stabile a 2-8°C fino alla data di scadenza.
– Aperto a bordo dello strumento o a 2-8°C: Stabilità minima quattro settimane.  

Dopo questo intervallo di tempo, si può continuare a usare l’integrale di reattivi, purché i controlli rimangano all’interno 
dei limiti attesi.

– Usare sempre lo stesso strumento LIAISON® per un integrale di reattivi già aperto.
– Usare il supporto fornito con lo strumento LIAISON® per la conservazione dell’integrale di reattivi in posizione verticale.
– Non congelare. 
– Mantenere l’integrale di reattivi in posizione verticale durante la conservazione per facilitare la successiva adeguata 

risospensione delle particelle magnetiche.
– Tenere al riparo dalla luce diretta.

9. PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Il dosaggio può essere effettuato in campioni di siero o plasma umano. Possono essere utilizzati anticoagulanti come citrato, 
EDTA e eparina. Prelevare il sangue per puntura venosa, lasciarlo coagulare e separare il siero dal coagulo al più presto. 
Chiarificare per filtrazione o centrifugazione prima del test i campioni che presentano materiale in sospensione, opalescenza, 
lipemia o residui eritrocitari. Non usare campioni fortemente emolizzati o lipemici, né campioni che presentano materiale in 
sospensione o evidente contaminazione microbica. Eliminare le bolle di aria eventualmente presenti prima del dosaggio. Se il 
dosaggio è eseguito nei sette giorni successivi al prelievo, i campioni possono essere conservati a 2-8°C. In caso contrario, 
devono essere suddivisi in aliquote congelate a –20°C o a temperature inferiori. Se i campioni sono stati scongelati, agitare 
con cura prima di dosarli. Dieci campioni di diversa reattività sono stati conservati per sette giorni a 2-8°C e sono stati 
sottoposti a quattro cicli di congelamento e scongelamento. I risultati non hanno mostrato differenze significative. Il volume 
minimo di campione necessario per una determinazione è 180 μL (30 μL di campione + 150 μL di volume morto). Non sono 
necessarie altre operazioni, perché lo strumento diluisce automaticamente i campioni prima del dosaggio. 

10. TARATURA 
Il dosaggio dei calibratori specifici contenuti nell'integrale di reattivi permette di regolare la curva predefinita memorizzata dal 
fabbricante sulle unità relative di luce (RLU = relative light units) rilevate. Ogni soluzione dei calibratori permette di eseguire 
otto tarature.
La ritaratura deve essere eseguita in triplicato ogniqualvolta si verifica almeno una delle condizioni seguenti:
– Viene usato un nuovo lotto di reagenti starter.
– La taratura precedente è stata eseguita più di una settimana prima.
– Viene usato un nuovo lotto di integrale di reattivi.
– I valori dei controlli sono al di fuori dei limiti attesi. 
– Analizzatori LIAISON® e LIAISON® XL: Lo strumento ha subito un intervento di assistenza tecnica.
– LIAISON® XS Analyzer: Dopo un intervento tecnico, solo se richiesto dalla procedura di assistenza, come comunicato 

dall’Assistenza tecnica o dal rappresentate DiaSorin locale.
LIAISON® Analyzer: i valori dei calibratori sono codificati nei codici a barre riportati sull'etichetta dell'integrale.  
LIAISON® XL Analyzer: i valori dei calibratori sono codificati nel Tag per identificazione a radiofrequenza (Radio Frequency 
IDentification transponder, RFID Tag) dell'integrale di reattivi.
LIAISON® XS Analyzer: i valori dei calibratori sono codificati nel Tag per identificazione a radiofrequenza (Radio Frequency 
IDentification transponder, RFID Tag) dell'integrale di reattivi.  
Avvertenza - Prima di rimuovere i sigilli dai flaconi e prima di ogni calibrazione, agitare delicatamente l'integrale di reattivi 
evitando la formazione di schiuma.

11. PROCEDIMENTO OPERATIVO
Per ottenere prestazioni analitiche ideali è necessario attenersi scrupolosamente al manuale operativo dello strumento. 
LIAISON® Analyzer. Tutti i parametri del test vengono descritti attraverso i codici a barre riportati sull’etichetta dell’integrale 
di reattivi. Nel caso lo strumento non possa leggere il codice a barre, l’integrale non potrà essere utilizzato. Non gettare 
l’integrale; contattare il supporto tecnico DiaSorin locale per istruzioni.
Analizzatori LIAISON® XL e LIAISON® XS. Tutti i parametri del test vengono descritti dalle informazioni codificate nel Tag 
per identificazione a radiofrequenza (Radio Frequency IDentification transponder, RFID Tag) nell’integrale di reattivi. 
Nel caso lo strumento non possa leggere il RFID Tag, l’integrale non potrà essere utilizzato. Non gettare l’integrale; 
contattare il supporto tecnico DiaSorin locale per istruzioni. 
Lo strumento esegue le seguenti operazioni: 
1. Diluire i campioni con il diluente dei campioni.
2. Distribuire il diluente dei campioni.
3. Distribuire le particelle magnetiche rivestite.
4. Distribuire calibratori, controlli o campioni diluiti nel modulo di reazione.
5. Incubare. 
6. Lavare con il liquido di lavaggio.
7. Distribuire il coniugato nel modulo di reazione.
8. Incubare. 
9. Lavare con il liquido di lavaggio.
10. Aggiungere i reagenti starter e misurare la luce emessa.
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12. CONTROLLO DI QUALITÀ
I controlli LIAISON® devono essere analizzati in singolo per valutare le prestazioni del test. Il controllo di qualità deve essere 
eseguito analizzando i controlli LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II  
(a) almeno una volta per ogni giorno di lavoro,  
(b) quando si usa un nuovo integrale di reattivi,  
(c) quando si tara il kit,  
(d) quando si usa un nuovo lotto di reagenti starter,  
(e) quando si determina l’adeguatezza delle prestazioni dell’integrale di reattivi aperto da più di quattro settimane, o 
secondo le disposizioni legislative e la regolamentazione vigente in ciascun Paese. 
I valori dei controlli devono essere compresi nei limiti attesi: ogniqualvolta uno o entrambi i valori dei controlli sono al di fuori dei 
limiti attesi, la taratura (calibrazione) deve essere rieseguita e i controlli devono essere rianalizzati. Se i valori sperimentali dei 
controlli sono di nuovo al di fuori degli intervalli predefiniti dopo la taratura, il test deve essere ripetuto usando un flacone di 
controllo non aperto. Se i valori dei controlli sono al di fuori dei limiti attesi, i risultati dei campioni non devono essere refertati.
Le prestazioni di altri controlli devono essere valutate per assicurarne la compatibilità con questo test prima dell’uso. 
È indispensabile pertanto stabilire gli intervalli dei valori dei materiali usati per il controllo di qualità.

13. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

13.1. Test Borrelia IgM
Lo strumento calcola automaticamente i livelli di IgM anti-Borrelia burgdorferi espressi in valore di indice e classifica i risultati. 
Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per informazioni più dettagliate.  
Calibratori e controlli possono fornire dati diversi espressi in valori di RLU o di concentrazione su LIAISON®, LIAISON® XL 
e LIAISON® XS, ma i risultati clinici sono equivalenti.
Intervallo di dosaggio. 0,1-6 valore di indice di IgM anti-Borrelia burgdorferi. 
Il valore soglia che distingue tra presenza e assenza di IgM anti-Borrelia burgdorferi ha valore di indice 1,0. I risultati dei 
campioni devono essere interpretati come segue:  
I campioni con livelli di IgM anti-Borrelia burgdorferi al di sotto di un valore di indice 0,9 sono da classificare negativi.  
I campioni con livelli di IgM anti-Borrelia burgdorferi compresi tra un valore di indice 0,9 e 1,1 sono da classificare dubbi. 
Si suggerisce di ritestare i campioni dubbi per confermare il primo risultato. Se un campione è positivo al secondo test, 
deve essere considerato posit ivo. Se un campione è negativo al secondo test, deve essere considerato negativo.
Bisogna prelevare e dosare un secondo campione dopo almeno una settimana se il risultato è ripetutamente dubbio.  
I campioni con livelli di IgM anti-Borrelia burgdorferi uguali o al di sopra di un valore di indice 1,1 sono da classificare positivi. 

13.2. Interpretazione dei risultati 
Un risultato negativo per anticorpi IgM e/o IgG anti-Borrelia burgdorferi indica generalmente che non è avvenuta infezione, 
ma non esclude per certo una borreliosi acuta, perché la malattia può essere in uno stadio molto precoce e il paziente può 
non aver ancora sintetizzato gli anticorpi specifici anti-Borrelia burgdorferi, oppure perché i livelli degli anticorpi possono 
essere non rilevabili. Gli anticorpi specifici di classe IgM sono di più facile rilevazione negli stadi precoci dell’infezione; 
negli stadi più avanzati declinano progressivamente. Occorre ricordare in questo caso che i livelli di anticorpi sono negativi 
durante le prime settimane dopo l’infezione. Se si sospetta che il paziente sia stato esposto alla Borrelia burgdorferi anche 
se il dosaggio degli anticorpi è negativo o dubbio, bisogna prelevare e dosare un secondo campione per IgM e IgG durante 
il corso dell’infezione. 
Un risultato positivo per anticorpi IgM e/o IgG anti-Borrelia burgdorferi indica generalmente che il soggetto è stato esposto 
alla Borrelia burgdorferi (infezione acuta o pregressa). Un unico campione, tuttavia, può solo aiutare la valutazione dello 
stato sierologico del soggetto. Si osserva un risultato positivo isolato per IgM abbastanza di frequente, soprattutto durante 
gli stadi precoci, ma raramente durante gli stadi avanzati della malattia. Un risultato positivo isolato per IgG può indicare sia 
malattia di Lyme acuta, sia infezione pregressa con persistenza di anticorpi. La tabella seguente riassume i diversi quadri 
immunologici. I risultati sono stati ottenuti con i test LIAISON® Borrelia. 

14. LIMITI DEL DOSAGGIO
Le prestazioni metodologiche del kit non sono definite se i test LIAISON® Borrelia sono utilizzati per la rilevazione degli 
indicatori sierologici di Borrelia burgdorferi insieme con i dosaggi di altri produttori. In questo caso, gli utilizzatori sono 
responsabili di stabilire le loro prestazioni metodologiche. 
Per ottenere risultati affidabili è necessario attenersi strettamente alle istruzioni per l’uso e possedere una adeguata 
manualità tecnica. 
Contaminazione batterica dei campioni o inattivazione con il calore possono influenzare i risultati del saggio.
I risultati del test sono riportati in maniera qualitativa come positivi o negativi per la presenza di IgM anti-Borrelia 
burgdorferi. Tuttavia, la diagnosi di una malattia infettiva non deve essere formulata sulla base del risultato di un singolo 
dosaggio, ma questo deve essere valutato insieme ad altri riscontri clinici, procedure diagnostiche e al giudizio del medico. 
La terapia antibiotica durante gli stadi precoci della malattia impedisce spesso lo sviluppo della risposta immunitaria.
La presenza di fattore reumatoide e di mononucleosi infettiva deve essere esclusa nei pazienti che presentano un risultato 
positivo isolato per IgM anti-Borrelia burgdorferi. Infatti, la stimolazione policlonale dei linfociti B durante la mononucleosi 
infettiva può causare induzione aspecifica della sintesi di anticorpi anti-Borrelia burgdorferi, soprattutto di classe IgM.
Non è possibile scambiare gli integrali fra i diversi analizzatori (LIAISON®, LIAISON® XL e LIAISON® XS). Quando un 
integrale è stato inserito in un particolare tipo di analizzatore, dovrà essere sempre utilizzato su quel tipo di analizzatore fino 
ad esaurimento. A causa di esigenze di tracciabilità derivanti da quanto sopra indicato si richiede di concludere il follow-up 
dei pazienti con lo stesso tipo di strumento (LIAISON®, LIAISON® XL o LIAISON® XS), senza effettuare scambi o spostamenti.

Risultato per IgM 
anti-Borrelia 
burgdorferi 

Risultato per IgG 
anti-Borrelia 
burgdorferi 

Interpretazione

negativo negativo
Assenza di infezione. In caso di incertezza clinica (presenza di morso di zecca o di 
sintomi neurologici), i pazienti devono essere monitorati nel tempo.

positivo negativo Probabile infezione ad uno stadio precoce.

negativo positivo Probabile infezione a qualunque stadio.

positivo positivo Probabile infezione acuta.
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15. PRESTAZIONI METODOLOGICHE DEL KIT

15.1. Specificità analitica
La specificità analitica è definita come la capacità del test di rilevare esattamente l’analita in presenza di fattori potenzialmente 
interferenti nella matrice del campione (per esempio, anticoagulanti, emolisi, effetti di trattamenti del campione) o di reazioni 
crociate con anticorpi potenzialmente interferenti.

Interferenze. Studi controllati su fattori potenzialmente interferenti hanno dimostrato che le prestazioni del test non sono 
influenzate da anticoagulanti (sodio citrato, EDTA, eparina), emolisi (fino a 1000 mg/dL di emoglobina), lipemia (fino a 
3000 mg/dL di trigliceridi), bilirubinemia (fino a 20 mg/dL di bilirubina) o da cicli di congelamento e scongelamento dei 
campioni. 

Reazioni crociate. Di regola, la presenza di anticorpi potenzialmente interferenti non interferisce nel dosaggio. Gli anticorpi 
studiati sono stati: (a) immunoglobuline dirette contro vari agenti etiologici – come EBV, Treponema pallidum, Toxoplasma 
gondii – (b) anticorpi anti-nucleari (ANA) e fattore reumatoide (immunoglobuline anti-Fc). La tabella seguente riassume gli 
studi eseguiti. 

15.2. Precisione con LIAISON® Analyzer
La ripetibilità e la riproducibilità del saggio (ossia la variabilità intra-saggio e inter-saggio) sono state determinate utilizzando 
dei campioni di r iferimeto a diverse concentrazioni di analita. I r isultati si r iferiscono ai gruppi di pazienti presi in 
considerazione; non si tratta di prestazioni garantite, perché possono sussistere differenze tra i diversi laboratori. 

Ripetibilità. Per valutare la ripetibilità sono stati dosati venti replicati nella stessa sessione analitica.

Riproducibilità. Per valutare la riproducibilità sono stati dosati venti replicati in giorni diversi (una o due sessioni analitiche 
al giorno) usando tre lotti diversi di integrale. 

15.3. Precisione con LIAISON® XL Analyzer
La ripetibilità e la riproducibilità del saggio (ossia la variabilità intra-saggio e inter-saggio) sono state determinate utilizzando 
dei campioni di riferimento a diverse concentrazioni di analita. La variabilità osservata non ha dato luogo ad errata 
classificazione dei campioni.

Ripetibilità. Per valutare la ripetibilità sono stati dosati venti replicati nella stessa sessione analitica. 

Riproducibilità. Per valutare la riproducibilità sono stati dosati venti replicati in giorni diversi (una o due sessioni analitiche 
al giorno) usando tre lotti diversi di integrale. 

Condizione clinica Numero di casi Risultato positivo/dubbio per IgM

Infezione da EBV acuta primaria 10 0

Sifilide 5 0

Toxoplasmosi acuta primaria 14 0

Anticorpi anti-nucleari 16 0

Fattore reumatoide 10 0

N. totale di campioni analizzati 55 0

Ripetibilità A B
Contr. 

negativo
Contr. 

positivo

Numero di determinazioni 20 20 20 20
Media (valore di indice) 0,571 1,45 0,145 2,27
Deviazione standard 0,026 0,081 0,010 0,16
Coefficiente di variazione (%) 4,7 5,6 7,3 7,1
Valore minimo 0,519 1,20 0,127 2,00
Valore massimo 0,610 1,56 0,163 2,55

Riproducibilità A 2
Contr. 

negativo
Contr. 

positivo

Numero di determinazioni 20 20 20 20
Media (valore di indice) 0,654 1,53 0,163 2,59
Deviazione standard 0,065 0,087 0,017 0,21
Coefficiente di variazione (%) 9,9 5,7 10,3 8,0
Valore minimo 0,531 1,35 0,113 2,21
Valore massimo 0,818 1,69 0,193 2,94

Ripetibilità 1 2
Contr. 

negativo
Contr. 

positivo

Numero di determinazioni 20 20 20 20
Media (valore di indice) 0,537 1,50 0,107 2,05
Deviazione standard 0,012 0,038 0,0031 0,090
Coefficiente di variazione (%) 2,2 2,6 2,9 4,4
Valore minimo 0,510 1,44 0,0999 1,89
Valore massimo 0,555 1,58 0,112 2,24

Riproducibilità 1 2
Contr. 

negativo
Contr. 

positivo

Numero di determinazioni 20 20 20 20
Media (valore di indice) 0,608 1,51 0,125 2,10
Deviazione standard 0,046 0,11 0,0062 0,15
Coefficiente di variazione (%) 7,6 7,6 5,0 7,1
Valore minimo 0,496 1,24 0,113 1,77
Valore massimo 0,723 1,69 0,132 2,32
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15.4. Precisione con LIAISON® XS Analyzer
Uno studio di precisione della durata di cinque giorni è stato condotto su tre analizzatori LIAISON® XS per verificare la 
precisione con il dosaggio LIAISON® Borrelia. Nella preparazione del protocollo di analisi è stato consultato il documento 
CLSI EP15-A3.
Per lo studio è stato utilizzato un pannello codificato composto da 7 campioni congelati. 
I campioni sono stati preparati raggruppando campioni con titolo simile in modo da rappresentare livelli negativi, borderline 
e positivi.
Anche il set di controlli LIAISON® Control Borrelia è stato incluso nello studio di cinque giorni.
Il pannello codificato è stato analizzato su tre analizzatori LIAISON® XS, in sei replicati in un’unica sessione analitica per 
giorno, per 5 giorni operativi.
Il valore di indice medio, la deviazione standard e il coefficiente di variazione (CV %) dei risultati sono stati calcolati per ogni 
campione analizzato per ciascuno strumento e tra gli strumenti.

Ripetibilità. Per valutare la ripetibilità sono stati dosati novanta replicati nello stesso test. Sono stati analizzati 7 campioni 
di siero contenenti una diversa concentrazione di analita e controlli del kit in 6 replicati per giorno, per 5 giorni operativi, su 
3 unità e un lotto di reagenti.

Riproducibilità. Sono stati eseguiti novanta replicati in giorni diversi (una sessione per giorno) per valutare la riproducibilità. 
Sono stati analizzati 7 campioni di siero contenenti una diversa concentrazione di analita e controlli del kit in 6 replicati per 
giorno, per 5 giorni operativi, su 3 unità e un lotto di reagenti.

15.5. Effetto saturazione ad alte dosi
Quando si dosano campioni contenenti concentrazioni anticorpali estremamente elevate, è possibile ottenere dei livelli 
apparenti di anticorpo inferiori al reale per effetto della saturazione. Un metodo ben ottimizzato a due incubazioni esclude 
però che si ottengano risultati grossolanamente sottostimati, perché il segnale analitico resta sempre elevato (curva a 
saturazione).  
La presenza di un effetto saturazione per il dosaggio LIAISON® Borrelia IgM II è stata valutata analizzando quattro campioni 
di siero positivi per IgM anti-Borrelia burgdorferi ad alto titolo. Tutti i campioni hanno presentato valori di concentrazione al 
di sopra dell’intervallo di dosaggio, come ci si aspetta da campioni ad alto titolo, indicando che la classificazione dei 
campioni resta corretta. 

16. DATI CLINICI

16.1. Specificità e sensibilità diagnostiche 
La specificità e la sensibilità diagnostiche sono state valutate dosando 229 campioni di diverse popolazioni provenienti da 
centri di raccolta ubicati in aree endemiche (Germania). I campioni sono stati esaminati con diversi metodi di confronto e si 
sono impiegati la regola del consenso generale e i dati clinici e sierologici disponibili per stabilire i risultati attesi.

Specificità diagnostica. Sono stati analizzati 88 campioni di siero prelevati da soggetti che vivono in un’area endemica per 
la borreliosi e sono stati classificati negativi con test di riferimento (dosaggio immunoenzimatico, immunoblot). Nello stesso 
gruppo di soggetti, il test LIAISON® Borrelia IgM II ha fornito risultati negativi in 88 su 88 campioni, con specificità 
diagnostica del 100% (intervallo di confidenza al 95%: 95,9-100%). 

Sensibilità diagnostica. 141 campioni di siero prelevati da pazienti affetti da borreliosi di Lyme clinicamente caratterizzata 
sono stati analizzati in parallelo con i test LIAISON® Borrelia IgM II e IgG. Sono stati ottenuti i seguenti dati di sensibilità 
diagnostica.

I risultati dubbi non sono stati presi in considerazione per il calcolo della sensibilità diagnostica.
% positivi = percentuale di campioni positivi; 95% CI = intervallo di confidenza al 95%.

Ripetibilità 3 4 5 6 7 8 9
Controllo 
negativo

Controllo 
positivo

Numero di determinazioni 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Media (valore di indice) 0,326 0,660 0,842 1,43 1,19 1,12 2,13 0,130 1,65
Deviazione standard 0,007 0,013 0,020 0,034 0,039 0,030 0,064 0,003 0,056
Coefficiente di variazione (%) 2,1 2,0 2,4 2,4 3,3 2,7 3,0 2,7 3,4
Valore minimo 0,298 0,611 0,762 1,31 1,03 1,00 1,81 0,113 1,42
Valore massimo 0,346 0,697 0,925 1,55 1,28 1,20 2,32 0,144 1,75

Riproducibilità 3 4 5 6 7 8 9
Controllo 
negativo

Controllo 
positivo

Numero di determinazioni 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Media (valore di indice) 0,326 0,660 0,842 1,43 1,19 1,12 2,13 0,130 1,65
Deviazione standard 0,011 0,017 0,028 0,046 0,045 0,036 0,072 0,007 0,059
Coefficiente di variazione (%) 3,4 2,6 3,3 3,2 3,8 3,2 3,4 5,3 3,6
Valore minimo 0,298 0,611 0,762 1,31 1,03 1,00 1,81 0,113 1,42
Valore massimo 0,346 0,697 0,925 1,55 1,28 1,20 2,32 0,144 1,75

Condizione clinica
Numero 
di casi

Risultato per IgM Risultato per IgG Risultato per IgM + IgG

% positivi 95% CI % positivi 95% CI % positivi 95% CI

Erythema chronicum migrans 45 46,7 31,6-62,2 80,0 65,4-90,4 88,9 75,9-96,3

Neuroborreliosi 57 43,9 30,7-57,7 93,0 83,0-98,1 96,5 87,9-99,6

Artrite 39 25,6 13,0-42,1 97,4 86,5-99,9 97,4 86,5-99,9

Totale 141 39,7 31,6-48,3 90,1 83,9-94,5 94,3 89,1-97,5
Borrelia-M2-it.fm LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
settembre 11, 2020 1:00 pm 7 / 10 IT - 200/007-920, 10 - 2020-10



16.2. Studio prospettico
In uno studio clinico, sono stati analizzati 207 campioni di siero di routine con il test LIAISON® Borrelia IgM II e mediante 
un dosaggio immunoenzimatico IgM. Il dosaggio immunoblot ha evidenziato risultati discordanti.  
I campioni sono stati prelevati in Germania da soggetti esaminati per sospetta infezione da Borrelia burgdorferi che vivono 
in un’area endemica per la borreliosi. Sono stati osservati i seguenti quadri clinici. La distribuzione della popolazione 
prospettica è riportata nel grafico seguente.

Quadro dei risultati per anticorpi 
IgM anti-Borrelia burgdorferi 

Numero di campioni 
classificati (zona grigia: 

0,9-1,1 di indice)

Risultato in immunoblot, N. 

Risultato LIAISON® Risultato del test ELISA Negativo Dubbio Positivo 

negativo negativo 165 – – –

positivo positivo 11 1 2 8

dubbio dubbio 1 0 1 0

negativo positivo 11 6 5 0

dubbio positivo 0 – – –

dubbio negativo 3 3 0 0

positivo negativo 5 2 2 1

positivo dubbio 0 – – –

negativo dubbio 11 9 0 2

Numero totale di campioni analizzati 207 21 10 11

Valore di indice
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Modifiche: -  
Soppressioni: -

LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011) 

1. FINALITÀ DEL TEST
I controlli LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II (negativi e positivi) devono essere impiegati nei saggi immunologici 
di chemiluminescenza (CLIA) LIAISON® come mezzo per controllare l'affidabilità delle sessioni di dosaggio. Le prestazioni 
metodologiche dei controlli LIAISON® Borrelia IgM non sono definite con altri dosaggi o strumenti automatici diversi da 
LIAISON®, LIAISON® XL e LIAISON® XS. 
LIAISON® Analyzer. Il certificato di analisi fornisce informazioni specifiche sul lotto di controlli che devono essere inserite 
manualmente nel software dello strumento prima di caricare i flaconi dei controlli nello strumento. Fare riferimento al 
manuale operativo dello strumento per i dettagli tecnici.
LIAISON® XL Analyzer. I codici a barre riportati nel certificato di analisi, nell’apposito spazio, forniscono informazioni 
specifiche sul lotto di controlli e devono essere letti dal lettore manuale di codici a barre dello strumento LIAISON® XL 
Analyzer prima di caricare i flaconi dei controlli nello strumento. Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per 
informazioni più dettagliate.
LIAISON® XS Analyzer. I codici a barre riportati nel certificato di analisi, nell’apposito spazio, forniscono informazioni 
specifiche sul lotto di controlli e devono essere letti dal lettore manuale di codici a barre dello strumento LIAISON® XS 
Analyzer prima di caricare i flaconi dei controlli nello strumento. Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per 
informazioni più dettagliate.
Attenzione: I controlli sierici LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II sono prediluiti e pertanto non devono essere 
usati per controllare l’adeguatezza della procedura di diluizione.

2. MATERIALI FORNITI 

Tutti i reattivi sono forniti pronti per l’uso. L’intervallo delle concentrazioni di ogni controllo è stampato sul certificato di 
analisi e indica i l imiti stabilit i da DiaSorin per i valori dei controlli ottenuti con dosaggi affidabili. Ogni laboratorio 
è responsabile di adottare limiti diversi per soddisfare esigenze specifiche.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
– Solo per uso diagnostico in vitro.
– I controlli non sono specifici per lotto di kit. Si possono scambiare con lotti diversi di integrale di reattivi.
– Tutti i materiali utilizzati per la fabbricazione dei componenti di questo kit sono stati analizzati e trovati non reattivi per la 

presenza di HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 ed anti-HIV-2. Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi può dare assoluta 
certezza che siano assenti agenti patogeni, tutto il materiale di origine umana deve essere considerato potenzialmente 
infettivo e manipolato come tale. 

– Osservare le precauzioni necessarie per la manipolazione dei reattivi di laboratorio.
– I rifiuti devono essere smaltiti in accordo con la regolamentazione locale.

4. REGOLE DI SICUREZZA
Non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici durante l’esecuzione del dosaggio.
Non pipettare con la bocca.
Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossando indumenti da laboratorio, occhiali protettivi e 
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al termine del dosaggio.
Evitare di provocare schizzi o aerosol. Ogni goccia di reattivo biologico deve essere rimossa con una soluzione di sodio 
ipoclorito allo 0,5% di cloro attivo ed il mezzo utilizzato deve essere trattato come materiale di rifiuto infetto.
Tutti i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usati per il saggio devono essere considerati potenzialmente in 
grado di trasmettere agenti infettivi; i rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti secondo le linee guida del 
laboratorio e le disposizioni legislative vigenti in ciascun Paese. Qualsiasi materiale che deve essere riutilizzato deve essere 
trattato con processo di ster i l izzazione adeguato in accordo al le leggi e al le l inee guida applicabi l i  localmente. 
Si raccomanda di verificare l’efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione.
Non usare kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

Controllo negativo  
(2 x 0,9 mL)

[CONTROL|-] Siero/plasma umano non reattivo per IgM anti-Borrelia burgdorferi, stabilizzato in 
tampone PBS, sieroalbumina bovina, 0,2% ProClin® 300. I controlli sono prediluiti e 
pertanto non devono essere usati come campioni. 

Controllo positivo  
(2 x 0,9 mL)

[CONTROL|+] Siero/plasma umano reattivo per IgM anti-Borrelia burgdorferi, stabil izzato in 
tampone PBS, sieroalbumina bovina, 0,2% ProClin® 300 e un colorante giallo inerte. 
I controlli sono prediluiti e pertanto non devono essere usati come campioni.
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Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi sono classificati ed etichettati come segue:

Per ulteriori informazioni consultare le Schede di Sicurezza disponibili su www.diasorin.com.

5. CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Al momento dell’arrivo, i controlli devono essere conservati a 2-8°C e mantenuti in posizione verticale per evitare il contatto 
della soluzione con il tappo del flacone. Non congelare. Se i controlli sono conservati sigillati in posizione verticale, essi 
sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza. Dopo l’apertura, i controlli sono stabili per due settimane se conservati 
refrigerati a 2-8°C tra due usi successivi. Evitare la contaminazione batterica dei controlli. Non usare i controlli oltre la data 
di scadenza indicata sulle etichette dei flaconi. 

6. PREPARAZIONE DEI REATTIVI
– Mettere i flaconi dei controlli nel supporto C sullo strumento LIAISON®. Ogni soluzione di controllo permette di eseguire 

almeno 20 test.
– Il volume minimo di controllo necessario è 415 μL (15 μL di controllo + 400 μL di volume morto).
– Al momento dell’uso, equilibrare i controlli a temperatura ambiente (20-25°C) prima di aprire i flaconi e lasciarli nell’area 

campioni dello strumento solo durante il tempo necessario ad eseguire il test di controllo di qualità. 
– Dopo l’uso, tappare i flaconi al più presto e conservarli a 2-8°C in posizione verticale.
– Durante la manipolazione dei controlli, adottare le precauzioni necessarie per evitare la contaminazione microbica.

7. MANIPOLAZIONE
Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per la manipolazione adeguata.

8. VALORI ATTESI
I valori obiettivo e gli intervalli delle concentrazioni di IgM anti-Borrelia dei controlli sono riportati sul certificato di analisi. 
Questi sono stati stabiliti considerando la variabilità delle sessioni analitiche rispetto alla curva predefinita memorizzata dal 
fabbricante, allo scopo di garantire l ’accuratezza dei r isultati anali t ici e di ottenere indicazioni sulla stabil i tà e i l  
deterioramento dei reattivi. Se i valori sperimentali dei controlli sono ripetutamente al di fuori degli intervalli predefiniti, il test 
molto probabilmente non è stato eseguito in modo corretto.

REATTIVI: [CONTROL|-], [CONTROL|+] 

CLASSIFICAZIONE: Skin sens. 1 H317

AVVERTENZA: Attenzione

SIMBOLI/PITTOGRAMMI:

GHS07 Punto esclamativo

INDICAZIONI DI PERICOLO: H317 Può provocare una reazione allergica cutanea.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

CONTIENE:

(solo le sostanze prescritte ai sensi 
dell’articolo 18 del Regolamento  
CE 1272/2008).

miscela di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [CE n. 247-500-7] e  
2-metil-2H -isotiazol-3-one [CE n. 220-239-6] (3:1). (ProClin® 300).
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	Evitați împroșcarea sau formarea de aerosoli. Toate picăturile de reactivi biologici trebuie să fie îndepărtate cu o soluție de hipoclorit de sodiu cu 0,5% clor activ, iar mijloacele de curățare utilizate trebuie să fie tratate ca deșeuri...
	Toate probele și toți reactivii care conțin materiale biologice și care sunt utilizate în cadrul analizei trebuie să fie considerate ca putând transmite potențial agenți infecțioși. Deșeurile trebuie să fie manipulate cu atenție și eli...
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	4. MATERIALER SOM FØLGER MED KITET
	5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
	6. SIKKERHETSREGLER

	Unngå å spise, drikke, røyke eller ta på sminke i analyselaboratoriet.
	Ikke pipetter med munnen.
	Unngå direkte kontakt med potensielt infisert materiale ved å bruke laboratorieklær, vernebriller og engangshansker. Vask hendene grundig på slutten av hver analyse.
	Unngå sprut og forstøving. Alle dråper av biologiske reagenser må fjernes med en oppløsning av natriumhypokloritt med 0,5% aktivt klor, og brukte materialer må behandles som smittefarlig avfall.
	Alle prøver og reagenser som inneholder biologiske materialer som brukes til analysen, må betraktes som potensielt i stand til å overføre smittestoffer. Avfallet må håndteres med forsiktighet og kastes i overensstemmelse med laboratoriets regle...
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	Test av analysespesifikke kalibratorer gjør det mulig for de påviste verdiene for relativ lysenhet (RLU – relative light unit) å justere tildelt masterkurve. Hver kalibreringsløsning rekker til åtte kalibreringer.
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	11. ANALYSEPROSEDYRE

	Streng overholdelse av analyseinstrumentets bruksanvisning sikrer riktige resultater fra analysen.
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	LIAISON® XL- og LIAISON® XS-analyseinstrumenter. Hver testparameter blir identifisert via informasjon som ligger i reagensintegralets radiofrekvente identifikasjonstransponder (RFID-brikke). Hvis RFID-brikken ikke kan leses av analyseinstrumentet, ...
	Analyseinstrumentet utfører følgende:
	1. Fortynner prøvene med prøvefortynner.
	2. Tilsetter prøvefortynner.
	3. Tilsetter belagte magnetiske partikler.
	4. Kalibratorer, kontroller eller fortynnede prøver tilsettes i reaksjonsmodulen.
	5. Inkuberer.
	6. Vasker med vaske-/systemvæske.
	7. Tilsetter konjugat i reaksjonsmodulen.
	8. Inkuberer.
	9. Vasker med vaske-/systemvæske.
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	15.3. Presisjon med LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Presisjon med LIAISON® XS Analyzer

	En femdagers presisjonsstudie ble utført på tre LIAISON® XS-analyseinstrumenter for å verifisere presisjonen med LIAISON® Borrelia Assay. CLSI-dokumentet EP15-A3 ble rådført under klargjøringen av testprotokollen.
	Et kodet panel som omfattet 7 frosne prøver ble brukt for studien.
	Prøvene kunne klargjøres ved å kombinere prøvene med lignende tittel for å representere negative, grensetilfeller og positive nivåer.
	LIAISON® Control Borrelia-settet ble også inkludert i femdagers-studien.
	Det kodede panelet ble testet på tre LIAISON® XS-analyseinstrumenter, i seks replikater på én enkelt kjøring per dag, i 5 virksomme dager.
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	Repeterbarhet. Nitti replikater ble utført i den samme testen for å evaluere repeterbarhet. 7 serumprøver som inneholdt ulike konsentrasjoner av analytt og settkontroller, ble analysert i 6 replikater per dag over 5 virksomme dager, på 3 enheter ...
	Reproduserbarhet. Nitti replikater ble utført på forskjellige dager (én kjøring per dag) for å evaluere reproduserbarhet. 7 serumprøver som inneholdt ulike konsentrasjoner av analytt og settkontroller, ble analysert i 6 replikater per dag over ...
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	16. FORVENTEDE VERDIER

	16.1. Diagnostisk spesifisitet og sensitivitet
	16.2. Prospektivt studie

	Endringer: - Slettinger: -
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. BRUKSOMRÅDE
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	I samsvar med EF-forordning 1272/2008 (CLP) er reagenser klassifisert og merket som følger:
	REAGENSER:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASSIFISERING:
	SIGNALORD:
	SYMBOLER / PIKTOGRAMMER:
	FARESETNINGER (H-SETNINGER):
	SIKKERHETSSETNINGER (P-SETNINGER):
	INNEHOLDER:
	(kun substanser forordnet i overensstemmelse med artikkel 18 i EF-forordning 1272/2008).
	For ekstra informasjon les sikkerhetsdatablader, tilgjengelige på www.diasorin.com
	5. LAGRING OG STABILITET
	6. TILBEREDNING AV REAGENSER
	7. HÅNDTERING
	8. MÅLVERDIER
	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. AVSEDD ANVÄNDNING
	2. SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING AV TESTET
	3. PROCEDURENS PRINCIPER


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. INNEHÅLL
	5. VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
	6. SÄKERHETSFÖRESKRIFTER

	Ät, drick eller rök inte och applicera inte heller kosmetika i analyslaboratoriet.
	Pipettera aldrig med munnen.
	Undvik direktkontakt med potentiellt infekterat material genom att använda laboratoriekläder, skyddsglasögon och engångshandskar. Tvätta händerna noggrant efter varje test.
	Undvik stänk/spill och aerosolbildning. Alla droppar av biologisk reagens måste avlägsnas med en natriumhypokloritlösning med 0,5% aktivt klor, och det medel som används måste hanteras som infekterat avfall.
	Alla prover och reagenser som innehåller biologiskt material som används för testet måste hanteras som potentiellt smittspridande. Avfallet måste hanteras försiktigt och tas om hand i överensstämmelse med laboratoriets anvisningar och gällan...
	Satser och komponenter får inte användas efter det utgångsdatum som anges på etiketten.
	I enlighet med EG-förordning 1272/2008 (CLP) är farliga reagenser klassificerade och märkta enligt följande:
	REAGENSER:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]
	KLASSIFICERING
	SIGNALORD:
	SYMBOLER / PIKTOGRAM:
	FAROANGIVELSER:
	SKYDDSANGIVELSER:
	INNEHÅLLER:
	(endast ämnen som föreskrivits i enlighet med artikel 18 i EG-förordning 1272/2008).
	I enlighet med EG-förordning 1272/2008 (CLP) är [SORB] märkt som EUH210, säkerhetsdatablad finns att rekvirera.
	För ytterligare information se de säkerhetsdatablad som finns på www.diasorin.com.
	7. FÖRBEREDELSE AV REAGENSER
	8. FÖRVARING AV REAGENSINTEGRALEN SAMT STABILITET
	9. PROVTAGNING OCH FÖRBEREDNING
	10. KALIBRERING

	Med hjälp av de specifika kalibratorerna som finns i reagensintegralen, går det att justera den fördefinierade referenskurvan efter de detekterade relativa ljusenheterna (RLU = relative light units). Varje enskild kalibratorlösning möjliggör ut...
	Omkalibreringen måste utföras i triplikat varje gång minst något av följande inträffar:
	LIAISON® Analyzer: Kalibratorvärdena lagras i streckkoderna som finns på integralens etikett. LIAISON® XL Analyzer: Kalibratorvärdena lagras i reagensintegralens transponder för radiofrekvensidentifiering (RFID-etikett).
	11. TESTPROCEDUR

	För att utföra testet på korrekt sätt måste du noggrant följa anvisningarna i instrumentets användarhandbok.
	LIAISON® Analyzer. Varje testparameter identifieras med streckkoderna som finns på reagensintegralens etikett. Om streckkodsetiketten inte kan avläsas av instrumentet kan inte integralen användas. Kassera inte reagensintegralen. Kontakta DiaSorin...
	LIAISON® XL- och LIAISON® XS-analysatorer. Varje testparameter identifieras via information som kodats in i reagensintegralens transponder för radiofrekvensidentifiering (RFID-etikett). Om RFID-etiketten inte kan avläsas av instrumentet kan inte ...
	Instrumentet arbetar enligt följande:
	1. Späd prov med provspädningsmedel.
	2. Dispensera provspädningsmedel.
	3. Dispensera överdragna magnetpartiklar.
	4. Dispensera kalibratorer, kontroller eller spädda prover i reaktionsmodulen.
	5. Inkubera.
	6. Tvätta med tvätt-/systemvätska.
	7. Dispensera konjugat i reaktionsmodulen.
	8. Inkubera.
	9. Tvätta med tvätt-/systemvätska.
	10. Tillsätt startkitet och mät ljuset som avges.
	12. KVALITETSKONTROLL
	13. TOLKNING AV RESULTAT
	13.1. Borrelia IgM assay
	13.2. Tolkning av resultat

	14. PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
	15. METODOLOGISK PRESTANDA
	15.1. Analytisk specificitet
	15.2. Precision med LIAISON® Analyzer
	15.3. Precision med LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Precision med LIAISON® XS Analyzer


	En femdagars precisionsstudie utfördes på tre LIAISON® XS-analysatorer för att kontrollera precisionen med LIAISON® Borrelia Assay. CLSI-dokument EP15-A3 konsulterades vid förberedelsen av testprotokollet.
	En kodad panel som bestod av 7 frysta prover användes för studien.
	Proverna kunde vara beredda av poolade prover med liknande titel för att representera negativa, borderline och positiva nivåer.
	LIAISON® Control Borrelia-satsen inkluderades också i femdagarsstudien.
	Den kodade panelen testades på tre LIAISON® XS-analysatorer, i sex replikat med en enda körning per dag, under 5 användningsdagar.
	Medelindexvärde, standardavvikelse och variationskoefficient (%CV) för resultaten beräknades för vart och ett av de testade proverna för varje instrument och för alla instrument.
	Repeterbarhet. Nittio replikat utfördes under samma test för utvärdering av repeterbarhet. 7 serumprover innehållande olika koncentration av analyt och kitkontroller analyserades med 6 replikat per dag, under 5 användningsdagar, på 3 enheter oc...
	Reproducerbarhet. Nittio replikat utfördes under olika dagar (en körning per dag) för utvärdering av reproducerbarhet. 7 serumprover innehållande olika koncentration av analyt och kitkontroller analyserades med 6 replikat per dag, under 5 använ...
	15.5. High-dose hook-effekt
	16. FÖRVÄNTADE VÄRDEN
	16.1. Diagnostisk specificitet och känslighet
	16.2. Prospektering


	Ändringar: - Raderingar: -
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. AVSEDD ANVÄNDNING


	LIAISON® XL Analyzer. Analyscertifikatets streckkoder innehåller, i det relevanta området, specifika upplysningar om loten av kontroller och ska avläsas av LIAISON® XL Analyzers manuella streckkodsläsare innan kontrollflaskorna placeras i instr...
	2. INNEHÅLL
	3. VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
	4. SÄKERHETSFÖRESKRIFTER

	Ät, drick eller rök inte och applicera inte heller kosmetika i analyslaboratoriet.
	Pipettera aldrig med munnen.
	Undvik direktkontakt med potentiellt infekterat material genom att använda laboratoriekläder, skyddsglasögon och engångshandskar. Tvätta händerna noggrant efter varje test.
	Undvik stänk/spill och aerosolbildning. Alla droppar av biologisk reagens måste avlägsnas med en natriumhypokloritlösning med 0,5% aktivt klor, och det medel som används måste hanteras som infekterat avfall.
	Alla prover och reagenser som innehåller biologiskt material som används för testet måste hanteras som potentiellt smittspridande. Avfallet måste hanteras försiktigt och tas om hand i överensstämmelse med laboratoriets anvisningar och gällan...
	Satser och komponenter får inte användas efter det utgångsdatum som anges på etiketten.
	I enlighet med EG-förordning 1272/2008 (CLP) är reagenserna klassificerade och märkta enligt följande:
	REAGENSER:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASSIFICERING:
	SIGNALORD:
	SYMBOLER / PIKTOGRAM:
	FAROANGIVELSER:
	SKYDDSANGIVELSER:
	INNEHÅLLER:
	(endast ämnen som föreskrivits i enlighet med artikel 18 i EG-förordning 1272/2008).
	För ytterligare information se de säkerhetsdatablad som finns på www.diasorin.com
	5. FÖRVARING OCH STABILITET
	6. FÖRBEREDELSE AV REAGENSER
	7. HANTERING
	8. FÖRVÄNTADE VÄRDEN
	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. ANVENDELSE
	2. RESUME AF OG REDEGØRELSE FOR TESTEN
	3. PROCEDUREPRINCIP

	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. MATERIALER
	5. ADVARSLER
	6. SIKKERHEDSREGLER

	Der må ikke spises, drikkes, ryges eller lægges makeup under udførelsen af analysen.
	Afpipettér ikke med munden.
	Undgå direkte kontakt med potentielt inficeret materiale ved at bære laboratorietøj, beskyttelsesbriller og engangshandsker. Vask hænderne omhyggeligt efter hver analyse.
	Undgå at forårsage sprøjt eller aerosol. Alle dråber af biologisk reagens skal fjernes med en opløsning af natriumhypochlorit med 0,5% aktivt chlor, og de anvendte midler skal behandles som inficeret affald.
	Alle prøver og reagenser med biologisk materiale, som er blevet brugt til analysen, skal betragtes som potentielt smittefarlige. Affaldet skal håndteres forsigtigt og bortskaffes i overensstemmelse med laboratoriets retningslinjer og de lovm...
	Brug ikke kit eller komponenter efter udløbsdatoen på etiketten.
	I henhold til EF-forordning 1272/2008 (CLP) skal farlige reagenser klassificeres og mærkes på følgende måde:
	REAGENSER:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]
	KLASSIFICERING
	SIGNALORD:
	SYMBOLER/PIKTOGRAMMER:
	SYMBOLER/PIKTOGRAMMER:
	FARESÆTNINGER:
	INDEHOLDER:
	(kun stoffer fastsat i medfør af artikel 18 i EF-forordning 1272/2008).
	I medfør af EF-forordning 1272/2008 (CLP) er [SORB] mærket som EUH210 – Sikkerhedsdatablad kan på anmodning rekvireres.
	Få mere at vide om sikkerhedsdatablade på www.diasorin.com.
	7. REAGENSFORBEREDELSE
	8. OPBEVARING OG STABILITET AF REAGENSINTEGRALEN
	9. INDSAMLING OG FORBEREDELSE AF PRØVERNE
	10. KALIBRERING

	Ved test af analysespecifikke kalibratorer kan værdierne af de fundne relative lysenheder (RLU, relative light units) justere masterkurven. Med hver kalibratoropløsning kan der udføres otte kalibreringer.
	Rekalibrering i triplikat er obligatorisk, hvis mindst én af følgende tilstande forekommer:
	LIAISON® Analyzer: Kalibratorværdier dokumenteres på stregkoderne på integralets etikette. LIAISON® XL Analyzer: Kalibratorværdier er lagret i reagensintegralets RFID-kode (Radio Frequency IDentification).
	LIAISON® XS Analyzer: Kalibratorværdier er lagret i reagensintegralets RFID-kode (Radio Frequency Identification). Advarsel - Før forseglingen på hætteglassene fjernes og før hver kalibrering skal reagensintegralet omrystes forsigtigt, uden at ...
	11. ANALYSEPROCEDURE

	For at opnå optimale analyseresultater skal analyseapparatets brugervejledning nøje følges.
	LIAISON® Analyzer. Alle analyseparametrene identificeres ved hjælp af stregkoderne på reagensintegralets etikette. Hvis stregkodeetiketten ikke kan læses af analyseapparatet, kan integralet ikke anvendes. Kasser ikke reagensintegralet, men kontak...
	LIAISON® XL- og LIAISON® XS-analyseapparater. Alle analyseparametrene identificeres ved hjælp af oplysninger, der er indkodet i reagensintegralets RFID-kode (Radio Frequency IDentification transponder). Hvis RFID-koden ikke kan læses af analyseap...
	Analyseapparatet har følgende funktioner:
	1. Fortynder prøver med prøvefortynding.
	2. Dispenserer prøvefortynding.
	3. Dispenserer coatede magnetiske partikler.
	4. Dispensere kalibratorer, kontroller eller fortyndede prøver i reaktionsmodulet.
	5. Inkuberer.
	6. Vasker med vaskebuffer.
	7. Dispenserer konjugat i reaktionsmodulet.
	8. Inkuberer.
	9. Vasker med vaskebuffer.
	10. Tilsætter startreagenser og måler det udsendte lys.
	12. KVALITETSKONTROL
	13. TOLKNING AF RESULTATER


	13.1. Borrelia IgM analyse
	13.2. Tolkning af resultater
	14. BEGRÆNSNINGER VED PROCEDUREN
	15. KITTETS KARAKTERISTIKA

	15.1. Analytisk specificitet
	15.2. Præcision ved brug af LIAISON® Analyzer
	15.3. Præcision ved brug af LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Præcision ved brug af LIAISON® XS Analyzer
	En fem-dages præcisionsundersøgelse blev udført på tre LIAISON® XS-analyseapparater for at verificere præcisionen med LIAISON® Borrelia-analysen. CLSI-dokument EP15-A3 blev konsulteret under forberedelsen af testprotokollen.
	Et kodet panel bestående af 7 frosne prøver blev anvendt til undersøgelsen.
	Prøverne kunne klargøres ved pooling af prøver med tilsvarende titel for at repræsentere negative, borderline og positive niveauer.
	LIAISON® Control Borrelia-sættet blev også inkluderet i fem-dagesundersøgelsen.
	Det kodede panel blev testet på tre LIAISON® XS-analyseapparater i seks replikater i en enkelt kørsel pr. dag i 5 arbejdsdage.
	Den gennemsnitlige indeksværdi, standarddeviationen og variationskoefficienten (%CV) af resultaterne blev beregnet for hver af de analyserede prøver for hvert instrument og på tværs af instrumenterne.
	Repeterbarhed. Repeterbarheden blev vurderet ved at analysere halvfems replikater i samme test. 7 serumprøver, som indeholdt forskellige analytkoncentrationer og kitkontroller, blev analyseret i 6 replikater pr. dag i løbet af 5 arbejdsdage på 3 e...
	Reproducerbarhed. Der er blevet foretaget halvfems replikater på forskellige datoer (en kørsel pr. dag) for at vurdere reproducerbarheden. 7 serumprøver, som indeholdt forskellige analytkoncentrationer og kitkontroller, blev analyseret i 6 replika...

	15.5. Saturationseffekt ved høje doser
	16. KLINISKE DATA

	16.1. Diagnostisk specificitet og sensitivitet
	16.2. Perspektivisk undersøgelse
	Ændringer: - Sletninger: -
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. ANVENDELSE


	LIAISON® XL Analyzer. Analysecertifikatets stregkode indeholder specifikke oplysninger om partiet med kontroller i det relevante område. Koden skal aflæses af LIAISON® XL Analyzer’s manuelle stregkodelæser, før hætteglassene med kontroller i...
	2. MATERIALER
	3. ADVARSLER
	4. SIKKERHEDSREGLER

	Der må ikke spises, drikkes, ryges eller lægges makeup under udførelsen af analysen.
	Afpipettér ikke med munden.
	Undgå direkte kontakt med potentielt inficeret materiale ved at bære laboratorietøj, beskyttelsesbriller og engangshandsker. Vask hænderne omhyggeligt efter hver analyse.
	Undgå at forårsage sprøjt eller aerosol. Alle dråber af biologisk reagens skal fjernes med en opløsning af natriumhypochlorit med 0,5% aktivt chlor, og de anvendte midler skal behandles som inficeret affald.
	Alle prøver og reagenser med biologisk materiale, som er blevet brugt til analysen, skal betragtes som potentielt smittefarlige. Affaldet skal håndteres forsigtigt og bortskaffes i overensstemmelse med laboratoriets retningslinjer og de lovm...
	Brug ikke kit eller komponenter efter udløbsdatoen på etiketten.
	I henhold til EF-forordning 1272/2008 (CLP) skal reagenser klassificeres og mærkes på følgende måde:
	REAGENSER:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASSIFICERING:
	SIGNALORD:
	SYMBOLER/PIKTOGRAMMER:
	FARESÆTNINGER:
	SIKKERHEDSSÆTNINGER:
	INDEHOLDER:
	(kun stoffer fastsat i medfør af artikel 18 i EF-forordning 1272/2008).
	Få mere at vide om sikkerhedsdatablade på www.diasorin.com
	5. OPBEVARING OG STABILITET
	6. REAGENSFORBEREDELSE
	7. HÅNDTERING
	8. FORVENTEDE VÆRDIER
	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. POUŽITÍ
	2. SOUHRN A VYSVĚTLENÍ TESTU
	3. PRINCIP POSTUPU



	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. DODÁVANÝ MATERIÁL
	5. VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ
	6. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

	V laboratoři nejezte, nepijte, nekuřte a nepoužívejte kosmetické přípravky.
	Nepipetujte ústy.
	Zabraňte přímému kontaktu s potenciálně infikovaným materiálem. Používejte laboratorní pláště, ochranné brýle a ochranné rukavice. Po provedení každého stanovení si důkladně umyjte ruce.
	Zabraňte rozstříknutí nebo vytvoření aerosolu. Všechny kapky biologického činidla musejí být odstraněny roztokem chlornanu sodného s obsahem 0,5% aktivního chloru. S použitými prostředky je nutné nakládat jako s infikovaným odpadem.
	Všechny vzorky a činidla obsahující biologické materiály použité při stanovení musejí být považovány za potenciálně infekční. S odpadem je nutné nakládat opatrně a likvidovat ho v souladu s laboratorními směrnicemi a ustanoven...
	Nepoužívejte soupravy ani jejich součásti po uplynutí data exspirace uvedeného na štítku.
	Podle nařízení (ES) č. 1272/2008 (CLP) jsou nebezpečná činidla klasifikována a označena dále uvedeným způsobem:
	ČINIDLA:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]
	KLASIFIKACE
	SIGNÁLNÍ SLOVO:
	SYMBOLY/PIKTOGRAMY:
	STANDARDNÍ VĚTY O NEBEZPEČNOSTI:
	POKYNY PRO BEZPEČNÉ ZACHÁZENÍ:
	OBSAHUJE:
	(pouze látky předepsané podle článku 18 nařízení (ES) č. 1272/2008).
	Podle nařízení ES 1272/2008 (CLP) je [SORB] označeno jako EUH210 Na vyžádání je k dispozici bezpečnostní list.
	Další informace naleznete na bezpečnostních listech, které jsou k dispozici na www.diasorin.com.
	7. Příprava reagencií
	8. UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA KOMPLETNÍHO ČINIDLA
	9. ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ
	10. KALIBRACE

	Test kalibrátorů specifických pro tuto analýzu umožňuje upravit přiřazenou vzorovou křivku podle zjištěných hodnot relativních světelných jednotek (RLU). Každý kalibrační roztok umožňuje provedení osmi kalibrací.
	Pokud nastane nejméně jedna z následujících situací, je povinná opakovaná kalibrace ve třech paralelních stanoveních:
	LIAISON® Analyzer: Hodnoty kalibrátorů jsou uvedeny ve formě čárových kódů na štítku kompletního činidla. LIAISON® XL Analyzer: Hodnoty kalibrátorů jsou uloženy ve vysokofrekvenčním identifikačním transpondéru (Radio Frequency I...
	LIAISON® XS Analyzer: Hodnoty kalibrátorů jsou uloženy ve vysokofrekvenčním identifikačním transpondéru (Radio Frequency IDentification transponder, štítek RFID) kompletního činidla. Varování - Než sejmete uzávěry z lahviček a pře...
	11. POSTUP STANOVENÍ

	Při testování se musí přesně dodržovat pokyny uvedené v příručce k analyzátoru.
	LIAISON® Analyzer. Všechny parametry testu jsou vyjádřeny čárovými kódy na štítku kompletního činidla. V případě, že analyzátor nemůže čárový kód načíst, nelze kompletní činidlo použít. Kompletní činidlo nelikvidujte; o...
	Analyzátory LIAISON® XL a LIAISON® XS. Všechny parametry testu jsou identifikovány prostřednictvím informací zakódovaných v radiofrekvenčním identifikačním transpondéru (Radio Frequency IDentification transponder, štítek RFID) komple...
	Postup práce s analyzátorem:
	1. Vzorky nařeďte roztokem k ředění vzorků.
	2. Nadávkujte roztok k ředění vzorků.
	3. Nadávkujte potažené magnetické částice.
	4. Nadávkujte do reakčního modulu kalibrátory, kontrolní vzorky nebo naředěné vzorky.
	5. Inkubujte.
	6. Promyjte promývacím/systémovým roztokem.
	7. Nadávkujte do reakčního modulu konjugát.
	8. Inkubujte.
	9. Promyjte promývacím/systémovým roztokem.
	10. Přidejte soupravu startovacích činidel a změřte emitované světlo.
	12. KONTROLA KVALITY
	13. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
	13.1. Test Borrelia IgM
	13.2. Interpretace výsledků

	14. OMEZENÍ POSTUPU
	15. SPECIFICKÉ CHARAKTERISTIKY TESTU
	15.1. Analytická specificita
	15.2. Přesnost v analyzátorech LIAISON® Analyzer
	15.3. Přesnost v analyzátorech LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Přesnost v analyzátorech LIAISON® XS Analyzer


	Byla provedena pětidenní studie přesnosti na třech analyzátorech LIAISON® XS za účelem ověření přesnosti s testem LIAISON® Borrelia. Při přípravě testovacího protokolu byl použit dokument CLSI EP15-A3.
	Pro studii byl použit kódovaný panel sestávající ze 7 zmrazených vzorků.
	Vzorky bylo možné připravit spojením vzorků s podobným titrem, které představovaly negativní, hraniční a pozitivní hladiny.
	Pětidenní studie také používala soupravu kontrolních vzorků LIAISON® Control Borrelia.
	Kódovaný panel byl testován na třech analyzátorech LIAISON® XS v šesti paralelních stanoveních v jedné sérii za den po dobu 5 pracovních dní.
	Pro každý z testovaných vzorků pro každý z přístrojů a napříč přístroji byla vypočtena střední indexová hodnota, směrodatná odchylka a koeficient variace (%CV) výsledků.
	Opakovatelnost. Pro vyhodnocení opakovatelnosti bylo v jednom testu provedeno devadesát paralelních stanovení. 7 vzorků séra obsahujících odlišné koncentrace analytu a kontroly ze soupravy byly testovány v 6 paralelních stanoveních denn...
	Reprodukovatelnost. Pro vyhodnocení reprodukovatelnosti bylo v různých dnech (jedna série za den) provedeno devadesát paralelních stanovení. 7 vzorků séra obsahujících odlišné koncentrace analytu a kontroly ze soupravy byly testovány v ...
	15.5. Efekt saturace vysokou dávkou
	16. OČEKÁVANÉ HODNOTY
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	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. POUŽITÍ


	LIAISON® XL Analyzer. Čárové kódy na analytickém certifikátu obsahují v relevantní oblasti konkrétní informace o šarži kontrolních vzorků. Je nutné je přečíst ruční čtečkou čárových kódů analyzátoru LIAISON® XL Analyzer ...
	2. DODÁVANÝ MATERIÁL
	3. VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ
	4. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

	V laboratoři nejezte, nepijte, nekuřte a nepoužívejte kosmetické přípravky.
	Nepipetujte ústy.
	Zabraňte přímému kontaktu s potenciálně infikovaným materiálem. Používejte laboratorní pláště, ochranné brýle a ochranné rukavice. Po provedení každého stanovení si důkladně umyjte ruce.
	Zabraňte rozstříknutí nebo vytvoření aerosolu. Všechny kapky biologického činidla musejí být odstraněny roztokem chlornanu sodného s obsahem 0,5% aktivního chloru. S použitými prostředky je nutné nakládat jako s infikovaným odpadem.
	Všechny vzorky a činidla obsahující biologické materiály použité při stanovení musejí být považovány za potenciálně infekční. S odpadem je nutné nakládat opatrně a likvidovat ho v souladu s laboratorními směrnicemi a ustanoven...
	Nepoužívejte soupravy ani jejich součásti po uplynutí data exspirace uvedeného na štítku.
	Podle nařízení (ES) č. 1272/2008 (CLP) jsou činidla klasifikována a označena dále uvedeným způsobem:
	ČINIDLA:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASIFIKACE:
	SIGNÁLNÍ SLOVO:
	SYMBOLY/PIKTOGRAMY:
	STANDARDNÍ VĚTY O NEBEZPEČNOSTI:
	POKYNY PRO BEZPEČNÉ ZACHÁZENÍ:
	OBSAHUJE:
	(pouze látky předepsané podle článku 18 nařízení (ES) č. 1272/2008).
	Další informace naleznete na bezpečnostních listech, které jsou k dispozici na www.diasorin.com.
	5. UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA
	6. PŘÍPRAVA REAGENCIÍ
	7. MANIPULACE
	8. CÍLOVÉ HODNOTY
	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. POUŽITIE
	2. STRUČNÝ POPIS TESTU
	3. PRINCÍP TESTU


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. POSKYTNUTÉ MATERIÁLY
	5. VAROVANIA A UPOZORNENIA
	6. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

	V laboratóriu nejedzte, nepite, nefajčite a nepoužívajte kozmetické prípravky.
	Nepipetujte ústami.
	Vyhýbajte sa priamemu kontaktu so všetkými potenciálne infekčnými materiálmi použitím ochranných prostriedkov ako je laboratórny plášť, ochranné okuliare a jednorazové rukavice. Po ukončení každého testovania si dôkladne umyte ruky.
	Zabráňte rozstreknutiu alebo tvorbe aerosólu. Všetky zvyšky vyliateho biologického činidla sa musia odstrániť roztokom chlórnanu sodného s obsahom 0,5% aktívneho chlóru a so všetkými pomôckami sa musí manipulovať ako s infekčným o...
	Všetky vzorky a činidlá obsahujúce biologické materiály sa musia považovať za potenciálne infekčné. S odpadom sa musí manipulovať opatrne a musí sa zlikvidovať v súlade s požiadavkami smerníc platných v danom laboratóriu a s platn...
	Nepoužívajte súpravy alebo súčasti súprav, ktoré sú po dátume exspirácie uvedenom na štítku.
	V súlade s nariadením ES 1272/2008 (CLP) sú nebezpečné činidlá klasifikované a označené nasledujúcim spôsobom:
	ČINIDLÁ:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]
	KLASIFIKÁCIA
	VÝSTRAŽNÉ SLOVO:
	SYMBOLY / PIKTOGRAMY:
	VÝSTRAŽNÉ UPOZORNENIA:
	BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA:
	OBSAHUJE:
	(iba látky predpísané podľa článku 18 nariadenia ES 1272/2008).
	V súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) 1272/2008 (CLP), [SORB] je označený ako EUH210, na požiadanie možno poskytnúť kartu bezpečnostných údajov.
	Ďalšie informácie nájdete v kartách bezpečnostných údajov na stránke www.diasorin.com.
	7. PRÍPRAVA ČINIDIEL
	8. USKLADNENIE A STABILITA SADY ČINIDIEL
	9. ODBER VZORIEK A ICH PRÍPRAVA
	10. KALIBRÁCIA

	Testovanie kalibrátorov príslušných pre daný test umožňuje úpravu pridelenej vzorovej krivky pomocou zistených hodnôt relatívnych svetelných jednotiek (RLU – relative light unit). Každý kalibračný roztok umožní vykonanie ôsmich k...
	Trojnásobná opätovná kalibrácia je povinná vždy pri výskyte aspoň jednej z nasledujúcich situácií:
	LIAISON® Analyzer: Hodnoty kalibrátora sú uložené v čiarových kódoch na štítku sady. LIAISON® XL Analyzer: Hodnoty kalibrátora sú uložené v rádiofrekvenčnom identifikačnom transpondéri (na štítku RFID) sady činidiel.
	LIAISON® XS Analyzer: Hodnoty kalibrátora sú uložené v rádiofrekvenčnom identifikačnom transpondéri (na štítku RFID) sady činidiel. Varovanie - Pred odstránením zapečatených uzáverov z ampuliek a pred každou kalibráciou sadu činid...
	11. TESTOVACÍ POSTUP

	Dôsledné dodržiavanie používateľského manuálu analyzátora zaručí správne fungovanie testu.
	LIAISON® Analyzer. Každý testový parameter je identifikovateľný pomocou čiarových kódov na štítkoch sady činidiel. V prípade, že by sa štítok s čiarovým kódom nedal prečítať analyzátorom, sada činidiel sa nesmie použiť. Sadu...
	Analyzátory LIAISON® XL a LIAISON® XS. Každý testový parameter je identifikovateľný pomocou informácií z rádiofrekvenčného identifikačného transpondéra (štítku RFID) zabudovaného v sade činidiel. V prípade, že by sa štítok RFI...
	Analyzátor robí nasledujúce úkony:
	1. Riedenie vzoriek riedidlom pre vzorky.
	2. Dávkovanie riedidla vzorky.
	3. Dávkovanie obalených magnetických častíc.
	4. Dávkovanie kalibrátorov, kontrol alebo zriedených vzoriek do reakčného modulu.
	5. Inkubácia.
	6. Premývanie s premývacím/systémovým roztokom.
	7. Dávkovanie konjugátu do reakčného modulu.
	8. Inkubácia.
	9. Premývanie s premývacím/systémovým roztokom.
	10. Pridanie súpravy štartéra a zmeranie emitovaného svetla.
	12. KONTROLA KVALITY
	13. INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
	13.1. Borrelia IgM test
	13.2. Interpretácia výsledkov

	14. OBMEDZENIA TESTU
	15. CHARAKTERISTICKÉ VLASTNOSTI TESTU
	15.1. Analytická špecificita
	15.2. Presnost’ LIAISON® Analyzer
	15.3. Presnost’ LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Presnosť LIAISON® XS Analyzer


	Vykonala sa päťdňová štúdia presnosti na troch analyzátoroch LIAISON® XS na overenie presnosti pomocou analýzy LIAISON® Borrelia Assay. Pri príprave testovacieho protokolu bol konzultovaný dokument CLSI EP15-A3.
	Na štúdiu sa použil kódovaný panel pozostávajúci zo 7 zmrazených vzoriek.
	Vzorky mohli byť pripravené zlievaním vzoriek s podobným názvom na reprezentáciu negatívnej, hraničnej a pozitívnej úrovne.
	Do päťdňovej štúdie bola zahrnutá aj zostava LIAISON® Control Borrelia.
	Kódovaný panel bol testovaný na troch analyzátoroch LIAISON® XS Analyzer, v šiestich replikátoch v jednom teste za deň, počas 5 prevádzkových dní.
	Priemerná indexová hodnota, štandardná odchýlka a variačný koeficient (%CV) výsledkov boli vypočítané pre každú z testovaných vzoriek pre každý z nástrojov a na všetkých nástrojoch.
	Opakovateľnosť. Na zhodnotenie opakovateľnosti sa testovalo v tom istom teste deväťdesiat replikátov. 7 vzoriek séra obsahujúcich rozličné koncentrácie analytu a súpravy kontrol boli testované v 6 replikátoch za deň počas 5 prevádzko...
	Reprodukovateľnosť. Na zhodnotenie reprodukovateľnosti sa testovalo deväťdesiat replikátov počas rôznych dní (jeden test za deň). 7 vzoriek séra obsahujúcich rozličné koncentrácie analytu a súpravy kontrol boli testované v 6 repliká...
	15.5. Efekt saturácie vysokou dávkou
	16. OČAKÁVANÉ HODNOTY
	16.1. Diagnostická špecificita a senzitivita
	16.2. Prospektívna štúdia
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	1. POUŽITIE


	LIAISON® XL Analyzer. Čiarové kódy na certifikáte analýzy poskytujú v relevantnej oblasti konkrétne informácie o šarži kontrol a majú sa načítať ručným skenerom čiarových kódov na prístroji LIAISON® XL Analyzer pred vložením a...
	2. POSKYTNUTÉ MATERIÁLY
	3. VAROVANIA A UPOZORNENIA
	4. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

	V laboratóriu nejedzte, nepite, nefajčite a nepoužívajte kozmetické prípravky.
	Nepipetujte ústami.
	Vyhýbajte sa priamemu kontaktu so všetkými potenciálne infekčnými materiálmi použitím ochranných prostriedkov ako je laboratórny plášť, ochranné okuliare a jednorazové rukavice. Po ukončení každého testovania si dôkladne umyte ruky.
	Zabráňte rozstreknutiu alebo tvorbe aerosólu. Všetky zvyšky vyliateho biologického činidla sa musia odstrániť roztokom chlórnanu sodného s obsahom 0,5% aktívneho chlóru a so všetkými pomôckami sa musí manipulovať ako s infekčným o...
	Všetky vzorky a činidlá obsahujúce biologické materiály sa musia považovať za potenciálne infekčné. S odpadom sa musí manipulovať opatrne a musí sa zlikvidovať v súlade s požiadavkami smerníc platných v danom laboratóriu a s platn...
	Nepoužívajte súpravy alebo súčasti súprav, ktoré sú po dátume exspirácie uvedenom na štítku.
	V súlade s nariadením ES 1272/2008 (CLP) sú činidlá klasifikované a označené nasledujúcim spôsobom:
	ČINIDLÁ:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	KLASIFIKÁCIA:
	VÝSTRAŽNÉ SLOVO:
	SYMBOLY / PIKTOGRAMY:
	VÝSTRAŽNÉ UPOZORNENIA:
	BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA:
	OBSAHUJE:
	(iba látky predpísané podľa článku 18 nariadenia ES 1272/2008).
	Ďalšie informácie nájdete v kartách bezpečnostných údajov na stránke www.diasorin.com
	5. USKLADNENIE A STABILITA
	6. PRÍPRAVA ČINIDIEL
	7. MANIPULÁCIA
	8. CIEĽOVÉ HODNOTY
	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. ZASTOSOWANIE
	2. PODSUMOWANIE I OBJAŚNIENIE TESTU
	3. ZASADA TESTU
	4. MATERIAŁY DOSTARCZONE W ZESTAWIE
	5. OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
	6. BEZPIECZEŃSTWO PRACY
	7. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKÓW
	8. PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ ZESTAWU ODCZYNNIKÓW
	9. POBRANIE I PRZYGOTOWANIE PRÓBEK
	10. KALIBRACJA
	11. PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU
	1. Rozcieńczenie próbek przy użyciu rozcieńczalnika do próbek.
	2. Odmierzanie rozcieńczalnika do próbek.
	3. Odmierzanie opłaszczonych cząstek ferromagnetycznych.
	4. Odmierzanie kalibratorów, kontroli lub rozcieńczonych próbek do modułu reakcyjnego.
	5. Inkubacja.
	6. Przemywanie przy użyciu płynu do przemywania/systemowego.
	7. Odmierzanie odpowiedniej ilości koniugatu do modułu reakcyjnego.
	8. Inkubacja.
	9. Przemywanie przy użyciu płynu do przemywania/systemowego.
	10. Dodawanie zestawu wyzwalającego reakcję i pomiar emitowanego światła.

	12. KONTROLA JAKOŚCI
	13. INTERPRETACJA WYNIKÓW
	13.1. Test Borrelia IgM
	13.2. Interpretacja wyników

	14. OGRANICZENIA PROCEDURY
	15. WŁAŚCIWOŚCI TESTU
	15.1. Specyficzność analityczna
	15.2. Precyzja w analizatorach LIAISON® Analyzer
	15.3. Precyzja w analizatorach LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Precyzja w analizatorach LIAISON® XS Analyzer
	15.5. Efekt wysycenia w obecności wysokich stężeń

	16. OCZEKIWANE WARTOŚCI
	16.1. Specyficzność i czułość diagnostyczna
	16.2. Badanie prospektywne
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	3. OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
	4. BEZPIECZEŃSTWO PRACY
	5. PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ
	6. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKÓW
	7. OBSŁUGA
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	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. NUMATYTOJI PASKIRTIS
	2. SANTRAUKA IR TYRIMO PAAIŠKINIMAS
	3. PROCEDŪROS PRINCIPAS
	4. TIEKIAMOS MEDŽIAGOS
	5. ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	6. SAUGOS IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	7. REAGENTŲ PARUOŠIMAS
	8. BŪTINŲJŲ REAGENTŲ DĖKLĖS LAIKYMAS IR STABILUMAS
	9. ĖMINIO PAĖMIMAS IR PARUOŠIMAS
	10. KALIBRAVIMAS
	11. ANALIZĖS PROCEDŪRA
	1. Skiedžia tyrinius ėminių skiedikliu.
	2. Įlašina ėminių skiediklio.
	3. Įlašina dengtų magnetinių dalelių suspensijos.
	4. Įlašina kalibratorius, kontrolės medžiagas arba praskiestus tyrinius į reakcijos modulį.
	5. Inkubuoja.
	6. Plauna plovikliu / sistemos skysčiu.
	7. Įlašina konjugato į reakcijos modulį.
	8. Inkubuoja.
	9. Plauna plovikliu / sistemos skysčiu.
	10. Prideda pradinio rinkinio medžiagų ir matuoja skleidžiamą šviesą.

	12. KOKYBĖS KONTROLĖ
	13. REZULTATŲ INTERPRETAVIMAS
	13.1. Borelijų IgM tyrimas
	13.2. Rezultatų interpretavimas

	14. PROCEDŪROS APRIBOJIMAI
	15. SAVITOSIOS TYRIMO FUNKCIONALUMO CHARAKTERISTIKOS
	15.1. Analizinis savitumas
	15.2. Tikslumas tiriant analizatoriumi „LIAISON® Analyzer“
	15.3. Tikslumas tiriant analizatoriumi „LIAISON® XL Analyzer“
	15.4. Tikslumas tiriant analizatoriumi „LIAISON® XS Analyzer“
	15.5. Prozonos efektas

	16. TIKĖTINOS VERTĖS
	16.1. Diagnostinis savitumas ir jautris
	16.2. Perspektyvioji studija


	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. NUMATYTOJI PASKIRTIS
	2. TIEKIAMOS MEDŽIAGOS
	3. ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	4. SAUGOS IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	5. LAIKYMAS IR STABILUMAS
	6. REAGENTŲ PARUOŠIMAS
	7. NAUDOJIMAS
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	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
	2. KOPSAVILKUMS UN TESTA IZSKAIDROJUMS
	3. PROCEDŪRAS PRINCIPS
	4. PIEGĀDĀTIE MATERIĀLI
	5. BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
	6. DROŠĪBAS PASĀKUMI
	7. REAĢENTU SAGATAVOŠANA
	8. REAĢENTU INTEGRĀĻA UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
	9. PARAUGA PAŅEMŠANA UN SAGATAVOŠANA
	10. KALIBRĒŠANA
	11. ANALĪZES PROCEDŪRA
	1. Atšķaida paraugus ar paraugu atšķaidītāju.
	2. Izdala parauga atšķaidītāju.
	3. Izdala pārklātās magnētiskās daļiņas.
	4. Izdala kalibratorus, kontroles vai atšķaidītus paraugus reakcijas modulī.
	5. Veic inkubāciju.
	6. Veic mazgāšanu ar mazgāšanas/sistēmas šķidrumu.
	7. Iepilda konjugātu reakcijas modulī.
	8. Veic inkubāciju.
	9. Veic mazgāšanu ar mazgāšanas/sistēmas šķidrumu.
	10. Pievieno Starter Kit komplektu un mēra izstaroto gaismu.

	12. KVALITĀTES KONTROLE
	13. REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA
	13.1. Borrelia IgM tests
	13.2. Rezultātu interpretācija

	14. PROCEDŪRAS IEROBEŽOJUMI
	15. SPECIFISKS VEIKTSPĒJAS RAKSTUROJUMS
	15.1. Analītiskais specifiskums
	15.2. Precizitāte ar LIAISON® Analyzer
	15.3. Precizitāte ar LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Precizitāte ar LIAISON® XS Analyzer
	15.5. Piesātinājuma efekts augstas koncentrācijas gadījumā

	16. PROGNOZĒTĀS VĒRTĪBAS
	16.1. Diagnostiskais specifiskums un jutība
	16.2. Prospektīvs pētījums
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	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
	2. PIEGĀDĀTIE MATERIĀLI
	3. BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
	4. DROŠĪBAS PASĀKUMI
	5. UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
	6. REAĢENTU SAGATAVOŠANA
	7. DARBS AR REAĢENTIEM
	8. MĒRĶA VĒRTĪBAS

	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. FELHASZNÁLHATÓSÁG
	2. A TESZT LÉNYEGÉNEK ÖSSZEFOGLALÁSA
	3. A MÉRÉS ELVE


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. A KÉSZLETTEL SZÁLLÍTOTT REAGENSEK
	5. FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVÓRENDSZABÁLYOK
	6. BIZTONSÁGI ÓVINTÉZKEDÉSEK

	Ne egyen, igyon vagy dohányozzon, és ne használjon kozmetikumokat a laboratóriumban.
	Ne pipettázzon szájjal!
	Kerülje a potenciálisan fertőző anyagokkal való közvetlen érintkezést, viseljen laboratóriumi védőruhát, védőszemüveget és eldobható kesztyűt. Minden vizsgálat végén alaposan mosson kezet.
	Kerülje a fröcskölést vagy az aeroszolképződést. A biológiai reagens minden cseppjét el kell távolítani 0,5% aktív klórt tartalmazó nátrium-hipoklorit oldattal, és ezt követően a felhasznált eszközöket fertőzött hulladékként ...
	A vizsgálatban felhasznált biológiai anyagot tartalmazó valamennyi mintát és reagenst potenciálisan fertőző ágenseket tartalmazónak kell tekinteni. A hulladékot körültekintően kell kezelni, és az adott országban érvényes laboratór...
	A címkén feltüntetett lejárati időn túl ne használja a készleteket vagy azok összetevőit.
	Az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendeletnek megfelelően a veszélyes reagensek besorolása és címkézése a következők szerint történik:
	REAGENSEK:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]
	OSZTÁLYOZÁS
	FIGYELMEZTETŐ SZÓ:
	SZIMBÓLUMOK / PIKTOGRAMOK:
	FIGYELMEZTETŐ MONDATOK:
	ÓVINTÉZKEDÉSRE VONATKOZÓ MONDATOK:
	TARTALMA:
	(csak az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendelet 18. cikkelyének megfelelően előírt anyagok).
	Az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendeletnek megfelelően a [SORB] címkézése EUH210-ként: Kérésre biztonsági adatlap kapható.
	További információért lásd a www.diasorin.com címen rendelkezésre álló biztonsági adatlapokat.
	7. A REAGENSEK ELŐKÉSZÍTÉSE
	8. TÁROLÁS, ÉS AZ INTEGRÁLT REAGENSKAZETTÁBAN LÉVŐ REAGENSEK STABILITÁSA
	9. MINTAGYŰJTÉS ÉS ELŐKÉSZÍTÉS
	10. KALIBRÁCIÓ

	A tesztspecifikus kalibrátorok mérése lehetővé teszi a mért relatív fényegység (RLU, relative light units) értékeknek a kijelölt mestergörbéhez történő illesztését. Minden kalibrátoroldattal nyolc kalibráció végezhető el.
	Az alábbi feltételek bármelyikének teljesülése esetén kötelező háromszoros újrakalibrációt végezni:
	LIAISON® Analyzer: A kalibrátorértékek az integrálcímke vonalkódjában kerülnek tárolásra. LIAISON® XL Analyzer: A kalibrátorértékek a reagensintegrál rádiófrekvenciás azonosító transzponderében (RFID tag) kerülnek tárolásra.
	LIAISON® XS Analyzer: A kalibrátorértékek a reagensintegrál rádiófrekvenciás azonosító transzponderében (RFID tag) kerülnek tárolásra. Figyelem - Mielőtt eltávolítaná az üvegcsék lezárását, valamint minden egyes kalibrálás el...
	11. A MÉRÉS MENETE

	Az eredmények megbízhatósága érdekében szigorúan be kell tartani a mellékelt utasításokat.
	LIAISON® Analyzer. A tesztparamétereket a reagensintegrál címkéjén található vonalkód azonosítja. Abban az esetben, ha a vonalkódcímkét nem tudja leolvasni az analizátor, az integrál nem használható fel. Ne dobja ki a reagensintegrá...
	LIAISON® XL és LIAISON® XS analizátorok. Minden egyes tesztparamétert a reagensintegrál rádiófrekvenciás azonosító transzponderében (RFID Tag) kódolt információk azonosítanak. Abban az esetben, ha az RFID jelzést nem tudja leolvasni ...
	Az analizátor a következő lépéseket végzi el:
	1. A minták hígítása mintahígítóval.
	2. A mintahígító bemérése.
	3. A bevonattal ellátott mágneses részecskék bemérése.
	4. A kalibrátorok, kontrollok és hígított minták bemérése a reakciómodulba.
	5. Inkubáció.
	6. Mosás mosó- és rendszerfolyadékkal.
	7. Konjugátum bemérése a reakciómodulba.
	8. Inkubáció.
	9. Mosás mosó- és rendszerfolyadékkal.
	10. Indítókészlet hozzáadása és a fényemisszió mérése.
	12. MINŐSÉGELLENŐRZÉS
	13. AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE
	13.1. Borrelia IgM test
	13.2. Az eredmények értelmezése

	14. AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
	15. A TESZT JELLEMZŐ TELJESÍTMÉNYPARAMÉTEREI
	15.1. Analitikai specifikusság
	15.2. Pontosság LIAISON® Analyzer
	15.3. Pontosság LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Pontosság LIAISON® XS Analyzer


	Egy ötnapos precizitási vizsgálatot folytattak le három LIAISON® XS analizátoron a LIAISON® Borrelia vizsgálat precizitásának ellenőrzésére. A tesztprotokoll elkészítése a CLSI EP15-A3 dokumentuma alapján történt.
	7 fagyasztott mintát tartalmazó kódolt panelt használtak fel a vizsgálathoz.
	A minták hasonló címmel rendelkező minták összegyűjtésével állíthatók elő annak érdekében, hogy képviseljék negatív, a határérték és a pozitív szinteket.
	A LIAISON® Control Borrelia sorozatot az ötnapos vizsgálat szintén tartalmazta.
	A kódolt panelt három LIAISON® XS analizátoron tesztelték, hat replikátumban naponta egy futtatásban, 5 munkanapon.
	Az eredmények átlagos Index értékét, standard deviációját és variációs koefficiensét (%CV) kiszámították a tesztelt minták mindegyikére, mindegyik műszer esetén és a műszerek között is.
	Ismételhetőség. Az ismételhetőséget megismételhetőséget úgy mérték, hogy ugyanabban a tesztben kilencvenszer lefuttattak egy mintát. Analit és kit kontrollok különböző koncentrációját tartalmazó 7 szérummintát vizsgáltak napo...
	Reprodukálhatóság. A reprodukálhatóság felméréséhez, kilencven replikátumot vizsgáltak különböző napokon (egy futtatás naponta). Analit és kit kontrollok különböző koncentrációját tartalmazó 7 szérummintát vizsgáltak napon...
	15.5. Nagy adagok szaturációs hatása
	16. VÁRHATÓ ÉRTÉKEK
	16.1. Diagnosztikai specifikusság és érzékenység
	16.2. Prospektív tanulmány


	Változtatások: - Törlések: -
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. FELHASZNÁLHATÓSÁG


	LIAISON® XL Analyzer. Az elemzési tanúsítvány vonalkódja specifikus információkat tartalmaz – a releváns területen – a kontrollok gyártási tételéről; ezeket a LIAISON® XL Analyzer kézi vonalkódolvasójával kell leolvasni, miel...
	2. A KÉSZLETTEL SZÁLLÍTOTT REAGENSEK
	3. FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVÓRENDSZABÁLYOK
	4. BIZTONSÁGI ÓVINTÉZKEDÉSEK

	Ne egyen, igyon vagy dohányozzon, és ne használjon kozmetikumokat a laboratóriumban.
	Ne pipettázzon szájjal!
	Kerülje a potenciálisan fertőző anyagokkal való közvetlen érintkezést, viseljen laboratóriumi védőruhát, védőszemüveget és eldobható kesztyűt. Minden vizsgálat végén alaposan mosson kezet.
	Kerülje a fröcskölést vagy az aeroszolképződést. A biológiai reagens minden cseppjét el kell távolítani 0,5% aktív klórt tartalmazó nátrium-hipoklorit oldattal, és ezt követően a felhasznált eszközöket fertőzött hulladékként ...
	A vizsgálatban felhasznált biológiai anyagot tartalmazó valamennyi mintát és reagenst potenciálisan fertőző ágenseket tartalmazónak kell tekinteni. A hulladékot körültekintően kell kezelni, és az adott országban érvényes laboratór...
	A címkén feltüntetett lejárati időn túl ne használja a készleteket vagy azok összetevőit.
	Az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendeletnek megfelelően a reagensek besorolása és címkézése a következők szerint történik:
	REAGENSEK:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	OSZTÁLYOZÁS:
	FIGYELMEZTETŐ SZÓ:
	SZIMBÓLUMOK / PIKTOGRAMOK:
	FIGYELMEZTETŐ MONDATOK:
	ÓVINTÉZKEDÉSRE VONATKOZÓ MONDATOK:
	TARTALMA:
	(csak az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendelet 18. cikkelyének megfelelően előírt anyagok).
	További információért lásd a www.diasorin.com címen rendelkezésre álló biztonsági adatlapokat
	5. TÁROLÁS ÉS STABILITÁS
	6. A REAGENSEK ELŐKÉSZÍTÉSE
	7. KEZELÉS
	8. CÉLÉRTÉKEK
	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
	2. КРАТКО ИЗЛОЖЕНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ НА ТЕСТА

	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	3. ПРИНЦИП НА ПРОЦЕДУРАТА
	4. МАТЕРИАЛИ СЪДЪРЖАЩИ СЕ В КИТА
	5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
	6. МЕРКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ

	Не консумирайте храни и течности, не пушете и не ползвайте козметика в лабораторията, в която се провежда анализа.
	Не пипетирайте разтворите с устата си.
	Избягвайте директен контакт с потенциално инфекциозни материали като ползвате лабораторно облекло, защитни очила и ръкавици за еднокр...
	Избягвайте плискане или образуване на аерозоли. Всички капки от биологични реагенти трябва да бъдат отстранени с разтвор на натриев хип...
	Всички проби и реагенти, съдържащи биологични материали, които са използвани при теста, трябва да се считат за потенциално способни да п...
	Не използвайте набори или компоненти след изтичане на срока им на годност, посочен на етикета.
	Съгласно регламент на ЕО 1272/2008 (CLP), опасните реагенти са класифицирани и етикетирани както следва:
	РЕАГЕНТИ:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]
	КЛАСИФИКАЦИЯ
	СИГНАЛНА ДУМА:
	СИМВОЛИ / СХЕМИ:
	ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ЗА ОПАСНОСТ:
	ПРЕПОРЪКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ:
	СЪДЪРЖАНИЕ:
	(само вещества, предписани съгласно член 18 от регламент на ЕО 1272/2008).
	Съгласно регламент на ЕО 1272/2008 (CLP), [SORB] е етикетиран като EUH210 Информационен лист за безопасност ще бъде предоставен при поискване.
	За допълнителна информация вижте информационния лист за безопасност на www.diasorin.com.
	7. ПОДГОТОВКА НА РЕАГЕНТА
	8. СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ НА РЕАГЕНТНИЯ ИНТЕГРАЛ
	9. ВЗЕМАНЕ И ПОДГОТОВКА НА ПРОБИТЕ
	10. КАЛИБРИРАНЕ

	Тестването на специфични за теста калибратори позволява да се коригира зададената еталонна крива със стойностите на отчетените относи...
	Задължително е трикратно рекалибриране всеки път, когато се наблюдава поне едно от изброените условия:
	LIAISON® Analyzer: Калибраторните стойности се съхраняват в баркодовете на етикета на интеграла. LIAISON® XL Analyzer: Калибраторните стойности се съхр...
	LIAISON® XS Analyzer: Калибраторните стойности се съхраняват в радиочестотния идентификационен транспондер (RFID етикет) на реагентния интеграл. ...
	11. ПРОЦЕДУРА НА ТЕСТА

	За нормално провеждане на теста е необходимо стриктно придържане към упътването за употреба на анализатора.
	LIAISON® Analyzer. Всеки параметър на теста се идентифицира чрез баркодовете на етикета на реагентния интеграл. В случай че етикетът с баркода н...
	Анализатори LIAISON® XL и LIAISON® XS. Всеки параметър на теста се идентифицира чрез информация, кодирана в радиочестотния идентификационен тран...
	Операциите с анализатора са следните:
	1. Разредете проби с разредителя за проби.
	2. Разпределете разредител за пробите.
	3. Разпределете покритите магнитни частици.
	4. Разпределете калибратори, контроли или разредени проби в реакционния модул.
	5. Инкубирайте.
	6. Отмийте с отмиваща/системна течност.
	7. Разпределете конюгат в реакционния модул.
	8. Инкубирайте.
	9. Отмийте с отмиваща/системна течност.
	10. Прибавете началния набор и измерете излъчената светлина.
	12. КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ
	13. ИНТЕРПРЕТИРАНЕ НА РЕЗУЛТАТИТЕ
	13.1. Тест Borrelia IgM
	13.2. Интерпретиране на резултатите

	14. ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
	15. ХАРАКТЕРИСТИКИ НА СПЕЦИФИЧНОСТТА НА ТЕСТА
	15.1. Аналитична специфичност
	15.2. Прецизност с анализатори LIAISON® Analyzer
	15.3. Прецизност с анализатори LIAISON® XL Analyzer
	15.4. Прецизност с анализатора LIAISON® XS Analyzer


	Беше проведено петдневно изпитване с три анализатора LIAISON® XS, за да се потвърди прецизността с теста LIAISON® Borrelia Assay. При подготовката на п...
	За проучването беше използван кодиран набор, съставен от 7 замразени проби.
	Пробите можеха да бъдат подготвяни чрез групиране на сходни проби, за да бъдат представени отрицателни, гранични и положителни нива.
	Комплектът LIAISON® Control Borrelia също беше включен в петдневното изпитване.
	Кодираният набор беше тестван на три анализатора LIAISON® XS в шест копия, в едно пускане на ден, в продължение на 5 работни дни.
	Бяха изчислени средната индексна стойност, стандартното отклонение и коефициента на вариация (%CV) на резултатите за всяка от тестваните ...
	Повторяемост. С цел оценяване на повторяемостта бяха изследвани деветдесет копия на един тест. Бяха изследвани 7 серумни проби, съдържащ...
	Възпроизводимост. За оценяване на възпроизводимостта бяха изследвани деветдесет копия в различни дни (едно пускане дневно). Бяха изслед...
	15.5. Сатурационен ефект на високата доза
	16. ОЧАКВАНИ СТОЙНОСТИ
	16.1. Диагностична специфичност и чувствителност
	16.2. Проспективно проучване

	Индексна стойност

	Промени: - Изтриване: -
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ


	LIAISON® XL Analyzer. Баркодовете на сертификата за анализ предоставят, в съответната област, специфична информация за партидата на контролите и...
	2. МАТЕРИАЛИ СЪДЪРЖАЩИ СЕ В КИТА
	3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
	4. МЕРКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ

	Не консумирайте храни и течности, не пушете и не ползвайте козметика в лабораторията, в която се провежда анализа.
	Не пипетирайте разтворите с устата си.
	Избягвайте директен контакт с потенциално инфекциозни материали като ползвате лабораторно облекло, защитни очила и ръкавици за еднокр...
	Избягвайте плискане или образуване на аерозоли. Всички капки от биологични реагенти трябва да бъдат отстранени с разтвор на натриев хип...
	Всички проби и реагенти, съдържащи биологични материали, които са използвани при теста, трябва да се считат за потенциално способни да п...
	Не използвайте набори или компоненти след изтичане на срока им на годност, посочен на етикета.
	Съгласно регламент на ЕО 1272/2008 (CLP) реагентите са класифицирани и етикетирани както следва:
	РЕАГЕНТИ:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	КЛАСИФИКАЦИЯ:
	СИГНАЛНА ДУМА:
	СИМВОЛИ / СХЕМИ:
	ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ЗА ОПАСНОСТ:
	ПРЕПОРЪКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ:
	СЪДЪРЖАНИЕ:
	(само вещества, предписани съгласно член 18 от регламент на ЕО 1272/2008).
	За допълнителна информация вижте информационния лист за безопасност на www.diasorin.com
	5. СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ
	6. ПОДГОТОВКА НА РЕАГЕНТИТЕ
	7. БОРАВЕНЕ С КОНТРОЛИТЕ
	8. ТАРГЕТНИ СТОЙНОСТИ
	LIAISON® Borrelia IgM II ([REF] 310010)
	1. KULLANIM AMACI
	2. TESTİN ÖZETİ VE AÇIKLAMASI
	3. İŞLEMİN İLKESİ



	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. SAĞLANAN MATERYALLER
	5. UYARILAR VE ÖNLEMLER
	6. GÜVENLİK ÖNLEMLERİ

	Tayin laboratuvarında herhangi bir şey yemeyin, içmeyin, sigara içmeyin ya da makyaj yapmayın.
	Ağız yoluyla pipetlemeyin.
	Laboratuvar giysileri, koruyucu gözlükler ve tek kullanımlık eldivenler kullanarak enfekte olma potansiyeline sahip materyaller ile doğrudan temastan kaçının. Her tayinin sonunda ellerinizi iyice yıkayın.
	Sıçrama veya aerosol oluşumundan kaçının. Tüm reaktif dökülmeleri %0,5 aktif klor içeren sodyum hipoklorit çözeltisi ile temizlenmeli ve kullanılan araçlar enfekte atık olarak elden çıkarılmalıdır.
	Tayinde kullanılan ve biyolojik materyaller içeren tüm numunelerin ve reaktiflerin potansiyel olarak enfeksiyöz ajanlar bulaştırabilecekleri düşünülmelidir. Atıklar, laboratuvar kurallarına ve her ülkede yürürlükte olan kanun hüküml...
	Kitleri veya bileşenlerini etiket üzerinde verilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
	1272/2008 no'lu EC Yönetmeliği (CLP) uyarınca tehlikeli reaktifler aşağıdaki gibi sınıflandırılır ve etiketlenir:
	REAKTİFLER:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE]
	SINIFLANDIRMA
	UYARI KELİMESİ:
	SEMBOLLER / PİKTOGRAMLAR:
	TEHLİKE İFADELERİ:
	TEDBİR İFADELERİ:
	İÇİNDEKİLER:
	(yalnızca 1272/2008 no'lu EC Yönetmeliğinin 18. Maddesi uyarınca belirlenen maddeler).
	1272/2008 no'lu EC Yönetmeliği (CLP) uyarınca, [SORB] EUH210 olarak etiketlenir. EUH210 güvenlik bilgileri sayfaları istek üzerine temin edilebilir.
	Daha fazla bilgi için www.diasorin.com adresindeki Güvenlik Bilgileri Sayfalarına bakın.
	7. REAKTİFLERİN HAZIRLANMASI
	8. REAKTİF İNTEGRALİNİN SAKLANMASI VE STABİLİTESİ
	9. NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA
	10. KALİBRASYON

	Tayine özgü spesifik kalibratörlerin testi, saptanan bağıl ışık ünitesi (RLU-relative light unit) değerlerinin atanan ana eğriyi ayarlamasına olanak sağlar. Her bir kalibrasyon çözeltisi, sekiz kalibrasyonun gerçekleştirilmesine olan...
	Aşağıdaki durumlardan en az birisi meydana geldiği zaman analizörün yeniden kalibrasyonu üç kopya halinde yapılmalıdır:
	LIAISON® Analyzer: Kalibratör değerleri, integral etiketinde bulunan barkodlarda saklanır. LIAISON® XL Analyzer: Kalibratör değerleri, reaktif integrali Radyo Frekans Tanımlama vericisinde (Radio Frequency IDentification - RFID Etiketi) sakla...
	LIAISON® XS Analyzer: Kalibratör değerleri, reaktif integrali Radyo Frekans Tanımlama Vericisinde (Radio Frequency IDentification - RFID Etiketi) saklanır. Uyarı - Flakonların mühürlerini çıkarmadan önce ve her kalibrasyon öncesinde reak...
	11. TAYİN İŞLEMİ

	Analizör kullanıcı kılavuzuna harfiyen uyulması, uygun tayin performansı sağlar.
	LIAISON® Analyzer. Her bir test parametresi, reaktif integrali etiketi üzerindeki barkodlar ile tanımlanır. Barkod etiketinin analizör tarafından okunamaması durumunda integral kullanılamaz. Reaktif integralini atmayın; sizi yönlendirmesi i...
	LIAISON® XL ve LIAISON® XS analizörleri. Her bir test parametresi, reaktif integrali Radyo Frekans Tanımlama vericisinde (Radio Frequency Identification - RFID Etiketi) şifrelenmiş bilgiler ile tanımlanır. RFID Etiketinin analizör tarafında...
	Analizör uygulamaları aşağıdaki gibidir:
	1. Numuneleri numune seyrelticisi ile seyreltin.
	2. Numune seyrelticisini dağıtın.
	3. Kaplanmış manyetik partikülleri dağıtın.
	4. Kalibratörleri, kontrolleri veya seyreltilmiş numuneleri reaksiyon modülü içerisine dağıtın.
	5. İnkübe edin.
	6. Yıkama/Sistem sıvısı ile yıkayın.
	7. Konjugatı, reaksiyon modülü içerisine dağıtın.
	8. İnkübe edin.
	9. Yıkama/Sistem sıvısı ile yıkayın.
	10. Başlangıç Kitini ekleyin ve yayılan ışığı ölçün.
	12. KALİTE KONTROL
	13. SONUÇLARIN YORUMLANMASI
	13.1. Borrelia IgM testi
	13.2. Sonuçların yorumlanması

	14. İŞLEMİN SINIRLILIKLARI
	15. SPESİFİK PERFORMANS KARAKTERİSTİKLERİ
	15.1. Analitik özgünlük
	15.2. LIAISON® Analyzer ile kesinlik

	Ortalama (indeks değer)
	0,571
	1,45
	0,145
	2,27
	Standart sapma
	0,026
	0,081
	0,010
	0,16
	4,7
	5,6
	7,3
	7,1
	Minimum değer
	0,519
	1,20
	0,127
	2,00
	0,610
	1,56
	Ortalama (indeks değer)
	0,654
	1,53
	0,163
	2,59
	Standart sapma
	0,065
	0,087
	0,017
	0,21
	9,9
	5,7
	10,3
	8,0
	Minimum değer
	0,531
	1,35
	0,113
	2,21
	0,818
	1,69
	15.3. LIAISON® XL Analyzer ile kesinlik

	Ortalama (indeks değer)
	0,537
	1,50
	0,107
	2,05
	Standart sapma
	0,012
	0,038
	0,0031
	0,090
	2,2
	2,6
	2,9
	4,4
	Minimum değer
	0,510
	1,44
	0,0999
	1,89
	0,555
	1,58
	Ortalama (indeks değer)
	0,608
	1,51
	0,125
	2,10
	Standart sapma
	0,046
	0,11
	0,0062
	0,15
	7,6
	7,6
	5,0
	7,1
	Minimum değer
	0,496
	1,24
	0,113
	1,77
	0,723
	1,69
	15.4. LIAISON® XS Analyzer ile kesinlik


	LIAISON® Borrelia Tayini ile kesinliği doğrulamak üzere üç LIAISON® XS analizörü üzerinde beş günlük kesinlik çalışması gerçekleştirilmiştir. Test protokolünün hazırlanmasında CLSI dokümanı EP05-A3 gereklilikleri dikkate al...
	Çalışma için 7 donmuş örnekten meydana gelen kodlanmış panel kullanılmıştır.
	Örnekler, negatif, sınır ve pozitif seviyeleri temsil etmek üzere benzer bir başlığa sahip örneklerin birleştirilmesi ile hazırlanabilir.
	Beş günlük çalışmaya LIAISON® Control Borrelia seti de dahil edilmiştir.
	Kodlanmış panel üç LIAISON® XS analizörü üzerinde 5 gün boyunca günde tek bir çalışma yapılarak altı kopya halinde test edilmiştir.
	Her bir aygıt için ve aygıtlar arasında test edilen numunelerin her biri için sonuçların ortalama İndeks değeri, standart sapması ve varyasyon katsayısı (%CV) hesaplanmıştır.
	Tekrarlanabilirlik. Tekrarlanabilirliği değerlendirmek üzere aynı testte doksan kopya gerçekleştirilmiştir. Farklı analitik konsantrasyonu ve kit kontrolleri içeren 7 serum örneği 5 gün boyunca, 3 ünite ve bir reaktif lotu üzerinde gün...
	Ortalama (indeks değer)
	0,326
	0,660
	0,842
	1,43
	1,19
	1,12
	2,13
	0,130
	1,65
	Standart sapma
	0,007
	0,013
	0,020
	0,034
	0,039
	0,030
	0,064
	0,003
	0,056
	2,1
	2,0
	2,4
	2,4
	3,3
	2,7
	3,0
	2,7
	3,4
	Minimum değer
	0,298
	0,611
	0,762
	1,31
	1,03
	1,00
	1,81
	0,113
	1,42
	0,346
	0,697
	0,925
	1,55
	1,28
	1,20
	2,32

	Kopyalanabilirlik. Kopyalanabilirliği değerlendirmek üzere, farklı günlerde (günde bir çalışma) doksan kopya gerçekleştirilmiştir. Farklı analitik konsantrasyonu ve kit kontrolleri içeren 7 serum örneği 5 gün boyunca, 3 ünite ve bir...
	Ortalama (indeks değer)
	0,326
	0,660
	0,842
	1,43
	1,19
	1,12
	2,13
	0,130
	1,65
	Standart sapma
	0,011
	0,017
	0,028
	0,046
	0,045
	0,036
	0,072
	0,007
	0,059
	3,4
	2,6
	3,3
	3,2
	3,8
	3,2
	3,4
	5,3
	3,6
	Minimum değer
	0,298
	0,611
	0,762
	1,31
	1,03
	1,00
	1,81
	0,113
	1,42
	0,346
	0,697
	0,925
	1,55
	1,28
	1,20
	2,32
	15.5. Yüksek doz doygunluk etkisi
	16. BEKLENEN DEĞERLER
	16.1. Tanısal özgünlük ve hassasiyet
	16.2. Prospektif çalışma


	İndeks değeri

	Değişiklikler: - Silinenler: -
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II ([REF] 310011)
	1. KULLANIM AMACI


	LIAISON® XL Analyzer. İlgili alanda bulunan analiz sertifikası barkodları, kontrollerin lotları hakkında spesifik bilgiler verir ve bunlar kontrol flakonları cihaza yüklenmeden önce LIAISON® XL Analyzer el tipi barkod tarayıcısı ile okun...
	2. SAĞLANAN MATERYALLER
	3. UYARILAR VE ÖNLEMLER
	4. GÜVENLİK ÖNLEMLERİ

	Tayin laboratuvarında herhangi bir şey yemeyin, içmeyin, sigara içmeyin ya da makyaj yapmayın.
	Ağız yoluyla pipetlemeyin.
	Laboratuvar giysileri, koruyucu gözlükler ve tek kullanımlık eldivenler kullanarak enfekte olma potansiyeline sahip materyaller ile doğrudan temastan kaçının. Her tayinin sonunda ellerinizi iyice yıkayın.
	Sıçrama veya aerosol oluşumundan kaçının. Tüm reaktif dökülmeleri %0,5 aktif klor içeren sodyum hipoklorit çözeltisi ile temizlenmeli ve kullanılan araçlar enfekte atık olarak elden çıkarılmalıdır.
	Tayinde kullanılan ve biyolojik materyaller içeren tüm numunelerin ve reaktiflerin potansiyel olarak enfeksiyöz ajanlar bulaştırabilecekleri düşünülmelidir. Atıklar, laboratuvar kurallarına ve her ülkede yürürlükte olan kanun hüküml...
	Kitleri veya bileşenlerini etiket üzerinde verilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
	1272/2008 no'lu EC Yönetmeliği (CLP) uyarınca tehlikeli reaktifler aşağıdaki gibi sınıflandırılır ve etiketlenir:
	REAKTİFLER:
	[CONTROL|-], [CONTROL|+]
	SINIFLANDIRMA:
	UYARI KELİMESİ:
	SEMBOLLER / PİKTOGRAMLAR:
	TEHLİKE İFADELERİ:
	TEDBİR İFADELERİ:
	İÇİNDEKİLER:
	(yalnızca 1272/2008 no'lu EC Yönetmeliğinin 18. Maddesi uyarınca belirlenen maddeler).
	Daha fazla bilgi için www.diasorin.com adresindeki Güvenlik Bilgileri Sayfalarına bakın.
	5. SAKLAMA VE STABİLİTE
	6. REAKTİFLERİN HAZIRLANMASI
	7. TAŞIMA
	8. HEDEF DEĞERLER
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