Bruksanvisning ¥e I"a m U n

SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM

Spotimmunoassay for kvalitativ pavisning av IgM-antistoffer mot
10 Borrelia burgdorferi sensu lato-spesifikke antigener i serum eller plasma av
menneskelig opprinnelse

SP-006-10 M-S6 \/ 48
SP-006-10 M-S12  \/ 96
SP-006-10 M-S24  \/ 2x96
SP-006-10 M-S120  \/ 10 x 96
In-vitro-diagnostisk middel C€

SEEEE
o

Seramun Diagnostica GmbH ¢ Spreenhagener Str. 1 + 15754 Heidesee * Germany
T +49 33767 791-10 « info@seramun.com « www.seramun.com

UDI | Entydig produktidentifikasjon In—vitro diagnostisk middel M Produsent \

Produksjonsland og ® Ikke for gjenbruk @ Serienummer

produksjonsdato
E Artikkelnummer

e Beskytt mot sollys
@ Begrens luftfuktigheten Z Y Y
/'\\ Batchnummer
i Utlgpsdato
[:E.] Folg bruksanvisningen g /ﬂ/ Temperaturomrade

\ Tilstrekkelig for n undersgkelser fg;% Biologisk risiko & Obs. /

IFU-SP-006-10_M_2022-09_v02_no Side 1 av 12



Tiltenkt formal

SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM er en IVD-test for kvalitativ bestemmelse av antistoffer av IgM-isotypen
mot Borrelia burgdorferi sensu lato-spesifikke antigener VISE Bafz, p39 Bafz, p58 Bafz, p100 Bafz, OspC
Bafz, OspC Bgar, OspC Bbur, DbpA Bafz, DbpA Bgar, DbpA Bbur i serum eller plasma (sitrat, EDTA,
heparin) av menneskelig opphav av en spesialisert bruker i et laboratoriemilja.

Testen brukes i kombinasjon med Seramun SpotSight® plate mono / Seramun SpotSight® strip-enheten
for bildeopptak og Seramun SpotSight® scan-programvaren for bildeanalyse.

Den fungerer som et diagnostisk hjelpemiddel for Lyme borreliose i praver fra pasienter med mistanke
om borreliainfeksjon.

Testen ma ikke brukes med andre prgvematerialer enn serum eller plasma (sitrat, EDTA, heparin) av
menneskelig opprinnelse, til diagnose, overvaking, screening, prediksjon, prognose, som terapi-
medfelgende diagnostikk, i pasientnaere omgivelser og av ufagleerte personer.

Testens gyldighet

SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM test er en fastfase immunoanalyse (spot immunoassay) basert pa bruk
av rekombinante eller native rensede antigener, som er festet i en matriseanordning (spot-array) pa
bunnen av hulrommene i 96-brgnners mikrotiterplater, og som fungerer som innfangingsmolekyler for
antistoffer mot VISE Bafz, p39 Bafz, p58 Bgar, p100 Bafz, OspC Bafz, OspC Bgar, OspC Bbur, DbpA
Bafz, DbpA Bgar, DbpA Bbur. Etter inkubasjon fijernes ubundne komponenter ved hjelp av vasketrinn,
og spesifikt bundne antistoffer detekteres ved hjelp av peroksidase (HRP)-merkede anti-humane IgM-
antistoffer og en nedstreams substratreaksjon med 3,3',5,5'-tetrametylbenzidin (TMB) og
hydrogenperoksid. Pa de stedene der immunkompleksene dannes, oppstar det bla flekker pa grunn av
utfelling av en vaeske fra substratet. De svake til markebla flekkene er synlige uten hjelpemidler.

De spesifikke antistoffene pavises i tre trinn:

Trinn 1

Inkubering av pr@vene som skal analyseres, i romtemperatur i 30 minutter i en fortynning pa 1:101 i de
utvalgte hulrommene. Fjern de ubundne prgvekomponentene ved & aspirere og vaske hulrommene
3 ganger med fortynnet vaskebuffer.

Trinn 2

Inkubering av hulrommene ved romtemperatur i 30 minutter med HRP-merkede konjugerte antistoffer
mot menneskelige antistoffer av IgM-Isotyp. Fjern de ubundne konjugerte antistoffene ved a aspirere
og vaske hulrommene 3 ganger med vaskebuffer.

Trinn 3

Inkubering av hulrommene ved romtemperatur i 30 minutter med substratet SeramunBlau® spot dark.
Stopp reaksjonen ved & suge opp substratet. Fjern gjenveerende vaeske ved hjelp av en lofri klut. De
fremkalte matrisene ma oppbevares beskyttet mot lys inntil bildet skal analyseres.
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Testkomponenter (leveringsomfang)
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Spesifikke antigener som brukes

Betegnelse* | Beskrivelse / karakterisering klinisk relevans Opprinnelse
Overflatelipoprotein, - B. afzelii
variabel e K?n ofte_pawsgs

VIsE Bafz . spesifikt pa et tidlig stadium,
hovedproteinlignend fic 19G
e sekvens uttrykt otte igls-respons
Flagellinkompleks, Kan ofte pavises B. afzelii

p39 Bafz Borrelia sveert spesifikt . tt'dl'p tadi
membranprotein A pa etlidlig stadium
. . Kan ofte pavises i B. garinii

p58 Bgar :l(:;ztt;?irggr?re spesifikt sene stadier av

infeksjonen
Protein fra Marker for sent B. afzelii
p100 Bafz membranvesiklene sveert spesifikt | stadium av
pa overflaten infeksjon
Overflateprotein C, Marker for tidlig g a;zr%l;;
OspC (p23)** | ytre overflateprotein | sveert spesifikt | infeksjonsstadium, B' g d’ feri
C ofte IgM-respons - burgaorien
sensu stricto
Overflateprotein Markear primeert for | B. afzelii,
x s X e nevroborreliose og | B. garinii,

DbpA (p18) dfé(t(;rirtxndende spesifikt Lyme-artritt, IgM- B. burgdorferi

P og IgG-respons sensu stricto

* Nomenklaturen av antigener er ikke konsekvent reflektert i litteraturen med hensyn til molekylvekt, spesifisitet og
verdi i de enkelte stadier av sykdommen.
** Hvert antigen av Borrelia-artene skrives ut separat.

Ytterligere materialer og hjelpemidler som kreves for testprosedyren

Justerbar enkeltkanalsmikropipette ¢ Justerbar 8-kanals pipette eller multipipetter « Reagensbeholder
for flerkanalsmikropipetter « Malesylinder <« Reagensrgr for pragvefortynning ¢ Reagensrorstativ «
Mikrotiterplatevaskemaskin « Laboratoriesystem Seramun SpotSight® platemono-/ stripeskanner med
tilkoblet PC (Seramun SpotSight® skanneanalyseprogramvare) « avionisert vann « lofritt filterpapir *
stoppeklokke « oppsamlingskar for infeksigse og ikke-infeksigse lgsninger « ugjennomsiktig deksel

(substratreaksjon)
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Viktig informasjon :AE
Dette testsettet er kun beregnet for in vitro-diagnostisk bruk og méa kun utfgres av utdannet

laboratoriepersonell.

Felg instruksjonene ngye. Testsettet og dets dpnede reagenser skal kun brukes innenfor den angitte
holdbarheten. lkke bruk komponenter fra skadede pakninger eller flasker. lkke bland komponenter i
testsettet med reagenser fra andre produsenter.

Blanding av komponenter fra forskjellige partier er kun tillatt for komponentene prevebuffer,
vaskebuffer og substrat.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM, ma rapporteres
til produsenten og vedkommende myndighet i EU-medlemsstaten der brukeren og / eller pasienten er
etablert.

Informasjon om analyseprosedyre

Alle testkomponenter bgr oppbevares ved 2 ... 8 °C. Varm alle testkomponentene til romtemperatur
for bruk!

For stagrre proveserier anbefales pipetteringsreagenser fra vaeskebeholdere ved bruk av en
flerkanalspipette for & unnga tidsforsinkelser.

Sekvensen av pipetteringstrinnene og varigheten av inkubasjonstrinnene ma overholdes.

Beskytt underlaget mot lys!

Feil fortynning av preven, feil vasking for & fijerne ubundne komponenter fra prgven og testreagenset,
og feil timing av testen kan fore til feil resultater.

Hvis det oppstar luftbobler nar provene og/eller reagensene pipetteres, fgrer det til ujevn
signaldannelse pa matrisen. Dette betyr at det ikke lenger er mulig & evaluere den.

Matriser som er skadet av riper pa bunnen av hulrommene, kan ikke brukes til evaluering.

For du tar bilder av de fremkalte hulrommene, er det nadvendig & rengjere undersiden av brgnnene for
lo med vattpinnen som fglger med i settet!

Etter hvert som den gjenveerende vaesken tgrker, blir bildene mer kontrastrike. Dette kan fare til sma
avvik i de malte verdiene ved gjentatt skanning. Dette endrer ikke vurderingen av de enkelte
parameterne.

Krav til arbeidsplassen

En ren arbeidsplass er ngdvendig for & utfare spotimmunoassays. Fibre som fester seg pa undersiden
av hulrommene, kan fgre til feil resultater. Arbeidsstasjonen og komponentene i settet skal ikke utsettes
for direkte sollys.
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Sikkerhetsinstruksjoner
Reagenser ma ikke svelges. Kontakt med hud eller slimhinner ma unngas.

Noen reagenser kan inneholde biocider som konserveringsmiddel.

Handter alle komponenter i testsettet og pasientpraver som om de er potensielt farlige og smittsomme.
Ytterligere informasjon finner du i sikkerhetsdatabladet.

Produktet inneholder falgende farlige komponenter:

WELLS |

Inneholder materiale av animalsk opprinnelse.

WASHBUF (10x) | |EUH208 Inneholder en blanding av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on og
2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1). Kan forarsake allergiske
reaksjoner.

EUH210 Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa foresparsel
DIL EUH208 Inneholder en blanding av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on og
2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1). Kan forarsake allergiske
reaksjoner. Kun for kommersielle brukere.
EUH210 Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa forespearsel.
- Inneholder materiale av animalsk opprinnelse.
| CONJ HRP IgM Farekomponenter N-metyl-2-pyrrolidon; 1-metyl-2-pyrrolidon
EUH208 Inneholder en blanding av 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on og
2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1). Kan forarsake allergiske
reaksjoner.
Kun for kommersielle brukere.
H360D Kan skade det ufgdte barnet
P202 Les og forsta alle sikkerhetsinstruksjonene far bruk.
P280 Bruk vernehansker / vernekleer / gyevern /
ansiktsbeskyttelse.
P308+P313 | tilfelle eksponering eller ved pavirkning: Ta kontakt med
lege / medisinsk hjelp.
P501 Kast innholdet/beholderen i henhold til lokale forskrifter.
- Inneholder materiale av animalsk opprinnelse.
| SWAB Farekomponenter 2-propanol; isopropylalkohol; isopropanol
H225 Veeske og damp lettantennelig.
H319 Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.
H336 Kan forarsake dgsighet og svimmelhet
P210 Holdes borte fra varme, varme overflater, gnister, apen ild og
andre antennelseskilder. Rgyking forbudt.
P280 Bruk vernehansker / vernekleer / gyevern / ansiktsbeskyttelse
/ hgrselvern.
P304+P340 VED INNANDING: Personen ma bringes til frisk luft og sikre
at personen far puste fritt.
P305+P351+P338 |VED KONTAKT MED GYNENE: Skyll godt med vann i ett

minutt. Fjern eventuelle kontaktlinser hvis det er mulig. Skyll
videre.
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Prosedyrens begrensninger

En tolkning av resultatet bgr bare skje i nzer tilknytning til kliniske funn. | enkelte tilfeller kan gjentatte
undersgkelser med intervaller pa flere uker veere nyttig. | en tidlig infeksjonsfase er det mulig at
antistoffer enna ikke er til stede eller ikke er til stede i pavisbare mengder.

Kontaminering av reagenser eller praver med bakterier eller sopp kan fgre til feil resultater.

Interferens

| sjeldne tilfeller kan pravene inneholde antistoffer mot BSA (bovint serumalbumin) og/eller AGE
(avanserte glykasjonsendeprodukter). Dette kan forarsake uspesifikke reaksjoner, slik at testresultatet
evalueres som «ikke analyserbart» («n.a.») av Seramun SpotSight®scan.

Prevebehandling

Provetaking
Samle inn serum eller plasma (sitrat, EDTA, heparin) av menneskelig opprinnelse i en egnet beholder.

Holdbarhet og oppbevaring av prover

Oppbevar serum- eller plasmaprgver av menneskelig opprinnelse i maksimalt 7 dager ved 2 ... 8 °C.
Ved lengre oppbevaring ma prgvene oppbevares ved < -15 °C. Gjentatt nedfrysing og tining av prevene
skal unngas.

Proveklargjering

Varm opp prevene til romtemperatur fgr bruk. Sgrg for homogenitet ved a riste dem kort.
Praver med pravebuffer 1:Fortynn 101 (v/v) i et reagensrer (ekstra hjelpemiddel ngdvendig).
Eksempel: 10 pL preve + 1000 pL prevebuffer.

Reagensbehandling

Holdbarhet og lagring for reagens

Det komplette testsettet med forseglede reagensflasker og mikrotiterstrimler er stabilt inntil den angitte
utlgpsdatoen ved lagring ved 2 ... 8 °C. Alle apnede testsettkomponenter er holdbare i opptil 2 maneder
hvis de lagres riktig ved 2 ... 8 °C. Den fortynnede vaskebufferen kan brukes i opptil 1 maned ved
lagring ved 2 ... 8 °C.

Klargjering av reagens

Mikrotiterplaten med brytbare strimler er vakuumforseglet i en aluminiumsbelagt pose sammen med
terkemiddel. La emballasjen na romtemperatur fer den apnes. Beskytt ubrukte brenner mot fuktighet
og oppbevar dem med terkemiddel i den originale posen. Lukk posen.

Vaskebuffer (10x) 1 : 10 med deionisert vann.

Eksempel: 10 mL vaskebuffer (10x) + 90 ml deionisert vann. Den fortynnede vaskebufferen ma
blandes grundig far bruk!

Substratet ma beskyttes mot direkte lys. Hvis substratet har en mark farge eller inneholder partikler,
ma det ikke lenger brukes.
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Analyseprosedyre

Testen utfgres ved romtemperatur (RT, 18 ... 25 °C). Varm opp alle testreagenser som er klare til bruk,
den fortynnede vaskebufferen og mikrotiterplaten til romtemperatur.

Bland alle reagenser for bruk ved a riste forsiktig. Unnga skumdannelse.
Suge- og vasketrinnene kan utfgres manuelt eller ved hjelp av en mikrotiterplatevasker.

Viktig informasjon om analyseprosedyre:
Unnga mekanisk kontakt (riper) pa bunnen av hulrommene med pipettespisser eller naler fra
vaskeapparatet. Dette vil skade matrisen uopprettelig!

Alle flytende reagenser (fortynnet prgve, konjugat og substrat) ma fgres inn i hulrommene uten bobler!

1. Still det ngdvendige antallet hulrom i henhold til antall prgver til radighet.

2. Forberedelse av arbeidsfortynningen av prgven: 1 : 101 Fortynning, f.eks. 10 L prgve +

1000 pL pre}vebuffer

Pipetter 100 pL fortynnet preve per hulrom.

Dekk til hulrommene med maskeringsfilm, og inkuber i 30 minutter ved RT.

5. Fjern opplgsningen ved hjelp av sug. Vask hulrommene 3 x med 400 uL vaskebuffer hver
gang. Fjern gjenvaerende vaeske ved hjelp av en lofri klut.

6. Pipetter 50 uL av det bruksklare konjugatet (anti-Human IgM-HRP) per

H>w

hulrom.
7. Dekk til hulrommene med maskeringsfilm, og inkuber i 30 minutter ved RT.
8. Fjern opplgsningen ved hjelp av sug. Vask hulrommene 3 x med 400 pL vaskebuffer hver

gang. Fjern gjenvaerende vaeske ved hjelp av en lofri klut.
9. Pipetter 50 uL av det ferdige substratet per hulrom.
10.  Dekk til hulrommene, og inkuber beskyttet mot lys i 30 minutter ved RT.
11.  Fjern substratet ved hjelp av sug. Fjern gjenvaerende veeske ved hjelp av en lofri klut.
12.  Terk av undersiden av hulrommene med en vattpinne far bildeopptaket.
13. Bildeopptak av hulrommene med Seramun SpotSight® plate mono-/
stripelaboratoriesystem og bildeanalyse med Seramun SpotSight® scan.

Hvis bildet tas med Seramun SpotSight® stripskanneren, ma mikrotiterplatestripene tas ut av
platestativet og settes inn i stripeholderen pa skanneren.

Etter at substratet er fijernet ved hjelp av sug, er de fremkalte flekkene stabile i 24 timer nar de
oppbevares i market.
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Evaluering av resultater

Oppsett av matrise Antigener
04 VIsE Bafz
05 p39 Bafz
06 p58 Bgar
07  p100 Bafz
08  OspC Bafz
@@@ 09 OspC Bgar
0 @ 10 OspC Bbur
1" DbpA Bafz
12 DbpA Bgar
13 DbpA Bbur

Kvalitativ evaluering
Gyldighetskriterier for testen

SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM inneholder fglgende kontroliflekker:

1.
2.
3.

4.

5.

Kontroller

01 Positiv kontroll (PC)

02 Cut-off-kontroll (CO)

03 Negativ kontroll (NC)

14 IgM-konjugatkontroll (MC)
15 Serumkontroll (SC)

P Posisjonsmerking

Positiv kontroll (PC). Intenst farget flekk, markere enn cut-off-kontrollen. Alltid farget.
Cut-off-kontroll (CO). Svakt farget flekk. Brukes til evaluering av parameterspesifikke signaler.
Negativ kontroll (NC). Sveert svakt farget flekk, fargeintensiteten til den negative kontrollen ma

veere lavere enn fargeintensiteten til cut-off-kontrollen.

Serumkontroll (SC). Intenst farget flekk, alltid farget hvis prgven var i hulrommet. Manglende farge

pa serumkontrollpunktet indikerer mangel pa prove.

IgM-konjugatkontroll (MC). Intenst farget flekk. Brukes til & kontrollere antistoffets isotype.

Testen kan ikke analyseres hvis et av gyldighetskriteriene i punkt 1 til 5 ikke er oppfylt.

Hvis de ovennevnte kvalitetskriteriene ikke er oppfylt, ber testen gjentas. Fglg testprosedyren
(inkubasjonstider og temperaturer, fortynning av preve- og vaskebuffer, vasketrinn osv.). Kontakt
produsenten ved gjentatt svikt i kvalitetskriteriene.

Tolkning av resultater

Testen analyseres ved hjelp av Seramun SpotSight® plate mono / strip laboratoriesystem i kombinasjon
med Seramun SpotSight® skanningsprogramvare.

Resultatene tolkes pa fglgende mate:

Vurdering Betingelser

Fargeintensitet pa OspC*-spot(s) > Cut-off-kontroll
Positiv eller
Fargeintensitet pa to andre antigenflekker* > Cut-off-kontroll

Grenseverdi

Fargeintensitet for en antigenflekk* (unntatt OspC*) > Cut-off-kontroll

Negativ

Fargeintensiteten til antigenflekkene < Cut-off-kontroll

* Flere OspC-flekker teller som 1 antigenflekk, flere DbpA-flekker teller som 1 antigenflekk.
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Ytelsesegenskaper

Presisjon

Prgver med kjent antistoffreaktivitet ble testet i SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM, og fargeintensiteten til
flekkene (ramaleverdiene) ble malt. De oppnadde verdiene ble brukt til & bestemme
variasjonskoeffisientene (CV) som et mal pa presisjonen innenfor en testkjering (intra-assay CV),
mellom ulike testkjgringer (inter-assay CV) og mellom ulike testpartier (Lot-to-Lot-VK).

Antigen Variasjonskoeffisient Variasjonskoeffisient Parti-for-parti-
for intraanalyse mellom analyser koeffisient
x Ramale VK* [%] x Ramale VK* [%] x Ramale VK* [%]
verdiene verdiene verdiene
n=8 n=48 n=144
OspC Bafz 103,5 58 108,5 2,1 107,1 2,6
OspC Bgar 1054 3,5 107,8 3,8 108,1 2,2
OspC Bbur 109,2 3,8 106,7 4,8 108,5 2,5
DbpA Bafz 16,4 7.4 16,2 8,6 16,0 7,4
Gjennomfgring 1 prosessor 1 prosessor 1 prosessor
8 x bestemmelser 8 x bestemmelser 8 x bestemmelser
1 parti 2 x gjennomferinger per 2 x gjennomfaringer per
dag dag
3 dager 3 dager
1 parti 3 partier

Fastsettelse av grenseverdier
Avskjeeringsomradet fastsettes pa testspesifikk basis.

Interfererende stoffer

Alle de testede stoffene viser ingen signifikante effekter pa testresultatene hvis de er til stede i sveert
forhgyede konsentrasjoner i serum: Bilirubin C og F (simulering av ikteriske prgver) 20 mg/dL hver;
hemoglobin (simulering av hemolytiske prever) 500 mg/dL, lipider (triglyserider) (simulering av
lipidemiske pregver) 1000 mg/dL.

Revmatoide faktorer kan pavirke resultatene fra en konsentrasjon pa 500 IU/mL.

Sensitivitet

For & fastsla sensitiviteten ble n=370 forhandskarakteriserte pragver analysert. Sensitiviteten ble fastslatt
i forhold til referansetester i SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM. Praver med avvikende resultater ble testet
pa nytt i en andre referansetest.

IgM (n = 370) .Referansetest ‘
positiv negativ
positiv 175 7
SeraSpot® negativ 5 183
Totalt antall praver 180 190
Sensitivitet*: 97,2 %

*Prgver med grenseverdier ble vurdert positivt.
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Spesifisitet

For & bestemme spesifisiteten ble n=150 blodgiversera analysert. Spesifisiteten ble bestemt i
sammenligning med referansetestene SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM. Prgver med avvikende resultater

ble testet pa nytt i en andre referansetest.

_ Referansetest
IgM (n = 150) positiv negativ
positiv 4 0
SeraSpot® negativ 0 146
Totalt antall praver 4 146
Spesifisitet*: 100 %

*Prgver med grenseverdier ble vurdert positivt.

Kryssreaktivitet

Potensielt kryssreaktive praver ble testet i SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM og analysert pa nytt med en
referansetest. Praver med avvikende resultater ble testet pa nytt i en ny analyse, der resultatene fra
referansetest 2 ble brukt til & bestemme den endelige statusen til prevene som ble funnet avvikende i
forhold til referansetest 1 i SeraSpot®-testen.

_ Referansetest
EBV (n=23) positiv negativ
positiv 2 0
SeraSpot® negativ 1 20
Totalt antall praver 3 20
Spesifisitet*: 100 %
Revmatoid faktor (n = 30) _Referansetest -
positiv negativ
positiv 0 0
SeraSpot® negativ 0 30
Totalt antall praver 0 30
Spesifisitet*: 100 %
ANA (n = 51) Referansetest
positiv negativ
positiv 3 2
SeraSpot® negativ 0 46
Totalt antall prgver 3 48
Spesifisitet*: 95,8 %
Treponema pallidum (n = 48) .Referansetest -
positiv negativ
positiv 2 2
SeraSpot® negativ 0 44
Totalt antall praver 2 46
Spesifisitet*: 95,7 %
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Gravide kvinner (n = 50) _Referansetest -
positiv negativ
positiv 2 5
SeraSpot® negativ 3 40
Totalt antall pragver 5 45
Spesifisitet*: 88,9 %

*Prgver med grenseverdier ble vurdert positivt.

Bruk

Automatisert arbeidsflyt
De sammenlignende analysene av manuelt fortynnede positive prgver mellom manuell og automatisert
behandling viser at en behandling av SeraSpot® Anti-Borrelia-10 IgM er mulig pa mikroplateprosessorer.
Dataene ble samlet inn ved hjelp av DS2® (Dynex Technologies) og Thunderbolt® (GSD). En
determinasjonskoeffisient pa R? > 0,9 ble oppnadd for den linegere regresjonslinjen som ble opprettet
for alle antigenene (VISE Bafz, OspC Bafz, OspC Bgar, OspC Bbur). R? ble ikke bestemt hvis mer enn
90 % av det totale antallet (n = 96) analyserte prover ikke viste noen antistoffreaktivitet mot de respektive

antigenene.
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