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OBECNE INFORMACE

Klistata Ziji v mirném klimatickém pasmu, v podrostu a lesich. Tento hmyz
mUze byt infikovan bakterii (Borrelia), kterd mize byt pfenesena na ¢lovéka
(pfenosové riziko 1 az 2 %) poté, co se klisté pfisaje na pazi, nohu nebo
jakoukoli jinou ¢ast téla, kterd neni chranéna odévem. Bakterie Borrelia
napada nervovy systém a zpUsobuje zdvazné neurologické poruchy. Mezi
evropské kmeny bakterii Borrelia patfi B. afzelli, B. garinii, B. burgdoferi
sensu stricto B. spielmanii, a B. bavariensis, které jsou plivodcem onemoc-
néni. B. valaisiana a B. lusitaniae mohou byt plivodcem onemocnéni. Tato
infekce muze také zplsobit kozni |éze a artritidu. Od 3 do 10 dn0, nebo
dokonce po nékolika tydnech od kousnuti, se mUize objevit zanét a mistni
zarudnuti (erytém). Zanét mUlze byt doprovazen horeckou.

Na pfitomnost infekce reaguje imunitni systém produkci specifickych
protilatek proti bakterii Borrelia. Konkrétni kategorii protilatek (IgM: imuno-
globuliny M), které se objevuji jako prvni, Ize prokédzat mezi 2 a 6 tydnem po
infikovani. Lymska boreliéza se vyviji ve 3 fazich: V prvni fazi (2-4 tydny po
nékaze) se protilatky IgM objevuji pouze ve 40 aZ 60% pfipadu. V druhé fazi
(4-6 tydnu po nakaze) byvaiji protilatky detekovatelné v 70 az 90 % pfipad.
Nakonec béhem treti faze jsou protilatky pfitomny témér vzdy a mohou byt
detekovany.

Pomoci testu na lymskou boreliézu je mozné detekovat pfitomnost téchto
specifickych IgM protilatek, které se objevuiji jako prvni, a tedy uréit neddv-
nou infekci bakterii Borrelia mezi 2 a 6 tydny po predpokladaném kousnuti
klistétem. V pripadé prokazani infekce je nezbytnd antibiotickd Ié¢ba, kterd
infekci vyléci.

Pozor: Pozitivni vysledek testu na lymskou boreliézu nedefinuje miru
zavaznosti onemocnéni.

OBSAH

Krabice obsahuje material potfebny k provedeni testu:
1 neprodys$né uzavieny aluminiovy sacek obsahujici:
* 1 testovaci kazetu

* 1 plastovou pipetu

+ 1 sacek s vysousedlem

Ochranny sacek otevrete pouze v pfipadé, Ze jste pfipraveni k bezprostred-
nimu pouziti testu. Sacek s vysousedlem neni urceny k testovani.

1 sterilni lanceta pro odbér krve
1 lahvicka s kapatkem obsahujici 1 ml pufrového roztoku
1 dezinfekéni tampon s alkoholem
1 navod k pouziti
Okénko pro vzorek
Okénko pro vyhodnoceni

Modry uzaveér

Testovaci kazeta

. Aktivacni tlacitko —
Sedy ochranny uzavér

Pufrovy roztok

Bily uzavér

Lanceta

UPOZORNENI

1. Tento test je urcen vyhradné k diagnostickému pouziti in vitro. Pouze
k vnéjsimu pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

2. Pred provedenim testu si pozorné prectéte pokyny. Test poskytuje
spolehlivy vysledek pouze v pripadé, ze jsou vSechny pokyny presné
dodrZeny. Dlsledné dodrZujte uréeny ¢as, mnoZstvi krve a pufrového
roztoku.

Samodiagnosticky test po kousnuti klistétem na véasnou
detekci protilatek IgM (bakterie Borrelia) ze vzorku krve

3. Skladujte pfi teploté od +4 °C do +30 °C. Test nezmrazujte.

4. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na
ochranném sacku, nebo pokud je sacek poskozen.

5. Test na lymskou boreliézu je uréen pro jedno pouziti.
6. Uchovavejte mimo dosah déti.

7. Po pouziti Ize vS§echny ¢asti testu zlikvidovat jako komunalni odpad.

POSTUP

Postup testovani za¢ina vzdy dlkladnou pfipravou. Obsah sady umistéte na
Cisty, suchy a rovny povrch (napfiklad na stl). Dale postupujte podle nize
uvedenych pokyn:

1. Ddkladné si umyjte ruce. Pouzijte mydlo
a teplou vodu. OsusSte si ruce C¢istym
ruénikem.

2. Pripravte si test a pipetu. Vyjméte je
z ochranného sacku (odtrhnéte na zarezu)
a umistéte je na dosah ruky (budete je
potiebovat pozdéji). Zlikvidujte séacek
s vysousedlem.

3. Pripravte si lancetu. Opatrné ji drzte, aniz
byste stiskl/a aktivaéni tlacitko. Otocte
vickem lancety o ctvrt otacky, dokud
neucitite jeho oddéleni od lancety. Poté
pokracujte v otaceni (2-3 otacky). Netahej-
te, jen otacejte, a po odstranéni vicko
zlikvidujte (obr. 7 a 2).

4. Konecek prostfedniCku nebo prstenicku
ocistéte dezinfekénim tamponem s alkoho-
lem. Prst lehkym tlakem masirujte 10 az 15
sekund smérem k jeho konecku, aby se
prokrvil.

5. Silné pritlacte lancetu proti boc¢ni strané
ocisténého konecku prstu a stisknéte
aktivaéni tlagitko (obr. 3).

6. Spicka se automaticky zasune zpét do
zafizeni.

7. Vytvoreni kapky krve podpofte masirova-
nim konecku prstu (obr. 4).

8. Bez stisknuti konce pipety pfilozte
plastovou pipetu na vzorek krve (obr. 5).
Krev se nasaje do pipety diky kapilarité az
po ¢arku vyznaéenou na pipeté. Pokud krev
nedosahne ¢arky, znovu masirujte bFisko
prstu, abyste ziskali potfebné mnozstvi
krve. Snazte se zabranit vzniku vzducho-
vych bublin.

9. Vzorek krve naneste stlacenim konce
pipety do testovaciho okénka kazety (obr.
6).

10. Pockejte 30-40 sekund, az se krev
uplné vsakne do testovaciho okénka.
Odsroubujte  modry uzavér lahvicky
s kapatkem (nechte bilé vicko pevné
zasroubované) a pridejte roztok nésleduji-
cim zplGsobem:

Drzte lahvicku s kapatkem svisle a pomalu
pridejte presné 4 kapky do testovaciho
okénka kazety (obr. 7) s intervalem 2-3
sekundy mezi jednotlivymi kapkami.

11. Vysledek odectéte po 10 minutach.
Neodecitejte vysledek po uplynuti vice nez
15 minut.




CZ

VYHODNOCENI VYSLEDKU

Intenzita a barva carek nemaji pro interpretaci vysledku testu zadny
vyznam.

1. Pozitivni vysledek

V okénku se objevi dvé ¢arky, jedna pod pismenem T
a druhd pod pismenem C. Intenzita ¢arky T muZze byt
jasnéjsi nez intenzita ¢arky C. Tento vysledek zname-
nd, ze IgM protilatky proti bakterii Borrelia jsou v krvi
pfitomny a zacina infekce. Musite bezpodminecné
navstivit svého lékare.

2. Negativni vysledek

Objevi se pouze jedna ¢arka pod pismenem C. Tento
vysledek znamend, Ze v krvi nejsou detekovatelné
74dné protilatky proti bakterii Borrelia.

3. Neplatny vysledek

Neobjevi se zadnd ¢arka nebo se objevi ¢arka pod
pismenem T, aniz by se zobrazila ¢arka pod pisme-
nem C. V tomto pfipadé neni mozné interpretovat
test, ktery musi byt povazovan za neplatny. Doporu-
CGujeme opakovat test pomoci dalsiho testu na
lymskou boreliézu a nového vzorku krve.

OTAZKY A ODPOVEDI

Jak test na lymskou boreliézu funguje?

V pfipadé pfitomnosti bakterie Borrelia prenasené klistaty jsou nejprve
imunitnim systémem produkovény specifické protilatky IgM. Protilatky
cirkuluji v krevnim obéhu a vazou se na pfitomné bakterie. Testovaci
prouzek potazeny antigeny specificky detekuje pravé tyto protilatky
a indikuje zobrazeni barevné ¢arky pod pismenem T testovaci kazety.
Kontrolni ¢arka zachycujici prebytek reagentu se objevi jako barevna ¢érka
pod pismenem C na kazeté. Pokud se objevi obé ¢arky, znamena to
podezreni na bakterii Borrelia.

Kdy by mél byt tento test proveden?

Test doporucujeme provést v obdobi mezi 2. a 6. tydnem ode dne, kdy doslo
ke kousnuti klistétem, nebo jakmile v misté kousnuti zpozorujete kruhové
z&nétlivé zarudnuti. Jednd se o prvni fazi onemocnéni, k jejimuz prokazani
je test na lymskou boreliézu mimoradné vhodny, s citlivosti 53,8 %. K rozvoji
onemocnéni dochdzi pouze v 1-2 % pfipadl, nicméné piipadny vyskyt
protilatek IgM zjiStény diky pozitivité testu signalizuje probihajici infekci,
ktera musi byt neprodlené IéCena.

MuzZe byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou spolehlivé za predpokladu, ze byly peclivé dodrzeny v§echny
pokyny. Vysledek v§ak mUze byt nespravny v piipadé, Ze byl test na lymskou
boreliézu pred pouzitim vystaven vlhkosti nebo bylo mnozstvi krevniho
vzorku nespravné. Plastova pipeta dodavana v baleni umoznuje zajistit
spravny objem odebrané krve.

Jak vyhodnotit test, pokud je barva nebo intenzita ¢arek rozdilna?

Barva ani intenzita &arek nemaji na interpretaci vysledku zadny vliv. Carky
musi byt viditelné a Uplné. Test musi byt vyhodnocen jako pozitivni, bez
ohledu na barevnou intenzitu ¢arky pod pismenem T.

Co oznacuje ¢arka pod pismenem C?
Kdyz se objevi tato ¢arka, znamena to, Ze test fungoval dobre.
Jestlize test odectu po uplynuti 15 minut, je jesté vysledek spolehlivy?

Ne. Vysledek musi byt odecten do 10 minut po pfidani pufrového roztoku.
Nevyhodnocujte test po uplynuti 15 minut.

Co mam délat, pokud je test pozitivni?

Je-li vysledek pozitivni, znamena to, Ze protilatky IgM proti bakterii Borrelia
jsou detekovatelné v krvi a Ze musite bezpodmine¢né kontaktovat Iékare a
ukazat mu vysledky testu. Poté |ékar nafidi IéCbu, aby se predeslo komplika-
cim vznikajicim pfi této infekci. V pfipadé, Ze k infekci doslo pfed nékolika
lety, mdze byt vysledek pozitivni, protoZze u nékterych osob se mohou
protilatky nachdazet v téle trvale. Pozitivni vysledek mohou mit rovnéz
pacienti, ktefi byli Uspésné preléceni antibiotiky.
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Co mam délat, pokud je test negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze v krvi nejsou detekovatelné
Zadné protilatky proti bakterii Borrelia.

Pozor: Falesné negativni vysledky Ize pozorovat béhem prvni faze (protilat-
ky se objevuji ve 40 az 60 % pfipad(l) nebo béhem druhé faze (protilatky
stoupaji v 70 az 90 % pripad(l) vyvoje onemocnéni. V pfipadé negativniho
vysledku se dlirazné doporucuje provést novy test o 2 az 6 tydnl pozdéji,
aby se zkontrolovalo mozné zvyseni hladiny protilatek. Pokud jste byli
preventivné [é¢eni antibiotiky, protilatky nejsou detekovatelné nebo je nelze
i pres jejich pfitomnost detekovat. Pokud doslo ke kousnuti klistéte nedav-
no (méné nez 2 tydny), vas organismus nemél dostatek ¢asu na vytvoreni
detekovatelnych protilatek. Doporu¢ujeme opakovat test pomoci dalsiho
testu na lymskou boreliézu 2—-6 tydnd od dne kousnuti klistétem. Pokud
zarudnuti pretrvava, pfipadné je doprovdzeno horeckou, doporucujeme
navstévu praktického Iékare.

Jaka je presnost testu na lymskou boreliézu?

Test na lymskou borelidzu je presny a profesionalové v oboru (nemocnice,
laboratore ...) ho bézné pouzivaji. Hodnotici zpravy ukazuji celkovou shodu
vy$$i nez 88,04 % [81,88- 92,5 %**] s referencnimi metodami. Navzdory
spolehlivosti testu se mize ojedinéle vyskytnout faleSné negativni nebo
fales$né pozitivni vysledek. Falesné pozitivni vysledek se mize pfi pouziti
testu na lymskou boreliézu objevit v pfipadé, Ze je pacient séropozitivni na
pfitomnost cytomegaloviru (CMV).

** Cl1 95 %: 95% interval spolehlivosti
Informace o lymské boreliéze souvisejicich onemocnénich
1. La borréliose de Lyme. Haut Conseil Santé Publique. 28 mars 2014.

2. Webové stranky: Borreliosis. Wikipedia.
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POPIS ZMEN

Typ zmény:

N/A Nelze pouzit (vytvoreni)

Doplnéni, revize nebo odstranéni informaci
vztahujicich se k produktu.

Implementace netechnickych zmén
znatelnych pro koncového uzivatele.

Popis zmén
EC REP pro Owen Mumford

Technicka zména

Administrativni

Typ zmén

Administrativni

Poznamka: Mensi typografické, gramatické, pravopisné a formatové zmény
se v podrobnostech o zméné nevykazuji.



