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Treponema pallidum ze vzorku krve

OBECNE INFORMACE

Syfilis je venerické onemocnéni, které se vyviji v rGznych stadiich: primar-
nim, sekundarnim, latentnim a terciarnim. Pro tato stadia jsou charakteris-
tické odlisné klinické pfiznaky, obvykle od poc¢atecniho viedu nazyvaného
Sankr, pres syfilitickou vyrazku nasledovanou dlouhou klidovou periodou.
Nelécend infekce nakonec vede ke kardiovaskularnim potizim a neurosyfi-
lis.

Infekci zplsobuje spirocheta Treponema pallidum (TP), kterd se obvykle
prenasi sexualnim stykem, mGze vSak také dojit k pfenosu nakazenou krvi
pfi transfuzi. Stejné tak muZze dojit i k intrauterinni infekci. JelikoZ spiroche-
tu nelze kultivovat v umélych prostiedich, diagnostika infekce spociva
v detekci protilatek v krvi, které se objevuiji brzy po poc¢éteéni infekci.

Test na syfilidu je vysoce specificky imunologicky rychlotest pro stanoveni
protilatek proti TP ze vzorku krve odebrané z prstu.

OBSAH

Krabice obsahuje veskery material potrebny k provedeni testu:
1 neprodysné uzavreny aluminiovy sacek obsahujici:

+ 1 testovaci kazetu

* 1 plastovou pipetu

* 1 sacek s vysousedlem

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

1 lahvicka s kapatkem obsahujici 1 ml pufrového roztoku
1 sterilni lanceta pro odbér krve
1 navod k pouziti

1 dezinfekéni tampon s alkoholem

Okénko pro vzorek
Okénko pro vyhodnoceni

Modry uzavér

) _ Bily uzavér

Testovaci kazeta Q 2
~|

. Aktivacni tlacitko —
Sedy ochranny uzavér

Pufrovy roztok

Lanceta

UPOZORNENI

1. Tento test je ur€en vyhradné k diagnostickému poutZiti in vitro. Pouze pro
externi pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

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

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

4. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na
sacku. Nepouzivejte test, pokud je ochranny hlinikovy sa¢ek poskozeny.

5. Test na zjisténi syfilidy je uréen pro jedno pouZziti.
6. Uchovavejte mimo dosah déti.
7. Po pouziti Ize vSechny ¢&sti testu zlikvidovat jako komundlni odpad.

° Videonavod

Samodiagnosticky test pro detekci protilatek proti

POSTUP

Postup testovani za¢ind vzdy dikladnou pfipravou. Obsah sady umistéte na
Cisty, suchy a rovny povrch (napriklad na stdl). Dale postupujte podle nize
uvedenych pokyn(:

1. Dakladné si umyjte ruce. Pouzijte mydlo
a teplou vodu. Osuste si ruce Ccistym
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 sacek
s vysousedlem.

3. Pripravte si lancetu. Opatrné ji drzte, aniz
byste stiskl/a aktivacni tlaitko. Otocte
uzavérem lancety o cCtvrt otacky, dokud
neucitite jeho oddéleni od lancety. Poté
pokracujte v otaceni (2-3 otacky). Netahej-
te, jen otacejte, a po odstranéni vicko
zlikvidujte (obr. 1 a 2).

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

5. Silné pritlacte lancetu proti bo¢ni strané
ocisténého konecku prstu a stisknéte
aktivacéni tlacitko (obr. 3).

6. Spicka se automaticky zasune zpét do
zafizeni.

7. Vytvoreni kapky krve podporte 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 vyznacenou na pipeté. Pokud krev
nedosahne ¢arky, znovu masirujte bfisko
prstu, abyste ziskali potfebné mnozZstvi
krve. Snazte se zabranit vzniku vzducho-
vych bublin.

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

10. Pockejte 30-40 sekund, az se krev
Uplné vsdkne 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 barvy ¢arky T
mize byt jasnéj$i nez intenzita Carky C. Tento
vysledek znamen3, Ze vzorek krve obsahuje protilat-
ky proti TP a Ze byste méli navstivit svého lékare.

2. Negativni vysledek

Objevi se pouze jedna ¢arka pod pismenem C. Tento
vysledek znamenda, Ze vzorek krve neobsahuje
protilatky proti TP.

3. Neplatny vysledek

Neobjevi se zadna ¢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-
Cujeme zopakovani testu s novym testem a novym
vzorkem krve.

OTAZKY A ODPOVEDI

Jak test na syfilidu funguje?

Je-li v téle pfitomna spirocheta TP, vyvola produkci specifickych protilatek
imunitnim systémem. Tyto cirkulujici protilatky jsou schopny rozpoznat
spirochetu a navazat se na ni. Prouzek potazeny antigeny TP specificky
detekuje tyto protilatky vytvarenim barevné carky pod pismenem T na
kazeté, pokud je hladina protilatek proti TP vys$si nez 0,1 IU/ml (stanoveno
proti referen¢ni hodnoté WHO¥*), coz oznacuje pfitomnost spirochety TP.
Kontrolni ¢arka zachycujici prebytek reagentu se objevi jako barevna ¢érka
pod pismenem C na kazeté.

*Svétova zdravotnicka organizace
Kdy by mél byt tento test proveden?

Test by mél byt proveden v pfipadé vyskytu klinickych pfiznakd, z nichz

béhem dne.

MiZe byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou spolehlivé za predpokladu, Ze byly peclivé dodrzeny v§echny
pokyny. Vysledek vsak mlize byt nespravny v pfipadé, Ze byl test na syfilidu
pfed pouzitim vystaven vlhkosti nebo bylo mnozstvi krevniho vzorku
nespravné. Pipeta doddvana v baleni umoznuje zajistit sprdvny objem
odebrané krve. Velmi rané stadium infekce by také mohlo vést k negativnim
vysledk@im v dlsledku nizké koncentrace protilétek proti TP v krvi.

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

Barva ani intenzita &arek nemaiji 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. Test musi byt vyhodnocen do 10 minut po pfidani pufrového roztoku.
Nevyhodnocujte test po uplynuti 15 minut.

Co mam délat, pokud je test pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, ze protilatky proti TP jsou pfitomny
v krvi. Doporucujeme, abyste se poradili s praktickym Iékafem a ukazali mu
vysledek testu. Lékar poté rozhodne, zda by méla byt provedena dalsi
vySetreni.
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Co mam délat, pokud je test negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze test neprokdzal pfitomnost
protilatek proti TP v krvi. Pfi pretrvavajicich potizich navstivte lékare.

Jaka je presnost testu na syfilidu?

Test na detekei syfilidy je pfesny a profesionalové v oboru ho pouzivaji vice
nez 15 let. Hodnotici zpravy ukazuji celkovou shodu vyssi nez 97 %
[96,1-98,3 %**] s referencnimi metodami. PfestoZe je test spolehlivy, mlze
se ojedinéle vyskytnout faleSné negativni nebo fale$né pozitivni vysledek.
Falesné pozitivni vysledek se muZe pfi pouZiti testu na syfilidu objevit
v pfipadé, Ze je pacient séropozitivni na herpes simplex virus (HSV), pfitom-
nost cytomegaloviru (CMV) a heterofilni protilatky.

** Cl 95 %: 95% interval spolehlivosti

Informace o syfilidé a IST:

1. http://www.info-ist.fr/tout-savoir-sur-les-ist/syphilis.html

2. https://www.quebec.ca/sante/problemes-de-sante/itss/syphilis/
3. https://www.cdc.gov/std/syphilis/stdfact-syphilis.htm
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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.

Technicka zména

Administrativni

Popis zmén
EC REP pro Owen Mumford
Nova CE1639 pro lancetu

Typ zmén

Administrativni

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



