Syphilis (TP) gyorsteszt

SYPH-CHECK-1° Ref.99012/HU

Onellendrzésre szolgalé teszt a Treponema pallidum

korokozo ellen termelt antitestek kimutatasara egy csepp vérbaol

ALTALANOS TUDNIVALOK

A szifilisz egy olyan fert6z6 nemi betegség, melynek négy kiilénb6z6
stddiuma van. Az egyes stadiumokban kiilonbozé tiinetek jelentkez-
nek. A kezdeti szakaszban jellemz&en fekélyek alakulnak ki, késébb
bérkiutések jelennek meg, majd altaldban hosszu lappangasi idészak
kovetkezik. A kezeletlen fert6zés véglil sziv- és érrendszeri probléma-
kat és kozponti idegrendszeri karosodast (neuroszifiliszt) idézhet elé.
A szifiliszt kivalto, spiralis alaku Treponema pallidum (TP) kérokozd
leggyakrabban szexudlis érintkezéssel terjed, de okozhat megbetege-
dést a vératdmlesztéskor kapott fertézott vér is. Méhen belili fertézés
is el6fordulhat. Mesterséges taptalajon gyakorlatilag lehetetlen kite-
nyészteni a korokozot, ezért a diagnézist akkor allitjak fel, ha a vérben
kimutathatok a fertézést kovetéen gyorsan megjelend antitestek.

A Syphilis gyorsteszt egy manualis kvalitativ immunokromatografias
teszt a Treponema pallidum elleni antitestek kimutatasara ujjbegybdl
vett teljes vérmintdbdl. Otthonhaszndlatos onellendérzésre szolgélod
gyorsteszt laikusok szdmdra a lehetséges szifiliszfert6zés kimutatasara.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkdzt tartalmazza:
« 1db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:

1db tesztkazetta, 1 db miianyag pipetta, 1 db pdraelszivé pdrna
Csak akkor nyissa fel az aluminium tasakot, ha mindent el6készitett
a teszt elvégzéséhez. A paraelszivé parna nem vesz részt a tesztelési
folyamatban.
« 1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppenté fiola
« 1db steril landzsa a vérminta levételéhez
« 1db alkoholos toérl6kend6
« 1db hasznalati utasitas
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FIGYELMEZTETESEK

1. Ezatesztkizarolag in vitro hasznélatos orvosdiagnosztikai eszkdz.
Csak kiilsé hasznalatra. NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati utasi-
tast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad
megbizhaté eredményt. Szigoruan tartsa be az eléirt leolva-
sasi idot, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.

3. Taroléds +4 °C és +30 °C kozott. Ne fagyassza le.

4. Ne hasznalja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon 1évé lejarati
datum elmult. Ne haszndlja fel a tesztet, ha az aluminium tasak,
vagy valamelyik 6sszetevd sérdilt.

5. A Syphilis teszt kizarélag egyszer hasznélatos.

6. Gyermekektdl elzarva tartandé.
7. Haszndlat utén a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartési
hulladékok kozé.

A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfeleld el6késziiletekkel indul. Helyezze a doboz tar-
talmat egy tiszta, szaraz és egyenes felliletre (pl. asztalra). A tesztelés
|épései a kovetkezdk:

1. Alaposan mossa meg a kezét szap-
pannal és meleg vizzel. Tiszta t6rolko-
z6vel tordlje szarazra.

2. Készitse el6 a tesztkazettat és a
pipettat. A jelolésnél tépje fel a védo-
csomagolast, vegye ki az eszkozoket, és
helyezze 6ket a keze ligyébe (késébb lesz
rdjuk sziksége). Dobja ki a péraelszivd
parnat.

3. Készitse elé a landzsat. Ugy tartsa
a landzsat, hogy véletleniil se nyomja
meg a kioldé gombot. Csavarjon a lan-
dzsa kupakjan % fordulatot ugy, hogy a
kupak érezhetéen elvaljon a landzsatol,
majd folytassa a csavarast 2-3 forgatéssal.
Ne huazza, csak csavarja, és ha letekerte,
dobja ki a kupakot (7-es és 2-es dbray).

4. Torolje le a kozépsé vagy a gydr(isujj
begyét az alkoholos kendével.
Masszirozza a kivéalasztott ujjbegyét
a vége felé 10-15 masodpercig, hogy
megteljen vérrel.

5. Erésen szoritsa a landzsat a letiszti-
tott ujjbegy oldalsé részéhez, és nyomja
meg a kiold6 gombot (3-as dbra).

6. A landzsa hegye a szurast kdvetden
automatikusan visszaugrik a helyére.

7. Masszirozza a megszurt ujjbegyét a vér
kibuggyanasaig (4-es dbra).

8. Tartsa a pipettat a vércsepphez, de
ne nyomja 0ssze a végét (5-6s dbra). A
vér a hajszalcsdvesség alapjan magatol
szivodik fel a pipetta belsejében jelzett
vonalig. Ha nem éri el a vér a jelzést,
masszirozza Ujra az ujjbegyét, hogy még
egy kis mintat nyerjen. Amennyire lehet-
séges, torekedjen a légbuborékok elkeri-
|ésére.

9. Cseppentse a vérmintdt a pipetta
végének &sszenyomasdval a tesztkazetta
kerek mintagy(ijté ablakaba (6-os dbra).
10. Varjon 30-40 masodpercet, amig a
vér teljesen felszivodik a mintaablakbol.
Ezutan tekerje le a pufferoldatot tartal-
maz6 fiola kék kupakjat (a fehér kupakot
érintetlentl hagyva), és adja hozzd az
oldatot a kdvetkezé modon:

A cseppento fiolat fiiggdlegesen tartva
lassan cseppentsen pontosan 4 cseppet
a pufferoldatb6l a mintaablakba 2-3
masodperces id6kozzel (7-es dbra).

11.10 perc mulva olvassa le az eredményt.
15 perc eltelte utan a teszt mar nem érté-
kelhetd.
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AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelend csikok szine és szin-
erdssége lényegtelen.

1. Pozitiv eredmény

Két csik jelenik meg az eredményab-
lakban: egy a T (teszt), egy pedig a C
(kontroll) jelzés alatt. A tesztcsik (T)
szine erésebb lehet, mint a kontrollcsiké
(C). Ez az eredmény azt jelenti, hogy a
vérminta tartalmaz anti-TP antitesteket.
Keresse fel az orvosat.

2. Negativ eredmény

Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik
meg. Ez az eredmény azt jelenti, hogy a
vérminta nem tartalmaz anti-TP antites-
teket.

3. Ervénytelen eredmény T C
Ha a kontrollzénaban (C) nem jelenik
meg csik, a teszt érvénytelen. Ebben az
esetben a teszt nem értelmezhetd, és
ajanlatos a vizsgdlatot megismételni
egy masik Syphilis gyorsteszttel és Uj
vérmintaval.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik a Syphilis gyorsteszt?

Amennyiben a szervezetben jelen van a TP kérokozo, az immunrend-
szer erre specifikus antitesteket termel. Ezek az antitestek képesek
felismerni a spiralis alaki koérokozdkat, és hozzdjuk tapadnak. A TP
antigénekkel &titatott Szifilisz tesztkazetta a T jelzés alatt egy szines
vonallal mutatja ki az antitestek jelenlétét, amikor az anti-TP antitestek
szintje meghaladja (a WHO* ajénlasa szerinti) 0,1 IU/ml értéket, ezzel
jelezve a TP spirochaete baktérium jelenlétét. A tesztkazetta C jelzése
alatt megjelenik a reagens maradékat felfog6 szines kontrollcsik.
*World Health Organisation (Egészségiigyi Vildgszervezet)

Mikor kell elvégezni a tesztet?

A Syphilis gyorstesztet a fert6zésre utalo jelek, kiilonosen fekélyek és
szifiliszes borkilités esetén érdemes elvégezni. A teszt a nap barmely
szakaban elvégezhetd.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbiz-
hat6 eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha a Syphilis
gyorstesztet hasznalat el6tt nedvesség éri, illetve ha a mintaablakba
keriil6 vérminta mennyisége nem megfelelé. A dobozban taldlhatéd
muanyag pipetta jelzése mutatja, hogy mekkora az 6sszegyjtott
vérminta megfelel6 mennyisége. A fert6zés nagyon korai szaka-
szaban az alacsony anti-TP antitest-koncentracié szintén negativ
eredményt adhat.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a csikok szine és szin-
erdssége eltéré?

Az eredmény értékelése szempontjabol a csikok szine és szinerés-
sége lényegtelen. Az szamit, hogy a csikok homogének és teljesek
legyenek. A tesztet pozitivnak kell értékelni a tesztcsik (T) szinétdl és
szinerésségétol fuggetlenul (akkor is, ha a csik halvany).

Mire szolgdl a C kontrollzéndban megjelené csik?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes miikddését mutatja.

Ha tobb mint 15 perc eltelte utdn értékelem a tesztet, megbizhato
az eredmény?

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzdadasa utdn 10 perccel kell leol-
vasni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a vérbél kimutathatok a TP bakté-
rium elleni antitestek. Konzultaljon az orvosaval, és tajékoztassa a teszt
eredményérél. Az orvos fogja elddnteni, hogy sziikség van-e tovabbi
vizsgalatokra.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy a vérbél nem mutathatok ki a
TP baktérium ellen termelt antitestek. Ennek ellenére javasolt, hogy
keresse fel kezel6orvosat, ha a tlinetei tovébbra is fennallnak.

Mennyire megbizhaté a Syphilis gyorsteszt?

A Syphilis gyorsteszt pontos. A megbizhatésagat igazolja, hogy
tobb mint 15 éve hasznaljak a szakemberek is. A felmérések alapjan
az atlagos pontossaga tébb mint 97% [96,1- 98,3%**] referencia-
moddszerek mellett. Bar a teszt megbizhato, el6fordulhat, hogy hamis
pozitiv vagy hamis negativ eredményt ad. Ez kiiléndsen igaz id6s vagy
drogfiiggd betegekre, illetve majzsugorodasban, mononukledzisban,
autoimmun betegségben, Herpes simplex virus (HSV) fertézésben és
cytomegalovirus (CMV) fertézésben szenvedd, valamint heterofil anti-
testekkel rendelkezé betegekre, mely esetekben a Syphilis gyorsteszt
alpozitiv eredményt mutathat.

** Cl 95%: 95%-0s konfidenciaintervallum

Tudnivaldk a szifiliszrél és az IST-rél:
1. Webes tartalom: https.//www.quebec.ca/sante/problemes-de-sante/

itss/syphilis/
2. Webes tartalom: https.//www.cdc.gov/std/syphilis/stdfact-syphilis.htm
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
N/A Nem értelmezhet6 (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informéaciok kiegé-
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznald éltal is lathatd, nem tech-
nikai jellegu valtozasok

Technikai valtozas

Adminisztrativ

Valtozas leirasa
A téves esetek korének kibdvitése.

Valtozas tipusa
Technikai

Kontaktadatok hozzaadasa;

Az "Altalanos tudnival6k” rész kifejezéseinek
fellilvizsgalata;

A DIL szimbdlum hozzdadésa az,Ismertetd”
részhez és a tablazathoz.

Adminisztrativ

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zasokat az ismertetd nem jelzi.



