Lyme-kor (IgM) gyorsteszt

TIK’'ALERT® 99005/HU

Onellenérzésre szolgdlé gyorsteszt, ami kullancscsipés esetén a Lyme-kort
okozo Borrelia baktériumhoz kot6dé IgM antitesteket mutatja ki egy csepp vérbél

ALTALANOS TUDNIVALOK

A kullancs mérsékelt éghajlati 6von, az aljnévényzetben és erdds
terlleteken él. A kullancsok gyakorta fertézottek Borrelia baktéri-
ummal, amely éllatrdl az emberre csipés Gtjan terjed.

A csipés a ruhdval nem fedett karon, labon vagy egyéb testrészen
fordulhat el6. A Borrelia baktérium az idegrendszert tdamadja meg,
ami tobbféle sulyos neuroldgiai zavarhoz vezethet. A Borrelia bakté-
rium Eurépdaban eléfordulé fajtai, a B. afzelli, a B. garinii, a B. burgdoferi
sensu stricto, a B. spielmanii és a B. bavariensis ismerten patogének.
A B. valaisiana és a B. lusitaniae nagy valészintiséggel okoz megbete-
gedést. A fert6zés okozhat bérelvaltozasokat és iziileti gyulladast is.
A kullancscsipéstél szamitott 3-10 nap, illetve esetenként tébb hét
elteltével a csipés kornyékén gyulladés és borpir jelentkezhet. A gyulla-
dast esetleg lazis kisérheti. Fertézéskor azimmunrendszer a Borrelia
baktérium jelenlétére specidlis antitestek termelésével reagdl. Az
antitestek elséként megjelené csoportja (IgM: immunglobulin M)
a fertézést kovetd 2-6. hétben mutathato ki. A Lyme-kor kifejlédé-
sének 3 szakasza van. Az els6 szakaszban (2-4. hét) az IgM antitestek
csak az esetek 40-60%-aban jelennek meg. A masodik szakasz soran
(4-6. hét) az antitestek mar az esetek 70-90%-aban megfigyelhetdk.
A harmadik, egyben utolsé fazisban az antitestek altalanos jelenléte
tapasztalhato.

ALyme-kérgyorsteszt egy manudlis kvalitativimmunokromatogréfias
teszt a Borrelia baktérium ellen termel6dé IgM antitestek kimutata-
sdra ujjbegybdl vett teljes vérmintabdl. Otthonhasznalatos onellen-
Orzésre szolgald gyorsteszt laikusok szamdra kdzelmultbeli kullancs-
csipés utan a lehetséges Borrelia baktériumok elleni IgM antitestek
kimutatdsara.

A teszt pozitiv eredmény esetén nem képes kimutatni a betegség
stadiumat.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges eszkdzoket tartalmazza:

« 1db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:

1db tesztkazetta, 1 db miianyag pipetta, 1 db pdraelszivé pdrna

A védétasakot csak a teszt felhaszndldsakor nyissa ki. A pdraelszivo
pdrna nem vesz részt a tesztelési folyamatban.

« 1db steril landzsa a vérminta levételéhez

« 1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppenté fiola
« 1db alkoholos térl6kendé

« 1db hasznalati utasitas
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A teszt elvégzéséhez sziikséges még:
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FIGYELMEZTETESEK

1. Ez ateszt kizérdlag in vitro haszndlatos orvosdiagnosztikai eszkoz.
Csak kulséleg alkalmazhat6. NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad
megbizhaté eredményt. Szigoruan tartsa be az eldirt leolvasasi
id6t, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.

3. Taérolds +4 °C és +30 °C kdzott. Ne fagyassza le.
Ne hasznalja fel a tesztet, a cimkén vagy a védd6tasakon feltlintetett
lejarati id6 utan, illetve ha a védétasak vagy valamelyik 6sszetevd
sérdilt.

5. ALyme-kér gyorsteszt kizdrélag egyszer hasznalatos.

Gyermekektdl elzarva tartando.

7. Hasznédlat utan a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.

o

A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfelelé el6késziiletekkel indul. Helyezze a doboz
tartalmat egy tiszta, szaraz és egyenes felliletre (pl. asztalra). A tesz-
telés [épései a kovetkezbk:

1. Alaposan mossa meg a kezét szappan-
nal és meleg vizzel. Tiszta torolkozovel
torolje szarazra.

2. Készitse el a tesztet és a pipettat.
A jelolésnél tépje fel a védécsomagolast,
vegye ki az eszkdzoket, és helyezze &ket a
keze ligyébe (késébb lesz rajuk szliksége).
Dobja ki a paraelszivo 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 forgatassal.
Ne htizza, csak csavarja, és ha letekerte,
dobja ki a kupakot (1-es és 2-es dbra).
4.Torolje le a kdzEépsd vagy a gytirlisujj be-
gyét az alkoholos kendével.

Masszirozza a kivalasztott 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 kioldé gombot (3-as dbra).

6. A landzsa hegye a szurést kdvetéen auto-
matikusan visszaugrik a helyére.

7. Masszirozza a megszurt ujjbegyet, hogy
elég vérmintat gydjthessen (4-es dbra).

8. Tartsa a muanyag pipettat a vércsepp-
hez, de ne nyomja 6ssze a végét (5-ds dbra).
A Vér a hajszalcsOvesség alapjan magétdl
szivédik fel a pipetta belsejében jelzett (3)
vonalig. Ha nem éri el a vér a jelzést,
masszirozza Ujra az ujjbegyét, hogy még iy SRR
egy kis mintat nyerjen. Amennyire lehet- -
séges, torekedjen a légbuborékok elkeri-
|ésére. Q
9. Cseppentse a vérmintat a pipetta végé-
nek dsszenyomdsdval a tesztkazetta kerek
mintaablakaba (6-os dbra).

10. Vérjon 30-40 mésodpercet, amig a
vér teljesen felszivodik a mintaablakbol.
Ezutan tekerje le a pufferoldatot tartal-
mazo fiola kék kupakjat (a fehér kupakot
érintetlenil hagyva), és adja hozz4 az olda-
tot a kdvetkezé modon:

A cseppenté fiolat fiiggdlegesen tartva
lassan cseppentsen pontosan 4 cseppet
a pufferoldatbdl a mintaablakba 2-3 ma-
sodperces id6kozzel (7-es dbra).

11. 10 perc mulva olvassa le az eredményt.
Ateszt nem értékelhet6 15 perc eltelte utan.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelené csikok szine és szin-
eréssége lényegtelen.

1. Pozitiv eredmény

Két csik jelenik meg az eredményablak-
ban:egyaT (teszt), egy pedig a C (kontroll)
jelzés alatt. A tesztcsik (T) szine er6sebb
lehet, mint a kontrollcsiké (C). Ez az ered-
mény azt jelenti, hogy a Borrelia bakté-
rium elleni IgM antitestek kimutathatok
a vérmintabdl, és a fert6zés elindult.
Mindenképpen keresse fel orvosat.

2. Negativ eredmény

Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik
meg. Ez az eredmény azt jelenti, hogy nem
mutathaté ki a vérmintdban a Lyme-kort
okozé Borrelia baktérium elleni antitest.

3. Ervénytelen eredmény

Ha a kontrollzéndban (C) egy csak sem
jelenik meg, a teszt érvénytelen. Ebben
az esetben a teszt nem értékelhetd és
ajanlatos a vizsgalatot egy Uj Lyme-koér
gyorsteszttel és friss vérmintaval megis-
mételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogy miikédik a Lyme-kor teszt?

A kullancs altal terjesztett Borrelia jelenléte esetén az immunrend-
szer elséként specidlis IgM antitestek termelésével védekezik. Ezek az
antitestek a vérben keringve megkétik a baktériumokat. A Borrelia-
antigénekkel bevont Lyme-kér tesztszalag célzottan ezeket az antites-
teket érzékeli, amit a tesztkazetta T jelzése alatt egy szines csik mutat ki.
A reagens maradékat felfogo kontrollcsik megjelenik a tesztkazetta C
jelzése alatt egy szines vonal formajaban. Amennyiben mindkét csik
megjelenik, Borrelia-fert6zés valdszinUsithetd.

Mikor kell elvégezni a tesztet?

A Lyme-kor tesztet a kullancscsipést kovetd 2-6. hét sordn ajanlott el-
végezni, illetve amikor a kor alakd gyulladéasos elvéltozds megjelenik
az érintett borfeliileten. Ez a betegség elsé fazisa, melynek kimutata-
sara a Lyme-kor gyorsteszt rendkiviil alkalmas. A teszt érzékenysége
ilyenkor 53,8%. Fert6zés csak az esetek 1-2%-aban alakul ki, de ha a
teszt pozitiv (tehat jelzi az IgM antitesteket), az fennallé fertézésre utal,
ami azonnali kezelést igényel.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhaté
eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha a Lyme-kér
gyorstesztet hasznalat elétt nedvesség éri, illetve ha a mintaablakba
kertlé vérminta mennyisége nem megfelel6. A dobozban taldlhatéd
muanyag pipetta jelzése mutatja, hogy mekkora az 6sszegyjtott vér-
minta megfelel6 mennyisége.

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

A csikok szine és szineréssége nem befolyasolja a teszt kiértékelését.
Az szamit, hogy a csikok homogének és teljesek legyenek. A tesztet
pozitivnak kell értékelni a tesztcsik (T) szinétdl és szinerésségétél flig-
getlendl (akkor is, ha a csik halvany).

Mit jelez a csik a C jelzés alatt?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes m(ikodését mutatja.

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

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzadadasatdl szamitott 10 percen
belil kell leolvasni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mi a teendém, ha a teszt pozitiv?

Amennyiben a teszt eredménye pozitiv, az azt jelenti, hogy a vér-
mintdban Borrelia baktérium elleni IgM anitesteket lehet kimutatni.
Azonnal konzultdljon az orvosaval, és téjékoztassa a teszt eredmé-
nyérél. A tovabbi kezelésrél az orvosa rendelkezik, igy elkeriilheték
a fert6zésbdl adodd késébbi komplikaciok. Multbéli, akar tobb évvel
ezel6tti fertézés miatt is kaphat esetlegesen pozitiv eredményt, mivel
az antitestek némelykor megmaradnak a szervezetben. Ez abban az
esetben is lehetséges, ha a beteg eredményes antibiotikumos kezelés-
ben részesiilt.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

Ha az eredmény negativ, az azt jelenti, hogy a vérmintdban nem lehet
kimutatni Borrelia baktérium elleni IgM antitesteket.

Figyelem! Alnegativ eredményt kaphat a betegség elsé vagy masodik
szakaszdban, mivel az antitestek az elsé szakaszban csak az esetek
40-60%-dban, a masodik szakaszban pedig 70-90%-4dban vannak
jelen. Negativ eredmény esetén ajanlott a tesztet 2—-6 héttel késébb
ismét elvégezni, igy ellendrizhetd, hogy emelkedett-e az antitestek
szintje. Amennyiben On megel6zé antibiotikumos kezelés alatt all, az
antitestek nem mutathatok ki.

Ha a kullancscsipés még friss (2 héten bellili), lehetséges, hogy a szer-
vezet még nem tudott a kimutatdshoz elegendd antitestet termelni.
Javasolt a vizsgdlatot megismételni egy Uj Lyme-koér teszttel, a csipés
idépontjatol szamitott 2-6. héten. Ha azonban makacs kitités jelent-
kezik a csipés helyén, lazzal vagy anélkdl, ajanlott orvoshoz fordulni.

Mennyire megbizhato a Lyme-kor teszt?

A Lyme-kér gyorsteszt pontos. A megbizhatésagat igazolja, hogy
tobb mint 10 éve hasznaljak professzionalis (korhazi, laboratériumi)
kortlmények kozott is. A kilonboz6 referenciamddszerekkel vald
Osszevetések Osszességében 89,19%-0s Cl95% [81,14 - 94,46%*]
egyezést mutatnak. Ugyan a teszt megbizhatd, ennek ellenére
eléfordulhat alpozitiv és adlnegativ eredmény. Ez kiiléndsen igaz
azokra a betegekre, akiknél szeroldgiailag pozitiv a citomegalovirus
(CMV), az Epstein-Barr virus (EBV), a herpes simplex virus (HSV),
a szifilisz, a leptospirézis, a mononukleézis vagy az autoimmun
betegségek, amelyek alpozitiv eredményeket adhatnak a Lyme-kor
gyorsteszt hasznalatakor.

** Cl 95%: 95%-0s konfidenciaintervallum
Tudnivaldk a Borrelia-fertézésrél és a kapcsolédo betegségekrol:

1. La borréliose de Lyme. Haut Conseil Santé Publique. 28 mars 2014.
2. Webes tartalom: Borreliosis. Wikipedia.
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
N/A Nem értelmezhetdé (Iétrehozas)

www.gyorsteszt.com

A termékkel kapcsolatos informaciok kiegészi-
tése, moédositésa és/vagy torlése

A végfelhasznalo altal is lathatd, nem techni-
kai jellegli valtozasok

Technikai valtozas

Adminisztrativ

Valtozas leirasa
A globdlis korrelacié moédositasa.
Az alpozitiv eredményt ado esetek korének
kib&vitése.

Valtozas tipusa

Technikai

Stopper hozzdaddsa az,Ismertetd” részhez,
kontaktadatok és a DIL szimbolum hozzaada-
sa a szovegben és a tablazatban.

Adminisztrativ

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
z&sokat az ismerteté nem jelzi.



