Veroval®
DOMACI TEST

Borélie z klistete

Rychly test pro zjisténi borélii z klistéte

Lymska borelioza

Rychly test pfimo detekuje pfitomnost bakterii Borrelia (B. garinii, B. afzellii a
B. burgdorferi sensu stricto) zjistovanim patogent lymské borelidzy v klistéti.
Lymska borelidza je vazné onemocnéni, které se prenasi pomoci klistat.
PlGvodce lymské borelidzy je gram negativni spiralovitda mobilni bakterie (spi-
rocheta) Borrelia burgdorferi sensu lato. Klistova boreliéza se prenasi klistaty
rodu Ixodes ricinus. V Evropé se prevalence klistové boreliozy lisi regionalné
(5 =35 %). Pokud klisté jiz nasalo krev, nelze vyloucit Ze neni potencidlnim
Sifitelem nakazy a mélo by byt otestovano na pfitomnost bakterii boreliozy.
Negativni test u kliStéte nevylucuje infekci borelii. Nakaza boreliézou u lidi
mUze byt diagnostikovana pouze lékafem. Tento test se pouziva pouze na
urceni pfitomnosti borélii u klistat.

Pred pouzitim testu vezméte prosim na védomi

« Pro kazdy jednotlivy test a pouzijte novou testovaci kazetu a zkumavku.
« Test je urcen na jednorazové pouziti.
« PouZivejte pouze originalni komponenty pfiloZzené v sadé. Komponenty jsou

uréeny na jedno pouZziti.

« Testovaci kazetu pouzijte béhem 60 minut od otevreni sacku.
- Testovaci kazeta musi byt v pribéhu testu umisténa v horizontalni pozici na

rovném a hladkém povrchu.

» MnozZstvi roztoku zavisi na velikosti klistéte. Nespravny pocet kapek ¢i pfilis
malé kapky mohou vést k nespravnym vysledkim testu.
« Po uplynuti maximalniho ¢asu pro odecet vysledku testu (20 min) jiz neni

vysledek platny.

» NepouZivejte test po datu expirace uvedeném na sacku. Pouze pro jednora-
zové pouziti.

Pro pouziti na klistéti

« Klisté musi byt fadné rozdrceno, viz dale, bakterie borelidzy se nachazi ve
stfevé klistéte.

« Snazte se, aby na policku pro umisténi vzorku nebyly Zadné zbytky klistéte.

« Dfevénou tycinku pouZivejte pouze k Ucelu zde uvedenému.

« Po rozdrceni kliStéte okamzité vytahnéte drevénou tycinku z roztoku.

Symboly

Skladovaci podminky

Presnost

> 95 %

Testovaci sada musi byt skladovana za teploty 2 — 30 °C.

Parametry testu
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Porovnavaci systém (studie v letech 2009 a 2013/2014): Polymerazova fetézo-

va reakce (PCR)

Udaje o funkénosti

Studie provedeni testu

Test borélii z klistéte

pozitivné negativné

predikovana predikovana celkem
hodnota hodnota
86,67 % 97,87 % 95,35 %

Citlivost 96,82 %, Specificita: 95,83 %

Specificita

Analyza (Srovnavaci studie 2012/2013) rozdrcenych klistat v PCR porovna-
vanych s rychlym testem borélii z kliStéte prokazala, ze u obou testovacich
systému doslo k odhaleni nasledujicich druhd borelii: B. burgdorferi sensu
stricto, B. afzelii a B. spielmanii
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Obsah Pouze jednorazové pouZiti Peclivé ctéte pribalovy letak Skladujte na suchém misté
-30°C
LoT g - 1 REF
Cislo 3arze Datum expirace Katalogové cislo

Skladuijte pfi pokojové teploté
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Diagnostik Nord GmbH
Mecklenburgstr. 97
19053 Schwerin
Germany

Distributor:
HARTMANN - RICO a.s.
Masarykovo nam. 77
664 71 Veverska Bityska
kontakt@hartmann.cz
www.veroval.cz

Navod k pouziti - ¢estina
Revize v inoru 2016 (Rev.00)



Veroval®
DOMACI TEST

Rychly test pro zjisténi borélii z klistéte

Provedeni testu:

n « Casti testu

£ e (1) zkumavka
—— . (2) fedici roztok
(1) (2) : (3) dFevéna tycinka
(4) pipeta
9 (5) testovaci kazeta ve foliovém obalu

ﬂ » Opatrné vytahnéte klisté a ujistéte se, Ze jste jej vyjmuli i s hlavickou. Doporucujeme na odstrafiovani klistat pouZit pinzetu. Po
odstranéni klistéte pred zapocetim testu mizete klisté ulozZit do prilozené zkumavky. Nejlepsi vysledki je mozno dosahnout,
pokud bude test proveden, co nejdfive po vytazeni klistéte. Druhym krokem je postup rozdrceni klistéte, zajistujici optimalni
podminky testovani. Bakterie boreli6zy, jejichZ pfitomnost test ovéfuje, se nachézeji ve strevé klistéte. Optimalni vysledek testu
muze byt dosazen jen pokud dojde k fadnému rozdrceni stfeva klistéte.

1 2 3

Ocm
* Optimalni vysledek testu zavisi na velikosti klistéte. Pokud je testovano malé, az stfedné velké klisté (< 8 mm) pouZijte postup P ———"
»Mala a stfedni kliStata. Pokud je testovano velké, velmi nasaté klisté (télo klistéte vykazuje podstatné zvétseni velikosti > 8 p <= gwale az stredni kliste
08 mm

mm), testuje se pouze jedna kapka tekutiny z klistéte podle postupu ,velka klistata”.

Mala az stredni klistata (< 8 mm) Velka klistata

m * Rozdrtte klisté dre- m

* Rozdrtte klisté
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* Umistéte klisté do zkumavky a do
zkumavky pridejte tfi kapky cCinidla.

ﬂ * Nasajte tekutinu

z klistéte pomoci
pipety. Ujistéte

N\ se, ze odebrana
tekutina neobsahuje
z4dné casti klistéte.

* Tekutina zacne postupovat po testovacim prouzku.

vénou tycinkou tak,
aby se tekutina stala
bezbarvou. PouZijte
ostrou i plochou
stranu drevéné ty-
cinky. Poté dfevénou
tycinku vyjméte.

Nakapejte roztok do
vzorkovaciho policka
testovaci sady. Ujis-
téte se, ze pipetou
nenaberete zadné
Casti klistéte, pro-
toze by tak mohlo
dojit k zablokovani
testovaci sady.
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* Umistéte nasaté klisté do trubicky.

ﬂ * Nasajte tekutinu

z klistéte pomoci
pipety. Ujistéte

\ se, ze odebrana
tekutina neobsahuje
z4dné casti klistéte.

Poznamka: Z ddvodu obtiznosti rozdrceni stfeva nema témér zadny vyznam testovat velmi mala, jesté nenasata klistata.
Tipy pro aplikaci v pfipadé, Zze kapalina Fadné nepostupuje: V pfipadé, Ze se na testovaci policko dostaly casti klistéte, mizete na testovaci policka zatlacit hrotem pipety. Tim
zacne tekutina znovu postupovat. MizZete také na testovaci policko pridat dalsi kapku roztoku.

prilozenou dfevénou
tycinkou (ostrou
stranou) tak, ze
dojde k vytoku
tekutiny a rozdrceni
stfeva klistéte. Poté
drevénou tycinku

l odstrante.

Umistéte na testova-
ci policko testovaci
sady kapku tekutiny
z kliStéte a nechte ji
vsaknout po dobu
nékolika sekund.

* Pfidejte 2 kapky roztoku. Tekutina zacne pomalu ¢ 2
postupovat po testovacim prouzku

Pozitivni vysledek testu:

Negativni vysledek testu:

Vysledky testu lze odecist po uplynuti 10-ti minut. Maximalni ¢as pro odecet je 20 minut.

Pokud se po provedeni testu nezobrazi kontrolni linka,
je test neplatny. V tomto pfipadé je pravdépodobné,
Ze test nebyl proveden spravnym zplisobem, nebo Ze
doslo k prekroceni expiracni doby. V tomto pfipadé je
nutno provést novy test.

U pozitivniho vysledku testu se v reakénim policku Objevi se pouze kontrolni linka.
testovaci kazety objevi dvé cervené linky. Cervena linka

v oblasti T (T) reak¢niho policka indikuje pozitivni vysledek
testu — v kli$téti byl detekovan antigen boreliozy. Cim
méné antigent boreliozy je ve vzorku pfitomno, ¢im slabsi
je linka v oblasti T. I slaba linka je povaZovana za pozitivni
vysledek testu. Druha cervena linka v oblati C (C) je kont-
rolni linka potvrzujici spravny prabéh testu. Linka v oblasti
C neni referen¢ni Inkou a mlize mit odlinou intenzitu nez
linka v oblasti T.

V pripadé silného znecisténi pozadi po 10 minutach Ize testovaci kazetu podrzet pod tekouci studenou vodou
a smyt barvu pozadi. Poté bude vysledek testu viditelny.

-




