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Savidiagnostikos testas skirtas antikinams aptikti prie$ Treponema pallidum i$ kraujo

BENDROSIOS NUOSTATOS

Sifilis yra veneriné liga, kuri progresuoja per
skirtingas  infekcijos stadijas:  pirming,
antring, treting ir ketvirting. Sios stadijos
sukelia jvairius  klinikinius simptomus,
dazniausiai i§ pradziy atsirandancias opy,
tada sifiliniu berimu, po Kkurio seka ilgas
ramybés periodas. Negydoma infekcija
galiausiai sukelia Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimus ir neurosifilj.

Sukelta spirochaete Treponema pallidum
(TP), infekcija dazniausiai jgyjama lytinio
kontakto metu, nors liga gali bati perduoda-
ma perpylus uZkrésto kraujo. Taip pat
atsiranda intrauteriné infekcija. Organizmo
dauginti dirbtingje terpéje praktiskai nejma-
noma, o infekcijos diagnozé dazniausiai
priklauso nuo antikiiny aptikimo kraujyje,
kurie atsiranda netrukus po pirminés infekci-
jos.

SYPH-CHECK-I® yra labai specifinis
imunologinis greitasis testas, skirtas anti-TP
antikinams aptikti naudojant bendra kraujo
méginj.

PRISTATYMAS

Dézutéje yra visos reikiamos priemonés
testui atlikti:

- 1 uZklijuotas aliumininis paketas,
kuriame yra:

1 testo plokstele, 1 plastiko pipete, 1 drégme
sugeriantis paketas.

Apsauginj paketa atpléskite tik tada, kai
esate pasirenggs atlikti testa. Drégme suge-
riantis paketas nenaudojamas.

- 1 buteliukas su laSintuvu, kuriame yra 1
ml skiediklio;

- 1 sterilus lancetas kraujo méginiui
paimti;

- 1 instrukcija.

Sulinelis méginiui

Vertinimo langas

© X
Testo plokstelé

Pipeté

Aktyvatoriaus mygtukas

Pilka galvute
Buteliukas su skiedikliu

Lancetas

Méiynas dangtelis

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos:
sugerianti medvilné ir alkoholis 70 % tiirio.
arba alkoholio servetélé.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis testas yra skirtas naudoti tik diagnosti-
kai in vitro salygomis.

Tik iSoriniam naudojimui. NENURYTI.

2. Pries atlikdami testa atidZiai perskaitykite
instrukcijas. Testo rezultatai yra patikimi
tik tuo atveju, jei buvo kruops¢iai laiko-
masi nurodymy. Naudokite tikslius
nurodytus kraujo ir skiediklio kiekius.

3. Laikykite nuo +4° C iki +30° C tempera-
taroje. Neuzsaldykite.

4. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo
naudoti laikui, nurodytam ant etiketés ir ant
apsauginio paketo, arba jei paketas yra
paZeistas.

5. SYPH-CHECK-1" testo nenaudokite
pakartotinai.

6. Laikykite vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

7. Po naudojimo visus komponentus galima
iSmesti j Siuksliadezg.

PROCEDURA

Testavimo procediira visada prasideda nuo
gero pasiruo§imo. Dézutés turinj padékite
ant skaidraus, sauso ir lygaus pavirSiaus
(pvz., stalo). Tada seka bandymai.

1. Kruops¢iai nusiplaukite rankas. Naudokite
muilg ir $ilta vandenj. Nusausinkite rankas
$variu rank$luosciu.

Baltas dangtolis

Juostelés
interpretavimui neturi jokios jtakos.

2. Paruoskite o
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i§ apsauginio maiselio (pléskite ties jpjova)
ir padekite taip, kad galétuméte pasiekti
rankas (juy prireiks véliau). ISmeskite sausik-
lio maiselj.

3. Paruoskite
lanceta. Laiky-
kite lanceta
neliesdami
aktyvavimo

mygtuko.
Atrakinkite

lanceto dangtelj,
pasukite ji Y
apsisukimo, kol
pajusite, kad jis
atsiskiria ~ nuo
lanceto, tada
sukite ji toliau

(2-3 apsi-

sukimai).

Netraukite,  tik

pasukite ir

i¥meskite |
dangtelj, kai

baigsite @ ir @.

4. Smiliaus arba viduriniojo pirSto gala
nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu. 10—
15 sekundziy trinkite pasirinkta pirSta link
galiuko, kad pagerintumeéte kraujotaka.

5. Tvirtai prispauskite lanceto gala prie
alkoholiu nuvalytos pirsto dalies, kad
lancetas ir pirStas glaudziai susiliesty.
Nuspauskite aktyvatoriaus mygtuka (3).

6. Po naudojimo antgalis automatiskai
saugiai jtraukiamas.

7. ldurto pirsto

gala masazuokite, @
kad susidaryty

kraujo lasas (4). o
8. Nespausdami
plastikines pipetés
stormens, prilies-
kite ja  prie
kraujo laso (5).
Kraujas migruo- ®
ja 1 pipete
kapiliariniu —

biudu iki ant 0
pipetés nurody-
tos linijos. Jei
kraujas Zymés nepasiekia, galite dar karta
pamasazuoti pirsta, kad iStekéty daugiau
kraujo. Kiek jmanoma venkite oro burbu-
liuky susidarymo.

9. Su pipete surinkta krauja jpilkite j
prietaiso meéginio Sulinélj, paspausdami
pipetés stormenj (6).

11. Palaukite 30- 40 sec. kol kraujas

Sulinélyje visiskai A
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meélyna _skiedik-
lio dangteli (balta
dangtelj palikite Y
tvirtai uzsukta) ir
ipilkite skiediklio !
kaip nurodyta: laikykite skiediklio
laSintuvo buteliuka vertikaliai ir létai
ilasinkite tiksliai 4 laSus | prietaiso
méginio Sulinélj
su 2-3 sekundziy
intervalu tarp
kiekvieno  lao.
@).

11. Testo rezulta-
ta vertinkite po
10 minuciy. Rezultato negalima vertinti
praéjus daugiau kaip 15 minuciy.

REZULTATU INTERPRETAVIMAS
spalvos intensyvumas rezultaty

1. Teigiamas rezultatas
Langelyje po raidémis T T C
(testas) ir C (kontrol¢) .-.
atsiranda dvi spalvotos
juostelés. Juostelés po T

raide spalva gali biti intensyvesné nei juostelés
po C raide. Sis rezultatas reiskia, kad kraujyje
aptikti TP antikyniai ir Jums reikia kreiptis i

gydytoja.

2. Neigiamas rezultatas

Langelyje atsiranda

M L T C
tik viena linija po C
(kontrol¢) raide. Sis
rezultatas reiskia, kad
TP antik@iniai neap-
tikti.

3. Nevertinamas rezultatas

Po zenklu T (testas)
neatsiranda  jokia
linija arba atsiranda
spalvota linija be

jokios linijos  po

zenklu C. Tokiu T C
atveju testo rezultaty .-

interpretuoti nejma-
noma, todel testas
laikomas  nevertinamu.  Rekomenduojama
pakartoti tyrima su nauju SYPH-CHECK-1
testu ir nauju kraujo méginiu.

KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI

Kaip veikia SYPH-CHECK-1® testas?
Kai organizme yra liga,
pradéda gaminti TP specifinius antikiinius. Sie
cirkuliuojantys
sukéléjus ir klijuojasi ant jy. SYPH-Check-1 ®
juostelé specifiSkai aptinka tuos antikiinus,
sukurdama spalvota linija po kasetés T Zenklu,
kai anti-TP antikiny lygis yra

imuniné sistema

antikiniai sugeba atpazinti

kad bendras sutarimas su pamatiniais
metodais yra didesnis nei 97 % (96,1-98,3
**). Nors $is testas yra patikimas, gali bati
gauti klaidingai teigiami arba klaidingai
neigiami rezultatai. Tai ypa¢ pasakytina apie
pacientus, kuriems serologiskai teigiamas
herpes simplex virusas (HSV), citomegalo
virusas (CMV) ir heterofiliniai antikiinai,
kuriy rezultatai gali buti klaidingai teigiami
naudojant SYPH-CHECK-1.

** P1 95% patikimumo intervalas.
Informacija apie sifilj ir IST:
http://www.info-ist.fr/tout-savoir-sur-les-
ist/syphilis.html
https://www.quebec.ca/sante/problemes-de-
sante/itss/syphilis/
https://www.cdc.gov/std/syphilis/stdfact-
syphilis.htm
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Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire 0X020
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*Pasaulio Sveikatos Organizaci-
ja

Kada galima naudoti §j testq?
SYPH-CHECK-1® testas turi buti atliktas
pasireiskus klinikiniams simptomams, i§ kuriy
pagrindiniai yra opos ir specifinis bérimas.
Testa galima atlikti bet kuriuo paros metu.

Ar gali rezultatai biti klaidingi?

Jeigu kruopi¢iai laikomasi nurodymuy,
rezultatai yra tikslas. TacCiau rezultatai gali
bati klaidingi, jeigu prie§ atliekant tyrima
SYPH-CHECK-1 testo plokstelé suslapo arba j
méginiui  skirta Sulinélj buvo sulaSinta
nepakankamas kiekis kraujo. Dézutéje esanti
pipeté leidzia jsitikinti, kad paimtas kraujo tiris
yra teisingas. Rezultatas gali buti neigiamas
labai ankstyvoje ligos stadijoje kai anti-TP
antiktiniy koncentracua krau_]y]e labal maza.
Kam reikali ti po raide
C (kontrole)’

Sios juostele reiskia, kad testas atliekamas
tinkamai.

Jei vertinsiu rezultatus praéjus daugiau kaip
15 minudiy, ar rezultatas bus patikimas?

Ne. Testo rezultatg reikia vertinti pragjus 10
minuéiy po skiediklio sulasinimo. Rezultatas
yra patikimas per iki 15 minu¢iy laikotarpj.

Kq reikia daryti, jei testo rezuli yra

15 d.
ga atsir

didesnis nei 01  IU/MmML | Pries naudojima Skirta in vitro skirtas
(nustatytas ~ pagal ~ P.S.0.* :s"‘-‘r::g“‘“e |VD diagnostikai "n‘:::;:::""
etalong), rodantis TP spirocheto = TAAC

buvima.  Kontroliné  linija, « J/ e Lo :;r':::ss ‘ g dG:‘I:nino
fiksuojanti reagento pertekliy, | 78 rataroje |

pasirodo kaip spalvota linija po 7

kasetés Zenklu C. u Cambnojen |galiotas Eu atstovas

| EC |ReP|
GERMANY Owen Mumford

GmbH, Alte Hige 1, 63762 GroBostheim,
Germany

\// -
Gamintojas: u VEDA. LAB

Rue de I'Expansion - ZAT du Londeau - Cerisé

BP 181 - 61006 ALENCON Cedex (France)
Oficialus atstovas:

MB EUROMEDIKA, Sevcenkos str., 16, block 2,
Vilnius LT-03111, Lithuania Tel/Fax: +370 5
2151418
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Pakeitimai apraSyme

Pakeitimo tipas:

-N/A Netaikoma (kairimas)

— Techninis pakeitimas ~ Su gaminiu
susijusios informacijos papildymas,
perziaréjimas ir (arba) pasalinimas.
-Administracinis  Netechniniy pakeitimy,
pastebimy galutiniam vartotojui, jgyvendi-
nimas

teigiamas?
Jei testo rezultatas yra teigiamas, tai reiskia,
kad Jusy kraujyje aptikti anti-TP antiktniai
todél Jas turite kreiptis | gydytoja ir parodyti
testo rezultatus. Tada gydytojas nuspres, ka Jus
turite daryti.

Kaip interpretuoti testo

rezultatus, jeigu

Juosteliy spalvos intensyvumas yra nevienO-

das?
Juostelés spalvos intensyvumas neturi jokios
itakos rezultaty interpretavimui. Juostelés turi
buti tolygios ir per visa langelio ilgj. Testas
turéty buti laikomas teigiamu, nepaisant testo
linijy spalvos intensyvumo (T), net ir silpnos.
Kq reikia daryti, jei testo rezultatas yra
neigiamas?
Jeigu testo rezultatas yra neigiamas, tai
reiSkia, kad anti-TP antikiiniai neaptikti. Bet
jeigu simptomai nepraéina, rekomeduojama
kreiptis j gydytoja.
Koks yra SYPH-CHECK-1 testo tikslu-
mas?
Testas SYPH-CHECK-1 testas yra tikslus ir
daugiau nei 15 mety naudojamas $ios srities
profesionaly. Vertinimo ataskaitose matyti,

Pakeitimo
tipas

Pakeitimas apraSymas

Administracinis EC REP pasizyméjo Owen

Mumford

Pastaba: smulkis spausdinimo, gramatikos,
rasybos ir formatavimo pakeitimai nepa-
teikiami i§samioje pakeitimo dalyje.
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