/ ALL ™ H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (stolice)
mYTEST Pribalovy letak

Pro sebetestovani
REF IHP-602H/ Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci antigent Helicobacter pylori (H. pylori) v lidské stolici. Pouze pro in vitro diagnostiku. Uréeno pro
sebetestovani.
[UCEL POUZITI]
H. pylori Antigen Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci antigent H. pylori ve vzorcich lidské stolice.
Vysledky do 10 minut. Test vyuZiva protilatky specifické pro antigeny H. pylori k selektivni detekci antigend H. pylori ve vzorcich lidské stolice.
[SHRNUTI]
H. pylori je mala bakterie ve tvaru spiraly, kterd Zije na povrchu Zaludku a dvanactniku. Podili se na etiologii riznych gastrointestinalnich
onemocnéni, véetné duodendlniho a zalude¢niho viedu, neviedové dyspepsie, aktivni a chronické gastritidy.12 K diagnostice infekce H. pylori
u pacient( se symptomy gastrointestinalniho onemocnéni se pouZivaji invazivni i neinvazivni metody. Invazivni diagnostické metody jsou zavislé
na vzorku. Jsou nakladné a vyZzaduji biopsii Zaludku nebo duodena s nasledovnym vysetfenim ureézy (predpokladané), kultivaci a/nebo
histologickym barvenim.3 Velmi Casto se pfi diagnostice infekce H. pylori pouZiva sérologicka identifikace specifickych protilatek u infikovanych
pacientl. Hlavnim omezenim sérologického testu je neschopnost rozlisit soucasné a minulé infekce. Protilatka mGze byt pfitomna v pacientové
séru dlouho po eradikaci organismi.* Testovani HpSA (H. pylori Stool Antigen) ziskava na popularité pro rychlou diagnostiku infekce H. pylori a
také pro sledovani Uucinnosti 1écby infekce H. pylori. Studie zjistily, Ze vice neZ 90 % pacientll s duodenalnim viedem a 80 % pacientl se
Zaludec¢nim viedem je infikovéno H. pylori.>
[PRINCIP]
H. pylori Antigen Rapid Test Cassette je kvalitativni imunotest s lateralnim tokem na detekci antigen( H. pylori ve vzorcich lidské stolice. Na
reagencnim prouzku v oblasti testovaci linie je nanesena protilatka proti H.pylori. V pribéhu testovani smés se vzorkem vzlind membranou
pusobenim kapilarnich sil a reaguje s protilatkami proti H.pylori za vzniku barevné linky. Pfitomnost této barevné linky v testovaci oblasti
znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Barevna linka, ktera se vygeneruje v kontrolni linii slouzi
jako kontrola postupu a indikuje, Ze byl pridan spravny objem vzorku a doslo k nasdknuti membrany.
[ OPATRENI]
Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto piibalovém letaku.
* Pouze pro in vitro diagnostiku. Ur€eno pro sebetestovani. NepouZivejte po datu expirace.
* Nejezte, nepijte ani nekurte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo s testovacimi soupravami.
e Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30°C (36-86°F), vyhnéte se mistim s nadmérnou vihkosti. Pokud je obal testu poskozeny nebo byl
otevien, nepouzivejte jej.
¢ K odbéru vzorku stolice poutzijte Cistou nadobu.
e Pfisné dodrzujte uvedeny cas.
* Pouzijte test pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci kazety.
¢ Souprava nesmi projit mrazem ani byt pouzita po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na obalu.
e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
¢ Uchovévejte mimo dosah déti.
e Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek a nemUze nahradit Iékarskou pomoc. Pfed ucinénim jakychkoli rozhodnuti tykajicich se zdravi
se vzdy poradte s kvalifikovanym poskytovatelem zdravotni péce.
[SKLADOVANI A STABILITA]
Soupravu lze skladovat pti pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30°C). Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném
obalu. Testovaci kazeta musi zlstat v uzavieném obalu az do pouziti. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
[DODANE MATERIALY]
e Testovaci kazeta e Zkumavka na odbér vzorkl s extrakénim pufrem ¢ Pfibalova informace ¢ Odbérovy papir na stolici
[POZADOVANE MATERIALY, ALE NEDODAVANE]
« Casova¢ ¢ Nadobka na vzorky
[NAVOD K POUZITI]
Pred provedenim testu je nutné odebrat vzorky stolice podle niZze uvedenych pokyn.
1. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte Cistou vodou.
2. Odebirani vzork stolice:
Vzorek stolice by mél byt odebran do sbérného papiru na stolici nebo do Cistych odbérovych nadob.
PouZijte prosim sbérny papir na stolici, vyhnéte se kontaminaci vzorku tim, Ze uCinite takova opatfeni, aby vzorek nebo strana papiru obsahujici
vzorek nepfisla do kontaktu s Zadnymi kontaminujicimi predmeéty, vCetné Cisticich prostiedk( na toalety.
3. Zpracovani vzorkd stolice:
Odsroubujte uzavér zkumavky pro odbér vzorki a poté nahodné zabodnéte aplikator pro odbér vzorkd do vzorku stolice alespori na 3 rliznych
mistech. Nenabirejte vzorek stolice. Nasroubujte a utahnéte uzavér na zkumavce pro odbér vzork(, poté ji silné protiepejte, aby se vzorek a
extrakéni pufr promichaly.
4. Pfed otevienim vytemperujte obal s testem na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z foliového obalu a poufZijte ji co nejdrive.
Nejlepsich vysledkl dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového obalu.
5. Oteviete uzavér zkumavky na odbér vzorkd. Obratte zkumavku pro odbér vzork( a pfeneste 2 plné kapky extrahovaného vzorku do jamky na
vzorek (S) na testovaci kazeté, poté spustte ¢asovac. Zabrafite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).
6. Odectéte vysledky po 10 minutach. Neodecitejte vysledky po 20 minutach.
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[ ODECITANI VYSLEDKU]
- : POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné linky. Jedna v testovaci oblasti T a druhd v kontrolni oblasti C.
o e | g Tento vysledek znamena3, Ze ve stolici je pfitomen antigen H. pylori a Ze byste se méli poradit s Iékarem.
T T - *POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude liSit v zavislosti na koncentraci antigenu H. pylori pfitomného
“ " vevzorku. Proto by mél byt jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) povaovan za pozitivni.

@‘

c NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linka. V testovaci oblasti (T) se neobjevi 7adna linka.
Tento vysledek znamena, Ze pritomnost antigenu H. pylori ve stolici nebyla detekovatelna.

cMe NEPLATNY: Linka v kontrolni oblasti C se nevygeneruje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
T b jsou nejpravdépodobnéjsimi dlivody tohoto selhani. Zkontrolujte postup a opakujte testovani s novym testem. Pokud
— problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

[OMEZENI]
1. H. pylori Antigen Rapid Test Cassette slouZi pouze pro in vitro diagnostiku. Test by mél byt pouZit pouze pro detekci antigen( H. pylori ve
vzorcich stolice. Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani rychlost nérlistu koncentrace antigenl H. pylori.
2. H. pylori Antigen Rapid Test Cassette indikuje pritomnost H. pylori ve vzorku a nemél by byt pouZivan jako jediné kritérium infekce H. pylori,
ktery mGze zplGsobovat pepticky nebo duodenalni vied.
3. Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky interpretovany spole¢né s dal$imi klinickymi informacemi, které ma lékar
k dispozici.
4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni
vysledek v Zadném pripadé nevylucuje moznost infekce H. pylori.
5. Po urcité lé¢bé antibiotiky muZe koncentrace antigent H. pylori klesnout na koncentraci pod minimalni detekéni koncentraci testu. Proto je
treba pfi IéCbé antibiotiky diagnostikovat opatrné.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Senzitivita a specificita
H. pylori Antigen Rapid Test Cassette byl hodnocen se vzorky ziskanymi z populace symptomatickych a asymptomatickych jedinct. Vysledek
ukazuje, Ze senzitivita H. pylori Antigen Rapid Test Cassette je 97,6 % a specificita je 97,9 % ve srovnani s jinym rychlym testem.

Metod Jiny rychly test
= p — |n’y Ml es‘ - Celkové vysledky
. . A Vysledky Pozitivni Negativni
H. pylori Antigen Rapid .

Test Cassette (feces) Pozitivni 83 2 85

Negativni 2 93 95

Celkové vysledky 85 95 180
Relativni senzitivita: 97,6% (95%Cl:*91,8%-99,7%)
Relativni specificita: 97,9% (95%Cl:*92,6%-99,7%)

Celkova presnost: 97,8% (95%Cl:*94,4%-99,4%) *Intervaly spolehlivosti

Pfesnost

PFesnost v sérii byla stanovena pomoci 15 replikat( ¢tyr vzorkd: negativni, pozitivni s nizkym titrem, pozitivni se stfednim titrem a pozitivni s
vysokym titrem. Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez >99 %.

PFesnost mezi sériemi byla stanovena 15 nezavislymi testy za pouZiti stejnych ¢ty vzork(: negativni, pozitivni s nizkym titrem, stfedni titr
pozitivni a vysoky titr pozitivni. Pomoci téchto vzorkl byly testovdny tfi rizné Sarze testl H. pylori Antigen Rapid Test Cassette.

Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez >99 %.

ZkFizena reaktivita

ZkFizena reaktivita byla testovana s nasledujicimi organismy pfi 1,0E+09 organism(/ml. Nasledujici organismy neinterferovaly pfi testovani
pomoci H. pylori Antigen Rapid Test Cassette :

Acinetobacter calcoaceficus ' Acinetobacier spp Branhamelia catarmhalis Candida albicans
Chiamydia trachomatis Enterococcus fascium E coli Enterococcus faecalls
Gardnerella vaginalis Group A Strepfococcus Group B Streplococcus Group C Sfreptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumaonia Neissena gonomhes Neisseria meningitides
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Peeudomonas aeruginosa Rotavirus

Salmoneila choleraesius Staphylococcus awreus Adenovirus

Interferujici latky
K HPG negativnim a pozitivnim vzork(m byly pfidany nasledujici potencialné interferujici latky.
Kyselina askorbova: 20 mg/dl Kyselina $tavelova: 60 mg/dl Bilirubin: 100 mg/dl Kyselina mocova: 60 mg/dl
Aspirin: 20 mg/dI Urea: 2000 mg/dl Glukdza: 2000 mg/dl Kofein: 40 mg/dl Albumin: 2000 mg/dI
[DALSI INFORMACE]
1. Jak funguje test H. pylori Antigen Rapid Test Cassette ?
H. pylori je mala bakterie ve tvaru spiraly, kterd Zije na povrchu Zaludku a dvanactniku. H. pylori Antigen Rapid Test Cassette detekuje specifické
antigeny ve stolici za Uc¢elem zjisténi pritomnosti bakterie H.pylori.



2. Kdy by mél byt test pouzit?
Test Ize provést kdykoli béhem dne. Test |ze provést pti opakovanych Zaludecnich a stfevnich potiZich (GERD, gastritida apod.).
3. Muze byt vysledek nespravny?
Vysledky jsou presné, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek vSak mlze byt nespravny, pokud se H. pylori Antigen Rapid Test
Cassette pred provedenim testu namoci nebo pokud je odebrané mnozstvi stolice pfilis velké nebo nedostatecné, nebo pokud nesouhlasi pocet
kapek extrahovaného vzorku aplikovanych do jamky pro vzorek S (méné nez 2 nebo vice nez 3). Kromé toho, ve vzacnych pripadech, existuje u
testl, které funguji na principu imunologické reakce moznost falesnych vysledk(. U téchto testd je vidy doporucena konzultace s Iékafem.
4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita jednotlivych linek lisi?
Barva a intenzita linek nemaji pro interpretaci vysledku zadny vyznam. Linky by mély byt homogenni a jasné viditelné. Test by mél byt
povaZovan za pozitivni bez ohledu na intenzitu barvy linky v testovaci linii T.
5. K éemu slouZi linka, ktera se objevi v kontrolni oblasti testu C (kontrola)?
KdyzZ se objevi linka v kontrolni oblasti testu, znamena to, Ze testovaci jednotka funguje spravné a Ze postup testovani byl v souladu s ndvodem.
6. Co musim udélat, pokud je vysledek pozitivni?
Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, Ze antigeny H. pylori byly detekovany ve stolici a Ze byste se méli poradit s Iékafem. Ukazte lékafi
pouZzity test. Poté |ékar rozhodne, zda je tieba provést dalsi analyzu.
7. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?
Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze nebylo mozné detekovat antigeny H. pylori. Pokud vsak ptiznaky pretrvavaji, doporucuje se poradit
se s lékarem.
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