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Cestina

Rychlotest pro kvalitativni stanoveni antigent Helikobakteru pylori (H. pylori) v lidské stolici.

Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouZziti.

UCEL POUZITI

H. pylori antigenni rychlotestovaci kazeta (stolice) je rychlad chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni stanoveni H. pylori ve vzorcich lidské stolice, ktera
poskytuje vysledky v pribéhu 10 minut. Test vyuziva protilatky proti specifické proti antigenim H. pylori pro selektivni stanoveni H. pylori ve vzorcich lidské stolice.
SHRNUTI

H. pylori je mala bakterie spiralovitého tvaru, ktera Zije na povrSich Zaludku a duodena. Je soucasti etiologie mnohych gastrointestinalnich chorob véetné
duodenalniho a Zalude¢niho viedu, neviedové dyspesie, a aktivni a chronické gastritidy."?K diagnéze H. pylori u pacientd se symptomy gastrointestinalni choroby
se pouzivaiji jak invazivni tak i neinvazivni metody. Drahé a od vzorku zavislé invazivni metody zahrnuji duodenaini biopsii nasledovanou uredzovym testem
(pFedpokladana), kultivaci nebo histologickym barvenim.® Velice b&znym pFistupem pfi diagnostice infekce H. pylori je serologicka identifikace specifickych protilatek
u infikovanych pacientt. Hlavnim omezenim serologického testu je jeho neschopnost rozliseni sou¢asnych a minulych infekci. Protilatky mohou byt pfitomny v séru
pacienta dlouho po vymyceni mikroorganizmd.* Testovani HpSA (H. pylori antigen ze stolice) ziskava na popularité pfi diagnostice infekce H. pylori a i pfi monitoringu
efektivity Ié&by infekce H. pylori. Studie zjistily Ze vice nez 90% pacientd s duodenalnim viedem a 80% pacienttl se Zalude&nim viedem je infikovanych H. pylori.®
PRINCIP

H. pylori antigenni rychlotestovaci kazeta (stolice) je kvalitativni imunoanalyza s lateralnim tokem pro stanoveni antigent H. pylori ve vzorcich lidské stolice. V tomto
testu je membrana potazZena protilatkami proti H. pylori v oblasti testovaci ¢ary testu. V pribéhu testovani vzorek reaguje s ¢asticemi potazenymi protilatkami proti
H. pylori. Smés putuje membranou pomoci kapilarnich sil a bude reagovat s protilatkami proti H. pylori na membrané za vzniku barevné ¢ary. Pfitomnost této
barevné ¢ary v testovaci oblasti udava pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost udava negativni vysledek. Jako kontrola postupu se barevna ¢ara vzdy zobrazuje
v oblasti kontrolni €ary, co potvrzuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku, a ze doslo k navihnuti membrany.

OPATRENI

Pred vykonanim testu si prosim prec¢téte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku

e  Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti Nepouzivejte po datu exspirace.

V prostoru kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte ani nekurte.

Skladujte na suchém misté pfi 2-30°C (35,6 — 86 °F). Vyhybejte se prostorim s vysokou vihkosti. Nepouzivejte, pokud byl sa€ek poSkozen nebo otevien.

Pro odbér vzorku stolice pouzivejte Cistou nadobu.

Dusledné dodrzujte uvedeny ¢as.

Test pouzivejte pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okna kazety.

Testovaci kit nesmi byt zamraZzen nebo pouzivan po datu exspirace uvedeném na obalu.

Pouzity test ma byt zlikvidovana podle mistnich nafizeni.

e  Drzte mimo dosahu déti.

SKLADOVANI A STABILITA

Kit je mozné skladovat pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Testovaci kazeta je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na uzavienim sacku. Testovaci
kazeta musi do pouziti zGstat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu exspirace.

POSKYTOVANE MATERIALY

o Testovaci kazeta e Zkumavka pro odbér vzorku s extrakénim pufrem o Pribalovy letak e Papir pro odbér stolice
POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

e Stopky e Nadoba na vzorek
POKYNY K POUZITI

Pred vykonanim testu musi byt vzorek stolice odebran podle nize uvedenych pokyni.

. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte Cistou vodou.

2. Pro odbér vzorkl stolice:
Vzorek stolice je tfeba odebrat pomoci papiru pro odbér stolice nebo Eistych odbérovych nadob.
Papir pro odbér stolice pouzijte prosim tak, aby nedoSlo ke kontaminaci. Dbejte na to, aby vzorek ani okraj papiru obsahujici vzorek nepfiSel do styku
s kontaminujicimi objekty v&etné gisticich prostfedku.

. Pro zpracovani vzorku:
Odkrutte vicko zkumavky pro odbér vzorku. Potom ndhodné zapichnéte aplikator pro odbér vzorku do vzorku stolice na alespori 3 riiznych mistech. Nenabirejte
vzorek stolice.
Nasroubuijte a upevnéte vicko na zkumavka pro odbér vzorku. Potom zkumavkou silné zatieste pro promichani vzorku s extrakénim pufrem.

4. Sacek s testovaci kazetou nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty. Testovaci kazetu vyberte z foliového sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsi
vysledky budou dosazZeny, pokud se testovani vykona okamzité po otevreni féliového sacku.

. Otevfete vicko zkumavky pro odbér vzorku a zlomte $picku. Obratte zkumavku pro odbér vzorku a naneste 2 pIné kapky extrahovaného vzorku do vzorkové
jamky (S) testovaci kazety a spustte stopky. Zabrarite zachyceni se bublin ve vzorkové jamce (S).

. Vysledky odecitejte po 10 minutach. Vysledky uz neod¢itejte po 20 minutach
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Zatreste

ODECTENi VYSLEDKU

£ POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné éary. Objevi se jak T (testovaci) tak i C (kontrolni) éara.

C| - C| - Tento vysledek znamena pfitomnost antigenu H. pylori ve stolici, a Ze byste méli navstivit Iékare.

T mm|T| *POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude li$it v zavislosti od koncentrace antigenu H. pylori ptitomného ve vzorku. Proto
o jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) ma byt povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna éara v oblasti kontrolni éary (C). Zadna éara se neobjevi v oblasti testovaci éary (T).
Tento vysledek znamena, ze nebyla zjistitelna pfitomnost antigenu H. pylori ve stolici

NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni &ara. Nejpravdépodobnéj§imi pricinami neobjeveni se kontrolni &ary jsou nedostateény objem vzorku anebo
nespravné techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud problémy pretrvavaji, prestarite testovaci kit okamzité
T T - pouzivat a kontaktujte svého lokalniho distributora.




OMEZENI

1. H. pylori antigenni rychlotestovaci kazeta (stolice) je uréena pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Test by se mél pouzivat pouze pro stanoveni antigenu H.
pylori ve vzorcich stolice. Timto kvalitativnim testem nemuze byt stanovena kvantitativni hodnota ani rychlost nartistu koncentrace antigenti H. pylori.

2. H. pylori antigenni rychlotestovaci kazeta (stolice) bude udavat pouze pfitomnost H. pylori ve vzorku a neméla by se pouzivat jako jedini kritérium pro urceni,
Ze H. pylori je etiologickym agens Zalude¢niho nebo duodenalniho viedu.

3. Jako u vSech diagnostickych test(i, musi byt vysledky interpretovany spolu s jinymi Iékafi dostupnymi klinickymi informacemi.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucduje se dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek v Zzadném
pfipadé nevylu€uje moznost infekce H. pylori.

5. Po |é¢bé jistymi antibiotiky se mUze koncentrace antigenti H. pylori sniZit na koncentraci pod minimalni detekéni hladinou testu. Proto je tfeba diagnozu
v pribéhu [écby antibiotiky vykonavat s opatrnosti.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Citlivost a specificita
H. pylori antigenni rychlotestovaci kazeta (stolice) byla vyhodnocena s pomoci vzorku ziskanych z populace symptomatickych a asymptomatickych jedinct. Vysledky
ukazuiji citlivost H. pylori antigenni rychlotestovaci kazety (stolice) 97.6% a specificitu 97.9% v porovnani s jinym rychlotestem.

Metoda Jiny rychlotest Celkové vysledky
H. pylori antigenni Vysledky Pozitivni Negativni
rychlotestovaci kazeta Pozitivni 83 2 85
Negativni 2 93 95
Celkové vysledky 85 95 180

Relativni citlivost: 97.6% (95% Cl1:*91.8%-99.7%)
Relativni specificita: 97.9% (95% Cl1:*92.6%-99.7%)
Celkova presnost: 97.8% (95% Cl:*94.4%-99.4%) *Konfidencni intervaly

Preciznost
V ramci analyzy
Preciznost v ramci analyzy byla stanovena s pouZitim 15 replikatu &tyf vzorkl: negativniho, pozitivniho s nizkym titrem, pozitivniho se stfednim titrem a pozitivniho
s vysokym titrem. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% pfipadu.
Mezi analyzami

Preciznost mezi analyzami byla stanovena s pouzitim 15 nezavislych analyz stejnych &tyf vzork(: negativniho, pozitivniho s nizkym titrem, pozitivniho se
stfednim titrem a pozitivniho s vysokym titrem. S pouzitim téchto vzorku byly testovany tfi Sarze H. pylori antigenni rychlotestovaci kazety (stolice). Vzorky byly
spravné identifikovany ve >99% pfipadu.

KFizova reaktivita
KFizova reaktivita s nasledujicimi organizmy byla studovana pfi 1.0E+09 organizmd/mL. Nasledujici organizmy byly shledany negativni pfi testovani s H. pylori
antigenni testovaci kazetou (stolice):

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis Candida albicans
Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E.coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis Streptococcus skupiny A Streptococcus skupiny B Streptococcus skupiny C
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea Neisseria meningitides
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Rotavirus

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Interferujici latky
Nasledujici potencialné interferujici latky byly pfidany k HPG negativnim a pozitivnim vzorkim.
Kyselina askorbova: 20 mg/dL Kyselina stavelova: 60 mg/dL Bilirubin: 100 mg/dL Kyselina mocova: 60 mg/dL  Aspirin: 20 mg/dL
Mocovina: 2000 mg/dL Glukdza: 2000 mg/dL Kofein: 40 mg/dL Albumin: 2000 mg/dL

DODATECNE INFORMACE

1. Jak testovaci kazeta H. pylori funguje?

H. pylori je mala bakterie spiralovitého tvaru, ktera Zije na povrsich Zaludku a duodena. H. pylori antigenni rychlotestovaci kazeta detekuje specificky antigeny ve

stolici pro zjisténi pFitomnosti bakterie.

2. Kdy se ma test pouzit?

Test muzete vykonat ve kteroukoli denni dobu. Test je mozné vykonat v pfipadé opakovanych Zalude¢nich nebo stfevnich potizi (GERD, gastritida atd.)

3. Mohou byt vysledky nespravné?

Vysledky jsou presné, pokud byl postup peclivé dodrzen. Nicméné vysledky mohou byt nespravné, pokud H. pylori antigenni rychlotestovaci kazeta navlhne pred

vykonanim testu nebo pokud je mnozstvi stolice nanesené do vzorkové jamky pfili§ velké nebo nedostate¢né nebo pokud je pocet kapek extrahovaného vzorku

mensi neZ 2 nebo vétsi nez 3. Kromé toho, kvali pouzitym imunologickym principdm, existuje moznost nespravnych vysledk( v ojedinélych pfipadech. PFi takovychto

testech zaloZenych na imunologickych principech se vzdy doporucéuje konzultace s Iékafem.

4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita ¢ar liSi?

Barva a intenzita &ar neni dileZita pro interpretaci vysledkd. Cary maji byt pouze homogenni a jasné viditelné. Test se ma povaZovat za pozitivny pfi jakékoli barevné

intenzité testovaci ¢ary.

5. Co znamena c¢ara, ktera se objevuje pfi znaéce C (kontrola)?

Kdyz se tato ¢ara objevi, znamena to pouze, Ze testovaci jednotka pracuje spravné.

6. Co mam délat, kdyz je vysledek pozitivni?

Kdyz je vysledek negativni, znamena to, Zze antigeny H. pylori byly detekovany ve stolici a méli byste navstivit Iékafe a ukazat mu vysledek testu. Lékar rozhodne,

zda se vykonaji dal$i analyzy.

7. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?

Kdyz je vysledek negativni, znamena to, Ze nebylo mozné detekovat antigeny H. pylori. Pokud symptomy pretrvavaji, doporucuje se konzultovat s Iékafem.
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POUZITE SYMBOLY

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti
'l. Skladujte mezi 2-30°C
INepouzivejte, pokud je obal poskozen
IAutorizovany zéstupce v EU
Katalogové #
W Testl na kit
g PouZijte do
(Cislo $arze
] yrobce
Lfg_;l NepouZivejte opakované

Prostudujte pokyny k pouZiti

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area Hangzhou,
310018 P.R. China
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