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Lomina H.pylori Antigen Test

Navod k pouziti (IFU)
[NAZEV PRODUKTU]
Lomina H.pylori Antigen Test

[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v 2kusyv | S5kustv | 25kust 50 kusl
balenf - baleni - baleni- | vbaleni- | vbaleni-
krabi¢ka/ | krabicka | krabicka | krabicka krabic¢ka

sacek

Katalogove La-HpyA- La-H- La-H- La-H- La-H-

Cislo (REF) gPro/1B | pyAg- | pyAg- pyAg- pyAg-
nebo 1P -Pro/2B -Pro/5B | -Pro/25B | -Pro/50B

IVD testovaci 1 2 2 25 50

pasek v

ln() lastové

azeté [ks]

Lahvi¢ka s 1 2 2 25 50

reagentem

[ks]

Tampén pro 1 2 2 25 50

sbér vzorku

[ks]

25 pL kapéatko 1 2 2 25 50

[ks]

IFU [ks] 1 1 1 1 1

[UVOD ]

H.pylori je mald, spirdlovitd bakterie, kterd Zije na povrchu
zaludku a dvanactniku. Podili se na etiologii celé Fady
gastrointestindlnich onemocnéni, véetné duodenélniho a
Zaludecniho viedu, neviedové dyspepsie a aktivnia chronické
gastritidy. K diagnostice infekce H.pylori u pacientl s pfiznaky
gastrointestindlniho onemocnéni se pouzivaji invazivni i
neinvazivni metody. Mezi invazivni diagnostické metody
patfi biopsie zaludku nebo duodena s naslednym vysetfenim
uredzy, kultivace a/nebo histologické barveni. Velmi ¢astym
pristupem k diagnostice infekce H.pylori je sérologické
stanoveni specifickych protilatek u infikovanych pacientd.
Hlavnim omezenim sérologického testu je neschopnost
rozlisit soucasnou a minulou infekci. Protildtky mohou byt
v séru pacienta pfitomny i dlouho po eradikaci organismu.
Neinvazivni testovani H. pylori patfi mezi nové diagnostické
metody, které detekuji infekci H. pylori z lidské stolice. Studie
zjistily, Zze vice nez 90 % pacientd s duodenalnim viedem a

80 % pacientd se Zaludeénim viedem je infikovano H. pylori.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina H.pylori Antigen Test je rychlotest na principu
chromatografické imunoanalyzy pro kvalitativni detekci
antigent H.pylori v lidské stolici. Test poskytuje vysledky
do 10 minut. Test vyuZziva protilatky specifické pro antigeny
H. pylori k selektivni detekci antigend H. pylori ve vzorcich
lidské stolice.

[ PRINCIP TESTU ]

Rychly test na antigen H. pylori je kvalitativni imunoanalyza s
lateraInim pratokem pro detekciantigend H. pylorive vzorcich
lidské stolice. Protilatky proti H. pylori jsou imobilizovany na
testované oblasti membrany. BEhem testovani reaguje vzorek
s protiladtkami anti-H.pylori konjugovanymi s barevnymi
¢asticemi a pred nanesenymi na podlozku testu. Smés pak
kapilarnim plsobenim migruje pres membranu a interaguje
s ¢inidly na membrané. Pritomnost barevného prouzku v
testovaci oblasti znamend pozitivni vysledek, zatimco jeho
nepfitomnost znamend negativni vysledek. Jako kontrola
postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevny prouzek,
ktery indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k
aktivaci membrény.

[ OBSAH BALENI |

Testovaci pasek v plastové kazeté
Absorbent vlhkosti

Lahvic¢ka s reagentem (pufrem)

25 plL kapatko

Tampon pro sbér vzorku

Névod k pouziti

NENI OBSAHEM BALENiI |

Né&doba na vzorky

Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu

M e

[ UPOZORNENI ! ]

Pfed provedenim testu si prosim prectéte vSechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

e Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e  Skladujte na suchém misté pri teploté 2-30 °C, vyhnéte
se mistam s nadmérnou vlhkosti.

e Pokud je foliovy obal poskozen nebo byl otevien,
nepouzivejte jej.

e Lomina H.pylori Antigen Test je uren pouze pro
profesionalni pouziti a mél by byt pouzivan pouze ke
kvalitativni detekci pfitomnosti antigenu H.pylori ve
vzorku.

e  Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnoceni
vysledkd.

e Test pouzijte pouze jednou.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka

testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

predpisy.

SKLADOVACi PODMINKY ]

Baleni se skladuje pfi teplote 2°Caz30°C.
Komponenty riznych $arzi se nesmi michat.

Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyznac¢eného na vnéjsim obalu a nddobéch.
Dlouhodobym pusobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo
stdva nepouzitelnym.

5. Nezamrazujte
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[ NAVOD K POUZITI ]

Pred provedenim testu je tfeba odebrat vzorky stolice podle

nize uvedeného navodu.

1. Umyjte si ruce
mydlem a oplachnéte
je Cistou vodou.

2. Odbér vzorkd stolice:

¢ Pomoci tampodnu
odeberte dostatecné
mnozstvi stolice (1-2
ml nebo 1-2 g) do
¢isté a suché nadoby, 1 2 3 b
abyste ziskali maximum antigend (pokud jsou pfitomny).
Nejlepsich vysledkd dosdhnete, pokud test provedete
do 6 hodin po odbéru. Odebrany vzorek mdze byt
skladovén po dobu 3 dnl pfi teploté 2-8 °C, pokud neni
testovan do 6 hodin. Pro dlouhodobé skladovani by
vzorky mély byt uchovavany pfi teploté nizsi nez -20 °C.

3. Zpracovani vzork( stolice:

e Pro pevné vzorky: Odsroubujte uzavér zkumavky pro
odbér vzorku a poté ndhodné zabodnéte aplikator pro
odbér vzorku do vzorku stolice alespon na 3 rliznych
mistech, abyste ziskali pfiblizné 50 mg stolice (coz
odpovida 1/4 hrasku). Vzorek stolice vlozte do lahvicky
s reagentem.

®  Pro tekuté vzorky: Drzte kapétko ve svislé poloze, nasajte
vzorky stolice a poté preneste 4 kapky (pfiblizné 80 pl)
do lahvi¢ky s reagentem (pufrem).

4. Utdhnéte uzavér lahvicky s reagentem (pufrem) pro
odbér vzorkl a poté lahvickou silné zatfepejte, aby se
vzorek a extrakéni pufr promichali. Zkumavku nechte 2
minuty odstat.

5. Pred otevienim sacek zahfejte na pokojovou teplotu.
Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouzijte ji
co nejdrive. Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud test
provedete ihned po otevreni féliového sacku.

1) Nedostatetné
2) Dostatecné (OK)
3) Dostatené (OK)
&) Pidlis mnoho



6. Oteviete lahvicku s reagentem a pomoci kapatka
preneste 3-4 kapky (priblizné 80 pl) odebraného vzorku
do jamky pro vzorek (S) testovaci kazety, poté spustte
Casoval. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v
jamce pro vzorek (S).

7. Vysledky vyhodnotte po 10 minutdch. Po 20 minutach
vysledky jiz nevyhodnocuijte.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]

1. Test by mél byt posuzovan v kombinaci s klinickymi
priznaky a dalsimi detekénimi ukazateli.

2. Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 10 minut bez
pohybu karty a poté odectéte vysledek v testovaci ¢asti
J1". Prouzek se mize objevit béhem nékolika sekund u
silnych infekci, slabsi infekce vytdhne prouzek o néco
pozdéji.

(A) Pozitivni test: Objevi se dva prouzky. Tento vysledek

znamena pfitomnost antigenu H.pylori ve stolici.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se li§i v

zavislosti na koncentraci antigenu H.pylori ve vzorku. Proto by

mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) povazovan

za pozitivni.

(B) Negativni test: V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden

barevny prouzek. Tento vysledek znamend, Ze pfitomnost

antigenu H.pylori ve stolici nebyla detekovatelna.

(C) Neplatny test: Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani

v kontrolni oblasti je nedostate¢ny objem vzorku nebo

nebyl presné dodrzen postup. VSe zkontrolujte a opakujte

test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité

prestante testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho

distributora.

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Testovaci kazeta s antigenem H.pylori (stolice) je uréena
pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Test by mél byt
pouzivéan pouze k detekci antigent H.pylori ve vzorcich
stolice. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit
kvantitativni hodnotu ani rychlost narlstu koncentrace
antigen( H.pylori.

2. Testovaci kazeta s antigenem H.pylori (stolice) pouze
indikuje pritomnost H.pylori ve vzorku a neméla by byt
pouzita jako jediné kritérium pro uréeni H.pylori jako
etiologického agens peptického nebo duodenélniho
viedu.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testl je tfeba viechny
vysledky interpretovat spolec¢né s dal$imi klinickymi
informacemi, které ma Iékar 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
nevylu¢uje moznost infekce H.pylori.

5. Po urdité antibiotické |é¢bé mze koncentrace antigend

|
1NN |
\

H.pylori klesnout pod minimalni detekéni hladinu testu. Pro-
to by méla byt diagnostika béhem Ié¢by antibiotiky provade-
na s opatrnosti.

[ INTERFERENCNIi FAKTORY ]

Nebyla zjisténa zadné interferenéni reakce s nasledujicimi
latkami: Ascoribic acid 20 mg/dl, Oxalic acid 60 mg/dl,
Bilirubin 100 mg/dl, Glucose 2000 mg/dl, Caffeine 40 mg/
dl, Uric acid 60 mg/dl, Aspirin 20 mg/dl, Urea 2000 mg/dl,
Albumin 2000 mg/dl.

[ KRiZOVA REAKTIVITA ]

Nebyla prokézéna zadna kfizovéa reaktivita s nize uvedenymi
latkami:  Acinetobacterspp, Acinetobactercalcoaceticius,
Adenovirus, Branhamella catarrhalis, Candida albicans,
Chlamydia trachomatis, E. coli, Enterococcus faecalis,
Enterococcus faecium, Gardnerella vaginalis, Group
A Streptococcus, Group B Streptococcus, Group C
Streptococcus, Hemophilusinfluenzae, Klebsiella pneumonia,
Neisseria meningitides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Preudomonas aeruginosa, Rotavirus, Salmonella choleraesius,
Staphylococcus aureus.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

NEGATIVNi  NEVALIDNI
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[ Upozornéni]

* Negativni vysledek testu mdze nastat, pokud je hladina
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e K faledné negativnim vysledkdm muize dojit, pokud je
vzorek nespravné odebran, prepravovéan nebo je s nim
nespravné manipulovéno - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

e Reakéni doba testu je 10 minut. Po dokonceni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 20 minut po nacteni
testovaciho roztoku.

* Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]

Obsah

Nepouzival, jestlize

Ctéte navod o A >
K pougiti postacuje pro je baleni
P <n> testd poskozeno
Diagnosticky u'\L'e""f'/‘L'J“i“
zdravotnicky Pouzit do data opetovné/ticeno
r k jednorazovému
prostfedek in vitro boasit
30T Skladujte v Kod Y
aul, rozmezi 4-30 °C I LOTI déavky/garse | REF | Katalogové cislo
el Chrénit pred e Chranit pred .
ZN | slunecnim zatenim “ vihkem “ Vyrobce
Sterilizovano Pozor vystraha
S elylenoxidem s

Endoskopickd metoda
POZITIVNI | NEGATIVNI | Celkem
Lomina POZITIVNI 168 3 171
Hpylori | NegaTivai 2 189 191
Antigen Test
Celkem 170 192 362

Senzitivita: 98,9% (95% Cl: 95,8%-99,9%)

Specificita: 98,4% (95% Cl: 95,5%-99,7%)

Presnost: 98,6% (95% Cl: 96,8%-99,6%)

[ HOOK EFEKT ]

U Lomina H.pylori Antigen Testu nebyl prokdzédn zadny hook
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Verze: La-HpyAg-Pro/ CZ-IFU-0.3

4 VYROBCE:
LOMINA SUPERBIO a.s.
Na Radosti 184/59, Praha 5,

155 21, CZECH REPUBLIC
www.lomina.ch ivd@lomina.ch

v




