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Test rapid H.pylori Antigen caseta (scaun)
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Instructivni de folosite

Up test rapid penteu detectares 2 antige HehC OB pylord {8 pyioriy In
fecate umane.
A se plosi numal penir diagriostic profesienal in vitro.

UTILIZARE

Testul rapid H.pylori Antigen caseta & rapidd cramatograficn
peateu deteciares cahlmi' 2 astigenuiol H. pylod in prme fecale umane, pontiu o gjuia ia
diagnosticul infecyiet cu H. Pylari.

SUMAR

H. pylofi este o bacterie mic, In fornd de spirald, care wdieste Tn suprafata stomaculul s
dundenuiu, Esle ;mphca’a m »Lm‘og,a unel varietdti Ge ol gastro-intestinale, inciusiv uica ml
gastric s 538 §i qastdle active si cronice.  Ambele met
invazive $: pon- mvazwe sm‘t foi ssile pentry diagnosticares infectiel co M. pylori a pacie
st di bok gast - O atsordare foatte comuna pentru diagriosticut infecties ou
H. pyior este ldentiicares serlogicd a asticorpilor specifict in pacientli infectati. Lirnitacea
principald a testutul serologic este i mcapacitates de a distinge infecti curente si din froeut
Andicorput poste i prezent in senul { roull dupd i HOBA
pyled scaue antigen). ¥ eS(dr"‘d CEstiga populariaie peatre dthﬂO‘“(‘U, infectiet cu M. pyloni st
de peatie 3 eficaokafi irat i infectied co H, pyion, Studiih
constaial ¢ mat mult de 80% dintre pacientii ou uicer duodenal st 80% dintre paciengii ¢
ulcer gastric sunt infectali cu H, Pylori,

Testul vapitd Hopyfori Antigen caseta {scaun} este un test rapis imunocromatografic
pentra detectarea calitativd a antigeneloc . pyton in fecale probele umane, oferkws rezufiale
10 minute. Testul utlizeaza anticorpi specifict pentns H. pylor antigene penire detectarea
setectiva a antigenelor M. gylod I probele fecais umana.

PRINCIPIU

Testud rapid H.pylor Antigen caseta {scauny este un fest imusologic cu  flux faterat,
catitativ pentry deteclared anfigeniior H, pyloft in probiele fecale umane. La acest test,
membrang este pre-acoperita cu anti-H. pylod anticorp pE 2008 uleey de tessare & testulul Ir
tiropud testadi, proba reaciionesza cu particulel o i pylon. Amesiecs
MigrEaza in sus pe L prin % St reochonezs Cu anticorsi anti-M pyion pe
membrana si generesza o ke colorala, Prozanta acesict linii aclorate in regiunea de testare
indicd un rezultat pozitiv, In timp ce lipsa acesteis ndicd un eaultat nugativ. Perdru & sery
drept controt procedural, o e culorals va apiren intotdesunag i zona lintel de con!;":!
ingficAnd faptut ed volumit adecvat de proba a fost addugat 3i @ avot loc inferactiunes ov
mambrang sty

REACTIVI
Casetn de testam contine parficule captusite <u  Antloorpi monaclorali anti-H pyior &
particute captusite cu  anticorpi anti-H, Pylari.

PRECAUTH

+ Nurrai pentru uz profesional de dingnostic s vitee. A oy se wilza dupa data de expérare.

~ Testdl irebuie 54 rdmang in ambaiaiul sigiet pdnd fa uiilizare.

TANG se consuma sliments stbaotun, a nu fuma in 2002 In care sunt meniputate probele

sau kgl

+ Manevrati toate probele ¢z Sum ar contine ageny infecliogl. Respectati misurite de
precautie stabiite impotriva ascy microtioidgice pe parcursul toluser procedurior s
urmati proceduriie standard pentry eliminarea conespunzitoans & probeiot,

- Purtat imbrsdminie de profecfie, cum e fi halate de fakioralor. marnust g unicl folosintd si
ochelart de protecte stund cdnd mostsele sunt testate

» Testut utitizat irebuie elinvnat In conforritate vu reglementarile locate,

« Urridiatea sl lemperaturs pot afects negativ rezuitatale.

PASTRARE S1 STABILIYATE

Kitut poate i depozitat 13 emperatura can
pena fa dats de expirare inscrisa pe ambalajul sigial. Banda de tesiare irebuie $8 ramana in
ambaiajul sighat pand ta wliizare, NU CONGELATL A au ¢ utitiza dupd data de expirare.

COLECTAREA PROBELOR $1 PREPARAREA

« Probele fecale trebuie 52 fie colectate intrun rogipient cural, uscat, rezistent a aps care nu
contine detergentl, conssrvant sau medit de ranspon.
« Aduzeti reactivii necesaii la termperatura camersi inainte de utiizare.

< I cazud i care poobele trebuie fie wansportale, acestea irehi 8 fie amhalate
confnmitate Cu reglementdite Jonale care acopd bansportul agentilor etivlogici.

MATERIALE

Wateriate furnizate

- Casele lest

~ Tubatt de colecatre a probes cu tampon de extractic
« instructioni de folesire

Materiale necesare dar nefurnizate
« Contgimy de ool fi
« Fipele sad vartat e unica i
 Cantifugs

iNSTRU STIUNE DE FOLOS!RE
& testil, proba. tamp
30 nainte de testare
1. Pentiu 2 colecta probele de fecate:
Coleciati o cantitate suficients de feq 2 ot sau 102 g3 Inteun reciplest ge coieciane
specimen Sutat, useal, pening 8 $¢ obtine antigene maxime (cack sunl prezante). Gele mai
bune tgzuliale vor 1 obtinufe in cazut in care se realizeszd teswl fn decurs de 6 ofw de la
calectare. Pioba coleniata poate # pastrata tirnp de 3 e 3 2-6 o cazul in came nu & fost
festata in docurs de € ore, Pentry depezitares pe termen lung, probiele rebuie pdsteate sub -
25
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2. Pentry & process pmbeie de fecale:
P i

coled.;r« a 'smbex i probs N.,aie i o m.gm 3 !ornn difedte pc:*vu a co»e*‘la apmmmat s
50 mg de fecale (echivalent cu 144 dintrun bob de mazare).
+ Pentry probe lchide:

peta pe verticald, aspitati proba fecata, apeh se transterd 2 picdturi {aproximativ 80 (8}
in luhm de culectare a probei care conting tamponui de exiracte.
Se strénge cepacul ps tubut de colectare 2 probel, apot se agitd tubul de colectare a probe:
puternic pentrg & steca probs §i famponu! de extraciie. Se lasi tubul singur pentry &
fmifelie

1. 8e aduce ambalajul 1a temperatura camered inainte de a deschitle. Scoaiet casetz de test
Gy ambaial 3 ulilizati-l In Securs de o ord. Cele mai bune rezultate vor i abtinute in cazuite
care testut se efectueazd imediat tupd deschiderea anbalajului

2. Tinedi iubyl de coletare 2 specimenuiul in pozitie verticald si deschideli capacul pe tubut
de coledtare o probei, nversali wbutde colectare a probei st ransferati de 2 piodiud complete
ale probei extrase (aproximatie 80 ul) in tacasut (S) &l casetei de lest. apoi pomif cronometsut.
Evilali retinerea de buie de aer In godeut probei (S). A se vedea ilusteatia de mai jos

3. Catid rezuitatele fa 10 minute dupd distribuirea probel. Nu cititi rezuitatele dupd 20 de
minute,

Nota: in cazul in care proba ny i 1y, 58 fugheazd probele
exitase conpinute in figcoms cu tampan de ex’fac:ne Se colecieard 80 1d de supematant, s
mbpcnwam in tacasul probel (S, af unei noi casste de testare i se  Incepe din nou
testeres, uménd instructiuniie mealivnate mai sus,
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(V3 3uglm 53 consultal lustratis de mal sus)

POZITIV, Apar dowa tinil: O finfe colorata ar trebul 84 apars in rona tinigl de conteet {Cr i 0
altd baie ooforatd ar trebul sa apare in zona finjel de tast (T}

* NOTA tatensitalen culordi in zona injei de test (73 va vasta in funchie de concentrayia de
zotigen H.pylod prezeat fa proba. Prin urmare, orice nuentd de sulsare agare In zona lsie
de test (T} testud ar trehor s& i cousid 2,

NEGATIV: O finie colorate apare in zona findet de contral (G Nici o tinie au apare s zona
fieiel de test (T4

INVALID: Linia de controf nie apare. Volur! insuficient de preba sav el
incorecte sunt cele mai orobabie motive pentrn
si repetayf testul cu un nou test. Dacd p
de testare $i contactalh distrtuitorut fasal

persistd, 1

CONTROLUL CALITATH

Un contrad proceciural estey Inciug in last. O bnie colorata care apare in zoaa de control ()
raprezinta controlul procedural intern, Acestz confirma volumul proba suficient st pracedurs
tehrica coresta. Standardele de cantol iy sunt fumizate Cu acest kit cu toute acestes, se
recomandd oz teste de control pezitive §i negative $3 fie @siate ©a 0 bund practicd de
f2tor penttu a confinma grocedora e testate st pendny 2 verifica performanta tesiull

L\MITAREA

. Testul rapid H.pylori Antigen caseta {scaun) este destingl aumat pentry disgnestic in
vitr, Testul 2v trebui s& fie t pentry detectaroa antigeniior B, pylon in fecale. Nigi
walares cantilativd of sici rata de for H Eyion nu poate §
determinatd prn aces! test caftativ
2 Testul rapid Hopylort Antigen caseta fscaun) va ingica numal prezenta Hpylar In probd
3w webuie si i pentay B pylon §3 lis ot eticlegic peairu
ulcey guedenat

e 7 CODCENL

antige

e utdizal €3 singurst

UHALERE et pratais mpeund

<y e i
5. In cazui in care reauliatui testulil este negatly sl simplomele clmiGe parsists
recamandsa teste suplimentase folosind alte mefode tlinice. Un rezefat negativ i
ment, nu exclude positifitatea infectiel cu B, pyled.

5. In wma unor ratzmente cu astibistice, oo
sub plvelsl minie de detectie o iestuld, Prin wimaere, diggnostiont trebule stab

= 1t pylon poate scédea
B cu

precautie, in limpul tratamentulid cu antibiotice,

{Valorile anticipate}
Testul rapid H.pylori Antigen caseta {(scaun} 3 fost comparal cu metodele bazate pe
eaduscop. demonsttdng o precize genetals de 98,9%,

CARACTERISTICILE PERFORMANTELOR
Limita de detectie: Sngimt

Sensibliitatea gi speciticitatea
Testuf rapid H.pylerd Anngen caﬁe(a (scaun}a fost evaluat cu pmbetﬂ obfimste dintr-o
fatie de indivizi sif } aratdl o ibitdaten Testului

rapit H.pylori Antigen caseta (scaun) este > 99\9 %, fa7 5 foi‘atea este de $3,1% in
cagport Gu metode barzate pe

Metods Metods andoscop Total
R N rezuliate Positive HNegative Rezuitate
Testu! rapid H.pylort Antig Bosiive 78 ) 20
paseta (scaun) Negative o 101 101
Totaf Rerulate 78 163 183

Sensitivitate olativa: TET8=>95.9% {35%CT" 98.2%~100.0%)!
Specificitate refativa; 1011163558, 196 (35%Ci™ 63, 2 08 8%
acurateie: (78+1011(T8+1038) =08 5% (86%CI 96.1%~99 4%}
intervale de incredere
Precizie
Intratest
Precizia a fost detenninatd ofiizdad 15 repraducen a paire protie: negativ, cu titre scdzut
poRity, cu ity de mgioc poeitiv S titre ridical de probe pozitive. Probele su fos! identificate
ourect > 99% gin imp.

intertest
Precizia 3 Tost detenningtd prin 15 analize independente ge acwleasi patry prone negativa,
o titns scazut pozitiva. o Biru de miloc pozitive § Gl ndivat de probe pozitive, Tref loturt
sems ale Hopyiod Antigen test’ casetsi {Fecale) au fogt estate folosing aceste probe.
Probeie  au fost identificate corect > 89% din timp.

Reacuwmm incrucisata
Fesctivitate incrucisad ou i a fost studiata la 1.0E9 organisme / mil,
Urmsdtograle organismme au fost gisile n"ga' e cdng 2 fost testal cu Hopylort Antigen Test d¢
casota (Feoatay
ALH cinetubactar sp Sranhiamelts catanhais
Candida atbic Chitamydig trachomatis Entermponccus (aechm

E.colf Enterccoccus fagcats Gandnerela vagoalis
Gmup A Streplocotous Group B Slreumcoccus Group © Stroptococcus
wiflvsnza Kiebsiall ! Nes gonorrh

Proteus vaigaris
holeragsivs

Keisseria Mening Proteus reirabilis
Gruninass  Rofavi Satmonei

Staphyloceceus aureus Adenovires
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