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HelicobacterPylori

Diago-HP

Szybki test do wykrywania zakazenia bakterig Helicobacter pylori.

Instrukcja uzycia

Helicobacter pylori (H. pylori) jest bakterig bytujaca w btonie $luzowej
zotadka, ktéra pozostaje przez dziesieciolecia czesto bez objawdw
klinicznych.”

Niektére stany zwigzane z obecnoscia tej bakterii mogg by¢ przyczyna
rozwoju stanow zapalnych zotadka, choroby wrzodowej zotadka

i dwunastnicy a nawet raka zotadka.”"

HelicobacterPylori Test Diago-HP wykrywa specyficzne przeciwciata
wytworzone w organizmie cztowieka w odpowiedzi na zakazenie bakterig
H. pylori. Test ma na celu wykazanie obecnosci specyficznych przeciwciat
bakterii H. pylori we krwi. Poziom wykrywalnosci specyficznych przeciwciat
bakterii H.pylori w tescie wynosi 18 mlU/ml. Jezeli przeciwciata s3 obecne
w organizmie to wynik testu bedzie pozytywny. Badania kliniczne
prowadzone przy uzyciu testu wykazaty doktadnosc¢ testu na poziomie
98,2%, specyficznos¢ 100% i czutosc 96,2%. Do badania uzyto 186 probek,
ktérych pozytywne i negatywne wyniki poréwnano z badaniem
laboratoryjnym (metoda Elisa). Nalezy pamietac, ze wykonanie testu jest
jedynie wstepnym etapem diagnostyki schorzen uktadu pokarmowego.

Zawartos$c¢ opakowania:

opakowanie aluminiowe (zawiera: ptytke testowg i pipete), fiolka roztworu
testujgcego, jatowa igta automatyczna do naktucia palca (lancet), wacik
nasaczony alkoholem, instrukcja uzycia

UWAGA: Wewnatrz opakowania aluminiowego znajduje sie saszetka
pochtaniajaca wilgo¢, ktdra nalezy wyrzucic. Test nalezy przechowywac
w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.
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Wazne informacje przed rozpoczeciem badania:

e Przygotowac zegar z sekundnikiem.

° Przec)howywac’ test w temperaturze pokojowej (15-30°C lub 59-
86°F).

e Nie nalezy uzywac testu po uptynieciu terminu waznosci
podanego na opakowaniu i etykiecie.

e W przypadku jakichkolwiek pytan odnosnie instrukcji uzycia lub
wynikow testu, nalezy przeczytac znajdujacy sie na odwrocie
rozdziat "Pytania i odpowiedzi" lub zadzwoni¢ do producenta
Bezptatna infolinia 800 70 30 11 w godz. 8-16 (pn-pt).

SPOSOB UZYCIA:

1. Umyj rece i doktadnie osusz. Pozostawiona nawet niewielka ilos¢
wody w miejscu pobrania prébki krwi, moze rozcieficzy¢ krew dajac
niewiarygodny wynik. Rozerwij opakowanie aluminiowe (wzdtuz linii
i wyjmij ptytke testowg oraz pipete.

2. Przetrzyj palec, z ktérego pobierana bedzie prébka krwi, wacikiem
nasaczonym alkoholem i zostaw na chwile do wyschniecia. Za
pomoca zatgczonej igty automatycznej (lancetu) pobierz prébke krwi
w Spos6b nastepujacy:

o ukrec¢ i nastepnie wyciagnij ostonke igty (rys. 1)

e przyt6z lancet do palca i naci$nij przycisk (rys. 2)

e W celu uzyskania wymaganej ilosci krwi delikatnie uciskaj palec
w poblizu miejsca naktucia, az uformuje sie duza kropla krwi (rys.

WYRQB DO DIAGNOSTYKI IN VITRO, TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO
WYROB DO SAMOKONTROLI

PRZED WYKONANIEM TESTU ZAPOZNAJ SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA.

PO WYKONANIU TESTU NIE NALEZY PODEJMOWAC ZADNYCH DZIALAN
0 CHARAKTERZE MEDYCZNYM BEZ UPRZEDNIEJ KONSULTACJI Z
LEKARZEM

UWAGA: PRZED UZYCIEM LANCETU NIE NALEZY PRZYCISKAC
POMARANCZOWEGO PRZYCISKU AKTYWACYJNEGO

TEST POWINIEN BYC PRZEPROWADZONY W CIAGU 15 MIN. 0D OTWARCIA
ALUMINIOWEGO OPAKOWANIA

3. Trzymajac pipete w pozycji poziomej dotknij krople krwi koncowka
pipety (ryss).

UWAGA: Podczas pobierania krwi do pipety nie Sciskaj koncowki pipety

i opuszki palca. Krew wptynie do pipety samoczynnie. W pipecie nie moga

powstac¢ pecherzyki powietrza. Jezeli pobrana krew nie wypetni pipety do

czarnej linii za pierwszym razem nalezy ponownie $cisna¢ palec w celu

uzyskania kolejnej kropli krwi i powtorzy¢ napetnienie pipety (rys.4).

Pipete nalezy wypetni¢ krwig az do czarnej linii.

4 Wypetniong krwig pipete przystawi¢ do oznaczonego literg (S) okienka
probki (okragty otwor) znajdujgcego sie na ptytce testowej (rys.5).

5. Sciskajac koncowke pipety wycisnac¢ catg probke krwi na ptytke
testowa.

6. Po umieszczeniu krwi w okienku probki (S) odczeka¢ 90 sekund.

Odkreci¢ zakretke fiolki z roztworem testujacym.

8. Powoli dodac pie¢ (5) kropel roztworu testujgcego do okienka
rozcieficzalnika oznaczonego literg (D) (rys.6).

9. Odczeka¢ doktadnie 15 minut i odczyta¢ wynik.
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JAK ODCZYTAC WYNIK?

w okienku wyniku znajduje sie obszar kontrolny, oznaczony literg C i
obszar testowy, oznaczony literg T.

NEGATYWNY RYS. 7 POZYTYWNY RYS. 8
Wynik uznajemy za Wynik uznajemy za
negatywny jesli: pozytywny jesli:

C pojawita sie jedna C pojawity sie dwie linie:

T linia w obszarze T jedna w obszarze
kontrolnym C kontrolnym C i jedna

w obszarze testowym T

BLEDNY RYS. 9

Wynik uznajemy za niewazny jesli:

nie pojawita sie zadna linia w obszarze
kontrolnym C i testowym T

pojawita sie jedna linia w obszarze testowym T

Test nalezy powtdrzy¢ przy uzyciu nowego
zestawu testowego.
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UWAGA:

e Jezeli wynik testu jest pozytywny - oznacza to, ze w probce krwi sa
obecne specyficzne przeciwciata anty - Helicobacter pylori.
Wskazuje to na istniejgce lub niedawno przebyte zakazenie
bakteriami Helicobacter pylori. Nalezy skontaktowac sie z
lekarzem w celu potwierdzenia wynikéw i ustalenia sposobu
leczenia.

e Jezeli wynik testu jest negatywny - oznacza to, ze w probce krwi
nie s3 obecne specyficzne przeciwciata anty - Helicobacter pylori.
Zakazenie bakteriami Helicobacter pylori mozna prawie wykluczyc.
Jednak w przypadku wystepowania dolegliwosci brzusznych i
dalszego ztego samopoczucia lub w przypadku wystepowania
objawow wskazujacych na pogorszenie stanu zdrowia nalezy
rowniez skontaktowac sie z lekarzem w celu przeprowadzenia
dalszych badarn i uzyskania ostatecznej diagnozy.

e Kolor i intensywnos¢ linii nie maja znaczenia. Jedna linia moze by¢
ciemniejsza od drugiej. Jezeli linia jest widoczna i nieprzerwana,
test moze by¢ interpretowany tak jak opisano powyzej.

Nie nalezy odczytywac wyniku testu po uptywie 15 minut poniewaz w tescie
nadal zachodza reakcje chemiczne, ktére mogg zmienic obraz
przeprowadzonego testu. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu
omoéwienia wynikow testu.

OGRANICZENIA TESTU:

e HelicobacterPylori Test Diago-HP jest testem przesiewowym
ograniczajacym sie do wykrycia przeciwciat bakterii H. pylori we
krwi petnej.

e Doktadnos¢ wyniku zalezy od wtasciwego przeprowadzenia testu.
Test jest doktadny i skuteczny w wykrywaniu przeciwciat, jednak
sporadycznie moga pojawic sie btedne wyniki.

e Tak jak w przypadku wszystkich testow do samodzielnego
stosowania, ostateczna diagnoza nie powinna zosta¢ oparta o
wynik pojedynczego testu. Diagnoza powinna by¢ postawiona
przez lekarza po dokonaniu oceny wszystkich wynikéw badan
klinicznych i laboratoryjnych.

e Wszystkie czesci sktadowe testu maja kontakt z krwig, nalezy
uwazac na potencjalne zakazenie.

e Nie mozna uzywac testu po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu. Chronic¢ przed dzie¢mi.
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PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Co to jest H. pylori?

Helicobacter pylori (H. pylori) jest bakterig przypominajaca ksztattem
spirale, bytujaca w btonie sluzowej zotgdka. Moze by¢ ona przyczyna
rozwoju stanow zapalnych zotadka, choroby wrzodowej zotadka i
dwunastnicy a nawet raka zotadka.

Jaki jest sposdb dziatania testu?

HelicobacterPylori Test Diago-HP ma na celu wykazanie obecnosci
specyficznych przeciwciat bakterii H. pylori we krwi. Test wykrywa
specyficzne przeciwciata wytworzone w organizmie w odpowiedzi na
zakazenie bakterig H. pylori. Jezeli przeciwciata sg obecne to wynik testu
bedzie pozytywny.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku uzyskania pozytywnego
wyniku badania?

Test ma za zadanie tylko stwierdzi¢ obecnos¢ przeciwciat anty -
Helicobacter pylori lub ich brak. Po uzyskaniu pozytywnego wyniku
badania nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem i omowi¢
uzyskany wynik.

Jak diugo nalezy czeka¢, aby odczyta¢ wynik?
Wynik musi by¢ odczytany doktadnie w 15 minucie po dodaniu roztworu
testowego. Wyniki testu nie s3 wiarygodne po uptywie 15 minut.

Czy réznica w kolorze lub intensywnosci zabarwienia linii
w okienku wynikowym jest znaczaca?

Kolor lub intensywnos¢ zabarwienia linii w okienku wynikowym nie maja
zadnego znaczenia. Jezeli linie testowe sg widoczne i nie przerywane
nalezy je interpretowad w sposéb podany w instrukgji uzycia (patrz punkt
LJak odczyta¢ wynik”).

Jakie jest przeznaczenie linii w obszarze kontrolnym?

Linia w obszarze kontrolnym ma na celu zapewnienie, ze badanie zostato
przeprowadzone poprawnie. Jezeli w obszarze kontrolnym nie pojawi sie
zadna linia to wynik testu jest niewazny (patrz punkt ,Jak odczyta¢ wynik”)
i powinien by¢ powtdérzony przy uzyciu nowego zestawu testowego.
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Wszystkie elementy zuzytego testu nalezy wiozy¢ do oryginalnego opakowania i postepowac z nimi tak, jak z odpadkami.
Nie nalezy uzywa¢ ponownie zadnego z elementow zestawu testowego.
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