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Gyorsteszt a Heliobacter pylori kvalitativ észlelésére az emberi liriilékben. Otthoni hasznélatra készlilt IVD eszké6z.

OSSZEFOGLALAS

A H.pylori egy kicsi, spirdlis alaki baktérium, mely a gyomorban és a patkébélben talalhatd. Szamos gyomor- és bélbetegség okozoja,
ideértve az emésztési zavarokat, gyomorfekélyt, illetve a kronikus gyomorhurutot. Mind az invaziv és nem invaviz metédus hasznalatos a
H. pylori fertézés megallapitasara. Az invaziv megallapitas koltséges lehet és tobb biopsziai vizsgalatot vonz maga utan, melyet az ureaz
enzim vizsgalata kovet. Leggyakrabban szeroldgiai vizsgalatot alkalmaznak. A szeroldgia legnagyobb hatranya, hogy nem képes
megkilénboztetni a multbeli és jelenlegi fert6zést, mivel az antitestek sokaig a szervezetben maradnak. Egyre népszeriibb a HpSA (H.
pylori Stool Antigen) tesztelése, mikdzben ellendrzik a kezelés hatékonysagat. Gyomorfekély esetén 90%-ban, nyombél fekély esetén 80%-
ban volt jelen H. pylori baktérium a szervezetben. A H. pylori Gyorsteszt egy kromatografias immunproba, melynek célja a H. pylori antigén
kvalitativ detektalasa az emberi Urilékben. Az eredmény 10 percen belll megallapithatd. A teszt szelektiv a H. pylori antigénre, melyet
székletbdl lehet megallapitani.

JAVASLATOK

Figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast a hasznalat el6tt!

« Onvizsgalatra késziilt In vitro diagnosztikai eszkdz. Ne hasznélja a lejarati datumot kévetéen

« Ne egyen, igyon és dohanyozzon abban a helységben, amelyben az eszkdzt tarolja, hasznalja.

» Szaraz helyen tarolja 2-30°C koz6tt. Kerllje a paras helységeket. Amennyiben sérllt/kinyilt a csomagolas, ne hasznalja a tesztet.

» Tiszta taroléba gydjtse a székletet.

« Tartsa be a javasolt id6korlatot.

Csupan egyszer hasznalja a tesztet, ne érjen a kazetta tesztablakahoz
Ne fagyassza le a csomagot, valamint ne hasznalja a lejérati datumot kévetéen
A hasznalt tesztet a helyi eléirasoknak megfeleléen semlegesitse.
« Gyermekektdl tavol tartandd.
TAROLAS ES STABILITAS
A tesztet csomagolasaban tarolja szobahémeérsékleten, vagy hiitében tarolja (2-30°C). A tesztet megbizhatdan hasznalhatja a lejarati
datumig. Orizze bontatlanul, amig el nem végzi a tesztet. NE FAGYASSZA LE! Ne hasznalja a lejarati datum utan.

CSOMAG TARTALMA
- Teszt kazetta » Mintagy(ijt6 cs6, pufferrel « Hasznalati utasitas - Mintagy(ijté papir
SZUKSEGES, DE A CSOMAG NEM TARTALMAZZA
o |d6zitd o Mintagy(ijté edén
HOGYAN VEGEZZE EL A TESZTET
Miel6tt elvégezné a tesztet, az alabbi utasitast olvassa el és ennek megfelel6en végezze el a mintavételt!
1. Mossa meg a kezét szappannal, majd dblitse le vizzel.
2. A székletminta &sszegydjtése:
A székletmintat a székletminta gy(ijtd papir segitségével / vagy a tiszta gy(jtéedény segitségével gyljtse dssze.
Javasoljuk a gy(ijtépapir hasznalatat, ezaltal elkeriilhetd a széklet érintkezése kilonb6z6 vegyszerekkel.
. A minta tovabbi feldolgozasa:
Csavarja le a mintagy(ijté cs6 sapkajat, és a hegyet szurja bele az urllékbe, 3 kiilonb6z6 helyen.
Csavarja vissza a sapkat, majd razza 6ssze a csovet Ugy, hogy a székletminta a pufferrel 6sszekeveredjen.
. Engedje, hogy a csomag hémérséklete felvegye a szobahémérsékletet, miel6tt kinyitna. Vegye ki a kazettat a csomagolasbol és
hasznalja, amint lehet a legjobb eredmény elérése érdekében.
. Nyissa ki a mintagyUjt6 cs6 tetejét, majd torje le a kiallé cslicskét. Forditsa meg a csdvet, majd 2 cseppet cseppentsen a mintafogadd
mélyedésbe (S). Inditsa el az id6zit6t. Lehetdleg ne kerliljon buborék a mintafogadé mélyedésbe.
. 10 perc utan olvassa le az eredményt. Ne olvassa 20 perc utan az eredményt.
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EREDMENYEK KIERTEKELESE

POZITiV:* vonal jelenik meg, a Teszt(T), illetve a Kontroll(C) mellett.
C c Az eredmény azt jelenti, hogy a H pylori antigén jelen van az uriilékben. Konzultaljon orvosaval.
*Megjegyzés: A Teszt (T) melletti szinarnyalat fligg a H pylori antigén koncentraciodjatol a székletmintaban, ezaltal
minden szinarnyalat pozitiv eredményként tekintendd.




NEGATIV: Csupan egy vonal jelenik meg a Kontroll (C) mellett, mikdzben a Teszt (T) melletti részben nem jelenik
meg semmi.
Az eredmény azt jelenti, hogy a székletmintaban nem volt detektalhat6 a H pylori antigén jelenléte.

ERVENYTELEN: A Kontroll (C) mellett nem lathaté a vonal, mikdzben a Teszt (T) mellett a vonal vagy jelen van,

C c vagy nincs. Nem megfelel6 mintamennyiség, vagy nem megfelel6 eljaras esetén a teszt nem értékelhetd, melyre a

T kontroll hianya ad utalast. Nézze at a leirast, majd végezzen el egy (j tesztet. Amennyiben a probléma tovabbra is
fennall, kérjuk lépjen kapcsolatba a kereskeddvel.

A TESZT KORLATAI

1. A H. pylori antigén gyorsteszt (székletbdl) IVD hasznélatra lett fejlesztve. A teszt a H. pylori antigén detektalasat szolgalja. FONTOS: A
teszt nem ad kvantitativ eredmeényt, tehat nem lehet a pontos koncentraciét megallapitani a teszt segitségével.

2. A H. pylori antigén gyorsteszt csupan a H. pylori jelenlétére utal a mintdban. Nem tanacsos kizarélagos kritériumként hasznalni egyes
bélbetegséget esetén.

3. A tébbi diagnosztikai teszthez hasonléan, az orvosnak figyelembe kell vennie az 8sszes elérhetd klinikai informéaciot/eredményt a
vizsgalat soran.

4. Amennyiben negativ teszt esetén a tlinetek tovabbra is fennalnak, javasolt mas klinikai médszer hasznalata. A negativ eredmény nem
zarja ki a H. pylori jelenlétének esélyét.

5. Bizonyos antibiotikumos kezelést kévetéen a H. pylori antigén mennyisége lecstkkenhet az teszt észlelési minimuma ala. Ezaltal a

tesztet fenntartasokkal javasolt elvégezni antibiotikumos kezelés alatt.
TOVABBI INFORMACIOK

1. Hogyan miikddik a H. pylori teszt?

a H. pylori egy apro, spirélis alaku baktérium, amely a gyomor és patkébél felszinén él. A H. pylori gyorsteszt specifikusan az urilékben
talalhaté H. pylori antigént érzékeli.

2. Mikor hasznaljam a tesztet?

A teszt a nap folyaman barmikor elvégezhetd. A teszt fennallé gyomorproblémak esetén is elvégezhet6 (gyomorfekély stb.).

3.Az eredmény lehet hibas?

Az eredmény pontos, amig az utasitasok alapjan torténik a teszt elvégzése. Azonban a teszt adhat hibas eredményt amennyiben a kazetta
elazik a teszt elvégzése elétt, vagy tul nagy/ tul kevés mennyiségl székletminta esetén. Eléfordulhat, hogy a teszt hibas eredményt ad,
mivel immunolégiai elven alapul, azonban ennek esélye rendkivil csekély. Emiatt javasoljuk, hogy konzultaljon orvosaval.

4. Hogyan értelmezzem a tesztet, ha a vonalak szine/intenzitasa kiilonbozik?

A vonalak szine, intenzitasa nem befolyasolja a teszt eredményét. A vonalnak tisztanak és jol elvalaszthatonak kell lennie, ezen kivil a szin
intenzitasnak nincs jelentésége az eredmény szempontjabol.

5. Mit jelent a vonal a Kontroll (C) mellett?

Ha a vonal megjelenik, a teszt megfeleléen lett elvégezve.

6. Mit tegyek pozitiv eredmény esetén?

Ha az eredmény pozitiv, H. pylori antigén van jelen az trllékben, mely utal a H pylori jelenlétére a szervezetben. Ezesetben konzultaljon
orvosaval tovabbi vizsgalatok elvégzése végett.

7. Mit tegyek negativ eredmény esetén?

Negativ eredmény esetén nem volt jelen a székletben H pylori antigén. Amennyiben a tlinetek tovabbra is fennallnak, javasoljuk, hogy
konzultaljon orvosaval.
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