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A rapid test for the qualitative detection of Helicobacter pylori (H. pylori) antigens in human feces.
For self-testing in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of H. pylori antigens in human feces
specimens, providing results in 10 minutes. The test utilizes antibodies specific for H. pylori antigens to selectively detect H. pylori antigens in human feces
specimens.
[SUMMARY1]
H. pylori is a small, spiral-shaped bacterium that lives in the surface of the stomach and duodenum. It is implicated in the etiology of a variety of gastrointestinal
diseases, including duodenal and gastric ulcer, non-ulcer dyspepsia and active and chronic gastritis."? Both invasive and non-invasive methods are used to
diagnose H. pylori infection in patients with symptoms of gastrointestinal disease. Specimen-dependent and costly invasive diagnostic methods include gastric or
duodenal biopsy followed by urease testing (presumptive), culture, and/or histologic staining.® A very common approach to the diagnosis of H. pylori infection is
the serological identification of specific antibodies in infected patients. The main limitation of serology test is the inability to distinguish current and past infections.
Antibody may be present in the patient’s serum long after eradication of the organisms.* HpSA (H. pylori Stool Antigen) testing is gaining popularity for diagnosis
of H. pylori infection and also for monitoring the efficacy of the treatment of H. pylori infection. Studies have found that more than 90% of patients with duodenal
ulcer and 80% of patients with gastric ulcer are infected with H. pylori.®
[PRINCIPLE]
The H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) is a qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of H. pylori antigens in human feces specimens. In
this test, the membrane is pre-coated with anti-H. pylori antibodies on the test line region of the test. During testing, the specimen reacts with the particle coated
with anti-H. pylori antibodies. The mixture migrates upward on the membrane by capillary action to react with anti-H. pylori antibodies on the membrane and
generate a colored line. The presence of this colored line in the test region indicates a positive result, while its absence indicates a negative result. To serve as a
procedural control, a colored line will always appear in the control line region indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.
[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert before performing the test.
For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use the after expiration date.
Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
Store in a dry place at 2-30°C (36-86°F), avoiding areas of excess moisture. If the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use.
Use a clean container to collect your fecal specimen.
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.
The used test should be discarded according to local regulations.
Keep out of the reach of children.
[STORAGE AND STABILITY]
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test
cassette must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.
[MATERIALS PROVIDED]

« Test cassette + Specimen collection tube with extraction buffer « Package insert « Stool collection paper
[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]
« Timer « Specimen container

[DIRECTIONS FOR USE]
Before performing the test, stool samples must be collected following the instructions below.

1. Wash your hands with soap and rinse with clear water.
2. To collect fecal specimens:
The stool specimen should be collected in the stool collection paper or clean collection containers.

Please use the stool collection paper, avoiding contamination of the specimen by taking precautions that the specimen or side of paper containing specimen
does not come in contact with any contaminating objects including toilet cleaners.
To process fecal specimens:

Unscrew the cap of the specimen collection tube, then randomly stab the specimen collection applicator into the fecal specimen in at least 3 different sites. Do
not scoop the fecal specimen.

Screw on and tighten the cap onto the specimen collection tube, then shake the specimen collection tube vigorously to mix the specimen and the extraction buffer.
Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as soon as possible. Best results will be
obtained if the test is performed immediately after opening the foil pouch.

Open the cap of the specimen collection tube and break the tip. Invert the specimen collection tube and transfer 2 full drops of the extracted specimen to the
specimen well (S) of the test cassette, then start the timer. Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).
Read results at 12'n_ﬁinutes. Do not read results after 20 n]}inutes
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[READING THE RESULTS]

POSITIVE:* Two colored lines appear. Both T (Test) line and C (Control) line appear.

This result means that there is the presence of the H. pylori antigen in feces and that you should consult a physician.

*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the concentration of H. pylori antigen present in the
specimen. Therefore, any shade of color in the test line region (T) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line region (T).
This result means that the presence of the H. pylori antigen in feces was not detectable.

control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit inmediately

c c INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for
and contact your local distributor.




[LIMITATIONS]

The H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) is for in vitro diagnostic use only. The test should be used for the detection of H. pylori antigens in feces
specimens only. Neither the quantitative value nor the rate of increase in H. pylori antigens concentration can be determined by this qualitative test.

The H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) will only indicate the presence of H. pylori in the specimen and should not be used as the sole criteria for H.
pylori to be etiological agent for peptic or duodenal ulcer.

As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical information available to the physician.

If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional testing using other clinical methods is recommended. A negative result does not at any
time preclude the possibility of H. pylori infection.

Following certain antibiotic treatments, the concentration of H. pylori antigens may decrease to the concentration below the minimum detection level of the test.
Therefore, diagnosis should be made with caution during antibiotic treatment.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
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Sensitivity and Specificity
The H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) has been evaluated with specimens obtained from a population of symptomatic and asymptomatic individuals.
The result shows that the sensitivity of the H. pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) is 97.6% and the specificity is 97.9% relative to other rapid test.

Method Other Rapid Test
— - Total Results
S - Results Positive Negative
H. pyjori Antigen Rapid Positive 83 2 85
Test Cassette Negative 2 93 95
Total Results 85 95 180

Relative Sensitivity: 97.6% (95%CI:*91.8%-99.7%)
Relative Specificity: 97.9% (95%CI:*92.6%-99.7%)
Overall accuracy: 97.8% (95%CI:*94.4%-99.4%) *Confidence Intervals
Precision

Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 15 replicates of four specimens: negative, low titer positive, middle titer positive and high titer positive
specimens. The specimens were correctly identified >99% of the time.

Inter-Assay
Between-run precision has been determined by 15 independent assays on the same four specimens: negative, low titer positive, middle titer positive and high titer
positive specimens. Three different lots of the H. pylori Antigen Test Cassette (Feces) have been tested using these specimens. The specimens were correctly
identified >99% of the time.

Cross-reactivity

Cross reactivity with following organisms has been studied at 1.0E+09 organisms/mL. The following organisms were found negative when tested with the H. pylori
Antigen Test Cassette (Feces):

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

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Interfering Substances

The following potentially Interfering Substances were added to HPG negative and positive specimens.
Ascoribic acid: 20 mg/dL Oxalic acid: 60 mg/dL Bilirubin: 100 mg/dL Uric acid: 60 mg/dL Aspirin: 20 mg/dL
Urea: 2000 mg/dL Glucose: 2000 mg/dL Caffeine: 40 mg/dL Albumin: 2000 mg/dL

[EXTRA INFORMATION]

1. How does the H. pylori test cassette work?

H. pylori is a small, spiral-shaped bacterium that lives in the surface of the stomach and duodenum. The H. pylori Antigen Rapid Test Cassette detects specifically
the antigens in feces to ascertain the presence of the bacterium.
2. When should the test be used?
The test can be performed anytime of the day. The test can be performed in case of repeated stomach and intestinal troubles (GERD, gastritis etc.).
3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as far as the instructions are carefully respected. Nevertheless, the result can be incorrect if H. pylori Antigen Rapid Test Cassette gets
wet before performing the test or if the quantity of feces dispensed in the sample well is too much or not sufficient, or if the number of extracted specimens drops
are less than 2 or more than 3. Besides, due to immunological principles involved, there exist the chances of false results in rare cases. A consultation with the
doctor is always recommended for such tests based on immunological principles.
4. How to interpret the test if the color and the intensity of the lines are different?
The colour and intensity of the lines have no importance for result interpretation. The lines should only be homogeneous and clearly visible. The test should be
considered as positive whatever the colour intensity of the test line is.

5. What is the line that appears under the mark C (control) for?
When this line appears, it only means that the test unit is performing well.

6. What do | have to do if the result is positive?

If the result is positive, it means that the H. pylori antigens were detected in feces and that you should consult a doctor to show the test result. Then, the doctor will
decide whether additional analysis should be performed.

7. What do | have to do if the result is negative?

If the result is negative, it means that it was not possible to detect the H. pylori antigens. However, if the symptoms persist, it is recommended to consult a physician.
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H. pylori antigeny greitojo tyrimo kaseté (ISmatos)
Cclﬂ__ TeSterO Pakuotés informacinis lapelis

Skirtas savikontrolei
REF IHP-602H Lietuviy k. |

Greitasis testas, skirtas Helicobacter pylori (H. pylori) antigenams Zmogaus iSmatose kokybiskai aptikti.
Skirtas tik savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais.
[PASKIRTIS]
,H. pylori antigeny greitojo tyrimo kaseté (ISmatos)* — tai greitasis chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas H. pylori antigenams Zmogaus iSmatose
kokybiskai aptikti. Sis testas rezultatus pateikia per 10 minuciy. Testas naudoja H. pylori antigeny antikinus, kad selektyviai aptikty H. pylori antigenus Zmogaus
iSmaty méginiuose.
[SANTRAUKA]
H. pylori yra maza, spiralés formos bakterija, gyvenanti skrandzio ir dvyllkaplrstes Zarnos paV|r5|uJe Ji jtraukiama | jvairiy virSkinamojo trakto ligy, jskaitant
dvylikapirstés zarnos ir skrandzio opg, opaligés nesukelta dlspepsuq aktyvq ir étinj gastrita, etlologl]q 2H. pylon infekcijai dlagnozuml pacientams, pallrlantlems
vir§kinamojo trakto ligos smptomq, taikomi tiek invaziniai, tiek neinvaziniai metodai. Nuo meglmo priklausomi ir brangUs invaziniai diagnostikos metodai aplma
skrandzio arba dvylikapirtés Zarmos biopsija, po kurios (tikétina) atliekamas ureazés tyrimas, paimamas pasélis ir (arba) atliekamas histologinis dazymas.® Labai
daznai H. pylori infekcijai diagnozuoti atliekamas serologinis tyrimas, kurio metu uZsikrétusiuose pacientuose ieSkoma specifiniy antikiiny. Pagrlndlnls serologinio
tyrimo trukumas yra tas, kad negalima atskirti esamos ir buvusios infekcijos. Antikliny Zmogaus serume gali bati net ir praéjus daug laiko nuo $ios bakterijos
iSnaikinimo.* HpSA (H. pylori antigenas |smatose) tyrimas vis dazniau naudojamas H. pylori |nfekcua| diagnozuoti ir gydymo efektyvumui stebéti. Tyrimais
nijstatyta kad ():Iauglau kaip 90 % dvylikapirstés Zarmos opalige ir 80 % skrandzio opalige sergangiy pacienty yra uzsikréte H. pylori.®
PRINCIPAS
+H. pylori antigeny greitojo tyrimo kaseté (ISmatos)" — tai kokybinis Soninés srovés imunologinis tyrimas, skirtas H. pylori antigenams Zmogaus iSmaty méginiuose
aptikti. Siame teste naudojama membrana yra i§ anksto padengta anti-H. pylori antikiinais testo tyrimo linijos srityje. Tiriamas méginys reaguoja su anti-H. pylori
antikGnais padengta dalele. Kapiliarinés jégos veikiamas misinys kyla auks$tyn ant membranos, kad sureaguoty su ant membranos esanciais anti-H. pylori
antiklnais ir sugeneruoty spalvotg linijg. Spalvota linija testo srityje reiskia teigiama rezultatq o linijos nebuvimas — nelglama) Kontrolinés linijos srityje visada bus
rodoma spalvota linija kaip procedros kontrolé. Si linija nurodys, kad pateiktas tinkamas méginio kiekis ir membrana jj sugére.
[ATSARGUMO PRIEMONES ]
Prie$ atlikdami testa perskaitykite visa pakuotés informaciniame lapelyje pateikta informacija.
Skirtas tik savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Nevalgykite, negerkite ir nerkykite toje vietoje, kurioje naudojate méginius ar testo rinkinius.
Laikykite sausoje vietoje 2-30 °C (36—86 °F) temperatiiroje, venkite drégny viety. Jei folijos pakuoté paZeista arba buvo atidaryta, nenaudokite.
ISmaty méginj surinkite j Svary konteinerj.
Grieztai laikykités nurodyto laiko.
Testg naudokite tik vieng karta. NeiSardykite ir nelieskite tyrimo kasetés langelio.
Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui, rinkinio negalima uzSaldyti ar naudoti.
Panaudotas testas turi bati iSmestas pagal vietos taisykles.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
[LAIKYMAS IR STABILUMAS]
Rinkinj galima laikyti kambario temperatroje arba Saldytuve (2-30 °C temperataroje). Tyrimo kaseté yra stabili iki galiojimo datos, iSspausdintos ant sandaraus
maiselio. Tyrimo kaseté turi likti sandariame maiSelyje, kol bus naudojama. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
[PATEIKIAMOS MEDZIAGOS]

« Tyrimo kaseté *» Méginéliy surinkimo vamzdelis su ekstrahavimo buferiniu tirpalu « Pakuotés informacinis lapelis « ISmaty méginio surinkimo lapelis
[REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS ]
« Laikmatis « Méginéliy surinkimo konteineris

[NAUDOJIMO NURODYMAI]

Prie$ atliekant testg reikia paimti iSmaty méginj pagal toliau aprasytas instrukcijas.

1. Nusiplaukite rankas su muilu ir nuskalaukite Svariu vandeniu.

2. Kaip paimti iSmaty méginj.
ISmaty meéginys turi bati surinktas ant iSmaty méginio surinkimo lapelio arba j Svarius méginiy surinkimo konteinerius.
Naudokite iSmaty méginio surinkimo lapelj. Imkités atsargumo priemoniy, kad neuzterStumete méginio: saugokite, kad méginio ar lapelio su méginiu Sonas
nesiliesty su jokiais uztersti galin¢iais objektais, jskaitant klozeto valiklius.

3. Kaip apdoroti iSmaty mégin;.
Atsukite meéginéliy surinkimo vamzdelio dangtelj, tada smeikite méginéliy surinkimo aplikatoriy j iSmaty méginj bent j 3 skirtingas vietas. Nekabinkite iSmaty
meéginio.
UZdékite dangtelj ant méginéliy surinkimo vamzdelio ir sandariai uzsukite, tada stipriai purtykite méginéliy surinkimo vamzdelj, kol méginys susimaiSys su
ekstrahavimo buferiniu tirpalu.

4. Prie$ atidarydami maiselj palaikykite jj kambario temperatiroje. I1Simkite tyrimo kasete i§ sandaraus mai$elio ir kuo grei¢iau panaudokite. Geriausi rezultatai
gaunami, jei tyrimas atliekamas i$ karto, vos atidarius folijos maiselj.

5. Atidarykite méginéliy surinkimo vamzdelio dangtelj ir nulauzkite galiukg. Apverskite méginéliy surinkimo vamzdelj ir uzlasinkite 2 pilnus gauto méginio lasus
ant méginio Sulinélio (S) tyrimo kasetéje ir paleiskite laikmatj. Bkite atsargs, kad méginio Sulinélyje (S) nesusidaryty oro burbuliuky.

6. Patikrinkite rezultatus praéius 10 min. Praéius 20 min. rezul ebetikrinkite.

»

10 min| Skaityti rezultatus

Purtyti

| o~

[KAIP AISKINTI REZULTATUS]

TEIGIAMAS:* pasirodo dvi spalvotos linijos. Pasirodo ir T (testo), ir C (kontrolés) linijos.

Sis rezultatas reiskia, kad iSmatose yra H. pylori antigeny. Kreipkités j gydytoja.

T T *PASTABA. Spalvos intensyvumas testo linijos srityje (T) skirsis priklausomai nuo méginyje esanciy H. pylori antigeny. Taigi bet kokio
atspalvio linija testo linijos srityje (T) turéty bati laikoma teigiamu rezultatu.

[¢]
O

c NEIGIAMAS: kontrolés srityje (C) pasirodo viena spalvota linija. Testo linijos srityje (T) spalvotos linijos nematyti.

T Sis rezultatas reiskia, kad ismatose H. pylori antigeny neaptikta.
c c NEGALIOJA: kontroliné linija nepasirodo. Labiausiai tikétinos kontrolinés linijos nepasirodymo priezastys yra nepakankamas méginio
T T kiekis arba neteisingai atlikta proceddra. Perzitrékite procedirg ir pakartokite testg naudodami naujg testg. Jei problema iSlieka,

nebenaudokite testo rinkinio ir kreipkités j vietinj platintojg.




[APRIBOJIMAI]

,H. pylori antigeny greitojo tyrimo kaseté (ISmatos)* skirta tikin vitro diagnostikos tikslais. Testg galima naudoti tik H. pylori antigenams iSmaty méginiuose
aptikti. Sis kokybinis testas nenustato nei kiekybinés reik$meés, nei H. pylori antigeny koncentracijos didéjimo spartos.

,H. pylori antigeny greitojo tyrimo kaseté (ISmatos)” tik parodo, kad méginyje yra H. pylori, ir neturéty bati naudojama kaip vienintelis kriterijus nustatyti, ar H.
pylori yra skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opos sukéléja.

kaip ir atliekant bet kokius kitus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati vertinami kartu su kita gydytojo turima klinikine informacija.

=

rezultatas neuztikrina, kad asmuo néra uzsikrétes H. pylori infekcija.

Po gydymo tam tikrais antibiotikais H. pylori antigeny koncentracija gali sumazéti iki testu neatsekamos ribos. Todél gydant antibiotikais diagnoze reikia
nustatyti atsargiai.

[VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS]
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Jautrumas ir specifiSkumas
,H. pylori antigeny greitojo tyrimo kaseté (ISmatos)” jvertinta naudojant méginius, paimtus i§ simptominiy ir nesimptominiy tiriamyjy. Rezultatai rodo, kad ,H. pylori
antigeny greitojo tyrimo kasetés (ISmatos)” jautrumas yra 97,6 %, o specifiskumas — 97,9 %, palyginti su kitu greituoju testu.

Metodas Kitas greitasis testas Bendras rezultatas
. Rezultatai Teigiamas Neigiamas
H. pylori antigeno Teigiamas 83 2 85
greitojo tyrimo kaseté Neigiamas > 93 95
Bendras rezultatas 85 95 180

Santykinis jautrumas: 97,6 % (95 % PI: 91,8 %-99,7 %)
Santykinis specifiSkumas: 97,9 % (95 % Pl: 92,6 %—99,7 %)
Bendras tikslumas: 97,8 % (95 % P1:*94,4 %-99,4 %) *Patikimumo intervalai

Tikslumas

Tyrimo viduje

Tikslumas tyrimo viduje nustatytas naudojant 15 keturiy méginiy — neigiamo, mazo titro teigiamo, vidutinio titro teigiamo ir didelio titro teigiamo — duplikaty.
Méginiai buvo tinkamai identifikuoti >99% karty.

Tarp tyrimy
Tikslumas tarp tyrimy nustatytas naudojant 15 nepriklausomy testy, kuriais buvo tiriami tie patys keturi meginiai — neigiamas, mazo titro teigiamas, vidutinio titro
teigiamas ir didelio titro teigiamas. Naudojant Siuos méginius buvo tiriamos trijy skirtingy partijy ,H. pylori antigeny greitojo tyrimo kasetés (ISmatos)*. Méginiai
buvo tinkamai identifikuoti >99% karty.

Kryzminis reaktyvumas

KryZminis reaktyvumas su toliau nurodytais mikroorganizmais buvo tiriamas naudojant 1.0E+09 mikroorganizmai/ml. I8tyrus toliau nurodytus mikroorganizmus ,H.
pylori antigeny greitojo tyrimo kasete (ISmatos)*, rezultatas buvo neigiamas:

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

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

TrikdzZius sukelian¢ios medziagos
Toliau nurodyty galimai trikdZius sukelian¢iy medziagy buvo jdéta j HPG neigiamus ir teigiamus méginius.
Askorbo rigstis: 20 mg/dL Oksalio rtigstis: 60 mg/dL Bilirubinas: 100 mg/dL Slapimo ragstis: 60 mg/dL Aspirinas: 20 mg/dL
Slapalas: 2000 mg/dL Gliukozé: 2000 mg/dL Kofeinas: 40 mg/dL Albuminas: 2000 mg/dL
[PAPILDOMA INFORMACIJA]
1. Kaip veikia H. pylori tyrimo kaseté?
H. pylori yra maza, spiralés formos bakterija, gyvenanti skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos pavirSiuje. H. pylori antigeno greitojo tyrimo kaseté aptinka specifinius
iSmatose esancius antigenus, pagal kuriuos nustatoma, ar tiriamasis uzsikrétes Sia bakterija.
2. Kada reikia atlikti §j testg?
Testg galima atlikti bet kuriuo paros metu. Testg galima atlikti patiriant pasikartojancias skrandzio ir Zarnyno problemas (GERD, gastritas ir t. t.).
3. Ar rezultatas gali bati klaidingas?
Rezultatai yra tikslTs, jei atidZiai laikomasi nurodymy. Tadiau rezultatas gali bati netikslus, jei prie§ atliekant testg H. pylori antigeny greitojo tyrimo kaseté
suSlampa arba jei nepakanka j méginio duobute jladinty iSmaty arba jlaS§inama per daug, arba jei jlasinama maziau negu 2 arba daugiau negu 3 ekstrahuoto
meéginio laSai. Be to, dél taikomy imunologiniy principy retais atvejais gali pasitaikyti klaidingy rezultaty. Dél tokiy imunologiniais principais paremty testy visada
rekomenduojama pasikonsultuoti su gydytoju.
4. Kaip aiskinti testa, jei skiriasi linijy spalva ir intensyvumas?
Linijy spalva ir intensyvumas neturi reikSmés rezultaty aiskinimui. Linijos turi bati vienalytés ir aiskiai matomos. Testg reikia laikyti teigiamu neatsizvelgiant j testo
linijos spalvos intensyvuma.
5. Kokia linija pasirodo po C (kontrolés) Zzyma?
Kai $i linija pasirodo, tai reiSkia tik tiek, kad testas veikia tinkamai.
6. Ka daryti, jei rezultatas teigiamas?
Jei rezultatas teigiamas, reiskia, kad iSmatose aptikta H. pylori antigeny, todél turite pasitarti su gydytoju ir jam parodyti testo rezultatg. Tuomet gydytojas nuspres,
ar reikia atlikti papildomy tyrimy.
7. Ka daryti, jei rezultatas neigiamas?
Jei rezultatas neigiamas, reiskia, kad buvo nejmanoma aptikti H. pylori antigeny. Taciau jei simptomai islieka, rekomenduojama pasitarti su gydytoju.
[NUORODOS]
Marshall, BJ, McGechie, DB, Rogers, PAR and Glancy, RG. Pyloric Campylobacter infection and gastroduodenal disease. Med. J. Australia. (1985), 149:
439-444.
Soll, AH. Pathogenesis of peptic ulcer and implications for therapy. New England J. Med.(1990), 322: 909-916.
Hazell, SL, et al. Campylobacter pylori is and gastritis I: Detection of urease as a marker of bacterial colonization and gastritis. Amer. J. Gastroenterology.
(1987), 82(4): 292-296.
Cutler AF. Testing for Helicobacter pylori in clinical practice. Am j. Med. 1996; 100:35S-41S.
. Anand BS, Raed AK, Malaty HM, et al. Loe point prevalence of peptic ulcer in normal individual with Helicobacter pylori infection. Am J Gastroenterol.
1996,91:1112-1115.
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(.:E— Testera H. Pylori Antigeeni Kiirtestikassett (Valjaheitepohine)
Pakendi Infoleht

Enesetestimiseks
REF IHP-602H | Eesti keel |
Kiirtest Helicobacter pylori (H. pylori) antigeenide kvalitatiivseks tu iseks inim véljaheites.
Méeldud ainult in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.
[KASUTUSOTSTARVE]

H. pylori antigeeni kiirtestikassett (Véljaheitepohine) on kiire kromatograafiline immunoanaliilis inimese valjaheiteproovis sisalduvate H. pylori antigeenide
tuvastamiseks. Test annab tulemuse 10 minutiga. Testis kasutatakse H. pylori antigeenide suhtes spetsiifilisi antikehi inimese valjaheiteproovis sisalduvate H.
pylori antigeenide kvalitatiivseks tuvastamiseks.
[KOKKUVOTE]
H. pylori on vaike spiraalikujuline bakter, mis elab mao ja kaksteissérmiksoole pinnal. Sellele viidatakse mitmesuguste erinevate seedeelundkonna haiguste,
naiteks kaksteistsdrmiksoole haavandite vdi maohaavandite, mittehaavandilise duspepsm mng 4geda ja kroonilise gastriidi etiloogias."? Seedeelundkonna
haiguse siimptomitega patsiendil H. Pylori nakkuse tuvastamiseks kast k in d ja mitteir iivseid meetodeid. Proovist séltuvad ja kulukad
mvasuvsed diagnoosimismeetodid on néiteks mao vdi kaksteistsdrmiksoole biopsia, millele jargneb ureaasi analliis (eelduslik), kilv ja/voi histoloogiline
varvimine.® Uks vaga levinud H. Pylori nakkuse diagnoosimisel kasutatav lahenemine on nakatunud patsiendi organismis leiduvate spetsiifiliste antikehade
seroloogiline tuvastamine. Seroloogilise analiiiisi peamine puudus on see, et see ti vdimalda eristada aktiivset nakkust varem esinenust. Antikeha véib patsiendi
organismi piisima jaada pikaks ajaks pérast organismide kdrvaldamist.* HpSA (H. pylori antigeen véljaheites) analiiiisimine kogub H. pylori nakkuse tuvastamisel
ning ka H. Pylori nakkuse ravi tdhususe jélgimisel populaarsust. Uuringute: ga on tuvastatud, et enam kui 90% kaksteistsérmiksoole haavanditega patsientidest
ning 80% maohaavanditega patsientidest kannatavad H. pylori nakkuse all.
[POHIMOTE]
H. pylori antigeeni kiirtesti kassett (Véljaheitepohine) on kvalitatiivne kiilgvool pdhinev immunoloogiline analiiiis, mis on mdeldud inimese valjaheites sisalduvate
H. pylori antigeenide tuvastamiseks. Testi membraani pinnal on H. pylori antikehad, mis asuvad riba testipiirkonnal. Analtisimise ajal reageerib proov osakesele,
mis on kaetud H. pylori antikehadega. Segu ligub kapillaarse toime téttu membraanil edasi, reageerib membraanil H. pylori antikehadega ning moodustab
varvilise joone. Testpiirkonda vérvilise joone ilmumine viitab positiivsele tulemusele, selle puudumine aga negatiivsele tulemusele. Protseduuri kontrollina ilmub
kontrollpiirkonda alati vérviline joon, mis néitab, et on lisatud on dige kogus proovi ja proov on imbunud membraanini.
[ETTEVAATUSABINOUD]
Palun lugege enne testi ist Iabi kogu pakendis olev teave.
Mbeldud ainult in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks. Parast aegumiskuupaeva méddumist ei tohi testi kasutada.
Proovide ja komplektide késitsemise ajal ei tohi siilia, juua ega suitsetada.
Hoida kuivas kohas temperatuuril 2-30 °C, valtides liigset niiskust. Arge kasutage testi, kui fooliumpakend on kahjustatud v6i avatud.
Kasutage véljaheiteproovi kogumiseks puhast mahutit.
Jérgige tapselt ettendhtud aega.
Kasutage testi ainult iiks kord. Arge vétke lahti ega puudutage testikasseti anallitisiakent.
Komplekti ei tohi kiilmutada ega pérast pakendile trikitud aegumiskuupéeva kasutada.
Kasutatud testi peab kérvaldama vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Hoidke lastele kéttesaamatus kohas.
[SAILITAMINE JA STABIILSUS]
Komplekti véib hoiustada toatemperatuuril voi kilmkapis (2-30 °C). Test on stabiilne kuni suletud kotile trikitud aegumiskuup&evani. Testikassett peab jéadma
suletud kotti kuni kasutamiseni. EIl TOHI KULMUTADA. Arge kasutage parast kdlblikkusaja méddumist.
[KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID]

« Testikassett « Ekstraktsioonipuhvriga proovikogumiskatsuti « Pakendi infoleht « Véljaheiteproovi kogumise paber
[MATERJALID, MIS ON VAJALIKUD, KUID El KUULU KOMPLEKTI]
« Taimer * Proovimahutid

[KASUTAMISJUHISED]

Enne testi kasutamist tuleb alljargnevaid juhiseid jargides koguda viljaheiteproovid.

. Peske kasi seebiga ja loputage puhta veega.

. Véljaheiteproovi kogumine:

Valjaheiteproov tuleb koguda véljaheiteproovi kogumise paberile v&i puhtasse proovikogumisndusse.

Palun kasutage véljaheiteproovi kogumise paberit, et véltida proovi saastumist, ning jalgige, et prooviga kokku puutuv paberi pool ei puutu kokku saastavate
esemetega, muuhulgas tualetipuhastusvahenditega.

Véljaheiteproovi to6tlemine: R

Keerake proovi kogumisanumalt maha kork ja pistke proovikogumise néu vahemalt 3 erinevas juhuslikult valitud kohas proovi sisse. Arge kiihveldage
véljaheiteproovi pulgale.

Katke proovikogumise néu korgiga ning raputage tugevasti, et proov seguneks ekstraktsioonipuhvriga.

Enne koti avamist oodake, kuni see on saavutanud toatemperatuuri. Eemaldage testikassett fooliumkotist ja kasutage seda esimesel véimalusel. Parimad
tulemused on tagatud siis, kui test sooritatakse kohe péarast fooliumkoti avamist.

Avage proovikogumisndu kork ja murdke maha ots. Pédrake proovi ekstraheerimiskatsuti imber ning lisage 2 tilka ekstraheeritud proovi testikasseti igasse
proovislivendisse (S) ja kaivitage taimer. Valtige Shumullide jaédmist proovistivendisse (S).

Vaadake tulemust 10 minuti parast. Arge vaadake tulemust parast 20 mlnutl moddumist.

» © INES
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Keerake lahti kork

10 min Vaadake tulemusi

»

2min

2 tilkka

Raputage

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]

POSITIIVNE:* ilmub kaks varvilist joont. imuvad nii testjoon (T) kui ka kontrolljoon (C).

See tulemus naitab, et valjaheide sisaldab H. pylori antigeeni ning peaksite péérduma arsti poole.

T T *MARKUS Testipiirkonna (T) varvi intensiivsus varieerub séltuvalt proovis olevast H. pylori antigeen kogusest. Seet6ttu tdhendab igasugune
varvitoon testipiirkonnas (T) positiivset tulemust.

(¢}

c NEGATIIVNE: Kontrolljoone alale (C) ilmub iiks vérviline joon. Testipiirkonnale (T) ei ilmu varvilist joont.
T See tulemus naitab, et véljaheide ei sisalda tuvastataval maéaral H. pylori antigeeni.




KEHTETU TULEMUS: Kontrolljoon ei ilmu. Kontrolljoone ilmumise ebadnnestumise kdige tdenéolisemaks pdhjuseks on proovi ebapiisav

C C

T T kogus voi vale protseduur. Kontrollige protseduur lle ja korrake testi uue testiga. Probleemi piisimisel IGpetage kohe testikomplekti
kasutamine ja vétke Gihendust kohaliku edasimiiijaga.

[PIIRANGUD]

1. H. pylori antigeeni kiirtestikassett (Valjaheitepdhine) on ette nahtud kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Testi tohib kasutada ainult H. pylori antigeenide
tuvastamiseks valjaheiteproovis. Selle kvalitatiivse testiga ei saa maarata H. pylori antigeenide kvantitatiivset vaartust ega kontsentratsiooni tdusu méaara.

2. H. pylori antigeeni kiirtestikassett (Véljaheitepohine) naitab ainul H. pylori esinemist proovis ja see ei ole mdeldud kasutamiseks ainsa kriteeriumina H. pylori
kui peptiliste voi kaktseistsdrmiksoole haavandite etioloogiseks pdhjuseks méaaramiseks.

3. Nagu kéikide diagnostiliste testide puhul, peab kéiki tulemusi tdlgendama koos muu arstile saadaoleva kliinilise teabega.

4. Kui analttsitulemus on negatiivne, et kliinilised simptomid pusivad, tuleks teha tdiendavaid analliiise, kasutades muid kliinilisi meetodeid. Negatiivne tulemus
ei valista Uhelgi juhul H. pylori nakkuse esinemist.

5. H. pylori antigeenide kontsentratsioon vdib teatud antibiootikumiravi tulemusena langeda testiga tuvastatavast minimaalsest kontsentratsioonist madalamale
tasemele. Seega tuleks antibiootikumiravi korral diagnoosimisel ettevaatlik olla.

[TOIMIVUSNAITAJAD]

TundLikkus ja spetsiifilisus
H. pylori antigeeni kiirtestikassetti (Valjaheitepdhine) on hinnatud simptomaatilistest ja aslimptomaatilistest isikutest koosnevalt populatsioonilt kogutud

roovidega. Tulemused naitavad, et H. pylori antigeeni kiirtestik i (Véljaheitepohine) tundLikkus on teise Kiirtestiga vorreldes 97,6% ja spetsiifilisus 97,9%.
Meetod Teine kiirtest Kogutulem
H. pylori anti . Tulemused Positiivne Negatiivne 9
hy Positiivne 83 2 85
kiirtestikassett Negativne > 93 95
Kogutulem 85 95 180

Suhteline tundLikkus: 97,6% (95% Cl: *91,8%—99,7%)
Suhteline spetsiifilisus: 97,9% (95% CI: *92,6%-99,7%)
Uldine tapsus: 97,8% (95% Cl: *94,4%-99,4%) *Usaldusvahemikud
Tapsus

Analiiiisisisene
Anallilisisarja sisese tapsuse maaramiseks kasutati nelja proovi 15 koopiat: negatiivne, madala tiitriga positiivne, keskmise tiitriga positivne ja kérge tiitriga
positiivne proov. Proovid tuvastati digesti > 99% ajast.
Analiiiiside vaheline
Analliisisarjade vahelise tdpsuse maaramiseks kasutati sama nelja proovi 15 séltumatut anallilisi: negatiivne, madala tiitriga positiivne, keskmise tiitriga
positiivne ja korge tiitriga positiivne proov. Kdnealuste proovide kasutamise abil testiti H. pylori antigeeni kiirtestikassetti (Valjaheitepohine) kolme erinevat partiid.
Proovid tuvastati digesti > 99% ajast.

Ristreaktiivsus
Ristreaktiivsust jargmiste organismidega uuriti 1,0E+09 organismiga/mL kohta. Jargmiste organismide osas saadi H. pylori antigeeni kiirtestikassetiga
(Valjaheitepdhine) anallitisimisel negatiivne tulemus:

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

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Segavad ained
HPG negatiivsetele ja positiivsetele proovidele lisati jargmisi potentsiaalselt segavaid aineid.

Askorbiinhape: 20 mg/dL Oblikhape: 60 mg/dL Bilirubiin: 100 mg/dL Kusihape: 60 mg/dL Aspiriin: 20 mg/dL
Karbamiid: 2000 mg/dL Gliikoos: 2000 mg/dL Kofeiin: 40 mg/dL Albumiin: 2000 mg/dL
[LISATEAVE]

1. Kuidas H. pylori antigeeni testikassett toimib?

H. pylori on vaike spiraalikujuline bakter, mis elab mao ja kaksteissormiksoole pinnal. H. pylori antigeeni kiirtestikassett tuvastab spetsiifiliselt valjaheites

sisalduvaid antigeene, et maarata kindLaks bakteri esinemine organismis.

2. Millal tuleb testi kasutada?

Testi voib teha suvalisel kellaajal. Testi voib teha korduvate kohu- ja sooleprobleemide korral (gastroésofagaalne reflukshaigus, gastriit jms).

3. Kas tulemus vaib olla vale?

Tulemused on tapsed, kui juhiseid jargitakse hoolikalt. Siiski voivad olla testitulemused valed, kui H. pylori antigeeni kiirtestikassett saab enne testi tegemist

marjaks voi kui proovikohta eraldatud valjaheite kogus ei ole piisav voi kui ekstrahheeritud proovi tilkade arv on véiksem kui 2 voi suurem kui 3. Lisaks on

immunoloogiliste péhimétete téttu harvadel juhtudel véimalik, et tulemused on valed. Immunoloogilistel phimétetel pohinevate testide korral on alati soovitatav

konsulteerida arstiga.

4. Kuidas testi moista, kui joonte varv ja intensiivsus on erinevad?

Joonte vérv ja intensiivsus ei ole tulemuse tdlgendamisel olulised. Jooned peavad olema homogeensed ja selgesti nahtavad. Test on positiivne hoolimata

testjoone varvi intensiivsusest.

5. Mida néitab kontrolljoone (C) alla ilmuv joon?

Sellise joone ilmumine naitab, et test toimib digesti.

6. Mida pean tegema, kui testi tulemus on positiivne?

Kui tulemus on positiivne, tahendab see seda, et véljaheites tuvastati H. pylori antigeene ja peaksite anallilisitulemust arstiga arutama. Seejérel otsustab arst, kas

vaja on teha taiendavaid anallilise.

7. Mida teha, kui tulemus on negatiivne?

Kui tulemus on negatiivne, tdhendab see, et H. pylori antigeenid ei olnud tuvastatavad. Kui simptomid ei kao, on soovitatav arstiga néu pidada.
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H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (Fekalijas)
Cclﬂ__ TeSterO lepakojuma ieliktnis
PastestésSanai

REF IHP-602H Latviski |

Atrais tests Helicobacter pylori (H. pylori) antigénu kvalitativai noteik$anai cilvéka fekalijas.
Tikai in vitro diagnostiskajai pasStesté$anai.
[PAREDZETAIS LIETOJUMS ]
H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (Fekalijas) ir atra hromatografiska imananalize kvalitativai H. pylori antigénu noteik$anai cilvéka fekaliju
paraugos, iegustot rezultatus 10 minG$u laika. Testa izmanto H. pylori antigéniem specifiskas antivielas, lai selektivi noteiktu H. pylori antigénus cilvéka fekaliju
paraugos.
[KOPSAVILKUMS]
H. pylori ir maza spiralveida baktérija, kas atrodama kunga un divpadsmitpirkstu zarnas virsma. Ta ir iesaistita dazadu kunga-zarnu trakta slimibu, tostarp
divpadsmitpirkstu zarnas un kunga &ilas, dispepsijas, kas nav saistita ar ¢Glu, un aktiva un hroniska gastrita etiologija.? H. pylori infekcijas diagnosticé$anai
pacientiem ar kunga-zamu trakta slimibas simptomiem izmanto gan invazivas, gan neinvazivas metodes. Uz paraugiem balstitas un dargas invazivas
diagnostikas metodes ir kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas biopsija, kam seko ureazes testé$ana (pienémums), kultdras un histologiska iekrasoana.® Loti
izplatita pieeja H. pylori infekcijas diagnosticédana ir specifisko antivielu serologiska identifikacija inficétiem pacientiem. Galvenais serologijas parbaudes
ierobeZojums ir nespéja atskirt pasreizejas un Iidz$ingjas infekcijas. Antivielas pacienta seruma var atrasties ilgi péc organismu izskauganas.* HpSA (H. pylori
fécu antigéns) tests klust arvien popularaks, diagnosticgjot H. pylori infekciju un arf uzraugot H. pylori infekcijas arstéSanas efektivitati. Pétjumos konstatéts, ka
vairak neka 90% pacientu ar divpadsmitpirkstu zarnas &alu un 80% pacientu ar kunga &alu ir inficéti ar H. pylori.®
[DARBIBAS PRINCIPS]
H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (Fekalijas) ir lateralas plasmas iminanalize kvalitativai H. pylori antigénu noteik$anai cilvéka fekaliju paraugos.
Saja testa membrana testa linijas apgabala ir iepriek$ parklata ar anti-H. pylori antivielam. Testésanas laika paraugs reagé ar dalinu, kas ir parklata ar anti-H.
pylori antivielam, MaisTjums virzas augdup pa membranu péc kapilaru darbibas principa, reagéjot ar anti-H. pylori antivielam, kas atrodas uz membranas, un veido
krasainu Iiniju. Sis krasainas Iinijas klatbltne testa apgabala liecina par pozitivu rezultatu, savukart tas neesamiba — par negativu rezultatu. Krasaina linija ir
paredzéta procediras kontrolei. Ta vienmér paradas kontroles linijas apgabald un norada, ka ir pievienots pietiekams parauga daudzums un ir notikusi
iesikSanas membrana. _
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
Pirms testa veik$anas izlasiet visu $aja iepakojuma ieliktn1 ietverto informaciju.
Tikai in vitro diagnostiskajai pastestésanai. Nelietojiet pec deriguma termina beigam.
Neédiet, nedzeriet vai nesmékegjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai komplektiem.
Glabajiet sausa vieta 2—-30 °C temperatiira (36-86 °F), nepiejaujot atrasanos vietas ar parmérigu mitrumu. Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atvérts.
F&¢u paraugu savaciet tira konteinera.
Stingri ievérojiet noradtto laiku.
Izmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti un nepieskarieties testlodzinam.
Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot péc deriguma termina beigdm, kas uzdrukats uz iepakojuma.
No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Glabajiet bémiem nepieejama vieta.
[GLABASANA UN NOTURIGUMS]
Komplektu var uzglabat istabas temperatara vai ledusskapt (2—-30 °C). Testa kasete ir noturiga lidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz noslégta maisina.
Lidz lietoSanas sakumam glabajiet testa kaseti noslégtaja maisina. NESASALDET. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
[NODROSINATIE MATERIALI]

« Testa kasete « Paraugu savaksanas stobrins$ ar ekstrakcijas buferskidumu + lepakojuma ieliktnis » Fécu savaksanas papirs
[NEPIECIESAMIE, BET NENODROSINATIE MATERIALI]
« Taimeris « Paraugu konteiners

[LIETOSANAS NORADIJUMI]
Pirms testa veik$anas ir jasavac fe€u paraugi, ievérojot talak sniegtos noradijumus.

1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un noskalojiet tira Gdent.
2. Fé&&u paraugu vaksana

Fé&cu paraugs japanem ar fé¢u savak$anas papiru vai tiros savak$anas konteineros.

Ladzu, izmantojiet fé¢u savak$anas papiru un izvairieties no parauga piesarno$anas. levérojiet dro$ibas pasakumus, lai paraugs vai ta papira puse, uz kuras
atrodas paraugs, nesaskartos ar piesarmojosiem priek§metiem, tostarp tualetes tiri$anas Ilidzek|iem.

Fé&c¢u paraugu apstrade

Noskravéjiet vacinu no paraugu savaksanas stobrina un péc tam nejausi izvéléta seciba ievietojiet paraugu savak$anas aplikatoru fé¢u parauga vismaz
3 dazadas vietas. Nenemiet lielus féc¢u paraugu gabalus.

Uzskravéjiet un pievelciet vacinu uz paraugu savaks$anas stobrina un péc tam energiski sakratiet paraugu savaksanas stobrinu, lai samaisitu paraugu un
ekstrakcijas buferSkidumu.

Pirms maisina atvérSanas paturiet to istabas temperatra. Iznemiet testa kaseti no folijas maisina un izmantojiet iesp&jami atrak. Labakie rezultati tiks iegati,
testu veicot uzreiz péc folijas maisina atvérSanas.
Atveriet paraugu savak$anas stobrina vacinu un nolauziet galu. Apgrieziet otradi paraugu savak$anas stobrinu un iepiliniet 2 pilnus pilienus ekstrahéta
parauga testa kasetes parauga iedobg (S). leslédziet taimeri. Raugieties, lai parauga iedobé (S) neiestrégst gaisa burbuli.
Pé&c 10 minatém nolasiet rezultatus. Nenolasiet rezultatus péc 20 mindteém.
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2 min 10 min| Nolasiet rezultatus

Sakratiet

=

[REZULTATU NOLASISANA]

POZITIVS * Paradas divas krasainas linijas. Paradas gan T (testa) [inija, gan C (kontroles) linija.
¢ ¢ Sads rezultats nozimé, ka fekalijas ir H. pylori antigéns un jums jakonsultéjas ar arstu.
T * PIEZIME. Krasas intensitate testa apgabala (T) atSkiras atkariba no H. pylori antigéna daudzuma parauga. Tatad jebkuras krasas tona
Inijas paradi$anas testa apgabala (T) uzskatama par pozitivu rezultatu.

c NEGATIVS. Kontroles linijas apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa linijas apgabala (T) linija nav redzama.
Tas nozimé, ka fekalijas H. pylori antigéna klatbitne netika konstatéta.

c c NEDERIGS. Kontroles linija neparadas. Visticamakie kontroles ITnijas neparadi$anas iemesli ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza
procedras veikS8anas metode. Parskatiet procediru un atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa komplektu. Ja problému neizdodas novérst,
nekavéjoties partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietéjo produktu izplatitaju.




[IEROBEZOJUMI]

1. H. pylori antigéna atras noteik$anas testa kasete (Fekalijas) paredzéta tikai in vitro diagnostikai. Tests ir paredzéts tikai H. pylori antigénu noteik$anai fekaliju
paraugos. Sis kvalitativais tests nenosaka ne H. pylori antigénu kvantitativo vértibu, ne koncentracijas pieauguma atrumu.

H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (Fekalijas) uzrada tikai H. pylori klatbitni parauga, un to nedrikst izmantot ka vienigo kritériju, lai noteiktu H.
pylori ka etiologisku peptiskas vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas izraisitaju.

Ka tas médz bat diagnostikas testu gadijuma, visi rezultati ir jaizverté konteksta ar paréjo klinisko informaciju, kas ir arsta riciba.

Ja testa rezultats ir negativs un kliniskie simptomi saglabajas, ieteicams veikt papildu testus, izmantojot citas kliniskds metodes. Negativs rezultats nekada
gadijuma neizslédz H. pylori infekcijas iesp&jamibu.

Péc terapijas ar noteiktam antibiotiku H. pylori antigénu koncentracija var pazeminaties lidz koncentracijai, kas ir zemaka par testa minimalo noteik$anas limeni.
Tade| antibiotiku terapijas laika diagnoze janosaka piesardzigi.

[VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]

o koD

Jutiba un specifiskums
H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (Fekalijas) ir izvértéta ar paraugiem, kas ieglti no simptomatisku un asimptomatisku personu populacijas.
Rezultati |auj secinat, ka H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasetes (Fekalijas) jutiba ir 97,6% un specifiskums ir 97,9% salidzindjuma ar citu atras
noteik§anas testu.

etode Cits atras noteikSanas tests . =

H. pylori antigéna atras Rezultati Pozitivs Negativs Kopéjie rezultati
noteik$anas testa Pozitivs 83 2 85
kasete Negativs 2 93 95
Kopéjie rezultati 85 95 180

Relativa jutiba: 97,6% (95%CI:*91,8-99,7%)

Relativais specifiskums: 97,9% (95%CI:*92,6-99,7%)

Kopéja precizitate: 97,8% (95%CI:*94,4-99,4%) * Ticamibas intervali
Precizitate

Viena testa robezas
Vienas izpildes precizitate tika noteikta, izmantojot 15 atkartojumus no etriem paraugiem: negativi, pozitivi ar zemu titru, pozitivi ar vidéju titru un pozitivi ar
augstu titru. Paraugi tika pareizi identificéti >99% gadijumu.
Vairaku testu robezas
Precizitate vairakas izpildés tika noteikta, izmantojot 15 neatkarigas analizes ar tiem paSiem Cetriem paraugiem: negativi, pozitivi ar zemu titru, pozitivi ar vidéju
titru un pozitivi ar augstu titru. Ar Siem paraugiem ir testétas tris dazadas H. pylori antigéna testa kasesu (Fekalijas) partijas. Paraugi tika pareizi identificéti >99%
gadijumu.
Krusteniska reaktivitate
Krusteniska reaktivitate ar $adiem organismiem ir pétita ar 1,0E+09 organismiem/mL. Test&jot ar H. pylori antigéna testa kaseti (féces), tika konstatéts, ka ir
negativi $adi organismi:

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

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Traucéjosas vielas

HPG negativajiem un pozitivajiem paraugiem tika pievienotas $adas potenciali traucgjosas vielas.
Askorbinskabe: 20 mg/dL Skabenskabe: 60 mg/dL BilirubTns: 100 mg/dL Urinskabe: 60 mg/dL Aspirins: 20 mg/dL

Urinviela: 2000 mg/dL Glikoze: 2000 mg/dL Kofeins: 40 mg/dL Albumins: 2000 mg/dL

[PAPILDINFORMACIJA]

1. Kads ir H. pylori testa kasetes darbibas princips?

H. pylori ir maza spiralveida baktérija, kas atrodama kunga un divpadsmitpirkstu zarnas virsma. H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete specifiski
nosaka antigénus fekalijas, lai parbauditu baktérijas klatbatni.
2. Kad jaizmanto tests?
Testu var veikt jebkura diennakts laika. Testu var veikt atkartotu kunga-zamu trakta traucéjumu gadijuma (GERD, gastrits u.c.).
3. Vai rezultats var bat nepareizs?

Rezultati ir precizi, ciktal tas iesp&jams, rlpigi ievérojot $o instrukciju. Tacu, ja H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete pirms testa veik8anas samirkst vai
parauga iedobg ievietoto fekaliju daudzums ir parak liels vai nepietiekams, vai ekstrah&to parauga pilienu skaits ir mazaks par 2 vai lielaks par 3, rezultats var bat
nepareizs. Turklat, nemot véra imunologiskos principus, retos gadijumos pastav iespéja iegit kladainus (viltus pozitivus vai negativus) rezultatus. Sadu testu
veik$anai vienmér ieteicams konsultéties ar arstu, pamatojoties uz imunologiskajiem principiem.
4. Ka nolasit testu, ja liniju krasa un spilgtums ir atSkirigs?

Liniju krasai un spilgtumam nav nozimes rezultata noteik§ana. Linijam jabat viendabigam un skaidri redzamam. Tests uzskatams par pozitivu neatkarigi no testa
Iinijas krasas spilgtuma.
5. Kas ta ir par liniju, kas paradas zem atzimes C (kontrole)?
Ja paradas $1 Inija, tas tikai liecina par pareizu testa izpildi.
6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs? ~
Ja rezultats ir pozitivs, tas nozimé, ka fekalijas tika konstatéti H. pylori antigéni. Jums ir jakonsult&jas ar arstu un japarada vinam testa rezultats. Arsts izlems, vai ir
nepiecie$amas papildu analizes.
7. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?
Ja rezultats ir negativs, tas nozZimé, ka H. pylori antigénus nevaréja noteikt. Tacu, ja simptomi nepariet, ieteicams konsultéties ar arstu.
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H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostenayte)
& Testera Kayttoohje
Kotitesti

[ REF IHP-602H | Finnish |

Pikatesti Helicobacter pylorln (H.pylori) kvalitatiiviseen vasta-ainemaaritykseen ihmisulosteesta. Vain in vitro -diagnostiseen Kotitesti.
[KAYTTOTARKOITUS]
H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostendyte) on kvalitatiivinen kromatografinen vasta-aine-pikatesti H.pylorin vasta-aineiden havaitsemiseen
ihmisen ulostendytteestd, tulos 10 minuutissa. Testi kayttd& H.pylori -bakteerin spesifisia vasta-aineita H.pylori-vasta-aineiden selektiiviseksi
havaitsemiseksi ihmisen ulostenaytteissa.

[YHTEENVETO]
H.pylori on pieni, spiraalinmuotoinen bakteeri, joka elad mahan ja pohjukaissuolen pinnalla. Se on osoitettu useiden ruoansulatuskanavan
sairauksien syyksi, kuten pohjukaissuolen ja mahan haavaumien, ruoansulatusvaivojen seka aktiivisen ja kroonisen mahakatarrin.”* Seka
invasiivisia etta ei-invasiivisia tapoja kaytetaan diagnosoimaan H.pylorin aiheuttamaa tulehduksen potilailla, joilla on ruoansulatuskanavan oireita.
Naytteesta riippuvat, kalliit invasiiviset diagnosointimenetelmat sisaltdvat mahan tai pohjukaissuolen koepalanoton, jota seuraa ureaasitestaus
(oletus), vilielmé ja/tai histologinen vérjdys.” Hyvin yleisesti H.pylori-infektion diagnosoiminen tapahtuu sairaiden potilaiden tiettyjen vasta-aineiden
serologisella maaritykselld. Suurin rajoite serologisessa testissa on se, etta se ei erota nykyisia ja jo sairastettuja tulehduksia. Potilaan seerumissa
saattaa nakya vasta-aineita pitkaan bakteerien haviamisen jalkeen.* HpSA (H.pylori Stool Antigen) -testaus kasvattaa suosiotaan H.pylori-infektion
diagnosoimisessa ja myds H.pylori-infektion hoidon tehokkuuden seurannassa. Tutk|mukset ovat osoittaneet, ettd yli 90% pohjukaissuolen
haavaumista kéarsivista potilaista ja 80% mahahaavapotilaista sairastaa H.pylori-infektiota.®

[PERIAATE

H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostenayte) on kvalitatiivinen, lateraalivirtauksen immunomaaritys H. pylori-antigeenien havaitsemiseksi
ihmisen ulostenaytteista. Tassa testissa kalvo on esipaallystetty anti-H:lla. pylori-vasta-aineita testin testilinja-alueella. Testauksen aikana nayte
reagoi anti-H:lla paallystetyn hiukkasen kanssa. pylori-vasta-aineet. Seos kulkeutuu ylospain kalvolla kapillaarivaikutuksella reagoidakseen
anti-H:n kanssa. pylori-vasta-aineet kalvolle ja muodostavat vérillisen viivan. Taman vérillisen viivan esiintyminen testialueella osoittaa positiivista
tulosta, kun taas sen puuttuminen osoittaa negatiivista tulosta. Toimiakseen toimenpiteen kontrollina ohjausviivan alueelle tulee aina vérillinen viiva,
joka osoittaa, etta oikea tilavuus naytetté on lisatty ja kalvo on imeytynyt.

(TARKEAA MUISTAA]

Lue tamén pakkauksen kayttoohje ennen testin suorittamista.
« Vain in vitro -diagnostiseen Kotitesti. Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
« Ala sy0, juo tai tupakoi paikassa, jossa naytteita ja valineitéd kasitellaan.
« Sailyta pakkaus kuiva: paikassa 2-30°C lampdtilassa. Jos testikasetin foliopaéllys on vahingoittunut tai se on avattu, éla kayta tuotetta.
« Tarvitset puhtaan keraajan ulostenaytteen keraamiseen.

« Noudata ohjeessa annettua aikaa tarkoin.

« Testi on kertakayttdinen. Ala riko tai koske testikasetin testi-ikkunaa.

- Testi ei saa jaatyé, eika sita saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka 16ytyy paketin paalta.

« Kaytetyn testin voi laittaa sekajatteen joukkoon.

« Sailyta lasten ulottumattomissa.

[SAILYTYS JA SAILYVYYS]

Sailyta pakkaus huoneenlammossa tai jadkaapissa (2-30°C). Testikasetti on kéytettavissa viimeiseen ki i n asti, joka on painettu
testikasetin suljettuun pakkaukseen.Testi pitaa sailyttdd suljetussa pakkauksessaan ennen kayttéa. ALA JAADYTA. Ala kayta viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

[PAKKAUKSEN SISALTO]

« Testikasetti » Naytteenottoputki, joka siséltaa puskuri-liuoksen « Kayttdohje * Ulosteenkerayspaperi
[TARVITTAVAT LISAVALINEET]
« Kello ajanottoa varten « Naytteenkeraaja

[TOIMENPIDE]

Ennen testin suorittamista ulostendyte tulee keraté seuraavien alapuolella olevien ohjeiden mukaisesti.

1. Pese kadet saippualla ja huuhtele ne puhtaalla vedella.

2. Ulostenaytteen keradminen:
Ulostenayte pitéa kerata ulosteenkerayspaperille tai puhtaaseen kerdysastiaan.
Kéyté ulosteenkerayspaperia valttadksesi naytteen kontaminoitumisen huolehtimalla, ettéd naytekohta paperista ei kosketa kontaminoituneita
pintoja kuten WC-allasta.

3. Ulostenaytteen kasitteleminen:
Kierréa naytteenkerdysputken korkki auki ja tokkaa naytteenottotikku ulostenaytteeseen vahintaan 3 eri kohtaan. Ala kaavi ulostenaytetta.
Kierra naytteenottoputken korkki kiinni tiukasti ja ravista naytteenottoputkea voimakkaasti, jotta nayte ja puskuriliuos sekoittuvat.

4. Ota pakkaus huoneenlampdon ennen avaamista. Poista testikasetti foliopaallyksesté ja k'ayta se mahdollisimman pian. Paras tulos saavutetaan,
jos testi suoritetaan heti pakkauksen avaamisen jalkeen.

5. Avaa naytteenottoputken korkki ja riko kérki. Kdanna naytteenottoputki ja siirra 2 taytta tippaa naytetta testikasetin naytekohtaan (S), aloita
sitten ajanotto. Valta ilmakuplien joutumista néytekohtaan (S).

6. Lue tulos 10 minuutissa. Alé lue tulosta 20 minuutin jalkeen.

»

' Kierra
korkki auki

2min [10min Lue tulos

ravista

[TESTITULOKSEN LUKEMINEN]

=\ POSITIVINEN: Kaksi viivaa ilmestyy nayttéon. Yksi testiviiva (T) ja toinen tarkistusviiva (C). Tamé tulos tarkoittaa, etta
ulosteessasi on  H.pylori vasta-aineita ja sinun pitaisi keskustella laakarin kanssa.

lu *HUOM: Testiviivan (T) varin voimakkuus vaihtelee H.pylori vasta-aineiden maéarasta ulosteessa riippuen. Siksi kaikensavyiset
= testiviivat (T) tulee tulkita positiiviseksi tulokseksi.

NEGATIIVINEN: Yksi viiva ilmestyy nayttdon. Vain tarkistusviiva (C). Tama tulos tarkoittaa, etté ulosteessa ei ole havaittavissa
H.pylori bakteerin vasta-aineita.

todennékdisimpia syitd. Kay toimenpide uudelleen I&pi ja toista testi uudella testilla. Jos ongelma jatkuu, ota suoraan yhteytta
paikalliseen tuote-edustajaan.

[RAJOITUKSET]
1. H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostendyte) on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttéon. Testia saa kayttda vain H.pylorin
vasta-aineiden havaitsemiseen ulostenaytteistd. Kvantitatiivista maéraa tai H.pylori-vasta-aineiden ma&ran nousua ei voi maarittaa talla

c@c VIRHEELLINEN: Tarkistusviiva ei ilmesty nayttoon. Riittdmaton néytteen maard tai vaaran tekniikan kayttd ovat




kvalitatiivisella testilla.

. H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostenayte) osoittaa ainoastaan H.pylorin esiintymisen néytteessé eika tulosta saa pitda ainoana
osoituksena H.pylorin osuudesta maha- tai pohjukaissuolihaavaan.

. Kuten kaikki diagnostiset testit, ne pitaa tulkita yhdessa muiden laakarin saatavilla olevien Kliinisten tietojen kanssa.

. Jos testitulos on negatiivinen, mutta oireet jatkuvat: lisatutkimukset muilla kliinisilla metodeilla on suositeltavaa. Negatiivinen tulos ei missaan
vaiheessa sulje pois mahdollisuutta H.pylori-infektioon.

. Tiettyjen antibioottikuurien jalkeen H.pylorin vasta-aineiden pitoisuus voi laskea liian alhaiselle tasolle tuloksen havaitsemista varten. Siksi
diagnoosin tekeminen antibioottikuurin aikana vaatii erityista tarkkuutta.

[SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET]

g h~rw N

Herkkyys ja spesifisyys
H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostenayte) on arvioitu naytteilla, jotka on otettu oireettomien ja oireettomien yksildiden populaatiosta. Tulos
osoittaa, ettéd H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostenayte) herkkyys on 97,6 % ja spesifisyys 97,9 % verrattuna muihin pik ihin.

Menetelméa Muu pikatesti Tulokset vhteensa
H.pylori Vasta-aineet Tulokset Positiivinen Negatiivinen Y
hrts - - Positiivinen 83 2 85
Pikatestikasetti Negatiivinen 2 93 95
Tulokset yhteensa 85 95 180

Suhteellinen herkkyys: 97,6 % (95 % CI:*91,8-99,7 %)
Suhteellinen spesifisyys: 97,9 % (95 % CI:*92,6-99,7 %)
Kokonaistarkkuus: 97,8 % (95 % Cl1:*94,4 % - 99,4 %) *Luottamusvalit
Tarkkuus

Intra-Assay
Ajon sisainen tarkkuus on maaritetty kayttamalla 15 toistoa neljastd naytteestd: negatiiviset, matalatiitteripositiiviset, keskitiitteripositiiviset ja
korkeatiitteripositiiviset naytteet. Naytteet tunnistettiin oikein > 99 % ajasta.

Inter-Assay
Ajojen valinen tarkkuus on maaritetty 15 riippumattomalla méaaritykselld samoista neljasta naytteestd: negatiiviset, matalatiitteripositiiviset,
keskitiitteripositiiviset ja korkeatiitteripositiiviset naytteet. Kolme erilaista H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostenéyte) on testattu kayttamalla
naita naytteita. Naytteet tunnistettiin oikein > 99% ajasta.

Ristireaktiivisuus

Ristireaktiivisuutta seuraavien organismien kanssa on tutkittu arvolla 1,0E+09 organismia/ml. Seuraavat organismit todettiin negatiivisiksi, kun niita
testattiin H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti (Ulostenayte):

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis Candida albicans

Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E. coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis A-ryhman streptokokki B-ryhman streptokokki C-ryhman streptokokki
Haemophilus influenzae Klebsiella-keuhkokuume Neisseria gonorrhea Neisseria aivokalvontulehdus
Proteus on ihana Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Rotavirus

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Hairitsevat aineet

Seuraavat mahdollisesti hairitsevéat aineet lisattiin HPG-negatiivisiin ja -positiivisiin naytteisiin.

Askoribiinihappo: 20 mg/d| Oksaalihappo: 60 mg/dI Bilirubiini: 100 mg/dl Virtsahappo: 60 mg/d| Aspiriini: 20 mg/dI

Urea: 2000 mg/dI Glukoosi: 2000 mg/d| Kofeiini: 40 mg/dl Albumiini: 2000 mg/dI

[LISATIEDOT]

1. Miten H.pylori-testikasetti toimii?

H.pylori on pieni, spiraalinmuotoinen bakteeri, joka elad mahan ja pohjukaissuolen pinnalla. H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti havaitsee tietyt

vasta-aineet ulosteessa ja osoittaa bakteerin esiintymisen.

2. Koska testi kannattaa tehda?

Testin voi tehda mihin aikaan péaivasta tahansa. Testin voi tehda uudelleen, jos maha- ja suolisto-oireet toistuvat (gastroesofageaalinen refluksi,

mahakatarri, jne.).

3. Voiko tulos olla vaara?

Tulos on tarkka, jos ohjeita on noudatettu huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla vaara, jos H.pylori Vasta-aineet Pikatestikasetti kastuu ennen testin

tekemisté tai ulostenaytetté on annosteltu liikaa tai liian véhéan testialueelle, tai jos naytetippoja on asetettu vahemman kuin 2 tai enemman kuin 3.

Liséksi joissain harvoissa tapauksissa vaara tulos voi johtua immunologisista periaatteista. Keskustelu laakéarin kanssa on aina suositeltavaa

immunologisiin periaatteisiin liittyvien testien yhteydessa.

4. Miten tulkitsen testid, jos viivojen véri ja voimakkuus eroavat toisistaan?

Viivojen vérilla ja voimakkuudella ei ole merkitysta tuloksen kannalta. Viivojen pitaa olla vain yksittaisia ja selvasti nékyvissa. Tulos on positiivinen

huolimatta testiviivan varin voimakkuudesta.

5. Miksi C-merkin (tarkistusviiva) alle ilmestyy viiva?

Kun tdma viiva ilmestyy nayttoon, testikasetti toimii oikein.

6. Mitd minun pitéa tehd4, jos tulos on positiivinen?

Jos tulos on positiivinen, se tarkoittaa, etta testi havaitsi H.pylorin vasta-aineita ulosteessa ja sinun pitéisi keskustella lagdkéarin kanssa tuloksesta ja

nayttaa testi hanelle. Ladkari arvioi sen jalkeen, tarvitaanko lisatutkimuksia.

7. Mitd minun pitéa tehda, jos tulos on negatiivinen?

Jos tulos on negatiivinen, H.pylorin vasta-aineita ei voitu havaita. Jos oireet kuitenkin jatkuvat, on suositeltavaa keskustella laakéarin kanssa.
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H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avforing)
@ TeSterQ Bipacksedel
For Sjalvtestning

[ REFIHP-602H | Svenska |
Ett snabbt test for kvalitativ upptackt av Helicobacter pylori (H.pylori) antigener i mansklig avféring. For sjalvtestning in vitro endast diagnostisk anvéndning.
[AVSEDD ANVANDNING]
H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avforing) ar en snabb kromatografisk immunoanalys for kvalitativ detektion av H.pylori-antigener i méanskliga
avforingsexemplar, vilket ger resultat i 10 minuter. Testet anvander antikroppar specifika for H.pylori antigener for att selektivt detektera H.pylori antigener i
manskliga avforingsexemplar.
[SAMMANFATTNING]
H.pylori ar en liten spiralformad bakterie som lever i ytan p& magen och tolvfingertarmen. Den ar inblandat i etiologin av en méngd olika gastrointestinala
sjukdomar, inklusive duodenal och magsér, outredd dyspepsi och aktiv och kronisk gastrit. 12 Bade invasiva och icke-invasiva metoder anvands for att
diagnostisera H.pylori-infektion hos patienter med symtom pa gastrointestinala sjukdomar. Provberoende och kostsamma invasiva diagnostiska metoder
innefattar gastrisk eller duodenal biopsi f6ljt av ureasprovning (presumptiv), kultur och/eller histologisk fargning.® Ett mycket vanligt satt att diagnostisera
H.pylori-infektion &r den serologiska identifieringen av specifika antikroppar i infekterade patienter. Huvudbegrénsningen av serologi-testet &r oférmégan att
sarskilja aktuella och tidigare infektioner. Antikroppar kan vara narvarande i patientens serum l&ngt efter utrotning av organismerna.* HpSA (H.pylori Stool
Antigen) testning blir populér for diagnos av H.pylori-infektion och aven for att évervaka effekten av behandllngen av H.pylori-infektion. Studier har funnit att
nrier an QO%i av patienterna med tolvfingertarmssar och 80% av patienterna med magsar infekteras med H.pylori.®
PRINCIP
H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avf6ring) ar en kvalitativ, sidoflodesimmunanalys for detektion av H. pylori-antigener i humana avféringsprover. | detta
test & membranet forbelagt med anti-H. pylori-antikroppar pé testlinjeomradet i testet. Under testningen reagerar provet med partikeln belagd med
anti-H.pylori-antikroppar. Blandningen migrerar uppat pA membranet genom kapillarverkan for att reagera med anti-H.pylori-antikroppar p4 membranet och
genererar en fargad linje. Narvaron av denna fargade linje i testomrédet indikerar ett positivt resultat, medan dess frénvaro indikerar ett negativt resultat. For
att fungera som en procedurkontroll kommer alltid en fargad linje att visas i kommllllnjeomradet som indikerar att ratt volym prov har tillsatts och
membranuppsugning har intraffat.
[FORSIKTIGHETS TGARDER]
Véanligen las all information i det har paketet innan du utfor testet.
For sjalvtestning in vitro endast diagnostisk anvandning. Anvand inte efter utgdngsdatum.
At, drick eller rok inte i det omr&de dér prov eller kits hanteras.
Forvara pé torrt stalle vid 2-30°C (36-86°F), och undvik omraden med hég fuktighet. Om folieférpackningen ar skadad eller har 6ppnats, anvand da inte.
En ren behallare for att samla ditt avféringsprov.
Folj angiven tid strikt.
Anvand testet endast en gang. Ta inte isdr och ror testkassettens testfonster.
Kittet far inte frysas eller anvandas efter utgdngsdatumet pé forpackningen.
Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala foreskrifter.
Forvaras oatkomligt for barn.
[LAGRING OCH STABILITET]
Kittet kan forvaras vid rumstemperatur eller kylas (2-30°C). Testkassetten &r stabil till utgangsdatumet som skrivits p& den forseglade pasen. Testkassetten
maste forbli i den forseglade pasen tills den anvands. FRYS INTE. Anvand inte efter utgangsdatumet.
[MEDFORSETT MATERIAL]

« Testkassett « Provuppsamlingsroér med extraktionsbuffert « Bipacksedel « Avféringpapper
[BEHOV AV EJ MEDFORSETT MATERIAL]
« Timer « Provbehallare

[ANVANDARINSTRUKTIONER]

Innan provet utférs maste avforingssprover samlas enligt instruktionerna nedan.

1. Tvatta handerna med tval och skélj med rent vatten.

2. Att samla avféringsprov:
Avforingsprovet bor samlas i avféringspappret eller i en ren uppsamlingsbehallare.
Var vanlig anvand avforingspappret, undvik kontaminering av provet genom att vidta forsiktighetsatgarder s att provet, eller sidan av det papper som
innehéller provet, inte kommer i kontakt med n&gra kontaminerade féremal inklusive toaletter.

3. For att bearbeta avfaringsprov:
Skruva av locket p& provuppsamlingsroret och slumpmassigt stick provuppsamlingsapplikatorn i avforingsptovet p& minst 3 olika platser. Skopa inte upp
avféringsprovet.
Skruva fast och dra at locket pa provuppsamlingsréret och skaka provuppsamlingsroret kraftigt for att blanda provet och extraktionsbufferten.

4. Setill att pAsen ar rumstemperatur innan du 6ppnar den. Ta bort testkassetten frén foliep&sen och anvand den s& snabbt som mjligt. Bést resultat kommer
att fs om testet utférs omedelbart efter 6ppnandet av foliepasen.

5. Oppna locket pa provuppsamlingsréret och bryt spetsen. Véand provtagningsréret och éverfor 2 fulla droppar av det tagna provet till provkassettens
provspringa (S) och starta sedan timern. Undvik att fa luftbubblor i provspringan (S).

6. Las resultat efter 10 minuter. L&s inte resultat efter 20 minuter.

»

-

> 10min| Las resultat

[AVLASNING AV RESULTAT]

\ /’“\ POSITIVT: Tva linjer visas. Bdde T (Test) och C (Control) visas.
Detta resultat betyder att det finns narvaro av H.pylori-antigenrt i avféring och att du ska radgora med en lakare.
*OBS: Fargens intensitet i testlinjeomradet (T) varierar beroende p& koncentrationen av H.pylori-antigen ndrvarande i provet. Darfér bér
négon fargskugga i testlinjeomradet (T) anses vara positivt.

~
c NEGATIVT: En linje visas. Endast kontrolllinjen visas (C).
T Detta resultat innebar att TSH-nivan inte ligger i intervallet for att vervéaga hypotyreoidism.
c c OGILTIGT: Kontrolllinjen visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig procedurteknik &r de mest troliga orsakerna. Granska
T T proceduren och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet fortsétter méste du kontakta den lokala.

[BEGRANSNINGAR]

1. H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avforing) &r avsedd for in vitro enbart diagnostisk anvandning. Testet bor anvandas for detektering av H.pylori
antigener i enbart avféringsprover. Varken det kvantitativa véardet eller héjningsgraden i H.pylori antigenkoncentrationen kan bestammas av detta kvalitativa
test.

2. H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avforing) kommer endast att indikera nérvaron av H.pylori i provet och bér inte anvéndas som enda kriteriet for
H.pylori att vara etiologiskt medel for peptiskt eller duodenalsar.



3. Liksom vid alla diagnostiska tester méste alla resultat tolkas tillsammans med annan klinisk information tillgénglig fér lakaren.

4. Om testresultatet ar negativt och kliniska symptom kvarstar, rekommenderas ytterligare testning med andra kliniska metoder. Ett negativt resultatet
utesluter inte mojligheten fér H.pylori-infektion.

5. Efter vissa antibiotiska behandlingar kan koncentrationen av H.pylori-antigener minska till koncentrationen under minsta detekteringsniva av testet. Darfér
bor diagnosen goras med forsiktighet under antibiotikabehandling.

[PRESTANDA KARAKTERISTIKA%
Sensitivitet och specificitet
H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avféring) har utvéarderats med prover erhdlina frdn en population av symtomatiska och asymtomatiska individer.
Resultatet visar att kansligheten fér H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avféring) &r 97,6 % och specificiteten &r 97,9 % i forhallande till andra snabbtest.

Metod Annat snabbtest
H.pylori Resultat Positivt Negativt Totala resultat
antigen-snabbtest Positivt 83 2 85
kassetten Negativt 2 93 95
Totala resultat 85 95 180

Relativ kanslighet: 97,6% (95%CI:*91,8%-99,7%)
Relativ specificitet: 97,9% (95%CI:*92,6%-99,7%)
Total noggrannhet: 97,8% (95%CI|:*94,4%-99,4% ) *Konfidensintervall
Precision
Intra-analys

Precisionen inom kdmingen har bestamts genom att anvanda 15 replikat av fyra prover: negativa, 1&g titer positiva, medel titer positiva och hég titer positiva
prover. Proverna identifierades korrekt >99 % av gangerna.

Inter-analys
Precisionen mellan kérningarna har bestdmts genom 15 oberoende analyser p& samma fyra prover: negativa, 1&g titer positiva, medelhdg titer positiva och hég
tiger positiva prover. Tre olika partier av H.pylori antigen-snabbtest kassetten (Avforing) har testats med dessa prover. Proverna identifierades korrekt >99 % av
géngerna.

Korsreaktivitet
Korsreaktivitet med foljande organismer har studerats vid 1,0E+09 organismer/ml. Féljande organismer befanns negativa nar de testades med H.pylori
antigen-snabbtest kassetten (Avforing):

Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E.coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis Grupp A Streptococcus Grupp B Streptococcus Grupp C Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea Neisseria meningitides
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Rotavirus

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Stérande amnen

Foljiande potentiellt storande amnen sattes till HPG-negativa och positiva prover.
Askorbinsyra: 20 mg/dL Oxalsyra: 60 mg/dL Bilirubin: 100 mg/dL Urinsyra: 60 mg/dL Aspirin: 20 mg/dL
Urea: 2000 mg/dL Glukos: 2000 mg/dL Koffein: 40 mg/dL Albumin: 2000 mg/dL

[EXTRA INFORMATION]
1. Hur fungerar H.pylori-testkassetten?
H.pylori ar en liten spiralformad bakterie som lever i magen och tolvfingertarmens yta. H.pylori antigen-snabbtest kassetten upptécker specifika antigener i
avforing for att faststélla narvaron av bakterien.
2. Nér ska testet anvandas?
Testet kan anvandas nar som helst p& dagen. Testet kan utforas vid upprepade mag-och tarmproblem (GERD, gastrit etc.).
3. Kan resultatet bli felaktigt?
Resultaten &r korrekta sa lange so instruktionerna féljs noggrant. Anda kan resultatet vara felaktigt om H.pylori antigen-snabbtest kassetten blir vat innan testet
utférs, eller om mangden avforing som laggs i testspringan &r for mycket eller inte tillracklig, eller om antalet provdroppar &r mindre &n 2 eller fler &n 3.
Dessutom finns det, p& grund av de involverade immunologiska principerna, chans for felaktiga resultat i séllsynta fall. Ett samrad med lakare rekommenderas
alltid for sdana har tester baserade pé& immunologiska principer.
4. Hur tolkar du testet om fargen och intensiteten pa linjerna ar olika?
Linjens férg och intensitet har ingen betydelse for resultattolkningen. Linjerna bér endast vara homogena och tydliga synliga. Testet bor betraktas som positivt
oavsett vilken farg testlinjen &r.
5. Vad ar linjen som visas under market C (kontroll) fér?
Nar denna rad visas, betyder det bara att testenheten fungerar bra.
6. Vad borde jag gora om resultatet ar positivt?
Om resultatet ar positivt betyder det att H.pylori-antigenerna upptécktes i avféringen och att du borde raddgora testresultatet med en lakare. Darefter bestammer
lakaren om ytterligare analys ska utforas.
7.Vad borde jag géra om resultatet ar negativt?
Oom resultatet ar negativt betyder det att det inte var méjligt att upptécka H.pylori-antigener. Men om symptomen kvarstar rekommenderas det att konsultera en
lakar
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