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TEST DIAGNOSTYCZNY

do wykrywania obecnosci przeciwciat
przeciwko Helicobacter pylori w krwi petnej

Wyrob medyczny do samokontroli

Przed wykonaniem badania nalezy
doktadnie zapoznac sie z instrukcja !

UWAGI OGOLNE:

Obecnos¢ w organizmie bardzo patogennych szczepdw Helicobacter pylori (HP) kolonizujgcych powierzchnie nabtonka
zotgdka lub jelita, moze powodowac przewlekty niezyt zotadka, ktéry moze prowadzi¢ do owrzodzenia, a nawet
nowotworu. Aktualnie u 90% pacjentéw cierpigcych na wrzody zotadka stwierdza sie obecnos$¢ infekcji HP. Wiasciwa
diagnostyka pozwala na wykrycie bakterii, a nastepnie podjecie skutecznej antybiotykoterapii celem catkowitej
eliminacji patogenu. W trakcie trwania infekcji uktad odpornosciowy wytwarza przeciw bakterii swoiste przeciwciata.
Wykrywanie krgzacych immunoglobulin jest najbardziej efektywnym sposobem diagnozowania zakazenia. Wynik
pozytywny moze by¢ uzyskany u pacjentdw wczesniej zarazonych Helicobacter pylori. Pylori-Screen® jest szybkim,
jakosciowym, wysoce specyficznym immunologicznym testem do wykrywania przeciwciat anty-HP z krwi petnej
pochodzacej z naktucia palca.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajaca
1 ptytke testowa, 1 plastikowg pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 butelka z zakraplaczem zawierajaca 1 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 sterylny lancet (naktuwacz) do pobierania krwi
- 1 ulotka z instrukcjq uzytkowania

Plytka testowa Diluent 1 ml Lancet
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Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik, stoper oraz srodek do dezynfekcji!
SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Nie potykag.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania. Wynik testu jest wiarygodny tylko
wowecezas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana. Postepuj zgodnie ze wskazdwkami dotyczacymi
czasu odczytu wyniku oraz potrzebnej do wykonania testu ilosci krwi oraz rozcieniczalnika.

3. Przechowywac w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy
opakowanie lub jeden z komponentéw sg uszkodzone.

5. Pylori-Screen® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy mogg zostac¢ wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna sie od dobrego przygotowania.
Umies¢ zawartos¢ pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni
(np. na stole), a nastepnie:

A) Doktadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezacg czystg wodg i ‘\ & a
0susZ. ‘\\\

B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastepnie wyjmij
ptytke testowq oraz plastikowg pipete. Potéz je na ptaskiej powierzchni
w zasiegu reki. Wyrzué¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

C) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze
oddziela sie od naktuwacza - nie ciggnij !

‘\ & 2
Kontynuuj przekrecanie (2-3 obroty) [, zdejmij i wyrzu¢ nakretke.[EJ

\’ 2-3 obroty
Nie dotykaj przycisku uwalniajgcego ! : 3]
D) Zdezynfekuj opuszek wybranego palca dtoni i pomasuj 10-15 I \\\
sekund w kierunku opuszka palca, aby zwiekszy¢ ukrwienie. V
KLIK

E) Docisnij mocno naktuwacz do bocznej strony zdezynfekowanego l
opuszka palca i nacisnij przycisk wysuwajacy lancet. [ l

F) Koncdéwka naktuwacza schowa sie automatycznie zapewniajgc
bezpieczenstwo po jego uzyciu. \qa

G) Delikatnie masuj naktuty opuszek palca, aby uzyskac krople krwi.[F

H) Nie uciskajac pipety, zbliz jej koncdwke do kropli krwi.
Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie

Za pomoca masazu mozesz uzyskac kolejng krople krwi, jezeli linia na -
pipecie nie zostata osiggnieta. W miare mozliwosci nalezy unikac \ /

wciggania do pipety pecherzykéw powietrza.
I) Przenie$ pobrang krew do dotka prébkowego ptytki testowej poprzez
Scisnigcie koncowki pipety.Jid

J) Poczekaj 30-40 sekund, az cata krew znajdzie sie w dotku
prébkowym.

K) Odkre¢ niebieskg nakretke i dodaj 4 krople diluentu do dotka
probkowego (w przerwach 2-3 sek. pomiedzy kazdg kroplg). B
Trzymaj diluent pionowo.|F}

L) Odczytaj wynik testu po uptywie 10 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos¢ zabarwienia linii nie ma wptywu na interpretacje wyniku testu.

T C
- WYNIK NEGATYWNY
I Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C). Wynik oznacza,
ze w probce krwi nie wykryto przeciwciat przeciwko bakterii Helicobacter

Wynik negatywny pylori.

T C
- WYNIK POZYTYWNY

I I Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajgce sie w obszarze testowym (T)
oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywnos¢ linii obszaru testowego (T)

T C moze byé mniejsza niz intensywnos¢ kontroli. Wynik pozytywny oznacza,
Ze w krwi sg obecne przeciwciata skierowane przeciw bakterii Helicobacter

I pylori.
Wynik pozytywny Wskazana konsultacja z lekarzem !
T C

- WYNIK NIEWAZNY

Jezeli w strefie kontrolnej (C) nie pojawi sie zadna linia - test nalezy uznac
za niewazny. W tym przypadku zaleca sie powtdrzenie badania z
T C wykorzystaniem nowego testu Pylori-Screen® oraz swiezej probki krwi.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test Pylori-Screen®?

Podczas obecnosci Helicobacter pylori w nabtonku zotadka uktad odpornosciowy wytwarza swoiste przeciwciata
przeciw bakterii. Krgzace przeciwciata moga rozpoznac¢ bakterie i potaczyc¢ sie z nimi. Test Pylori-Screen® pozwala na
wykrycie specyficznych immunoglobulin anty-HP, co wskazuje na obecnos¢ bakterii. Jezeli przeciwciata anty-HP sg
obecne w twojej krwi na wykrywalnym poziomie to w oknie wyniku pojawi sig linia testowa T. Linia kontrolna C pojawia
sie w oknie wyniku wskazujac, Ze test zostat wykonany prawidtowo.

Kiedy nalezy wykonac test?

Test Pylori-Screen® powinien by¢ wykonany kiedy pacjent odczuwa powtarzajgce sie bdle brzucha (bdl w okolicy
zotgdka, nudnosci, niestrawnosé, refluks). Test moze by¢ wykonany o kazdej porze dnia.

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze byé rezultatem uzycia testu Pylori-Screen®, ktéry ulegt zawilgoceniu badZ uzycia do
badania nieprawidtowej objetosci krwi. Dotgczona do zestawu pipeta pozwala na precyzyjne pobranie i dozowanie
wymaganej objetosci krwi.

Jak nalezy interpretowac test jezeli kolor i intensywnos¢ linii sa rozne?

Kolor i intensywnos¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny by¢ jednorodne i wyraznie
widoczne. Test powinien by¢ uznany za pozytywny, bez wzgledu na intensywnosc zabarwienia linii testowej (T).

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?

Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne wykonanie testu.
Czy wynik testu odczytany po uptywie 15 min jest wiarygodny?

Nie. Wynik testu powinien by¢ odczytany po uptywie 10 minut od dodania diluentu. Wynik odczytany po uptywie 15
minut jest niewazny.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze w krwi sg obecne przeciwciata skierowane przeciwko Helicobacter
pylori. Stanowi to bezwzgledne wskazanie do konsultacji z lekarzem, ktéry zadecyduje, czy powinny by¢ wykonane
dodatkowe badania. Obecnos¢ przeciwciat w krwi pacjenta stwierdza sie réwniez po wyleczeniu infekcji.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik testu jest negatywny oznacza to, ze w krwi nie wykryto obecnosci przeciwciat skierowanych przeciwko
bakterii Helicobacter pylori. Jezeli jednak objawy towarzyszace takie jak przewlekty bol w okolicy zotadka nie ustapia,
zaleca sie konsultacje z lekarzem.

Jaka jest doktadnosc¢ testu Pylori-Screen®?

Test Pylori-Screen® jest doktadny, co potwierdza fakt, ze jest stosowany od ponad 10 lat przez specjalistow. Raport
oceny wykazuje 0gdlng zgodnosé w wysokosci powyzej 93,48% [85,74 - 97,72]* w odniesieniu do metody referencyjne;.
Pomimo wiarygodnosci testu istnieje mozliwos¢ uzyskania wynikéw fatszywie pozytywnych lub fatszywie
negatywnych.

*95% przedziat ufnosci

Informacje na temat Helicobacter pylori:

1. Zrédto internetowe - https://www.has-sante.fr/jcms/c_2775406/fr/infection-par-helicobacter-pylori-chez-I-adulte-la-has-precise-les-
actes-de-diagnostic-et-les-modalites-de-traitement

2. Zrédto internetowe - https://www.science.org.au/learning/general-audience/history/interviews-australian-scientists/professor-barry-
marshall/teacher

3. Zrodto internetowe - https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/h-pylori/symptoms-causes/syc-20356171
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OPIS ZMIAN

Typ zmian:

- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna
- Administracyjne

Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - Dodanie danych kontaktowych
- Zmiana Znaku Firmowego Dystrybutora

Techniczne - Dodanie "materiatu wymaganego, ale niedostarczonego”

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sg zgtaszane w szczegétach zmian




