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Imunochromatograficky rychlotest pre kvalitativny dokaz antigénu
Helicobacter pylori v stolici. Diagndza a kontrola liecby pri infekcii
Helicobacter pylori.

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST

Skladovat pri teplote 4-28°C. Datum spotreby je uvedeny na etikete obalu
a na féliovych baleniach.

POZOR stabilita vzorky:

Vizorky musia byt skladované pri teplote 4-8°C, to znamend, Ze nadobka
so vzorkou musi byt skladované (aj pacientom) od odobratia vzorky pri
teplotach 4-8°C.

OBSAH BALENIA a dalsie potrebné materialy

1 féliové balenie s testovacou kazetou a prostriedkom na pohicovanie
vihkosti

1 navod na pouzitie

1 nadobka na vzorku s tekutinou a etiketou pre meno pacienta

Naviac budete potrebovat’:
Stopky a ¢istu papierovu vreckovku

UPOZORNENIA A DOLEZITE OPATRENIA

»len pre vonkajSie pouzitie

» uschovajte mimo dosahu deti

»test nepouzivajte po uplynuti doby pouZitelnosti/spotreby

»dodrZujte navod na pouZitie

»féliové balenie otvorte tesne pred pouzitim, kazdy test pouZite iba raz

»>testovaciu kazetu nerozoberajte

» vzorky su potencialnym zdrojom infekcie a je potrebné ich po testovani

odstranit

»pocas vykonavania testu nefajit, nepit a nejest

» po vykonani testu umyt ruky

» zabranit striekaniu, odpareniu, rozliatiu

»dodrzat zadant inkuba¢nu dobu, inak méze déjst k ovplyvneniu
senzitivity a Specificnosti testu

POUZITIE:

Odobratie vzorky:

Vzorka je odoberana zo stolice. Pacient spravidla odoberie vzorku sam
(doma alebo na mieste). Pritom je potrebné dodrzat navod na pouzitie s
informéciami pre pacienta, ktory ma pacient obdrzat. Pozor!: Pacienti
musia byt upozorneni na to, ze nesmu odobrat privela vzorky, pretoze tym
mdze byt znatne ovplyvnena kvalita testu.

Ak pacienti musia nejaky ¢as vzorku uschovat, predtym ako bude
testovana, tak by mal paciet obdrzat z hygienickych dévodov aj plastikové
vrecusko, v ktorom mdze byt odobrana vzorka uschovana. Pozor! Vzorka
po odobrati musi byt skladovana pri teplote 4-8°C a test by mal byt
vykonany do 72hodin.

Vykonanie testu:

1. Material temperovat na 20-25°C

2.Féliovy obal otvorit aZ tesne pred pouZitim testu
(odstranit prilozeny prostriedok pohlcujuci vihkost)

3.Nadobkou na vzorku zatrepat, aby bolo ddkladné premieSanie vzorky
2o stolice. Hrot vrchndka nadobky na vzorku zakryt €istou papierovou
vreckovkou (aby sme zabranili striekaniu) a odlomit

4.DVE kvapky vzorky z nadobky zvislo kvapnut na policko (S). Zabranit
tvoreniu bublin

5.Nakoniec pockat 10 minut, po ktorych nastava vyhodnotenie testu.

Vyhodnotenie testu:

Ako pozitivna je hodnotena vzorka, ak sa pocas reakéného ¢asu 10 minat
objavia v reak&nej zone testu dve fialové Ciary ( pri C a T ) (Obrazok A) aj
ked je Ciara pri T len velmi slaba.

Objavi sa Ciara len pri C (Obrazok B), je vzorka hodnotena ako negativna.
Neobjavi sa ziadna Ciara na testovacom policku alebo je celé testovacie
poliko rovnomerne zafarbené do fialova je test neplatny (Obrazok C).

Ak sa po reakénom ¢ase 10 minut da zistit len slaby vysledok, pockajte,
prosim, najviac 15 minut reakéného Casu. Ak by nebol zisteny ziaden
jednoznacny vysledok, je potrebné otestovat vzorku novou testovacou
kazetou. Pri opakovanom neplatnom vysledku obratte sa, prosim, na
vyrobcu.
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METODIKA

Infekcie Helicobacter pylori a diagnéza:[]

Infekcia Helicobacter pylori je jednou z najviac rozSirenych chronickych
infekcii ¢loveka.

V/yznamna je najmé pri tvorbe chronickych gastritid ako aj pri vytvarani
ulcera ventriculi et duodeni. Dalej predstavuje predispoziciu pre tvorbu
MALT-lymfému a bola zaradena do prvej triedy karcinogénov vytvarajucich
Zaludo€ny karcinom.

Metody ztistovania:

RozliSujeme metddy zavislé od biopsie , ako Urease test a metody
histologického dokazovania vyskytu zérodku, od neinvazivnych metdd
ako 13 C urea dychovy test, serologické testy na dokaz protilatok H.pylori,
alebo na dokaz antigénu v stolici (metdda pouzita pri tomto teste).

Vyhodnotenie:

Pozitivny vysledok oznamuje pritomnost antigénu H.pylori. Aj celkom
slaba Ciara pri T musi byt hodnotena ako pozitivny vysledok.

Negativny vysledok oznamuje bud' nepritomnost antigénu H.pylori alebo,
Ze koncetracia H.pylori je pod hranicou moznosti dokazania testom.

Upozornenie (Poruchy):

»>Vysledky testu by mali byt vyhodnocované v spojitosti s dalSimi
dostupnymi  klinickymi nalezmi a diagnostickymi metédami

»Pocas liecby antibiotikami, pumpovymi inhibitormi proténov, H2-
antagonistov, Wismut solou mdze dojst k doCasnej aktivacii zarodku
bez skutoénej nakazy. Testovanim poCas terapie méze djst k
nespravnym negativnym  vysledkom. Preto je vhodné opétovné
testovanie najskér 4 tyzdne po skonéeni terapie.



