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INFEKCE HELICOBACTER PYLORI A SPECIFICKE 1gG
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HELICOBACTER
PYLORI TEST

Test na stanoveni protilatek proti Helicobacter pylori ve
vzorcich plné krve urceny pro sebetestovani

@®PRIMA

HOME TEST

CASTO KLADENE OTAZKY - OTAZKY A ODPOVEDI

Helicobacter pylori je bakterie, jejiz idedlnim prostfedim je lidska zaludecni sliznice. Infekce je
casto asymptomaticka, ale nékdy muaze zpUsobit gastritidu a viedy v zaludku nebo v duodenalnim
segmentu tenkého stfeva. Nej¢astéjsimi priznaky téchto stavll jsou paleni zahy nebo bolest v horni
Casti bricha, zejména nalaéno nebo casné rano, kdy je zaludek prazdny. Mezi dalsi souvisejici ptiznaky
patii nevolnost, pocit plnosti, reflux, ztrata chuti k jidlu, fihani, tbytek hmotnosti a prijem. Viedy
mohou nékdy krvacet, coz dlouhodobé zpusobuje anémii. Z dlouhodobého hlediska je infekce H.
pylori spojena se zvysenym rizikem rakoviny zaludku. Po kontaktu organismu s infekci produkuje
imunitni systém specifické protilatky (IgG), aby infekci odstranil. Nejjednodussi zptsob, jak detekovat
infekci, je kontrola pfitomnosti vzniklych protilatek. HELICOBACTER PYLORI TEST dokaze detekovat
pritomnost téchto protilatek béhem nékolika minut.

PRINCIP TESTU

HELICOBACTER PYLORI TEST je imunochromatograficky test, ktery detekuje ptritomnost protilatek
IgG proti Helicobacter pylori v krvi pomoci specialnich monoklonalnich protilatek znacenych zlatem a
integrovanych na reagencénim prouzku.
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JAK FUNGUJE HELICOBACTER PYLORI TEST?

V reakci na infekce jsou nasim télem produkovany ve velkém mnozstvi protilatky 1gG. Test na
Helicobacter pylori identifikuje protilatky tfidy 1gG specifické pro Helicobacter pylori a odhali, pokud je
koncentrace téchto protilatek v krvi 15 AU/mL (jednotek/mL). V nékterych piipadech muze i u vzorki s
koncentraci IgG mezi 10 AU/mL az 14,99 AU/mL vyjit pozitivni vysledek testu.

KDY LZE TEST POUZIT?

HELICOBACTER PYLORI TEST se doporucuje pouzit, kdyz jsou pritomny typické ptiznaky zaludecni
infekce Helicobacter pylori, jako je bolest zaludku, paleni zahy, nevolnost, pocit plnosti, fihani, ztrata
chuti k jidlu, prdjem a hubnuti. Test Ize provést kdykoli béhem dne. Pokud uzivate léky, poradte se,
prosim, se svym |ékafem, aby zkontroloval, zda léky, které uzivate, neméni hladiny IgG v krevnim obéhu.

MUZE BYT VYSLEDEK NESPRAVNY?

Vysledek je spravny, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek vsak nemusi byt spravny, pokud
se testovaci kazeta pred pouzitim dostane do kontaktu s jinymi kapalinami, pokud dojde k nahodnému
rozliti ¢asti fediciho roztoku, pokud mnozstvi krve neni dostatecné nebo pocet kapek nadavkovanych
do jamky je vy3si nez 3. Dodana pipeta umoznuje uzivateliim odebrat spravné mnozstvi krve.

JAK MAM INTERPRETOVAT VYSLEDEK TESTU, POKUD SE INTENZITA BARVY LINEK V TESTOVACI A
KONTROLNI OBLASTI TESTU LISI?

Barva a intenzita linek nejsou pro interpretaci vysledku dulezité. Linky musi byt pIné a homogenni.
Test je pozitivni bez ohledu na intenzitu barvy linky v testovaci oblasti prouzku T.

JE VYSLEDEK SPOLEHLIVY, POKUD JE) ODECTU PO DOBE DELSI NEZ 5 MINUT?
Ne. Test musi byt odeéten 5 minut po dokonéeni testovani.

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK POZITIVNI?

Pozitivni vysledek znamena, Ze hladina specifickych protilatek proti Helicobacter pylori patficich do
tfidy IgG je rovna nebo vyssi nez 15 AU/mL. Test nerozliSuje mezi probihajici infekci nebo prodélanou
infekci, proto se poradte s Iékafem a ukazte mu vysledek testu. Vas Iékaf rozhodne, ktera dalsi vysetreni
byste méli absolvovat, a podle toho vam poradi.

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK NEGATIVNI?
Negativni vysledek znamena, ze hladina specifickych protilatek proti Helicobacter pylori patficich do
tridy 1gG je nizsi nez standardni. Pokud pfiznaky pretrvavaji, poradte se se svym lékafem.

JAK PRESNY JE HELICOBACTER PYLORI TEST?
Test je velmi presny. Hodnotici zpravy ukazuji miru shody s referen¢nimi metodami nad 87% (Cl 95%:
80,4 — 93,6%).

SYMBOLY

IVD - in vitro diagnostika

Katalogové ¢islo
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POSTUP PRI TESTOVANI

sk Pocet jednotlivych testovacich komponent v soupravé se muze liSit. Presny pocet obsazenych
komponentt naleznete v ¢asti ,obsah” na vnéjSim obalu.

« %k Hermeticky uzavreny hlinikovy sa¢ek obsahuje:
1 kazetu HELICOBACTER PYLORI TEST
1 sacek s vysousedlem

« %% Prahledny plastovy sacek
obsahuje pipetu s balonkem
pro odbér krve

/MOdry uzaver e
/Blly uzavér

il 1 Lahvicku s kapatkem « % antiseptickou gdzu na

« %k Sterilni lan- ) — ?bs,al)ujl’ci dostate¢né mnozstvi &igténi pokozky
cety pro vlastni fediciho roztoku pro
odbér krve < HELICOBACTER PYLORI TEST 1 navod k pouziti

- Potrebny material, ktery neni soucasti nabidky: vata, zafizeni na méreni ¢asu (napf. casovac, hodinky).

- Zataveny hlinikovy sacek otevirejte az tésné pred provedenim testu. Dbejte na to, abyste jej otevreli podle
oznaceni.

- Balicek s vysousedlem se nesmi pouzivat. Zlikvidujte jej spolu s domovnim odpadem, aniz byste jej otevreli.

BEZPECNOSTNI OPATRENi

1. Pred provedenim testu si peclivé prectéte tento navod k poutziti. Test je spolehlivy pouze tehdy,
jsou-li spravné dodrzeny vsechny pokyny.

Uchovavejte test mimo dosah déti.

Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti nebo pokud je obal poskozen.

Dodrzujte presné postup, pouzivejte pouze uréena mnozstvi krve a rediciho roztoku.

Testovaci komponenty skladujte pri teploté mezi +4 °C a +30 °C. Chrante pfed mrazem.

Test a odbérovou lancetu pouzijte pouze jednou.

Test je urcen pouze pro vnéjsi pouziti. NEPOLYKAT.

In vitro diagnosticky prostiedek pro individualni pouziti.
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Nedoporucuje se lidem uzivajicim antikoagula¢ni léky (Iéky na fedéni krve) nebo lidem trpicim
hemofilii.
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. Po pouziti zlikvidujte vSechny soucasti v souladu s mistnimi zakony o likvidaci odpadu.
Pozadejte o radu svého lékarnika.

1) Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou, oplachnéte Cistou
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vodou a nechte uschnout. Pokud to neni mozné, pouzijte jako
alternativu dodanou gazu.

Pozndamka: Pouziti teplé vody usnadnuje odbér kapildarni krve,
protoze vyvolava vazodilataci (rozsireni cév).

Potiebny material pripravte nasledovné: oteviete hlinikovy
sacek, vyjméte pouze testovaci kazetu a vyhodte sacek

s vysousedlem. Otevrete plastovy bali¢ek obsahujici pipetu.
—OBR. A

Opatrné otocte ochrannym uzavérem sterilni lancety o 360°,
aniz byste za néj tahali, poté uzavér vytahnéte a zlikvidujte.
—OBR. B

Jemné masirujte prst zvoleny pro punkci (doporuéuje se bo¢ni
strana prsteniku). Je dilezité, aby se masaz provadéla od dlané
po konecky prstQ, aby se zlepsil priitok krve. Pritlacte otevieny
konec lancety (strana, ze které byl vytazen uzavér) proti $picce
prstu —oBR. C Hrot lancety se po pouziti automaticky zasune.
Pokud lanceta nefunguje spravné, zlikvidujte ji a pouzijte dalsi
lancetu, ktera je soucasti soupravy. Pokud druhou lancetu
nepouzijete, mize byt zlikvidovana bez zvlastnich opatreni.

Drzte ruku smérem dol( a masirujte prst, dokud se nevytvori
velka kapka krve. Pro zlep$eni pratoku krve je dulezité
masirovat od dlané ke konecku prstu. —oBr. D

Uchopte pipetu, aniz byste stiskli balonek. Doporucuji se dvé
metody odbéru vzorku:

—OBR. E1: drzte pipetu vodorovné, aniz byste stiskli balének, a
dotknéte se ji kapky krve - ta se do pipety nasaje plisobenim
vzlinavosti. Jakmile vzorek dosahne k cerné lince, pipetu
odejméte. Pokud nebyl odebran dostatek krve, pokracujte

v masirovani prstu, dokud neni dosazeno cerné linky.

—0BR. E2: umistéte pipetu na ¢isty, rovny povrch tak, aby

jeji Spicka presahovala pres okraj povrchu, poté se pipetou
dotknéte kapky krve - krev se nasaje ptisobenim vzlinavosti.
Pokud je objem krve nedostate¢ny, pokracujte v masazi prstu,
dokud krev nedosahne cerné linky.

Pokud je to mozné, neoddalujte $pi¢ku pipety od prstu, aby se
zabranilo tvorbé vzduchovych bublin.

Stisknutim balonku pipety kapnéte krev odebranou pipetou do
jamky na kazeté oznacené (S). —oBR. F
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8) Odsroubujte modry uzavér z lahvicky s kapatkem
(bily uzaveér nechejte pevné zasroubovany).
Nakapejte 2 kapky do jamky na kazeté oznacené
(S). Mezi prvni a druhou kapkou pockejte
5 sekund. —oBR. G

9) Pockejte 5 minut a odectéte si vysledky podle
nasledujici ¢asti pro interpretaci vysledkd.

INTERPRETACE VYSLEDKU

PRESNE PO 5 MINUTACH ODECTETE VYSLEDEK
Barevna intenzita linek neni pro uéely interpretace vysledki testu rozhodujici.

5 min.
POZITIVNI VYSLEDEK
Ve ¢tecim okénku se objevi dvé barevné linky u znacek T (test) a C (kontrola).
Barva linky T mudze byt méné intenzivni (svétlejsi) nez linka C. Cc
Tento vysledek znamena, ze v krvi jsou protilatky proti H. Pylori a musite se T T
poradit s lékarem.
NEGATIVNIi VYSLEDKY
Barevna linka se objevi pouze u znacky C (kontrola).
Tento vysledek znamena, Ze v krvi nelze detekovat pritomnost protilatek proti
H. Pylori. T

NEPLATNY VYSLEDEK

Neobjevi se zadné barevné linky, nebo se objevi linka pouze u znacky T (test), nikoli

u znacky C (kontrola).

V tomto ptipadé nelze vysledek testu interpretovat a musi byt povazovan za T T
neplatny. Test opakujte s novym vzorkem krve.

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY V SOUPRAVE
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Antisepticka Cistici gaza: 70% alkohol
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