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Infekcija Helicobacter pylori i specifi¢na IgG antitela Yy,

Helicobacter pylori je bakterie, jejiz idedInim prostfedim je lidska Zaludecni sliznice. Infekce

je Casto asymptomatickd, ale nekdy mUZe zpUsobit gastritidu a viedy v Zaludku nebo ve
dvandctnikove ¢asti tenkého stieva. Nejcastéjsimi priznaky téchto stavi jsou paleni zahy

nebo bolest v horni ¢asti bficha, zejména nalacno nebo casné rano, kdyz je Zaludek prdzdny.
Mezi dalsi souvisejici piiznaky patfi nevolnost, pocit plnosti, reflux, ztrata chuti k jidlu, fihani,
tbytek hmotnosti a priijem. Vfedy mohou nékdy krvacet, coz dlouhodobé zpUsobuje anémii.

Z dlouhodobého hlediska je infekce H. pylori spojena se zvySenym rizikem rakoviny zaludku.
Nejjednodussi zplisob, jak zjstit, zda organismus nékdy pfisel do kontaktu s bakteril, je kontrola
pritomnosti specifickych protilatek (IgG), které produkuje imunitni systém po kontaktu s bakterif
a snazi se ji eliminovat. Dr. Max Helicobacter pylori Test dokaze detekovat pfitomnost téchto
protilatek béhem nékolika minut.

Princip testu Y

Helicobacter pylori je baktéria, ktorej idedlnym prostredim je sliznica Zaludka ¢loveka. Této
infekcia byva Casto bez priznakov, no niekedy méze spdsobit gastritidu a vredy v Zaltidku alebo
v dvandstniku tenkého Creva. NajcastejSimi priznakmi tychto zdravotnych problémov su pélenie
zahy alebo bolest v hornej ¢asti brucha, najma ak ste nala¢no alebo skoro rano, ked je Zaltidok
prazdny. Medzi dalSie pridruzené priznaky patri nevol’nost', pocit plnosti, reflux, strata chuti do
Jedla, grganie, libytok hmotnosti a hnacka. Vredy mozu niekedy krvdcat, ¢o sposobuje dlhodobd
anémiu. Infekcia H. pylori je z dihodobého hladiska spojend so zvySenym rizikom vzniku rakoviny
zaludka. Najjednoduchsi sposob ako zistit, ¢i organizmus niekedy priiel do kontaktu s baktériou,
je kontrola pritomnosti Specifickych protilatok (IgG), ktoré produkuje imunitny systém po
kontakte s baktériou a snazi sa ju eliminovat. Dr. Max Helicobacter pylori Test dokaze zistit
pritomnost tychto protildtok v priebehu niekorkych mindit.

Princip testu Yy,

Dr. Max Helicobacter pylori Test je imunochromatograficky test, ktery detekuje pfitomnost
protilatek IgG proti Helicobacter pylori v krvi pomoci specialnich monoklonalnich protilatek
konjugovanych se zlatem a integrovanych na reagencnim prouzku.

Obsah Y

Dr. Max Helicobacter pylori Test je imunochromatograficky test, ktory deteguje pritomnost
IgG protilatok proti baktérii Helicobacter pylori v krvi pomocou speaalnych monoklonalnych
protildtok konjugovanych so zlatom a integrovanych do reagencného pruizku.

Obsah Yy,

Pocet jednotlivych testovacich komponentii v sestavé se miize lisit. Pfesny pocet
obsazenych komponentti naleznete v ¢asti ,,Obsah“ na vnéjsim obalu.

Hermeticky uzavieny hlinikovy sacek obsahuje:
1 kazetu HELICOBACTER PYLORI TEST
1sdcek s vysousedlem

_— Modry uzdvér Prithledny plastovy sacek
obsahuje pipetu s balonkem

pro odbér krve.

Ce———=

Sterilni lancety
pro vlastni
odbér krve.

Bily uzdveér

Lahvi¢ku s kapatkem obsahuijici dostate¢né
mnozstvi fediciho roztoku pro 1 HELICOBACTER
PYLORI TEST.

Alkoholova Cistici gdza.

1ndvod k poutziti.

- Potfebny materidl, ktery neni soucdsti balenf: vata, zafizeni na méreni Casu (napf. ¢asovac,
hodinky).

- Zataveny hlinikovy sécek 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.

Preventivni opatieni Yy,

Pocet testovacich pomécok v stiprave sa méze lisit. Informaciu o presnom pocte testov
v baleni njdete v casti ,,Obsah“ na vonkajSom obale.

Hermeticky uzavreté hlinikové vrecko, ktoré obsahuje:
1kazetu s testom HELICOBACTER PYLORI TEST
1vrecko s vystisadlom

__— Modry uzdver
Priehladné plastové vrecko
s pipetou na odber krvi.

Ce———s

Sterilné lancety
na samoodber
krvi.

/ Biely uzdver

Flasticka s kvapkadlovym uzdverom obsahujlica
dostatocné mnozstvo rozpustadla HELICOBACTER
PYLORI TEST na 1 test.

=01

Cistiaca gdza s alkoholom.

1ndvod na poutzitie.

- Potrebny materidl, ktory nie je stc¢astou doddvky: vata, pomdcka na meranie Casu (t. j. stopky
alebo hodinky).

- Zapecatené hlinikové vrecko otvorte tesne pred vykonanim testu. Vrecko otvorte pozorne
podra vyznacenia.

- Vrecko s vystisadlom sa nesmie pouzit. Zlikvidujte ho spolu s domdcim odpadom bez toho,
aby ste ho otvorili.

Preventivne opatrenia Y,

=

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

Uchovavejte test mimo dosah déti.

Test nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti nebo pokud je obal poskozen.
Dodrzujte pfesné postup, pouzivejte pouze urcend mnozstvi krve a rediciho roztoku.
Testovaci komponenty skladuijte pfi teploté mezi +4 °C a +30 °C. Chrarite pfed mrazem.
Test a odbérovou lancetu pouzijte pouze jednou.

Test je urc¢en pouze pro vnéjsi pouziti. NEPOLYKAT.

In vitro diagnosticky prostfedek pro individualni pouziti.

Nedoporucuje se lidem uzivajicim antikoagulacni Iéky (I€ky na fedéni krve) nebo lidem
trpicim hemofilii.

10) Po pouziti zlikvidujte vSechny soucdsti v souladu s mistnimi zékony o likvidaci odpadu.
Pozadejte o radu svého Iékarnika.

Ladoansun

Odborna literatura Yy,

1) Pred vykonanim testu si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie. Test je spolahlivy
len vtedy, ak sa spravne dodrzia vSetky pokyny.

2) Test uchovévajte mimo dosahu deti.

3) Test nepouzivajte po détume exspirdcie ani ak je obal poskodeny.

4) Postupujte presne podra ndvodu a pouZite iba uréené mnozstvo krvi a rozpustadla.

5) Zlozky testu uchovavajte pri teplote od +4 °C do +30 °C. Nezmrazujte.

6) Test a lancetovd pomdcku pouzite len raz.

7) Test je ureny len na vonkajsie pouzitie. NEPREHLTAJTE.

8) Diagnosticka pomdcka in vitro na individudlne pouzitie.

9) Neodportca sa ludom, ktori uzivaji antikoagulacné lieky (lieky na riedenie krvi) alebo ludom
trpiacim hemofiliou.

10) Po pouziti zlikvidujte vSetky komponenty v stilade s miestnymi zékonmi o likvidacii odpadu.
0 radu poziadajte svojho lekdrnika.

Odborna literattra Y,
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Helicobacter pylori & un batterio il cui habitat ideale & la mucosa gastrica umana. L'infezione

& spesso asintomatica, ma talvolta pud provocare gastrite e ulcere a livello dello stomaco

o dell’intestino duodeno. | sintomi pit comuni di queste patologie sono: bruciore o dolore nella
parte superiore dell’addome, soprattutto lontano dai pasti e di primo mattino, quando lo stomaco
€ vuoto. Altri sintomi associati sono: nausea e senso di pienezza, reflusso, inappetenza,
eruttazione, perdita di peso e diarrea. Talvolta I'ulcera pud sanguinare e, sul lungo periodo,
indurre anemia. A lungo termine, I'infezione da H. pylori & associata a un aumento del rischio
di tumore gastrico. Il modo piu semplice per determinare se un organismo € mai entrato in
contatto con un batterio e verificare la presenza di anticorpi specifici (IgG) che sono prodotti dal
sistema immunitario dopo essere entrato in contatto con il batterio e aver cercato di eliminarlo.
Dr. Max Helicobacter pylori Test € in grado, in pochi minuti, di rilevare la presenza di tali
anticorpi.

Principio del test Y

Helicobacter pylori to bakteria, ktorej idealnym srodowiskiem jest ludzka btona $luzowa zotadka.
Zakazenie czesto przebiega bezobjawowo, ale czasami moze powodowac zapalenie zotadka

i wrzody zotadka lub dwunastnicy, ktdra jest czescia jelita cienkiego. Najczestszymi objawami
tych chordb sa zgaga lub bol w gornej czesci brzucha, zwtaszcza na czczo lub wezesnym
rankiem, gdy zotadek jest pusty. Inne zwigzane objawy obejmuja nudnosci, uczucie petnosci,
refluks, utrate apetytu, odbijanie, utrate masy ciata i biegunke. Wrzody moga czasami krwawic,
powodujac anemie przez dtugi okres czasu. W dtuzszej perspektywie zakazenie bakterig
Helicobacter pylori wigze si¢ ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia raka zotadka. Najprostszym
sposobem stwierdzenia czy organizm miat kiedykolwiek kontakt z bakterig, jest sprawdzenie
obecnosci specyficznych przeciwciat (IgG), ktére sa wytwarzane przez uktad odpornosciowy

po kontakcie z bakterig i po prébie jej wyeliminowania. Dr. Max Helicobacter pylori Test moze
wykry¢ obecnos¢ tych przeciwciat w ciggu kilku minut.

Zasada dziatania testu Yy,

Helicobacter pylori este o bacterie care colonizeaza mucoasa gastrica umana. Infectia este
adesea asimptomatica, dar uneori poate provoca gastrita si ulcere la nivelul stomacului sau

in segmentul duodenal al intestinului subtire. Cele mai frecvente simptome ale acestor afectiuni
sunt arsurile gastrice sau durerea in partea superioara a abdomenului, in special atunci cand

se tine post sau dimineata devreme, cand stomacul este gol. Alte simptome asociate includ
greata senzatia de sauetate reflux, pierderea apetitului, ragait, pierderea in greutate si diareea.
Ulcerele pot sangera uneori, provocand anemie pe perioade de timp indelungate. Pe termen
lung, infectia cu H. pylori este asociata cu o crestere a riscului de cancere gastrice. Cel mai
simplu mod de a determina daca o persoana a intrat vreodata in contact cu o bacterie este prin
verificarea prezentei anticorpilor specifici (IgG) care sunt produsi de sistemul imunitar dupa

ce au intrat in contact cu bacteria si au incercat sa o elimine. Dr. Max Helicobacter pylori Test
poate detecta prezenta acestor antlcorpl in cateva minute.

Principiul de functionare al testului Y

Dr. Max Helicobacter pylori Test e un test immunocromatografico che rileva la presenza
di anticorpi IgG anti-Helicobacter pylori nel sangue grazie a speciali anticorpi monoclonali
coniugati con oro ed incorporati nella striscia reattiva.

Contenuto Y

Il numero di dispositivi di analisi del kit pu variare. Per conoscere il numero esatto di test

Dr. Max Helicobacter pylori Test jest testem immunochromatograficznym, ktéry wykrywa
obecnos¢ przeciwciat IgG przeciwko bakterii Helicobacter pylori we krwi, wykorzystujac
specjalne przeciwciata monoklonalne sprzezone ze ztotem i zintegrowane z paskiem
reaktywnym.

Zawartosc Y,

contenuti, consultare la sezione “Contenuto” posta sull’esterno della confezione acq
Busta di alluminio sigillata ermeticamente contenente:

1 cassetta di HELICOBACTER PYLORI TEST
1bustina essiccante

Bustina di plastica contenente

Lancette 1 pipetta per il prelievo

pungidito Tappo bianco del sangue.

sterili per Ceee———=-

Iauto-puntura

per il prelievo

disangue. Flaconcino contagocce contenente il diluente
HELICOBACTER PYLORI TEST sufficiente per 1test.

Garza detergente alcolica.

1istruzioni per I'uso.

- Materiale necessario e non fornito: cotone assorbente, uno strumento per calcolare il tempo
(i.e. cronometro, orologio).

« Aprire la busta sigillata di alluminio solo prima dell’esecuzione del Test, prestare attenzione
al segno di apertura.

- La bustina essiccante non deve essere utilizzata. Eliminarla smaltendola insieme ai rifiuti
domestici, senza aprirla.

Precauzioni Y

1) Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima di effettuare il test. Il test
¢ affidabile se le istruzioni sono attentamente rispettate.
2) Conservare il test lontano dalla portata dei bambini.
3) Non utilizzare il test dopo la data di scadenza o se la confezione & danneggiata.
) Seguire esattamente la procedura rispettando le quantita indicate di sangue e diluente.
5) Conservare i componenti del Test a temperatura dai +4°C ai +30°C. Non congelare.
) Utilizzare il test e la lancetta pungidito solamente una volta.
7) lltest e solo per uso esterno. NON INGERIRE
8) Dispositivo diagnostico in vitro per I'utilizzo individuale.
9) Non consigliato I'utilizzo a persone che assumono medicinali che rendono il sangue piu
fluido (anticoagulanti) o persone che hanno problemi di emofilia.
10) Dopo I'uso, smaltire tutti i componenti secondo le vigenti norme locali, chiedere consiglio
al vostro farmacista.

Bibliografia Yy,

1. Mati Moyat, Dominique Velin. Inmune responses to Helicobacter pylori infection.
World J. Gastroenterol. 2014 may 21; 20(19): 5583-5593IgE. Journal of Allergy and Clinical
Immunology. 2014;133(2):589-91.
2. Khean-Lee Goh, Wah-Kheong Chan, Seiji Shiota and Yoshio Yamaoka. Epidemiology of
Helicobacter pylori Infection and Public Health Implications. Helicobacter, 2011 Sep;16(0 1):1-9.
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result in serum anti-pylori IgG antibody test in cases with gastric mucosal atrophy.
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llos¢ kasetek testowych w zestawie moze sie réznic. Doktadna liczba testow w zestawie
jest okreslona w czesci ,,Zawartos¢” na pudetku zewnetrznym.

Hermetycznie zamknieta aluminiowa torebka zawiera:

1 kasetke testowa HELICOBACTER PYLORI TEST
1torebke ze Srodkiem osuszajacym

Przezroczysta plastikowa

__— Niebieska torebke zawierajaca pipete
Jatowe nasadka do pobierania krwi.
naktuwacze Biata nasadka ([E————
do samodzie-
Inego
pobierania
krwi. Fiolke z kroplomierzem zawierajaca

HELICOBACTER PYLORI TEST w ilosci
wystarczajacej na 1test.

Gazik nasaczony alkoholem do oczyszczenia skory.

1instrukcja uzywania.

- Materiaty wymagane, ale niedostarczane w opakowaniu: wata, urzadzenie do mierzenia czasu
(np. minutnik, zegarek).

- Nie otwierac szczelnie zamknigtej torebki aluminiowej do momentu wykonania testu. Zwrdci¢
uwagg, aby otworzyc ja zgodnie z oznaczeniem.

- Nie wolno uzywac torebki ze Srodkiem osuszajacym. Nalezy wyrzucic ja razem z odpadami
domowymi, nie otwierajac jej.

Srodki ostroznosci Y,

1) Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje uzywania. Test jest
wiarygodny pod warunkiem przestrzegania instrukcji uzywania.

2) Test nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

3) Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

4) Postepowac doktadnie zgodnie z procedura, uzywajac wytacznie okreslonych ilosci krwi
i rozcieficzalnika.

5) Elementy testu nalezy przechowywac w temperaturze od +4°C do +30°C. Nie zamrazac.

6) Testinaktuwacz nalezy uzyc tylko raz.

7) Test stuzy wytacznie do uzytku zewnetrznego. NIE POLYKAC.

8) Wyrdb do diagnostyki in vitro do uzytku indywidualnego.

9) Nie zaleca sie stosowania u 0s6b przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace
krew) oraz u 0s6b chorych na hemofilig.

10) Po uzyciu, nalezy zutylizowac wszystkie elementy zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji odpadéw. Mozna poprosic farmaceute o porade.

Bibliografia Yy,
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Dr. Max Helicobacter pylori Test este un test imunocromatografic care detecteaza prezenta
anticorpilor IgG anti-Helicobacter pylori in sange, utilizand anticorpi monoclonali speciali
conjugati cu aur si integrati in banda reactiva.

Continut Y

Numarul dispozitivelor de testare din trusa poate varia. Pentru numarul exact de teste
continute, va rugam sa consultati sectiunea ,,Continut” de pe cutia externa.

Punga de aluminiu inchisa ermetic, in care se afla:
1 caseta pentru HELICOBACTER PYLORI TEST
1pliculet cu agent desicant

_— Capac albastru Punga de plastic transparenta
care contine o pipeta pentru

recoltarea sangelui.

Ce———==-

Ace intepatoare
sterile pentru
auto-prelevarea
sangelui.

Flacon cu varf picurator care contine suficientd
solutie de diluare pentru efectuarea unui test
HELICOBACTER PYLORI TEST.

Tifon de curatare cu alcool.

Tinstructiuni de utilizare.

- Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate: vata de bumbac, dispozitiv pentru masurarea
timpului (de exemplu, cronometru, ceas).

« A nu se deschide punga de aluminiu inchisa ermetic pana inainte de efectuarea testului. Aveti
grija sa respectati marcajul atunci cdnd o deschideti.

« Pliculetul cu desicant nu trebuie utilizat. Aruncati-| cu deseurile menajere fard a-| deschide.

Precautii )

Helicobacter pylori je bakterija Cije je idealno staniste sluzokoza zeluca kod ljudi. Infekcija

je Cesto asimptomatska, ali ponekad moze izazvati gastritis i Cireve u Zelucu ili duodenalnom
segmentu tankog creva. Najcesci simptomi ovih stanja su gorusica ili bol u gornjem delu
stomaka, posebno ukoliko ste na rezimu gladovanja ili rano ujutru, kada je zeludac prazan. Ostali
povezani simptomi uklju€uju mucninu, osecaj sitosti, vracanje Zeluda¢nog sadrzaja u jednjak
(refluks), gubitak apetita, podrigivanje, gubitak telesne mase i proliv. Cirevi mogu ponekad

da krvare, uzrokujuci anemiju tokom duzeg vremenskog perioda. Dugorocno, infekcija H. Pylori
je povezana sa povecanim rizikom od kancera (raka) zeluca. Najjednostavniji nacin da se utvrdi
da li je organizam ikada dosao u kontakt sa bakterijom jeste provera prisustva specifi¢nih
antitela (IgG) koje stvara imunski sistem nakon kontakta sa bakterijom i pokusaja da je unisti.
Dr. Max Helicobacter pylori Test moze da detektuje prisustvo ovih antitela za nekoliko minuta.

Princip testa Yy,

Dr. Max Helicobacter pylori Test je imunohromatografski test koji detektuje prisustvo IgG
antitela na Helicobacter pylori u krvi, koriste¢i specijalna monoklonska antitela konjugovana
sa zlatom i integrisana u reagens traku.

Sadrzaj Yy,

Broj uredaja za testiranje u kompletu moze da varira. Za tacan broj testova, pogledajte
odeljak ,,Sadrzaj“ na spoljasnjem pakovanju.

Hermeticki zatvorena aluminijumska kesa sadrzi:
1HELICOBACTER PYLORI TEST kasetu
1kesicu sa sredstvom za susenje

_— Plavi zatvarac¢ Providna plasti¢na
kesica koja sadrzi pipetu

za sakupljanje krvi.

Ce———s-

Sterilne
lancete
za samouzor-
kovanije krvi.

Beli zatvarac

Bocica sa kapaljkom na vrhu koja sadrzi
dovoljno HELICOBACTER PYLORI TEST
razredivaca za 1 test.

Alkoholna gaza za ¢icenje.

1 uputstvo za upotrebu.

- Potreban materijal koji nije prilozen: pamucna vata, uredaj za merenje vremena (tj. Stoperica,
sat).

- Nemojte otvarati zatvorenu aluminijumsku kesu do samog pocetka izvodenja testa. Otvorite
je na obelezenom mestu.

- Kesica sa sredstvom za susenje se ne sme koristiti. OdloZite je sa kucnim otpadom
bez otvaranja.

Mere opreza )

1) Cititi cu atentie instructiunile fnainte de efectuarea testului. Testul este fiabil numai daca
|nstruct|un|le sunt urmate corect.

2) Anu se lasa testul la indemana copiilor.

3) Anuse utiliza testul dupa data de expirare sau daca ambalajul a fost deteriorat.

4) Urmati procedura intocmai, respectand cantitatile specificate de sange si de solutie
de diluare.

5) Depozitati componentele de testare la o temperatura cuprinsa intre +4°C si +30°C. A se feri
de |nghet

6) Utilizati testul si dispozitivul de intepare o singura data.

7) Destinat exclusiv utilizarii externe. A NU SE INGHITL.

8) Dispozitiv de diagnostic in vitro pentru uz individual.

9) Nu este recomandat persoanelor care iau medicamente anticoagulante (diluanti de sénge)
sau persoanelor care sufera de hemofilie.

10) Dupa utilizare, va rugam sa eliminati toate componentele in conformitate cu legislatia locala

privind eliminarea deseurilor. Ceret| sfatul farmacistului dumneavoastra.
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1) Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu pre izvodenja testa. Test je pouzdan samo
ako se tacno sledi celo uputstvo.

2) Cuvati test van domasaja dece.

3) Nemojte koristiti test nakon isteka roka upotrebe ili ako je pakovanje bilo osteceno.

4) Tacno sledite postupak izvodenja testa, koristeci samo navedene kolicine krvi i razredivaca.

5) Cuvajte komponente testa na temperaturi izmedu +4 °C i +30 °C. Ne zamrzavati.

6) Upotrebite test i lancete samo jednom.

7) Test je namenjen samo za spoljasnju upotrebu. NE GUTATI.

8) In vitro dijagnosticko sredstvo za individualnu upotrebu.

9) Ne preporucuje se za osobe koje uzimaju antikoagulanse (lekove za razredivanje krvi)
ili za osobe obolele od hemofilije.

10) Nakon upotrebe, odloZite u otpad sve komponente u skladu sa lokalnim propisima
o odlaganju otpada. Zatrazite savet od farmaceuta.
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1) Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou, opldchnéte Cistou vodou a nechte uschnout. Pokud
to neni mozné, poutzijte jako alternativu dodanou gazu.
Pozndmka: PouZiti teple vody usnadriuje odbér kapildrni krve, protoZe vyvoldvd vazodilataci
(rozsifeni cév).

2) Potiebny material pfipravte ndsledovné: oteviete hlinikovy sacek, vyjméte pouze testovaci
kazetu a vyhodte sacek s vysousedlem. Oteviete plastovy balicek obsahujici pipetu. — obr. A

3) Opatrné otocte ochrannym uzavérem sterilni lancety o 360°, aniz byste za néj tahali, poté
uzaveér vytahnéte a zlikvidujte. — obr. B

4)  Jemné masirujte prst zvoleny pro punkci (doporucuje se boc¢ni strana prsteniku). Je dlezité,
aby se masaz provadéla od dlané po konecky prstd, aby se zlepsil pritok krve. Pfitlacte
otevieny konec lancety (strana, ze které byl vytazen uzaveér) proti Spicce prstu. — obr. C
Hrot lancety se po pouziti automaticky zasune. Pokud lanceta nefunguje spravné, zlikvidujte
ji a pouzijte dalsi lancetu, ktera je soucasti baleni. Pokud druhou lancetu nepouzijete, miize
byt zlikvidovana bez zvlastnich opatfeni.

5) Drzte ruku smérem dolli a masirujte prst, dokud se nevytvoii velkd kapka krve. Pro zlepseni
pritoku krve je dilezité masirovat od dlané ke konecku prstu. — obr. D

6) Uchopte pipetu, aniz byste stiskli balonek. Doporucuji se dvé metody odbéru vzorku:
— obr. E;; drZte pipetu vodorovné, aniz byste stiskli balonek, a dotknéte se ji kapky krve —
ta se do pipety nasaje pisobenim vzlinavosti. Jakmile vzorek dosahne k cerné lince, pipetu
odejméte. Pokud nebyl odebran dostatek krve, pokracujte v masirovani prstu, dokud neni
dosazeno cerné linky.
- obr. E,: umistéte pipetu na Cisty, rovny povrch tak, aby jeji Spicka presahovala pres okraj
povrchu, poté se pipetou dotknéte kapky krve — krev se nasaje plsobenim vzlinavosti.
Pokud je objem krve nedostatecny, pokracujte v masazi prstu, dokud krev nedosahne cerné
linky.
Pokud je to mozné, neoddalujte Spicku pipety od prstu, aby se zabrénilo tvorbé vzduchovych
bublin.

7)  Stisknutim balénku pipety képnéte krev odebranou pipetou do jamky na kazeté oznacené
(S). —obr. F

8) Odsroubujte modry uzavér z lahvicky s kapdtkem (bily uzavér 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 vysledkii Y

Pfesné po 5 minutach odectéte vysledek.
Barevna intenzita linek neni pro uéely interpretace vysledkii testu rozhodujici.

Pozitivni vysledek

Ve ¢tecim okénku se objevi dvé barevné linky u znacek T (test) a C (kontrola).
Barva linky T miize byt méné intenzivni (svétiejsi) nez linka C

Tento vysledek znamena, Ze v krvi jsou protilatky proti H. Pylori a musite
se poradit s lékafem.

5 MIN.
C C
T T| 8
Negativni vysledek

Barevnd linka se objevi pouze u znacky C (kontrola).

Tento vysledek znamena, zZe v krvi nelze detekovat pfitomnost protilatek

proti H. Pylori. T

Neplatny vysledek
Neobjevi se Zddné barevné linky, nebo se objevi linka pouze u znacky T (test), ¢

nikoli u znacky C (kontrola). V tomto pfipadé nelze vysledek testu interpretovat N
a musi byt povazovdn za neplatny. Test opakujte s novym vzorkem krve. T
Casto kladené otdzky — Otazky a odpovédi Yy,

Jak funguje Dr. Max Helicobacter pylori Test? V reakci na infekce jsou nasim télem
produkovany ve velkém mnozstvi protildtky IgG. Dr. Max Helicobacter pylori Test identifikuje
protilatky tridy 1gG specifické pro Helicobacter pylori a odhali, pokud je koncentrace téchto
protildtek v krvi 15 AU/ml (jednotek/ml). V nékterych piipadech mize i u vzorkl s koncentraci IgG
mezi 10 AU/ml az 14,99 AU/ml vyjit pozitivni vysledek testu.

Kdy Ize test pouzit? Dr. Max Helicobacter pylori Test se doporucuje pouzit, kdyz jsou pfitomny
typické pfiznaky zaludecni infekce Helicobacter pylori, jako je bolest zaludku, paleni zahy,
nevolnost, pocit pnosti, fihani, ztrata chuti k jidlu, prijem a hubnuti. Test Ize provést kdykoli
béhem dne. Pokud uzivdte |éky, poradte se, prosim, se svym |ékafem, aby zkontroloval, zda Iéky,
které uzivate, neméni hladiny IgG v krevnim obéhu.

Miize byt vysledek nespravny? Vysledek je spravny, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny.
Vysledek vsak nemusi byt spravny, pokud se testovaci kazeta pfed pouzitim dostane do kontaktu
krve neni dostatecné nebo pocet kapek nadavkovanych do jamky je vyssi nez 3. Dodand pipeta
umoziuje uZivatellim 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 diilezité. Linky musi
byt pIné a homogenni. Test je pozitivni bez ohledu na intenzitu barvy linky v testovaci oblasti
prouzku T.

Je vysledek spolehlivy, pokud jej odectu po dobé delsi nez 5 minut? Ne. Test musi byt
odecten 5 minut po dokoncenti testovani.

Co mam délat, pokud je vysledek pozitivni? Pozitivni vysledek znamend, 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 |ékafem a ukazte mu vysledek testu. Vas Iékaf rozhodne, kterd dalsi vysetreni byste méli
absolvovat, a podle toho vam poradi.

Co mam délat, pokud je vysledek negativni? Negativni vysledek znamend, Ze hladina
specifickych protilatek proti Helicobacter pylori patficich do tfidy 1gG je nizsi nez standardni.
Pokud priznaky pretrvavaji, poradte se se svym Iékarem.

Jak presny je Dr. Max Helicobacter pylori Test? Test je velmi presny. Hodnotici zpravy ukazuji
miru shody s referencnimi metodami nad 87 % (Cl 95%: 80,4 — 93,6%).

1) Umyte si ruky mydlom a teplou vodou, oplachnite ich ¢istou vodou a nechajte vyschndt.
Ak to nie je mozné, pouzite ako alternativu prilozend gazu.
Pozndmka: PouZitie teplej vody ulahcuje odber kapildrnej krvi, pretoZe vyvoldva
vazodilatdciu.

2) Pripravte si potrebny material takto: otvorte hlinikové vrecko, vyberte iba testovaciu kazetu
a vrecko s vystsadlom vyhodte. Otvorte plastovy obal s pipetou. — obr. A

3) Opatrne otocte ochranny uzaver sterilnej lancety o 360° bez toho, aby ste zai tahali.
Uvolneny uzdver odstrante a zlikvidujte. — obr. B

4)  Jemne ma5|ru1te prst vybrany na vpich (odportca sa bocnd strana prstennika). Dolezité je
masirovat od dlane ruky k ¢lanku prsta, aby sa zlepsil prietok krvi. Pritlacte otvoreny koniec
lancety (strana, z ktore] bol stiahnuty uzdver) na koncek prsta. — obr. C
Hrot lancety sa po pouziti automaticky stiahne. Ak lanceta nefunguje spravne, zlikvidujte
ju a pouzite druhti dodand. Ak druha ianceta nie je potrebnd, mdzete ju zlikvidovat bez
osobitnych opatreni.

5) Drite ruku dole a masirujte prst, kym sa nevytvori velka kvapka krvi. Dolezité je masirovat
od dlane ruky k ¢lanku prsta, aby sa zlepsil prietok krvi. — obr. D

6) Vezmite pipetu, ale nestlacajte gumeny balénik. Na odber vzorky krvi navrhujeme dva
sposoby:
— obr. E;: drzte pipetu vo vodorovnej polohe bez stla¢enia gumeného baldnika, prilozte
ju ku kvapke krvi, ktora sa do pipety dostane kapilarnym efektom. Po dosiahnuti ¢iernej
Ciary pipetu odoberte. V pripade nedostatku krvi pokracujte v masirovani prsta, kym
nedojde k dosiahnutiu Ciernej Ciary.
- obr. E,: polozte pipetu na Cisty rovny povrch tak, aby hrot precnieval cez okraj, potom
k nej prilozte kvapku krvi, ktord sa do pipety dostane kapilarnym efektom. Ak mnozstvo krvi
nie je dostato¢né, pokracujte v masirovani prsta, kym krv nedosiahne po ciernu Ciaru.
Pokial je to mozné, vyhnite sa neustalemu postvaniu hrotu pipety od prsta, aby ste zabranili
tvorbe vzduchovych bublin.

7)  Krv odobratu pipetou dajte do jamky oznacenej na kazete (S) stlacenim gumeného baldnika
na pipete. — obr. F

8) Odskrutkujte modry uzaver z flasticky s kvapkadlom (biely uzdver nechajte pevne
priskrutkovany). Vlozte 2 kvapky do jamky oznacenej na kazete (S), medzi prvou a druhou
kvapkou pockajte 5 sektind. — obr. G

9) Pockajte 5 minat a odcitajte vysledky a pozrite si informdcie o interpretdcii vysledkov
v dalSej Casti.

Interpretdcia vysledkov

Vysledky odc¢itajte po 5 minttach.
Intenzita farieb ciar nie je relevantna na tcely interpretdcie vysledkov testu.

5 MIN
Pozitivny vysledok
V okne s vysledkom sa objavia dva farebné pruzky pri znackach T (test) c c
a C (kontrola). Prizok T moze byt menej intenzivny (svetle]s) ako pds C.
Takyto vysledok zZnamena, Ze v krvi su protilatky proti Hp a musite T T8

sa poradit s lekdrom.

Taky'lo vysledok znamena, ze v krvi nie je mozné zistit pritomnost protildtok
proti Hp.

1) Lavare le mani con acqua calda e sapone, sciacquare con acqua pulita e asciugare oppure
utilizzare la garza detergente fornita.
Nota: I'uso dell’acqua calda facilita il prelievo di sangue capillare poiché induce
vasodilatazione.

2) Predisporre il materiale necessario come segue: aprire la busta di alluminio, prendere
solo la cassetta e buttare via la bustina essiccante. Aprire la bustina di plastica contenente
la pipetta. — fig. A

3) Ruotare di 360° con cautela il tappo protettivo della lancetta pungidito senza tirarlo. Estrarre
ed eliminare il tappo rilasciato. — fig. B

4) Massaggiare con cura la falange scelta per la puntura (é consigliabile il lato dell’anulare).
E importante che il massaggio avvenga dal palmo della mano alla falange, per migliorare
il flusso sanguigno. Premere la lancetta, dalla parte da cui si € estratto il tappo, contro
il polpastrello. — fig. C
La punta della lancetta pungidito si ritrae automaticamente in modo sicuro dopo I'uso. Se la
lancetta non dovesse funzionare correttamente utilizzare la seconda fornita. Qualora invece
quest’ultima non fosse necessaria, pud essere smaltita senza particolari precauzioni.

5) Mantenendo la mano rivolta verso il basso, massaggiare il dito finché si forma una grande
goccia di sangue. E importante che il massaggio avvenga dal palmo della mano alla falange,
per migliorare il flusso sanguigno. — fig. D

6) Prendere la pipetta senza premere il bulbo. Sono suggeriti due metodi di prelievo:
— fig. E;: impugnare la pipetta orizzontalmente senza premere il bulbo e metterla
in contatto con la goccia di sangue, esso entrera autonomamente per capillarita. Allontanare
la pipetta al raggiungimento della linea nera. Se il sangue non & abbastanza, continuare
a massaggiare il dito fino al raggiungimento di tale linea.
— fig. E,: appoggiare la pipetta su una superficie piana e pulita facendone sporgere
la punta, a questo punto mettere a contatto la goccia di sangue con la pipetta, esso entrera
autonomamente per capillarita. Allontanare il dito al raggiungimento della linea nera.
Se il sangue non e abbastanza, continuare a massaggiare il dito fino al raggiungimento
di tale linea.
Evitare, per quanto possibile, di interrompere il contatto tra il sangue e la pipetta
per impedire la formazione di bolle d’aria.

7) Depositare il sangue raccolto con la pipetta nel pozzetto indicato (S) sulla cassetta,
premendo il bulbo della pipetta. — fig. F

8) Svitare il tappo blu dal flaconcino contagocce (lasciare il tappo bianco strettamente
avvitato). Depositare 2 gocce nel pozzetto indicato sulla cassetta, attendendo circa
5 secondi tra la prima e la seconda goccia. — fig. G

9) Attendere 5 minuti e leggere i risultati facendo riferimento alla sezione successiva
per I'interpretazione dei risultati.

Interpretazione dei risultati

Leggere il risultato dopo 5 minuti esatti.
Lintensita del colore delle linee non ha nessuna importanza per 'interpretazione
del risultato del test.

Risultato positivo

Due linee colorate appaiono nella finestra di lettura in corrispondenza dei segni ¢ c
T (Test) e C (Controllo). L'intensita della linea T pud essere piu chiara rispetto
alla linea C.

Questo risultato significa che sono presenti gli anticorpi anti-Hp nel sangue
e quindi & necessario consultare un dottore.

Neplatny vysledok

Neobjavia sa Ziadne prizky alebo sa prdzok objavi iba pri znacke T (test),

nie pri C (kontrola). V takom pripade nie je mozné interpretovat vysledok testu,
a test sa musi povazovat za neplatny. Zopakuijte test s novou vzorkou krvi.

]

Negativny vysledok
Farebny pruzok sa objavi iba pri znacke C (kontrola). c _‘
T

Najcastejsie otazky — Otazky a odpovede Y

Ako funguje Dr. Max Helicobacter pylori Test? Nase telo produkuje protilatky IgG vo velkom
mnozstve v reakcii na infekcie. Dr. Max Helicobacter pylori Test identifikuje protildtky triedy
I9G Specifické pre Helicobacter pylori a zistuje, ¢i ich koncentracia v krvi dosahuje 15 AU/ml.

V niektorych pripadoch mézu vzorky s koncentraciou IgG od 10 AU/ml do 14,99 AU/mI viest

k pozitivnym vysledkom.

Kedy mozno test pouzit? Dr. Max Helicobacter pylori Test sa odportca, ak st pntomne typické
priznaky zalddo¢nej infekcie sposobenej baktériou Helicobacter pylori ako je bolest Zaltidka,
palenie zahy, nevolnost, pocit pinosti, _grganie, strata chuti do jedla, hnacka a ubytok hmotnosti.
Test je mozné vykonat kedykolvek pocas dna. Ak uzivate lieky, poradte sa so svojim lekarom,

¢i lieky, ktoré uzivate, nemenia hladinu IgG v obehu.

Mobze byt vysledok nespravny? Ak sa dosledne dodrzia pokyny, vysledok je spravny. Vysledok
vsak nemusi byt spravny, ak: pomdcka pride pred pouzitim do styku s inymi kvapalinami, ak sa
Cast rozpustadla nahodne vyleje, ak mnozstvo krvi nie je dostatocné alebo ak je pocet kvapiek
davkovanych do jamky vyssi ako 3. Doddvand pipeta umozniuje pouzivatelom uistit sa, Ze
odobrali sprdvne mnozstvo krvi.

Ako mam interpretovat test, ak sa farba a intenzita testovacieho a kontrolného pésu li$i?
Farba a intenzita prizkov nie st doleZité pre interpretaciu vysledku. Prizky musia byt piné

a homogénne. Test je pozitivny bez ohladu na intenzitu farby testovaného priizku.

Je vysledok spol'ahlivy, ak sa od¢ita neskér ako po 5 minttach? Nie. Test sa musi od¢itat

5 mindt po ukonceni postupu.

Co mam robit, ak je vysledok pozitivny? Pozitivny vysledok znamenad, ze hladina $pecifickych
protilatok proti baktérii Helicobacter pylori patriacich do triedy IgG sa rovnd alebo je vyssia ako
15 AU/ml. Test nerozliSuje medzi prebiehajtcou infekciou alebo prekonanou infekciou, preto sa
poradte s lekdrom a ukazte mu vysledok testu. Vas lekar rozhodne, ktoré dalie testy by ste mali
absolvovat, a podla toho vdm poradi.

Co mam robit, ak je vysledok negativny? Negativny vysledok znamend, e hladina $pecifickych
protilatok proti baktérii Helicobacter pylori patriacich do triedy IgG je nizsia ako Standardna.
Ak priznaky pretrvévaju, poradte sa so svojim lekarom.

Aky presny je Dr. Max Helicobacter pylori Test? Tento test je velmi presny. Hodnotiace spravy
uvadzaju mieru zhody nad 87 % (IS 95 %: 80,4 — 93,6 %) s referenénymi metddami.

Questo risultato significa che la presenza di anticorpi anti-Hp non é rilevabile nel T
sangue.

Risultato non valido

Non appaiono linee o appare solo una linea sotto il segno T (Test) e non sotto il
segno C (Controllo). In questo caso non & possibile interpretare il risultato del
test che deve essere considerato non valido, si consiglia di effettuare un nuovo T T
test con un nuovo campione di sangue.

(g}

I negativo
Appare solo una linea colorata sotto il segno C (Controllo). c

F.A.Q. - Domande e risposte Y,

Come funziona Dr. Max Helicobacter pylori Test? Gli anticorpi IgG sono prodotti dal nostro
organismo, in elevate quantita, come reazione ad infezioni. Dr. Max Helicobacter pylori

Test identifica gli anticorpi di classe 196G, specifici per Helicobacter pylori e indica se la
concentrazione nel sangue di tali anticorpi & a 15 AU/ml. In alcuni casi, campioni di sangue con
una concentrazione di IgG compresa tra 10 AU/ml e 14.9 AU/ml, possono dare risultati positivi.

Quando puo essere usato il test? Dr. Max Helicobacter pylori Test & consigliato in presenza
dei sintomi tipici della infezione gastrica da Helicobacter pylori, quali bruciore e dolore allo
stomaco, nausea e senso di pienezza, eruttazione, inappetenza, perdita di peso e diarrea.

Il Test puo essere effettuato in qualunque momento della giornata. Se sei sotto trattamento
farmacologico, verifica con il tuo dottore se i farmaci che assumi possono alterare i livelli di IgG
circolanti.

Il risultato puo essere non corretto? Il risultato & corretto nella misura in cui le istruzioni sono
attentamente rispettate. Tuttavia il risultato puo non essere corretto se: il dispositivo viene

a contatto con altri liquidi prima di essere usato, se parte del diluente e stato accidentalmente
rovesciato, se la quantita di sangue e insufficiente o se il numero di gocce dispensate nel
pozzetto € superiore a 3. La pipetta fornita permette di essere sicuri che il volume di sangue
raccolto sia corretto.

Come interpretare il test se il colore e 'intensita delle linee test e controllo sono differenti?
Il colore e intensita delle linee non hanno importanza per 'interpretazione del risultato.

Le linee devono essere omogenee e piene. Il test & da considerare positivo indipendentemente
dall’intensita del colore della linea test.

Se letto dopo 5 minuti, il risultato é affidabile? No. Il test deve essere letto dopo 5 minuti dalla
conclusione della procedura.

Cosa si deve fare se il risultato & positivo? Se il risultato & positivo significa che il livello degli
anticorpi specifici anti Helicobacter pylori di classe G e uguale o superiore a 15 AU/ml. Poiché
il test non discrimina tra infezione in corso ed infezione pregressa, e consigliato consultare

il medico mostrando il risultato del test. Il medico decidera quali investigazioni successive
eventualmente fare.

Cosa si deve fare se il risultato & negativo? Se il risultato & negativo significa che il livello degli
anticorpi specifici per Helicobacter pylori di classe IgG rilevati nel sangue ¢ inferiore alla norma.
Nel caso i sintomi persistano, & consigliato consultare il proprio medico curante.

Qual e I'accuratezza di Dr. Max Helicobacter pylori Test? Il test & molto accurato.

Report di valutazione mostrano una concordanza superiore al 87% (Cl 95%: 80,4 — 93,6%)

con i metodi di riferimento.

1) Umyc rece ciepta woda z mydtem, sptukac czystg woda i pozostawi¢ do wyschniecia. Jesli
nie jest to mozliwe, uzy¢ dostarczonego gazika jako alternatywy.

Uwaga: Stosowanie cieptej wody utatwia pobieranie krwi wtosniczkoweyj, gdyz powoduje
rozszerzenie naczyr.

2) Przygotowac niezbedny materiat w nastepujacy sposob: otworzy¢ aluminiowa torebke,
wyjac tylko kasetke testowa i wyrzucic torebke ze srodkiem osuszajgcym. Otworzy¢
plastikowe opakowanie zawierajace pipete. - rys. A

3) Ostroznie obréci¢ nasadke ochronnag sterylnego lancetu o 360°, nie ciagnac jej. Zdjac
i wyrzuci¢ oderwang nasadke. — rys. B

4)  Delikatnie pomasowac palec wybrany do naktucia (zalecana jest boczna strona palca
serdecznego). Masaz nalezy wykonywac od dtoni do czubka palca, aby poprawic przeptyw
krwi. Docisnac otwarty koniec lancetu (od strony, z ktdrej zostata wyjeta nasadka) do
opuszka palca. —rys
Koricéwka lancetu automatycznie chowa sig po uzyciu. Jesli lancet nie dziata prawidtowo,
nalezy go wyrzuci¢ i uzy¢ drugiego dostarczonego w zestawie. Jesli drugi lancet nie jest
potrzebny, mozna go wyrzucic bez specjalnych srodkéw ostroznosci.

5) Trzymajac reke skierowana w dot, masowac palec, az pojawi sig duza kropla krwi. Masaz
nalezy wykonywac w kierunku od dtoni do czubka palca, aby poprawic przeptyw krwi.
—rys.

6) Wziac pipete, nie naciskajac gruszki. Sugerowane sa dwie metody pobierania prébek
—rys. E;: trzymac pipete poziomo bez naciskania gruszki i przytozy¢ pipete do kropli krwi.
Krew przedostanie sie do pipety w wykorzystaniem zjawiska kapilarnosci. W momencie,
kiedy krew dotrze do czarnej linii odsunac pipete. Jesli nie ma wystarczajacej ilosci krwi,
kontynuowac masowanie palca, az do osiagniecia czarnej linii.

—rys. E,: umiescic pipete na czystej, ptaskiej powierzchni tak, aby koficéwka wystawata
ponad powierzchnie, nastepnie zblizy¢ krople krwi do pipety. Krew przedostanie sie

do srodka z wykorzystaniem zjawiska kapilarnosci. Jesli krwi jest za mato, kontynuuj
masowanie palca, az krew osiagnie czarna linig.

W miare mozliwosci nalezy unikac ciagtego odsuwania koricéwki pipety od palca, aby
zapobiec tworzeniu sie pecherzykéw powietrza.

7) Krew pobrang za pomoca pipety nalezy umiesci¢ w zaznaczonym zagtebieniu na kasetce (S),
naciskajac gruszke pipety. — rys. F

8) Nalezy odkrecic niebieska nakretke z fiolki z kroplomierzem (pozostawic biata nasadke
mocno dokrecong). Dodac 2 krople w zaznaczonym zagtebieniu na kasetce (S), odczekac
5 sekund miedzy pierwsza a druga kropla. — rys. G

9) Odczekac 5 minut i odczytac wynik, zgodnie z instrukcjami w czesci dotyczacej interpretacji
wynikéw.

Interpretacja wynikéw

Odczytac wynik po 5 minutach.
Intensywnos¢ koloréw linii nie jest istotna dla interpretacji wynikow testu.

5MIN
Wynik pozytywny
W oknie odczytu pojawiaja sie dwie kolorowe linie przy literach T (test) c
i C (kontrola). Linia T moze by¢ mniej intensywna (jasniejsza) niz linia C.
Wynik oznacza, ze we krwi znajduja sie przeciwciata anty-Hp i nalezy T T8

skonsultowac sie z lekarzem.

Wynik oznacza, ze we krwi nie wykryto obecnosci przeciwciat anty-Hp.

Wynik niewazny

Nie pojawiajg sie zadne linie lub pojawia sie tylko linia pod literg T (test), ale nie ¢ c
ma linii pod literg C (kontrola). W tym przypadku nie jest mozliwa interpretacja
wyniku testu, ktory nalezy uznac za niewazny. Nalezy powtdrzyc test z nowa
prébka krwi.

Wynik negatywny
Kolorowa linia pojawia sie tylko pod litera C (kontrola). c _‘

Czesto zadawane pytania — Pytania i odpowiedzi Y,

Jak dziata test Dr. Max Helicobacter pylori Test? Przeciwciata 1gG sg wytwarzane w duzych
ilociach przez nasz organizm w odpowiedzi na zakazenie. Dr. Max Helicobacter pylori Test
identyfikuje przeciwciata klasy IgG specyficzne dla bakterii Helicobacter pylori i wskazuje, czy
stezenie tych przeciwciat we krwi wynosi 15 AU/ml. W niektdrych przypadkach prébki o stezeniu
19G od 10 AU/ml do 14,99 AU/ml moga dawac pozytywne wyniki.

Kiedy mozna zastosowac test? Dr. Max Helicobacter pylori Test jest zalecany, gdy

wystepuja typowe objawy zakazenia zotadka Helicobacter pylori, takie jak bél brzucha, zgaga,
nudnosci, uczucie petnosci, odbijanie, utrata apetytu, biegunka i utrata masy ciata. Test mozna
przeprowadzi¢ o dowolnej porze dnia. W przypadku przyjmowania lekéw nalezy skonsultowac
sie z lekarzem, aby sprawdzic, czy przyjmowane leki nie zmieniajg stezenia krazacych IgG.

Czy wynik moze by¢ nieprawidtowy? Wynik bedzie prawidtowy, jesli uzytkownik bedzie
doktadnie przestrzegac instrukcji. Jednak wynik moze nie by¢ prawidtowy, jesli: produkt ulegnie
zamoczeniu przed uzyciem, jesli czesc rozciericzalnika zostanie przypadkowo rozlana, jesli

ilos¢ krwi nie jest wystarczajaca lub liczba kropli dodanych do zagtebienia jest wieksza niz 3.
Dotaczona pipeta pozwala uzytkownikowi mie¢ pewnosc, ze pobrat odpowiednig ilos¢ krwi.

Jak interpretowac wynik testu, jesli kolor i intensywnosc linii testowych i kontrolnych s
rézne? Kolor i intensywnosc linii nie maja znaczenia dla interpretacji wyniku. Linie powinny by¢
petne i jednolite. Wynik testu jest pozytywny niezaleznie od intensywnosci zabarwienia linii
testowej.

Czy wynik testu jest wiarygodny, jesli zostat odczytany po 5 minutach? Nie. Test nalezy
odczytac 5 minut po zakonczeniu procedury.

Co nalezy zrobic, jesli wynik jest pozytywny? Wynik pozytywny oznacza, ze stezenie

swoistych przeciwciat nalezacych do klasy IgG przeciwko bakterii Helicobacter pylori jest

rowne lub wigksze niz 15 AU/ml. Test nie rozréznia miedzy trwajacym zakazeniem a przebytymi
zakazeniami, dlatego nalezy skonsultowac sie z lekarzem i pokaza¢ mu wynik testu. Lekarz
odpowiednio doradzi i zdecyduje, jakie inne badania nalezy wykonac.

Co nalezy zrobic, jesli wynik jest negatywny? Wynik negatywny oznacza, ze stezenie swoistych
przeciwciat nalezacych do klasy IgG przeciwko bakterii Helicobacter pylori jest mniejsze

od normy. W przypadku utrzymywania sie objawéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jak doktadny jest Dr. Max Helicobacter pylori Test? Test jest bardzo doktadny. Raporty z oceny
wykazujg wskaznik zgodnosci powyzej 87% (Cl 95%: 80,4 - 93,6 %) z metodami referencyjnymi.

1) Spalati mainile cu sapun si apa caldd, clatiti cu apa curata si lasati sa se usuce. Dacd acest
lucru nu este posibil, utlllzat| ca alternatwa tifonul furnizat.
Notad: Utilizarea apei calde faciliteazd colectarea capilard a sangelui, deoarece induce
vasodilatatia.

2)  Pregatiti materialul necesar dupa cum urmeaza: deschideti punga de aluminiu, scoateti
numai caseta de testare si aruncati pliculetul cu agent desicant. Deschideti punga de plastic
in care se afla pipeta. — fig. A

3) Rotiti cu atentie capacul de protectie al acului intepator steril la 360°, fara sa trageti de el.
Extragetl si aruncati capacul astfel eliberat. — fig. B

4) Masati cu atentle egetul ales pentru mtepare (se recomanda partea laterala a degetului
inelar). Este important ca ‘masajul sa se facd dinspre palma ctre falanga, pentru
a imbunatati fluxul sanguin. Apasati capatul deschis al acului intepator (partea dinspre care
a fost extras capacul), pe varful degetului. - fig. C
Varful acului intepator se retrage automat dupa utilizare. Daca acul intepator nu
functioneaza corect, aruncati-l si utilizati celalalt ac intepator furnizat. Daca al doilea
ac lntepator nu este necesar, acesta poate fi eliminat fara precautii speciale.

5) Tmand mana in jos, masati degetul pana cand se formeaza o picatura mare de sange. Este
important sa masati dinspre palma mainii catre falanga pentru a imbunatati fluxul sanguin.
- fig.

6) Luati p|peta fara a apasa pe bulb. Prelevarea poate fi realizata in doua moduri:
- f|g E,: tineti pipeta orizontal si, fara a apasa pe bulb, puneti-o in contact cu picatura de
sénge, iar aceasta va intra in p|peta prin capilaritate. Indepartan pipeta atunci cand sangele
prelevat ajunge la linia neagrd. Daca nu existd suficient sange, continuati sa masati degetul
pana la atingerea liniei negre.
— fig. E,: asezati plpeta pe o suprafatd curatd, pland, cu varful iesit in afard, apoi puneti
picatura de sange in contact cu plpeta unde aceasta va intra prln capilaritate.
Daca sangele nu este suficient, continuati sa masati degetul pana cand sangele prevelat
ajunge la linia neagra. Evitati, pe cat posibil, sa lndepartatl varful pipetei de deget, pentru
a preveni formarea bulelor de aer.

7)  Introduceti sangele prelevat cu pipeta in orificiul pentru probe situat pe caseta (S), prin
apasarea bulbului pipetei. - fig. F

8)  Desurubati capacul albastru de pe flaconul cu picurator (capacul alb nu trebuie desurubat).
Punetl 2 p|catur| in orificiul pentru probe situat pe caseta (S), la un interval de 5 secunde
intre prima sia doua picaturd. - fig. G

9) Asteptati 5 ‘minute si cititi rezultatele descrise fn sectiunea urmatoare pentru interpretarea
rezultatelor.

Interpretarea rezultatelor

Cititi rezultatele dupa 5 minute.
Intensitatea culorilor liniilor nu este relevanta in scopul interpretarii rezultatelor
testului.

Rezultat pozitiv

Doua linii colorate apar in fereastra de citire din dreptul semnele T (test)
si C (control). Linia T poate fi mai putin intensa (mai deschisa) decét linia C.
Acest rezultat inseamna ca exista antlcorpl anti-Hp in sénge si trebuie
sa va adresati unui medic.

(e}
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Acest rezultat inseamna ca in sdnge nu este detectata prezenta anticorpilor anti-Hp.

Rezultat nevalid

Nu apar linii sau exista o linie numai in dreptul semnului T (test),

dar nu si in dreptul semnului C (control). In acest caz, nu este posibila
interpretarea rezultatului testului, care trebuie considerat invalid. Repetati
testul folosind o noua proba de sange.

(g}
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Rezultat negativ
0 linie colorata apare numai in dreptul semnului C (control). c .‘

F.A.Q. - intrebar si raspunsuri

K

Cum functioneaza Dr. Max Helicobacter pylori Test? Anticorpii IgG sunt produsi in cantitati
mari de organismul nostru ca raspuns la infectii. Dr. Max Helicobacter pylori Test identifica

anticorpii de clasa IgG specifici pentru He/:cobacterpylor/ siindica o concentratle in sange

a acestor anticorpi de 15 UA/ml. In unele cazuri, probele cu concentratii de IgG intre 10 UA/mI
si 14,99 UA ml pot genera rezultate pozitive.

Cand poate fi utilizat testul? Dr. Max Helicobacter pylori Test este recomandat atunci cand
sunt prezente simptomele tipice ale infectiei gastrice cu Helicobacter pylori, cum ar fi dureri

de stomac, arsuri gastrice, greata, senzatle de satietate, ragait, pierderea apetitului, diaree

si scadere in greutate. Testul poate fi efectuat in orice moment al zilei. Daca luati medicamente,
Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra pentru a verifica daca medicamentele pe care
le luati nu influenteazé concentratia serica de IgG.

Rezultatul poate fi incorect? Rezultatul este corect daca instructiunile sunt urmate cu atentie.
Cu toate acestea, rezultatul poate sa fie incorect daca: dispozitivul intrd in contact cu alte lichide
nainte de a fi ut|||zat daca o parte din solutia de diluare este varsata accidental, daca cantitatea
de sange nu este suficienta sau dacd numarul de picaturi distribuite in orificiul pentru probe
este mai mare de 3. Pipeta furnizata permite utilizatorilor sa se sigure ca au prelevat cantitatea
corectd de sange.

Cum interpretez testul in cazul in care culoarea si intensitatea liniilor de testare

si de control sunt diferite? Culoarea si intensitatea liniilor nu sunt importante pentru
interpretarea rezultatului. Liniile trebuie sa fie complete si omogene. Testul este pozitiv indiferent
de intensitatea culorii liniei de testare.

Rezultatul este fiabil daca este citit dupa 5 minute? Nu. Testul trebuie citit la 5 minute dupa
finalizarea procedurii.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv? Un rezultat pozitiv inseamna ca nivelul
anticorpilor specifici anti-Helicobacter pylori apartmand clasei IgG au o concentratie egald sau
mai mare de 15 UA/ml. Testul nu face distinctie intre infectia in curs sau infectiile anterioare,
asadar adresati-va unui medic si aratati-i rezultatul testului. Medicul dumneavoastra va decide
ce alte teste ar trebui sa efectuatl si va va sfatui in consecinta.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ? Un rezultat negativ inseamna ca nivelul
anticorpilor specifici anti-Helicobacter pylori apartinand clasei IgG au o concentratie mai mica
decét concentratia standard. Daca simptomele persista, adresati-va unui medic.

Cat de exact este testul Dr. Max Helicobacter pylori? Testul este foarte precis. Rapoartele
de evfaluare arata o rata de concordanta de peste 87% (11 95%: 80,4 - 93,6%) cu metodele
de referinta

1) Operite ruke sapunom i toplom vodom, isperite ¢istom vodom i sacekajte da se osuse. Ako
to nije moguce, upotrebite priloZzenu gazu kao alternativu.
Napomena: Upotreba tople vode ubrzava dotok krvi u kapilare, jer to izaziva vazodilataciju.

2) Pripremite potreban materijal kao $to je navedeno u nastavku: otvorite aluminijumsku kesu,
izvadite samo test kasetu i bacite kesicu sa sredstvom za susenje. Otvorite plasti¢nu kesicu
koja sadrzi pipetu. —sl. A

3) Pazljivo okrenite zastitni poklopac sterilne lancete za 360° bez povlacenja. lzvucite i odloZite
u otpad skinuti poklopac. — sl. B

4)  Pazljivo masirajte prst iz kog Cete vaditi krv (preporucuje se bocna strana domalog prsta).
Vazno je da masazu izvodite od dlana ka vrhu prsta, radi poboljSanja protoka krvi. Pritisnite
otvoreni kraj lancete (strana iz koje je poklopac izvucen), uz vrh prsta. — sl. C
Vrh lancete se automatski uvlaci nakon upotrebe. Ukoliko lanceta ne radi pravilno, odlozite
je u otpad i upotrebite drugu lancetu prilozenu u pakovanju. Ukoliko nije bilo potrebe
da koristite drugu lancetu, ona se moze odloZiti bez posebnih mera opreza.

5) Drzeci ruku nadole, masirajte prst dok se ne stvori velika kap krvi. Vazno je da masazu
izvodite od dlana ka vrhu prsta, radi poboljSanja protoka krvi. — sl. D

6) Uzmite pipetu ne pritiskajuci prosireni deo. Preporucuju se dva nacina za uzimanje uzorka:
— sl. E;: drzeci pipetu u horizontalnom poloZaju ne pritiskajuci prosireni deo stavite je
u kontakt sa kapljicom krvi i krv ¢e uci u pipetu dejstvom kapilarnih sila. Sklonite pipetu kada
se napuni do crne linije. Ukoliko nema dovoljno krvi, nastavite sa masazom prsta dok krv
ne stigne do crne linije.
- sl. E,: postavite pipetu na Cistu, ravnu povrsinu sa vrhom koji je izdignut od povrsine,
zatim stavite kap krvi u kontakt sa pipetom i krv ¢e uci u pipetu dejstvom kapilarnih sila.
Ukoliko nema dovoljno krvi, nastavite sa masazom prsta dok krv ne stigne do crne linije.
Izbegavajte, koliko god je moguce, da neprekidno udaljavate vrh pipete od prsta kako biste
sprecili nastanak mehurica vazduha.

7)  Stavite krv prikupljenu pipetom u posudicu na kaseti oznacenu oznakom (S) pritiskanjem
prosirenog dela pipete. —sl. F

8) Odvrnite plavi zatvarac sa bocice sa kapaljkom (ostavite beli zatvarac ¢vrsto zavrnut).
Ukapaijte 2 kapi rastvora u posudicu za uzorak oznacenu oznakom (S) na kaseti, sacekaijte
5 minuta izmedu ukapavanja prve i druge kapi. - sl. G

9) Sacekajte 5 minuta i ocitajte rezultate kako je navedeno u sledecem odeljku za tumacenje
rezultata.

Tumacenje rezultata

Ocitajte rezultate nakon 5 minuta.
Intenzitet boje linije nije znacajan za potrebe tumacenja rezultata testa.

5 MIN
Pozitivan rezultat
Dve obojene trake se pojavljuju u prozoru za ocitavanje kod oznaka T (test) c c
i C (kontrola). T traka moze biti slabijeg intenziteta (svetlija) od C trake.
Ovakav rezultat znaci da postoje antitela na Hp u krvi i morate T T

se konsultovati sa lekarom.

Ovakav rezultat znaci da se prisustvo antitela na Hp ne moze detektovati u krvi.

Nevazeci rezultat
Trake se ne pojavljuju ili se traka pojavljuje samo ispod oznake T (test) a ne c
ispod oznake C (kontrola). U ovom slucaju nije moguce tumaciti rezultat testa,
koji se mora smatrati nevazecim. Ponovite test sa novim uzorkom Krvi.

Negativan rezultat
Obojena traka se pojavljuje samo ispod oznake C (kontrola). c 1
T

Cesta pitanja i odgovori Y,

Kako funkcionise Dr. Max Helicobacter pylori Test? Na$ organizam u velikim koli¢inama stvara
IgG antitela kao odgovor na infekcije. Dr. Max Helicobacter pylori Test identifikuje 1gG klasu
antitela specificnih za Helicobacter pylori i otkriva ih ako je koncentracija ovih antitela u krvi

15 AU/ml. U nekim slu¢ajevima, uzorci sa koncentracijom IgG izmedu 10 AU/ml i 14,99 AU/m|
mogu dati pozitivne rezultate.

Kada se test moze koristiti? Dr. Max Helicobacter pylori Test se preporucuje kada su prisutni
tipicni simptomi Helicobacter pylori infekcije Zeluca, kao $to su bol u Zelucu, gorusica, mu¢nina,
osecaj sitosti, podrigivanje, gubitak apetita, proliv i gubitak telesne mase. Test se moze obaviti
bilo kada u toku dana. Ako uzimate lekove, obratite se svom lekaru da proverite da li lekovi koje
uzimate ne menjaju koncentracije cirkulisucih IgG antitela.

Da li rezultat moze biti netacan? Rezultat je tacan ukoliko se pazljivo sledi uputstvo. Medutim,
rezultat moze biti netacan ako: test pre upotrebe dode u kontakt sa drugim te¢nostima,

ako se deo razredivaca slucajno prospe, ako je zapremina krvi nedovoljna ili je broj kapi
ukapanih u posudicu za uzorak veci od 3. Prilozena plasti¢na pipeta omogucava korisnicima
da budu sigurni da su prikupili pravu kolicinu krvi.

Kako da tumacim test ako se boja i intenzitet test i kontrolnih traka razlikuju? Boja
i intenzitet traka nije bitna za tumacenje rezultata. Trake moraju biti pune i homogene. Test
je pozitivan bez obzira na intenzitet boje test trake.

Da li je rezultat pouzdan ako se ocita nakon 5 minuta? Ne. Test mora biti ocitan 5 minuta
nakon zavrsetka postupka.

Sta da radim ako je rezultat pozitivan? Pozitivan rezultat znaci da je koncentracija specificnih
antitela na Helicobacter pylori koja pripadaju 1gG klasi jednaka ili veca od 15 AU/ml. Test ne pravi
razliku izmedu infekcije koja je u toku i proslih infekcija, pa konsultujte lekara i pokazite mu/joj
rezultat testa. Vas lekar ¢e odluciti koje druge testove treba da uradite i dati Vam odgovarajuci
savet.

Sta da radim ako je rezultat negativan? Negativan rezultat znaci da je koncentracija specifi¢nih
antitela na Helicobacter pylori koja pripadaju lgG klasi manja od standarda. Ako simptomi
potraju, konsultujte se sa Vasim lekarom.

Koliko je tacan Dr. Max Helicobacter pylori Test? Test je vrlo precizan. Izvestaji o proceni
pokazuju stopu uskladenosti vecu od 87% (Cl 95%: 80,4 — 93,6%) sa referentnim metodama.
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