(7 VELYSIUM

Helicobacter Pylori teszt

Egylépéses teszt professzionalis felhasznélasra

Hasznalati utmutato

[ ELOKESZULETEK )

@ A tesztelés soran kévesse az alabbi lépéseket.

e Gy6z6djon meg, hogy a teszt felhasznalas el6tt 30 perccel
mar szobahémérsekletd.

e |démeérd eszkoz (ora, telefon vagy stopper) szikséges, de
nem biztositott.

1. lépés
» 1a A teszteleés el6tt es utan alaposan mosson kezet

szappanos vizzel vagy kézfert6tlenit6vel.

» 1b Kézmosas utan véarja meg, hogy a keze megszéradjon.

2. lépés
> 2a Figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast az Elysium
Helicobacter Pylori teszt hasznalata el6tt.

Teszteszkoz

OO ELvsium

3. lépés
» 3a Ellendrizze a lejarati id6t a foliatasak és az extrakcios
puffer kupakjan.

» 3b Ne hasznalja a tesztet, ha lejart a szavatossaga, vagy
sérilt.

G

Teszteszkoz Extrakcios puffertartd kupak

4. lépés
» La Bontsa fel a teszteszkoz foliatasakjat.

» 4b Helyezze a tesztet és az extrakcids puffertartd kupakot
szaraz és tiszta feliletre.

» Lc Ismerje fel az eredményablakot és a mintavevdt a
teszteszkdzon.

[ TESZTELES MENETE )

A székletmintanak frissnek kell lennie.

5. lépés

> 5a Mintavétel elGtt rogzitse a tiszta székletfelfogd papirt a
WC-re;

» 5b Gy6zGdjon meg rola, hogy a mintat nem éri viz;

» 5c A teszteszkdz hegyes részével vegyen a székletb6l mintat
tobb helyrdl oly madon, hogy tobbszor beleszurja azt.

(oS

6. lépés
» 6a Dugja bele a teszteszkozt az extrakcios puffertarto
kupakba a hegyes végével lefelé;

7. lépés

> 7a A minta kell6 feldolgozhatosaga érdekében gy6zadjon
meg rola, hogy a teszteszkoz és az extrakcios puffer
kupakja teljesen be lett csavarva;

» 7b Varjon 10 méasodpercet;

8. lépés
» 8a Helyezze a tesztet fuggélegesen egy sik fellletre ugy,
hogy az extrakcids puffertartd sapka felfelé nézzen;

N

15 perc

5

9. lépés
» 9a Varjon 5-15 percet az eredmény leolvasésahoz;

» 9b 15 perc utan ne olvassa le az eredmenyt.

[ GY.I.K. ]

K: Mi is az a Helicobacter Pylori?

V: A Helicobacter Pylori (H.pylori) egy baktérium, amely a
gyomor és a nyombel kilénb6z6 terdletein él.

A gyomornyéalkahértya enyhe kronikus gyulladasat okozhatja,
akar gyomor- és nyombélfekélyhez, valamint gyomorrakhoz is
vezethet.

K: Mire jé a H.pylori teszt?

V: H.pylori kimutatdsa korai, figyelmezteté jele lehet a
gyomorraknak.

A H.pylori-fertézés kronikus gyulladast okoz, és jelentésen
noéveli a nyombeél, gyomorfekély, valamint a gyomorrak
kialakulasanak kockazatat.

A gyomorrak kialakuldsdban a H.pylori-fertézés jatsza a
legnagyobb szerepet, amely vilagszerte a masodik vezetd
rakos halalozasi ok.

K: Mik a H.pylori-fertdzés tiinetei?

V: A H.pylori-fertézés utan a betegek gyakran tapasztalnak
kellemetlen érzést a gyomor fels6 részén, valamint fajdalmat,
puffadast, étvagytalansagot, hanyingert, hanyast és sétét vagy
katranyszinl székletet, amelyek kozil a fertdzottek tébb mint
70%-a tunetmentes.

K: Milyen alapelv szerint miikédik a H.pylori
teszt?

V: A kolloid arany vizsgalati technoldgiat alkalmazo H.pylori
teszt immunkémiai modszerrel mutatja ki az emberi
székletmintaban a H.pylori baktériumot.

Arany-antitest-csatlakozas
@ Emberi Hb
Y Elézetesen bevont H.P.-antitest

Y Elézetesen bevont IgG-antitest

Példa pozitiv
mintara

Mintaparna v Y Nedvszivé parna
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Membran Tvonal C vonal

(teszttertlet)  (kontrollteriilet)

Ha a székletminta H.pylori antigént tartalmaz, akkor reagal a
kolloid arany-antitest-csatlakozassal, majd kolloid arany
antitest-konjugatumma valik. A kolloid arany antitest-
konjugdtum a membranon  kapillaris  hatds  revén
kromatografiasan felfelé vandorol, és reagél az eldzetesen
bevont H.P-antitesttel majd egyestlve 6sszekeverednek és egy
szines tesztcsikot hoznak létre (T).

Ha a mintaban nincs H.pylori, a teszttertleten nem fog szines
csik megjelenni.

A kolloid arany-antitest-csatlakozas kromatografiasan felfelé

az el6zetesen bevont IgG-antitesttel, majd egy keverékké
vegyilnek, amely egy szines vonalat (C) hoz létre.

Egy piros vonalnak kell megjelennie a kontrollterileten,
jelezve, hogy a teszt megfeleléen makadik.

K: Puffadas, hanyinger és gyomorfajas esetén
miért negativ az eredmény?

V: A Hpylori nem minden gyomorprobléméval hozhato
6sszefliggésbe, a puffadas, hanyinger és gyomorfajas csupan
néhany a H.pylori altal eldidezett tinetek kozul.

K: A tesztelés soran fennall-e a szivargas vagy
a kellemetlen szagok felszabadulasanak
esélye?

V: Nem. A mintavevd eszkozt teljesen zartnak tervezték. Ez
lehet6évé teszi, hogy a felesleges folyadék teljes egészében a
az eszkdzben maradjon. Ezenkivil a Elysium helicobacter pylori
teszt szagtalanito funkcioval is rendelkezik, amely megszinteti
a kellemetlen szagokat.

K: Kinek érdemes elvégezni a H.pylori
antigén tesztet?

V: A H.pylori-fert6zés a nyombélfekély tobb mint 90%-anak és
a gyomorfekély 70-80%-anak okozoja. A H.pylori kiirtasa
el6segitheti a fekély gyogyulasat, és jelentésen csokkentheti a
kitjulast és szévédmeények eléfordulasat.

1994-ben az Egészséglgyi Vilagszervezet ald tartozo
Nemzetkdzi Rakkutaté Kézpont a H.p-t a gyomorrak I. osztalyd
rakkeltéjekent azonositotta.

A H.pylori-fertdzés lappangasi ideje korialbeldl egy hét; a nem
megfelelé életmodot folytaté emberek nagyobb eséllyel
fert6z6dnek meg.

A nyombélfekélyben, gyomorfekélyben szenvedé betegek
veszélyeztetettebbek, de érdemes mindenkinek H.pylori-
antigeén tesztet végeznie a fertézés korai felismerése, illetve
nyomon kovetése érdekében.

K: Mit tegyek, ha érvénytelen eredményt
kapok?

V: A hasznalati Gtmutaté be nem tartadsa okozhat érvénytelen
eredmeényt.
Javasoljuk, hogy egy Uj eszkdzzel ismételje meg a tesztet.

C€ [vo]



(7 ELYSIUM

H.pylori
Helicobacter pylori teszt
(Kolloid arany médszer)

Hasznalati utmutato

Verzio : A/0
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[ TERMEK MEGNEVEZESE ]
Elysium helicobacter pylori teszt

[ RENDELTETESSZER(U HASZNALAT ]

Az Elysium helicobacter pylori teszt egy egyszer hasznalatos
immunkromatografias tesztkészlet a H.pylori antigén kvalitativ
kimutatasara emberi székletmintakban.

A vizsgalati eredmények a H. pylori-fertdzés korai felismerésére
és kezelésének eldsegitésere szolgalnak.

A teszteredmeényeket az orvosnak a beteg kortorténetével és
tineteivel egyatt kell figyelembe vennie.

Kizarelag in vitro - killséleges - diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarelag professzionalis felhasznalasi célra.

[ MGKODESI ALAPELV ]

A vizsgalat elvégzéséhez a székletmintabdl egy kis adagot
felhigitunk és ésszekeverlnk az extrakcios pufferoldattal, majd a
higitott mintat a kupakba csavarjuk.

A minta atfolyik egy vords szinl antitesttel bevont
latexrészecskéket tartalmazd parnan. Ha a minta H. pylori-
antigént tartalmaz, az antigén az antitesthez kotddve antigén-
antitest latexkomplexeket képez, amely kapillaris hatas réven
ataramlik a nitrocelluldzmembranon. A komplexek a H. pylori-
specifikus antitesteket a vizsgélati terileten kotik meg, és
rozsaszin-piros szin( vonalat képeznek.

Egy mésik rozsaszin-piros vonal a kontrollteriletnél belsd
ellenérzésként szolgal, amely azt mutatja, hogy a minta
megfeleld dramlasa megtortént-e, és hogy a tesztelés soran
helyesen hasznaltak-e az eszkozt.

Pozitiv eredmeény esetén az "eredményablakban” egy-egy
rozsaszin-piros vonalnak (T és C) kell megjelennie.

Ha a székletmintaban nincs H. pylori-antigén, vagy nagyon kis
mennyiségben van jelen, csak egy rozsaszin-piros vonal lesz
lathato, és a teszt eredménye negativ.

Ha nem jelenik meg csik vagy csak a tesztterileten lathato,
akkor a teszt érvénytelen.

[ BIZTOSITOTT ANYAGOK ]
Ikészlet 2készlet Gkeszlet Tkészlet 20készlet 25készlet

REF HP-HP-1 HP-H.P-2 HP-H.P-5 HP-H.P-7 HP-HP-20 HP-H.P-25
Teszteszkoz 1 2 5 7 20 25
e 1 2 5 7 20 2
gﬁ%g;ﬁ? 2 5 7 20 25
fei 1 1 1 1 1 1
Teszteszkoz Extrakcios puffer kupak

Tiszta székletfelfogo papir Hasznalati utmutatd

[ szUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK ]
Ora, id6zit6 vagy stopperéra.

[ TAROLAS ES STABILITAS ]

+ Teszteszkozt 2°C-30°C-on, szaraz helyen tarolja. Ne fagyassza
le, nedvessegtal tavol tartando.

+ Atesztet felbontas utén 1 6ran beldl el kell végezni.

+ A tesztkészlet bontatlan allapotban 24 honapig elall.

+ A LOT-szamot és a lejarati id6t lasd a cimken.

[ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK ]
1. Kizérolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

3. Ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon azon a terileten, ahol a
mintakat vagy a teszteket kezelik.

4. A tesztelés soran tartsa be a mikrobioldgiai kockazatokkal
szembeni Ovintézkedéseket, megsemmisitéskor kovesse a helyi
eléirasokat.

5. A mintak vizsgalata soran viseljen védéruhazatot, példaul
laboratariumi kdpenyt, eldobhato kesztyit és védészemUveget.
6. A paratartalom és a hdmérséklet hatranyosan befolyasolhatja
a teszt eredmeényét.

1. Kérjik, figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast a teszt
hasznalata el6tt.

8. Ne hasznélja a teszteszkozt, ha a csomagolés serilt.

9. Ne hasznélja Ujra a készlet egyetlen alkatrészét sem.

10. Kizarclag egyetlen mintdhoz hasznalja.

11. Keriilje a menstruacios idészakot, az aranyérvérzést és a
véres vizeletet a tesztelés soran.

Elysium helicobacter pylori teszt hasznalati utasitas
A tesztelés elott

Ovintézkedések:

1. A tesztelés soran kdvesse az alabbi lépéseket.

2. Gy6zodjon meg, hogy a teszt felhasznalas eldtt 30 perccel
mar szobahémérsékletd.

3. Id6meérd eszkoz (ora, telefon vagy stopper) sziikséges, de
nem biztositott.

@B Atesztelés eldtt és utan alaposan
mosson kezet szappanos vizzel vagy
kézfertétlenitvel.

Kézmosés utén varja meg, hogy a keze
megszaradjon.

Teszteszkoz B) Vegye ki a teszt Gsszes alkatrészét a
e‘ﬁ dobozbdl, és fektesse ket egy tiszta sik
fellletre. Azonositsa a tesztkészlet
Extrakcios puffer kupak minden egyes elemet.

‘<> @Y Figyelmesen olvassa el a hasznélati
\ utasitast az Elysium helicobacter pylori
teszt hasznélata el6tt.

Tiszta székletfelfogo papir
90 pap #9 Ellendrize a lejarati idot a foliatasak és

az extrakcios puffer kupakjan.

—

Hasznalati Utmutatd  @Z8) Ne hasznalja a tesztet, ha lejart a
Szavatossaga, vagy sérlt.
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€B) Helyezze a tesztet és az extrakcigs puffertarto kupakot széraz és
tiszta fellletre.

(3b] Ismerje fel az eredményablakot és a mintavevét a teszteszkozon.

- )

A tesztelés menete
A székletmintanak frissnek kell lennie.

€B) Mintavétel eldtt rogzitse a tiszta székletfelfogo papirt a WC-re.
€19 Gy6z6djon meg rola, hogy a mintat nem ériviz.

€19 A teszteszkdz hegyes részével vegyen a székletbdl mintét tobb
helyrél oly modon, hogy tobbszor beleszurja azt.

A tesztelés menete

@B Dugja bele a teszteszkozt az extrakcios
puffertartd kupakba a hegyes végeével lefelé.

[5b) Ugyeljen ra, hogy a vizsgalati eszkdz és a puffer
kupakja szorosan és teljesen be legyen csavarva,
hogy a minta és a puffer teljesen

Osszekeveredjen.

10Mp & Kupakkal lefelé forditva helyezze a teszteszkozt
szaraz és tiszta fellletre 10 masodpercre.

i)
_/ 5 perc 'E ﬁ ﬁ ﬂ ﬂ ﬂ \?M
Pozitiv Negativ Ervénytelen '

=]

=)

@@ Forditsa meg a tesztet.
@D Azeszkozt tegye egy sima és tiszta feliletre.
>

Varjon 5 percet és olvassa le az eredmeényt (15 perc utan ne
olvassa le).

@) Dobja a hasznalt teszteszkzt a szemétbe.

Eredmények értelmezése

388 0 Hy

Pozitiv Negativ Ervénytelen

Pozitiv: Két kilénalle szines vonal jelenik meg. Az egyik a
kontrollteriileten (C), a masik a tesztterileten (T).
*Megjegyzés: A voros szin intenzitasa a tesztelési terileten
(T) fugg a mintaban lévé hemoglobin mennyiségétdl. Ezért a
vizsgalati tertleten barmilyen arnyalat pozitiv eredményt
jelez.

Negativ: Egy csik jelenik meg a kontrolltertleten (C). A
tesztterdleten nem jelenik meg piros vagy rézsaszin vonal.

Ervénytelen: A kontrollteriileten nem jelenik meg vonal. A
teszt sikertelenségének lehetséges oka lehet az elégtelen
mintamennyiség vagy az eszkoz helytelen hasznalata.
Figyelmesen olvassa el az eljaras menetét, és ismételje meg
a tesztet egy Uj eszkozzel. Ha a probléma tovabbra is
fennall, hagyja abba a teszt hasznalatat.

I Mielétt barmilyen egészségiigyi vonatkozasi dontést
hozna, konzultéljon haziorvosaval vagy szakorvossal.

[ KORLATOZASOK ]

1. Ez a tesztkészlet a H. pylori antigén kvalitativ kimutatasara
szolgal székletmintakban. A pozitiv eredmény a H. pylori antigén
jelenlétére utal a székletmintaban.

2. A Elysium helicobacter pylori teszt csak in vitro diagnosztikai
felhasznalasra készilt. Kizaralag a H.pylori antigén kvalitativ
kimutatasara szolgal, nem pedig a H.pylori antigén kvantitativ
merésere.

3. A Elysium helicobacter pylori teszt nem alkalmas kezelés
sikerességének kimutatasra.

4. Ha a minta a WC-csészéb6l szarmazo vizzel tulzott mertékben
keveredik, téves vizsgalati eredményeket okozhat.

5. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, minden eredményt
az orvos rendelkezésére all6 egyéb klinikai informaciokkal egyutt
kell figyelembe venni.

6. Megkérdéjelezhet6 eredmeény esetén, mas klinikailag elérheté
vizsgalatra van sziikség.

[ MINGSEGELLENORZES ]

A megfelel6 teljesitmény és megbizhatosag érdekében a teszt
belsé ellendrzést végez. A teszt megfeleld mikddése érdekében
javasolt annak el6zetes megvizsgalasa.

A mintakat a mindségellendrzési kovetelményeknek megfelelden
kell megvizsgalni.

[ VESZELYES 6SSZETEVOK ]

Az extrakcios puffer potencialisan karos vegyi anyagokat
tartalmaz (lasd az alabbi tablazatot). Ha a tesztoldat borrel vagy
szemmel érintkezik, b6 vizzel dblitse.

o Karos hatasok (GHS kad) :
vegy‘ o

Dinatrium Lenyelve artalmas (H302)
Hidrogén Borirritalo hatasu (H315) 0
Foszfat Stlyos szemkarosodast okoz 058%
Dodekahidrat (H318)
Lenyelve artalmas (H302)
Belélegezve artalmas (H332)
ProClin®300 Stilyos égési séralést és 0
szemkarosodast okaz. (H314) 005%
Allergids brreakeiot valthat ki. (H317)
Nétrium Lenyelve artalmas (H302)
Dihidrogén- Borirrital hatasu (H315) 00
foszfat Stlyos szemkarosodast okoz -UJ70
Dihidréat (H318)

[ TELJESITMENY ]
Kimutatasi hatar (LoD)
A legalacsonyabb LoD értéke <3x10 CFU/ml

Pozitiv szazalékos egyezés (PPA)
A PPA-nak 290%-osnak kell lennie.

Negativ szazalékos egyezés (NPA)

A NPA-nak =90%-osnak kell lennie.

Interferencia

A Elysium helicobacter pylori teszt interferencia-vizsgalataban
az alabbi interferenseket hasznaltak. Az alabbi anyagokat
szabvanyos koncentraciéban tartalmazo mintakat pozitiv és
negativ kontrollokon is teszteltik, €és nem volt hatasuk a
teszteredmeényekre.

C vitamin 20mg/dL
Zsir 500mg/mL
Bilirubin 60mg/dL
Ranitidin 2mg/g
Omeprazol 2mg/g
Mugin 2000mg/dL
Natrium-hidroxid aluminium 20mg/g
Haemamoeba 100004/mL
Famotidin 2mg/g
Hemaoglobin 20mg/g

Keresztreaktivitas
Megvizsgaltak az Elysium Helicobacter Pylori teszt lehetséges

keresztreaktivitasat és mikrobialis interferenciajat.

Bacillus sp. ATCC6896 I07CFU/mL
Campylobacter jejuni ATCC3329 1XI07CFU/mL
Escherichia coli ATCC8739 I07CFU/mL
Candida albicans ATCC10231 WI07CFU/mL
Enterococcus faecalis ATCC19433 I07CFU/mL
Enterobacter aerogenes CMCC45103 1XI07CFU/mL
Klebsiella pneumoniae CMCcae17 WI0CFU/mL
Bacillus subtilis ATCCE633 I07CFU/mL
Acinetobacter calcoaceticus ATCC23055 KI0CFU/mL
Pseudomonas aeruginosa ATCC9027 1XI07CFU/mL
Staphylococcus aureus ATCC6538 I07CFU/mL
Proteus mirabilis ATCC35659 I0CAU/mL
Shigella flexneri ATCC12022 I07CFU/mL
Salmonella Choleraesuis ATCC13312 I0CAU/mL

A fenti mikroorganizmus kimutatasa soran 1x107 CFU/ml-nél nem észleltiink
keresztreaktivitast.

Prozone hatas
Nincs Hook-hatas, ha a H.pylori mennyisége <1x10 CFU/ml.

Egyebek

+ Tesztcsik szélessége: 22.5mm
¢ Folyadék aramlasi sebessége: 210mm/min

[ SZIMBOLUMOK ]

2 Szavatossagi id6 Olvassa el a
hasznalati utasitast

LoT Tetelkod Ne fagyassza le

d Gyarto Bioldgiai kockazatok

>;+’<\ Napsugarzastol 6vni Elegend6 mennyiség

A0

kell <n> teszthez

Ne hasznalja, ha

woc
Tarolasi hémeérseklet . .
© 'Y sérilt a csomagolas

In Vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkéz B

®Eedese .

CE | cejel

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben

Egyszer hasznélatos

[ A JOVAHAGYAS ES A FELULVIZSGALAT DATUMA ]
Jovahagyva: 2022. jul. 15.
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