Schnelltest

Gesunder Magen

Schnelltest zum Nachweis des Magenkeims Helicobacter pylori im Stuhl
Zur Eigenanwendung

VERWENDUNGSZWECK

Der Mivolis Schnelltest Gesunder Magen in Kassettenform (Stuhl) ist ein schneller chromato-
graphischer Inmunassay fiir den qualitativen Nachweis von Antigenen des Bakteriums Helicobacter
pylori (kurz: H.-pylori) in menschlichem Stuhl, der bereits nach 10 Minuten ein Ergebnis anzeigt.
Der Test nutzt spezifische Antikdrper gegen H.-pylori-Antigene, um H.-pylori-Antigene in mensch-
lichen Stuhlproben selektiv nachzuweisen.

EINFUHRUNG

Mit dem Mivolis Schnelltest Gesunder Magen ist ein direkter Nachweis des H.-pylori-Erregers mog-
lich, sodass zwischen einer akuten Infektion und einer zuriickliegenden Infektion unterschieden werden
kann. Schmerzhafte Entziindungen der Magenschleimhaut mit Ubelkeit und Schmerzen haben oft
eine Besiedlung des Magens mit dem Bakterium H. pylorials Ursache. H. pyloriist ein kleines, spiral-
foérmiges Bakterium, das auf der Magen- und der Zwdlffingerdarmoberfléche zu finden ist. Es ist an
der Entstehung von unterschiedlichen Magen-Darm-Erkrankungen beteiligt, wie etwa von Magen-
und Zwélffingerdarmgeschwiiren, funktioneller Dyspepsie sowie akuter und chronischer Gastritis.»2

Zur Diagnose von H.-pylori-Infektionen bei Patienten mit Symptomen einer Magen-Darm-Erkrankung
werden invasive und nicht-invasive Methoden genutzt. Zu den probenbasierten und kostenintensiven
invasiven Diagnoseverfahren gehdren Magen- und Zwaolffingerdarmbiopsien mit nachfolgenden Urease-
Tests (prasumtiv), Kulturen und/oder histologische Farbetechniken.? Eine sehr verbreitete Technik zur
Diagnose von H.-pylori-Infektionen ist der serologische Nachweis von spezifischen Antikdrpern bei
infizierten Patienten. Der groBte Nachteil von serologischen Tests ist, dass aktuelle nicht von langer
zuriickliegenden Infektionen unterschieden werden konnen. Im Blutserum des Patienten konnen noch
lange nach der Vernichtung der Organismen Antikdrper vorhanden sein.* Tests auf HpSA (H.-pylori-
Antigene im Stuhl) werden immer 6fter zur Diagnose von H.-pylori-Infektionen und zur Beobachtung
des Behandlungserfolgs eingesetzt. Studien haben ergeben, dass mehr als 90 % der Patienten mit
Zwélffingerdarmgeschwiir und 80 % der Patienten mit Magengeschwiir mit H. pyloriinfiziert sind.5

Der Mivolis Schnelltest Gesunder Magen ist ein qualitativer, lateraler Durchfluss-Immunoassay
zum Nachweis von H.-pylori-Antigenen in menschlichen Stuhlproben. Bei diesem Test ist die Mem-
bran im Testlinienbereich des Tests mit Anti-H.-pylori-Antikérpern vorbeschichtet. Wéahrend des Tests
reagiert die Probe mit dem mit Anti-H.-pylori-Antikérpern beschichteten Partikel. Das Gemisch
wandert auf der Membran durch Kapillarwirkung nach oben, um mit den Anti- H.-pylori-Antikdrpern
auf der Membran zu reagieren und eine farbige Linie zu erzeugen. Das Vorhandensein dieser farbigen
Linie in der Testregion zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend ihr Fehlen ein negatives Ergebnis
anzeigt. Zur Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine farbige Linie die
anzeigt, dass das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran durchfeuchtet wurde.

MATERIALIEN

— 1 Testkassette im Folienbeutel

— 1 Probensammelréhrchen mit Extraktionspuffer
— 1 Stuhlauffanghilfe

— 1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich wird bendtigt
— 1 Uhr zur Zeiterfassung

VORBEREITUNG
Bringen Sie Testkassette und Probenverdiinnungspuffer vor Testbeginn auf Raumtemperatur
(15°C bis 30°C).

TESTDURCHFUHRUNG
Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung einmal vollsténdig durch.
In der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung wird die Testdurchfiihrung genau beschrieben.

LEISTUNGSDATEN
Sensitivitat und Spezifitat

Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, bei der die mit dem Mivolis Schnelltest Gesunder
Magen ermittelten Ergebnisse mit einem anderen handelstiblichen Stuhltest verglichen wurden. Die
klinische Verbraucherstudie umfasste 180 Stuhlproben: Der Mivolis Schnelltest Gesunder Magen
identifizierte 83 positive und 93 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamtgenauigkeit
von 97,8 % fiir den Mivolis Schnelltest Gesunder Magen im Vergleich zum anderen Stuhltest.

Methode Andere Schnelltests Gesamt-
ergebnisse
Mivolis Schnelltest Ergebnisse Positiv Negativ
Gesunder Magen Positiv 83 2 85
Negativ 2 93 95
Gesamtergebnisse 85 95 180

Relative Sensitivitat: 97,6 % (95%Cl:*91,8 %—99,7 %)
Relative Spezifitat: 97,9 % (95 %CI:*92,6 %—99,7 %)
Gesamtgenauigkeit: 97,8 % (95 %Cl:*94,4 % —99,4 %)
*Konfidenzintervalle

Intra-Assay

Die Intra-Assay-Prazision wurde anhand von 15 Wiederholungen von vier Proben ermittelt: negative,
niedrig titerpositive, mitteltiterpositive und hochtiterpositive Proben. Die Proben wurden in >99 %
der Félle korrekt identifiziert.

Inter-Assay

Die Inter-Assay-Prézision wurde anhand von 15 unabhangigen Assays mit denselben vier Proben
ermittelt: negative, niedrig positive, mittelpositive und hochpositive Proben. Drei verschiedene
Chargen der Mivolis Schnelltests Gesunder Magen wurden mit diesen Proben getestet. Die
Proben wurden in >99 % der Fille korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitat mit den folgenden Organismen wurde bei 1,0¥10° Organismen/ml untersucht.
Die folgenden Organismen wurden beim Test mit den Mivolis Schnelltests Gesunder Magen als
negativ befunden: Acinetobacter cal icus; Acinetobacter spp; Branh lla catarrhalis; Candida
albicans; Chlamydia trachomatis; Enterococcus faecium; E. coli; Enterococcus faecalis; Gardnerella
vaginalis; Streptokokken der Gruppe A; Streptokokken der Gruppe B; Streptokokken der Gruppe C;
Haemophilus influenzae; Klebsiella pr iae; Neisseria gonorrhoeae; Neisseria meningitidlis;
Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Pseudomonas aeruginosa; Rotavirus; Salmonella choleraesuis;
Staphylococcus aureus; Adenovirus

Storende Substanzen

Die folgenden potenziell storenden Substanzen wurden HPG-negativen und -positiven Proben zuge-
setzt. Ascorbinsdure: 20 mg/dl; Oxalsaure: 60 mg/dl; Bilirubin: 100 mg/dl; Harnsdure: 60 mg/dl; Aspirin:
20mg/dl; Harnstoff: 2.000 mg/dl; Glucose: 2.000 mg/dl; Koffein: 40 mg/dl; Albumin: 2.000 mg/d|

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Testkassette kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt aufbewahrt werden (2—30 °C) und ist bis
zum Ablauf des auf die versiegelte Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums verwendbar. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden.
NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN

— Nur fiir Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik. Der Test ist nur zur Anwendung
auBerhalb des Korpers bestimmt.

— In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken
oder rauchen.

— Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr benutzen.

— Bewahren Sie den Test unzugénglich fir Kinder auf.

— Alle Testkomponenten kdnnen im Hausmiill entsorgt werden.

— An einem trockenen Ort bei 2—30°C lagern und Bereiche mit ibermaBiger Feuchtigkeit vermeiden.

— Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt oder gedffnet ist.

— Sollten Sie zum Aufnehmen der Stuhlproben einen Behélter nutzen, muss dieser sauber sein.

— Die angegebene Zeit genau einhalten.

— Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht demontieren und nicht
bertihren.

— Den Test nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums
nicht mehr anwenden.

— Der Test darf nur zum Nachweis von H.-pylori-Antigenen in Stuhlproben verwendet werden.
Weder ein quantitatives Ergebnis noch ein Anstieg der Konzentration an H.-pylori-Antigenen
kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.

— Der Mivolis Schnelltest Gesunder Magen gibt nur an, ob in der Probe H. pylorivorhanden ist.
Er sollte nicht das einzige Kriterium zur Bestimmung sein, ob eine Infektion mit H. pylori die
Ursache fiir Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiire ist.

— Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

— Bitte konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen.

— Wenn der Test negativ ist und die klinischen Symptome weiter bestehen, werden weitere Tests
mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keiner Zeit eine
madgliche Infektion mit H. pylori aus.

— Nach einer Behandlung mit Antibiotika kann die Konzentration der H.-pylori-Antigene sinken,
sodass sie unter der Nachweisgrenze des Tests liegt. Die Diagnose sollte wéhrend einer
Behandlung mit Antibiotika daher mit Bedacht gestellt werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Wie funktioniert der Mivolis Schnelltest Gesunder Magen?

H. pyloriist ein kleines, spiralférmiges Bakterium, das auf der Magenoberflache und der Oberflache
des Zwélffingerdarms zu finden ist. Der Mivolis Schnelltest Gesunder Magen weist gezielt die
Antigene im Stuhl nach, um das Vorhandensein des Bakteriums zu bestétigen.

2. Wann sollte der Test verwendet werden?

Der Test kann zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden. Der Test kann bei wiederkehrenden
Magen- und Darmbeschwerden (gastrodsophageale Refluxkrankheit [GERD], Gastritis etc.)
durchgeftihrt werden.

3. Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgféltig befolgt werden. Das Ergebnis kann
jedoch falsch sein, wenn der Mivolis Schnelltest Gesunder Magen vor der Durchfiihrung des Tests
nass wird, wenn die in die Probenmulde gegebene Stuhimenge zu groB oder nicht ausreichend war
oder wenn die Anzahl der Tropfen der extrahierten Probe weniger als 2 oder mehr als 3 betragt.
AuBerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Féllen die Mdglichkeit
falscher Ergebnisse. Fiir solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine Riicksprache
mit dem Arzt empfohlen.

4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensitéat der Linien
unterschiedlich sind?

Die Farbe und Intensitét der Linien spielen fiir die Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die Linien
sollten nur homogen und deutlich sichtbar sein. Der Test sollte unabhangig von der Farbintensitét
der Testlinie als positiv interpretiert werden.

5. Wofiir steht die Linie unter der Markierung C (Kontrolle)?
Wenn diese Linie sichtbar wird, bedeutet dies lediglich, dass die Testeinheit gut funktioniert.

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ausfallt, wurden H.-pylori-Antigene im Stuhl nachgewiesen. Sie sollten
einen Arzt aufsuchen und diesem das Testergebnis mitteilen. Der Arzt entscheidet dann, ob eine
zusétzliche Analyse durchgefiihrt werden soll.

7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Wenn das Ergebnis negativ ausfallt, war es nicht méglich, H.-pylori-Antigene nachzuweisen. Falls
Sie anhaltende Symptome haben, sollten Sie einen Arzt hinzuziehen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SCHRITT 1

Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und spiilen
Sie sie mit klarem Wasser ab. Gewinnung der
Stuhlprobe: Die Stuhlprobe sollte in der
Stuhlauffanghilfe gesammelt werden. Es ist
wichtig, die Stuhlauffanghilfe zu verwenden,

SCHRITT 5

Nehmen Sie die Testkassette aus der
Folienverpackung und fiihren Sie den Test
schnellstmdglich durch. Die verldsslichsten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test
sofort nach Offnen der Folienverpackung

um eine Kontamination der Probe mit durchgefiihrt wird.
Chemikalien jeglicher Art und dadurch eine
Verfédlschung der Probe zu vermeiden. SCHRITT 6
Nehmen Sie nun die weiBe ‘
SCHRITT 2 Verschlusskappe am e [ g
Entnehmen Sie das unteren Ende des Rohr- f
Probensammelréhrchen chens ab. Brechen Sie
aus der Verpackung T dann mithilfe eines Papier-
und schrauben es auf. taschentuchs die Spitze
Achten Sie darauf das ab. Achten Sie darauf,
Losungsmittel nicht dass Sie das Losungs-
zu verschiitten. mittel nicht verschiitten
oder etwas verspritzen.
SCHRITT 3
Nehmen Sie mithilfe des Applikators an min- SCHRITT 7 ,
destens 3 verschiedenen Stellen des Stuhls Drehen Sie das Proben- 10 min
nach dem Zufallsprinzip Proben. Die Stuhl- sammelrohrchen um, und p
probe soll durch mehrmaliges Hineinstechen geben Sie 2 volle Tropfen °
aufgenommen werden -nicht durch der extrahierten Probe in '
»Schaufeln. die Probenmulde (S) der é 2x -
Testkassette. Vermeiden ®
SCHRITT 4 Sie Luftblasen in der =
VerschlieBen Sie das Probenmulde (S). Starten
Probensammelrdhrchen Sie dann die Zeiterfassung.
fest mit dem verschraub-

SCHRITT 8

Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten
ab. Nach Ablauf von 20 Minuten diirfen Er-
gebnisse nicht mehr ausgewertet werden.

baren Verschluss und
schiitteln Sie es kréftig,
um die Probe mit dem
Extraktionspuffer zu
vermischen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zundchst, ob im Testfenster unter (C) eine Linie
zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie ausgepragt ist. Eine
Farbung der Kontrolllinie (C) dient als interne Verlaufskontrolle. Sie bestatigt einen ausreichenden
Probenauftrag und die korrekte Testdurchfiihrung.

UNGULTIGES ERGEBNIS
Wenn Sie keine Kontroll-
linie (C) oder nur eine

Testlinie (T) sehen, ist
N l der Test nicht korrekt <
v

POSITIVES ERGEBNIS
Das Testergebnis ist posi- |H.evioriAg | |H.pyloring
tiv, wenn eine farbige
Linie im Kontrollfeld (C)
erscheint und eine farbige
Linie im Testfeld (T) zu
erkennen ist. HINWEIS:
Die Farbintensitat im Test-
linienbereich (T) variiert
abhangig von der Konzen-
tration an H.-pylori-Anti-
gen in der Probe. Daher
muss jegliche Férbung
der Testlinie (T) als positiv
betrachtet werden. Um
eine endgiiltige Diagnose
zu erhalten, suchen Sie
lhren Arzt auf.

H.pyloriAg | | H.pylori Ag
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abgelaufen und ungiiltig.
Uberpriifen Sie, ob Sie
alle Punkte der
Gebrauchsanweisung
genau befolgt haben.
Fiihren Sie einen neuen
Test mit einer neuen
Stuhlprobe durch.
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NEGATIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist negativ, wenn
eine farbige Linie im Kontrollfeld
(C) erscheint und keine farbige
Linie im Testfeld (T) zu erkennen
ist. Dieses Ergebnis bedeutet,
dass ein Vorhandensein von
H.-pylori-Antigen im Stuhl nicht
nachweisbar war. Sollten gastro-
intestinale Beschwerden oder
andere Symptome anhalten, ist
eine weitere diagnostische Abkla-
rung durch Ihren Arzt erforderlich.

H.pylori Ag
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Gebrauchsanweisung
(D Navodila za uporabo
(@ Navod k Pouziti

GD Hitri test Mivolis za zdrav Zelodec

Hitri test za ugotavljanje prisotnosti Zelodénih patogenov
Helicobacter pyloriv blatu

Za samostojno uporabo

NAMEN UPORABE

Hitri test Mivolis za zdrav Zelodec v obliki kasete (blato) je hitri kromatografski imunoloski test
za kvalitativno ugotavljanje prisotnosti antigenov bakterije Helicobacter pylori (kratko poimenovanje:
H. pylori) v ¢loveSkem blatu, ki prikaZe rezultat Ze po 10 minutah. Test uporablja specificna
protitelesa proti antigenom bakterije H. pylori za selektivno dokazovanje prisotnosti antigenov

H. pyloriv vzorcih EloveSkega blata.

uvob

S hitrim testom Mivolis za zdrav Zelodec je mogoce neposredno ugotavljanje prisotnosti
povzrocitelja H. pylori, tako da je mogocCe razlikovati med akutno okuzbo in prej$njo okuzbo. Pri
bolecih vnetjih Zelod¢ne sluznice s slabostjo in bolecinami je vzrok pogosto kolonizacija zelodca z
bakterijo H. pylori. H. pylori je majhna, spiralna bakterija, ki jo je mogoce najti na povrsini Zelodca
in dvanajstnika. Sodeluje pri nastanku razli¢nih bolezni Zelodca in ¢revesa, npr. razjed Zelodca in
dvanajstnika, funkcionalne dispepsije ter akutnega in kroni¢nega gastritisa."2

Za diagnosticiranje okuzb s H. pylori pri bolnikih s simptomi gastrointestinalne bolezni se uporabljajo
invazivne in neinvazivne metode. Med drage invazivne diagnosticne postopke, ki temeljijo na
vzorcih, sodijo biopsije Zelodca in dvanajstnika z nadaljnjimi ureaznimi testi (sum), kulture in/ali
histoloske tehnike barvanja.? Zelo razsirjena tehnika diagnosticiranja okuzb z bakterijo H. pylori
je serolosko ugotavljanje prisotnosti specificnih protiteles pri okuzenih bolnikih. Najvecja slabost
seroloskih testov je nezmoznost razlikovanja med aktualnimi in starejSimi okuzbami. V krvnem
serumu bolnika so lahko protitelesa prisotna $e dolgo po uni¢enju organizmov.* Testi za ugotavljanje
prisotnosti HpSA (antigenov H. pyloriv blatu) se vedno pogosteje uporabljajo za diagnozo okuzb s
H. pyloriin opazovanje uspesnosti zdravljenja. Studije so pokazale, da je ve¢ kot 90 % bolnikov z
razjedami dvanajstnika in 80 % bolnikov z razjedami Zelodca okuzenih s H. pylori.®

Hitri test Mivolis za zdrav Zelodec je kvalitativni imunolo$ki test z lateralnim pretokom za
ugotavljanje prisotnosti antigenov H. pyloriv vzorcih ¢loveskega blata. Pri tem testu je membrana na
obmogju testne Crte testa previeCena s protitelesi proti H. pylori. Med testom vzorec reagira na delec,
prevlecen s protitelesi proti H. pylori. MeSanica se na membrani na podlagi kapilarnosti pomika
navzgor z namenom reagiranja na protitelesa proti H. pylorina membrani in ustvarjanja barvne crte.
Obstoj te barvne Crte na testnem obmocju kaze pozitiven rezultat, medtem ko njena odsotnost
pomeni negativen rezultat. Kot postopkovna kontrola se na obmogju kontrolne ¢rte vedno prikaze
barvna crta, ki kaze, da je bil dodan pravilen volumen vzorca in je bila membrana navlazena.

MATERIALI

— 1 testna kaseta v folijski vrecki

— 1 epruveta za odvzem vzorcev z ekstrakcijskim pufrom
— 1 papir za zbiranje blata

— 1 navodila za uporabo

Dodatni pripomocki, ki so potrebni
— 1 ura za belezenje ¢asa

PRIPRAVA
Testno kaseto in pufer za razredCitev vzorcev pred zacetkom testiranja ogrejte na sobno temperaturo
(od 15°C do 30°C).

1ZVEDBA TESTA
Pred izvedbo testa enkrat v celoti preberite navodila za uporabo. Izvedba testa je natanéno opisana
v navodilih po korakih.

PODATKI 0 ZMOGLJIVOSTI
Ob¢utljivost in specifiénost

Izvedena je bila kliniéna ocena, pri kateri so bili rezultati, pridobljeni s hitrim testom Mivolis za
zdravo zelodec, primerjani z rezultati drugega trgovsko obicajnega testa za blato. Klinicna
potro$ni$ka raziskava je obsegala 180 vzorcev blata: Hitri test Mivolis za zdravo Zelodec je
identificiral 83 pozitivnih in 93 negativnih rezultatov. Rezultati so pokazali skupno natan¢nost
97,8 % za hitri test Mivolis za zdravo zelodec v primerjavi z drugim testom za blato.

Metoda Drugi hitri testi Skupni rezultati

Hitri test Mivolis Rezultati Pozitiven Negativen

za zdrav Zelodec Pozitiven 83 2 35
Negativen 2 93 95

Skupni rezultati 85 95 180

Relativna ob¢utljivost: 97,6 % (95-% 1Z:*91,8 %—99,7 %)
Relativna specificnost: 97,9 % (95-% 12:*92,6 %—99,7 %)
Splo$na natancnost: 97,8 % (95-% 12:*94,4 %—99,4 %)

* Intervali zaupanja

Znotraj analize (Intra-Assay)

Natancnost znotraj analize (Intra-Assay) je bila ugotovljena na podlagi 15 ponovitev s Stirimi
vzorci: negativni, nizkotitrsko pozitivni, srednjetitrsko pozitivni in visokotitrsko pozitivni vzorci.
Vzorci so bili v > 99 % primerov pravilno identificirani.

Med analizami (Inter-Assay)

Natanénost med analizami (Inter-Assay) je bila dolocena na podlagi 15 neodvisnih analiz z istimi
§tirimi vzorci: negativnimi, nizkopozitivnimi, srednjepozitivnimi in visokopozitivnimi vzorci. S temi
vzorci so bile testirane tri razlicne serije hitrega testa Mivolis za zdrav Zelodec. Vzorci so bili v
> 99% primerov pravilno identificirani.

Navzkrizna reaktivnost

Navzkrizna reaktivnost je bila raziskana z naslednjimi organizmi pri 1,0 * 10 organizmov/ml.

Pri testiranju s hitrim testom Mivolis za zdrav Zelodec so bili naslednji organizmi potrjeni kot
negativni: Acinetobacter calcoaceticus; Acinetobacter spp; Branhamella catarrhalis; Candida albicans;
Chlamydia trachomatis; Enterococcus faecium; E. coli; Enterococcus faecalis; Gardnerella vaginalis;
streptokoki skupine A; streptokoki skupine B; streptokoki skupine C; Haemophilus influenzae;
Klebsiella pneumoniae; Neisseria gonorrhoeae; Neisseria meningitidis; Proteus mirabilis; Proteus
vulgaris; Pseudomonas aeruginosa; rotavirus; Salmonella choleraesuis; Staphylococcus aureus;
adenovirus.

Moteée snovi

Naslednje potencialno motece snovi so bile dodane HPG-negativnim in HPG-pozitivnim vzorcem.
Askorbinska kislina: 20 mg/dl; oksalna kislina: 60 mg/dl; bilirubin: 100 mg/dl; secna kislina:
60mg/dl; aspirin: 20 mg/dl; sec¢nina: 2.000 mg/dl; glukoza: 2.000 mg/dl; kofein: 40 mg/dl;
albumin: 2.000 mg/dI

SKLADISCENJE IN STABILNOST

Testno kaseto se lahko skladiS¢i pri sobni temperaturi ali hlajeno (2—30°C) ter se jo lahko
uporablja do poteka roka uporabnosti, natisnjenega na zatesnjeni embalazi. Testno kaseto hranite
do uporabe v zatesnjeni folijski embalazi. NE ZAMRZUJTE. Ne uporabljajte izdelka po izteku roka
uporabnosti.

OPOZORILA IN POMEMBNE INFORMACIJE

— Samo za teste za samotestiranje v okviru in-vitro diagnostike. Test je predviden le za uporabo
zunaj telesa.

— Na obmocjih, na katerih se uporabljajo materiali za vzorce ali testi, se ne sme jesti, piti ali kaditi.

— Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

— Test hranite zunaj dosega otrok.

— Vse komponente testa se lahko odvrze med gospodinjske odpadke.

— Skladi$cite na sunem mestu pri temperaturi 2—30°C in se izogibajte obmocjem z cezmerno vlago.

- Ne uporabite, Ce je folijska embalaZa odprta ali poskodovana.

— Ce za odvzem vzorcev blata potrebujete vsebnik, mora biti vsebnik Cist.

— Natanko upo$tevajte navedeni ¢as.

— Test uporabite le enkrat. Testnega okenca testne kasete ne demontirajte in se ga ne dotikajte.

- Testa ne zamrzujte in ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.

— Test se lahko uporablja le za ugotavljanje prisotnosti antigenov H. pyloriv vzorcih blata. S tem
kvalitativnim testom ni mogoce pridobiti niti kvantitativnega rezultata niti ugotoviti zviSanja
koncentracije H. pylori.

— Hitri test Mivolis za zdrav Zelodec pokaZe le, ali je v vzorcu prisotna bakterija H. pylori. Za
doloCanje, ali je okuzba s H. pylorivzrok razjed Zelodca ali dvanajstnika, to ne sme biti edino merilo.



— Kot pri vseh diagnosticnih testih je treba rezultate interpretirati v povezavi z drugimi klini¢nimi
informacijami, ki so na voljo zdravniku.

~ Preden sprejmete odlocitve v zvezi z zdravstvenim stanjem, se posvetujte z zdravnikom.

— Ce je test negativen in so klini¢ni simptomi nadalje prisotni, se priporo¢a izvedbo nadaljnjih
testov z drugimi klinicnimi metodami. Negativen rezultat v nobenem trenutku ne izkljucuje
morebitne okuzbe s H. pylori.

— Po zdravljenju z antibiotiki se lahko koncentracija antigenov H. pylori zniza, tako da je pod mejo
zaznavnosti. Diagnozo je zato treba med zdravljenjem z antibiotiki previdno postaviti.

DODATNE INFORMACIJE

1. Kako deluje hitri test Mivolis za zdrav Zzelodec?

H. pylorije majhna, spiralna bakterija, ki jo je mogoce najti na povrsini Zelodca in dvanajstnika.
Hitri test Mivolis za zdrav Zelodec ciljno usmerjeno pokaZe antigene v blatu za potrditev
prisotnosti bakterije.

2. Kdaj naj bi se test uporabljalo?
Test se lahko izvede ob katerem koli ¢asu v dnevu. Test se lahko izvede pri ponavljajo¢ih se
teZavah z Zelodcem in Crevesom (gastroezofagealna refluksna bolezen [GERD], gastritis itd.).

3. Ali je lahko rezultat nepravilen?

Rezultati so natancni, Ce se skrbno uposteva navodila. Rezultat pa je lahko nepravilen, ¢e se

hitri test Mivolis za zdrav Zelodec pred izvedbo testa zmogi, e je v vdolbino za vzorce dodana

koli¢ina blata prevelika ali nezadostna ali ¢e je Stevilo kapljic ekstrahiranega vzorca manj kot 2 ali
vet kot 3. Poleg tega obstaja na podlagi imunolo$kih nacel v redkih primerih moZnost nepravilnih
rezultatov. Za tak$ne teste na imunolo$ki osnovi se vedno priporoca posvetovanje z zdravnikom.

4. Kako je treba test interpretirati, ¢e se barva in intenzivnost ¢rt razlikujeta?

Barva in intenzivnost €rt nimata pri interpretaciji rezultata nobene vloge. Crte morajo biti le
homogene in dobro vidne. Test je treba interpretirati kot pozitiven ne glede na intenzivnost
barve testne Crte.

5. Kaj pomeni €rta pod oznako C (kontrola)?
Ce je ta Crta vidna, pomeni izkljuéno, da testna enota dobro deluje.

6. Kaj moram narediti, Ge je rezultat pozitiven?
Ce je rezultat pozitiven, so bili v blatu dokazani antigeni H. pylori. Obis¢ite zdravnika in ga
seznanite z rezultatom testa. Zdravnik odloca o tem, ali je treba izvesti dodatno analizo.

7. Kaj moram narediti, e je rezultat negativen? B
Ce je rezultat negativen, ni bilo mogoce dokazati prisotnosti antigenov bakterije H. pylori. Ce so pri
vas prisotni vztrajni simptomi, se posvetujte z zdravnikom.

NAVODILA PO KORAKIH

1. KORAK

Roki si umijte z milom in ju sperite s Cisto vodo.
Pridobivanje vzorca blata: Vzorec blata je treba
zbrati s papirjem za zbiranje blata. Uporaba
papirja za zbiranje blata je pomembna, da se
prepreci kontaminacijo vzorca s kemikalijami
vseh vrst in na ta nacin spreminjanje vzorca.

I
3. KORAK

Z aplikatorjem na vsaj 3 razli¢nih mestih blata
naklju¢no odvzemite vzorce. Vzorec blata je
treba odvzeti z veckratnim vbadanjem in ne z
»lopatkanjems.

2. KORAK

Epruveto za odvzem
vzorcev vzemite iz
embalaZe in jo odprite.
Pazite, da ne razlijete
vehikla.

4. KORAK

Trdno zaprite epruveto

za odvzem vzorcev z

navojnim pokrovékom in

jo mocno tresite, da
premes$ate vzorec z
ekstrakcijskim pufrom.

OCENA REZULTATOV

5. KORAK

Testno kaseto vzemite iz folijske embalaze in
¢im hitreje izvedite test. NajzanesljivejSe
rezultate se pridobi, ¢e se test izvede takoj po
odpiranju folijske embalaze.

6. KORAK

Nato snemite beli
pokrovéek na spodnjem
koncu epruvete. Nato s |
papirnatim rob¢kom
prelomite konico. Pazite,
da ne razlijete vehikla ali
Cesarkoli ne pobrizgate.

7. KORAK

Epruveto za odvzem
vzorcev obrnite in
dodajte 2 polni kaplji
ekstrahiranega vzorca na
vdolbino za vzorce (S) é 2x
testne kasete. Na vdolbini
na vzorce (S) preprecite ’g@

zracne mehurcke. Nato

zacnite belezenje ¢asa.

8. KORAK
Rezultat odCitajte po 10 minutah. Po poteku
20 minut rezultatov ni ve¢ dovoljeno vrednotiti.

Za ovrednotenje rezultata najprej ugotovite, ali je v testnem okencu v predelku (C) mogoce videti
¢rto. Ni pomembno, kako mocno ali $ibko je izrazena kontrolna ¢rta. Obarvanje kontrolne ¢rte (C)
se uporablja kot interna postopkovna kontrola. Potrdi, da nanos vzorca zadostuije in je bila izvedba

testa pravilna.

POZITIVEN REZULTAT
Rezultat testa je
pozitiven, ¢e se v
kontrolnem polju (C)
prikaze barvna Crta ter ¢
je v testnem polju (T)
mogoce videti barvno
¢rto. NAPOTEK:
Intenzivnost barve na
obmogju testne crte (T)
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se spreminja glede na
koncentracijo antigena
H. pyloriv vzorcu. Zato
je treba vsakrsno
obarvanije testne crte (T)
obravnavati kot pozitivno.
Za pridobivanje dokoncne
diagnoze obiscite
zdravnika.

NEGATIVEN REZULTAT

Rezultat testa je negativen, ¢e se v
kontrolnem polju (C) prikaze
barvna ¢rta, v testnem polju (T) pa
ni mogoce videti nobene barvne N
Crte. Ta rezultat pomeni, da N
prisotnosti antigenov H. pyloriv
blatu ni bilo mogoce dokazati. Ce
gastrointestinalne motnje ali drugi

H.pylori Ag

simptomi vztrajajo, mora zdravnik
izvesti dodatno diagnosti¢no
oceno.
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NEVELJAVEN REZULTAT
Ce kontrolne crte (C) ne
vidite ali Ce vidite le eno
testno ¢rto (T), test ni
potekal pravilno in ni
veljaven. Preverite, ali
ste natanéno upostevali
vse tocke v navodilih za
uporabo. |zvedite nov
test z novim vzorcem
blata.
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(@ Rychly test Zdravy Zaludek Mivolis

Rychly test k detekci Zaludecni bakterie Helicobacter pylorive stolici
Pro vlastni pouziti

UCEL POUZITI

Rychly test Zdravy Zaludek Mivolis ve formé kazet (stolice) je rychla chromatografické
imunoanalyza pro kvantitativni detekci antigen(i bakterie Helicobacter pylori (zkracené: H. pylori)
v lidské stolici, ktery zobrazi vysledek jiz po 10 minutach. Test vyuzivé specifické protilatky proti
antigentim H. pylori k selektivni detekci antigenti H. pylori ve vzorcich lidskeé stolice.

uvoD

Rychly test Zdravy zaludek Mivolis umozriuje pfimou detekci bakterie H. pylori, takze je mozné
rozlisit akutni infekci a prodélanou infekci. Bolestivé zanéty Zaludecni sliznice s nevolnosti a
bolestmi jsou asto zplisobeny kolonizaci Zaludku bakterii H. pylori. H. pylori je mald, spiralovita
bakterie, ktera se nachazi na povrchu Zaludku a dvanactniku. Podili se na vzniku riznych
onemocnéni traviciho traktu, jako jsou Zalude¢ni a dvanactnikové viedy, funkéni dyspepsie a
akutni a chronicka gastritida."2

Invazivni a neinvazivni metody se pouZivaji k diagnostice infekci H. pylori u pacienti s pfiznaky
onemocnéni tréviciho traktu. K nakladnym diagnostickym postupim, u nichz je nutny odbér vzorku,
patfi biopsie Zaludku a dvanactniku s naslednymi uredzovymi testy (presumptivnimi), kultivacemi
a/nebo histologickymi barvicimi technikami.3 Velmi rozsifenou technikou pro diagnostiku infekci
H. pylorije sérologickéa detekce specifickych protilatek u infikovanych pacienti. Nejvétsi nevyhodou
sérologickych testd je, Ze aktudlni infekce nelze odlidit od dfive prodélanych infekci. Protilatky
mohou byt stéle pfitomny v krevnim séru pacienta dlouho poté, co byly protildtky v organismu
zniceny. Testy na HpSA (antigeny H. pylori ve stolici) se stéle Castéji pouzivaji k diagnostice
infekci H. pylori a ke sledovani Gispésnosti IéCby. Studie prokézaly, Ze vice nez 90 % pacienti s
dvanactnikovym viedem a 80 % pacient(i se zaludec¢nim viedem je infikovano H. pylori.5

Rychly test Zdravy Zaludek Mivolis je kvalitativni, lateralni priitokové imunoanalyza k detekci
antigenti H. pylori ve vzorcich lidské stolice. U tohoto testu je membrana v oblasti testovaci linie
predem potazena protilatkami proti H. pylori. BEhem testu vzorek reaguje s ¢astici potazenou
protilatkami proti H. pylori. Smés putuje vzlinavosti nahoru po membrané, aby reagovala s
protilatkami proti H. pylorina membrané a vytvofila barevnou linii. Pfitomnost této barevné linie v
testovaci oblasti indikuje pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost indikuje negativni vysledek.
Pro kontrolu procesu se v oblasti kontrolni linie vZdy objevi barevna linie, kterd indikuje, Ze byl
pridan spravny objem vzorku a membrana byla provihcena.

MATERIALY

— 1 testovaci kazeta ve foliovém sacku

— 1 zkumavka pro odbér vzorkii s extrakénim pufrem
— 1 pomiicka pro odbér stolice

— 1 navod k pouziti

Co dalSiho je zapotiebi?
— 1 hodiny pro zdznam ¢asu

PRIPRAVA
Pred zahajenim testu nechte testovaci kazetu a pufr na fedéni vzorku dosahnout pokojové teploty
(15°C az 30°C).

PROVEDENi TESTU
Pred provedenim testu si jednou kompletné prectéte navod k pouziti. V navedu krok za krokem
je presné popsano provedeni testu.

PARAMETRY
Senzitivita a specificita

Bylo provedeno klinické hodnocenti, ve kterém byly vysledky stanovené rychlym testem Zdravé
Zaludek Mivolis porovnany s jinym komeréné dostupnym testem stolice. Klinicka spotiebitelska
studie zahrnovala 180 vzorki stolice: rychly test Zdravé Zaludek Mivolis identifikoval 83 pozitivnich
a 93 negativnich vysledka. Vysledky ukazaly celkovou pfesnost 97,8 % pro Rychly test Zdravé
Zaludek Mivolis ve srovndni s jinym testem stolice

Metoda Jiné rychlé testy Celkové
vysledky
Rychly test Zdravy Vysledky Pozitivni Negativni
Zaludek Mivolis Pozitivni 83 2 85
Negativni 2 93 95
Celkové vysledky 85 95 180

Relativni senzitivita: 97,6 % (95 %Cl: *91,8 %—99,7 %)
Relativni specificita: 97,9 % (95 %Cl: *92,6 %—99,7 %)
Celkova presnost: 97,8 % (95 %Cl: *94,4 %—99,4 %)
*Intervaly divéryhodnosti

Vnitini analyza

Presnost vnitini analyzy byla stanovena na zakladé 15 opakovani ¢ty vzork(: negativni vzorky,
vzorky s nizkym pozitivnim titrem, se strednim pozitivnim titrem i a vysokym pozitivnim titrem.
Vzorky byly ve > 99% pfipadi identifikovany spravng.

Mezianalyza

Presnost mezianalyzy byla stanovena na zakladé 15 nezavislych analyz se ¢tyfmi stejnymi vzorky:
negativni, nizko pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni vzorky. S témito vzorky byly testovany
tfi rlizné Sarze rychlych testl Zdravy Zaludek Mivolis. Vzorky byly ve > 99% pfipad(i identifikovany
Spravné.

Zkfizena reaktivita

Zkiizena reaktivita s nasledujicimi organismy byla zkoumana u 1,0*10° organismt/ml. Nasledujici
organismy vysly z testovani rychlym testem Zdravy Zaludek Mivolis jako negativni: Acinetobacter
calcoaceticus; Acinetobacter spp; Branhamella catarrhalis; Candida albicans; Chlamydia trachomatis;
Enterococcus faecium; E. coli; Enterococcus faecalis; Gardnerella vaginalis; streptokoky skupiny A;
streptokoky skupiny B; streptokoky skupiny C; H: hilus influenzae; Kl pneumoniae;
Neisseria gonorrhoeae; Neisseria meningitidis; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Pseudomonas
aerugil ; rotavirus; Sall lla choleraesuis; Staphylococcus aureus; Adenovirus

Interferujici latky

Do HPG negativnich a pozitivnich vzorkii byly pfidany nasledujici potencialné interferujici latky.
Kyselina askorbova: 20 mg/dl; kyselina $tavelova: 60 mg/dl; bilirubin: 100 mg/dl; kyselina mocova:
60mg/dl; aspirin: 20 mg/dl; mocovina: 2.000 mg/dl; glukdza: 2.000 mg/dl; kofein: 40 mg/dl;
albumin: 2.000mg/dl

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci kazetu Ize skladovat pi pokojové teploté nebo v chladu (2—30°C) a Ize ji pouzivat az do
uplynuti data spotfeby vytiSténého na zavieném baleni. Testovaci kazeta musi byt az do pouziti
ulozena v uzavieném foliovém obalu. NEZAMRAZOVAT. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

VAROVANI A DOLEZITE INFORMACE

— Pouze pro testy k vlastnimu pouZiti v diagnostice in vitro. Test je urcen pouze pro pouZiti mimo télo.
— Nejezte, nepijte ani nekufte v prostorech, kde se pouzivaji vzorkové materily nebo testy.

— Nepouzivejte po uplynuti data spotreby.

— Test uchovavejte mimo dosah déti.

— VSechny soucasti testu Ize vyhodit do bézného komunélniho odpadu.

— Skladujte na suchém misté pfi teploté 2—30°C a vyhnéte se prostoriim s nadmérnou vihkosti.
— Nepouzivejte, pokud je foliové baleni poSkozené nebo oteviené.

LITERATUR GD LITERATURA @ LITERATURA

— Pokud k zachyceni vzork stolice pouZivate nadobu, musi byt Cista.

— Presné dodrZujte uvedeny Cas.

— Test pouZijte pouze jednou. Testovaci okénko testovaci kazety nedemontujte ani se ho nedotykejte.

— Test nezmrazujte a nepouzivejte jej po uplynuti data spotfeby vytisténého na obalu.

— Test Ize pouzit pouze k detekci antigenti H. pylori ve vzorcich stolice. Timto kvalitativnim testem
nelze stanovit ani kvantitativni vysledek, ani zvy$eni koncentrace antigen( H. pylori.

— Rychly test Zdravy Zaludek Mivolis pouze indikuje, zda je ve vzorku pfitomna H. pylori. Nemél
by byt jedinym kritériem pro urceni, zda je infekce H. pylori pficinou Zalude¢nich nebo
dvandctnikovych viedl.

— Stejné jako u vSech diagnostickych testi musi byt vysledky interpretovany ve spojeni s dal$imi
klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.

— Pred jakymkoli Iékaf'skym rozhodnutim se poradte se svym lékarem.

— Pokud je test negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se dalsi testovani jinymi
klinickymi metodami. Negativni vysledek nikdy nevylucuje moznou infekei bakterii H. pylori.

- Po 1é¢bé antibiotiky se koncentrace antigenti H. pylori mize snizit, takZe je pod mezi detekce
testu. Diagndza by proto méla byt béhem Iécby antibiotiky urovana s rozvahou.

DODATECNE INFORMACE

1. Jak funguje Rychly test Zdravy Zaludek Mivolis?

H. pylorije mala, spiralovita bakterie, ktera se nachazi na povrchu Zaludku a povrchu dvanactniku.
Rychly test Zdravy Zaludek Mivolis cilené detekuje antigeny ve stolici za G¢elem potvrzeni
pritomnosti bakterie.

2. Kdy by se mél test pouzit?
Test Ize provést kdykoli béhem dne. Test Ize provést v pfipadé opakuijicich se Zaludecnich a
strevnich potizi (refluxni choroba jicnu [GERD], gastritida atd.).

3. Miize byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou pfesné, pokud jsou peclivé dodrZovany instrukce. Vysledek vSak miiZe byt nespravny,
pokud Rychly test Zdravy Zaludek Mivolis pfed provedenim testu navlhne, pokud bylo mnoZstvi
stolice vloZené do vzorkovaciho zlabku pfili§ velké nebo nedostate¢né nebo pokud je pocet kapek
extrahovaného vzorku mensi nez 2 nebo vétsi nez 3. Vzhledem k imunologickym principim se ve
vzacnych pfipadech mize stat, ze vysledky budou nespravné. U téchto testli na imunologickém
zékladé se vzdy doporucuje konzultace s Iékafem.

4. Jak by mél byt test interpretovan, pokud se barva a intenzita linii li§i?

Barva a intenzita linii nehraji pfi interpretaci vysledku zadnou roli. Linie by mély byt pouze
homogenni a jasné viditelné. Test by mél byt interpretovan jako pozitivni bez ohledu na intenzitu
zbarveni testovaci linie.

5. Co znamena linie pod znackou C (kontrola)?

Pokud je tato linie viditelna, znamena to pouze to, Ze testovaci jednotka funguje spravné.

6. Co musim udélat, pokud je vysledek testu pozitivni?
Pokud je vysledek pozitivni, byly ve stolici detekovéany antigeny H. pylori. Méli byste vyhledat
lékare a sdélit mu vysledek testu. LékaF poté rozhodne, zda je tfeba provést dalsi analyzu.

7. Co musim udélat, pokud je vysledek testu negativni?
Pokud je vysledek negativni, nebylo mozné detekovat antigeny H. pylori. Pokud u vas pfiznaky

pretrvavaji, méli byste se poradit s Iékarem.

KROK 1

Umyijte si ruce mydlem a oplachnéte je Cistou
vodou. Ziskani vzorku stolice: vzorek stolice
by mél byt odebran do pomuicky pro odbér
stolice. Je dilezité pouzit pomiicku pro odbér
stolice, aby se zabranilo kontaminaci vzorku
chemikaliemi jakéhokoli druhu, a tim i
zkresleni vzorku.

KROK 2

Vyjméte zkumavku na
odbér vzorku z baleni a

nasroubujte ji. Davejte T
pozor, abyste nerozlili
rozpoustédlo.

KROK 3

Pomoci aplikatoru

nahodné odeberte vzorky

na minimalné 3 riiznych mistech stolice.
Vzorek stolice by mél byt odebran
nékolikanasobnym zapichnutim — nikoli
Jnabiranim*.

KROK 4

Zkumavku na odbér
vzorku pevné uzaviete
Sroubovacim uzavérem a
diikladné protiepeite,
aby se vzorek smichal s
extrakénim pufrem.

VYHODNOCENi VYSLEDKD

KROK 5
Vyjméte testovaci kazetu z féliového baleni a
test provedte co nejrychleji.

pokud se test provede bezprostredné po

otevreni foliového baleni.
== =
ﬁ ! é

10 min

é 2x

KROK 6

Nyni sundejte bilou
krytku na spodnim konci
zkumavky. Poté odlomte
$picku pomoci
papirového kapesniku.
Davejte pozor, aby se
rozpou$tédlo nerozlilo
nebo nevystriklo.

KROK 7

OtoCte zkumavku pro
odbér vzorku vzhiru
nohama a kapnéte 2 plné
kapky extrahovaného
vzorku do vzorkovaciho
Zlabku (S) testovaci
kazety. Zabraiite vzniku =
vzduchovych bublin ve
vzorkovacim zlabku (S).
Poté spustte méFeni casu.

@ - —

KROK 8

Po 10 minutach odectéte vysledek.
Po uplynuti 20 minut se vysledky jiz
nesmi vyhodnocovat.

Pro vyhodnoceni vysledku nejprve urCete, zda je pod (C) v testovacim okénku vidét linie. Nezalezi
na tom, jak vyraznd nebo nevyrazna je kontrolni linie. Zbarveni kontrolni linie (C) slouZi jako interni
kontrola postupu. Potvrzuje dostate¢nou aplikaci vzorku a spravné provedeni testu.

—_—

POZITIVNI VYSLEDEK
Vysledek testu je pozitivni,
pokud se v kontrolnim poli

(C) objevi barevna linie a v

testovacim poli (T) je < ¢
viditelné barevné linie. T T
UPOZORNENI: intenzita
zbarveni v oblasti

testovaci linie (T) se li§iv | @ s @
zavislosti na koncentraci
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antigenu H. pylorive
vzorku. Jakékoli zbarveni
testovaci linie (T) proto
musi byt povazovano za
pozitivni. Pro definitivni
diagndzu vyhledejte
svého lékare.

NEGATIVNi VYSLEDEK

Vysledek testu je negativni, pokud
se v kontrolnim poli (C) objevi
barevnd linie a v testovacim poli
(T) neni viditelna zZadna barevna
linie. Tento vysledek znameng, Ze
ve stolici nebylo mozné detekovat
pritomnost antigenu H. pylori. Pokud
gastrointestinalni obtiZze nebo jiné
pfiznaky pretrvavaji, je nutné dalsi
diagnostické vysetreni lékarem.

H.pylori Ag

o =

NEPLATNY VYSLEDEK
Pokud nevidite Zadnou
kontrolni linii (C) nebo
pouze testovaci linii (T),
test neprobéhl spravné ¢
aje neplatny.
Zkontrolujte, zda jste
presné dodrzeli véechny
body ndvodu k pouZiti.
Provedte novy test s
novym vzorkem stolice.

H.pyloriAg | | H.pylori Ag
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SYMBOLERKLARUNG: D RAZLAGA SIMBOLOV: (€ VYSVETLENi SYMBOLU:

Gebrauchsanweisung beachten
(8D Upostevaijte navodila za uporabo
(@ Piettéte si navod k pouZiti

BH

&

Verwendbar bis (siehe Aufdruck Packung)

(D Rok uporabnosti (glejte 0znako na
embalazi)

(@ Pouzitelné do (viz potisk na baleni)

Bestellnummer

@D Stevilka narogila
(@ Objednaci Gislo

Inhalt ausreichend fiir 1 Priifung
1 (D Vsebina zadostuje za 1 testiranje
(@ Obsah stagina 1 test

@

Nicht wiederverwenden
(D Za enkratno uporabo
(@ Urceno k jednorazovému pouZiti

&7

Handler

(D Trgovec
@ Prodejce

nicht verwenden

(D Ne uporabljajte, e je
embalaza po$kodovana
(@ Nepouzivat v pfipadé
poskozeného baleni

@ Bei beschédigter Verpackung

Bevollméchtigter

in der Europdischen Gemeinschaft
(D Poobla3gena oseba v
Evropski skupnosti

(@ Zplnomocnénec v

Evropském spolecenstvi

0T

A

2¢

Bei 2-30°C trocken lagern.
Nicht einfrieren.

(D Skladigcite na suhem mestu pri
temperaturi 2-30°C. Ne zamrzujte.
(@ Skladovat v suchu pfi

teploté 2-30°C. Nezmrazovat.

LoT] ©B Chargenbezeichnung

In-vitro-Diagnostikum (Anwendung

=

Hersteller

(siehe Aufdruck Packung) auBerhalb des Korpers) @D Proizvajalec
(@D Stevilka serije ) @ In vitro diagnostika @ Vyrobee
(glejte oznako na embalazi) (uporaba zunaj telesa)
@ Oznateni Sarze (@ Diagnosticky néstroj in vitro % Importeur N
(viz potisk na baleni) (pouZiti mimo t&lo) (D Uvoznik
(@@ Dovozce

(&)



