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@0 Mivolis rychly test Zdravy Zaludok

Rychly test na zistenie pritomnosti baktérie
Helicobacter pylori v stolici

Na samotestovanie

UCEL POUZITIA

Mivolis rychly test Zdravy Zaludok vo forme kazety (stolicovy test) je rychly chromatograficky
imunotest na kvalitativne zistenie pritomnosti antigénov baktérie Helicobacter pylori (skrétene:
H. pylori) v ludskej stolici, ktory uz po 10 minttach zobrazi vysledok. Test pritom vyuziva Specifické
protildtky proti antigénom baktérie H. pylori na selektivne zistenie pritomnosti antigénov

H. pylorivo vzorkach ludskej stolice.

uvob

Pomocou Mivolis rychleho testu Zdravy Zalidok je mozné priamo potvrdit pritomnost pévodcu
infekcie H. pylori, aby sa dalo rozlisit, Ci ide o akitnu infekciu, alebo o uz prekonant infekciu.
Bolestivé zapaly Zalidocnej sliznice sprevadzané nevolnostou a bolestami st ¢asto zapricinené
napadnutim Zaltdka baktériou H. pylori. H. pylori je mald baktéria so Spiralovitym tvarom, ktoru
mozno ndjst na povrchu Zaltdka a dvandstnika. Podiela sa na vzniku rdznych gastrointestinalnych
ochoreni, ako st Zaludo¢né a dvanastnikové vredy, funktna dyspepsia, ako aj akutna a chronicka
gastritida."?

Na diagnostiku infekcie baktériou H. pylori u pacientov s priznakmi gastrointestindlneho ochorenia
sa vyuZzivaju invazivne aj neinvazivne metddy. Medzi nakladné invazivne diagnostické postupy
zalozZené na odbere vzoriek patria biopsia Zallidka a dvanastnika s naslednymi ureazovymi testami
(prezumptivne), kultivacie a/alebo techniky histologického farbenia.? Velmi bezne vyuzivana
technika diagnostiky infekci baktériou H. pylori je sérologicka detekcia Specifickych protilatok u
nakazenych pacientov. Najva¢sou nevyhodou sérologickych testov je, Ze nedokdzu odlisit prave
prebiehajlce infekcie od nedavno prekonanych infekcii. Protilatky mozu byt pritomné v krvnom sére
pacienta este dlho po zni¢eni organizmov.* Na diagnostiku infekcii baktériou H. pylori, ako aj na
sledovanie Uspesnosti liecby sa Coraz Castejsie vyuZivaju testy na HpSA (vyskyt H. pylori antigénov v
stolici). Stidie preukézali, Ze viac ako 90 % pacientov trpiacich vredmi na dvandstniku a 80 %
pacientov so Zaltdo¢nymi vredmi je nakazenych baktériou H. pylori.®

Mivolis rychly test Zdravy Zaliidok je kvalitativny imunotest s laterdlnym prietokom na zistenie
vyskytu antigénov H. pylori v ludskej stolici. Pri tomto teste je membrana v testovacej oblasti testu
vopred potiahnutd anti H. pylori protilatkami. Pocas testu reaguje vzorka s ¢asticami pokrytymi
anti H. pylori protildtkami. Zmes sa pdsobenim kapildrneho efektu presiva po membréne smerom
nahor, aby reagovala s anti H. pylori protildtkami na membrane a vytvorila pritom farebnu Ciarku.
Pritomnost tejto farebnej Ciarky v testovacej oblasti indikuje pozitivny vysledok testu. Ak sa Ciarka
nezobrazi, ide 0 negativny vysledok. Na kontrolu samotného procesu sa v oblasti kontrolného
politka vzdy zobrazi farebna Ciarka, ktord indikuje, Ze sa aplikovalo spravne mnoZstvo vzorky a ze
bola membrana dostatocne previhcena.

MATERIAL

- 1testovacia kazeta vo féliovom vrecku

- 1skumavka s extrakénym pufrom na odber vzorky
- 1 pomadcka na zachytenie stolice

- 1ndvod na pouzitie

Dodatocne budete potrebovat
- 1hodiny na odmeranie ¢asu

PRIiPRAVA

Pred testovanim zabezpecte, aby mali testovacia kazeta a pufrovy roztok na zriedenie vzorky izbov(
teplotu (od 15 °C do 30 °C). Pred vykonanim testu si precitajte vSetky informacie v tomto
pribalovom letdku pre pouzivatelov.

VYKONANIE TESTU
Pred vykonanim testu si dokladne precitajte cely ndvod na poufZitie.
V podrobnom navode je presne opisany postup vykonania testu.

UDAJE 0 UCINNOSTI
Senzitivita a Specifickost

Viykonalo sa klinické hodnotenie, v ktorom boli vysledky ziskané pomocou Mivolis rychleho testu
Zdravy Zaludok porovnané s inym, komer¢ne dostupnym testom stolice. Klinickd Stidia zahfiala
180 vzoriek stolice: Pomocou Mivolis rychleho testu Zdravy Zaliidok sa podarilo zistit 83 pozitivnych
a 93 negativnych vysledkov. Viysledky vykazuju celkovi presnost 97,8 % pre Mivolis rychly test Zdravy
Zaludok v porovnani s inym testom stolice.

("Metéda Iné rychle testy Celkové vysledky h
Mivolis rychly test Vysledky Pozitivny Negativny
Zdravy Zalidok Pozitivny 83 2 85
Negativny 2 93 95
\_Celkové vysledky 85 95 180 )

Relativna citlivost: 97,6 % (95 % C1:*91,8 % - 99,7 %)
Relativna Specifickost: 97,9 % (95 % C1:*92,6 % - 99,7 %)
Celkova presnost: 97,8 % (95 % Cl:*94,4 % - 99,4 %)
*Intervaly spolahlivosti

V ramci testu

Presnost v ramci testu sa stanovila na zaklade 15 replikdcii Styroch vzoriek: negativnej vzorky,
pozitivnej vzorky s nizkym titrom, pozitivnej vzorky so stredne vysokym titrom a pozitivnej vzorky
s vysokym titrom. Vzorky boli spravne urcené vo viac ako 99 % pripadov.

Medzi testami

Presnost medzi testami bola stanovend na zaklade 15 nezavislych testov s pouZitim Styroch
rovnakych vzoriek: negativnej, nizko pozitivnej, stredne pozitivnej a vysoko pozitivnej vzorky.
Prostrednictvom tychto vzoriek sa otestovali tri rozlicné Sarze Mivolis rychleho testu Zdravy
Zaladok. Vzorky boli spravne urcené vo viac ako 99 % pripadov.

Krizova reaktivita

Krizovd reaktivita sa preskimala s nasledujticimi organizmami pri pomere 1,0%10° organizmov/ml.
Pri testovani pomocou Mivolis rychleho testu Zdravy Zaludok sa zistila negativna pritomnost
nasleduijucich organizmov: 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; Haemophilus influenzae; Klebsiella pneumoniae; Neisseria
gonorrhoeae; Neisseria meningitidis; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Pseudomonas
aeruginosa; rotavirus; Salmonella choleraesuis; Staphylococcus aureus; adenovirus.

Rusivé latky

Ku vzorkdm negativnym a pozitivnym na HPG sa pridali nasledujlice potencidlne rusivé latky.
Kyselina askorbova: 20 mg/dl; kyselina Stavelovd: 60 mg/dl; bilirubin: 100 mg/dl; kyselina mocova:
60 mg/dl; aspirin: 20 mg/dl; mocovina: 2000 mg/dl; glukdza: 2000 mg/dl; kofein: 40 mg/dl;
albumin: 2000 mg/dl.

SKLADOVANIE A STABILITA

Testovaciu kazetu je mozné skladovat pri izbovej teplote alebo v chladnicke (2 - 30 °C) a moze
sa pouzivat aZ do datumu exspiracie vytlacenom na uzavretom obale. Testovacia kazeta sa
musi az do pouZitia uchovavat v uzavretom féliovom obale. NEMRAZIT. NepouZivat po
uplynuti ddtumu exspirdcie.

VYSTRAHY A DOLEZITE INFORMACIE

- |ba na samotestovanie v ramci in-vitro diagnostiky. Test sa méZe pouzivat iba mimo tela.

- Nejedzte, nepite ani nefajcite v priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami alebo testuje.

- NepouZivajte po uplynuti ddtumu exspirdcie.

- Test uchovavajte mimo dosahu deti.

- VBetky stcasti testu je mozné likvidovat spolu s beznym komunalnym odpadom.

- Uchovavajte na suchom mieste pri teplote od 2 do 30 °C a vyhybajte sa priestorom s nadmernou
vlhkostou. NepouZivajte, ak je féliovy obal poskodeny alebo otvoreny.

- Ak sa na odobratie vzoriek stolice pouZije nejakd nadoba, musi byt Cista.

- Presne dodrZiavajte predpisany ¢as.

- Test pouZite iba raz. Nerozoberajte ani sa nedotykajte testovacieho okienka na testovacej kazete.

- Test nezmrazuijte a nepouZivajte ho po uplynuti datumu exspirécie uvedenom na obale.

- Test sa smie pouzivat iba na zistenie pritomnosti antigénov baktérie H. pylori vo vzorkdach stolice.
Pomocou tohto kvalitativneho testu nie je mozné stanovit kvantitativny vysledok ani narast
koncentrdcie antigénov baktérie H. pylori.

- Mivolis rychly test Zdravy Zalidok iba indikuje, Ci sa vo vzorke nachddza baktéria H. pylori.
Nesmie sa pouzivat ako jediné kritérium na stanovenie, ¢i je infekcia baktériou H. pylori pricinou
Zaltdocnych alebo dvandstnikovych vredov.
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- Tak ako pri v3etkych diagnostickych testoch sa musia vysledky interpretovat v kontexte dalSich
klinickych informacii, ktoré ma lekdr k dispozicii.

- Skor ako urobite medicinske rozhodnutie, poradte sa so svojim lekarom.

- Ak je test negativny, a klinické priznaky aj nadalej pretrvavaju, odportica sa vykonat dalie testy
pomocou inych klinickych metéd. Negativny vysledok v Ziadnom pripade nevylucuje moznu
infekciu baktériou H. pylori.

- Po liecbe antibiotikami sa koncentrécia antigénov H. pylori mdze znizit, v ddsledku ¢oho bude
pod detek¢énym limitom testu. Diagndzu je preto potrebné pocas lie¢by antibiotikami stanovit so
zretelom na tuto skutocnost.

DODATOCNE INFORMACIE

1. Ako funguje Mivolis rychly test Zdravy Zaludok?

H. pylori je mald baktéria so Spiralovitym tvarom, ktord mozno ndjst na povrchu sliznice Zaludka a
dvanastnika. Mivolis rychly test Zdravy Zaludok cielene zistuje pritomnost antigénov v stolici, aby
potvrdil pritomnost tejto baktérie.

2. Kedy by sa mal test pouzivat?

Test je mozné vykonat kedykolvek pocas dria. Test je mozné vykonat pri opakujlicich sa Zaltdocnych
a ¢revnych problémoch (gastroezofagedlna refluxnd choroba [GERD], gastritida a pod.).

3. MdZe byt vysledok nespravny?

Vysledky st presné, ak sa dosledne dodrZiavaju dané pokyny. Vysledok vsak méze byt nespravny, ak
Mivolis rychly test Zdravy Zaltidok pred vykonanim testu navlhol alebo sa namocil, ak mnoZzstvo
stolice aplikovanej do jamky na vzorku bolo prilis velké alebo nedostatocné, pripadne ak je pocet
kvapiek extrahovanej vzorky nizsi ako 2 alebo vy33i ako 3. Okrem toho existuje v ojedinelych
pripadoch moznost namerania nespravnych vysledkov vzhladom na imunologické principy. V
pripade takychto testov, ktoré su zalozené na imunologickom principe, sa vZdy odporuca
konzultacia s lekdrom.

4. Ako sa ma test interpretovat, ak je farba a intenzita ciarok rozdielna?

Farba a intenzita tiarok nezohravajui pri interpretacii vysledkov Ziadnu rolu. Ciarky by mali byt iba
jednoliate a jasne viditelné. Test je potrebné interpretovat ako pozitivny bez ohladu na danu
intenzitu testovacej Ciarky.

5. Co oznacuje €iarka pod znackou C (kontrola)?

Zobrazenie tejto Ciarky oznacuje iba to, Ze testovacia stiprava funguje spravne.

6. Co musim urobit, ak je vysledok pozitivny?

Ak je vysledok pozitivny, v stolici sa potvrdila pritomnost antigénov baktérie H. pylori. Mali by ste
navstivit lekdra a oznamit mu vysledok testu. Lekar potom rozhodne, i je potrebné vykonat
dodatocnu analyzu.

7. €o musim urobit, ak je vysledok negativny?

Ak je vysledok negativny, nepodarilo sa zistit pritomnost antigénov baktérie H. pylori. Ak u vas
nadalej pretrvavaju priznaky, je potrebné poradit sa so svojim lekarom.

PODROBNY NAVOD

KROK 1

Umyte si ruky mydlom a oplachnite ich Cistou
vodou. Odber vzorky stolice: Vzorku stolice je
potrebné zachytit do pomdcky na zachytenie
stolice. Je dleZité pouzivat pomocku na
zachytenie stolice, aby sa predislo kontaminacii
vzorky akymikolvek chemickymi latkami, v
dosledku ktorej by sa vzorka znehodnotila.

KROK 5

Z féliového obalu vyberte testovaciu kazetu a
€o najrychlejsie vykonajte test.
Najspolahlivejsie vysledky sa dosiahnu, ked sa
test vykond ihned po otvoreni foliového obalu.

KROK 6
Teraz odstrante biely
uzaver na spodnom konci

KROK 2 skumavky. Potom
Vyberte skiimavku na pomocou papierovej
odber vzorky z obalu a vreckovky odlomte hrot.
odskrutkujte z nej viecko. T Davajte pozor, aby ste

Dévajte pozor, aby ste z
nej pritom nevyliali

pritom nerozliali alebo
nerozprskli rozpustaci

rozpustaci roztok. roztok.

KROK 3 KROK7 N

Pomocou aplikatora Obratte sktimavku na 10 min

odoberte vzorky aspoii z 3 roznych, nahodne odber vzorky a aplikujte P

vybranych miest v stolici. Vzorku stolice je 2 celé kvapky extrahovanej

potrebné odobrat viacnasobnym zapichnutim vzorky do jamky na vzorku

a vytiahnutim aplikdtora do stolice - nie (S) v testovacej kazete. é 2x X

,nabratim* vzorky. Dajte pozor, aby sa do ®
jamky na vzorku (S) 12—

KROK & nedostali vzduchové -

Skumavku na odber bublinky. Nasledne zacnite

vzorky pevne uzatvorte merat as.

naskrutkovanim uzaveru

a dokladne ju pretrepte, KROK 8

Po 10 minatach skontrolujte vysledok.
Po uplynuti 20 minut sa uz vysledky
nesmu vyhodnocovat.

aby sa vzorka premiesala
s extrakénym pufrom.

VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

Pri vyhodnoteni vysledkov najprv skontrolujte, ¢i v testovacom okienku pod (C) vidno Ciarku. Nie je
podstatné, akd vyrazna alebo slabd je kontrolnd Ciarka. Sfarbenie kontrolnej Ciarky (C) sliZi ako
interna kontrola priebehu. Potvrdzuje, Ze bolo pouzité dostatocné mnozstvo vzorky a Ze bol test
vykonany spravne.

NEPLATNY VYSLEDOK
Ak sa nezobrazi
kontrolna ciarka (C)
alebo sa zobrazi iba
testovacia Ciarka (T),
test neprebehol
spravne a je neplatny.

s @ s @ Skontrolujte, Ci ste

POZITIVNY VYSLEDOK
Vysledok testu je
pozitivny, ak sa v

kontrolnom politku (C)
z0brazi farebnd Ciarkaa | ¢ :
stcasne je vidno farebnu

Ciarku aj v testovacom
policku (T).

H.pyloriAg | | H.pylori Ag H.pylori Ag | | H.pylori Ag

UPOZORNENIE: Intenzita
farby v oblasti testovacej
Ciarky (T) sa lisiv
zavislosti od koncentrécie antigénov H. pylori
v danej vzorke. Preto sa akékolvek sfarbenie
testovacej Ciarky (T) musi povazovat za
pozitivny vysledok. Definitivnu diagnézu

musi potom stanovit vas lekar.

dodrzali vsetky body
navodu na pouzitie.
Vykonajte novy test s
novou vzorkou stolice.
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NEGATIVNY VYSLEDOK

Vysledok testu je negativny, ak sa
v kontrolnom poli¢ku (C) zobrazi
farebna ¢iarka a v testovacom
policku (T) sa nezobrazi farebnd
Ciarka. Tento vysledok indikuje, Ze
stolica neobsahuje dokazate(né
mnoZstvo antigénov baktérie H.
pylori. Ak aj nadalej pretrvavaju
gastrointestindlne tazkosti alebo
iné priznaky, je potrebné vykonat
dalSie diagnostické vysetrenie u
vasho lekdra.

H.pylori Ag

K

Testul rapid Mivolis pentru stomac sandtos
Test rapid pentru detectarea Helicobacter pylori in scaun
Pentru autotestare

SCOPUL UTILIZARII

Testul rapid Mivolis pentru stomac sanatos sub formd de casetd (scaun) este un imunotest
cromatografic rapid pentru detectarea calitativd a antigenelor bacteriei Helicobacter pylori

(pe scurt: H. pylori) in scaunul uman, care aratd un rezultat dupd doar 10 minute. Testul foloseste
anticorpi specifici impotriva antigenelor H. pylori pentru a detecta selectiv antigenele H. pylori
in probele de scaun uman.

INTRODUCERE

Cu testul rapid Mivolis pentru stomac sanatos, este posibild detectarea directd a agentului patogen
H. pylori, astfel incat sd se facd distinctia intre o infectie acutd si o infectie anterioard. Inflamatia
dureroasd a mucoasei gastrice, cu senzatie de greatd si durere este adesea cauzatd de colonizarea
stomacului cu bacteria H. pylori. H. pylori este o bacterie micd, in formd de spirald, care se gdseste
pe suprafata stomacului si a duodenului. Este implicatd in aparitia diferitelor boli gastrointestinale,
cum ar fi ulcerul gastric si duodenal, dispepsia functionald si gastrita acutd si cronicd.*2

Se utilizeaza metode invazive si neinvazive pentru a diagnostica infectiile cu H. pylori la pacientii
cu simptome de boald gastrointestinald. Procedurile de diagnostic invazive bazate pe probe si
costisitoare includ biopsiile gastrice si duodenale cu teste de ureaza ulterioare (prezumtive),
culturi si/sau tehnici de colorare histologicd.? O tehnicd foarte comund pentru diagnosticarea
infectiilor cu H. pylori este detectarea serologicd a anticorpilor specifici la pacientii infectati.

Cel mai mare dezavantaj al testelor serologice este cd infectiile actuale nu pot fi distinse de infectiile
trecute. Anticorpii pot fi prezenti in serul sanguin al pacientului mult timp dupd ce organismele au
fost distruse.* Testele de HpSA (antigeni H. pyloriin scaun) sunt din ce in ce mai folosite pentru a
diagnostica infectiile cu H. pylorisi pentru a monitoriza succesul tratamentului. Studiile au
constatat cd peste 90% dintre pacientii cu ulcer duodenal si 80% dintre pacientii cu ulcer gastric
sunt infectati cu H. pylori.

Testul rapid Mivolis pentru un stomac sanatos este un imunotest calitativ, cu flux lateral, pentru
detectarea antigenelor H. pyloriin probele de scaune uman. Tn acest test, membrana din zona
liniei de testare a testului este acoperitd in prealabil cu anticorpi anti-H. pylori. In timpul testului,
proba reactioneazd cu particulele acoperite cu anticorpi anti-H. pylori. Amestecul se deplaseazd pe
membrand prin actiune capilard, reactionand cu anticorpii anti-H. pylori de pe membrand si
generand o linie coloratd. Prezenta acestei linii colorate in regiunea de testare indicd un rezultat
pozitiv, iar absenta acesteia indicd un rezultat negativ. Pentru a controla procedura, apare
ntotdeauna o linie coloratd in zona liniei de control, ceea ce indicd faptul cd s-a addugat volumul
corect de probd si membrana a fost umezitd.

MATERIALE

- 1 casetad de testare intr-o pungd de plastic

- 1tub de colectare a probei cu tampon de extractie
- 1dispozitiv de recoltare a probei de scaun

- 1 prospect cu instructiuni de utilizare

Suplimentar mai sunt necesare
- 1ceas pentru cronometrare

PREGATIRE
Aduceti caseta de testare si tamponul de diluare a probei la temperatura camerei (15 °C pand la
30 °C) Inainte de testare. Inainte de efectuarea testului, cititi toate informatiile din acest prospect.

EFECTUAREA TESTULUI
Inainte de a efectua testul, cititi complet o datd instructiunile de utilizare.
Instructiunile pas cu pas descriu modul de efectuare a testului in detaliu.

DATE TEHNICE
Sensibilitate si specificitate

S-a efectuat o evaluare clinicd in cadrul cdreia rezultatele obtinute cu testul rapid Mivolis pentru un
stomac sanatos au fost comparate cu un alt test de scaun disponibil in comert. Studiul clinic in
randul utilizatorilor a inclus 180 de probe de scaun: Testul rapid Mivolis pentru un stomac sanatos a
identificat 83 de rezultate pozitive si 93 de rezultate negative. Rezultatele au demonstrat o
acuratete generald de 97,8% pentru testul rapid Mivolis pentru un stomac sanatos comparativ cu
celdlalt test de scaun.

("Metod3 Alte teste rapide Rezultate generale h
Testul rapid Mivolis Rezultate Pozitiv Negativ
pentru stomac sanatos | po ity 33 2 85
Negativ 2 93 95
\_Rezultate generale 85 95 180 )

Sensibilitate relativa: 97,6% (95%IT:*91,8%—99,7%)
Specificitate relativa: 97,9% (95%I1:*92,6%-99,7%)
Precizie generald: 97,8% (95%IT:*94,4%-99,4%)
*Intervale de incredere

Intra-test

S-a determinat precizia intra-test pe baza a 15 replici cu cate patru probe: probe negative, pozitive
la titru scdzut, pozitive la titru mediu si pozitive (a titru ridicat. Probele au fost identificate corect in
>99% din cazuri.

intre teste

S-a determinat precizia intre teste pe baza a 15 teste independente, folosind aceleasi patru probe:
probe negative, pozitive scazute, pozitive medii si pozitive ridicate. S-au testat trei loturi diferite din
testul rapid Mivolis pentru stomac sanatos cu aceste probe. Probele au fost identificate corect in
>99% din cazuri.

Reactivitate incrucisata

S-a examinat reactivitatea incrucisatd cu urmdtoarele organisme la 1,0¥10° organisme/ml.
Urmatoarele organisme s-au dovedit a fi negative (a testarea cu testul rapid Mivolis pentru stomac
sanatos: Acinetobacter calcoaceticus; Acinetobacter spp; Branhamella catarrhalis;
Candida albicans; Chlamydia trachomatis; Enterococcus faecium; E. coli; Enterococcus
faecalis; Gardnerella vaginalis; Streptococi din grupul A; Streptococi din grupul B;
Streptococi din grupul C; Haemophilus influenzae; Klebsiella pneumoniae; Neisseria
gonorrhoeae; Neisseria meningitidis; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Pseudomonas
aeruginosa; rotavirus; Salmonella choleraesuis; Staphylococcus aureus; adenovirus.

Substante perturbatoare

Urmdtoarele substante potential interferente au fost addugate la probele HPG negative si pozitive.
Acid ascorbic: 20 mg/dl; Acid oxalic: 60 mg/dL; Bilirubind: 100 mg/dl; Acid uric: 60 mg/dL; Aspirind:
20 mg/dL; Uree: 2000 mg/dl; Glucoza: 2000 mg/dl; Cofeind: 40 mg/dl; Albumind: 2000 mg/dl.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Caseta de testare poate fi pdstratd la temperatura camerei sau la frigider (2-30 °C) si poate fi
folositd pand la data de expirare imprimatd pe ambalajul sigilat. Caseta de testare trebuie pdstratd
n ambalajul sigilat pand la utilizare. ANU SE CONGELA. A nu se mai utiliza dupd data de expirare.

AVERTIZARI SI INFORMATII IMPORTANTE

- Numai pentru teste de uz personal in diagnosticarea in vitro. Testul este prevdzut numai pentru
utilizarea in afara corpului.

- Numancati, nu beti si nu fumati in zonele in care sunt utilizate materiale pentru probe sau teste.

- Anu se mai utiliza dupd data de expirare.

- Nu [dsati testul la indemana copiilor.

- Componentele de testare pot fi aruncate la deseuri menajere.

- Depozitatiintr-un loc uscat intre 2-30 °C si evitati zonele cu umiditate prea ridicatd.

Anu se utiliza dacd ambalajul din plastic este deteriorat sau deschis.

- Daca utilizati un recipient pentru a recolta probele de scaun, acesta trebuie sd fie curat.

- Respectati exact timpul specificat.

- Utilizati testul doar o singurd datd. Nu dezasamblati si nu atingeti fereastra de testare din caseta
de testare.

- Nu congelati testul si nu l utilizati dupd data de expirare imprimatd pe ambalaj.

- Testul poate fi utilizat numai pentru a detecta antigenele H. pyloriin probele de scaun.

Cu acest test calitativ nu se poate determina niciun rezultat cantitativ sau o crestere a
concentratiei de antigene H. pylori.

- Testul rapid Mivolis pentru un stomac sanatos indica doar dacd H. pylori este prezent in probd.
Nu ar trebui sd fie singurul criteriu pentru a determina dacd infectia cu H. pylori este cauza
ulcerelor gastrice sau duodenale.

- (Cain cazul tuturor testelor de diagnosticare, rezultatele trebuie interpretate in contextul altor
informatii clinice disponibile medicului.

(K Navod na pouZzitie
Instructiuni de utilizare
@V Hasznalati utmutaté
@R Upute za upotrebu

@R Indtruktdzne video [W]

Clip video al aplicarii =

@V Alkalmazasvided

@ Video s uputama za upotrebu

- Consultati-vd medicul inainte de a lua decizii de naturd medicald.

- Dacd testul este negativ si simptomele clinice persistd, se recomandd testarea suplimentard folosind
alte metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude niciodatd o posibild infectie cu H. pylori.

- Dupd tratamentul cu antibiotice, concentratia de antigene H. pylori poate scadea sub limita
de detectie a testului. Prin urmare, diagnosticul trebuie pus cu rezervd in timpul tratamentului
cu antibiotice.

INFORMATII SUPLIMENTARE

1. Cum functioneaza testul rapid Mivolis pentru stomac sanatos?

H. pylori este o bacterie micd, in formd de spirald, care se gdseste pe suprafata stomacului sia
duodenului. Testul rapid Mivolis pentru stomac sanatos detecteazd in mod specific antigenele

din scaun pentru a confirma prezenta bacteriilor.

2. Cand trebuie utilizat testul?

Testul poate fi efectuat in orice moment al zilei. Testul poate fi efectuat pentru probleme recurente de
stomac si intestine (boala de reflux gastroesofagian [BRGE], gastritd etc.).

3. Rezultatul poate fi gresit?

Rezultatele vor fi exacte atata timp cat se urmeazd instructiunile cu atentie. Cu toate acestea, rezultatul
poate fi incorect dacd testul rapid Mivolis pentru stomac sanatos se uda inainte de efectuarea testului,
dacd cantitatea de scaun addugatd in godeul de proba a fost prea mare sau insuficientd sau dacd
numdrul de picaturi de prob extrase este mai mic de 2 sau mai mare de 3. in plus, pe baza principiilor
imunologice, exista posibilitatea unor rezultate false in cazuri rare. Pentru astfel de teste, care se
bazeaza pe principii imunologice, se recomandd intotdeauna consultarea unui medic.

4. Cum trebuie interpretat testul daca culoarea si intensitatea liniilor sunt diferite?

Culoarea si intensitatea liniilor nu joaca niciun rol in interpretarea rezultatelor. Liniile trebuie doar
sd fie omogene si clar vizibile. Testul trebuie interpretat ca pozitiv, indiferent de intensitatea culorii
liniei de testare.

5. Ce reprezinta linia de sub semnul C (control)?

Dacd aceastd linie devine vizibild, inseamnd doar cd testul functioneaza corect.

6. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Daca rezultatul este pozitiv, s-au detectat antigene H. pyloriin scaun. Trebuie sd consultati un
medic si sa-l informati despre rezultatele testelor. Apoi medicul decide dacd trebuie efectuate
analize suplimentare.

7. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Dacd rezultatul este negativ, nu s-au putut detecta antigene H. pylori. Dacd simptomele persistd,
trebuie sd consultati un medic.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

PASUL1

Spdlati-vd mainile cu sdpun si clatiti-le cu apd
curatd. Recoltarea probei de scaun: Proba de
scaun trebuie recoltatd in dispozitivul de
recoltare a probei de scaun. Este important sd

PASULS

Scoateti caseta de testare din ambalaj si
efectuati testul cat mai repede posibil. Cele
mai bune rezultate se obtin dacd testul se
efectueazd imediat dupd deschiderea

folositi dispozitivul de recoltare a probei de ambalajului.
scaun pentru a evita contaminarea probei cu
orice fel de substante chimice si, prin urmare, PASUL 6

alterarea probei. Acum scoateti capacul alb

din partea de jos a tubului.

PASUL 2 Apoi, folosind un servetel,
Scoateti tubul de colectare

a probei din ambalaj si

desurubati-l. Aveti grijd sd T solvent.

nu varsati solventul.

S
= =
§
rupeti varful. Aveti grija sd 1
nu vdrsati sau stropiti cu l
—

PASUL3 PASUL7 -

Folosind aplicatorul, Intoarceti tubul de 10 min

prelevati aleatoriu din cel recoltare a probei si B

putin 3 zone diferite ale addugati 2 picaturi pline

scaunului. Proba de scaun trebuie recoltata din proba extrasa in .

prin strdpungere de mai multe ori - nu prin godeul de probd (S) al é 2x

metoda ,lopatd”. casetei de testare. Evitati ®
bulele de aer in godeul de =

PASUL 4 probd (S). Apoi incepeti sd

inchideti strans tubul de cronometrati.

recoltare a probei cu

capacul filetat si agitati PASUL 8

puternic pentru a
amesteca proba cu
tamponul de extractie.

Cititi rezultatul dupd 10 minute. Dupd trecerea
unui interval de 20 minute, rezultatele nu mai
pot fi evaluate.

EVALUAREA REZULTATELOR

Pentru a evalua rezultatul testului, determinati mai intdi dacd in fereastra testului la (C) este vizibild
o linie. Nu este relevant cat de puternic sau slab coloratd este linia de control. Colorarea liniei de
control (C) serveste ca un control intern de urmdrire. Acesta confirmd cd s-au utilizat suficiente
probe si cd testul s-a efectuat corect.

REZULTAT POZITIV REZULTAT NEVALID
Rezultatul testului este Dacd nu vedeti nicio linie

pozitiv dacd apare o linie de control (C) sau vedefi

coloratd in cdmpul de doar o linie de testare
control (C) si se poate ‘ : (T, testulnu a functionat | © :
vedea o linie coloratd in corect si nu este valid.

©

H.pyloriAg | |H.pylori Ag H.pyloriAg| | H.pylori Ag

campul de testare (T).

INDICATIE: Intensitatea s@ s@

culorii in zona liniei de
testare (T) variazd in
functie de concentratia
de antigene H. pylori din proba. Prin urmare,
orice colorare a liniei de testare (T) trebuie
consideratd pozitiva. Pentru un diagnostic
final, consultati medicul.

Verificati dacd ati
respectat cu exactitate
toate punctele din
instructiunile de
utilizare. Efectuati un
nou test cu o proba de scaun noua.

E

REZULTAT NEGATIV

Rezultatul testului este negativ
dacd apare o linie coloratd in
campul de control (C) si nu se
poate vedea nicio linie coloratd in
campul de testare (T). Acest
rezultat inseamnd cd prezenta
antigenului H. pylorinu a fost
detectabild in scaun. Dacd persista
totusi tulburdri gastro-intestinale
sau alte simptome, este necesard o
analizd suplimentard pentru
diagnosticare prin intermediul medicului
dumneavoastrd.

H.pylori Ag

E
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@ Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt

Gyorsteszt a Helicobacter pylori gyomorbaktérium székletben
valé kimutatasara

Sajat hasznalatra

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

A Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt kazettds formaban (széklet) egy gyors kromatogréfiai
immunproba a Helicobacter pylori (réviden: H. pylori) baktérium antigénjeinek emberi
székletben torténd kvalitativ kimutatasara, amely mar 10 perc elteltével eredményt ad. A teszt H.
pylori antigének elleni specifikus antitesteket hasznal a H. pylori antigének emberi
székletmintaban torténd szelektiv kimutatdsara.

BEVEZETES

A Mivolis , Egészséges gyomor” gyorsteszttel kzvetlenil kimutathaté a H. pylori kérokozo, igy
kiilonbséget lehet tenni az akut fert6zés és a korabbi fertdzés kozott. A gyomornyalkahartya
fajdalmas, hanyingerrel és fajdalommal jard gyulladdsét gyakran a H. pylori baktériumnak a
gyomorban valé megtelepedése okozza. A H. pylori egy kicsi, spiral alaku baktérium, amely a
gyomor és a nyombél felszinén taldlhatd. Részt vesz kiilonféle gyomor-bélrendszeri betegségek,
példaul a gyomor- és nyombélfekély, a funkciondlis dyspepsia, valamint az akut és krénikus
gyomorhurut kialakuldsaban."?

AH. pylorifert6zések diagnosztizaldsara invaziv és non-invaziv modszereket alkalmaznak a
gyomor-bélrendszeri betegség tiineteit mutaté betegeknél. A mintaalapu és koltséges invaziv
diagnosztikai eljarasok kozé tartozik a gyomor- és nyombélbiopszia az azt kdvetd uredz-vizsgalattal
(feltételezett), a tenyészetek és/vagy a szovettani festési technikdk.® A H. pylori fert6zések
diagnosztizalasanak nagyon elterjedt mddszere a specifikus antitestek szerologiai kimutatasa
fert6z6tt betegeknél. A szeroldgiai tesztek legnagyobb hétranya, hogy az aktudlis fert6zéseket nem
lehet megkiilonboztetni a korabbi fert6zésektdl. A paciens vérszérumaban még jéval azutan is jelen
lehetnek antitestek, hogy az organizmusok elpusztultak.* A HpSA (H. pylori antigének a
székletben) alapui teszteket egyre gyakrabban hasznaljak a H. pylori fert6zések diagnosztizaldsara
és a kezelés sikerének nyomon kévetésére. Tanulmanyok kimutattak, hogy a nyombélfekélyes
betegek tobb mint 90%-a és a gyomorfekélyes betegek 80%-a fert6zott H. pylori-val.®

A Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt egy kvalitativ, lateralis aramldst immunprdba a H.
pylori antigének emberi székletmintakban torténd kimutatdsara. Ennél a tesztnél a membran a
tesztvonal-teriileten anti-H. pylori antitestekkel van bevonva. A vizsgalat sordn a minta reagél az
anti-H. pylori antitestekkel bevont részecskékkel. A keverék a kapilldrishatds révén felfelé vandorol
amembranon, ahol reagdl a membranon év6 anti-H. pylori antitestekkel, és egy szines vonalat
hoz létre. Ennek a szines vonalnak a megléte a tesztzondban pozitiv eredményt jelent, mig annak
hidnya negativ eredményt. Eljdras-ellen6rzésként a kontrollvonal teriiletén mindig megjelenik egy
szines vonal, amely azt jelzi, hogy a megfelel6 mintamennyiséget adtak hozza, és a membran
dtnedvesedett.

ANYAGOK

- 1tesztkazetta foliatasakban

- 1 mintagyCijtd cso extrakcids pufferrel
- 1székletgy(ijté segédeszkoz

- 1haszndlati atmutaté

Ezenkiviil sziikséges
- 16raazid6 méréséhez

ELOKESZITES
Ateszt megkezdése el6tt hozza a tesztkazettdt és a mintahigitd puffert szobahémérsékletre
(15-30 °C). A teszt elvégzése eldtt olvassa el a betegtajékoztatoban talalhato dsszes informaciot.

ATESZT VEGREHAJTASA
Ateszt elvégzése el6tt figyelmesen olvassa végig a hasznalati dtmutatot.
A lépésenkénti itmutatdban pontosan leirjuk a teszt végrehajtasat.

TELJESITMENYADATOK
Erzékenység és specifitas

A kovetkezd klinikai értékelést végezték el, amelyben a Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt
eredményeit 6sszehasonlitottak egy masik kereskedelmi forgalomban kaphat6 székletvizsgalattal.
A klinikai fogyasztéi tanulmany 180 székletmintat tartalmazott: A Mivolis ,,Egészséges gyomor”
gyorsteszt 83 pozitiv és 93 negativ eredményt azonositott. Az eredmények dsszesitett pontossaga
97,8%-0t mutatott a Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt és a masik székletvizsgalat
dsszehasonlitdsdban.

("Médszer Mas gyorstesztek Osszeredmények h
Mivolis , Egészséges Eredmények Pozitiv Negativ
gyomor” gyorsteszt Pozitiv 33 2 35
Negativ 2 93 95
\_Osszeredmények 85 95 180 )

Relativ érzékenység: 97,6% (95%Cl:*91,8% - 99,7%)
Relativ specifitds: 97,9% (95%C1:*92,6% - 99,7%)
0ssz. pontossag: 97,8% (95%CI:*94,4% - 99,4%)
*Konfidenciaintervallumok

Intra-assay (vizsgalaton beliili)

Avizsgalaton beliili pontossagot négy minta (negativ, alacsony titer(i pozitiv, kzepes titer(i pozitiv
és magas titer(i pozitiv) 15 ismétlésével hatdrozték meg. A mintakat az esetek tobb mint 99%-aban
helyesen azonositottak.

Inter-assay (vizsgalatok kozotti)

A vizsgalatok kozotti pontossagot ugyanazon négy mintaval (negativ, alacsony pozitiv, kdzepes
pozitiv és magas pozitiv) végzett 15 fiiggetlen vizsgdlat alapjan hatdrozték meg. Ezekkel a
mintakkal a Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt harom kiilonbozo gyartasi tételét tesztelték.
A mintdkat az esetek tobb mint 99%-aban helyesen azonositottak.

Keresztreaktivitas

A kovetkez6 organizmusokkal valé keresztreaktivitast 1,0*10? organizmus/ml koncentraciéval
vizsgaltak. A kovetkez6 organizmusok a Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorstesztekkel negativ
eredményt adtak: Acinetobacter calcoaceticus; Acinetobacter spp; Branhamella
catarrhalis; Candida albicans; Chlamydia trachomatis; Enterococcus faecium; E. coli;
Enterococcus faecalis; Gardnerella vaginalis; ,,A” csoportba tartozé Streptococcusok;
,B” csoportba tartozé Streptococcusok; ,C” csoportba tartozé Streptococcusok;
Haemophilus influenzae; Klebsiella pneumoniae; Neisseria gonorrhoeae; Neisseria
meningitidis; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Pseudomonas aeruginosa; Rotavirus;
Salmonella choleraesuis; Staphylococcus aureus; Adenovirus.

Zavaré anyagok

A kovetkezd potencidlisan zavar6 anyagokat adtak HPG-negativ és HPG-pozitiv mintakhoz.
Aszkorbinsav: 20 mg/dl; oxdlsav: 60 mg/dl; bilirubin: 100 mg/dl; higysav: 60 mg/dl; Aspirin:
20 mg/dl; karbamid: 2000 mg/dl; gliikéz: 2000 mg/dl; koffein: 40 mg/dl; albumin: 2000 mg/dl.

TAROLAS ES STABILITAS

Atesztkazetta szobahémeérsékleten vagy hiitve (2-30 °C) térolhato, és a lezart csomagoldsra
nyomtatott lejarati id6pontig hasznalhato. A tesztkazettat annak haszndlatdig a lezart
féliacsomagoldsban kell tartani. NE FAGYASSZA LE. A szavatossagi id6 lejarta utdn ne hasznadlja.

FIGYELMEZTETESEK ES FONTOS INFORMACIOK

- Kizdrélag személyes haszndlatra szant in vitro diagnosztikai tesztekhez.
A teszt csak kiils6leg haszndlhatd.

- Ne egyen, ne igyon és ne dohdnyozzon olyan helyeken, ahol mintaanyagokat vagy
teszteket hasznalnak.

- Aszavatossagi idd lejarta utdn ne hasznalja.

- Atesztet gyermekekt6l elzarva tarolja.

(K LITERATURA R0 BIBLIOGRAFIE @0) IRODALOM @R LITERATURA

- Az sszes tesztkomponens a hdztartési hulladékba dobhato.

- Szdraz helyen, 2-30 °C hémérsékleten tarolja, és keriilje a tulzottan nedves helyeket.
Ne haszndlja, ha a foliacsomagolds sériilt vagy fel van nyitva.

- Ha a székletminta gy(jtéséhez tartalyt hasznal, annak tisztanak kell lennie.

- Pontosan tartsa be a megadott id6t.

- Csak egyszer haszndlja a tesztet. Ne szerelje szét és ne érintse meg a tesztkazetta tesztablakat.
- Ne fagyassza le a tesztet, és a csomagoldsra nyomtatott lejarati ddtum utén ne hasznadlja.
- Ateszt kizérélag a H. pylori antigének székletmintabdl torténd kimutatdsara hasznélhato.
Ezzel a kvalitativ teszttel sem kvantitativ eredmény, sem a H. pylori antigének koncentraciéjanak

novekedése nem hatdrozhaté meg.

- A Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt csak azt adja meg, hogy van-e H. pylori a mintdban.
Nem lehet az egyetlen kritérium annak meghatdrozasara, hogy a H. pylori fert6zés okozza-e a

gyomor- vagy nyombélfekélyt.

- Mint minden diagnosztikai vizsgélatndl, az eredményeket az orvos rendelkezésére 4ll egyéb
klinikai informaciok 6sszefiiggésében kell értelmezni.

- Miel6tt barmilyen egészségligyi dontést hozna, konzultdljon orvosaval.

- Ha a teszt eredménye negativ és a klinikai tiinetek tovabbra is fennallnak, tovabbi vizsgalat
javasolt mds klinikai modszerekkel. A negativ eredmény soha nem zdrja ki a lehetséges

H. pylorifert6zést.

- Antibiotikumos kezelés utdn a H. pylori antigének koncentrdcitja csékkenhet, igy a teszt
kimutatdsi hatdra ala esik. Ezért az antibiotikumos kezelés idején a diagnézist koriiltekintéen

kell felallitani.

TOVABBI INFORMACIOK

1. Hogyan miikddik a Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt?
A H. pylori egy kicsi, spirdl alaku baktérium, amely a gyomor és a nyombél felszinén taldlhato.
A Mivolis ,Egészséges gyomor” gyorsteszt célzottan mutatja ki a székletben [év6 antigéneket a

baktérium jelenlétének igazoldsa érdekében.
2. Mikor kell hasznalni a tesztet?

A teszt barmelyik napszakban elvégezhetd. A teszt visszatéré gyomor- és bélproblémak
(gastrooesophagealis refluxbetegség [GERD], gyomorhurut stb.) esetén végezhet6 el.

3. Lehet-e téves az eredmény?

Amennyiben az utasitdsokat pontosan betartottdk, az eredmények pontosak. Az eredmény azonban
téves lehet, ha a Mivolis ,,Egészséges gyomor” gyorsteszt a hasznalat el6tt nedvességet kap, ha a
mintaliregbe juttatott széklet mennyisége tul nagy volt vagy nem volt elegend6, vagy ha az
extrahdlt minta cseppjeinek szama 2-nél kevesebb vagy 3-nal tébb. Ezenkiviil az immunoldgiai elvek
alapjan ritka esetekben fennall a hamis eredmények lehetdsége. Az ilyen, immunoldgiai alapon
végzett tesztek esetén minden esetben orvosi konzultacié javasolt.

4. Hogyan kell értelmezni a tesztet, ha a vonalak eltérd sziniiek és intenzitastak?

Avonalak szinének és intenzitdsanak az eredmény értelmezése szempontjabél nincs szerepe.
Avonalaknak csak homogénnek és egyértelm(ien ldthatonak kell lenniiik. A tesztet a tesztvonal
szinintenzitasatol fiiggetlenl pozitivként kell értelmezni.

5. Mit jelent a C (kontroll) jeldlés alatti vonal?

Ha ez a vonal ldthato, az csupan annyit jelent, hogy a tesztegység jol miikodik.

6. Mi a teenddém, ha az eredmény pozitiv?

Ha az eredmény pozitiv, akkor H. pylori antigének mutathatok ki a székletben. Orvoshoz kell
fordulnia, és tajékoztatnia kell a teszteredményrél. Ezutan az orvos dont arrdl, hogy sziikség

van-e tovabbi vizsgalatra.
7. Mi ateenddom, ha az eredmény negativ?

Ha az eredmény negativ, akkor nem sikeriilt kimutatni H. pylori antigéneket. Ha tiinetei tovabbra is

fennadllnak, forduljon orvoshoz.
LEPESENKENTI UTMUTATO

1. LEPES

Mossa meg a kezét szappannal, és dblitse le
tiszta vizzel. Székletminta gy(ijtése: A
székletmintat a székletgy(ijté segédeszkdzbe
kell gy(jteni. Fontos, hogy a székletgy(ijtési
segédeszkozt hasznadlja, hogy elkeriilje a minta
barmilyen vegyi anyaggal val6 szennyezddését
és ezdltal a minta meghamisitasat.

2. LEPES

Vegye ki a mintagy(ijté

csovet a csomagoldsbol, és

csavarja fel. Ugyeljen arra, T
hogy az oldészer ne

szoérédjon ki.

3. LEPES

Az applikator segitségével

vegyen mintdt a székletb6l

véletlenszer(ien legalabb 3 kiilonb6z6 helyrdl.
A székletmintat tobbszori beszlrassal kell
gy(jteni, nem ,kanalazdssal”.

4. LEPES

Zarja le szorosan a
mintagy(ijté csovet a
csavaros kupakkal, és
ergsen razza fel, hogy a
minta 6sszekeveredjen az
extrakcios pufferrel.

AZ EREDMENYEK KIERTEKELESE

5. LEPES

Vegye ki a tesztkazettat a foliacsomagoldsbol,
és a lehetd leggyorsabban végezze el a
vizsgalatot. A legmegbizhatébb eredményt
akkor éri el, ha a vizsgélatot a féliacsomagolas
felnyitdsa utdn azonnal elvégzi.

6. LEPES

Most vegye le a fehér
zérokupakot a ¢s6 also
végérél. Egy
papirzsebkendd
segitségével torje le a végét.
Ugyeljen arra, hogy az
oldészer ne szérddjon ki és
ne fréccsenjen ra semmire.

7. LEPES

Forditsa meg a
mintagy(ijté csovet, és
cseppentsen 2 teljes
cseppet az extrahalt
mintabdl a tesztkazetta
mintatiregébe (S). Kerilje
a buborékok képzddését a
mintaiiregben (S). Kezdje
el mérni az idét.

8. LEPES

10 perc elteltével olvassa le az eredményt.
20 perc elteltével az eredményeket mar nem
szabad kiértékelni.

Az eredmény kiértékeléséhez eldszor allapitsa, hogy a (C) alatti tesztablakban lathaté-e egy vonal.
Az |ényegtelen, hogy mennyire erds vagy gyenge a kontrollvonal. A kontrollvonal elszinezédése (C)
folyamat-ellenérzésként szolgdl. Igazolja az elegendé mennyiség(i minta felvitelét és a teszt helyes

végrehajtasat.

POZITiV EREDMENY
Ateszteredmény pozitiv,
ha a kontrollmezében (C)

egy szines vonal (C)
jelenik meg, és lathaté : E : E
egy vonal a

tesztmez6ben (T) is.

MEGJEGYZES: A s @ s @

szinintenzitds a
tesztvonal zéndban (T) a
mintaban év6 H. pylori
antigén koncentraciéjatol fiigg6en valtozik.
Ezért a tesztvonal (T) minden elszinez6dését
pozitivnak kell tekinteni. A végleges diagndzis
érdekében forduljon orvosahoz.
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NEGATIV EREDMENY
Ateszteredmény negativ, ha a
kontrollmezében (C) egy szines
vonal (C) jelenik meg, és nem
[4thatd vonal a tesztmez6ben (T).
Ez az eredmény azt jelenti, hogy
nem mutathaté ki H. pylori
antigén jelenléte a székletben. Ha
a gyomor-bélrendszeri panaszok
vagy egyéb tiinetek tovabbra is
fennéllnak, orvos éltali tovabbi
diagnosztikai vizsgalat sziikséges.

H.pylori Ag

- a

E

ERVENYTELEN EREDMENY
Ha nem lat
kontrollvonalat (C) vagy

csak egy tesztvonalat (T)
at, akkor a teszt nem : :
zajlott le helyesen, és

érvénytelen.
@ ||-@
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Ellendrizze, hogy
pontosan kovette-e a
haszndlati dtmutatd
minden pontjt.
Végezzen el egy Uj vizsgélatot
egy Uj székletmintdval.

@ Mivolis brzi test za zdrav Zeludac

Brzi test za otkrivanje Zeluéane bakterije Helicobacter pylori u
stolici

Za samostalnu primjenu

NAMJENA

Mivolis brzi test za zdrav Zeludac u obliku kasete (za uzorak stolice) brzi je kromatografski
imunotest za kvalitativnu detekciju antigena bakterije Helicobacter pylori (skraceno: H. pylori) u
ljudskoj stolici koji pokazuje rezultat nakon samo 10 minuta. Test se koristi specificnim antitijelima
protiv antigena H. pylori za selektivno otkrivanje antigena H. pylori u uzorcima ljudske stolice.

uvob

S Mivolis brzim testom za zdrav Zeludac moguce je izravno otkrivanje uzrocnika H. pylori, tako da
se moZe napraviti razlika izmedu akutne i prosle infekcije. Bolne upale Zelu¢ane sluznice s
mucninom i bolovima Cesto su uzrokovane naseljavanjem Zeluca bakterijom H. pylori. H. pylori
mala je bakterija spiralnog oblika koja se nalazi na povrsini Zeluca i dvanaesnika. Sudjeluje u razvoju
raznih gastrointestinalnih bolesti, kao 5to su Zelucani i duodenalni ulkusi, funkcionalna dispepsija te
akutni i kronicni gastritis.?

Za dijagnosticiranje infekcija H. pylori u bolesnika sa simptomima gastrointestinalne bolesti
primjenjuju se invazivne i neinvazivne metode. Skupi invazivni dijagnosticki postupci koji se temelje na
uzimanju uzorka ukljucuju biopsiju Zeluca i dvanaesnika s naknadnim testiranjem ureaze
(presumptivno), kulture i/ili tehnike histoloskog bojenja.? Vrlo uobicajena tehnika za dijagnosticiranje
infekcija H. pylori seroloska je detekcija pacijenata zarazenih specifitnim antitijelima. Najveci je
nedostatak seroloskih testova to to se aktualne infekcije ne mogu razlikovati od proslih infekcija.
Antitijela mogu biti prisutna u krvnom serumu pacijenta dugo nakon to su organizmi unisteni.*
Testovi na HpSA (antigeni H. pylori u stolici) sve se viSe upotrebljavaju za dijagnosticiranje infekcija

H. pylori i za pracenje uspjeha lijecenja. Studije su pokazale da je vise od 90 % pacijenata s ulkusom
na dvanaesniku i 80 % pacijenata s ulkusom na Zelucu zarazeno H. pylori.*

Mivolis brzi test za zdrav Zeludac kvalitativni je lateralni proto¢ni imunotest za otkrivanje antigena
H. pylori u uzorcima ljudske stolice. U ovom je testu membrana u podrucju testne linije prethodno
obloZena anti H. pylori antitijelima. Tijekom testa, uzorak reagira s esticom obloZenom anti

H. pylori antitijelima. Smjesa putuje kroz membranu kapilarnim djelovanjem kako bi reagirala s
anti H. pylori antitijelima na membrani i obojila liniju. Prisutnost obojene crte u testnom podru¢ju
oznaCava pozitivan rezultat, dok njen izostanak oznacava negativan rezultat.

Za provjeru postupka, u podrugju kontrolne linije uvijek se pojavljuje linija u boji, Sto pokazuje da je
dodan ispravan volumen uzorka i da je membrana navlazena.

MATERIJALI

- 1testna kaseta u folijskoj vrecici

- 1 epruveta za sakupljanje uzorka s puferom za ekstrakciju
- 1pomagalo za prikupljanje stolice

- Tupute za upotrebu

Dodatno potrebni materijali
- 1sat za mjerenje vremena

PRIPREMA
Dovedite testnu kasetu i pufer za razrjedivanje uzorka na sobnu temperaturu (15 °C do 30 °C) prije
testiranja. Prije provodenja testa procitajte sve informacije iz ovih uputa.

PROVODENJE TESTA
Prije provodenija testa u cijelosti procitajte upute za upotrebu.
Upute korak po korak detaljno opisuju kako provesti test.

PODACI 0 IZVEDBI
Osjetljivost i specifinost

Provedena je klinicka evaluacija u kojoj su rezultati dobiveni Mivolis brzim testom za zdrav Zeludac
usporedeni s drugim komercijalno dostupnim testom stolice. Klinicko potrosacko ispitivanje
obuhvatilo je 180 uzoraka stolice: Mivolis brzi test za zdrav Zeludac identificirao je 83 pozitivna

i93 negativna rezultata. Rezultati su pokazali ukupnu tocnost od 97,8 % za Mivolis brzi test za
zdrav Zeludac u usporedbi s drugim testom stolice.

("Metoda Ostali brzi testovi Ukupni rezultati )
Mivolis brzi test za Rezultati Pozitivno Negativno
zdrav Zeludac Pozitivno 8 2 85
Negativno 2 93 95
\_Ukupni rezultati 85 95 180 )

Relativna osjetljivost: 97,6 % (95 % C1:*91,8 % - 99,7 %)
Relativna specificnost: 97,9 % (95 % C1:*92,6 % - 99,7 %)
Ukupna tonost: 97,8 % (95 % C1:*94,4% - 99,4%)
*Intervali povjerenja

Unutar testa

Preciznost unutar testa odreduje se na temelju 15 ponavljanja s Cetiri uzorka: uzorci s negativnim,
niskim pozitivnim, srednjim pozitivnim i visokim pozitivnim titrom. Uzorci su ispravno identificirani
u>99 % slucajeva.

Izmedu testova

Preciznost izmedu testova odredena je upotrebom 15 neovisnih testova s ista Cetiri uzorka:
negativni, nisko pozitivni, srednje pozitivni i visoko pozitivni uzorci. S ovim su uzorcima testirane
tri razlicite serije Mivolis brzih testova za zdrav Zeludac. Uzorci su ispravno identificirani

u>99 % slucajeva.

Krizna reaktivnost

Krizna reaktivnost sa sljede¢im organizmima ispitana je na 1,0*10° organizama/ml. Sljedeci
organizmi bili su negativni pri testiranju Mivolis brzim testovima za zdrav Zeludac: 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.

Ometajuce tvari

HPG negativnim i pozitivnim uzorcima dodane su sljedece potencijalno ometajuce tvari.
Askorbinska kiselina: 20 mg/dl; oksalna kiselina: 60 mg/dl; bilirubin: 100 mg/dl; mokra¢na kiselina:
60 mgy/dl; aspirin: 20 mg/dL; urea: 2000 mg/dl; glukoza: 2000 mg/dl; kofein: 40 mg/dl;

albumin: 2000 mgy/dl.

SKLADISTENJE | STABILNOST

Testna kaseta moZe se ¢uvati na sobnoj temperaturi ili u hladnjaku (2 - 30 °C) i moze se
upotrebljavati do isteka roka valjanosti otisnutog na zatvorenom pakiranju. Testna kaseta mora se
Cuvati u zatvorenoj folijskoj ambalaZi do upotrebe. NE ZAMRZAVAJTE. Ne upotrebljavajte nakon
isteka roka trajanja.

UPOZORENJA | VAZNE INFORMACIJE

- Samo za testiranje za osobnu upotrebu u in vitro dijagnostici. Test je namijenjen iskljucivo za
izvantjelesnu primjenu.

- Nemojte jesti, piti ili pusiti u prostorima gdje se upotrebljavaju materijali za uzorke ili testovi.

- Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja.

- Cuvajte test izvan dohvata djece.

- Sve komponente testa mogu se odloziti s ku¢nim otpadom.

- Cuvajte na suhom mjestu pri temperaturi 2 - 30 °C i izbjegavajte podrugja s prekomjernom
vlagom. Ne upotrebljavajte ako je folijska ambalaZa o3tecena ili otvorena.

- Ako upotrebljavate spremnik za prikupljanje uzoraka stolice, on mora biti ¢ist.

- Tolno se pridrzavajte navedenog vremena.

- Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte rastavljati niti dodirivati testni prozor kasete.
- Nemojte zamrzavati test i nemojte ga upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti otisnutog

na pakiranju.

- Test se smije upotrebljavati samo za otkrivanje antigena H. pylori u uzorcima stolice.
Qvim kvalitativnim testom ne moZze se utvrditi kvantitativni rezultat ni povecanje koncentracije

antigena H. pylori.

Mivolis brzi test za zdrav Zeludac samo pokazuije je li H. pylori prisutna u uzorku. To ne bi trebao

biti jedini kriterij za odredivanje je li infekcija H. pylori uzrok Zelu¢anog ili duodenalnog ulkusa.
- Kao i kod svih dijagnostickih testova, rezultati se moraju tumaciti u kontekstu drugih klinickih

informacija dostupnih lije¢niku.

Molimo konzultirajte svog lije¢nika prije donoSenja medicinskih odluka.
Ako je test negativan, a klinicki simptomi potraju, preporucuje se daljnje testiranje drugim

klinickim metodama. Negativan nalaz nikako ne iskljucuje mogucu infekciju H. pylori u bilo

kojem trenutku.

- Nakon lije¢enja antibioticima koncentracija antigena H. pylori moZe se smanjiti tako da bude
ispod granice detekcije testa. Dijagnozu stoga treba pazljivo postaviti tijekom lijecenja

antibioticima.

DODATNE INFORMACIJE

1. Kako funkcionira Mivolis brzi test za zdrav Zeludac?
H. pylori mala je bakterija spiralnog oblika koja se nalazi na povrsini Zeluca i dvanaesnika. Mivolis
brzi test za zdrav Zeludac ciljano otkriva antigene u stolici da bi potvrdio prisutnost bakterije.

2. Kada treba upotrebljavati test?

Test se moze provesti u bilo koje doba dana. Test se moZe provesti kod ponavljajucih Zelucanih i
crijevnih problema (gastroezofagealna refluksna bolest [GERB], gastritis, itd.).

3. MoZe li rezultat biti pogresan?

Rezultati su tocni sve dok se pazljivo slijede upute. Medutim, rezultat moze biti netocan ako se
Mivolis brzi test za zdrav Zeludac smoci prije izvodenja testa, ako je kolicina stolice dodana u
udubinu za uzorak bila prevelika ili nedovoljna ili ako je broj kapi ekstrahiranog uzorka manji od 2 ili
veci od 3. Osim toga, zbog imunoloskih principa, u rijetkim slu¢ajevima postoji moguc¢nost laznih
rezultata. Za takve testove na imunolo3koj osnovi uvijek se preporucuje konzultacija s lijecnikom.

4. Kako tumaciti test ako su boja i intenzitet linija razli¢iti?

Boja i intenzitet linija ne igraju nikakvu ulogu u interpretaciji rezultata. Linije bi samo trebale

biti homogene i jasno vidljive. Test treba protumaciti kao pozitivan bez obzira na intenzitet

boje testne linije.

5. Sto predstavlja linija ispod oznake C (kontrola)?

Ako ova linija postane vidljiva, to samo znaci da testna jedinica radi dobro.

6. Sto trebam uciniti ako je rezultat pozitivan?

Ako je rezultat pozitivan, u stolici su otkriveni antigeni H. pylori. Trebali biste se posavjetovati
s lijecnikom i obavijestiti ga o rezultatima pretraga. Lije¢nik tada odlucuje treba li napraviti

dodatnu analizu.
7. Sto trebam uciniti ako je rezultat negativan?

Ako je rezultat negativan, nije bilo moguce otkriti antigene H. pylori. Ako i dalje imate simptome,

trebate potraZiti lijecnicku pomoc.
UPUTE KORAK PO KORAK

KORAK 1

Operite ruke sapunom i isperite ih ¢istom
vodom. Uzimanije uzorka stolice: Uzorak stolice
treba prikupiti u pomagalo za prikupljanje
stolice. Vazno je upotrijebiti pomagalo za
prikupljanje stolice da bi se izbjegla
kontaminacija uzorka bilo kojom vrstom
kemikalija i time falsificiranje uzorka.

KORAK 2

Izvadite epruvetu za

prikupljanje uzorka iz

pakiranja i otvorite je. T
Pazite da ne prolijete

otapalo.

KORAK 3

Pomocu aplikatora

nasumicno uzmite uzorak

s najmanje 3 razliita mjesta na stolici. Uzorak
stolice treba prikupiti pomocu nekoliko uboda
aplikatorom, a ne ga ,zahvacati”.

KORAK 4

Cvrsto zatvorite epruvetu
za prikupljanje uzorka
okretanjem ¢epa i snazno
protresite da se uzorak
pomijesa s puferom za
ekstrakciju.

ANALIZA REZULTATA

KORAK 5

Izvadite testnu kasetu iz folijske ambalaze i
provedite test Sto je brze moguce.
Najpouzdaniji rezultati postizu se ako se test
napravi odmah nakon otvaranja folijske
ambalaze.

KORAK 6 )
Sada uklonite bijeli navojni

tep na donjem kraju e

epruvete. Zatim | &
papirnatom maramicom T ,\’.
odlomite vrh. Pazite da ne é
prolijete ili istisnete ®
otapalo.

KORAK 7 N

Okrenite epruvetu za 10 min
prikupljanje uzorka i g

dodajte 2 pune kapi °
ekstrahiranog uzorka u

udubinu za uzorak (S) é 2x
testne kasete. Izbjegavajte £5)
mjehurice zraka u udubini H

za uzorak (S). Zatim \ —

zapocnite pracenje
vremena.

KORAK 8

Qcitajte rezultat nakon 10 minuta.
Nakon 20 minuta rezultat se vise ne
moZe ispravno ocitati.

Da biste analizirali rezultat, prvo potvrdite vidite li u testnom prozoru pod (C) kontrolnu liniju. Nije
bitno je li kontrolna linija izrazena jako ili slabo. Boja kontrolne linije (C) sluZi kao interna kontrola
postupka. Ona potvrduje da je prikupljeno dovoljno uzorka i da se test ispravno izvodi.

POZITIVAN REZULTAT
Rezultat testa pozitivan
je ako se obojena linija
pojavi u kontrolnom
polju (C), a obojena linija
vidljiva je i u testnom
polju (T).
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NAPOMENA: Intenzitet
boje u podrugju testne
linije (T) varira ovisno o
koncentraciji antigena H.
pylori u uzorku. Stoga se
svaka boja testne linije
(T) mora smatrati
pozitivnim. Za konacnu
dijagnozu posjetite svog
lijecnika.

‘ “« s
“ o

E

NEGATIVAN REZULTAT

Rezultat testa negativan je ako se
obojena linija pojavi u kontrolnom
polju (C), a obojena linija nije
vidljiva u testnom polju (T). Ovaj
rezultat znaci da se prisutnost
antigena H. pylori nije mogla otkriti
u stolici. Ako su i dalje prisutne
gastrointestinalne tegobe ili drugi
simptomi, potrebna je daljnja
dijagnosticka obrada kod vaSeg
lijecnika.

H.pylori Ag
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NEVALJAN REZULTAT
Ako ne vidite kontrolnu
liniju (C) ili vidite samo
jednu testnu liniju (T),

test nije ispravno izveden “@ ¢
i nije valjan. ' '
Provjerite jeste li se
tocno pridrzavali svih s @ s @
toCaka uputa za
upotrebu. Napravite novi

test s novim uzorkom
stolice.
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