Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica)

Za samotestiranje
Uputstvo za upotrebu

N

Brzi test za kvalitativno otkrivanje antigena Helicobacter pylori (H. pylori) u stolici oveka. Isklju€ivo za samotestiranje in vitro dijagnostickom
primenom.

[ SAZETAK ]

H. pylorije mala bakterija spiralnog oblika koja Zivi na povrsini Zeluca i dvanaestopalacnog creva. Ona je izaziva¢ niza gastrointestinalnih bolesti,
uklju€ujuéi ¢ir na dvanaestopala¢nom crevu i Zelucu, dispepsije i aktivnog i hroniénog gastritisa."? Za dijagnostikovanje infekcije H. pylori kod
pacijenata sa simptomima gastrointestinalne bolesti se koriste i invazivne i neinvazivne metode. Odredene dijagnosticke metode zavise od
uzorka i mogu biti invazivne, kao $to su biopsija Zeluca ili duodenuma, ureaza test (presumptivni), kultura ili histolodko bojenje.? Cest pristup
dijagnostikovanju infekcije H. pylori je serolo$ka identifikacija specificnih antitela kod zarazenih pacijenata. Osnovno ograni¢enje seroloskog
testa je nemogucénost razlikovanja trenutnih od predasnjih infekcija. Antitela mogu biti prisutna u serumu pacijenta dugo nakon eliminisanja ovih
organizama.* HpSA (H. pylori antigen iz stolice) test je sve popularniji za dijagnostikovanje infekcije H. pylorii za pracenje efikasnosti le¢enja.
Studije su otkrile da je vise od 90% pacijenata sa ¢irom duodenuma i 80% pacijenata sa ¢irom zeluca zarazeno sa H. pylori.®

[ PRINCIP TESTA]

Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) je kvalitativni imunoesej (imuno test) lateralnog protoka za otkrivanje antigena H. pylori u
uzorcima ljudske stolice. Kod ovog testa membrana je prethodno obloZena anti-H. pylori antitelima u delu za test liniju. Tokom testiranja, uzorak
reaguje sa Cesticama koje su obloZene anti-H. pylori antitelima. Smes$a se kre¢e nagore na membrani dejstvom kapilarne sile nakon éega reagu-
je sa anti-H. pylori antitelima na membrani, nakon éega se pojavljuje bojena linija. Prisustvo ove bojene linije u test delu znaci pozitivan rezultat,
dok odsustvo iste pokazuje negativan rezultat. Kao kontrola u ovom postupku, obojena linija ¢e se uvek pojaviti u kontrolnom delu, pokazujuci
da je uneta dovoljna koli¢ina uzorka, te da je doslo do dovoljne natopljenosti membrane.

[ PREDVIDENA UPOTREBA ]
Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) je brzi imunohromatografski test za kvalitativno otkrivanje antigena H. pylori u uzorcima ljudske
stolice. Test koristi antitela specifina za antigene H. pylori kako bi selektivno otkrio antigene H. pylori u uzorcima ljudske stolice.

[ MERE OPREZA ]
Molimo vas da procitate sve informacije u ovom uputstvu pre obavljanja testa.
+ Iskljuéivo za samotestiranje in vitro dijagnostickom primenom. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.
+  Ne konzumirati hranu, pi¢a niti pusiti u prostoriji u kojoj se obraduju uzorci ili se koriste kompleti za testiranje.
+ Drzati na suvom mestu na temperaturi od 2 — 30 °C, izbegavajuéi prostore sa prekomernom vlagom. Ukoliko se pakovanje sa folijom osteti
ili je otvoreno, molimo vas da ne koristite test.
+ Zauzimanje uzorka stolice koristiti Cistu posudu.
+ Strogo postovati naznaceno vreme.
+  Koristiti test samo jednom. Ne demontirati niti dodirivati prozor na kaseti za testiranje na kom se o€itavaju rezultati.
+  Komplet se ne sme zaledivati niti koristiti nakon isteka roka trajanja koji je odStampan na pakovanju.
+ Iskori$éeni test bi trebalo da se odlozi u skladu sa lokalnim propisima.
+ Drzati dalje od dohvata dece.

[ SKLADISTENJE | STABILNOST ]
Komplet bi trebalo da se drzi na sobnoj temperaturi ili u frizideru (2 — 30°C). Kaseta testa je stabilna do datuma isteka roka trajanja koji je odstam-
pan na kesici. Kaseta testa mora ostati u zaptivenoj kesici sve do trenutka upotrebe. Ne zamrzavati. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

[ OBUHVACENI MATERIJALI ]

Kaseta testa « Papir za uzimanje uzorka stolice
Epruvetica za uzimanje uzorka sa puferom za ekstrakciju «  Uputstvo za upotrebu

[ MATERIJALI KOJI SU POTREBNI ALI NISU OBUHVACENI |
Stoperica Posuda za uzorak

[ PROCEDURE ]

Pre obavljanja testa, mora se uzeti uzorak stolici u skladu sa smernicama koje su date u nastavku:
1. Oprati ruke sapunom i isprati ¢istom vodom.
2. Pricvrstiti papir za uzimanje uzorka na we $olju pomocu lepljivih flekica. Prikupiti uzorak stolice u papir za uzimanje uzorka.
3. Odviti poklopac na epruvetici za uzimanje uzorka, zatim ubaciti aplikator u stolicu u najmanje 3 razliCite tacke. Potreban vam je mali uzorak,
otprilike veli¢ine zrna pirin¢a. Naviti i pri€vrstiti aplikator, zatim prodrmati epruvetu kako bi se promesali uzorak i pufer za ekstrakciju.
4. Sada mozete pustiti vodu u we Solji kako biste sprali stolicu i papir za uzimanje uzorka - papir je biorazgradiv.
5. lzvaditi test iz kesice i iskoristiti ga $to pre.
6. Odsrafiti poklopac pufera za ekstraciju, odlomiti vrh kapaljke, pa preneti 2 cele kapi ekstrakovanog uzorka na otvor za uzorak (S) na kaseti
za testiranje. Zatim okrenuti strelice ka puferu za ekstrakciju, pa pokrenuti Stopericu. Izbegavati formiranje mehuri¢a vazduha u otvoru za

uzorak (S).
7. Ocitati rezultate nakon 10 minuta. Ne ocitavati rezultate nakon 20 minuta
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[ OCITAVANJE REZULTATA |

POZITIVAN: Dve bojene linije. Pojavile su se i T (Test) linija i C (Control) linija.

Ovaj rezultat znaci da je otkriveno prisustvo antigena H. pylori u stolici te da bi trebalo
da se konsultujete sa lekarom. Intenzitet boje u test delu (T) ¢e varirati u zavisnosti od
koncentracije antigena H. pylori u uzorku. Stoga, bilo koja nijansa u test delu (T) ¢e se
tumaciti kao pozitivan rezultat.

o

NEGATIVAN: Jedna bojena linija se pojavila u kontrolnom delu (C). Nijedna linija se nije
pojavila u test delu (T). Ovaj rezultat znaéi da nije bilo moguce otkriti prisustvo antigena
T H. pyloriu uzorku stolice.

NEVAZECI: Nije se pojavila kontrolna linija. Nedovoljna zapremina uzorka ili nepravilna
proceduralna tehnika, su najverovatniji uzroci za nepojavljivanje kontrolne linije. Preispi-
tati proceduru i ponoviti test koristeci novi kasetu. Ukoliko se problem nastavi, odmah
prekinuti sa kori$¢enjem tog kompleta i kontaktirati lokalnog distributera.

[ OGRANICENJA ]

+ Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica), isklju¢ivo za in vitro dijagnosti¢ku primenu. Test bi trebalo da se koristi samo za otkrivanje
antigena H. pyloriu uzorcima stolice. Ovaj kvalitativni test se ne moze koristiti za odredivanje ni kvantitativne vrednosti niti stope povec¢anja
koncentracije antigena H. pylori.

Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) ¢e samo ukazati na prisustvo H. pylori u uzorku i ne bi trebalo da se koristi kao jedini
kriterijum za odredivanje H. pylori kao uzroénika ¢ira duodenuma ili Zeluca.

Kao i kod svih dijagnostickih testova, svi rezultati se moraju razmatrati u sprezi sa drugim klini¢kim informacijama koje su dostupne lekaru.
Ukoliko je rezultat testa negativan a klini¢ki simptomi se nastave, preporucuje se dodatno testiranje primenom drugih klinickih metoda.
Negativan rezultat ni u jednom trenutku ne iskljuéuje mogucénost infekcije sa H. pylori.

Nakon odredenih antibiotskih le¢enja, koncentracija antigena H. pylori se moze smanijiti do koncentracije koja je niza od minimalnog nivoa
koji test moze otkriti. Stoga, dijagnoza bi trebalo da se postavi uz dozu opreza prilikom antibiotskog le¢enja.

[ UPOTREBNE KARAKTERISTIKE ]

Senzitivnost i specificnost

Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) je procenjena na uzorcima uzetim iz populacije simptomatskih i asimptomatskih pojedinaca.
Rezultat pokazuje da je senzitivnost kasete za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) 97,6% a specificnost 97,9% u odnosu na druge brze
testove.

Metoda Drugi brzi test
Kaseta za brzi antigenski test | Rezultati Pozitivan Negativan Ukupni rezultati
na H. pylori (stolica)
Pozitivan 83 2 85
Negativan 2 93 95
Ukupni rezultati 85 95 180

Relativna senzitivnost: 97,6%
Relativna specifi¢nost: 97,9%
Ukupna tac¢nost: 97,8%

(95% Interval Pouzdanosti: 91,8% — 99,7%)
(95% Interval Pouzdanosti: 92,6% — 99,7%)
(95% Interval Pouzdanosti: 94,4% — 99,4%)

Tacnost

Za isti test

Ponovljivost je odredena na 15 replikacija Cetiri uzorka: negativan, pozitivan sa niskom koncentracijom, pozitivan sa srednjom koncentracijom i
pozitivan uzorak sa visokom koncentracijom. Uzorci su ta¢no identifikovani u >99% vremena.

Izmedu testova

Tacnost izmedu odvojenih testova je odredena na 15 nezavisnih testva na ista Cetiri uzorka: negativan, pozitivan sa niskom koncentracijom,

pozitivan sa srednjom koncentracijom i pozitivan uzorak sa visokom koncentracijom. Na ovim uzorcima su testirane tri razliCite serije kasete za

antigenski test na H. pylori (stolica). Uzorci su ta¢no identifikovani u >99% vremena.

Unakrsna reaktivnost

Unakrsna reaktivnost sa sledec¢im organizmima je ispitana pri koncentraciji od 10° organizama/mL. Za slede¢e organizme je test pokazao neg-

ativan rezultat prilikom testiranja kasetom za antigenski test na H. pylori (stolica):
Acinetobacter calcoaceticus Candida albicans Streptococcus grupe C
Enterococcus faecalis Enterococcus faecium Hemophilus influenza

Pseudomonas aeruginosa
Salmonella choleraesius

Klebsiella pneumonia E. coli Neisseria gonorrhea Staphylococcus aureus
Rotavirus Gardnerella vaginalis Neisseria meningitides Adenovirus
Acinetobacter spp Streptococcus grupe A Proteus mirabilis

Branhamella catarrhalis Streptococcus grupe B Proteus vulgaris

Ometajuée supstrance

Sledece potencijalno ometajuce supstance su dodate u uzorke za koje je utvrdeno da su negativni i pozitivni na HPG:
Askorbinska kiselina: 20 mg/dL ~ Mokraéna kisel.: 60 mg/dL Gilukoza: 2000 mg/dL
Oksalna kiselina: 60 mg/dL Aspirin: 20 mg/dL Kofein: 40 mg/dL
Bilirubin: 100 mg/dL Urea: 2000 mg/dL Albumin: 2000 mg/dL

[ DODATNE INFORMACIJE ]

+ KAKO KASETA ZA TEST NA H.PYLORI FUNKCIONISE?
H. pylori je mala bakterija spiralnog oblika koja zivi na povrsini Zeluca i dvanaestopalacnog creva. Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori
posebno otkriva antigene u stolici kako bi se utvrdilo prisustvo bakterije.

- KADA BI TREBALO DA SE KORISTI TEST?
Test se moze obaviti u bilo koje doba dana. Test se moze obaviti u slu¢aju ucestalih tegoba sa Zelucem i varenjem (GERD, gastritis, itd.).

+  DALI REZULTATI MOGU BITI NETACNI?
Rezultati su taéni ukoliko se pazljivo postuju smernice. Ipak, rezultat moZe biti netaéan ukoliko se kaseta za brzi antigenski test na H. pylori
navlazi pre obavljanja testa ili ukoliko je koiina stolice stavljena u otvor za uzorak prevelika ili nije dovoljna, ili ukoliko je broj kapi ekstra-
kovanog uzorka manji od 2 ili ve¢i od 3. Osim toga, zbog primenjenih imunoloskih principa, u retkim slu¢ajevima postoji $ansa za lazne
rezultate. Kod takvih testova zasnovanih na imunolo$kim principima uvek se preporuéuju konsultacije sa lekarom.

+ KAKO TUMACITI TEST UKOLIKO SU BOJA | INTENZITET LINIJA RAZLICITI?
Boja i intenzitet linija nisu vazne za tumacenije rezultata. Linije bi trebalo budu homogene i jasno vidljive. Test ¢e se smatrati pozitivnim bez
obzira na to kakav je intenzitet boje na test liniji.

+ STA PREDSTAVLJA LINIJA KOJA SE POJAVLJUJE ISPOD OZNAKE C (KONTROLA)?
Kada se ova linija pojavi, to prosto znaéi da je jedinica za testiranje ispravna.

+ STA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM POZITIVAN REZULTAT?
Ukoliko je rezultat pozitivan, to znaéi da su u stolici otkriveni antigeni H. pylori te da bi trebalo da se konsultujete sa lekarom kako biste mu
pokazali rezultat testa. Zatim ¢e lekar odluciti da li je potrebno obaviti dodatne analize.

«  STA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM NEGATIVAN REZULTAT?
Ukoliko je rezultat negativan, to znaci da nije bilo moguce otkriti antigene H. pylori. Medutim, ukoliko se simptomi nastave, preporuéuje se
da se konsultujete sa lekarom.

Kaseta e testimit té shpejté té antigjenit té& H. pylori (né fecge)

Pér veté-testim
Udhézimet e pérdorimit

N

Test i shpejté pér zbulimin cilésor té antigjeneve té Helicobacter pylori (H. pylori) né feget (jashtéqitjen) e njeriut. Veté-testim vetém pér diagnozé
in vitro.

[ PREZANTIM | SHKURTER ]

H. pylori éshté njé bakter i vogél né formé spiraleje gé jeton né sipérfagen e stomakut dhe duodenit. Ajo luan njé rol té réndésishém né njé séré
sémundjesh gastrointestinale, duke pérfshiré ulcerén e duodenit dhe té stomakut, dispepsiné jo-ulgceroze dhe gastritin aktiv dhe kronik."? Pér
té diagnostikuar infeksionin me H. pylori te pacientét me simptoma té sémundjes gastrointestinale pérdoren metoda invazive dhe jo invazive.
Disa metoda diagnostikuese varen nga mostra dhe mund té jené invazive, té tilla si biopsia e stomakut ose duodenit, testimi i ureazés (supo-
zues), kultura ose ngjyrosja histologjike.® Njé gasje shumé e zakonshme né diagnozén e infeksionit me H. pylori éshté identifikimi serologjik i
antitrupave specifiké te pacientét e infektuar. Kufizimi kryesor i testit serologjik éshté paaftésia pér té dalluar infeksionet e tanishme nga ato té
kaluara. Antitrupi mund té jeté ende i pranishém né serumin e pacientit shumé kohé pas zhdukjes sé organizmave.* Testimi HpSA (H. pylori Stool
Antigen) po fiton popullaritet pér diagnozén e infeksionit me H. pylori, si edhe pér monitorimin e efikasitetit té trajtimit. Studimet tregojné se mé
shumé se 90% e pacientéve me ulgeré té duodenit dhe 80% e pacientéve me ulgeré té stomakut jané té infektuar me H. pylori.®

[ PARIMI ]

Kaseta e testimit té shpejté té antigjenit t& H. pylori (né fece - jashtéqitje) &shté njé analizé imunologjike cilésore me rriedhje anésore pér zbulimin
e antigjeneve té H. pyloriné mostrat e feceve té njeriut. Membrana e kétij testi &shté e veshur paraprakisht me antitrupa anti-H. pylori né zonén
e vijés sé testimit. Gjaté testimit, mostra reagon me grimcat e veshur me antitrupa anti-H. pylori. Pérzierja migron lart né membrané si pasojé
e efektit kapilar pér té reaguar me antitrupat anti-H. pylori qé gjenden né membrané, duke gjeneruar njé vijé té ngjyrosur. Prania e késaj vije té
ngjyrosur né zonén e vijés sé testimit tregon njé rezultat pozitiv, ndérsa mungesa e saj tregon njé rezultat negativ. Si vértetim i viefshmérisé sé
procedurés, njé vijé e ngjyrosur do té shfaget gjithmoné né zonén e vijés sé kontrollit, duke treguar se njé sasi e pérshtatshme e mostrés éshté
vendosur dhe absorbuar né membrané.

[ PERDORIMI | SYNUAR |

Kaseta e testimit té shpejté té antigjenit té H. pylori (né fege) éshté njé analizé imunologjike kromatografike e shpejté pér zbulimin cilésor té an-
tigieneve té H. pyloriné mostrat e fegeve té njeriut. Testi pérdor antitrupa specifiké pér antigjenet e H. pylori me géllim pér té zbuluar né ményré
selektive antigjenet e H. pylori né mostrat e feceve té njeriut.

[ MASA PARAPRAKE ]
Ju lutemi lexoni té gjitha informacionet né kété paketim para se té kryeni testin.
« Veté-testim vetém pér diagnozé in vitro. Mos e pérdorni pas datés sé skadimit.
+ Mos hani, mos pini dhe mos pini duhan né zonén ku manipulohen mostrat ose kompletet.
+ Ruani né njé vend té thaté né 2 — 30°C, duke shmangur zonat me lagéshti té tepért. Mos e pérdorni testin nése paketimi éshté i démtuar
ose éshté hapur.
« Pérdorni njé ené té pastér pér t& marré mostrén e fegeve.
« Pérmbahuni kohés sé treguar né ményreé rigoroze.
« Pérdorni testin vetém njé heré. Mos e gmontoni dhe mos e prekni dritaren e testimit né kasetén e testimit.
« Kompleti nuk duhet t& nénshtrohet ngrirjes dhe nuk do té pérdoret pas datés sé skadimit té printuar né paketim.
« Testiipérdorur duhet té hidhet né pajtim me rregulloret lokale.
« Te ruhet larg fémijéve.

[ RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA |

Kompleti duhet ruajtur né temperaturén e dhomés ose né frigorifer (2 — 30°C). Kaseta e testimit éshté i géndrueshém deri né datén e skadimit
té printuar né gesen e mbyllur. Kaseta e testimit duhet té€ mbetet né gesen e mbyllur deri né pérdorim. Té ruhet nga ngricat. Mos e pérdorni pas
datés sé skadimit.

[ MATERIALET E FURNIZUARA ME PAKETIM ]

+ Kaseta e testimit « Tubi pér mbledhjen e mostrés me bufer ekstraktues
« Letra pér mbledhjen e feceve « Udhézimet e pérdorimit

[ MATERIALET E NEVOJSHME QE NUK FURNIZOHEN ]
+  Kohématési « Enét e mostrave

[ PROCEDURA]

Para kryerjes sé testit, mostrat e feceve do t& mblidhen duke ndjekur udhézimet e méposhtme:

1. Lani duart me sapun dhe shpélajini me ujé t€ ngrohté té pastér.

2. Fiksoni letrén pér mbledhjen e fegeve (jashtéqitjes) né tualet duke pérdorur lidhéset ngjitése. Mblidhni mostrén e fegeve (jashtéqitjes) duke
pérdorur letrén mbledhése.

3. Zhvidhosni (hapeni) kapakun e tubit pér mbledhjen mostrés, pastaj futni aplikatorin né fege né sé paku 3 vende té ndryshme. Keni nevojé
vetém pér njé mostér t& vogél me madhésiné e njé kokrre orizi. Vendosni aplikatorin pérséri né tub dhe vidhoseni (mbylleni) fort. Pastaj
shkundni tubin pér té pérzier mostrén me tamponin ekstraktues.

4. Tani mund té hidhni feget dhe letrén mbledhése né tualet - letra éshté e biodegradueshme.

. Higni testin nga gesja dhe pérdoreni sa mé shpeijt té jeté e mundur.

. Zhvidhosni kapakun e buferit ekstraktues, shképutni majén e pikatores dhe pastaj transferoni 2 pika té plota t&€ mostrés né pusin e mostrés
(S) né kasetén e testimit. Pas késaj, me shigjetat té drejtuara drejt buferit ekstraktues, nisni kohématésin. Shmangni hyrjen e flluskave té
ajrit né pusin e mostrés (S).

7. Lexoni rezultatet pas 10 minutash. Mos i lexoni rezultatet pas 20 minutash.
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[ LEXIMI | REZULTATEVE ]

POZITIV: Dy vija té ngjyrosura. Shfagen vija e testit (T) dhe vija e kontrollit (C).

Ky rezultat do té thoté qé antigjeni i H. pylori éshté i pranishém né fece dhe prandaj
duhet té konsultoheni me njé mjek. Intenziteti i ngjyrés né zonén e vijés sé testimit (T) do
té ndryshojé né varési té pérgendrimit t& antigjenit t& H. pylori t& pranishém né mostér.
Prandaj, ¢do nuancé né zonén e vijés sé testimit (T) do té konsiderohet si njé rezultat

-4 o
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pozitiv.
c NEGATIV: Njé vijé e ngjyrosur shfaget né zonén e vijés sé kontrollit (C). Nuk shfaget
T asnjé vijé né zonén e vijés sé testimit (T). Ky rezultat do té thoté qé nuk éshté zbuluar

prania e antigjenit t& H. pylori né mostrén e fegeve.

c c | PAVLEFSHEM: Vija e kontrollit nuk shfaget. Sasia e pamjaftueshme e mostrés dhe
teknikat e gabuara pér kryerjen e testit jané arsyet mé t& mundshme pér mosshfagjen e
T T vijés sé kontrollit. Rishikoni procedurén dhe pérséritni testin me njé kaseté té re. Nése

problemi vazhdon, ndérpritni menjéheré pérdorimin e kompletit té testimit dhe kontaktoni
shpérndarésin tuaj lokal.

[ KUFIZIMET ]

« Kaseta e testimit t& antigjenit t& H. pylori (né fege) pérdoret vetém pér diagnozé in vitro. Testi do té pérdoret vetém pér zbulimin e antigjene-
ve té H. pyloriné mostrat e fegeve. Me ané té kétij testi cilésor nuk mund té pércaktohet as vlera sasiore, as norma e rritjes sé pérgendrimit
té antigjeneve té H. pylori .

« Kaseta e testimit t& shpejté té antigjenit t& H. pylori (né fece) do té tregojé vetém praniné e H. pylori né mostér dhe nuk do té pérdoret si
kriteri i vetém pér té pércaktuar qé H. pylori éshté agjenti etiologjik i pérgjegjshém pér ulcerén peptike ose duodenale.

« Ashtu si¢c ndodh me té gjitha testet diagnostikuese, rezultatet duhen interpretuar sé bashku me informacione klinike té tjera né dispozicion
té mjekut.

+ Nése rezultati i testit €shté negativ dhe simptomat klinike vazhdojné, ju rekomandojmé té béni edhe njé test, duke pérdorur metoda klinike
té tjera. Njé rezultat negativ nuk pérjashton mundésiné e infeksionit me H. pylori .

+ Pas disa trajtimeve me antibiotiké, pérgendrimi i antigjeneve té H. pylori mund té ulet nén nivelin minimal té& zbulimit té testit. Prandaj,
diagnoza duhet té& béhet me kujdes gjaté trajtimit me antibiotiké.

[ KARAKTERISTIKAT E PERFORMANCES ]

Ndjeshméria dhe Specifiteti

Kaseta e testimit t& shpejté té antigjenit t& H. pylori (né fece) éshté vlerésuar duke pérdorur mostra té marra nga individé simptomatiké dhe
asimptomatiké. Rezultati tregon se ndjeshméria e kasetés sé testimit t& shpejté té antigjenit t& H. pylori (né fece) éshté 97,6% dhe specificiteti
éshté 97,9% né krahasim me testet e tjera té shpejta.



Metoda Test tjetér i shpejté .
Rezultati total
Kaseta e testimit té shpejté Rezultatet Pozitiv Negativ
té antigjenit t& H. pylori (né Pozitiv 83 2 85
fege)
Negativ 2 93 95
Rezultati total 85 95 180

Ndjeshméria relative: 97,6%
Specifiteti relativ: 97,9%
Saktésia e pérgjithshme: 97,8%
Saktési

Intra-test
Saktésia intra-test éshté pércaktuar duke pérdorur 15 replikate té katér mostrave: njé mostér negative, njé mostér pozitive me nivel té ulét, njé
mostér pozitive me nivel t& mesém dhe njé mostér pozitive me nivel té larté. Mostrat jané identifikuar sakté >99% té kohés.

(95% Intervali i Besimit: 91,8% - 99,7%)
(95% Intervali i Besimit: 92,6% - 99,7%)
(95% Intervali i Besimit: 94,4% - 99,4%)

Inter-test

Saktésia inter-test éshté pércaktuar duke béré 15 analiza té pavarura té té njéjtave katér mostra: njé mostér negative, njé mostér pozitive me
nivel té ulét, njé mostér pozitive me nivel t¢ mesém dhe njé mostér pozitive me nivel té larté. Tri ngarkesa té ndryshme té kasetés sé testimit té
antigjenit t& H. pylori (né fece) jané testuar duke pérdorur kéto mostra. Mostrat jané identifikuar sakté >99% té kohés.

Reaktivitet i kryqézuar

Reaktiviteti i kryqézuar me organizmat e méposhtém éshté studiuar me 109 organizma/mL. Organizmat e méposhtém rezultuan negativé kur u
testuan me kasetén e testimit t& antigjenit t& H. pylori (né fece):

Acinetobacter calcoaceticus Salmonella choleraesius Streptokokét e grupit B E. coli

Pneumonia Klebsiella Branhamella catarrhalis Proteus mirabilis Hemophilus influenza
Rotavirus Streptokokét e grupit A Adenovirus Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp Neisseria meningitides Enterococcus faecium

Gardnerella vaginalis Staphylococcus aureus Streptokokét e grupit C

Neisseria gonorrhea Candida albicans Proteus vulgaris

Substancat interferuese

Substancat e méposhtme potencialisht interferuese jané shtuar né mostrat negative dhe pozitive té¢ HPG-sé
Acid askoribik: 20 mg/dL Acid oksalik: 60 mg/dL Bilirubiné: 100 mg/dL
Acid urik: 60 mg/dL Aspiriné: 20 mg/dL Ure: 2000 mg/dL
Glukozé: 2000 mg/dL Kafeiné: 40 mg/dL Albuminé: 2000 mg/dL

[ INFORMACIONE SHTESE ]
+ S| FUNKSIONON KASETA E TESTIMIT PER H. PYLORI ?

H. pylori éshté njé bakter i vogél né formé spiraleje qé jeton né sipérfagen e stomakut dhe duodenit. Kaseta e testimit t& shpejté té antigjenit
té H. pylori zbulon né ményré specifike antigjenet né fege pér té pércaktuar praniné e bakterit.
KUR DUHET TE PERDORET TESTI?
Testi mund té kryhet né ¢do kohé té dités. Testi mund té kryhet né rast té problemeve té pérséritura té stomakut dhe zorréve (GERD, gastrit
etj.).
AMUND TE JETE REZULTATI | PASAKTE?
Rezultatet jané té sakta nése udhézimet ndigen me kujdes. Megjithaté, rezultati mund té jeté i pasakté nése kaseta e testimit té shpejté té
antigjenit t& H. pylori laget para kryerjes sé testit ose nése sasia e feceve té aplikuar né pus éshté tepér e madhe ose e pamjaftueshme,
ose nése numri i mostrave t& mbledhura éshté mé i vogél se 2 ose mé i madh se 3. Pérve¢ késaj, ekziston mundésia e rezultateve té rreme
né raste té rralla, si pasojé e parimeve imunologjike té pérfshira. Né rast té testeve té tilla né bazé té parimeve imunologjike, rekomandohet
gjithmoné qé té konsultoheni me mjekun.
SI TE INTERPRETOHET TESTI NESE NGJYRA DHE INTENSITETI | VIJAVE JANE TE NDRYSHME?
Ngjyra dhe intensiteti i vijave nuk kané réndési pér interpretimin e rezultateve. Vijat vetém duhet té jené homogjene dhe qartésisht té
dukshme. Testi do té konsiderohet si pozitiv, pavarésisht nga intensiteti i ngjyrés sé vijés sé testimit.
CFARE ESHTE VIJA QE SHFAQET NEN SHENJEN C (KONTROLLI)?
Kur kjo vijé shfaget, kjo do té thoté vetém qé testi funksionon miré.
CFARE DUHET TE BEJ NESE REZULTATI ESHTE POZITIV?
Nése rezultati éshté pozitiv, kjo do té thoté qé antigjenet e H. pylori jané zbuluar né mostrén e fegeve dhe prandaj duhet té konsultoheni me
njé mjek dhe t'i tregoni rezultatin e testit. Mjeku do té vendosé nése duhet té kryeni njé analizé shtesé.
CFARE DUHET TE BEJ NESE REZULTATI ESHTE NEGATIV?
Nése rezultati éshté negativ, kjo do té thoté qé antigjenet e H. pylori nuk jané zbuluar né mostrén e feceve. Sidoqofté, nése simptomat
vazhdojné, ju rekomandojmé té konsultoheni me njé mjek.
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[ INDEKS SIMBOLA /INDEKSI | SIMBOLEVE ]

Proizvoda¢
Prodhuesi

Ovlasceni zastupnik
Pérfaqésuesi i autorizuar

Kataloski broj Batch code
Numri i katalogut Kodi i grupit
Koristiti po datumu CE oznaka
Data e pérdorimit Shénimi CE

Sadrzi dovoljno za <n> testove
Pérmban mjaftueshém pér <n> teste

In vitro dijagnosticki medicinski uredaj
Pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro

Temperaturna granica
Kufiri i temperaturés

Pogledajte uputstva za upotrebu
Konsultohuni me udhézimet pér pérdorim

Nemojte ponovo koristiti
Mos e ripérdorni

Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno
Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar

Kartica se moze reciklirati
Karta e riciklueshme

Green Dot
Pika e Gjelbér
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Papir koji se moze reciklirati
Letér e riciklueshme
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