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PYLORI-Screen®
ref. 17084/HR

Uredaj za samotestiranje za
otkrivanje protutijela na
Helicobacter pylori u punoj krvi

OPCENITO

Prisutnost visoko patogenih sojeva
Helicobacter pylori (HP) koji koloniziraju
povrsinu epitela Zeluca ili crijeva moze izazvati
kroni¢ni gastritis koji moze dovesti do ¢ira i/ili
raka. Trenutno je 90% bolesnika koji boluju od
¢ira na zelucu zarazeno bakterijom HP. Stoga
je vazno uoliti bakteriju kako bi se lakSe
uklonila upotrebom specifi¢nih antibiotskih
lijekova. Otkrivanje cirkuliraju¢ih protutijela
usmjerenih protiv bakterije najucinkovitiji je
nacin dijagnosticiranja njezine prisutnosti jer
imunoloski sustav proizvodi protutijela tijekom
procesa infekcije. Pozitivan rezultat moze se
dobiti za bolesnike koji su prethodno bili
zarazeni bakterijom HP.

PYLORI-Screen® je visokospecifi¢an
imunoloski brzi test koji se lako koristi za
otkrivanje anti-HP protutijela u uzorku pune
krvi dobivene iz prsta.

PREZENTACIJA

Kutija sadrzi sav materijal potreban za
izvodenje testa:
- 1 zapecaena aluminijska vreéica koja
sadrzi:

1 uredaj za testiranje, 1 plasti¢na pipeta i 1
vrecica za suSenje.
Otvorite zastitnu vrecicu tek kada ste spremni
za koriStenje testa. Vreéicu za suSenje ne
smijete koristiti.
- 1 bo¢ica s kapaljkom s 1 mL razrjedivaca.
- 1 sterilna lanceta za uzorkovanje krvi.
- 1 uputa za uporabu.

Uredaj za testiranje

Pipeta

Glavica

Botica s razrjedivatem

Lanceta

Nije wuklju¢en potreban materijal kao:
upijajuca vata i 70 %-tni alkohol ili alkoholni
jastucic.

MJERE OPREZA

1. Ovaj test namijenjen je iskljucivo za in
vitro dijagnosticku upotrebu. Samo za
vanjsku upotrebu. NE GUTATI.

2. Prije izvodenja testa paZzljivo procitajte
uputu za uporabu. Test se moZe pravilno
interpretirati samo ako se paZljivo slijede
upute. Strogo se pridrZavajte naznacenog
vremena, koli¢ina Kkrvi i razrjedivaca.

3. Cuvati na temperaturi izmedu +4°C i
+30°C. Ne zamrzavati.

4. Nemojte Kkoristiti nakon isteka roka
valjanosti otisnutog na etiketi i zaStitnoj
vrecici ili ako je vrecica ostecena.

5. Nemojte ponovno upotrebljavati PYLORI-
Screen® test.

6. Cuvajte izvan dohvata djece.

7. Nakon upotrebe, sve komponente mogu se
baciti u kuéni otpad.

POSTUPAK

Postupak testiranja uvijek pocinje dobrom
pripremom. Stavite sadrzaj kutije na Ccistu,
suhu i ravnu povrsinu (npr. stol). Nakon toga
slijedi testiranje:

1. Temeljito operite ruke. Koristite sapun i
toplu vodu. Osusite ruke ¢istim ruénikom.

2. Pripremite uredaj za testiranje i pipetu.
Izvadite ih iz zastitne vrecice (poderite na
urezu) i stavite na dohvat ruku (trebat ¢e vam
kasnije). Bacite vreéicu za suSenje.

3. Pripremite lancetu. Drzite lancetu bez
dodirivanja tipke okidaca. Otkljucajte
poklopac lancete tako da ga uvrnete za Y
okretaja dok ne osjetite da se odvaja od
lancete, a zatim nastavite s uvrtanjem (2-3
rotacije). Ne povladite, samo uvrnite. Kad
zavrsite, bacite poklopac @ i @.

4. Ocistite vrh srednjeg prsta ili prstenjaka
vatom natopljenom alkoholom.

Trljajte odabrani prst prema vrhu 10 do 15
sekundi kako biste poboljsali protok krvi.

5. Cvrsto pritisnite platformu uz boénu
stranu prethodno o¢iS¢enog prsta i
pritisnite okida¢ za otpustanje ®.

6. Vrh ¢e se automatski povuéi u tijelo
uredaja.

7. Protrljajte vrh prsta da biste dobili dovoljno
uzorka pune krvi @.

8. Bez pritiskanja glavice, stavite plasticnu
pipetu u kontakt s uzorkom krvi ®. Krv
migrira u pipetu kapilarnim putem do crte
oznacene na pipeti. Ako crta nije dosegnuta,
mozete ponovno protrijati prst da biste dobili
vise uzorka krvi. Sto je vise moguée,
izbjegavajte mjehurice zraka.

9. Stavite krv sakupljenu pipetom u jazicu za
uzorke uredaja, pritiskom na glavicu pipete
®.
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10. Pricekajte 30-40 sekundi da se krv
potpuno apsorbira u jazicu za uzorak.
Odvrnite plavi poklopac bocice s kapaljkom
s razrjedivatem (ostavite bijeli poklopac
¢vrsto zavrnut) i dodajte razrjediva¢ na
sljedeci nadin:

Drzite bodicu s razrjedivatem okomito i
polako dodajte to¢no 4 kapi u jaZicu za
uzorke uredaja @ s razmakom od 2-3
sekunde izmedu svake kapi.

11. Procitajte rezultat nakon 10 minuta.
Ne tumacite rezultat nakon 15 minuta.



TUMACENJE REZULTATA

Intenzitet i boja crta nemaju nikakvu
vaZnost za tumacenje rezultata testiranja.

1. Pozitivan rezultat

Dvije crte u boji pojavljuju se

u prozoru ispod oznaka T

(Test) i C (Kontrola). Intenzitet T ¢
boje T crte moze biti jasniji od
intenziteta C crte. Ovaj rezultat
zna¢i da uzorak krvi sadrzi T
anti-HP protutijela i da se
trebate  posavjetovati s
lije¢nikom.

2. Negativan rezultat

Samo jedna crta u boji
pojavljuje se ispod oznake C
(Kontrola). Ovaj rezultat znaci
da u uzorku krvi nisu otkrivena
anti-HP protutijela.

3. Nevaze¢i rezultat
Ne pojavljuje se crta ili se

pojavljuje obojena crta ispod
oznake T (Test) bez ikakve

. I_¢
crte ispod oznake C. U ovom

slucaju nije moguce

protumaciti test, koji se mora —

smatrati nevazeéim. Preporuca
se ponoviti test s novim
PYLORI-Screen® testom i
novim uzorkom krvi.

PITANJA 1 ODGOVORI

Kako PYLORI-Screen® radi?
Kada su prisutne u zelucanom epitelu, HP

bakterije  poti€u  imunoloski  sustav na
proizvodnju  specificnih  protutijela.  Ova
cirkulirajua  protutijela mogu  prepoznati

bakterije i na njih se zalijepiti. PYLORI-Screen®
brzi test omogucuje otkrivanje ovih anti-HP
protutijela zahvaljujué¢i specifiénim bioloSkim
tvarima 1 posljediéno pokazuje prisutnost
bakterija. Kada su prisutna u vasoj krvi na razini
koncentracije koja se moze otkriti, anti-HP
protutijela se otkrivaju stvaranjem jedne obojene
testne crte u prozoru za tumacenje rezultata.
Ispod oznake C kazete pojavljuje se kontrolna
crta koja pokazuje da je test dobro izveden.

Kada treba provesti testiranje?
PYLORI-Screen® testiranje treba provesti u
slu¢aju ponavljajuéih bolova u Zzelucu ili
crijevima (bol u zelucu, refluks kiseline...).
Testiranje se moze provesti u bilo koje doba
dana.

Mogu li rezultati biti netocni?

Rezultati su to¢ni sve dok se pazZljivo slijede
upute. Ipak, rezultati mogu biti netocni ako se
PYLORI-Screen® test smo&i prije izvodenja
testa ili ako koli¢ina krvi koja je ispustena u
jazicu za uzorke nije to¢na. Plasticna pipeta
isporucena u kutiji osigurava tocan volumen
prikupljene pune krvi.

Kako tumaciti test ako su boja i intenzitet crta
razliciti?

Boja i intenzitet crta nemaju znacaja za
tumacenje rezultata. Crte samo trebaju biti
homogene i potpune. Test se treba smatrati
pozitivnim bez obzira na intenzitet boje testne
crte (T), pa ¢ak i ako je slab.

Cemu sluzi crta koja se pojavijuje ispod oznake
C (Kontrola)?

Kad se pojavi ova crta, to znaci da je test dobro
izveden.

Ako ocitam rezultat nakon 15 minuta, hoce li
rezultat biti pouzdan?
Ne. Rezultat treba ocitati unutar 10 minuta
nakon dodavanja razrjedivaca. Rezultat je
pouzdan do 15 minuta.

Sto trebam udiniti ako je rezultat pozitivan?
Ako je rezultat pozitivan, to znaci da su u krvi
prisutna anti-HP protutijela i da se trebate
obratiti lije¢niku da vam objasni rezultat
testiranja. Lijenik ¢e odluciti treba li provesti
dodatno ispitivanje jer bi anti-HP protutijela
mogla biti posljedica prethodne infekcije koja je
ve¢ izlijeCena.

Sto trebam udiniti ako je rezultat negativan?
Ako je rezultat negativan, to znaci da test nije
mogao otkriti anti-HP protutijela u uzorku krvi.
Medutim, ako bol u Zelucu ili ZeluCani refluks
potraju, preporuca se konzultirati lije¢nika.

Koja je toénost PYLORI-Screen® testa?
PYLORI-Screen® test je todan i stru¢njaci s tog
podrucju koriste ga vise od 10 godina. Izvjeséa o
procjeni pokazuju da je ukupno slaganje s
referentnim metodama vise od 90,74% [82,96 —
95,61**]. lako je ovaj test pouzdan, mogu se
dobiti lazno pozitivni ili lazno negativni
rezultati.

**IC 95%: interval pouzdanosti 95%

Informacije o Helicobacter pylori
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2775406/fr/infection-
par-helicobacter-pylori-chez-1-adulte-la-has-precise-
les-actes-de-diagnostic-et-les-modalites-de-traitement

https://www.science.org.au/learning/general-
audience/history/interviews-australian-
scientists/professor-barry-marshall/teacher

https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/h-
pylori/symptoms-causes/syc-20356171
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OPIS IZMJENA
Vrsta izmjena:
-N/A Nije primjenjivo

- Tehni¢ke izmjene Dodavanje, revizija i/ili uklanjanje

informacija koje se odnose na proizvod.

- Administrativne Implementacija netehnickih izmjena

vidljivih krajnjem korisniku.

| Opis izmjena |
| EC REP za Owen Mumford |

I Vrsta izmjene
| Administrativne

Napomena: Manje tipografske, gramaticke, pravopisne
formatne izmjene nisu prijavljene.
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