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H. pylori Ag GREITOJO TESTO KASETES
Katalogo numeris: RAPG-HPAg-001

TESTO RINKINIO APRASYMAS

“Biopanda H. pylori Ag"“ greitasis testas kokybiskai nustato
H. pylori antigeno kiekj ismatose. Sis testas remiasi $oninio srauto
imunine chromatografija ir yra skirtas profesionaliai in vitro
diagnostikai.

PRINCIPAS

,Biopanda“ H. pylori antigeno greitasis testas yra kokybinis Soninio
srauto imunologinis tyrimas H. pylori antigenams nustatyti iSmaty
méginiuose. Membranos dalis yra i$S anksto padengta anti-H. pylori
antikinais ant testo linijos srities. Tyrimo metu méginys reaguoja
su dalelémis, padengtomis anti-H. pylori antiklnais. MiSinys
migruoja Soniniu srautu iSilgai membranos juostelés ir sukuria
spalvota linijg. Sios spalvotos linijos buvimas testo srityje rodo
teigiamg rezultatg, o jos nebuvimas — neigiamg rezultats.
Procedlros kontrolé yra kontrolinés linijos srityje atsirandanti
spalvota linija, kuri nurodo, kad buvo pridéta tinkamas méginio
tris ir membrana veikia tinkamai.

RINKINIO SUDETIS
e 10 x testo kasetés folijos maiseliuose su drégme
sugerianciy maiseliu
10 x iSmaty surinkimo jtaisas su buferiniu tirpalu
e 1 xnaudojimosi instrukcija

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Laikykite rinkinj 2-30 °C temperaturoje ir jsitikinkite, kad rinkiniai
néra uzsaldyti ar laikomi tiesioginiuose saulés spinduliuose. Testas
galioja iki galiojimo laiko pabaigos iSspausdintos ant folijos
maiselio.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norédami gauti geriausius rezultatus, laikykités Siy nurodymuy:

o Skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai. Nenaudokite testo
pasibaigus jo galiojimo laikui.

o Nenaudokite testo jeigu folijos pakuoté pazZeista.

o Jsitikinkite, kad visi rinkinio komponentai pasieké kambario
temperatira (15- 30°C) pries tyrima.

e Su visais meéginiais elkités taip, tarsi juose buty infekcijos
sukéléjy. Atlikdami visas procediras laikykités nustatyty
atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte mikrobiologinio
pavojaus bei laikykités standartiniy procediry tinkamam
meéginiy pasalinimui.

e Tiriant meéginius dévékite apsauginius drabuZius tokius kaip
laboratorinius chalatai, vienkartinés pirstinés ir akiy apsauga.

e Panaudotas testas turi bati iSmestas pagal vietinius nurodymus.

e Drégmeé ir temperatira gali neigiamai paveikti rezultatus.

MEGINIO SURINKIMAS IR PARUOSIMAS

Surinkite pakankama kiekj iSmaty (1-2 ml arba 1-2 g) j Svary, sausg
méginiy paémimo indelj tam, kad jame bty kuo daugiau antigeny
(jei jy yra). Geriausius rezultatus galima pasiekti jei tyrimas
atliekamas per 6 valandas po méginio surinkimo. Surinkti méginiai
gali bati laikomi 3 dienas 2-8°C temperatilroje, jeigu nebus istirti
per pirmas 6 valandas. llgalaikiam saugojimui meéginiai turi bati
laikomi Zemesnéje negu -20°C temperatlroje.

Norédami padoroti iSmaty méginius:

Kietiems méginiams: Atsukite meéginio paémimo meégintuvélio
dangtelj, tada atsitiktine tvarka bakstelékite méginio paémimo
aplikatoriy j iSmaty méginj maziausiai 3 skirtingose vietose, kad
surinktuméte mazdaug 50 mg iSmaty (atitinka % Zirnio). Negalima
iSmatas semti.

Skystiems mégyniams: Laikykite lasintuvg vertikaliai, jsiurbkite
iSmaty méginius, tada supilkite 2 lasus (mazdaug 80 pl) j méginiy
surinkimo mégintuvélj kuriam yra ekstrahavimo buferinis tirpalas.
UZsukite ir pritvirtinkite kamstelj ant meéginio paémimo
mégintuvélio, tada tada stipriai sukratykite méginio paémimo

mégintuvélj, kad sumaiSytuméte méginj ir ekstrahavimo bufer;j.
Meégintuvélj palikite 2 minutéms.

TESTO PROCEDURA

1. ISimkite testo kasete iS folijos maiselio ir padékite ant lygaus,
Svaraus pavirsiaus. Panaudokite nedelsiant.

2. Laikydami meéginiy paémimo mégintuvélj vertikaliai, atsargia
nulauzkite kamstelio galiuka.

3. ISspauskite 2 lasus (apie 80 ul) meéginio j méginiui skirtg sulinélj
esantj testo kasetéje kaip parodyta paveikslélyje. Venkite oro
burbuliuky

4. Read the test results at 10 minutes. Results read after 20
minutes are considered invalid.
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TESTO REZULTATAI

TEIGIAMI REZULTATAI: Atsiranda dvi linijos. Viena spalvota linija
turi bdti kontrolinés linijos srityje (C), o kita spalvota linija turi
atsirasti testo linijos srityje (T).

*PASTABA: Spalvos intensyvumas testo linijos srityje (T) skirsis
priklausomai nuo H. pylori antigeno koncentracijos esancios
méginyje. Be to, bet koks testo linijos srityje (T) spalvos atspalvis
turéty bdati laikomas teigiamu.

NEIGIAMI REZULTATAI: Viena spalvota linija atsiranda kontrolinés
linijos srityje (C). Testo linijos srityje (T) jokios linijos néra.
NEJVERTINAMAS REZULTATAS: Neatsiranda kontroliné linija.

[+ C C C c
T T T T T
Positive Negative Invalid

APRIBOJIMAI

1.Biopanda H. pylori Ag greitasis testas skirtas tik in vitro
diagnostikai. Tyrimas turéty bdti naudojamas H. pylori Ag
nustatymui tik imaty meéginiuose. Siuo kokybiniu tyrimu
negalima nustatyti nei H. pylori Ag koncentracijos kiekybinés
vertés, nei jos padidéjimo.

2.Biopanda H. pylori Ag greitasis testas parodys tik H. pylori Ag
buvimg méginyje ir neturéty biti naudojamas kaip vienintelis
kriterijus diagnozuojant skrandzio ar dvylikapirStés Zarnos opas.

3. Kaip ir su visais diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati

aiskinami kartu su kita gydytojo turima klinikine informacija.

4.Jei tyrimo rezultatas neigiamas ir klinikiniai simptomai islieka,

rekomenduojama atlikti papildomus tyrimus naudojant kitus

klinikinius metodus. Neigiamas rezultatas niekuomet neatmeta

galimybés H. pylori infekcijos.

5.Jei pacientas vartoja antibiotikus, bakite atsargus, nes kai kurie
antibiotikai gali sumazinti H. pylori koncentracijg Zemiau testo
aptikimo ribos.

JVERTINIMO TYRIMAI

Jautrumas ir specifiSkumas

Biopanda H. pylori Ag greitasis testas buvo palyginamas su
endoskopu paremtais metodais, kurie parodé bendrg tiksluma
99,1%.
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Testas buvo jvertintas naudojant méginius, gautus iS simptomatiniy
ir besimptomiy asmeny populiacijos. Rezultatai parodé, kad testo
jautrumas yra >99,9% ir specifiskumas 98,4% lyginant su endoskopu

pagrjstais metodais.
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Endoskopu .
Metodas pagristas metodas Bendri )
Biopanda Rezultatai | Teigiami | Neigiami rezultatai
H. pylori Ag Teigiami 100 2 102
greitasis Neigiami 0 120 120
testas
Bendras rezultatas 100 122 222

Santykinis jautrumas: >99.9% (95%CI*: 97.0%-100%)
Santykinis specifisSkumas: 98.4% (95%CI*: 94.2%-99.8%)
Tikslumas: 99.1% (95%Cl*: 96.8%-99.9%)

*Konfidencialumo intervalas
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ACcid, kad jsigijote Biopanda's H. pylori Ag greityjy testy rinkinj. PraSome pries

pradedant naudojimq atidZiai perskaityti naudojimosi instrukcija, kad uZtikrintuméte

tinkamgq naudojimg.

Biopanda Reagents Ltd
Unit 14, Carrowreagh Business Park
Carrowreagh Road, Belfast

BT16 1QQ
United Kingdom

Tel: +44 (0) 28 95438774
Fax: + 44 (0) 28 90486696
E-mail: info@biopanda.co.uk

Website: www.biopanda.co.uk

(Updated 24/05/17)

Platintojas: MB Euromedika
T. Sevéenkos 16, korp. 2,

Vilnius, Lietuva

Tel.:+370 5 2151418

C€


mailto:info@biopanda.co.uk
http://www.biopanda.co.uk/

