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1. Numatyta paskirtis

NADAL® H. pylori Ag nustatymo testas — tai greitos
diagnostikos imunochromatografinis testas, skirtas kokybiniam
Helicobacter pyloti (H. pylori) antigeny aptikimui i§ Zmogaus
iSmaty. NADAL® H. pylori Ab nustatymo testas gali bati
naudojamas kaip pagalbiné priemoné diagnozuoti H.pylori
infekcija.

2. |vadas ir klinikiné reikSmé

Helicobacter pylori, dar vadinama Campylbacter pylori, tai
spiralés formos, gram-neigiama bakterija su tipinémis
flagelémis. Bakterija infekuoja skrandzio gleivine sekretuojant
vakuolizuojantj citoksing A (VacA) ir lemia kelias skrandZio
ligas tokias, kaip ne-opiné dyspepsija, aktyvus gastritas arba
skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos opas. H. pylori yra
klasifikuojama kaip karcinogeniskas agentas | tipo ir gali
padidinti skrandzio adenokarcinomos rizika.

Daugelis H. pylori padermiy jau buvo izoliuotos. Pastebéta,
kad vienas antigenas, kuris ekspresuoja citoksino asocijuota
geng A (CagA), yra stipriai imunogeninis ir turi svarbig
klinikine reikSme susietg su citotoksiniais faktoriais.
Specialisty literatiroje paskelbtg, kad infekuoti pacientai
turintys antikGnus pries CagA yra maziausiai 5 kartus
didesnéje rizikos grupéje susirgti skrandzio véziu nei Zmoniy
grupé infekuota su CagA negatyvia bakterijos paderme. CagA
antikiny buvimas nurodo H. pylori infekcijos islikimg ir
iSopéjima.

CagA antigenas susijes su kitais, tokiais kaip Cagll ir CagC
veikiantis kaip iniciuojantis agentas staigaus uZzdegiminio
atsako, kuris gali sukelti skrandZio opa, alergijos priepuolius ir
terapijos aktyvumo nukritima.

Siais laikais keli invaziniai ir neinvaziniai metodai yra
prieinami H. pylori infekcijos detekcijai. Invaziniai metodai,
kurie reikalauja skrandZio gleivinés endoskopijos kartu su
histologijg, kultros ir ureazés tyrimy, kurie sunaudoja
nemazai laiko bei pinigy.

Neinvazinius metodus sudaro klasikinis ELISA, imunoblotingo
tyrimas ir kvépavimo testas. Taciau pastarasis yra ypatingai
sudétingas bei labai neselektyvus.

® 20 mégintuvéliy méginiy émimui kartu su méginiy skie_ﬂimo
NADA ®u eﬂﬁfu%?lﬁep% virusui nustatyti — tai greitos diagnostikos imunochrc

e 1instrukcijos lapelis

5. Papildomos reikalingos priemonés

e Méginiy surinkimo konteineris
e Centrifuga (jeigu reikalinga)

o Mikropipeté (jeigu reikalinga)
e Laikmatis

6. Laikymas ir stabilumas

Testo kasetés gali bati laikomi neiSpakuoti kambario
temperatlroje arba 3aldytuve (2-30 °C) iki galiojimo laiko
pabaigos. Testo kasetés turi bati laikomos jy sandariuose
maiSeliuose iki pat testy panaudojimo. Testo rinkinio
neuzsaldykite. Bukite atsargus, neuzkréskite testo komponenty.
Nenaudokite testo rinkinio, kai jtariama kad komponentai turi
mikrobinj uZterStuma arba nuosédas. Biologinis uZterSimas
dozavimo priemonése, konteineriuose arba reagentuose gali
bati klaidingy rezultaty priezastis.

o Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

e Pries naudodami testus atidZiai perskaitykite instrukcijos
lapelj.

e Tai yra vienkartinio naudojimo testas. Nenaudokite testo,
jei folijos maiselis yra paZeistas. Nenaudokite testo pasibaigus
galiojimo laikui.

e Norédami iSvengti kryZminio uZterS§imo kiekvienam
méginiui naudokite atskirg nauja méginiy surinkimo
konteinerj

e Meéginiy ir testo rinkiniy laikymo vietoje nevalgykite,
negerkite ir nerukykite. Su visais méginiais elkités taip, lyg jie
baty uzkrésti. Laikykités nustatyty atsargumo  dél
mikrobiologiniy pavojy procediry ir standartiniy tinkamo
meéginiy utilizavimo rekomendacijy.

e Testy rinkinyje yra gyvulinés kilmés produkty. Patvirtintos
Zinios apie kilme ir sanitaring gyvuliy bikle, neduoda visiskos
garantijos dél perduodamy patogeniniy agenty nebuvimo. Be
to, rekomenduojama, kad Sie produktai buvo laikomi kaip

3. Testo veikimo principas NADAL®pettasiatiahonirestiamistaogékat ko kydiibis |Stkoimiass raptashipunoc

NADAL® H. pylori Ag testas (iSmatos) nustato Helicobacter
pylori vizualiai interpretuojant spalvg testo langelyje. H.
pylori antikinai yra imobilizuoti ant membrany, testo linijy
regionuose. Tyrimo metu, méginys reaguoja su koloidinio
aukso H. pylori antikiny konjugatais i§ anksto uzdétomis
ant testo. Véliau Sis miSinys migruoja ties membrana
kapiliariniu  badu ir sgveikauja su reagentais ant
membranos.

Jeigu meéginyje yra atitinkamas H.pylori antigeny kiekis,
spalvota linija atsiras testo linijos regione (T) esandiame
membranoje. Si spalvota linija reiskia teigiama rezultata,
tuo tarpu jos nebuvimas neigiama rezultata. Spalvotos
linijos iSryskéjimas kontroliniame testo regione (C) tarnauja
kaip bandymo kontrolé, nurodanti kad buvo pridétas
atitinkamas méginio kiekis ir membrana suveiké gerai.

4. Reagentai ir medZiagos esantys rinkinyje
e 20 atskirai supakuoty testo kaseciy
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saugos priemoniy (pvz. draudZiama nuryti, arba jkvépti).

e Drégmé ir netinkama temperatira gali neigiamai paveikti
tyrimo rezultatus.

® Panaudoti testo medziagos turi bati iSmestos pagal vietines
taisykles.

e Kai méginiai yra tiriami, dévékite apsauginius drabuZius
tokius, kaip laboratoriniai chalatai, vienkartines pirstines, akiy
apsauga.

e NADAL® H. pylori Ag testas (iSmatos) yra skirtas
naudoti tik tiriant Zmogaus iSmaty méginius.

e Tyrimas turi bati atliktas iSkarto po méginiy paémimo.
Nepalikite méginiy kambario temperatiroje ilgesniam laiko
tarpui. Méginiai gali bati laikomi 2-8 °C temperatiroje iki 72
val.

o Pries tirdami, méginiai turi pasiekti kambario temperataros.

e Jeigu méginiai turi bati siunciami, supakuokite juos laikantis
visy nurodymy taikomy etiologiniy agenty transportavimui.
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9. Testo procedira

Prie$ naudodami palaukite, kol buferinis tirpalas, méginiai

ir/arba kontroliniai tirpalai, pasieks kambario temperatirg

(15-30 °C).

Meéginiy surinkimas ir paruosimas:

1. ISmaty méginio paémimu naudokite méginiy émimo
meégintuvélius i$ testo rinkinio. Geriausius rezultatus
gausite jeigu tyrimas bus atliktas 6 val. bégyje po méginio
surinkimo.

Atsukite mégintuvélio dangtelj ir iSimkite aplikatoriy.
Bukite atsargls, neiSpilkite tirpalo i mégintuvélio.
Atsitiktine tvarka bakstelékite  aplikatoriy bent j 3
skirtingas iSmaty vietas, kad paimtuméte mazdaug 50 mg
iSmaty (tai atitinka 1/4 Zirnio).

. Padékite aplikatoriy atgal j mégintuvélj ir sandariai
uzsukite dangtelj. BuUkite atsargls ir nenulauzkite
mégintuvélio galiuko.

N

w

4. Pakratykite =~ mégintuvélj, kad
susimaiSyty meéginys ir skiedimo
buferis.
~p
Tyrimas

1. ISimkite NADAL® H. pylori Ag testo
kasete i§ maiselio, kai bsite pasiruose
atlikti tyrima ir padékite ant Svaraus ir
lygaus pavirSiaus. Pazymékite paciento
tapatybés ar kontrolés informacija tam
skirtoje kasetés vietoje. Norédami
pasiekti geriausiy rezultatus, testus turi
bati atliktas vienos valandos bégyje.

2. Naudodami popierine servetéle,
sukamuoju judesiu nulauzkite
megintuvélio galiuka. Laikykite
mégintuvélj vertikaliai ir jlasinkite 2
lasus tirpalo j meéginiui skirtg angg (S)
testo kasetéje. Venkite oro burbuliuky
patekimo j angg (S). Nelasinkite jokiy
tirpaly j rezultaty langelj. Kai testas
pradeda veikti, ant membranos
pastebésite judantj rausvos spalvos
skystj.

3. Palaukite, kol iSryskés spalvota linija

(-0s). Rezultata reikéty tikrinti po 10

minuéiy.  Rezultatai  negali  bdati 10m
vertinami po 20 minuciy.

Pastaba: Jeigu méginys ne migruoja (esant daleléms),
nucentrifuguokite meéginj esantj mégintuvélyje. Surinkite 80 pL
supernatanto, jpilkite j naujos kasetés meéginiui skirta anga (S)
bei pradékite i$ naujo pagal instrukcija nurodyta auksciau.

10. Rezultaty interpretavimas

Teigiami rezultatai

Membranoje iSryskéja dvi atskiros
spalvotos linijos. Viena spalvota linija
iSryskéja kontrolinés linijos zonoje (C) ir
antra linija atsiranda testo rezultato L
linijos zonoje (T).
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Neigiamas rezultatas:

Kontrolinés linijos zonoje (C) isryskéja tik
viena spalvota linija. Testo linijos zonoje —
(T) linija neisryskéja.

Nejvertinamas rezultatas:

Neisryskéja kontroliné linija (C). Jeigu

numatytu tyrimo rezultaty vertinimo

laiku neiSryskéja testo kontroliné linija,

testg reikia iSmesti. PraSome perzidréti

instrukcija pakartotinai ir pkaratoti —_—
tyrimg su nauja testo kasete. Jeigu

problema iSlieka, nustokite naudoti

testo rinkinj ir susisiekite su savo

platintoju.

Pastaba: Spalvos intensyvumas testo linijos zonoje (T) gali
skirtis priklausomai nuo analités koncentracijos esancios
meéginyje. Todél, kiekvienas spalvos Sesélis testo linijos zonoje
turi bati laikomas pozityvus. Atkreipkite démesj, kad tai yra
kokybinis testas, ir negali bati naudojamas méginyje esancios
analités koncentracijos nustatymui.

Dazniausios kontrolinés linijos trukumo priezastys yra
nepakankamas méginio kiekis, netaisyklingas testo atlikimas
arba pasibaiges galiojimo laikas.

11. Kokybés kontrolé

Testo kasetése yra naudojama vidaus proceso kontrolés
priemoneé. Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) isryskéja spalvota
linija, tai laikoma teigiama vidaus proceso kontrole,
patvirtinanéia pakankamg meéginio tarj, tinkamg membranos
padengima ir teisingg atlikimo technologija.

Sio testo rinkinyje i$orinés kontrolés néra pateiktos. Gera
laboratoriné praktika (GLP) rekomenduoja naudoti iSorinés
kontrolés priemones, kad patvirtinty tinkama testo rinkinio
veikima.

e NADAL® H. pylori Ag testas (iSmatos) skirtas profesionaliai
in-vitro diagnostikai ir turéty bati naudojamas tik
kokybiniam H.pylori nustatymui.

e Kaip ir kitais diagnostiniy testy atvejais, klinikiné diagnozé
turi bati paremta ir kitais klinikiniais ir laboratoriniais
tyrimais, kuriuos jvertina daktaras.

e Kai kurios antibiotiky terapijos sumazina H. pylori
antigeny koncentracija, kuri nesiekty minimalaus testo
nustatymo lygio. Be to, diagnozé turéty bati daroma
atsargiai, kai pacientas vartoja antibiotikus.

13. Atlikimo charakteristikos

NADAL® H. pylori Ab testas — Biopsija/ Histologija/ RUT
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Santykinis jautrumas: >99,9% (97,3% - 100,0%)*
Santykinis specifiSkumas: >99,9% (97,6% - 100,0%)*
Bendras sutarimas: >99,9% (98,7% - 98,8%)*

*95% patikimumo intervalas

KryZminis reaktyvumas

NADAL® H. pylori Ag testo kryZminis reaktyvumas buvo
iStirtas su sekanciais organizmais esant 10° organizmy/mL.
Joks kryZminis reaktyvumas NADAL® H. pylori Ag testuose
(iSmatos) nebuvo pastebétas esant Siems organizmams:

P d Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Group i Br
c . hali
Candida o Acinetobacter

N Proteus mirabilis
albicans spp
choleraesius vaginalis calcoaceticus
& call Chlarnydin. Neisseria

g
Group Proteus Enterococcus
B Streptococcus vulgaris faecium
Hemophilus Neisseria )
. P Rotavirus
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medicinos priemoné

Temperatdros ribos

Partijos kodas

Nenaudoti
pakartotinai

Naudoti iki

Katalogo numeris

Gamintojas

Uitenka
<n> tyrimams
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Musy komanda

Vokietija:
Régensburge
Tel.

Faks.

Meérse

Tel.

Faks.

Austrijoje

Tel.

Nemokamas tel.
Faks.

Nemokamas faks.
JKir Airijoje

Tel.

Nemokamas tel.~JK
Nemokamas tel.— Airijoje
Faks.

Pranciizijoje

Tel.

Faks.

+49 941 290 10-0
+49 941 290 10-50

+49 2841 99820-0
+49 2841 99820-1

+49 941 290 10-29
0800 291 565
+49 290 10-50
0800 298 197

+49 941 290 10-18
0808 234 1237
1800 555 080

+49 290 10-50

0800 915 240
0800 909 493

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 12 » 47445 Mérsas * Vokietija
www.nal-vonminden.com ¢ info@nal-vonminden.com
Tel.: +49 2841 99820-0 * Faks. +49 2841 99820-1

Sveicarijoje
Tel.

Faks.
Belgijoje
Tel.

Faks.

Liuksemburge
Tel.

Faks.

Ispanijoje

Tel.
Nemokamas tel.
Faks.
Nemokamas faks.
Italijoje

Tel.

Faks.

0800 564 720
0800 837 476

0800 718 82
0800 747 07

80021116
80026179

+49 941 290 10-759
900 938 315

+49 941 290 10-50
900 984 992

+49 941 290 10-34
+49 941 290 10-50

Lenkijoje

Tel.
Nemokamas tel.
Faks.

Nemokamas faks.

Portugalijoje
Tel.

+49 941 290 10-44
00 800491 15 95
+49 941 290 10-50
00800491 15 94

+49 941 290 10-735

Tel. Verde 800 849 230
Faks. +49 941 290 10-50
Faks. Verde 800 849 229
Nyderlanduose

Tel. +313075 600
Nemokamas tel. 0800 0222 890
Faks. +31703030775
Nemokamas faks. 0800 024 9519
Danijoje

Tel. +31703075 603
Nemokamas tel. +45 80 88 87 53
Mokamas tel. +31703030 775
L

Tel. +49 941 290 10-40
Faks. +49 941 290 10-50
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