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Bipacksedel
IHP-N602H-01/IHP-N602H-02/
IHP-N602H-05/IHP-N602H-10
[AVSEDD ANVANDNING]
Testet ar ett snabbt kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion av H.
pylori-antigener i mansklig avféring som hjalp vid diagnos av H. pylori-infektion.
Inte avsett for detektion av magcancer.

Testet ar avsett for sjalvtestning. Det ar inte automatiserat. Endast for in
vitro-diagnostik.

Svenska

Q Gor din avforing p& avforingspapperet. Undvik att
urinera pa papperet. Om det behdvs, urinera langst
fram i toalettskalen, s& att det inte hamnar pa

avforingspapperet.

* Testet ska utféras omedelbart efter att avforingen har samlats in.

[ANVANDNINGSANVISNING]

Lat testkassetten och buffertldsningen nad rumstemperatur (15-30 °C)

innan du utfér testet.

* Tvatta handerna med tval och skolj med rent vatten.

* Avféringsprovet ska samlas upp pa avféringspapperet. Ta ut testkassetten
ur foliepasen och anvand den inom 1 timme. Béasta resultat uppnas om testet
utférs omedelbart efter att foliepasen har dppnats.

8 Ny

Avlas resultatet efter 10 minuter.

~
10-20 Avlés inte resultatet efter 20 minuter.
u A Obs! Flytta inte testkassetten under
< min vantetiden.
/N

1

[MATERIAL]
Medféljande material Skruva av locket p& provtagningsroret
Kitstorlek 1T/kit2T/sats|5T/sats[10T/sats och ta ut proviagningspinnen.
3 Testkassett(er) 1 2 5 10
c
2 Bipacksedel 1 1 1 1 2
2 Avféringspapper 1 2 5 10 Stick . provtagningspinnen
E . _ slumpmaéssigt i avféringsprovet pa tre
~ Provtagningsror olika stéllen. Skrapa inte upp
(med utspadningsbuffert) 1 2 5 10 avforingsprovet.
2 ml (0,02% Proclin 300, <0,02% NaNs)
Material som krévs men inte ingar

*  Timer
[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]

Las igenom all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.

* Endast avsedd for sjalvtestning inom in vitro-diagnostik.

* Anvand inte efter utgangsdatumet. Ateranvénd inte testet.

* Forvara pd en torr plats vid 2-30 °C (36-86 °F) och undvik platser med hég
Iuftfuktighet. Anvand inte om ndgot av testkitets innehall eller
forpackningen ar skadat eller 6ppnat.

* A, drick eller rok inte i det utrymme dér proverna eller testkiten hanteras.

* Hantera bufferten forsiktigt — svalj den inte och undvik kontakt med hud
eller 6gon. Vid kontakt, skolj omedelbart med rinnande vatten.

* Det &r viktigt att tidsangivelserna féljs noggrant for att sakerstalla korrekta
resultat.

* Tainte isar och rér inte vid testfonstret pa testkassetten.

* Forvara testkitet utom rackhall for barn. En vuxen kan utféra testet pa ett
barn.

* Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala bestammelser.

* Tvétta handerna noggrant fére och efter hantering.

* Alla allvarliga incidenter som intréaffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten.

* Komponenterna i testkitet &r godkénda for anvandning i Snabbtest for
maghaélsa (H. pylori). Anvand inga andra kommersiella testkomponenter.

* Detta test ger endast ett preliminart testresultat och kan inte ersatta
medicinsk radgivning. Sok alltid rad hos kvalificerad vardpersonal innan du
fattar beslut som ror din halsa.

[PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE]

* Avféringsprovet kan samlas upp i en ren och torr behéllare.

* Inga kostrestriktioner kravs fére anvandning av Snabbtest for maghélsa (H.

pylori).

Samlain med hjalp av avféringspapper enligt féljande:

Satt tillbaka provtagningspinnen i
provtagningsroret och skruva fast
= locket ordentligt.

Skaka provtagningsroret kraftigt for att
blanda provet och
utspadningsbufferten.

L&t provtagningsroret st& i 2 minuter
s4 att reaktionen kan ske.

Oppna locket pa provtagningsroret.

Vik ut avféringspapperet och dra av skyddsfilmen
som técker tejpbitarna i bAda &ndarna av papperet.

7 Placera testkassetten p& en ren och
plan yta.

Vand provtagningsréret upp och ned
och overfér 2 fulla droppar av det
utspadda provet till provbrunnen (S)
pa .

(er
[:

Lyft toalettsitsen och fast avféringspapperets
sjalvhaftande flikar pa sidorna av toalettkanten.

[AVLASNING AV RESULTATEN]

*Tva fargade linjer visas. En fargad linje ska finnas i

Cc c kontrollomrédet (C) och den andra fargade linjen ska finnas i
testomradet (T).
T T Detta resultat innebar att det finns H. pylori-antigener i

avforingen och att du bor uppsoka lékare.
POSITIV  *OBS: Fargintensiteten i testomradet (T) varierar beroende
pa koncentrationen av H. pylori-antigen i provet.

c En fargad linje syns i kontrollomradet (C). Ingen linje
syns i testomrédet (T).
T Detta resultat innebér att forekomsten av H. pylori-antigenet i
avforingen inte kunde pavisas.
NEGATIVT

Kontrolllinjen syns inte.

c Ofillracklig provvolym eller felaktiga procedurtekniker ar de
mest troliga orsakerna till att kontrolllinjen uteblir. G& igenom
proceduren och upprepa testet med ett nytt testkit. Om
problemet kvarstér, sluta omedelbart att anvénda testkitet

OGILTIGT  och kontakta den lokala distributoren.

[BEGRANSNINGAR]

. Snabbtest for maghalsa (H. pylori) ska endast anvéandas for pavisning av H.
pylori-antigener i avforingsprover. Varken det kvantitativa vérdet eller
okningstakten for H. pylori-antigenkoncentrationen kan bestammas med
detta kvalitativa test.

. Snabbtest for maghalsa (H. pylori) indikerar endast forekomsten av H. pylori i
provet och bér inte anvandas som enda kriterium for att faststélla att H. pylori
ar den etiologiska orsaken till magsér eller duodenalsér.

3. Om testresultatet & negativt och de Kkliniska symtomen kvarstar
rekommenderas ytterligare undersokningar med andra kliniska metoder. Ett
negativt resultat utesluter inte under nagra omstéandigheter méjligheten till H.
pylori-infektion.

4. Efter vissa antibiotikabehandlingar kan koncentrationen av H.
pylori-antigener minska till en niva under testets lagsta detektionsgrans, vilket
kan leda till falskt negativa resultat. Darfor bor diagnosen stéllas med
forsiktighet under antibiotikabehandling.

[SAMMANFATTNING]

H. pylori & en liten, spiralformad bakterie som lever p& ytan av magen och
tolvfingertarmen. Den &r inblandad i etiologin for en rad olika gastrointestinala
sjukdomar, déribland duodenalsar och magsar, dyspepsi utan s&r samt aktiv
och kronisk gastrit.>2 En mycket vanlig metod fér diagnos av H. pylori-infektion
ar serologisk identifiering av specifika antikroppar hos infekterade patienter.
Den storsta begransningen med serologiska tester ar oférmégan att skilja
mellan aktuella och tidigare infektioner. Antikroppar kan finnas kvar i patientens
serum |&ngt efter att bakterierna har utrotats.® Infektion med Helicobacter pylori
(H. pylori) ligger till grund for magsar, magcancer och duodenalsar.
Sjukdomsbilden aterspeglar monstret och omfattningen av gastrit/magsar (dvs.
duodenalsar utan atrofi samt magsér och magcancer med atrofisk gastrit).*
HpSA-test (H. pylori-antigen i avforing) blir allt vanligare for diagnos av H.
pylori-infektion och aven for att overvaka effekten av behandlingen av H.
pylori-infektion. Studier har visat att mer &n 90% av patienterna med
duodenalsar och 80% av patienterna med magsar & infekterade med H.
pylori.®
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Snabbtest fér maghalsa (H. pylori) &r ett snabbt kromatografiskt immunoassay
for kvalitativ detektion av H. pylori-antigener som ger resultat inom 10 minuter.
Testet anvander antikroppar som &r specifika for H. pylori-antigener for att
selektivt detektera H. pylori-antigener i mansklig avforing.

[PRINCIP]

Snabbtest for maghélsa (H. pylori) ar en kvalitativ immunanalys med lateral
flodesmetod for detektion av H. pylori-antigener i ménsklig avféring. | detta test
ar membranet forbelagt med monoklonala anti-H. pylori-antikroppar i
testlinjeomradet. Under testet reagerar provet med latexpartiklarna som &r
belagda med anti-H. pylori-antikroppar. Blandningen vandrar uppét pa
membranet genom kapillarverkan for att reagera med monoklonala anti-H.
pylori-antikroppar pd membranet och bilda en fargad linje. Férekomsten av
denna roda linje i testomradet indikerar ett positivt resultat, medan franvaron av
den indikerar ett negativt resultat. Som procedurkontroll migrerar provet uppat
genom kapillarverkan och driver de med mus-lgG-belagda
kolloidguldpartiklarna att reagera med get-anti-mus-lgG p& membranet och
bilda en réd linje, som alltid kommer att visas i kontrolllinjeomrédet, vilket
indikerar att ratt volym av prov har tillférts och att membranets kapillarverkan
har &gt rum.

[FORVARING OCH HALLBARHET]

Testkitet kan férvaras i rumstemperatur eller i kylskdp (2-30 °C). Testet ar
stabilt fram till det utgdngsdatum som anges pé den forseglade pasen. Testet
maste férvaras i den férseglade pésen fram till anvandning. FAR INTE
FRYSAS. Anvénd inte efter utgdngsdatumet.

Obs! Det rekommenderas att testkassetten anvands inom en timme efter att
den tagits ur foliepasen.

[KVALITETSKONTROLL]

En procedurkontroll ingdr i testet. En fargad linje som visas i kontrollomrédet (C)
betraktas som en intern procedurkontroll. Den bekréaftar att provvolymen &r
tillracklig, att membranet suger upp vétskan pa rétt satt och att proceduren har
utforts korrekt.

[PRESTANDAEGENSKAPER]

LOD [ Kanslighet | Specificitet | Total noggrannhet |

[ 5ngmL | 984% | 100,0% | 99,1%
Prestandadata erhalina genom en kiinisk studie med 111 deltagare. PCR har
anvants som referensmetod.

Hook-effekt

Ingen hook-effekt vid hdga doser kunde konstateras vid koncentrationer upp till
t2,5 mg/mL.

Precision och repeterbarhet
Ingen skillnad konstaterades inom samma sats.

Precision - reproducerbarhet
Ingen skillnad konstaterades mellan dagar, métstallen, partier och operatorer.

Korsreaktivitet

Ingen korsreaktivitet observerades vid testning med féljande organismer:
Acinetobacter calcoaceticus Klebsiella pneumonia
Candida albicans Proteus mirabilis
E. coli Salmonella choleraesius

Streptokocker av grupp A
Hemophilus influenza
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis
Streptokocker av grupp B
Adenovirus

Branhamella catarrhalis
Enterococcus faecium
Gardnerella vaginalis
Streptokocker av grupp C
Neisseria gonorrhea
Proteus vulgaris
Staphylococcus aureus
Rotavirus

Stérande amnen
Féljande potentiellt stérande &mnen péverkar inte testresultaten.

Namn Koncentration Namn Koncentration
Askorbinsyra 20 mg/dL Oxalsyra 60 mg/dL
Urinsyra 60 mg/dL Aspirin 60 mg/dL

Glukos 2000 mg/dL Urea 2000 mg/dL

Bilirubin 100 mg/dL Albumin 6000 mg/dL

Symbolférteckning

Koffein 40 mg/dL Omeprazol 2mglg
Natriumaluminiumhydroxid 20 mgl/g i liumcil 3 mglg
Mucin 2000 mg/dL Famotidin 2 mglg

Ranitidin 2 mgl/g Kolesterol 150 mg/dL

[FRAGOR OCH SVAR]

1. Hur fungerar Snabbtest for maghélsa (H. pylori)?

H. pylori &r en liten, spiralformad bakterie som lever p& ytan av magen och

tolvfingertarmen. Snabbtest for maghélsa (H. pylori) detekterar specifikt

antigenerna i avforingen for att faststalla forekomsten av bakterien.

2. Nar bor testet anvandas?

Testet kan utféras nar som helst pa dygnet. Testet kan utféras vid

aterkommande mag-och tarmbesvar (gastroesofageal refluxsjukdom, gastrit

etc.).

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultaten ar korrekta forutsatt att anvisningarna féljs noggrant. Resultatet kan

dock bli felaktigt om Snabbtest for maghalsa (H. pylori) blir vatt innan testet

utfors eller om mangden avforing som tillsatts i utspadningsbufferten ar for stor
eller for liten.

Dessutom finns det, pa grund av de immunologiska principer som ligger till

grund for testet, en risk for falskt positiva eller falskt negativa resultat i séllsynta

fall, &ven vid korrekt anvandning och under normala férhallanden. Det
rekommenderas alltid att radfraga en lakare vid sddana tester som bygger pa
immunologiska principer.

4. Hur tolkar man testet om linjernas féarg och intensitet skiljer sig at?

Fargen och intensiteten pa linjerna har ingen betydelse for tolkningen av

resultatet. Testet ska betraktas som positivt oavsett fargintensiteten pa

testlinjen.

5. Vad betyder linjen som visas under markeringen C (kontroll)?

Nar denna linje visas betyder det endast att testenheten fungerar som den ska.

6. Vad &r ett falskt positivt resultat?

Ett falskt positivt testresultat innebar att H. pylori-antigenet inte finns

narvarande men andd detekteras av analysinstrumentet. De vanligaste

orsakerna till ett falskt positivt testresultat &r korsreaktanter eller okénda
storningar i provet.

7. Vad &r ett falskt negativt resultat?

Ett falskt negativt testresultat innebar att H. pylori-antigenet finns men inte

detekteras av enheten. Falskt negativa resultat kan uppsté om provet har tagits

eller hanterats pa felaktigt satt.

8. Vad ska jag gora om resultatet &r positivt?

Om resultatet &r positivt innebar det att H. pylori-antigenerna har detekterats i

avféringen och att du bor uppscka en lakare for att visa testresultatet. Darefter

avgor lakaren om ytterligare analyser bor utféras.

9. Vad ska jag gora om resultatet & negativt?

Om resultatet & negativt betyder det att det inte gick att pavisa H.

pylori-antigenerna. Om symtomen kvarstér rekommenderas dock att du uppsoker

lakare.
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