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BIOSYNEX

PYLORITOP Ag

RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI ANTIGENU HELICOBACTER PYLORI
VE VZORCICH LIDSKE STOLICE.
In vitro diagnostické zdravotnické zafizeni pro profesionalni pouZiti.

1030011

1. POUZITI

PYLORITOP Ag je rychly lateralni pritokovy imunotest ur€eny pro kvalitativni detekci specifickych antigent
Helicobacter pylori (H. pylori) v lidskych fekalnich vzorcich. Tato sada je ur€ena k diagnostice infekce H. pylori.

2. KLINICKE SHRNUTI

H. pylori je spiralovité tvarovana gramnegativni bakterie, ktera infikuje Zalude¢ni sliznici. H. pylori zplsobuje nékolik
gastroenterickych onemocnéni, jako je neulcerdzni dyspepsie, Zalude¢ni a dvanactnikovy vied, aktivni gastritida a
muze dokonce zvysit riziko adenokarcinomu Zaludku.

Mnoho kmenu H. pylori bylo izolovano. Mezi nimi je kmen exprimujici antigen CagA silné imunogenni a ma nejvyssi
klinicky vyznam. Odborné ¢lanky uvadeéji, Zze u nakazenych pacient produkujicich protilatky proti CagA je riziko
rakoviny Zaludku az pétkrat vy$Si nez u referen¢nich skupin infikovanych bakteriemi CagA negativnimi. Dal$i
pridruzené antigeny, jako jsou Cagll a CagC, se zdaji byt spoustécimi Ciniteli nahlych zanétlivych reakci, které
mohou vyvolat viedy (pepticky vied), alergické epizody a snizeni uc¢innosti terapie.

V soucasnosti je k dispozici nékolik invazivnich i neinvazivnich pfistupd k odhaleni tohoto infekéniho stavu. Invazivni
metodiky vyzaduji endoskopii zalude¢ni sliznice s histologickém, kulturnim a urazovym vySetfenim, které je
nakladné a vyZaduje urcity €as na stanoveni diagnézy.

PYLORITOP Ag je spolehlivy, neinvazivni, kvalitativni imunotest s lateralnim tokem, ktery umoznuje detekci H.
pylori ve vzorku lidské stolice b&€hem nékolika minut.

3. PRINCIP TESTU

PYLORITOP Ag je imunotest s rychlym lateralnim tokem, navrzeny k detekci antigent H. pylori ve vykalovych
vzorcich. Pfitomnost H. pylori je indikovana specifickym barevnym vyvojem pro vizudlni interpretaci. Protilatky proti
lidskému H. pylori jsou imobilizovany na testovaci ¢loSe (T) membrany. Béhem testovani jsou antigeny extrahované
z fekalniho vzorku zachyceny specifickymi protilatkami, které jsou pfilepeny na ¢astice ukazovatka. Smés migruje
podél membrany a komplex antigen-protilatka-Castice se vaze na specifickou protilatku v oblasti testovaci ¢ary (T).
Aglomerace komplext vytvari barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary (T). Vyskyt barevné ¢ary v oblasti testovaci
&ary (T) znamena pozitivni vysledek, zatimco jeho absence znamena negativni vysledek. Cervena &ara by se méla
vzdy objevovat v oblasti Fidici ¢ary (C). Slouzi jako proceduralni kontrola, ktera indikuje, Ze test probéhl spravné a
Ze vysledek je platny.

4. REAGENTY
Testovaci zafizeni zahrnuji protilatkové ¢astice potazené anti-H. Pylori a protilatky H. pylori potazené na membrané.

5. POTREBNY MATERIAL

Poskytnuté materialy:
- PYLORITOP Ag kazety v jednotlivych kapsach.
- Sbérné zkumavky vcetné extrakeniho pufru.
- Pribalovy letak.
Pozadované materialy, které nejsou poskytnuty:
- Centrifuga pro oSetfeni vzorkd ve specialnim pfipadé.
- Casovat.
- Pipety na sbér tekutych vzorku.

6. OPATRENI

¢ Nepouzivejte po uplynuti datu expirace.
e Test nepouzivate, pokud je pouzdro posSkozené.
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e Vzorky a pouzité materialy musi byt povazovany za potencialné infek¢ni a takto i oSetfovany. Pouzité
komponenty likvidujte podle postupu a mistnich pfedpisu platnych pro potencialné infekéni odpad. Povrch a
rozlitou tekutinu vycistéte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

e Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

¢ Nemichejte ¢inidla (napF. testovaci pfistroje a zkumavky) z riznych Sarzi.

e Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

7. SKLADOVANI

Sada by méla byt skladovana pfi teploté 2-30 °C. Test je stabilni az do data expirace uvedeného na uzavieném
sacku. Test musi zUstat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE.

Je tfeba dbat na ochranu komponent v této sadé pfed kontaminaci. Nepouzivejte ji, pokud jsou zndmky mikrobialni
kontaminace nebo srazek. Biologicka kontaminace davkovaciho zafizeni, nadob nebo ¢inidel mize vést k faleSnym
vysledkdam.

8. SBER A PRIPRAVA VZORKU

Shirka exemplaru:

1. Pouzivejte Cisté, suché nadoby pro sbér vzork(i bez detergent(i, konzervant( ani transportnich médii. Shromazdit
dostate¢né mnozstvi stolice (1-2 mL nebo 1-2 g) v Cisté, suché nadobé na odbér vzorkd, abyste ziskali
maximalni mnozstvi antigend (pokud jsou pFitomny).

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze vzorek stolice nema pfimy kontakt s vodou v toaleté, aby se pfedeslo fedéni nebo
kontaminaci pracimi prostredky.

2. OdSroubujte modry kryt zkumavky na odbér vzorku, abyste se dostali k aplikacni ty¢ince. Davejte pozor, abyste

ze zkumavky nerozlili nebo nerozstfikli roztok.

Pro pevny vzorek: Odebirejte vzorky tak, Ze aplikacni ty€inku zasunete alespor do 3 riznych mist ve stolici,
abyste nasbirali pfiblizné 50 mg vykall. (Ekvivalent Etvrtiny hrasku).

Pro kapalny vzorek: Drzte pipetu vertikalné, aspirujte fekalni vzorek a poté preneste 2 kapky (pfiblizné 80 uL) do
sbérné zkumavky obsahuijici extrakéni pufr.

3. Aplikator zasunite zpét do tuby a pevné pfiSroubujte vicko.

4. Dukladné protfepte zkumavku fedidla a dikladné promichejte vzorek i fedidlo. Nechte zkumavku byt 2 minuty.

Vzorek zabalte do igelitového sacku a uskladnéte na chladném misté. Vzorek je nyni pfipraven a mél by byt co
nejdrive testovan.

Skladovani vzorku:

1. Provedte testovani ihned po odbéru vzorku. Nejlep$i vysledky dosahnu, pokud je test proveden do 6 hodin pfi
pokojové teploté po odbéru vzorku.

2. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po dlouhou dobu. Odebrané vzorky mohou byt skladovany pfi teploté
2-8 °C az do 72 hodin, pokud nebudou testovany do 6 hodin.

3. Pripravené vzorky (fedéné v pufru) v sbérné zkumavce Ize skladovat pfi pokojové teploté (15-30 °C) az do 72
hodin, pokud nejsou testovany do 1 hodiny po pfipravé.

4. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt surové vzorky (nefedéné v pufru) uchovavany pod -2°C.

5. Pokud maji byt vzorky odeslany, zabalte je prosim v souladu se vSemi platnymi pfedpisy pro pfepravu
etiologickych latek.

9. POSTUP TESTU

Pred testovanim uvedte testy, Cinidla, vzorky stolice a/nebo externi kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).

1.Vyjméte test z uzavieného sacku a pouzijte ho do jedné hodiny po otevfeni uzavieného sacku. Nejlepsi vysledky
jsou dosazeny, pokud je test proveden ihned po otevieni sacku. Oznacte zafizeni jako pacientsky nebo kontrolni
referen¢ni bod.

2. Drzte sbérnou zkumavku vzpfimené a oteviete Cervenou uzavérku, abyste se dostali ke kapatku. Obrnéte
zkumavku na sbér vzork(l a pfeneste 2 celé kapky ziedéného vzorku (pfiblizné 80 pL) do jamky na vzork (S)
testovaci kazety, poté spustte Casovac. Vyhnéte se zachyceni vzduchovych bublin ve vzorku (S) a nepfidavejte
zadnou kapalinu do reakéni oblasti. Spust' €asovac, jakmile test zane. Jakmile test zane probihat, uvidite
barevnou kapalinu, ktera migruje podél membrany reak&ni oblasti.

3. Vysledky ¢téte 10 minut po podani vzorku. Nectéte vysledky po 20 minutach.

POZNAMKA: Pokud se vzorek kviili pfitomnosti ¢astic nepfesune, test opakujte nésledovné:
1. Vyjmuté vzorky obsazené v lahvicce s fedistém centrifugujte.
2. Nasbirejte 80 uL supernatantu,
3. Davkovejte do vzorkové jamky (S) nové testovaci kazety a zacnéte znovu podle vyse uvedenych instrukci.
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10. INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI: *
Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna ¢ara se objevuje v oblasti fidici ¢ary (C) a jedna ¢ara v oblasti

testovaci ¢ary (T). Pozitivni vysledek naznaCuje, Ze byly detekovany antigeny H. pylori.

* POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se muize lisit v zavislosti na koncentraci antigenu pfitomné
ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testované oblasti (T) povazovan za pozitivni.

V oblasti kontrolniho fadku (C) se objevuje jeden fadek. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevuje
zadny fadek. Negativni vysledek znamena, Ze ve vzorku nejsou pfitomny Zadné antigeny H. pylori

E NEGATIVNI:
ani v koncentraci nizsi nez detekéni trovern testu.

NEPLATNE:
] Kontrolni linka se neobjevi. Nejpravdépodobné&jsimi pfiCinami selhani kontrolni ¢ary je
nedostatecny objem vzorku, expirované testovaci komponenty nebo nespravné proceduralni
postupy. Projdéte si postup a test opakujte. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite
testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
Pokud pfitomnost viditelnych €astic branila migraci, mohly byt odstranény centrifugaci nebo
sedimentaci. Pro toto se prosim podivejte na souvisejici poznamku v kapitole o testovacim
postupu.

POZNAMKA: P¥i testovani vzork(i vykal mize pozadi pisobit mirné nazloutlé kvili barvé vzorkd vykald. To je
prijatelné, pokud to nezasahuje do interpretace vysledkl testu. Test je neplatny, pokud pozadi nedokaze vycistit a
zatemni vysledek.

11. KONTROLA KVALITY

Interni kontrola:

Do testu je zahruta interni proceduralni kontrola. Cervena &ara v Fidici oblasti (C) je vnitini pozitivni proceduralni
kontrola. Potvrzuje dostate€ny objem vzorku a spravnou postupnou techniku.

Externi kontrola:

S touto sadou nejsou dodavany fidici standardy; Doporucuje se vSak testovat pozitivni a negativni kontroly jako
dobrou laboratorni praxi pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného vykonu testu.

12. VYKON

Diagnosticka citlivost a specifita

PYLORITOP Ag byl hodnocen na vzorkech ziskanych od populace symptomatickych i asymptomatickych jedinct.
Vysledek ukazuje, Ze citlivost PYLORITOP Ag je >99,9 % a specificita je 98,1 % ve srovnani s metodami zalozenymi
na endoskopu.

Metody zalozené

Metoda Celkem

Pozitivni Negativni
PYLORITOP Pozitivni 78 2 80
Ag Negativni 0 101 101

Celkem 18 78 103

Relativni citlivost: 78/78 => 99,9 % (95 % CI*: 96,2 %~100,0 %);

Relativni specificita: 101/103 = 98,1 % (95 % CI*: 93,2 %~99,8 %);

Presnost: (78+101)/ (78+103) = 98,9 % (95 % spolehlivosti*: 96,1 %~99,9 %) *Intervaly spolehlivosti
Prfesnost intra-testu

Presnost v pribéhu byla uréena pouzitim 15 replik ¢tyf vzorkld: negativniho, nizkotitrové pozitivniho, stfedniho
titrového pozitivniho a vysoce titrové pozitivniho. Exemplare byly spravné identifikovany >99 % ptipadu.

Pfesnost mezi testy

Presnost mezi testy byla ur€ena 15 nezavislymi testy na stejnych &tyfech vzorcich: negativnim, nizkotitrové
pozitivnim, stfednim titru pozitivnim a vysoce titrové pozitivnim. Byly testovany tfi rizné sady PYLORITOP Ag
pomoci téchto vzorkd. Exemplare byly spravné identifikovany >99 % pfipadu.

Kfizova reaktivita

KFizova reaktivita s nasledujicimi organismy byla studovana pfi 1,0E9 organismech/mL. PFi testu s PYLORITOP Ag
byly zjistény negativni nasledujici organismy:
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Acinetobacter calcoaceticus Candida albicans E.coli

Streptokok skupiny A Hemophilus influenza Neisseria meningitides

Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus aureus Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Streptococcus skupiny B Klebsiella pneumonie

Proteus mirabilis Rotavirus Adenovirus
Enterococcus feecium Gardnerella vaginalis Streptokok skupiny C
Neisseria gonorrhoea Proteus vulgaris Salmonella choleraesius
Branhamella catarrhalis Acinetobacter spp
13. OMEZENI

Test PYLORITOP Ag by mél byt pouzit pouze pro kvalitativni detekci antigent H. pylori ve vzorcich stolice. Ani
kvantitativni hodnotu, ani rychlost narGstu koncentrace antigent H. pylori nelze timto kvalitativnim testem urgit.
Test PYLORITOP Ag pouze ukaze pfitomnost H. pylori ve vzorku a nemél by byt jedinym kritériem pro to, aby
H. pylori byl etiologickym Cinitelem peptického nebo dvanactnikového viedu.

Stejné jako u v8ech diagnostickych testl musi byt vS§echny vysledky interpretovany spole¢né s dal§imi klinickymi
informacemi dostupnymi |ékafi.

Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pfetrvavaji, doporu€uje se dalSi testovani jinymi klinickymi
metodami. Negativni vysledek nikdy nevyluuje moznost infekce H. pylori.

Po nékterych antibiotickych Ié€bach mize koncentrace antigend H. pylori klesnout pod minimalni Uroven detekce
testu. Proto by se diagnéza méla béhem lé€by antibiotiky stanovovat opatrné.
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15. SYMBOLY

Konzultujte pokyny k pouziti Obsahuje dostatek
nebo elektronické pokyny r0 <n> test
k pouziti P

C xs Diagnostické zdravotnické
Katalogove Cislo I‘JD ° zafizeni in vitro

Nepouzivejte opakované T Udrzujte v suchu

Teplotni limity Datum expirace

Vyrobce L u T Cislo 8arze
U DI Jedine¢ny identifikator zafizeni % Dovozce

Nepouzivejte, pokud je obal

Autorizovany zastupce v EU poskozeny, a podivejte se na

pokyny k pouziti

L-2% B
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16. INFORMACE O VYROBCI

-
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BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Svycarsko
Tel: +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Kontakt ve Francii:

Tel.: +33 388 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Kontaktujte pro ostatni zemé:
Tel.: +33 388 77 57 52
sales@biosynex.com
Poprodejni servis:

Tel: +33 388 77 57 25
Tech.support@biosynex.com

BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Francie

BIOSYNEX

17. HISTORIE
IFU Upraveny odstavec Podrobnosti o zménach
Verze
VSechny Vicejazy€ny format a pfechod na V1
V1 Obsah PFidani obsahu
17 : Historie Pfidani tohoto odstavce

IFU_1030011_ML_V1 - 14/01/2025



http://www.biosynex.com/
mailto:service.clients@biosynex.com
mailto:sales@biosynex.com
mailto:Tech.support@biosynex.com

