FEKELY (H.pylori) SZURO TESZT

HASZNALATI UTMUTATO

Rendeltetésszeri hasznalat

A Fortel® Fekély (H. pylori) szlré teszt egy gyors, egylépéses lateralis gyorsteszt, amelyet in vitro
diagnosztikai hasznalatra szantak Helicobacter pylori (H. pylori) elleni human antitestek teljes
vérben torténd kvalitativ kimutatasara. A teszt dnellen6rzésre vagy vény nélkul (OTC) torténd
hasznalatra készult. A H. pylori antitestek vérben vald jelenléte 0sszefliggésben allhat
gyomorhuruttal, fekélyekkel, vagy egyes esetekben gyomorrak lehetséges jelenlétére utalhat.

A teszt korlatai

A Fortel® Fekély (H. pylori) szlir6 teszt csak egy szlir6vizsgalat, amely a H. pylori antitesteket
tudja kimutatni vérbdl.

* Ez az in vitro diagnosztikai teszt, ami kizarolag kils6 hasznélatra készult.

* Mint minden diagnosztikai tesztre igaz, kevés szamu téves eredmény is el6fordulhat, bar a
teszt pontos.

e Mint minden 6nellen6rzé eszkdz esetében, a végleges diagnézist nem szabad egyetlen teszt
alapjan felallitani. A diagnodzist orvosnak kell felallitania az 6sszes klinikai és laboratoriumi lelet
értékelése alapjan.

Megjegyzés: Ha a teszt eredménye pozitiv, keresse fel kezeléorvosat az eredmények
megerdsitése és esetleges kezelés érdekében. Ha a teszt eredménye negativ, de nem érzi jol
magat, vagy ha aggodik egészsége miatt, keresse fel kezel6orvosat tovabbi vizsgalatok és
diagnodzis érdekében.

Ha barmilyen kérdése van a teszt elvégzésével vagy az eredményekkel kapcsolatban, kérjik,
olvassa el a Kérdések és valaszok részt, vagy hivja milszaki szolgalatunkat a +1 949 645- 2111
telefonszamon, vagy irjon kdzvetlenul a kbvetkez6 cimre: info@biomerica.com. A Biomerica
termékekkel kapcsolatos barmilyen sulyos incidens esetén kérjuk, jelentse azt a Biomerica, Inc.-
nek a +1 949 645-2111 telefonszdmon vagy kozvetlenul a kovetkezd e-mail cimen:
Regulatory@biomerica.com, és tegyen jelentést tagallama illetékes hatosaganak.

A teszt elvégzése elbtt olvassa el az utasitasokat
Csomag tartalma:

e 1dbfdéliacsomag (tartalma: 1 db teszteszkdz és 1 db cseppentd)
o 1 db Tesztoldat fiolaban

e 1db ujjbegy szuré landzsa (Landzsa — CE 0197, 93/42/EGK)

e 1 db alkoholos torl6kend6

Sziikséges eszk6zok, amit a csomag nem tartalmaz:

e Ora masodpercmutatéval vagy idézité



Mielé6tt elkezdené a vizsgalatot:

¢ A tesztet tarolja szobahé6mérsékleten (15-30°C).

* Ne hasznadlja a tesztet a csomagolason feltliintetett lejarati idé utan.
¢ Ez a teszteszkoz csak egyszer hasznalhatd. Hasznalat utan dobja ki.

¢ Atermékben lév) egyes anyagok szarvasmarha eredetlek. A terméket Ugy gyartjak, dolgozzak
fel és kezelik, hogy megakadalyozzak a fert6z6 betegségek kérokozoinak atvitelét.

e Biztonsagi adatlapok (SDS) kérésre rendelkezésre allnak.

Onellenérzé teszt IN VITRO DIAGNOSTIC FELHASZNALASRA, NEM BELSO HASZNALATRA

Kérdések és valaszok

Miaz a H. pylori?

A Helicobacter pylori (H. pylori) egy olyan baktérium, amely megfert6zi a gyomrot, és
gyomorhurutot, gyomorfekélyt vagy rakot okozhat.

Hogyan m(kodik ez a teszt?

Ez a teszt kimutatja a szervezetében a H. pylori fertézésre adott valaszként termel6dé
antitesteket. Ha az antitestek jelen vannak, a teszt pozitiveredményt ad. A teszt célja a H. pylori
baktérium elleni antitestek teljes vérben valé jelenlétének a kimutatasa.

Mi a teendd, ha a teszt pozitiv eredményt mutat?

Ez a teszt csak egy szlir6vizsgalat. Ha pozitiveredményt kap, hivja orvosat, és beszélje meg az
eredményt valamint hogy milyen megerdsité vizsgalatokra van sziiksége.

Mennyit kell varnom az eredmény leolvasasara?

Avizsgalati eredményeket pontosan 15 perccel a tesztoldat hozzdadasa utan kell leolvasni, nem
elétte vagy utana.

Mi a teendd, ha az eredményablak vonalai nem ugyanazt a szint vagy intenzitast mutatjak?

Az eredményablak vonalainak szine és intenzitdsa nem fontos. Ha a vonalak lathatéak és
sértetlenek, akkor az eredmény értelmezhetd.

Mi a célja a Control vonalnak?

A Control vonal biztositja, hogy a teszt megfeleléen lefutott. Ha nem jelenik meg vonal ezen a
terlleten, a teszt érvénytelen, és meg kell ismételni.

Melyek a teszt teljesitményjellemz6i?

A teszt 98,2%-0s pontossagot, 100%-o0s specificitast és 96,2%-0s érzékenységet mutatott a 186
klinikailag megerd@sitett mintahoz viszonyitva.



Kérjik, figyelmesen olvassa el a teszt
megkezdése elott

Hasznalati atmutato

Mossa meg a kezét, Tépje fel a féliacsomagot a
csomagoldson [évd perfordcio mentén, majd tdvolitsa el a
teszteszkizt es a cseppentdt.

Tdrdlje le alkoholos térlGkenddvel azt az ujjat, amelyiket
meg fogja szurni. Tdvolitsa el a kupakot a ldndzsdral.
Szurja meg oz ujjdt az alabbiak szerint:

VERMINTA
v
A
LANDZSA
Szoritsa meg Helyezze a landzsa Nyomja meg az ujjdt,
oldalt az ujjat; piros véget az annak érdelkében,
nyomja a vért az ujjdhoz és nyomja hogy egy nagy fliggd

ujja hegye felé meg erdsen vércsepp keletkezzen



Tartsa a mellékelt cseppentdt
vizszintesen (laposan), és
erintse a cseppentd hegyet

a vércsepphez. Ne nyomja

dssze a cseppentdt. A vér o
cseppentdbe fel fog szivadni.
Nyomja meg az ujjdt, hogy
tovdbbi vért kapjon. A
cseppentdt vonalig kell
megtolteni vérrel,

Helyezze a megtltitt
cseppentdt a teszteszkdzdn
|évd mintaiireghez (“S")-sel
jeldlt lerel¢ yuk.

Nyomja dssze a cseppentd
tetejét, ugy hogy a teljes
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kerdljén.

Vdrjon 90 mdsodpercet.
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Nyissa ki a tesztoldatot
tartalmazo liveg
kupakjdt.

Lassan cseppentsen ét
(5) csepp tesztoldatot
a “D"-vel jeldlt
higitétartdlyba.

Inditsa el az iddzitdt,
£s pontosan 15 perc
elteltével olvassa le az
eredmenyt.
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Az eredmény leolvasdsa és értelmezése
Az Eredmeényel ablakban van egy “C"-vel jelélt kontroll
terllet és egy "T"-vel jeldlt tesztterllet.

NEGATIV EREDMENY POZITIV EREDMENY ERVENYTELEN EREDMENY

C C o

T T T
Egy vonal jelenil Két vonal jelenik Nem jelennek meg
meqg a kantroll meg (egy a kontroll ~ vonalak, vagy csak egy
terlleten. A H. pylori terlleten és egy a vonal jelenilk meg a
antitestek nem tesztterlleten). tesztterilleten. A tesztet
mutathatok ki. H. pylori antitestek  meqg kell ismételni.

vannak jelen.

MEGJEGYZES: A vonalak szine és intenzitdsa nem szdmit. Az egyik
vonal sététebb lehet, mint a madsik.

Ha a vonal Iathatd és seértetlen, az eredmeny a leirtak szerint
ertelmezhetd.

Ne olvassa le az eredmeényt 15 perc letelte eldtt vagy 15 perc utdn.

Forduljon orvosdhoz, hogy megbeszélje vele a teszt
eredmeényet.

Forgalmazd: Izinta Kft.
1121 Budapest, Konkoly-Thege Miklds Ut 29-33.

info@izinta.hu
+36 1 392 2654
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