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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro [:E]

Przed przystgpieniem do uzywania wyrobu medycznego, nalezy zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji

Przewidziane zastosowanie

Test Ureazowy jest przeznaczony do wykrywania Helicobacter pylori w bioptatach z zotagdka lub dwunastnicy. Zasada
dziatania testu opiera sie na fizjologicznej zdolnosci Helicobacter pylori do wytwarzania duzej ilosci ureazy. Enzym ten
rozktada mocznik obecny w tescie, czego nastepstwem jest wydzielanie amoniaku wywotujgcego zmiane koloru w
pierScieniu testowym z z6ttego do rézowego i ewentualnie dalej do amarantowego i purpurowego.

Warunki przechowanie testu

Test jest trwaty w temperaturze od 4°C do 42°C i moze by¢ przechowywany do swojej daty waznosci w miejscu
nienarazonym na dziatanie promieni stonecznych, zalanie oraz dziatanie par agresywnych odczynnikéw chemicznych.
Przewidziany czas uzycia wyrobu

Data waznosci wyrobu 4 lata. Wyréb jest niesterylny, jednorazowego uzycia.

UWAGA: jakiekolwiek wady, dyskwalifikujg wyrdb z uzywania
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Pobieranie wycinkow do testu

Woycinki nalezy pobra¢ — podczas badania endoskopowego — z czesci przedodzwiernikowej oraz trzonu zotadka.

Rejon, z ktérego pobierany jest wycinek powinien mie¢ wyglad normalnej tkanki, bez nadzerek i owrzodzen, bowiem

w miejscach zaniku i uszkodzenia btony sluzowej H. pylori wystepuje w mniejszej ilosci lub tez nie wystepuje.

Wykonanie testu

UWAGA: nie dodawac do testu wody ani soli fizjologicznej. Testy majg zastosowanie wytgcznie w gabinetach lekarskich.

1. Odklei¢ czesciowo etykiete (1) tak, aby odstoni¢ studzienke (2) zawierajgcg z6tty krazek. Przezroczyste,

plastikowe kéteczko stanowigce nakrywke studzienki powinno pozostac przyklejone do etykiety.

2. Za pomocg igty do iniekcji przeniesé 2-3 pobrane wycinki ze szczypczykdw na z6tty krazek testu i naklei¢ ponownie etykiete.
3. Odczytaé wyniki - obserwowaé zmiane koloru pierscienia od przezroczystej strony studzienki.

Zmiane koloru od rézowego do amarantowego, $wiadczgcg o obecnosci H. pylori obserwuje sie w pierscieniu widocznym na dnie
studzienki. Wynik testu odczyta¢ w czasie 1-60 minut, przy silnym zakazeniu wynik widoczny jest po jednej minucie.

Jezeli w czasie do 60 minut od wprowadzenia do testu bioptatow, caty pierscien pozostaje 26tty, to nalezy przyja¢, ze

w badanych wycinkach nie byto bakterii H. pylori.

Ponizsza tabela pokazuje, w jaki sposdb mozna ocenic stopien zakazenia H. pylori na podstawie wyniku w tescie

. ) Liczba komorek H. pylori
Czas pozytywnej reakcji 108 " 106 05 108
5 min. ++++ ++++ +++ ++ -
30 min. ++++ ++++ ++++ +++ +
60 min. ++++ ++++ ++++ ++++ ++
Barwa: ++++ purpurowa; +++ amarantowa; ++ ciemnordzowa; + jasnorézowa; - z6tta
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