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Selbsttest zum Nachweis von Antikdrpern gegen

Helicobacter pylori mittels Vollblutprobe.

ALLGEMEINE HINWEISE

Hochpathogene Stamme von Helico-
bacter pylori (HP) kdnnen die Magen-
schleimhaut oder den Darm besiedeln.
Diese Bakterienstdamme konnen eine
chronische Gastritis ausldsen, die zu Ge-
schwiiren und/oder Krebs fiihren kann.
Derzeit sind 90% der Patienten, die
an Magengeschwiiren leiden, mit HP-
Bakterien infiziert. Daher ist es wich-
tig, die Bakterien aufzuspiiren, um sie
mit Hilfe spezifischer Antibiotika zu
bekampfen.

Der Nachweis von zirkulierenden Anti-
korpern, die gegen die Bakterien ge-
richtet sind, ist der effizienteste Weg
zur Diagnose. Fiir Patienten, die be-
reits mit dem Bakterium HP infiziert
sind, kann schnell ein positives Ergeb-
nis erzielt werden.

Der Magenbeschwerden Selbsttest
ist ein hochspezifischer, einfach durch-
zufiihrender immunologischer Schnell-
test fir den Nachweis von Anti-HP-
Antikérpern durch eine Vollblutprobe.

TESTKOMPONENTEN

Die Packung enthélt folgende Materia-

lien zur Durchfiihrung des Tests:

e 1 versiegelter Aluminiumbeutel
mit: 1 Testkassette, 1 Kunststoff-
pipette und 1 Beutel mit Trocken-
mittel.

Offnen Sie den Aluminiumbeutel
erst, wenn Sie bereit sind, den Test
durchzufiihren. Entsorgen Sie den
Beutel mit dem Trockenmittel.

e 1 sterile Lanzette fiir die Blutent-
nahme (plus 1 Ersatz-Lanzette)

e 1 Tropfflasche mit 1 ml Verdiin-
nungsmittel.

e 1 Gebrauchsanweisung
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Nicht mitgeliefertes erforderliches Ma-
terial: saugfahige Watte und Alkohol
70 % vol. oder Alkoholtupfer.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieser Test ist ausschlieBlich fiir die
In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nur zur
auBeren Anwendung. Nicht verschlu-
cken.

2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgféltig durch, bevor Sie den Test
durchfiihren. Der Test ist nur interpre-
tierbar, wenn die Anweisungen sorg-
faltig beachtet werden. Halten Sie sich
strikt an die angegebenen Zeit-, Blut-
und Verdiinnungsmengen.

3. Bei einer Temperatur zwischen +4°C
und +30°C lagern. Nicht einfrieren.

4. Nach Ablauf des auf dem Etikett und
dem Aluminiumbeutel aufgedruckten
Verfallsdatums oder bei Beschadigung
des Beutels nicht mehr verwenden.

5. Verwenden Sie den Test nicht er-
neut.

6. AuBerhalb der Reichweite von Kin-
dern aufbewahren.

7. Nach dem Gebrauch kénnen alle
Komponenten im Hausmiill entsorgt
werden.

TESTVERFAHREN

Die Durchfiihrung beginnt immer
mit einer guten Vorbereitung. Legen
Sie den Inhalt der Schachtel auf eine
saubere, trockene und ebene Flache
(z. B. einen Tisch). Dann folgt die
Priifung:

1. Waschen Sie lhre Hande griind-
lich. Verwenden Sie Seife und warmes
Wasser. Trocknen Sie |hre Hande mit
einem sauberen Handtuch.
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2. Bereiten Sie die Testkassette und
die Pipette vor. Nehmen Sie sie aus
dem Aluminiumbeutel (an der Ein-
kerbung aufreiBen) und legen Sie sie

in Reichweite Ihrer Hande (Sie werden
sie spater brauchen). Entsorgen Sie
den Aluminium- und den Trockenmit-
telbeutel.

3. Bereiten Sie die Lanzette vor. Hal-
ten Sie die Lanzette, ohne den Aus-
I6seknopf zu beriihren. Entriegeln
Sie die Lanzettenkappe, indem Sie sie
in einer %2 Umdrehung abdrehen,
bis Sie spiiren, dass sie sich von der
Lanzette 16st, und drehen Sie sie dann
weiter (2-3 Umdrehungen).

Ziehen Sie nicht, sondern drehen
Sie nur und werfen Sie die Kappe an-
schlieBend weg.

4. Reinigen Sie die Fingerkuppe des
Mittel- oder Ringfingers mit einem
mit Alkohol befeuchteten Watte-
bausch.

Reiben Sie den gewdhlten Finger
10 bis 15 Sekunden lang in Richtung
der Fingerkuppe, um die Durchblutung
zu fordern.

5. Driicken Sie nun die Plattform der
Lanzette fest seitlich gegen die Fin-
gerkuppe des zuvor gereinigten Fin-
gersund driicken Sie den Ausldseknopf.

6. Die Nadelspitze der Lanzette wird
automatisch in das Gehduse des Ge-
rats zuriickgezogen.

7. Reiben Sie die Fingerspitze, um
eine ausreichende Vollblutprobe zu
erhalten.
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8. Halten Sie die Kunststoffpipet-
te nun an den Blutstropfen, ohne
den Pipettenkolben zu driicken.
Das Blut wandert durch die Kapil-
larwirkung in die Pipette bis zu der
auf der Pipette angegebenen Linie.
Wenn die Linie nicht erreicht wird,
kénnen Sie Ihren Finger erneut rei-
ben, um mehr Blut zu erhalten. Ver-
meiden Sie so weit wie moglich Luft-
blasen.

9. Geben Sie das mit der Pipette auf-
gefangene Blut in die Probenvertie-
fung der Testkassette, indem Sie auf
den Pipettenkolben driicken.

10. Warten Sie 30-40 Sekunden,
bis das Blut vollstandig in die Pro-
benvertiefung  eingezogen  ist.
Schrauben Sie die blaue Kappe der
Verdiinnungsmittel-Tropfflasche ab
(lassen Sie die weiBe Kappe fest
aufgeschraubt) und geben Sie das
Verdiinnungsmittel wie folgt hinzu:

Halten Sie die Tropfflasche mit dem
Verdiinnungsmittel senkrecht und
geben Sie langsam genau 4 Trop-
fen in die Probenvertiefung der Test



kassette mit einem Abstand von
2-3 Sekunden zwischen den ein-
zelnen Tropfen.

11. Lesen Sie das Ergebnis nach
10 Minuten ab. Nach Ablauf von
15 Minuten nicht mehr auswerten.

ERGEBNIS INTERPRETATION

Die Farbe und die Intensitat der Linien
haben keine Bedeutung fiir die Inter-
pretation der Testergebnisse.

POSITIVES ERGEBNIS

Im Ergebnisfenster erscheinen zwei
farbige Linien mit den Bezeichnungen
T (Test) und C (Kontrolle). Die Farbin-
tensitdt der Linien kann unterschied-
lich sein. Dieses Ergebnis bedeutet,
dass die Blutprobe Anti-HP-Antikdrper
enthalt und Sie einen Termin bei lhrem
Hausarzt vereinbaren sollten.
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NEGATIVES ERGEBNIS

Es erscheint nur eine farbige Linie in
der Kontrollzone (C). Dieses Ergebnis
bedeutet, dass in der Blutprobe kei-
ne Anti-HP-Antikdrper nachgewiesen
wurden.
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UNGULTIGES ERGEBNIS

Es erscheint keine Linie oder eine
farbige Linie unter der Markierung T
(Test) ohne eine Linie unter der Mar-
kierung C. In diesem Fall kann der Test
nicht interpretiert werden und ist un-
giiltig. Es wird empfohlen, den Test mit
einem anderen Magenbeschwerden
Selbsttest und einer neuen Blutprobe
zu wiederholen.
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FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der Magenbe-
schwerden Selbsttest?

Wenn HP-Bakterien in der Magen-
schleimhaut vorhanden sind, regen
diese die Produktion spezifischer Anti-
korper durch das Immunsystem an.
Diese zirkulierenden Antikdrper sind
in der Lage, die Bakterien zu erkennen
und anihnen zu haften. Der Schnelltest
ermdglicht dank spezifischer Biologika
den Nachweis dieser Anti-HP-Antikor-
per und zeigt somit die Anwesenheit
der Bakterien an.

Wenn Anti-HP-Antikérper in Threm Blut
in einer nachweisbaren Konzentration
vorhanden sind, werden sie durch eine
farbige Testlinie im Auswertungsfens-
ter der Kassette dargestellt. Eine Kon-
trolllinie erscheint unter der C-Markie-
rung der Kassette und zeigt an, dass
der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Wann sollte der Test durchgefiihrt
werden?

Der Magenbeschwerden Selbsttest
sollte bei wiederholten Magen- oder
Darmbeschwerden (Magenschmerzen,
saurer Reflux...) durchgefiihrt werden.
Der Test kann zu jeder Tageszeit durch-
gefiihrt werden.

Konnen die Ergebnisse falsch sein?
Die Ergebnisse sind genau, solange
die Anweisungen sorgfdltig beachtet
werden. Dennoch kann das Ergeb-
nis falsch sein, wenn der Magenbe-
schwerden Selbsttest vor der Test-
durchfiihrung nass wird oder wenn
die in die Probenvertiefung gegebene
Blutmenge nicht korrekt ist. Die Ver-
wendung der Kunststoffpipette stellt
sicher, dass die entnommene Vollblut-
menge korrekt ist.

Wie ist der Test zu interpretieren,
wenn die Farbe und die Intensitat
der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und die Intensitat der Linien
sind fir die Interpretation der Ergeb-
nisse nicht von Bedeutung. Die Linien
sollten lediglich homogen und voll-
standig sein.

Was bedeutet die Linie, die unter der
Markierung C (Control) erscheint?
Wenn diese Linie erscheint, bedeutet
das, dass der Test korrekt durchgefiihrt
wurde.

Wenn ich das Ergebnis nach 15 Mi-
nuten ablese, ist es dann noch zu-
verldssig?

Nein. Der Test sollte innerhalb von
10 Minuten nach Zugabe des Ver-

dlinnungsmittels abgelesen werden.
Das Ergebnis ist bis zu 15 Minuten zu-
verldssig.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ist, be-
deutet dies, dass Anti-HP-Antikorper
im Blut vorhanden sind und Sie eine
Arztpraxis aufsuchen sollten. Dort
wird dann entschieden, ob zusatzliche
Untersuchungen durchgefiihrt werden
sollten, da die Anti-HP-Antikorper
auch auf eine friihere, bereits ausge-
heilte Infektion zurlickzufiihren sein
konnten.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis negativ ist?

Wenn das Ergebnis negativ ist, bedeu-
tet dies, dass der Test keine Anti-HP-
Antikérper in der Blutprobe nachwei-
sen konnte. In der Zwischenzeit wird
empfohlen, eine Arztpraxis aufzusu-
chen, wenn die Magenschmerzen oder
der Reflux weiter anhalten.

Wie genau ist der Magenbeschwer-
den Selbsttest?

Der Magenbeschwerden Selbst-
test ist genau und wird seit mehr als
10 Jahren von Fachleuten in diesem
Bereich verwendet. Auswertungs-
berichte zeigen eine Gesamtiiber-
einstimmung von mehr als 93,48 %
[85,74 - 97,72**] mit Referenzme-
thoden. Auch wenn dieser Test zuver-
[3ssig ist, kann es zu falsch positiven
oder falsch negativen Ergebnissen
kommen.

** (195%: 95% Konfidenzintervall.

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2775406/fr/infection-
par-helicobacter-pylori-chez-I-adulte-la-has-precise-les-
actes-de-diagnostic-et-les-modalites-de-traitement

https://www.science.org.au/learming/general-audience/
history/interviews-australian-scientists/professor-barry-
marshall/teacher

https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/h-pylo-
ri/symptoms-causes/syc-20356171
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Revision |Art

Sterile Lanzette:

Beschreibung

1 NA Erstausgabe

Art der Anderung:

NA: Nicht anwendbar (Erstellung) .

TECH: Technische Anderung: Hinzuftigen, Uberarbeitung
und/oder Entfernung von Informationen iiber das Produkt
ADMIN: Administrativ: Durchfiihrung von nicht-techni-
schen Anderungen, die fiir den Endnutzer erkennbar sind.
Hinweis: Geringfiigige Anderungen an Typografie,
Grammatik, Rechtschreibung und Formatierung werden
nicht in den Anderungsdetails aufgefiihrt.
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