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Prueba rapida con evaluacidn visual para detectar la actividad de ureasa de
Helicobacter pylori en biopsia gastrica. Para diagndstico de laboratorio.
Después de recepcion, almacenar a 4-42 °C.
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1. PRESCRIPCION Y PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO
El propdsito del producto es la determinacion precisa y répida de Helicobacter
pylori por método de determinacion de presencia de actividad de ureasa en una
biopsia de pacientes adultos o nifios obtenidos por gastroscopia. Helicobacter pylori
produce la enzima ureasa, que descompone la urea en amoniaco. La deteccion de
la actividad enzimatica se basa en la siguiente reaccion bioquimica [1]:
ureasa
(NHz)zCO +H,0 - 2NH;T + CO,T

El principio de funcionamiento de AMA RUT Pro se basa en cambio de color del
indicador después de colocar la muestra de biopsia en el elemento reactivo de
prueba. Si hay actividad de ureasa en la muestra de biopsia, aparecera una seccion
roja o Eurpura en la parte posterior de la prueba. El umbral de sensibilidad es de
2.6x10* UFC Helicobacter pylori. Las muestras de prueba de biomaterial pueden ser:
« Biopsia de cualquier parte del estémago;

- Biopsia del bulbo duodenal [2, 3, 4].

La muestra de biopsia no debe ser menor de 2 mm en ninguna dimension.

2. CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

Para la evaluacion del desempefio clinico, la comparacion de los resultados de AMA RUT
Pro se realizd con los resultados del andlisis histoldgico y / o PCR de biopsias de 355
pacientes (2 biopsias por cada paciente). En todos los casos, se colocé primero una
muestra de biopsia en el AMA RUT Pro. Se observd el efecto indicativo después de 5
minutos, y luego las muestras de biopsia se enviaron a andlisis histoldgico y / o PCR.

La sensibilidad se definié como una relacion entre la cantidad de resultados positivos de
AMA RUT Pro y la cantidad total de pacientes con HP positivos diagnosticados con los
métodos de referencia. De manera similar, la especificidad se definié como una proporcion
de resultados negativos segiin AMA RUT Pro con respecto a la cantidad total de pacientes
negativos a HP. En ese sentido, el rendimiento clinico del AMA RUT Pro es el siguiente: la
sensibilidad es del 99 %, la especificidad es del 99 %, la precisién es del 99 %, el valor
predictivo negativo es del 98 %, el valor predictivo positivo es del 100 % (Tabla 1) [5].

Tabla 1. Caracteristicas de diagnéstico

Caracteristicas de diagndstico \ierdadero positivo Total
\ + 130 3 133

AMA RUT | - 1 221 222

Total 131 224 355

Sensibilidad, % 99 %

Especificidad, % 99 %

Precisidon, % 99 %

VPN, % 98 %

VPP, % 100 %

Ademads, se investigd la sensibilidad cruzada hacia las bacterias positivas para
ureasa no observadas en los resultados de las pruebas. El estudio se realizd
utilizando cultivos de Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumonia (concentracién 10° UFC/ml) y el cultivo control de Helicobacter pylori
(10% UFC/ml). El resultado del estudio mostré una reaccion negativa en las bacterias
no objetivo y un positivo débil en el cultivo de control después de 5 minutos [6].

Tabla 2. Influencia de las bacterias ureasa positivas en los resultados de las pruebas

Control Nimero aproximado de microorganismos Resultado
Helicobacter pylori 104 Positivo
Proteus mirabilis 107 Negativo
Klebsiella pneumonia 107 Negativo
Staphylococcus aureus 10° Negativo

3. DESCRIPCION DE LA PRUEBA
La prueba es una base de soporte rectangular en los que se coloca elemento
reactivo, sellados herméticamente con un recubrimiento protector.

Recubrimiento Elemento reactivo: Elemento reactivo:

protector es el lado donde se es la parte para

coloca el material evaluar el resultado
de biopsia

1\
4. CONTENIDO DEL SOBRE
El juego de suministro debe cumplir con los requisitos de la Tabla 3.
Tabla 3.
Nombre del producto Cantidad de pcs.

Helicobacter pylori AMA RAPID UREASE TEST Pro (AMA RUT Pro) | bloque de 24 / 48 en bloque
Instrucciones para uso 1

El blogue consta de 24 piezas de las pruebas, cada prueba se puede separar y
funciona de forma independiente. Las pruebas en el bloque estan separadas por
perforacion, lo que permite arrancar una prueba y trabajar con ella.

5. INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES
Para diagndstico de laboratorio. Después del estudio, el material de biopsia se
puede utilizar para estudios histoldgicos o culturales adicionales.

A Atencidn: La biopsia es un material potencialmente peligroso biolégicamente.

Todos los materiales de biopsia deben considerarse potencialmente contaminados y tratados como
si fueran material infectado. Verifique sus regulaciones locales o nacionales. Siempre use guantes
protectores cuando maneje muestras de pacientes. Lea todas las instrucciones antes de realizar el
estudio. No use la prueba después de la fecha de vencimiento. Deseche los segmentos de prueba
usados como materiales biopeligrosos de acuerdo con las regulaciones locales o nacionales.

6. MATERIALES NECESARIOS NO INCLUIDOS EN LA PRUEBA
e Pinzas

e Mecanismo temporizador

e Guantes sin polvo

7. LIMITACIONES

No se recomienda:

« realizar la prueba a una temperatura ambiente por debajo de 17 °Cy por encima de 35 °C;
« el paciente no debe comer verduras el dia anterior a la prueba;

« el paciente no debe beber bebidas carbonatadas 2-3 horas antes de la prueba.

Todos estos factores pueden afectar la confiabilidad de los resultados de la prueba,
ademas, pueden ocurrir resultados falsos negativos en los siguientes casos:

« la concentracion de Helicobacter pylori en la muestra tomada durante la biopsia
estd por debajo del umbral de sensibilidad de la prueba;

« la muestra no contiene Helicobacter pylori debido a la distribucion desigual de
bacterias en la mucosa gastrica (en el 1-5 % de los pacientes, la bacteria esta presente
en el cuerpo / esquina del estdmago, y no en la parte antral, y a la inversa) [7];

« si la muestra contiene formas bacilares de células de Helicobacter pylori por
debajo del 10 % del nimero total de células [8, 9;

« lapinza de biopsia esta contaminada antes de tomar la muestra;

« ttomar antibidticos que inhiben Helicobacter pylori 4-6 semanas antes de la prueba;
« Los inhibidores de la bomba de protones o antagonistas del receptor H2, analgésicos,
agentes antisecretores, agentes antiinflamatorios, los compuestos de bismuto tienen
una actividad anti-Helicobacter pylori y disminuyen la carga de Helicobacter pylori
dando lugar a resultados falsos negativos, se requiere un intervalo de 2 semanas [10].

Los resultados de la prueba deben ser interpretados por el médico baséandose en la
presentacion clinica del paciente. Si hay una discrepancia con otros parametros de
diagndstico, se recomienda realizar pruebas adicionales utilizando otros métodos.

8. PREPARACION PARA ESTUDIO
e Pdngase guantes
e Abra el paquete (bolsa de plastico) de la prueba

9. PROCEDIMIENTO
DE ESTUDIO

Doblar el bloque a lo largo
de las lineas de perforacion.

Separar un segmento
para el examen.

Abra la cubierta protectora,

pero no tire con fuerza para no
arrancarla. Colocar la muestra de
biopsia en el elemento reactive
blanco, y no mas alla.

Después de colocar la biopsia, alise
suavemente la cubierta protectora con
el dedo alrededor del perimetro de la
prueba.

Fijar la cubierta a lo largo de la linea

de corte. La fijacion es necesaria para

q preservar los productos de la reaccion
en la célula expresa de la prueba.

Evaluacion el resultado de la prueba

de la parte posterior después de
5 minutos.

10. EVALUACION DE RESULTADOS DE ESTUDIO

La presencia roja o violeta en el elemento reactivo indica la presencia de actividad
de ureasa en la biopsia. Cuanto mayor es la actividad de la ureasa, mas rapido es
el tiempo de determinacion. Si el elemento reactivo permanece amarillo, entonces
la actividad de ureasa estad ausente en la biopsia. En la Tabla 4 se muestran
ejemplos de evaluacion de los resultados de las pruebas.

Tabla 4. Coincidencia de los colores observados del elemento reactivo con los nimeros de campo

Colores del elemento reactivo
Resultados

3

Ausencia de actividad ureasa HP-

Presencia de actividad ureasa HP+

11. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y CONDICIONES DE TRANSPORTE
Almacenamiento de prueba:

« en el embalaje del Fabricante;

« enun lugar oscuroy seco a temperatura de +4 °C a +42 °C;

« enun lugar protegido de impactos mecanicos (friccion, presion, golpes);

«  Almacene el articulo fuera del alcance del vapor de amoniaco, la humedady la luz solar directa.
Cuando se almacena a esta temperatura, el articulo permanece estable durante
24 meses. La fecha de vencimiento se indica en la etiqueta del paquete de prueba.
El transporte es posible por cualquier método al sellar la prueba y a temperatura
de -50 °C a + 60 °C. El periodo de transporte no debe durar mas de 1 mes.

12. GARANTIA

e El fabricante se compromete a corregir los defectos encontrados en cualquier
prueba ("Producto defectuoso”) causados por materiales inadecuados o
negligencia en la fabricacion y que restringen el funcionamiento mecanico o el uso
del Producto para su propdsito previsto, incluidas, entre otras, las funciones
descritas en el pasaporte técnico del Producto.

e Independientemente, cualquier garantia se anulard si se descubre que el defecto
fue causado por un manejo inadecuado, uso incorrecto, dafio accidental o
almacenamiento incorrecto o durante el uso del producto fuera del limite (s) de uso
especificado, en violacidn de las instrucciones especificadas en el Manual de empleo.
e Elperiodo de garantia es de 24 meses a partir de la fecha de fabricacidn.

13. INFORMACION PARA PEDIDOS

« AMA-Med Oy, Lehmuskatu 11, Mikkeli, Finlandia, 50120, teléfono: +358 45 164
44 04, correo electronico: pro@amarut.com

« Fabricante: Asociacion de Medicina y Analisis SA, 17 linea de la isla Vasilievsky,
4-6, San Petersburgo, Rusia, 199034, tel: (007) 812 321-7501, correo electrdnico:
ama®@sp.ru; pagina web: www.amamed.eu
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TESTE ULTRA RAPIDO DE UREASE COM
REAGENTE SECO (AMA RUT Pro)

Teste expresso para a deteccdo da atividade da urease do Helicobacter pylori
em espécime de bidpsia. Uso exclusivo para diagndsticos in vitro.
Armazenar entre +4 e +42 °C ap6s recebimento.
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1. USO PRETENDIDO E PRINCIPIOS DA OPERAGAO
0 uso pretendido é especifico para a rapida deteccdo da bactéria Helicobacter pylori
stabelecendo a presenca da atividade da urease em amostras de bidpsias retiradas
tanto de pacientes adultos quanto infantis durante os procedimentos de gastroscopia.
O Helicobacter pylori produz a enzima urease, que transforma a ureia em aménia. A
detecgdo da atividade enzimatica é baseada na seguinte reagdo bioquimica [1]:
urease
(NHz)zCO +H,0 - 2NH;T + CO,T

0 principio de operacdo do AMA RUT Pro é baseado na mudanga de cor do indicador
apo6s as amostras de bidpsia serem colocadas no elemento reativo do teste. No
momento da atividade da urease nas amostras da bidpsia um ponto vermelho ou
magenta aparece na parte de tras do teste. O limite de sensibilidade é 2.6x10* UFC
Helicobacter pylori. As amostras de material bioldgico do teste podero ser:

« A amostra de bidpsia retirada de qualquer parte do estémago;

« A amostra de bidpsia retirada da ampola, parte superior do duodeno [2, 3, 4].

0 tamanho da amostra de bidpsia devera ter ndo menos que 2 mm em qualquer dimens&o.

2. CARACTERISTICAS DE DIAGNOSTICO

Para avaliacdo do desempenho clinico, a comparagdo dos resultados do AMA RUT Pro
foi feita com os resultados da anélise histoldgica e / ou PCR de bidpsias de 355
pacientes (2 bidpsias para cada paciente). Em todos os casos, uma amostra de bidpsia
foi colocada primeiro no AMA RUT Pro. Efeito indicativo foi observado apds 5 minutos,
sendo entdo as amostras de bidpsia enviadas para analise histoldgica e / ou PCR. A
sensibilidade foi definida como uma proporcao da quantidade de resultados positivos de
AMA RUT Pro em relacdo a quantidade total de pacientes HP-positivos diagnosticados
com os métodos de referéncia. Da mesma forma, a especificidade foi definida como
uma proporcdo de resultados negativos de acordo com AMA RUT Pro em relacdo a
quantidade total de pacientes HP-negativos. Nesse sentido, o desempenho clinico do
AMA RUT Pro é o seguinte: a sensibilidade é 99 %, a especificidade é 99 %, a precisdo é
99 %, o valor preditivo negativo é 98 %, o valor preditivo positivo é 100 % (Tabela 1) [5].
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Tabela 1. Caracteristicas de Diagnédstico

Caracteristica de diagndstico llerdadelro positivo Total
\ + 130 3 133

AMA RUT | - 1 221 222

Total 131 224 355

Sensibilidade, % 99 %

Especificidade, % 99 %

Acuracidade, % 99 %

Valor Preditivo Negativo, % 98 %

Valor Preditivo Positivo, % 100 %

Além disso, foi investigada a sensibilidade cruzada para bactérias ndo-alvo
positivas para urease nos resultados do teste. O estudo foi realizado com culturas
de Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumonia (concentragdo
107 UFC / ml) e cultura controle de Helicobacter pylori (10* UFC / ml). O resultado
do estudo mostrou reagdo negativa nas bactérias ndo-alvo e positiva fraca na
cultura controle apds 5 minutos [6].

Tabela 2. Influéncia de bactérias urease-positivas nos resultados do teste

Controle Ndmero aproximado de microorganismos Resultado
Helicobacter pylori 10% Positivo
Proteus mirabilis 107 Negativo
Klebsiella pneumonia 107 Negativo
Staphylococcus aureus 107 Negativo

3. FORMATO DO TESTE
0O teste é uma base de polimero plastico em formato retangular com o elemento
reativo hermeticamente selado por uma tampa protetora.

Pelicula 0 elemento reativo — 0 elemento reativo —
protetora o lado para a colocacdo o lado para a colocacdo
i do resultado

da amostra de biép
) IEJ

|\

4. CONTEUDO DO ENVELOPE
0 contetido do envelope recebido deve estar de acordo com os requisitos da Tabela 3.

Tabela 3.
Descricdo do item Quantidade

Teste Ultra Répido de Urease com Reagente Seco (AMA RUT Pro) | 01 dispositivo com 24 testes
Instrucdes de uso 1

0 bloco é composto por 24 pecas de testes, cada teste pode ser separado e
funciona de forma independente. Os testes no bloco sdo separados por
perfuracdo, permitindo arrancar um teste e trabalha-lo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Para uso exclusivo em diagndstico in vitro. Para uso apenas por pessoal treinado.
Depois que o teste é feito, a amostra de bidpsia é aplicavel para histologia
posterior, PCR ou deteccdo de cultura.

Cuidado: Manuseie as amostras de bidpsia como material
potencialmente perigoso.

Todas as amostras de bidpsia devem ser consideradas potencialmente
contaminadas e tratadas como se fossem infecciosas. Consulte os regulamentos
locais ou nacionais. Sempre use luvas de prote¢do ao manusear amostras de
pacientes. Leia todas as instrugdes antes de realizar o teste. Nao use o teste com
data de validade vencida. Descarte os dispositivos usados com residuos de risco
bioldgico de acordo com os regulamentos locais e nacionais.

6. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
e Forceps e Cronémetro e Luvassem pd

7. LIMITAGOES

N&o é recomendado:

« fazer o teste a uma temperatura ambiente abaixo de 17 °C e acima de 35 °C;
« 0 paciente ndo deve comer legumes um dia antes do teste;

0 paciente ndo deve ingerir bebidas carbonatadas 2-3 horas antes do teste.

Todos esses fatores podem afetar a confiabilidade dos resultados do teste, além
disso, podem ocorrer resultados falsos negativos se:

« aconcentragdo de Helicobacter pylori na amostra colhida durante a bidpsia esta
abaixo do limite de sensibilidade do teste;

« a amostra ndo conter Helicobacter pylori devido a distribuicdo desigual de
bactérias na mucosa gastrica (em 1-5 % dos pacientes, a bactéria estd presente
no corpo / canto do estdmago, e ndo na parte antral, e inversamente) [7];

« se a amostra contém formas bacilares de células Helicobacter pylori abaixo de
10 % do numero total de células [8, 9];

« 0 bastdo de bidpsia ou a pinca contaminados antes do teste;

« tomar antibidticos que inibem o Helicobacter pylori 4-6 semanas antes do teste;
« PPIs ou antagonistas do receptor H2, analgésicos, agentes anti-secretores,
agentes anti-inflamatérios, compostos de bismuto tém uma atividade
anti-Helicobacter pylori e diminuem a carga de Helicobacter pylori levando a
resultados falsos negativos, um intervalo de 2 semanas é necessario [10];

Os resultados do teste devem ser interpretados pelo médico com base na
apresentacdo clinica do paciente. Se houver uma discrepancia com outros pardmetros
de diagnastico, é recomendavel fazer testes adicionais usando outros métodos.

8. PREPARAGAO PARA ANTES DO TESTE
e Coloque luvas
e Abra aembalagem do teste

9. PROCEDIMENTOS
PARA O TESTE

Dobre o bloco de testes
seguindo as linhas perfuradas.

Separe um quadrado de teste para
utilizar no exame e coloque-o
sobre uma superficie plana.

Abra a cobertura protetora com
cuidado para ndo a arrancar.
Coloque a amostra de bidpsia sobre
)} a area do elemento reativo, de cor
<ail5 branca. Ndo ultrapasse os limites.

Apds colocar a amostra de bidpsia no
elemento reativo, feche a cobertura
protetora com cuidado. N&o pressione
diretamente na area da amostra.

Fixe a cobertura ao longo da linha por
onde destacou o teste. Esta fixacdo
permite preservar os produtos de
reacdo desenvolvidos no teste.

Analise o resultado do teste (lado
quadrado) apés 5 minutos de reacéo.

10. AVALIA(;i\O DOS RESULTADOS DO TESTE

A presenca da mancha vermelha ou magenta no elemento reativo do teste indica
atividade da urease na amostra de bidpsia. Quanto maior for a atividade da
urease, menor serd o tempo de deteccdo. Se o elemento reativo permanecer
amarelo, a atividade da urease na amostra de bidpsia esta ausente. Exemplos de
avaliacdo de resultados de teste sdo mostrados na Tabela 4.

Tabela 4. Corresponda as cores observadas do elemento reativo aos nimeros do campo

Cores do elemento reativo
2 3

Resultados

Auséncia de atividade urease HP-

Presenca de atividade urease HP+

11. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E TERMOS DE TRANSPORTE
Armazenar o teste:

+ nasuaembalagem original;

« em um local escuro e seco a uma temperatura de +4 °C to +42 °C;

« em um local ndo exposto a stress mecanico (friccdo, pressao, choque);

« longe de vapores de amoniaco, umidade e raios solares diretos.

Quando armazenado nestas condigdes, o teste é estavel por 24 meses da data de
fabricacdo. A data de validade estd indicada no rétulo da embalagem do teste.
Transporte em qualquer tipo de modal com temperatura de -50 °C to +60 °C,
lacrado. O periodo de transporte ndo deve exceder 1 més.

12. GARANTIA

e O fabricante se compromete a reparar todos os defeitos encontrados no
produto ("produtos defeituosos") decorrentes por causa da utilizagdo de materiais
inadequados ou de fabricagdo negligente, impedindo o funcionamento mecénico
ou uso pretendido do produto, incluindo as fungdes especificadas nas
especificagdes do fabricante do produto.

e A garantia é considerada anulada se o defeito foi causado por manuseio
inadequado, erros de uso, danos acidentais, armazenamento inadequado ou uso
do dispositivo contrario as instrugdes do manual de instrugdes de uso.

e 0O periodo de garantia é de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

13. INFORMAGOES LEGAIS

« Fabricado por: Association of Medicine and Analytics Company Limited
("AMA" Co Ltd) 199034, 4-6, Liter E, Room 1 N, 17 Line, Saint-Petersburg, Russia
« Importado e distribuido no Brasil com exclusividade por:

Stra Negécios em Salde e Bem Estar Ltda

Responsavel Técnica: Rejane E. L. Straliotto - CRFa-1259-SC

Rua Dom Sebastido 617, Bairro vila real, Sala 01

Balnedrio Camborid, SC - CEP: 88337-110

CNPJ: 11.388.997/0001-15 | Tel: (47) 3183-8200

sac@stramedical.com.br | www.stramedical.com.br

Nome Comercial: Teste Ultra Répido de Urease com Reagente Seco

Nome Técnico: Helicobacter pylori

Registro ANVISA MS: 80680250018
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AMA RAPID UREASE TEST Pro
(AMA RUT Pro)

Express-test for the Detection of Helicobacter pylori Urease Activity in Biopsy
Specimen. For in vitro diagnostic use. Store at 4-42 °C Upon Receipt.
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1. INTENDED USE AND PRINCIPLE OF OPERATION
The intended use is specific rapid Helicobacter pylori detection by establishing the
presence of urease activity in a biopsy specimen taken from either adult or child
patients during the gastroscopy procedure. Helicobacter pylori produces the
enzyme urease, which breaks down urea to ammonia. The detection of the
enzymatic activity is based on the following biochemical reaction [1]:
urease
(NH2)2C0 +H,0 -  2NH;3T + CO,T

The principle of operation of AMA RUT Pro is based on the color change of the
indicator after the biopsy specimen placed on the reactive element of the test. In
the event of urease activity in the biopsy specimen, a red or magenta spot appears
on the back side of the test. The sensitivity threshold is 2.6x10* CFU Helicobacter
pylori. Biomaterial test samples could be:

» A biopsy specimen taken from any part of the stomach;

« A biopsy specimen taken from the duodenal cap [2, 3, 4.

The size of a biopsy specimen should be no less than 2 mm at any dimension.

2. DIAGNOSTIC CHARACTERISTICS

For evaluation of clinical performance, the comparison of AMA RUT Pro results
was done with the results of histological and/or PCR analysis of biopsies from 355
patients (2 biopsies for each patient). In all the cases one biopsy specimen was
placed on the AMA RUT Pro first. Indicative effect was observed after 5 minutes,
and then biopsy specimens were sent to histological and/or PCR analysis.
Sensitivity was defined as a ratio of the amount of positive results of AMA RUT Pro
towards the total amount of HP-positive patients diagnosed with the reference
methods. Similarly, specificity was defined as a ratio of negative results according
to AMA RUT Pro towards the total amount of HP-negative patients.

In that regard, clinical performance of the AMA RUT Pro is the following: sensitivity
is 99 %, specificity is 99 %, accuracy is 99 %, negative predictive value is 98 %,
positive predictive value is 100 % (Table 1) [5].

Table 1. Diagnostic characteristics

Diagnostic characteristic +True positive Total
\ + 130 3 133

AMA RUT \ - 1 221 222

Total 131 224 355

Se, % 99 %

Sp, % 99 %

Accuracy, % 99 %

NPV, % 98 %

PPV, % 100 %

Additionally, the cross-sensitivity towards non-target urease-positive bacteria on
test results was investigated. The study was conducted using cultures of
Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumonia (concentration 107
CFU/ml) and the control culture of Helicobacter pylori (10* CFU/ml). The result of
the study showed the negative reaction on the non-target bacteria and weak
positive on the control culture after 5 minutes [6].

Table 2. Influence of urease-positive bacteria on test results

Control Approximate number of microorganisms Result
Helicobacter pylori 104 Positive
Proteus mirabilis 107 Negative
Klebsiella pneumonia 107 Negative
Staphylococcus aureus 107 Negative

3. DESIGN OF THE TEST
The test is a rectangular-shaped polymer basement with the reactive element
hermetically sealed by a protective cover.

Protective Reactive element — Reactive element —
cover side for placing the side for the result
biopsy specimen evaluation
< C
)

4. DELIVERY SET
Delivery set should comply with the requirements as per the Table 3.

Table 3.
Product name Quantity, pcs.

Helicobacter pylori AMA RAPID UREASE TEST Pro (AMA RUT Pro) block of 24 / 48 in blocks
Instruction for use 1

The block consists of 24 pieces of the tests, each test can be separated and
functions independently. The tests in the block are separated by perforation,
allowing to tear a test off and work with it.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. For use by trained personnel only. After the test is done,
the biopsy specimen is applicable for further histology, PCR or culture detections.

A Caution: Handle biopsy specimens as potentially biohazardous material.

All biopsy specimens should be regarded as potentially contaminated and treated
as if they were infectious. Please refer to the local or national regulations. Always
use protective gloves when handling patient samples. Read all instructions prior to
performing the test. Do not use the test beyond the expiry date. Discard the used
devices to biohazardous waste according to the local and national regulations.

6. MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
e Forceps

e Timer

e Powder-free gloves

7. LIMITATIONS

Not recommended:

« testing at an ambient temperature below 17 °C and above 35 °C;
« eating legumes a day before testing;

« drinking carbonated beverages 2-3 hours before testing.

All these factors can affect the reliability of test results, in addition, false negative
results may occur if:

« the concentration of Helicobacter pylori in the sample taken during the biopsy is
below the sensitivity threshold of the test;

+ the sample does not contain Helicobacter pylori due to the uneven distribution
of bacteria in the gastric mucosa (in 1-5 % of patients, the bacteria is present in
the body/corner of the stomach, and not in the antral part, and conversely) [7];

« if the sample contains bacillary forms of Helicobacter pylori cells below 10 % of
the total number of cells [8, 91;

« the biopsy stick or forceps contaminated before testing;

« taking antibiotics that inhibit Helicobacter pylori 4-6 weeks before the test;

« PPIs or H2 receptor antagonists, analgetics, antisecretory agents,
anti-inflammation agents, bismuth compounds have an anti-Helicobacter pylori
activity and decrease the load of Helicobacter pylori leading to false negative
results, an interval of 2 weeks is required [10].

The test results must be interpreted by the physician based on the patient'’s clinical
presentation. If there is a discrepancy with other diagnostic parameters it is
recommended to make additional tests using other methods.

8. PREPARATION BEFORE THE TEST
e Puton the gloves
e Open the package (plastic bag) of the test

9. TEST PROCEDURE

Bend the block along the
perforation lines.

Separate one test for
examination and put
it on a flat surface.

Open the protective cover, but do
not pull hard not to tear it off,
place the biopsy specimen on the
white reactive element, and not
beyond.

After placing the biopsy, gently smooth
the protective cover with your finger

around the perimeter of the test.

Fix the cover along the cut line.
Fixation is necessary to preserve
the reaction products in the express
test cell.

F4

Hp +

Check the result from the back of the
test after 5 minutes.

10. EVALUATION OF TEST RESULTS

The presence of the red or magenta spot on the reactive element of the test
indicates urease activity in the biopsy specimen. The greater the urease activity is
the lower the detection time will be. If the reactive element remains yellow, then
the urease activity in the biopsy specimen is absent. Examples of evaluating test
results are shown in Table 4.

Table 4. Matching the observed colors of the reactive element to the field numbers

Colors of the reactive element

2 3 4

Results

Absence of urease activity HP-

Presence of urease activity HP+

11. STORAGE, STABILITY AND TRANSPORTATION TERMS

Store test:

« in the manufacturer’s packaging;

« inadark, dry place with the temperature from +4 °C to +42 °C;

« ina place protected from mechanical actions (friction, pressure, strokes);

« keep the device away from the ammonia vapor, moisture and direct sunlight.
When stored at this temperature the device is stable for 24 months. Expiration
date is indicated on the label of the package of the test. Transport by any kind of
transportation with the temperature from -50 °C to +60 °C, sealed. The transport
period must not exceed 1 month.

12. WARRANTY

e The Manufacturer shall remedy all defects discovered in any test (the “Defective
Product”) that result from unsuitable materials or negligent workmanship and
which prevent the mechanical functioning or intended use of the Product including,
but not limited to, the functions specified in the Manufacturer’s specifications for
the Product.

e Any warranty will, however, be deemed as void if fault is found to have been
caused by maltreatment, misuse, accidental damage, incorrect storage or use of
the product for operations outside their specified limitation or outside their
specifications, contrary to the instructions given in the instruction manual.

e The period of this warranty is 24 months from the date of manufacture.

13. ORDERING INFORMATION

« AMA-Med Oy, Lehmuskatu 11, 50120, Mikkeli, Finland, tel: +358 45 164 44 04,
e-mail: pro@amarut.com

« Manufacturer: Association of Medicine and Analytics Company Limited, 17 line
of Vasilievsky Island, 4-6, 199034, Saint-Petersburg, Russia, tel: (007) 812
321-7501, e-mail: ama@sp.ru; www.amamed.eu
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Test rapid pentru depistarea activitatii ureazei Helicobacter pylori din
specimenul de biopsie. Pentru diagnostic in vitro. Depozitati la 4-42 °C.
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1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI $SI PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE
Testul rapid la ureaza se foloseste pentru depistarea calitativa a Helicobacter pylori
la ureazd din proba de biopsie obtinutd n urma gastroscopiei pacientilor adulti
sau copii suspectati de infectie cu Helicobacter pylori. H.pylori produce enzima
ureaza, care descompune ureea Tn amoniac. Detectarea activitatii enzimatice se
bazeaza pe urmatoarea reactie biochimica [1]:

ureaza

(NHz)zco +H,0 - 2NH;T + CO,T

Principiul de functionare al AMA RUT Pro se bazeaza pe schimbarea culorii
elementului 2 reactiv dupd ce specimenul de biopsie a fost plasat pe suprafata
reactiva a testului. In cazul in care existd activitate de ureaza in specimenul de
biopsie, o patd rosie sau magenta va aparea pe spatele suprafetei reactive. Pragul de
sensibilitate este de 2.6x10* CFU Helicobacter pylori. Materialul biologic testat poate fi:
« Un specimen de biopsie prelevat din orice parte a stomacului;

« Un specimen de biopsie prelevat din bulbul duodenal [2, 3, 4].

Dimensiunea specimenului de biopsie nu trebuie sa depdseasca 2 mm.

2. CARACTERISTICI DIAGNOSTIC

Pentru evaluarea performantei clinice, au fost comparate rezultatele testelor AMA
RUT Pro cu rezultatele analizei histologice si/sau PCR a biopsiilor de la 355 pacienti (2
biopsii pentru fiecare pacient). In toate cazurile, un specimen de biopsie a fost plasat
mai Tntdi pe AMA RUT Pro. Efectul indicativ a fost observat dupd 5 minute, iar apoi
probele de biopsie au fost trimise la analize histologice si / sau PCR. Sensibilitatea a
fost definita ca un raport dintre cantitatea de rezultate pozitive ale AMA RUT Pro si
cantitatea totala de pacienti HP-pozitivi diagnosticati cu metodele de referintd. In mod
similar, specificitatea a fost definita ca un raport de rezultate negative in conformitate
cu AMA RUT Pro fata de cantitatea totala de pacienti cu HP negativ. In aceasta privinta,
performanta clinicd a AMA RUT Pro este urmatoarea: sensibilitatea este 99 % (Se, %),
specificitatea este 99 % (Sp, %), precizia este 99 %, valoarea predictiva negativa este
de 98 % (NPV, %), valoarea predictiva pozitivd este de 100 % (PPV, %) (Tabelul 1) [5].

Tabel 1. Caracteristici diagnostic

Caracteristici diagnostic Aerevarate pozitive Total
\ + 130 3 133

AMA RUT ‘ N 1 221 222

Total 131 224 355

Se, % 99 %

Sp, % 99 %

Accuratete, % 99 %

NPV, % 98 %

PPV, % 100 %

Tn plus, a fost investigats sensibilitatea Tncrucisata fata de bacteriile ne-tints cu
ureaza pozitiva la rezultatele testelor. Studiul a fost realizat folosind culturi de
Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumonia (concentratie 10°
CFU/ml) si culturd de control Helicobacter pylori (10* CFU/ml). Rezultatul studiului
a aratat reactia negativa asupra bacteriilor ne-tinta si slab pozitiva asupra culturii
de control dupd 5 minute [6].

Tabel 2. Influenta bacteriilor cu ureaza pozitiva asupra rezultatelor testelor

Control Numar aproximativ de microorganisme Rezultat
Helicobacter pylori 10% Positiv
Proteus mirabilis 107 Negativ
Klebsiella pneumonia 107 Negativ
Staphylococcus aureus 107 Negativ

3. ASPECTUL TESTULUI
Testul este sub forma de card cu segmenti cu suprafete reactive fixate pe o baza
rectangulara si protejate de o folie de plastic ermetic Tnchisa.

Folie Element reactiv — Element reactiv —
protectoare latura pentru plasarea latura pentru

specimenului evaluarea
de biopsie rezultatului
<
)

4. CONTINUT PACHET
Continutul pachetului trebuie s& respecte cerintele din Tabelul 3.

Tabelul 3.
Nume produs Cantitate, buc.

TEST RAPID LA UREAZA AMA RUT Pro pentru Helicobacter pylori | card cu 24/ 48 teste pe card
Instructiuni de utilizare 1

Cardul este format din 24 segmenti de testare, care pot fi separati si utilizati
independent. Segmentii de testare sunt separati prin perforare, permitand ruperea
unui test si utilizarea acestuia separat.

5. ATENTIONARI SI PRECAUTII
Utilizare doar pentru diagnostic in vitro. Pentru utilizare numai de cétre personal instruit.
Specimenul de biopsie poate fi folosit ulterior pentru alte analize (histologie, detectie culturi)

A Atentie: Manipulati specimenele de biopsie ca materiale cu potential risc biologic.

Toate specimenele de biopsie trebuie tratate ca fiind potential contaminate si considerate
ca fiind infectioase. Va rugdm s& consultati reglementarile locale sau nationale cu referire
la regimul deseurilor biologice periculoase. Intodeauna folositi manusi de examinare
atunci cand manevrati probele. Cititi instructiunile Tnainte de utilizare. Nu folositi testele
dupa perioada de expirare. Aruncati testul utilizat in containere dedicate materialelor
biologice periculoase in conformitate cu reglementarile locale sau nationale.

6. MATERIALE NECESARE CARE NU SUNT INCLUSE N PACHET:
e Pensd

e Cronometru

e Manusi de examinare

7. LIMITARI

Nu se recomanda:

« testarea la o temperaturd ambientald sub 17 °C sau peste 35 °C;
« sdse manance legume cu o zi Thainte de testare;

« sa se bea bauturi carbogazoase cu 2-3 ore Tnainte de testare.

Toti acesti factori pot afecta precizia rezultatelor testelor, in plus, pot aparea
rezultate fals negative daca:

- concentratia de Helicobacter pylori din proba luatd n timpul biopsiei este sub
pragul de sensibilitate al testului;

- proba nu contine Helicobacter pylori datorita distributiei inegale a bacteriilor Tn
mucoasa gastrica (la 1-5 % dintre pacienti, bacteria este prezentd n corpul /
coltul stomacului si nu in partea antrald si invers ) [7];

- daca proba contine forme bacilare de celule Helicobacter pylori sub 10 % din
numarul total de celule [8, 9];

« Pensa de biopsie sau forcepsul a fost contaminat Tnainte de testare;

« administrarea de antibiotice care inhiba Helicobacter pylori cu 4-6 saptamani inainte de test;
- IPP sau antagonisti ai receptorilor H2, analgetice, agenti antisecretori,
agenti antiinflamatori, compusi bismut au o activitate anti-Helicobacter pylori
si scad ncarcdtura de Helicobacter pylori ducand la rezultate fals negative;
este necesar un interval de 2 saptamani [10];

Rezultatele testului trebuie interpretate de medic pe baza prezentarii clinice a
pacientului. Daca existd o discrepantd cu alti parametri de diagnosticare, se
recomanda efectuarea unor teste suplimentare folosind alte metode.

8. PREGATIREA TNAINTE DE TESTARE
e Puneti-vd manusile de examinare.
e Deschiteti pachetul testului.

9. PROCEDURA DE
TESTARE

Tndoiti segmentul de-a lungul
liniilor perforate.

Desprindeti un test pentru
examinare si plasati-l pe
o suprafata plana.

Deschideti cu grija folia protectoare,
pentru a nu o rupe, plasati
specimenul de biopsie pe suprafata
) reactiva alb3 si

<l nu o depasiti.

Dupa ce ati plasat biopsia, acoperiti cu
folia protectoare si fixati cu degetul
de-a lungul perimetrului testului.

Fixati folia de-a lungul liniei taiate.
Fixarea este necesara pentru a
pastra produsele de reactie Tn
celula de testare expresa.

Verificati rezultatul dupa 5 minute pe
spatele testului.

10. EVALUAREA REZULTATELOR TESTELOR

Prezenta unei pete de culoare rosie sau magenta pe suprafata reactiva a testului
indicd prezenta activitatii ureazei in specimenul de biopsie. Cu cat activitatea
ureazei este mai mare, cu atat mai rapida este detectarea. Daca culoarea suprafetei
reactive rdméane galbena, activitatea ureazei din specimenul de biopsie este
absentd. Exemple de evaluare a rezultatelor testarii sunt prezentate Tn Tabelul 4.

Tabel 4. Corelarea culorilor observate ale elementului reactiv cu rezultatul

Culoarea elementului reactiv
Rezultate

3

Absenta activitatii ureazei HP-

Prezenta activitatii ureazei HP+

11. DEPOZITAREA, STABILITATEA TESTULUI SI CONDITIILE DE TRANSPORT
A se depozita:

« Tn ambalajul producatorului;

« Tntr-un loc intunecat, uscat cu temperaturi de la +4 °C la +42 °C;

« Tntr-un mediu protejat de actiuni mecanice (precum frictiunea, presarea sau socurile);
« anuintra fn contact cu vapori de amoniac, lumina directd a soarelui si umiditatea.
Atunci cand este depozitat in conditiile de mai sus, testul este stabil
timp de 24 luni de la data fabricarii. A se transporta la temperaturi Tntre
-50 °C si +60 °C, sigilat. Perioada transportului nu trebuie sd depasesca 1 luna.

12. GARANTIE

e Producatorul va remedia toate defectele descoperite n orice test ("Produs Defect”)
care rezultd din materiale necorespunzdtoare sau manopera neglijentd si care
Tmpiedica functionarea mecanica sau utilizarea prevazutd a produsului, inclusiv, dar fara
a se limita la, functiile mentionate Tn Specificatiile producatorului pentru acest produs.

e (Garantia se pierde daca defectele constatate sunt cauzate de folosirea
necorespunzatoare, deteriorare fizicd, depozitare incorectd sau daca se foloseste
n afara limitelor tehnice sau contrar instructiunilor de utilizare.

e Perioada de garantie este de 24 de luni de la data de fabricatie.

13. INFORMATII PENTRU COMANDA

Producator: Association of Medicine and Analytics Company Limited, 17 line, 4-6, 199034,
Saint-Petersburg, Russia, tel.: (007) 812 321-7501, e-mail: ama@sp.ru; www.amamed.eu
Distribuitor autorizat Tn Romania: SC NANO BIO MEDICAL SRL

Intr. Armasului, nr. 12, ap. 2, Sector 1, Bucuresti, Romania, 010484 Tel./fax:
02121052 40, +4 0723 17 44 88, e-mail: ofice@nbmedical.ro; www.nbmedical.ro
Distribuitor autorizat Tn Republica Moldova: NANO BIO MEDICAL SRL

IDNO: 1019600051975 Str. Nicolae Testemiteanu, nr. 39, ap. 12, mun. Chisinau,
MD-2025, Republica Moldova Persoana de contact: lon Garam,

telefon: +37362134200 e-mail: office@nbmedical.md; www.nbmedical.md
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BLYSKAWICZNY TEST UREAZOWY
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Btyskawiczny test ureazowy do wykrywania aktywnosci ureazy w wycinku pobranym
podczas gastroskopii. Klasyfikacja: IVD. Przechowywac w temperaturze: 4-42 °C.
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1. CEL | ZASTOSOWANIE
Celem jest szybkie wykrycie obecnosci Helicobacter pylori poprzez stwierdzenie
aktywnosci ureazy w wycinku pobranym podczas gastroskopii. Helicobacter pylori
wytwarza ureaze (enzym), ktéry rozktada mocznik do amoniaku. Wykrywanie
aktywnosci enzymatycznej opiera sie na nastepujacej reakcji biochemicznej [1]:
ureaza
(NHz)zCO + Hzo - 2NH3T + COzT

Dziatanie testéow AMA RUT Pro bazuje na zmianie zabarwienia wskaznika po
umieszczeniu wycinka w okienku testowym. W przypadku wystapienia aktywnosci
ureazy w wycinku, na odwrocie testu (w okienku wyniku) pojawig sie odbarwienia
w kolorze czerwonym lub rézowym (mozliwe sg rézne odcienie tych koloréw).
Prég czutodci wynosi 2.6x10* CFU Helicobacter pylori. Do testéw mozna
wykorzystac nastepujace probki:

« Wycinek pobrany z dowolnej czeéci zotadka;

« Wycinek pobrany z dwunastnicy [2, 3, 4].

Wielko$¢ wycinka nie powinna by¢ mniejsza niz 2 mm w jakimkolwiek wymiarze.

2. CHARAKTERYSTYKA DIAGNOSTYKI

W celu oceny skutecznosci w zastosowaniu klinicznym zestawiono wyniki AMA RUT
Pro z wynikami analizy histopatologicznej i/lub PCR biopsji u 355 pacjentéw (2 probki
dla kazdego pacjenta). We wszystkich przypadkach najpierw umieszczano jedng
probke pobrang podczas biopsji na tescie AMA RUT Pro. Zmiany kolorystyczne
obserwowano po 5 minutach, a nastepnie wycinki przesytano do analizy
histopatologicznej i/lub PCR. Czutos¢ zdefiniowano jako stosunek iloéci pozytywnych
wynikéw AMA RUT Pro do catkowitej liczby pacjentéw HP-dodatnich, u ktérych
dokonano rozpoznania metodami referencyjnymi. Analogicznie specyficznosé
zdefiniowano jako stosunek wynikow negatywnych wedtug AMA RUT Pro do catkowite]
liczby pacjentow HP-ujemnych. Pod tym wzgledem wyniki kliniczne AMA RUT Pro sg
nastepujace: czutos¢ 99 %, swoistos¢ 99 %, doktadnos¢ 99 %, ujemna wartosé
predykcyjna (NPV) 98 %, dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) 100 % (Tabela 1) [5].

Tabela 1. Charakterystyka diagnostyki

Charakterystyka diagnostyki PTWdZIWle dodatnie Suma
\ + 130 3 133

AMA RUT ‘ - 1 221 222

Lacznie 131 224 355

czutos$é, % 99 %

swoisto$é, % 99 %

doktadnos$é, % 99 %

NPV, % 98 %

PPV, % 100 %

Ponadto zbadano wrazliwos¢ krzyzowa w wynikach testéw na bakterie nie
bedace docelowymi ureazo-dodatnimi. Badanie przeprowadzono z
wykorzystaniem kultur Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumonia (stezenie 107 CFU/ml) oraz kultury kontrolnej Helicobacter pylori
(10% CFU/ml). Wynik badania wykazat negatywna reakcje na bakterie inne niz
docelowe i stabo pozytywna reakcje na kulture kontrolng po 5 minutach [6].

Tabela 2. Wptyw bakterii ureazowo-dodatnich na wynik testéw

Szczep Przyblizona liczba mikroorganizméw Wynik

Helicobacter pylori 104 Pozytywny
Proteus mirabilis 107 Negatywny
Klebsiella pneumonia 107 Negatywny
Staphylococcus aureus 107 Negatywny

3. WYGLAD TESTU
Test sktada sie z prostokatnej polimerowej podstawy, na ktdrej umieszczono
zabezpieczony hermetyczng ostong element reaktywny.

Warstwa Okienko testowe — Okienko wyniku —
ochronna do umieszczenia miejsce odczytu
wvcinka wyniku testu
< C
)
4. ZESTAW

Dostarczony zestaw powinien spetnia¢ wymogi opisane w Tabeli 3.
Tabela 3.
Nazwa produktu 1losé

Btyskawiczny test ureazowy AMA RUT Pro 24 testy w secie / 48 testow w setach
Instrukcja obstugi 1

Set sktada sie z 24 pojedynczych testéw, ktére mozna rozdziela¢ i uzywac
niezaleznie od siebie. Aby utatwi¢ dzielenie setu, testy oddzielono od siebie
perforacja.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przeznaczone do diagnostyki in vitro. Do uzytku tylko przez przeszkolony personel.
Po wykonaniu badania, wycinek nadaje sie do poddania innym badaniom (np.
histopatologicznym albo PCR) lub postuzy¢ w wykrywaniu innych kultur.

A UWAGA: Wycinek nalezy traktowa¢ jak materiat stanowiacy potencjalne
zagrozenie biologiczne.

Wszystkie wycinki nalezy uznac¢ jako potencjalnie skazone i traktowac jako
zakazne (traktowac zgodnie z lokalnymi lub krajowymi przepisami). Nalezy
zawsze uzywac rekawic ochronnych. Nie wolno uzywac po uptynieciu daty
waznoséci. Wykorzystane segmenty nalezy utylizowac jako odpady niebezpieczne
zgodnie z lokalnymi lub krajowymi przepisami.

6. MATERIALY POTRZEBNE, NIEZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE
o Kleszczyki

e Minutnik

e Rekawiczki ochronne bezpudrowe

7. OGRANICZENIA

Nie zaleca sie:

« przeprowadzac testow w temperaturze ponizej 17 °C oraz powyzej 35 °C;
« spozywac roslin straczkowych w dzien przed badaniem;

« pi¢ napojow gazowanych na 2-3 godziny przed badaniem.

Wszystkie te czynniki moga wptywac na wiarygodnos¢ wynikow testu, ponadto
moga wystapic¢ fatszywie ujemne wyniki, jezeli:

« stezenie Helicobacter pylori w prébce pobranej podczas biopsji jest ponizej
progu czutosci testu;

« probka nie zawiera Helicobacter pylori ze wzgledu na nieréwnomierne
rozmieszczenie bakterii w btonie $luzowej zotadka (u 1-5 % pacjentéw bakteria
jest obecna w trzonie zotadka, a nie w czeéci antralnej, lub odwrotnie) [7];

« probka zawiera bakteryjne formy komoérek Helicobacter pylori ponizej 10 %
ogolnej liczby komarek [8, 91;

« patyczek do biopsji lub kleszczyki zostaty zanieczyszczone przed badaniem;

« przyjmowano antybiotyk przeciw Helicobacter pylori na 4-6 tygodni przed badaniem;
- pacjent przyjmowat leki hamujace wytwarzanie kwasu (blokery PPI lub H2), leki
przeciw-wydzielnicze, antyzapalne, przeciwbolowe i narkotyczne na 14 dni przed
badaniem [10].

Wyniki testu muszg zosta¢ zinterpretowane przez lekarza na podstawie
catkowitego obrazu klinicznego pacjenta. W przypadku rozbieznosci badz
watpliwosci zaleca sie wykonanie dodatkowych badan innymi metodami.

8. PRZYGOTOWANIA DO TESTU
o Zatdz rekawiczki.
e Przygotuj pojedynczy test.

9. PROCEDURA

Zegnij testy wzdtuz perforacji.

W celu przeprowadzenia badania
oddziel pojedynczy test i potdz go
na ptaskiej powierzchni (zaleca sie
oddzielenie catego szeregu, a
nastepnie oddzielenie
pojedynczego testu).

Delikatnie odston warstwe ochronng
tak by jej nie urwac. Umies¢ wycinek
w okienku testowym (tak aby nie
wystawat poza biate pole).

Zamknij ostonke dociskajac
ja przy krawedziach.

% Zablokuj zaczep (pdtokragte
> naciecie). Zablokowanie jest
O niezbedne do btyskawicznego
bq zajscia reakcji.

Po 5 minutach sprawdz wynik w
okienku wyniku na spodzie testu.

10. INTERPRETACJA WYNIKU

Zmiana koloru w okienku wyniku z zéttego na czerwony lub rézowy (mozliwe sg rézne
odcienie tych koloréw) wskazuje na aktywnos¢ ureazy w wycinku, ktdry zostat poddany
badaniu. Im wyzsza aktywno$¢ ureazy, tym krétszy czas jej wykrycia. Jezeli aktywny
element pozostanie zdtty, oznacza to ze aktywno$¢ ureazy w wycinku nie zostata
stwierdzona. Przyktady reakcji kolorystycznej w okienku wyniku znajduje sie w Tabeli 4.

Tabela 4. Odczytywanie wyniku

Koloru warstwy aktywnej po kontakcie z probka
1 2 3 4 5

Wynik

Brak aktywnosci ureazy HP-
(wynik negatywny)

Widoczna aktywnosci ureazy HP+
(wynik pozytywny)

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Testy nalezy przechowywac w:

« Oryginalnym opakowaniu;

« W ciemnym, suchym miejscu, w temperaturze od +4 °C do +42 °C;

« miejscu ostonietym od dziatan mechanicznych (tarcie, cisnienie itp.);

« zdala od oparéw amoniaku, wilgoci i promieni stonca.

Tak przechowywane testy sg stabilne przez okres 24 miesiecy od daty ich
produkcji. Data waznosci znajduje sie na opakowaniu zbiorczym. Transport
mozliwy jest kazdym $rodkiem transportu w temperaturze od -50 °C do +60 °C w
szczelnie zamknietym oryginalnym opakowaniu (Czas transportu nie moze byc¢
dtuzszy niz 1 miesigc).

12. GWARANCJA

e Producent naprawi wszelkie wady stwierdzone w testach (“Produkt wadliwy”)
powstate w wyniku uzycia nieodpowiednich materiatow lub nienalezytego
wykonania, ktére uniemozliwiaja dziatanie lub odpowiednie uzycie produktu.

e Wszelkie gwarancje zostang uznane za niewazne, jezeli stwierdzone zostanie
uszkodzenie powstate w wyniku nieprawidtowego traktowania, niewtasciwego
uzycia, przypadkowego uszkodzenia, wadliwego magazynowania lub uzytkowania
produktu niezgodnie z instrukcjq obstugi.

e Wszelkie gwarancje tracg waznoé¢ wraz z datg waznosci testow.

13. ZAMOWIENIA:

+ Wytaczny dystrybutor w Polsce: FOREL MEDICAL, Szczera 13, 02-482 Warszawa
info@forelmedical.pl tel.: +48 22 631 2924, www.forel.pl

« Producent: Association of Medicine and Analytics Company Limited, 17 line of
Vasilievsky Island, 4-6, 199034, Saint-Petersburg, Russia, tel: (007) 812 321-7501,
e-mail: ama@sp.ru; www.amamed.eu

14. REFERENCJE
1. Mobley H.L.T,, Mendz G.L., Hazell S.L., editors. Helicobacter pylori: Physiology
and Genetics. Washington (DC). ASM Press. 2001.

2. Ji-Hyun Seo, Ji-Sook Park, Kwang-Ho Rhee, and Hee-Shang Youn. Diagnosis of
Helicobacter pylori Infection in Children and Adolescents in Korea. Pediatr
Gastroenterol Hepatol Nutr. 2018 Oct; 21(4): 219-233.

3. Lash J.G., Genta R.M. Adherence to the Sydney System guidelines increases the
detection of Helicobacter gastritis and intestinal metaplasia in 400 738 sets of gastric
biopsies. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. 2013. Aug; 38(4): 424-431.

4. Mollenkopf C, Steininger H, Weineck G, Meyer M. Gastritis:
immunohistochemical detection of specific and nonspecific immune response to
Helicobacter pylori. Z Gastroenterol. 1990 Jul; 28(7): 327-34.

5. Federal State Budgetary Institution "Federal Scientific and Clinical Center for
Specialized Types of Medical Aid and Medical Technologies of the Federal Medical
and Biological Agency", Clinical Product Evaluation Protocol, Russia, 2019.

6. Saint-Petersburg Pasteur Institute of Epidemiology and Microbiology,
St. Petersburg, Russia. Study Protocol No. 6/2, 2017.

7. Lash J.G., Genta R.M. Adherence to the Sydney System guidelines increases the
detection of Helicobacter gastritis and intestinal metaplasia in 400 738 sets of gastric
biopsies. Alimentary Pharmacology & Therapeutics: 2013 Aug; 38(4): 424-431.

8. Bode G., Mauch F,, Malfertheiner P. The coccoid forms of Helicobacter pylori —
criteria for their viability. Epydemiol. Infect. 1993. 111: 483-490.

9. Cellini L., Allocati N., Angellutti D., et al. Coccoid Helicobacter pylori not
culturable in vitro revers in mice. Microbiol.Immunol. 1994. 38: 834-850.

10. Takahiro Uotani, David Y. Graham. Diagnosis of Helicobacter pylori using the
rapid urease test. Ann Transl Med. 2015. Jan; 3(1): 9.

OBJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIECIE

“ Producent W 1lo$¢ sztuk w opakowaniu zbiorczym
Autoryzowany Przedstawiciel W Europie ® Nie uzywaj ponownie

g Data waznosci [Iﬂ Przeczytaj instrukcje

Numer partii Wyréb medyczny do diagnostyki in-vitro
&| Data produkcji /H[ Limity temperatury

C € Oznaczenie CE Numer referencyjny

Xenikobakmep ninopi
AMA WWBUOKUU YPEA3HUU TECT Mpo
(AMA PVYT MMpo)
AMA RAPID UREASE TEST Pro (AMA RUT Pro)

EKcripec-TecT BisyanbHOro oLiHIOBaHHA Ha BUABMIEHHA aKTWBHOCTI ypeasu Xesikobakmep
niropi'y 3pasky 6ioncii. [na giarHocTvkK in vitro. 36epiratv npu 4-42 °C nicns oTpUMaHHs.

IHCTPYKLUIA MO 3ACTOCYBAHHIO B

[ec [rer] 0206 - 0207 ™ -

YnoBHOBaXKeHWI1 NpeACTaBHUK y EBponi Bupo6HwvK TOB “Acouiauyia Meanumkm | AHanitvku®,
g

“CMC Medical Devices & Drugs S.L." 17 niniA BacunbeBcbKoro ocTpoBa, 4-6,
Bepcis 4, 2022 pik

C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, 199034, CaHkT-MeTepbypr, Pocia
Manara - Icnania

1. LIIbOBE BUKOPUCTAHHA TA NPUHLMUN Oli

LlinboBe BMKOpUCTaHHA — creundivHe WBMAKE BUABNEHHA H.pylori LNAXoM
BCTAHOBJ/IEHHA HAABHOCTI ypeasHoi aKTWMBHOCTI y 3pasKky 6ioncii, B3ATOMYy Yy
[OpPOCANX NaUieHTIB Yu AiTelt nig 4ac npouedypw ractpockonii. H.pylori
BUPO6NAE GpepMeHT ypeasy, L0 PO3LLENSIE CeYOBUHY [0 aMiary. BuABneHHA
(epMeHTaTUBHOT aKTMBHOCTI 3aCHOBaHe Ha Takii 6ioxiMiuHin peakuii [1]:

ypeasa
(NH2)2CO+H20 - 2NHs;T + CO,1

MpuHumn pobotn AMA PYT TMpo (AMA RUT Pro) 3acHOBaHWi Ha 3MiHi Konbopy
iHOMKaTopa nicnA 3paska 6ioncii, MOMILLEHOr0 Ha PeaKTUBHUI eNleMeHT TecTy.
Y pasi aKTMBHOCTI ypeasun B 3pa3Ky 6ioncii Ha 3afHilt CTOPOHI TecTy 3'ABNAETLCA
yepBoHa abo nypnypoBa naAma. [opir uyTnMBOCTI cTaHoBUTL 2.6x10% KYO
Helicobacter pylori. 3pa3kamu biomaTepiany MowyTb 6yTu:

+ 3pasok bioncii, B3ATUIM 3 byAb-AKOI YACTUHM LLMYHKa;

+ 3pasok 6ioncii, B3ATWI 3 ABaHaAUATMNANOT KMLWKK [2, 3, 4].

Po3Mip 6ionciiHoro 3paska noBuHeH 6yTi He MeHLLe 2 MM Mpu Byab-AKUX PO3Mipax.

2. AIATHOCTUYHI XAPAKTEPUCTUKHU

[nA OUIHKK KNiHIYHWX NOKa3HWKIB Byno NpoBedeHO MOPIBHAHHA pe3ynbTatis AMA
RUT Pro 3 pe3synbTatamu rictonoridHoro Ta / abo [MJIP-aHanisy 6ioncii y 355
navuieHTis (Mo 2 6ioncii Ha KoHOro nauieHTa). Y BCix BUNaaKax oauH 3pa3ok bioncii
crnoyaTky nomiwanu Ha AMA RUT Pro. Mokasosuin epeKT crnocTtepiraBca Yepes 5
XBWAWH, @ NOTiM 3pa3Ku Bioncii HanpaBnANM Ha ricTonorivynmii Ta / abo MJ1P-aHanis.
YyTNMBICTb BM3HAYanacA AK BiAHOLLEHHA KiNIbKOCTI MO3UTUBHWUX pe3ynbTtaTtis AMA
RUT Pro go 3aranbHoi KinbKocTi HP-No3nTWMBHMX Maui€eHTiB, AKMM OiarHOCTOBaHO
eTanoHHi MeTodu. AHanoriyHo, creumdiuHicTb BM3Ha4anacA AK BiAHOLUEHHA
HeraTMBHWX pe3ynbTaTis 3rigHo AMA  RUT Pro pgo 3aranbHoi  KinbKoCTI
HP-HeraTtuBHMX NaujieHTiB. Y 3B'A3KY 3 UMM KiiHiYHa edekTmBHicTb AMA RUT Pro
TaKa: HyTmBicTb 99 %, cneumndidHicTb 99 %, TouHicTb 99 %, HeraTuBHE NMPOrHOCTUYHE
3HaueHHA 98 %, No3uTMBHE NporHocTUYHe 3HadeHHA 100 % (tabnuus 1) [5].

Mo-PYCCKU

Tabnuua 1. [iarHOCTUYHI XapaKTepUCTUKMN

. . CnpaBai No3uTUBHUI
LiarHocTUYHi XapaKTepUCTUKHU " Bcboro
\ + 130 3 133
AMA RUT | - 1 221 222
Bcboro 131 224 355
Yytnusictb, % 99 %
CneuudivHictb, % 99 %
TouHicTb, % 99 %
HMN3, % 98 %
nns, % 100 %
KpiM  Toro, gocnigsyBanu  MepexpecHy  YyTIMBICTb A0  HeLiNboBMX

ypeasHo-Nno3nTMBHKX baKTepii 3a pesynsTataMmu TecTis. [ocniasHKeHHA Nposoannm i3
BUKOPUCTAHHAM KymbTyp 30710TUCTOro cTadiniokoKa, npoTteA Mipabiricy, KnebciensHoi
nHeBMoHii (KoHuerTpaLia 107 KYO/mn) Ta KoHTponbHol KynbTypu Helicobacter pylori
(10% KYO/mn). Pe3ynbTtaT gocnigreHHA NoKkasaB HeraTuBHY peaKLild Ha HeLinboBi
6aKTepii Ta cnabry NO3UTUBHY Ha KOHTPOIBHY KYNLTYPY Yepe3 5 XBUIUH [6].

Tabnuua 2. Bnnue ypeasHo-no3nTMBHUX 6aKTepilt Ha pe3ynbTaTu TecTiB

KoHTponb Mpunbnn3Ha KiNbKicTb MiKpoopraHiamis PesynbTart

Helicobacter pylori 104 Mo3uTnBHUNM
Proteus mirabilis 107 HeratusHui
Klebsiella pneumonia 107 HeraTtusHumn
Staphylococcus aureus 10° HeratusHui

3. AU3AWNH TECTY
TecT ABNAE cobolo MiAKNaAKy NPAMOKYTHOI GOPMU B AKIM 3aKPIMNNEeHW YyTIMBKIA
€/1eMEHT 3aXMLLIEHUI NONIMePHOID NAIBKOLO.

3axucHe PeakTuBHuin PeakTuBHUin
NOKpUTTA efleMeHT — cTopoHa eneMeHT — cTopoHa

AnA po LNA OLiHKN
3paskKa 6ioncii pesynbTtaty
<
)

4. KOMNJNEKT NOCTABKU
KoMnneKT nocTaBKkM NOBUHeH BiAMNOBiAaTM BUMOraM, HaBedeHUM y Tabnuui 3.

Tabnuusa 3.

Ha3Ba npogykTty Kinbkictb, WwT.
Xenikobaxmep ninopi AMA LLIBUAKWM YPEAZHM TECT Mpo (AMA PYT Mpo) | 610K 3 24 / 48 B 6noKax
IHCTPYKLIA 00 BUKOPUCTAHHA 1

Bnok cknagaetbcA 3 24 TecTiB, KOMeH TecT Mowe 6yTu BifoKpemneHun Ta
BMKOPUCTOBYBATUCA He3anewHo. Tectn B 6noui po3gineHi nepdopauieto, Lo
[03BOSIAE BiAIpBaTK TECT | MPaLoBaTh 3 HUM.

5. MTONEPEOAXKEHHA TA 3ANOBIXHI 3AX04U
[nA giarHocTVk in vitro. TinbKy AN1A BUKOPUCTaHHA MigroToBNeHMM NepcoHanoM. MicnA 3aKiHYeHHs
TECTyBaHHA 3pa30K Biorcil 3aCTOCOBYETLCA 1A MOAANbLLIOo npoxomHeHHA ricronorii, MNLIP v 6axknocisy.

A O6epekHo: 06pobnATY 3pasku bioncii AK MoTeHLLilHO Hebe3neyHui1 MaTepian.

Yci 3pasku bioncii cnif po3UiHIOBaTU AK MOTEHLIMHO 3aparKeHi Ta MoBOAUTUCA 3 HAMM
TaK, HibW BOHW iHdeKUiMHi. Byab nacka, 3BepHITLCA 40 MICLEBMX UM AepHaBHUX
HOpM. 3aBHaM BUKOPUCTOBYITE 3aXMCHI PYKaBUYKKM, 06po6sIAi0YM Npoby NaLieHTiB.
MpouuTaitTe BCI IHCTPYKLIT Nepe BUKOHaHHAM TecTy. He BUKOpPUCTOBYMTe TecT micnA
3aKiHYeHHA TepPMiHy NpuAaaTHOCTI. BioMoBTeCA Bl BUKOPUCTAHWX CEMMEHTIB TeCTy Ha
6ionoriyHo Hebe3neyHi BiAX0AM BiAMOBIAHO 40 MICLEBUX Ta AepHaBHUX HOPM.

6. HEOBXIOHI MATEPIAJIU, LLO HE HAOAKOTbCA
o LLumnui

e Taimep

e HeonyapeHi pyKaBU4KuM

7. OBMEXXEHHA

He pekoMeHzoBaHo:

*  BUNPOBYBaHHA Mpy TeMnepaTypi HaBKOMMLLIHEOrO cepedoBuLLia Hkye 17 °Cisuie 35 °C;
+ BXMBaHHA 6060BUX B iKYy 33 [leHb 40 TECTYBaHHS;

+ BXKMBAHHA ra30BaHWX HaMoiB 3a 2-3 roauHU 40 TeCTYBaHHA.

Bci ui daxTopy MOXyTb BNAMBATM Ha HaGiMHICTL pe3ynbTaTiB TecTy, KpiM Toro,
MOMYTb BUHWMKATV MOMWUIIKOBO HEraTUBHI pe3ysbTaTy, AKLLO:

+ KoHueHTpauisa H.pyloriy npobi, B3ATi nig Yac 6ioncii, HUXKYe nopory YyTIMBOCTi
Tecty;

+ 3pa3oK He MicTUTb H.pylori Yepe3 HepiBHOMIpHWUIA Po3noAin 6aKTepin y Cn30Bii
060n0HL LWNyHKa (y 1-5 % nauieHTiB 6aKTepiA NPUCYTHA B Tifli / KYTOUKY LUAYHKA,
a He B aHTpasbHii YacTuHi, i HaBnakw) [7];

+  AKLIO 3pasoK MicTUTb BaumnApHi dopmu KnitTuH H.pylori Huwue 10 % Big
3aranbHol KinbKocTi KNiTuH [8, 91;

+ Jlonatka anA bioncii abo WML, 3abpyaHeHi Nepes TeCTyBaHHAM;

+ MpWIOM aHTUBIOTUKIB, LLLO ranbMyioTb H.pylori, 3a 4-6 TUMKHIB [0 TecTy;

« IMM abo aHTaroHicTK peuenTtopis H2, aHanbreTMKK, aHTUCEKPETOPHI 3acobu,
npoTM3ananbHi areHT1, CNofyKU BICMYTY MaloTb aHTWU-H.pylori-akTUBHICTb i
3MeHLYITb HaBaHTaeHHA H.pylori, Wwo npu3BoAWTb [0 MOMWIKOBO
HeraTUBHWX pe3ynbTaTiB, HeobXiaHWI iHTepBan 2 TuxHi [10];

Pe3synbTatit 06CcTeeHHA NOBUHHI iHTEPNpeTyBaTUCA NiKapeM Ha NiacTaBi KNiHIYHUX
AaHuX nauieHTa. AKLWO € po36iKHICTb 3 IHLIMMK [iarHOCTUYHUMM NapameTpamu,
peKOMeHAYETbCA NPOBECTM [0AaTKOBI TECTW, BUKOPUCTOBYIOYM IHLLI MeToau.

8. MNIAroToBKA A0 TECTY
e OfArHITb pyKaBUYKK.
e BigKpuiTe ynaKoBKy 3 TeCTOM.

9. NOPAOOK
NMPOBEOEHHA TECTY

3irHiTh 6710K 3a NiHi€lo
nepdopadyii.

Bigokpemre ofnH TecT anA
nepeBIipKM Ta MOKNagiTh
0ro Ha piBHY MOBEPXHIO.

BigKpuinte 3ax1CcHyY KpULLIKY,

asie He TArHiTh ii CUMbHO, LL06 He
BifipBaTL 1i, NoKNagiTb 3pa3ok Gioncii
Ha 6innin peaKkTUBHMIM enemeHT, ane
BiH HE MOBUHHWM BUXOOUTU 3a MEMKI.

Micna po3MiLLieHHs bioncii, peTesibHo
MPUTUCHITb 3aXMCHY KPULLIKY CBOIM

nanbLUeM no nepruMeTpy TecTy.

3adikcynTe KpULLIKY Mo MiHii
Biapi3y. MikcaLlia HeobxigHa onA
36eperkeHHs pe3ynbTaTiB peaKLii
B KOMIpLLi eKcripec-TecTy.

[NepeBipTe pe3ynbTaT Ha 3BOPOTI
TecTy 3a 5 XBUJKH.

10. OLIHKA PE3YJIbTATIB TECTY

HaABHicTb 4epBoHOi abo MypnypoBoi MAAMKW Ha PEaKTUBHOMY efleMeHTi TecTy
CBIYMTb MPO aKTUBHICTb ypeasu B Gioncii. Y4M BULLLe aKTUBHICTb ypeasu, TUM
LwBKALle 4ac BUABNEHHA. AKLLO PEaKTUBHWIM efleMeHT 3anMLLIGETbCA HOBTUM,
aKTUBHICTb ypeasun B 3pasKy bioncii BiacyTHA. MpuKnaam ouiHIoBaHHA pesynbTaTis
TecTiB HaBedeHi B Tabnuui 4.

Tabnuuga 4. Y3rogreHHs CriocTeperKyBaHWUX KO/bOpIB PeaKTUBHOIO efleMeHTa 3 HoMepamy MosiB

Konbopu peakKTUBHUX eneMeHTIB
2 3 4

Pesynbtatu

BiacyTHicTb akTuBHOCTI ypeasu HP-

HanBHicTb akTUBHOCTI ypeasun HP+

11. YMOBM 3BEPIFAHHA, XIMIYHOI CTIMKOCTI TA TPAHCNOPTYBAHHA
36epiratu TeCT:

+ B YNaKoBLji BUPOOHWKA;

« B TEMHOMY CyXOMy MicLii Npu TeMnepartypi Big +4 °C go +42 °C;

« Yy 3aXMLLEHOMY Bifl MeXaHi4YHUX BMMBIB Micli (TepTA, TUCK, yaapw);

- TpuMaliTe Npunag nogani Big napis amiaky, BOSOrM Ta MPAMMX COHAYHUX MPOMEHIB.
36epiraHHi Npy Wit TeMnepaTypi NpUCTPIK CTabinbHUI NPOTAroM 24 MicAuis. TepMiH
NPWAATHOCTI BKa3aHWi Ha eTUKETL YNaKoBKKM TecTy. TpaHCcnopTyBaHHA byAb-AKMM
BMOOM TpaHcrnopTy 3 Temnepatypowo BiA -50 °C go +60 °C, repMeTU4HMiA. TepMiH
TPaHCMOPTYBaHHA He MOBWHEH NepeBuLLyBaTH 1 MicAuA.

12. FTAPAHTIA

e BuWpo6HWK MOBMHEH BUNPaBWUTW BCi OedeKTw, BUABMEHI B Oyab-AKOMY TecTi
(dedeKTHniM BMpi6), LLLO € pe3ynbTaToM HeBiAMOBIAHMX MaTepianis abo Hepbanoro
BUIOTOBMIEHHA Ta AKi MNepellKoaMaloTb MexaHidyHOMYy dyHKLUiOHyBaHHIO abo
nepenbavyBaHoMy BUMKOPUCTaHHIO. [POAyKTY, BKloYaloyu, ane He obMerylymch
HUMM, GYHKLIT, BU3HaYeHi B cneumdikalifx BUpO6HMKa Ha ToBap.

o OfHak, bydb-fAiKa rapaHTiA BBaXKaTWMETbCA HeAiMCHOI, AKLLO BWABMEHO, LLO
noMunKka 6yna BUKIMKAHA HEKOPEKTHWM  MOBOAMKEHHAM,  HemnpaBWbHUM
BMKOPWCTAHHAM, BUMAOKOBMM MOLUKOAMKEHHAM, HenpaBuibHUM 36epiraHHAM abo
BUKOPUCTAHHAM BMPOBY AN1A onepauii 3a Meamm BU3HAYeHOro obMereHHA abo
no3a ix cneumdikaLlieto, Bcynepey iHCTPYKLAM, HaBedeHUM Y IHCTPYKLUi 3 ekcrinyaTaLii.
e TepMiH Aii L€l rapaHTii CTaHOBUTL 24 MicAL 3 ATV BUrOTOB/IEHHS.
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NOACHEHA CUMBOJIB, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCA HA ETUKETKAX

“ Bupo6HuMK W BMmicT gocTaTHilt gnA n TecTiB
YnoBHOBaMeHUI NpeiCTaBHUK B EBponi ® He BUKOpuMCcTOBYBaTM NOBTOPHO

g TepMiH npugaTHoOCTI [Iﬂ CnipgynTe iHCTPYKLiAM 3 BUKOPUCTaHHA
Kopa naprii [iarHoCTUYHUI MeaU4HWIA NPUCTPIN in vitro
M [ara Bupo6HuuTBa /if TemnepatypHi o6MeeHHA

c E €Bponeiicbka CniBAPYMHKHICTb HoMep B KaTanosi



