
ОЦЕНКА НА ИЗВЪРШВАНЕТО                                                                                                                                  

Референтен тест

Heli-C-
CHECK

Положителен Отрицателен Общо

Положителен 63 2 65

Отрицателен 4 86 90

Общо 67 88 155

Чувствителност:  94.03% Специфичност:  97.73%

Прецизност:  96.92%

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ВАЖНА    
 ИНФОРМАЦИЯ      

• Тестът е предназначен за употреба само 
извън тялото. 

• Да не се приема вътрешно. Избягвайте 
контакт на кожата и очите с буферния 
разтвор за разреждане на пробата. 

• Да се съхранява на място, недостъпно за 
деца. 

• Да се съхранява на място, защитено от 
слънчева светлина, да не се замразява. 
Да се съхранява на сухо място при 
температура от 10°C до 27°C. 

• Да не се използва след датата на 
изтичането на срока на годност, отпечатана 
на опаковката. 

• Неизпълнението на точните инструкции 
може да засегне неблагоприятно резултата 
от теста. Окончателната диагноза трябва да 
бъде потвърдена от лекар.

• Не използвайте теста, ако целостта на 
опаковката е нарушена. Не използвайте 
счупени компоненти на теста. 

• Всички компоненти на теста са 
предназначени само за употреба с 
този тест. Не използвайте теста или 
компонентите на теста повторно. 

Ранното откриване може да спаси… Ранното откриване може да спаси… 

ОБЯСНЕНИЕ НА СИМВОЛИТЕ:

Следвайте инструкциите

IVD
Ин витро диагностично

медицинско изделие 
(за външна употреба)

Срок на годност:
(Вижте отпечатаните данни 

върху опаковката)

27°C

10°C

Да се съхранява при 10°C-27°C 
Да не се замразява.

1
Съдържанието е достатъчно 

за 1 тест
Да не се използва повторно

Производител Стерилизация чрез
радиация

Партиден номер
(Вижте отпечатаните данни 

върху опаковката)

Референтен номер Упълномощен представител Дистрибутор

IVD

27°C

10°C 1

1639



PERFORMANCE EVALUATION                                                                                                                                  

Reference Test

Heli-C-
CHECK

Positive Negative Total

Positive 63 2 65

Negative 4 86 90

Total 67 88 155

Accuracy: 96.92%

WARNINGS AND IMPORTANT 
 INFORMATION                                     

• The test is intended for use outside the body 
only.

• Not to be taken internally. Avoid sample 
buffer contact with skin and eyes.

• Keep out of the reach of children.
• Protect from sunlight, do not freeze. Store in 

a dry place between 10°C und 27°C.
• Do not use after the expiration date printed 

on the package.
• Not following the exact instructions can af-

• Do not use the test if the packaging is da-
maged. Do not use broken test components.

• All test components are only intended to be 
used for this test. Do not reuse the test or 
test components.

• The test should be carried out immediate-
ly or within one hour after opening the foil 
pouch.

• Poor vision, color blindness or poor lighting 
may affect your ability to interpret the test 
correctly.

• All test components can be disposed in hou-
sehold waste.

• After successful Helicobacter pylori treat-
ment, antibodies in the blood can remain 
detectable for months, sometimes years. 
Heli-C-CHECK© should therefore not be 
used for re-testing after a successful treat-
ment.

• The test may only be performed by non-
pregnant adult users.

Explanation of symbols:

Follow instructions

IVD
In vitro diagnostic

medical device
(for external use)

Best before
(See imprint on package)

27°C

10°C

Store at 10°C - 27°C
Do not freeze.

1

for 1 test
Do not reuse

Manufacturer Sterilization by irradiation Batchnumber
(See imprint on package)

Reference number Authorised Representative Distributor

©

Early detection can save...

©

Early detection can save...

IVD

27°C

10°C 1

1639


