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VERWENDUNGSZWECK
Der ImmunoCard STAT! HpSA HD Test bietet eine schnelle, qualitative In-vitro-Methode zum
Nachweis von Helicobacter pylori-Antigenen im menschlichen Stuhl.  Der Nachweis von

Stuhlantigenen soll die Diagnose von H. pylori-Infektionen unterstitzen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Seit seiner Entdeckung vor mehr als 20 Jahren durch Marshall und Warren, ist Helicobacter pylori
jetzt als eines der weltweit haufigsten und medizinisch wichtigsten Pathogene bekannt. Es ist mit
Sicherheit erwiesen, dass Helicobacter pylori als Krankheitserreger einer chronischer Gastritis und
Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiren beteiligt sowie assoziiert ist mit Lymphomen im
Lymphgewebe der Magenschleimhaut und dem Adenokarzinom des Magens.?®

Beim Menschen scheint seine 6kologische Nische auf Magen und Zwolffingerdarm beschrankt zu
sein. Bei Patienten, die den Organismus beherbergen, unterscheidet man zwei Hauptgruppen. Die
erste Gruppe hat keine Anzeichen oder Symptome einer Magen-Darmerkrankung und wird als
.Kolonisiert” betrachtet. Die zweite Gruppe weist Anzeichen und Symptome einer Magen-Darm-
Erkrankung auf und gilt als ,infiziert®. Der Prozess, durch den eine Person kolonisiert oder infiziert
wird, ist noch nicht geklart.> > 7 Es wurden zahlreiche Mdglichkeiten der Ubertragung von
Helicobacter pylori auf den Menschen ins Auge gefasst, wie z.B. Tiere, kontaminiertes Wasser und
die Mundhohle als Reservoir.™°

Diagnostische Tests auf H. pylori kdnnen als invasiv (Endoskopie, Biopsie) bzw. nicht-invasiv
(Serologie, Harnstoff-Atemtest und Stuhl-Antigentest) kategorisiert werden. Bei invasiven Tests wird
eine Biopsieprobe aus dem oberen Magen-Darm-Trakt entnommen und mikroskopisch untersucht.
Das Gewebe wird fur das Anlegen von H. pylori-Kulturen herangezogen oder im Urease-Schnelltest
gepruft. Diese Vorgehensweise hat den Vorteil, dass aktive Infektionen nachweisbar sind, und
zeichnet sich durch eine hohe Spezifitdat und einen hohen positiven Vorhersagewert aus. Nachteile
der invasiven Tests sind u.a. Risiko und Unannehmlichkeit fir den Patienten und stellenweise
Kolonisierung, die bei der Biopsie nicht erfasst wird. Das Anlegen von Kulturen des Biopsiematerials
ist zeitaufwandig und kann durch inharente technische Schwierigkeiten falsch-negative Ergebnisse
erbringen.? 1114
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Der Harnstoff-Atemtest (UBT) stellt eine nicht-invasive Diagnostikmethode flir den Nachweis der sehr
aktiven H. pylori-Urease dar. Obwohl der Harnstoff-Atemtest aufderst empfindlich und spezifisch ist,
hat er auch eine Reihe erheblicher Nachteile. Der Harnstoff-Atemtest ist zeitaufwandig, erfordert
besondere Nachweisgerate und macht die Einnahme isotopisch markierten Harnstoffs seitens des
Patientens notwendig.? '® '® Ebenfalls nicht-invasive serologische Tests, die auf dem Nachweis von
lgG-Antikdrpern gegen H. pylori beruhen, eignen sich fir ein primares Screening von Patienten mit
Anzeichen unkomplizierter Infektionen, ermdglichen jedoch keine Differenzierung zwischen einer
friheren Exposition und einer aktiven Infektion.> "% 7 Der Stuhl-Antigentest ist griindlich erforscht
und als genauer, nicht-invasiver Test fir den Einsatz vor und nach der Behandlung anerkannt.'8-20
Der kurzlich erschienene ,Maastricht 4 Consensus Report® empfiehlt den Einsatz von Stuhl-
Antigentests und Harnstoff-Atemtests zur Unterstlitzung der Diagnose einer H. pylori-Erkrankung in
der arztlichen Praxis.?!

ImmunoCard STAT! HpSA HD ist entwickelt worden, um H. pylori Antigen in menschlichem Stuhl
nachzuweisen.

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN

Der ImmunoCard STAT! HpSA HD ist ein schneller Immunoassay mit lateraler Flussrichtung, der
monoklonale Anti-H. pylori-Antikérper als Erfassungs- und Nachweis-Antikdrper verwendet. Eine
verdinnte Stuhlprobe des Patienten wird in die Probendffnung der Testvorrichtung gegeben.
Erscheint nach einer finf Minuten dauernden Inkubation bei Zimmertemperatur eine rosarote Linie
im Ablesefenster neben dem Buchstaben T, ist das Ergebnis positiv.

REAGENZIEN/ENTHALTENE MATERIALIEN

Die Héchstzahl der mit diesem Testkit durchfiihrbaren Tests ist auf der Aussenseite der

Packung angegeben.

1. ImmunoCard STAT! HpSA-HD-Testvorrichtung: Ein in einem Kunststoffrahmen
befindlicher chromatografischer Teststreifen, in einem verschlossenen Folienbeutel mit
Trockenmittel. Auf dem Streifen befinden sich monoklonale Anti-H. pylori-
Erfassungsantikorper fir den Test und ein tierisches Protein als Kontrolle. Aullerdem
enthalten die Streifen an rote Latexpartikel konjugiertes Anti-H. pylori und an blaue
Latexpartikel konjugiertes Anti-Protein als Nachweisantikorper fir den Test bzw. die Kontrolle.
Die Testvorrichtungen bis zur Verwendung bei 2-8 C lagern. Nicht einfrieren.

2. Probendiluent: Eine gepufferte Tris Salzlésung mit 1% bovinem Albumin und Detergenzien.
Natriumazid  (0,095%) ist als Konservierungsmittel  hinzugeflgt. Das
Probenverdunnungsmittel wird in einem rot verschlossenen Tropfflaschchen aus Kunststoff
mit einem Applikator geliefert. Wie geliefert verwenden. Bis zur Verwendung bei 2-8 C lagern.

3. Positive Kontrolle: Eine Suspension von inaktiviertem H. pylori in einer ausgewogenen
Salzlésung mit Natriumazid (0,095%) als Konservierungsmittel. Das Reagenz wird
gebrauchsfertig in einem Tropfflaschchen aus Plastik geliefert. Wie geliefert verwenden. Bis
zur Verwendung bei 2-8 C lagern.

4. 100 pL-Transferpipetten

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN

1. Einmal-Handschuhe aus Latex, die beim Umgang mit den Stuhlproben getragen werden
sollten, da derartige Proben potenziell biogefahrlich sind

2. Vortexer flr das Suspendieren der Stuhlproben im Probendiluent (OPTIONAL)

3. Intervallzeitgeber

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Samtliche Reagenzien sind ausschlief3lich fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Patientenproben konnen Krankheitserreger enthalten und sind daher als potenziell
biogefahrliche Substanzen zu handhaben und zu entsorgen.
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3. Reagenzien verschiedener Kit-Chargennummern nicht gegeneinander austauschen.
Kitkomponenten nicht Uber das in der Kitkennzeichnung angegebene Verfallsdatum hinaus
verwenden.

4. Prufen Sie die Testvorrichtung auf Schaden bevor Sie die Schutzfolie entfernen.
Testvorrichtungen deren Folienbeutel Locher aufweisen bzw. deren Folienbeutel nicht
vollstandig verschlossen sind, nicht verwenden. Der Verfall unsachgemall gelagerter
Teststreifen kann zu falsch-negativen Reaktionen flhren.

5. Probendiluent oder positive Kontrolle nicht verwenden, falls sie triibe aussehen. Tribheit kann
ein Anzeichen einer mikrobiellen Kontaminierung sein.

6. Die positive Kontrolle als potenziell infektios handhaben, obwohl sie inaktiviertes H. pylori
enthalt.

7. Weichen Sie nicht von der hier beschriebenen Methode ab. Denn dies kann zu falsch-
positiven bzw. falsch-negativen Ergebnissen flhren.

8. Die Testanweisungen sind vor jeder Testdurchfiihrung griindlich durchzulesen.

9. Verwenden Sie die Testvorrichtungen nicht, wenn die Folie vor der Verwendung durchstochen
wurde.

GEFAHRDUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE
Es gibt keine bekannten Gefahren die mit diesem Produkt verbunden sind.

HALTBARKEIT UND LAGERUNG
Das Kit bei 2-8 C aufbewahren, wenn es nicht in Gebrauch ist. Die Haltbarkeit (das Verfallsdatum)
fur dieses Produkt ist auf dem Etikett der Kitpackung angegeben.

HINWEISE ZUR DURCHFUHRUNG

1. Vor der Durchfiihrung eines Tests Kitkomponenten und Proben Raumtemperatur (20-26 C)
erreichen lassen, da kalte Reagenzien und/oder Proben die Testempfindlichkeit reduzieren
kénnen. Reagenzien kdnnen 20-30 Minuten bendtigen, um sich nach der Kihlung zu

erwarmen.

2. Die Stuhlproben mussen vor der Probennahme grindlich gemischt werden (unabhangig von
der Konsistenz), um eine reprasentative Probe zu gewahrleisten.

3. Die Reagenzréhrchen bei der Ausgabe von Tropfen senkrecht halten, um eine gleichférmige
Tropfengrdfie und Abgabe zu gewahrleisten.

4, Gelegentlich konnen Partikel den Probenfluss beeintrachtigen. Wenn die Testvorrichtung die

verdinnte Probe nicht ohne Weiteres absorbiert, die Unterseite der Probeneingangsoffnung
vorsichtig mit einem Applikatorstabchen berthren, um feste Stuhlpartikel zu bewegen, die die
Absorption verhindern. Alternativ kann ein neuer Aliquot aus dem Verdunnungsmittel
entnommen und erneut getestet werden. Verdlinnte Proben, die eine hohe
Partikelkonzentration enthalten, kénnen zentrifugiert (1-5 Minuten bei 700 x G) oder 3-5
Minuten stehen gelassen werden, damit sich die festen Partikel am Boden des Testrohrchens
absetzen konnen.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Die Reagenzien werden gebrauchsfertig geliefert. Es ist keine Vorbereitung erforderlich.

PROBENNAHME UND -VORBEREITUNG

Stuhl in Transportmedien, auf Abstrichtupfern oder mit Konservierungsmittel vermischten
Stuhl NICHT VERWENDEN. Die Proben sind in einem luftdichten Behalter zu transportieren und
bis zum Test bei 2-8 C zu lagern. Die Proben sind so bald wie méglich zu testen, kdnnen jedoch bei
2-8 C bis zu 72 Stunden lang aufbewahrt werden. Ist eine Testdurchfihrung innerhalb dieser Frist
nicht moglich, sollten die Proben unmittelbar nach Eingang eingefroren und bis zum Testen gefroren
(bei = -20 C) gelagert werden. Proben dirfen zweimal tiefgekihlt und wieder aufgetaut werden.
Stuhlproben (ungeachtet ihrer Konsistenz) vor dem Testen griindlich mischen.
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1. Flussige oder halbfeste Stiihle - Den roten Verschluss des
Probenverdinnungsmittelflaschchens abschrauben (Flaschchen mit rotem Verschluss). Mit
Hilfe einer sauberen, geeichten Transferpipette (im Kit enthalten) die angemischte Probe bis
zur zweiten Markierung von der Pipettenspitze (100 pL) aufnehmen. Die Probe in das
Probenverdinnungsmittelflaschchen abgeben. Mit Hilfe derselben Transferpipette die
verdinnte Probe grindlich, jedoch behutsam mischen; hierzu den Pipettenbalg dreimal
zusammendrucken. Das Flaschchen wieder fest verschlielen und den Inhalt 15 Sekunden
durch grundliches aber behutsames Schwenken durchmischen. Alternativ hierzu kann das
Material auch 15 Sekunden lang mit einem Vortexer gemischt werden. HINWEIS: Vorsicht
beim Pipettieren von halbfestem Stuhl. Wenn weniger als 100 yL Stuhl hinzugefiigt
werden, kann dies zu einem falsch-negativen Testergebnis fiihren. Wenn mehr als 100
ML Stuhl hinzugefiigt werden, kann dies durch einen eingeschrankten Probenfluss in
einem ungiiltigen Ergebnis resultieren.

I I
100 uL 50 pL

Abbildung der 100 pL Pipette

2. Geformte/Feste Stiihle — Den roten Verschluss des Probenverdiinnungsmittelfldschchens
abschrauben (Flaschchen mit rotem Verschluss). Mit Hilfe des weillen Kunststoffspatels im
roten Verschluss eine kleine Stuhlmenge (ein Klimpchen von 5-6 mm Durchmesser)
aufnehmen. Das Klimpchen in das Probenverdinnungsmittelflaschchen transferieren. Das
Flaschchen wieder gut verschlieRen und den Inhalt durch 15 Sekunden andauerndes
Schwenken grundlich, aber behutsam, durchmischen. Alternativ hierzu kann das Material
auch 15 Sekunden lang mit einem Vortexer gemischt werden. Hoélzerne Applikatorstabchen
konnen auch dazu benutzt werden, festen Stuhl in das Probendiluent zu transferieren.
HINWEIS: Wenn ein zu geringes Stuhlvolumen transferiert wird oder der Stuhl nicht
vollstandig im Probendiluent vermischt und suspendiert wird, kann dies falsch-
negative Testergebnisse zur Folge haben. Es ist darauf zu achten, weder mehr noch
weniger als die vorgeschriebene Menge zu transferieren. Das Hinzufiigen von mehr
als 100 pL Stuhl kann infolge eingeschrankten Probenflusses zu ungiiltigen
Ergebnissen fiihren.

TESTDURCHFUHRUNG
A. Test
1. Alle Testvorrichtungen, Reagenzien und Proben vor dem Testen auf

Zimmertemperatur (20-26 C) bringen.

2. Fir jede Patientenprobe jeweils 1ne ImmunoCard STAT! HpSA-HD- Testvorrichtung
verwenden.

3. Die ImmunoCard STAT! HpSA-HD- Testvorrichtung aus dem Folienbeutel
entnehmen. Die Teststreifen sind dort markiert, wo die Test- und Kontrolllinien
erscheinen sollen. Das mit einem Pfeil markierte runde Fenster ist das Testfenster,
wo die Probenzugabe erfolgt.

4, Die Testvorrichtungen mit dem Namen des Patienten versehen. Die Probe gemafl
den Anweisungen im vorhergehenden Abschnitt ,PROBENAHME UND -
VORBEREITUNG® vorbereiten.

5. Das Flaschchen mit der verdiinnten Probe senkrecht halten und vor dem weiteren
Vorgehen den Boden vorsichtig auf die Arbeitsflache auftippen.

6. Das obere Ende des Flaschchens mit der verdinnten Probe mit saugfahigem Papier
abdecken, um Spritzer zu vermeiden.

7. Die au’en am roten Verschluss befindliche rote Spitze abbrechen. (Nicht den weil3en

Spatel an der Innenseite des Verschlusses abbrechen.)

33



8. Das Flaschchen einmal umdrehen und 3 Tropfen verdinnte Probe in das (beim Pfeil
befindliche) runde Fenster der Testvorrichtung abgeben. Die Spitze des Flaschchens
darf den Teststreifen nicht berihren.

9. Einen Zeitgeber entsprechend einstellen und den Test 5 Minuten lang bei 20-26 C
inkubieren.
10. Nach Ablauf von 5 Minuten das Ergebnis ablesen. Negative Tests kdnnen weitere 10

Miinuten inkubiert und dann erneut abgelesen werden. Beschreibungen positiver bzw.
negativer Testergebnisse enthalt der Abschnitt ERGEBNISINTERPRETATION.

B. Kontrollen
Positive und negative Kontrollen dienen sowohl zum Nachweis der Reaktivitat und Spezifitat
aller Reagenzien als auch zu deren Fahigkeit zur Erbringung der erwarteten Ergebnisse.
1. Alle Kontrollreagenzien vor dem Testen auf 20—26 C bringen.
2. Fir jede positive und negative Kontrollprobe je 1ne ImmunoCard STAT!-
Testvorrichtung verwenden. Jede Testvorrichtung mit der Bezeichnung der zu
testenden Kontrolle versehen.

3. Die Reagenzflaschchen zur Reagenzienabgabe umdrehen.

4. In das (beim Pfeil befindliche) Testfenster eines Teststreifens 3 Tropfen positive
Kontrolle geben. Die Spitze des Flaschchens darf die Probendéffnung nicht
beruhren.

5. Die rote Spitze an der AuRenseite des roten Verschlusses eines frischen
Probenverdinnungsmittelflaschchens abbrechen.

6. In das (beim Pfeil befindliche) Testfenster einer weiteren Testvorrichtung 3 Tropfen
Probenverdinnungsmittel geben.

7. Einen Zeitgeber entsprechend einstellen und die Tests 5 Minuten lang bei 20-26 C
inkubieren.

8. Nach Ablauf von 5 Minuten die Ergebnisse innerhalb von 1ner Minute nach

Testabschluss ablesen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Negatives Testergebnis: Nur eine BLAUE Linie (Kontrolllinie) verlauft quer Gber das mittlere Fenster
der Testvorrichtung, am Buchstaben ,C“. (H. pylori-Antigene fehlen oder sind nur in Konzentrationen
unterhalb der Nachweisgrenze vorhanden.) Es sollten keine sonstigen Linien sichtbar sein. Der
Hintergrund sollte die Testablesung nicht behindern.

Positives Testergebnis: AulRer der BLAUEN Linie (Kontrolllinie), verlauft auch eine weitere,
ROSAROTE Linie (Testlinie), quer tUber das Mittelfenster des Teststreifens, am Buchstaben ,T*. Die
Auspragung der Linie ist abhangig von der Antigenkonzentration in der Probe. Jede auch noch so
schwache rosarote Linie ist als positives Ergebnis zu erachten. (Eine positive Testlinie zeigt an, dass
die Probe H. pylori-Antigene enthalt.) Der Hintergrund sollte die Testablesung nicht behindern.
Ungiiltige Testergebnisse:

1. Die BLAUE Linie (Kontrolllinie) fehlt, wobei eine ROSAROTE Linie (Testlinie) sichtbar sein
kann oder auch nicht;

2. Eine ROSAROTE Linie erscheint nach sechs Minuten im Fenster beim Buchstaben ,T“, oder
es liegt an dieser Stelle eine andersfarbige (nicht rosarote) Linie vor;

3. Beim Buchstaben ,C* erscheint keine Kontrolllinie. (Der Test ist unglltig, da eine

Veranderung oder das Fehlen der Kontrolllinie eine inkorrekte Durchfuhrung des
Testverfahrens oder Reagenzienzerfall anzeigt.)
Lasst sich ein Test nur schwer interpretieren, ist er mit derselben Probe zu wiederholen, um
die Moglichkeit eines Fehlers auszuschlieBen. Nehmen Sie eine neue Probe und testen Sie
diese erneut, falls die urspriingliche Probe wiederholt nicht ablesbare Ergebnisse erbringt.
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QUALITATSKONTROLLE

Den Test gemdB der einschlagigen lokalen, bundesstaatlichen oder nationalen bzw.
zulassungsbehdrdlichen Auflagen durchfiihren.

Die Reaktivitat der ImmunoCard STAT! HpSA-HD-Teststreifen ist unmittelbar nach Erhalt mittels der
im Kit enthaltenen externen positiven und negativen Kontrollreagenzien zu prifen. Die Anzahl der
zuséatzlichen Tests mit den externen Kontrollen ist abhangig von den Auflagen der Ortlichen, -
Landes- und Bundesvorschriften oder der Zulassungsbehdrden.

Interne Kontrollen: Interne Kontrollen sind in die Testvorrichtung integriert und werden daher

bei jedem Test durchgefiihrt.

1. Eine farbige Linie an der Kontrolllinie dient als positive Kontrolle und bedeutet, dass der Test
korrekt durchgefihrt wurde, dass Probe hinzugegeben wurde, dass der Probenfluss gut war
und dass die Testreagenzien zum Verwendungszeitpunkt aktiv waren.

2. Ein leerer Hintergrund um die Kontroll- oder Testlinie stellt eine negative Kontrolle dar. Ein
Hintergrund, der die Ablesung der Testergebnisse erschwert, macht den Test ungultig und ist
ein Anzeichen flir Reagenzienzerfall, einer ungeeigneten Probe oder einer inkorrekten
Testdurchflhrung.

Die fur die Kontrollen zu erwartenden Ergebnisse sind im Abschnitt AUSWERTUNG DER
ERGEBNISSE erlautert. Die Testvorrichtungen sollten nicht verwendet werden, falls die Kontrolltests
keine korrekten Ergebnisse erbringen. Werden die erwarteten Ergebnisse nicht erzielt, bedeutet dies
entweder, dass die Teststreifen defekt sind, oder dass der Test nicht korrekt durchgefihrt wurde.
Wenn die erwarteten Reaktionen fur die Kontrollen nicht beobachtet werden, zur Ermittlung
der Ursache des Versagens als Erstes die Kontrolltests wiederholen. Lassen sich auch bei
wiederholten Tests die erwarteten Reaktionen nicht erzielen, rufen Sie bitte den Technischen
Support von Meridian Bioscience an (USA): (001) 800-343-3858 oder wenden Sie sich an lhren
zustandigen Auslieferer..

Das positive und das negative Kontrollreagenz werden in einer wassrigen Losungsmatrix hergestellt.
Obwohl bei diesem Assay keine Storung durch die Probenmatrix beobachtet wurde, kann es sein,
dass die wassrige Matrix der Kontrollen keine adaquate Kontrolle flir Probenmatrixeffekte bietet.

ERWARTETE WERTE

Untersuchungen der Epidemiologie von H. pylori erwiesen, dass dieser Organismus in aller Welt
vorkommt.'”-22:23 Es wurde eine Korrelation zwischen durch H. pylori verursachter Gastritis und Alter,
ethnischer Abstammung, FamiliengréRe und soziodkonomischer Schicht der betroffenen Personen
nachgewiesen.?* 25 Die Haufigkeit der H. pylori-Infektionen in einer bestimmten Population kann
zwischen 20% und 90% variieren. Bei Patienten mit diagnostizierten Zwdlffingerdarmgeschwiren
wurde jedoch in jeder Altersgruppe eine Haufigkeit von etwa 80% festgestellt.” Die heute
empfohlenen Eradikationstherapien zeigen eine Wirksamkeit von 75% bis 90%.

Der ImmunoCard STAT! HpSA-HD-Test dient zum Nachweis von H. pylori-Antigenen im
menschlichen Stuhl. Jedes Labor sollte Erwartungswerte fur bestimmte Populationen bestimmen.
Der Prozentsatz der positiven Befunde kann je nach geografischer Lage, Methode der Probennahme,
Handhabung und Transport, verwendetem Test und allgemeinen gesundheitlichen
Umgebungsbedingungen der untersuchten Patientenpopulation variieren.

EINSCHRANKUNGEN

1. Es handelt sich um einen qualitativen Test, und es darf bei der Ergebnisausgabe keine
quantitative Interpretation der Intensitat der positiven Linie unternommen werden.
2. Die Testergebnisse sind in Verbindung mit den verfugbaren Daten aus der klinischen

Untersuchung des Patienten und anderen Diagnostikverfahren heranzuziehen.
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3. Antibiotika, Protonenpumpenhemmer und Wismutzubereitungen unterdricken H. pylori
bekanntermalien, und die Einnahme dieser Mittel vor dem Testen auf H. pylori (Kultur,
histologische Untersuchung, Urease-Schnelltest, Harnstoff-Atemtest, Antigen) kann zu
falsch-negativen Ergebnissen fihren. Hat ein Patient diese Substanzen innerhalb von zwei
Wochen vor der Durchfliihrung des ImmunoCard STAT! HpSA-HD-Tests eingenommen, kann
es zu einem falsch-negativen Ergebnis kommen. In derartigen Fallen sollte der Test anhand
einer neuen, zwei Wochen nach Absetzen der Behandlung genommenen, Probe wiederholt
werden. Ein positives Ergebnis bei einem Patienten, der diese Substanzen innerhalb von
zwei Wochen vor der Durchfiihrung des ImmunoCard STAT! HpSA-HD-Tests eingenommen
hat, ist als korrekt zu erachten.

4. Die Zugabe einer unzureichenden Stuhlprobenmenge zum Probenverdinnungsmittel kann
ein falsch-negatives Testergebnis zur Folge haben. Die Zugabe einer zu grofien Stuhlmenge
kann auf Grund der Hemmung des einwandfreien Probenflusses zu unglltigen
Testergebnissen flhren.

5. Eine UbermaRige Testinkubation kann zu falsch-positiven Testergebnissen fihren. Geringe
Temperaturen oder eine zu kurze Dauer bei der Testinkubation kénnen zu falsch-negativen
Ergebnissen fihren.

LEISTUNGSMERKMALE

Zwei unabhangige Laboratorien haben die Leistungsmerkmale von ImmunoCard STAT! HpSA HD
mit der Referenzmethode des Enzymimmunoassays, Premier Platinum HpSA PLUS(Meridian
Bioscience, Inc. Cincinnati, OH) verglichen. Einundsechzig prospektive (frische) und 114
retrospektive (gefrorene) Proben wurden in die Evaluation eingeschlossen. Tabelle 1 liefert die Daten
der Leistungsmerkmale von ImmunoCard STAT! HpSA HD. Tabelle 2 listet die OD-Werte fir die
ImmunoCard STAT! HpSA HD falsch-negativer Proben auf.

Tabelle 1. Daten der Leistungsmerkmale fir ImmunoCard STAT! HpSA HD

ImmunoCard STAT! HpSA HD
Premier Platinum HpSA PLUS Positiv Negativ Insgesamt
Positiv 50 3 53
Negativ 1 121 122
Insgesamt 51 124 175
Positive Ubereinstimmung (95% CI) 94,3% (84,6 to 98,1%)
Negative Ubereinstimmung (95% CI) 99,2% (95,5 to 99,9%)

Tabelle 2. Enzymimmunoassay OD-Werte fur Falsch-Negative ImmunoCard STAT! HpSA HD
Proben

Probennummer OD-Wert Interpretation
(Schwellenwert 0,100)

EIA schwach pos; gerade Uber dem

> 0,117 negativen Schwellenwert
96 0,924 EIA pos
118 0,193 EIA schwach pos; gerade Uber dem

negativen Schwellenwert

ANALYSE-SENSIBILITAT

Die untere Nachweisgrenze dieses Assays ist 16 ng/mL bei Tests mit Ultraschall-Antigen, gewonnen
aus dem H. pylori-Stamm TV1970. Dieser Grenzwert ist bei geformten (festen) sowie bei halbfesten
Stlihlen der gleiche.
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REPRODUZIERBARKEIT

Die Wiederholbarkeit des Tests wurde durch Verwendung (1) einer natlrlichen negativen und (2)
kinstlichen positiven Proben bestimmt, die aus verschiedenen Konzentrationen des H. pylori-
Standards vorbereitet wurden. Zehn Replikate jeder Probe wurden zu einem Zeitpunkt von einem
Bediener getestet. Die Ubereinstimmung der Ergebnisse betrug 100 %.

Prazision zwischen Tagen: Die Prazision zwischen Tagen wurde bestimmt, indem vier serielle
Verdinnungskurven (Empfindlichkeitskurven) des H. pylori-Standards vorbereitet wurden. Die
Verdiunnungen wurden an vier verschiedenen Tagen vom gleichen Bediener mit einer
Ubereinstimmung der Ergebnisse von 100% getestet.

Prazision zwischen Bedienern: Die Prazision zwischen Bedienern wurde bestimmt, indem drei
serielle Verdinnungen (Empfindlichkeitskurven) des H. pylori-Standards verwendet wurden. Die
Verdiinnungen wurden am gleichen Tag von drei Bedienern mit einer Ubereinstimmung der
Ergebnisse von 100% getestet.

Prazision zwischen Chargen: Die Prazision zwischen Chargen wurde bestimmt, indem die
Standardverdinnungen mit drei verschiedenen Produktchargen analysiert wurden. Die Tests wurden
von einem Bediener an einem Tag durchgefihrt. Die Ubereinstimmung der Ergebnisse betrug 100%.

KREUZREAKTIVITAT/TESTSPEZIFITAT

Die Kreuzreaktivitat wurde unter Verwendung der folgenden Bakterien- und Hefestamme beurteilt.
Positive und negative Stuhlproben wurden mit = 1 x 10° Bakterien/Pilz/Hefen versetzt. Keiner der
getesteten Mikroorganismen flhrte beim negativen Stuhl zu einem positiven Ergebnis oder
beeintrachtigte den Nachweis beim positiven Stuhl. Sowohl der negative als auch der positive Stuhl
erwiesen sich nach Zusatz des Helicobacter pylori-Stamms 43504 als positiv.

Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Clostridium difficile, Helicobacter felis, Klebsiella
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella ssp, Staphylococcus aureus (Cowan |), Shigella
ssp

STORSUBSTANZEN-TESTS
Die folgenden Substanzen zeigten bei Vorliegen im Stuhl in den angegebenen Konzentrationen keine
Auswirkungen auf die Ergebnisse.

Tums®-Saurehemmer (5 mg/mL), Tagamet® (5 mg/mL), Prilosec® (5 mg/mL), Mylanta®-
Saurehemmer (1:20), Pepto-Bismol® (1:20), Bariumsulfat (5%), Vollblut (50%), Leukozyten (50%),
Mucin (3,4%)
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INTERNATIONAL SYMBOL USAGE
You may see one or more of these symbols on the labeling/packaging of this product:

Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos,

Zeichenerklarung)

Use By / Utilizzare entro / Utiliser jusque / Fecha de
caducidad / Verwendbar bis

CONTROL | +

Positive control / Controllo positivo / Controle positif /
Control positivo / Positive Kontrolle

Batch Code / Codice del lotto / Code du lot / Cédigo
de lote / Chargenbezeichnung

CONTROL | =

Negative control / Controllo negativo / Controle négatif /
Control negativo / Negative Kontrolle

In vitro diagnostic medical device / Dispositivo
medico-diagnostico in vitro ; Dispositif médical de
diagnostic in vitro / Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro / In-Vitro-Diagnostikum

EC

REP

Authorized Representative in the European Community
/ Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea /
Mandataire dans la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

This product fulfills the requirements of Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices /
Questo prodotto soddisfa i requisiti della Direttiva
98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro /
Ce produit répond aux exigences de la Directive
98/79 CE relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro / Este producto cumple con las
exigencias de la Directiva 98/79/CE sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro /
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinie tber In Vitro Diagnostica 98/79/EG.

[SMP[PREP | DIL | SPE |

Sample Preparation Apparatus containing Sample
Diluent / Dispositivo per la preparazione del campione
contenente il diluente del campione / Systéme pour la
préparation de I'échantillon, diluant inclus / Aparato
para Preparacion de Muestra con Diluyente de Muestra
/ System zur Probenvorbereitung, in dem sich
Probenverdiinngspuffer befindet

REF

Catalogue number / Numero di catalogo / Référence
du catalogue / Numero de catélogo / Bestellnummer

Do not freeze / Non congelare / Ne pas congeler / No
congelar / Nicht Einfrieren

Consult Instructions for Use / Consultare le istruzioni
per l'uso / Consulter les instructions d'utilisation /
Consulte  las  instrucciones  de uso /
Gebrauchsanweisung beachten

BUF

Reaction Buffer / Tampone di reazione / Solution de
réaction tamponnée / Tampén de Reaccion /
Reaktionspuffer

Manufacturer / Fabbricante / Fabricant / Fabricante /
Hersteller

For IVD Performance Evaluation Only / Soltanto per
valutazione delle prestazioni / Réactifs IVD reservés a
I'évaluation des performances / Solo para evaluacién
del funcionamiento / Nur zur IVD Leistungsbewertung

Contains sufficient for <n> tests / Contenuto
sufficiente per “n” saggi / Contenu suffisant pour “n”
tests / Contenido suficiente para <n> ensayos /
Inhalt ausreichend fiir <n> Prifungen

Stopping Solution / Soluzione di Stop / Solution
d'arrét / Solucién de parada / Stopplosung

Temperature limitation / Limiti di temperatura /
Limites de température / Limite de temperatura /
Temperaturbegrenzung

Enzyme Conjugate / Coniugato enzimatico /
Conjugué enzymatique / Conjugado enzimatico /
Enzymkonjugat

LY
"
N/
A
N

Serial number / Numero di serie / Numéro de série /
Numero de serie / Seriennummer

Assay Control / Controllo del test / Test de contrdle /
Control de Ensayo / Kontrolltest

Test Device / Dispositivo test / Dispositif de test /
Dispositivo de Prueba / Testgerét

Reagent / Reagente / Réactifs / Reactivos / Reagenzien

Date of manufacture / Data di fabbricazione / Date
de fabrication / Fecha de fabricacion /
Herstellungsdatum

Wash Buffer / Soluzione di lavaggio / Solution de
lavage / Tampoén de lavado / Waschpuffer

il
£l

Buffer /Soluzione tampone Solution tamponnée /
Tampon / Puffer

Warning / Avvertenze / Mise En Garde / Advertencia /
Warnhinweise

Conjugate / Coniugato / Conjugué / Conjugado /
Konjugat

Specimen Diluent (or Sample Diluent) / Diluente del
Campione / Diluant échantillons / Diluyente de
muestra / Probenverdiinnungspuffer

Substrate / Substrato / Substrat / Substrato / Substrat

| BUF | WASH [ 20X |

Wash Buffer Concentration: 20X / Soluzione

di lavaggio 20X / Solution de lavage concentrée
20X/ Solucién tampén de lavado 20X / 20fach
konzentriertes Waschkonzentrat

Detection Reagent / Reagente Diretto /
Réactif de Detection / Reactivo de Deteccion /
Nachweis Reagenz

For technical assistance, call Technical Support Services at 800-343-3858 between the hours of 8AM
and 6PM, USA Eastern Standard Time. To place an order, call Customer Service department at 800-

543-1980.
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