H. pylori-Antigen-Schnelltest
(Stuhl)
Packungsbeilage

| REF IHP-607 [ Deutsch |

Ein einstufiger Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis der Helicobacter-pylori (H. pylori)-Antigene im

menschlichen Stuhl.

Nur fiir das professionelle In-vitro-Diagnostikum.

[VERWENDUNGSZWECK]

Der H. pylori-Antigen-Schnelltest (Stuhl) ist ein chromatographischer Immunassay zum qualitativen

Nachweis des H. pylori-Antigens im menschlichen Stuhl zum Unterstiitzen der Diagnose einer H.

pylori-Infektion.

[ZUSAMMENFASSUNG]

H. pylori ist ein kleines, spiralférmiges Bakterium, das auf der Oberfliche des Magens und des

Zwolffingerdarms wachst. H. pylori ist verantwortlich fur die iologie einer Vielzahl von

Magen-Darm-Erkrankungen, darunter Duodenal- und gastrisches Ulkus, nicht-ulzerative Dyspepsie sowie

aktive und chronische Gastritis."? Ein sehr (blicher Untersuchungsansatz zur Diagnose einer H.

pylori-Infektion ist die serologische Identifizierung von spezifischen Antikdrpe in den infizierten Patienten.

Die Hauptbegrenzung des serologischen Tests ist die Unmdglichkeit, aktuelle und friihere Infektionen zu

unterscheiden. Nach der m__B_:_m_‘c:u der Organismen kénnen Antikérper noch lange Zeit im Serum des

Patienten zu finden sein.® Helicobacter-pylori (H. pylori) -Infektion ist die Grundlage fiir gastrisches Ulkus,

gastrischen Krebs und Duodenalulkus. Die Krankheitsausprdgung spiegelt das Krankheitsmuster und

KrankheitsausmaR der Gastritis/der gastrischen Atrophie wider (d.h. Duodenalulkus mit nicht atrophischem

gastrischen Ulkus und gastrischer Krebs mit atrophischer Gastritis).*

Der H. pylori-Antigen-Schnelltest (Stuhl) ist ein schneller chromatographischer Immunassay fiir den

qualitativen Nachweis des H. pylori-Antigens in menschlichen Stuhlproben, der innerhalb von 10 Minuten

Ergebnisse erzeugen kann. Der Test verwendet fiir H. pylori-Antigene spezifische Antikérpe zum selektiven

Nachweis von H. pylori-Antigenen im menschlichen Stuhl.

[PRINZIP]

Der H. pylori-Antigen-Schnelltest (Stuhl) ist ein qualitativer, lateraler Inmunassay fiir den Nachweis des H.

pylori-Antigens im menschlichen Stuhl. Bei diesem Test wird die Membran im Testliniebereich fiir den Test

mit Antikdrpe gegen H. pylori vorbeschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit den mit Antikérpe
gegen H. pylori cmwo:_o_imﬁz Partikeln. Das Gemisch bewegt sich auf der Membran durch Kapillarwirkung
nach oben, um mit Antikérpe gegen H. pylori auf der Membran zu reagieren und dabei ei
zu erzeugen. Das Erscheinen dieser gefarbten Linie im Testbereich zeigt ein positives Ergebnis an,
wohingegen ihr Nicht-Erscheinen ein negatives Ergebnis anzeigt. Um das Verfahren zu kontrollieren,
erscheint im Kontrolllinienbereich immer eine gefarbte e, die anzeigt, dass das Probenvolumen richtig
war und die Membran die vorgesehene Dochtwirkung hatte.

[REAGENZIEN]

Der Test enthalt mit monoklonalen Antikdrpe gegen H. pylori beschichtete Partikel und monoklonale
Antikérpe gegen H. pylori ist auf der Membran beschichtet.

[VORSICHTSMARNAHMEN]

Bitte alle Informationen dieser Packungsbeilage vor der Durchfiihrung des Tests durchlesen.

« Nur fiir das professionelle In-vitro-Diagnostikum.

« Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Bitte den Test nicht wiederverwenden.

« An einem trockenen Aufbewahrungsort bei 2-30 °C (36-86 °F) lagem und Bereiche mit (ibermé&Riger
Feuchtigkeit vermeiden. Bei beschadigter oder gedffneter Folienverpackung bitte nicht verwenden.

« Im Bereich zur Handhabung der Proben oder Kits sind Essen, Trinken oder Rauchen zu vermeiden.

« Proben so handhaben, als ob sie Infektionserreger enthalten wiirden. Bei allen Verfahren die
festgelegten  VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren einhalten und die
Standardverfahren zur ordnungsgemafen Probenentsorgung befolgen.

« Bem Assay der Proben, sollten Schutzausriistung wie Labormantel,
Augenschutz getragen werden.

« Der gebrauchte Test sollte gemé&R den értlichen Vorschriften entsorgt werden.

« Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen Ergebnisse beeintrachtigen.

« Die Hande vor und nach der Handhabung griindlich waschen.

« Jeder mit dem Test zusammenhéngende schwerwiegende Zwischenfall muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemeldet werden.

« Den Test darf nur einmal verwendet werden. Den Test wéhrend des Tests aufrecht halten. Den Test
nicht bewegen oder auf den Kopf stellen.

« Das Kit darf nicht eingefroren oder nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum
verwendet werden.

« Die im Kit enthaltenen Komponenten sind fur die Verwendung mit dem H. pylori-Antigen-Schnelltest
zugelassen. Keine anderen Komponenten des kommerziellen Kits verwenden.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C) gelagert werden. Der Test ist bis zu dem auf dem

versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Der Test muss bis zum Gebrauch in dem

versiegelten Beutel aufbewahrt werden. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Anmerkung: Es wird empfohlen, den Test innerhalb einer Stunde nach dem Herausnehmen aus dem

Folienbeutel zu verwenden.

[PROBENNAHME UND VORBEREITUNG]

Die Stuhlprobe muss in einem sauberen, trockenen, wasserdichten Behélter gesammelt werden, der

keine Reinigungsmittel, Konservierungsstoffe oder Transportmedien enthéilt.

Vor der Verwendung des H. pylori-Antigen-Schnelltests sind keine diatetischen Einschrankungen

erforderlich.

Die erforderlichen Reagenzien und erforderliche Stuhlprobe vor der Verwendung auf Raumtemperatur

bringen.

Beim Versand der Proben sollten sie gemaR den ortlichen Vorschriften fiir den Transport von

ologischen Erregern verpackt werden.

[MITGELIEFERTE MATERIALIEN]

e Testbecher (mit Verdiinnungspuffer) e Packungsbeilage

[MATERIALIEN ERFORDERLICH, ABER NICHT MITGELIEFERT]

e Zeitmesser e Probenbehélter

e Zentrifuge o Tropfpipetten

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Vor der Durchfilhrung des Tests sollten die Testprobe und den Becher auf Raumtemperatur

(15-30 °C) gebracht werden. DieStuhlproben miissen gemaR der folg 1 Anleitung

werden.

1. Ihre Hande mit Seife waschen und mit klarem Wasser abspilen.

2. Stuhlproben sammein:

Eine ausreichende Menge Stuhl (1-2 mL oder 1-2 g) in einem sauberen, trockenen
Probensammelbehélter sammeln. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay innerhalb von
6 Stunden nach der Probenahme durchgefiihrt wird. Die gesammelte Probe kann 3 Tage lang bei 2-8 °C
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Einweghandschuhe und

gelagert werden, wenn sie nicht innerhalb von 6 Stunden getestet wird. Fiir eine langfristige Lagerung
sollten die Proben unter -20 °C aufbewahrt werden.

3. Den Beutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur bringen. Den Testbecher aus dem Folienbeutel
nehmen und schnellstmdglich verwenden. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test
unmittelbar nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.

4. Stuhlproben verarbeiten:

Fiir solide Proben:
Den Deckel des Testbechers abschrauben und den Probennahmeapplikator herausnehmen.
Den Probennahmeapplikator wahllos an mindestens 3 verschiedenen Stellen in die Stuhlprobe
stechen, um ca. 50 mg Stuhl (entspricht 1/4 einer Erbse) zu sammeln. Die Stuhlprobe nicht schopfen.
Fiir flissige Proben:

Die Tropfpipette senkrecht halten, die Stuhlproben ansaugen und dann 2 Tropfen der fliissigen Probe
(ca. 80 pL) in den Testbehélter mit dem Verdiinnungspuffer geben.

5. Den Probenahmeapplikator wieder in den Testbecher einsetzen und den Deckel festziehen.

6. Den Testbecher etwa 10-15 Sekunden schiitteln, um den Inhalt gut zu mischen. Die Tasse 2 Minuten
reagieren lassen.

7. Den Testbechers-Begrenzungsstreifen aus Kunststoff entfernen.

8. Den Testbecher auf eine saubere und ebene Flache stellen, den Becherkérper von oben nach unten
driicken und den Zeitmesser starten.

9. Die Er nach 10 Mii bl Die Ergebnisse nach 20 Minuten nicht mehr ablesen.

ANMERKUNG: Bei der nicht migrierenden Probe (Anwesenheit von Partikeln), einen neuen Testbecher
offnen, Schritt 4 wiederholen und die im Testbecher enthaltene verdinnte Probe mit einem sauberen
Réhrchen  zentrifugieren. 1-1,56 mL des Uberstandes in den Testbecher Pipettieren, den
Probennahmeapplikator wieder in den Testbecher einsetzen und den Deckel festziehen. Von Schritt 7-8 der
obigen Gebrauchsanweisung fortfahren und den Zeitmesser starten.
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[LEISTUNGSMERKMALE]

Genauigkeit
Der H. pylori-Antigen-Schnelltest (Stuhl) wurde mit Proben aus symptomatischen und asymptomatischen
Bevolkerungsgruppen evaluiert. Das Ergebnis zeigt, dass die Sensitivitat des H. pylori-Antigen-Schni
Stuhl) bei 98,5% und die Spezifitit bei 99,0% im Vergleich zu anderen Schnelltests liegt.

MaRnah Andere Schnelltests
H. Er i Positiv Negativ -
pylori ig Posi 64 1 65
est Negati 1 99 100
Gesamter i 65 100 165
*Konfidenzintervalle

Relative Sensitivitat: 98,5% (95%Cl: *91,7%-99,9%)
Relative Spezifitat: 99,0% (95% Cl: *94,6%-99,9%)
Relative Genauigkeit: 98,8% (95%CI: *95,7%-99,9%)

Sensitivitat
Der H. pylori-Antigen-Schnelltest kann den Nachweis des H. pylori-Antigens bis zu einem Wert von 5 ng/ml
nachweisen.

Hook-Effekt
Bei einer Konzentration von bis zu 2,5 mg/mL wurde kein hochdosierter Hook-Effekt nachgewiesen.
Prézision-Wiederholbarkeit
Die Prazision-Wiederholbarkeit wurde anhand von drei Proben bestimmt: negative, schwach positive und
mittelpositive Proben. Die Studie wurde mit 5 Wiederholungen pro Tag an 5 aufeinanderfolgenden Tagen
von einem Bediener unter Verwendung von den H. pylori-Antigen-Schnelltests aus einer Charge
durchgefiihrt. Es wurde kein Unterschied zwischen den Chargen festgestellt.
Prazision-Reproduzierbarkeit
Die Prézision-Reproduzierbarkeit wurde anhand von drei Proben ermittelt: negative, schwach positive und
mittelpositive Proben. Die Studie wurde mit 5 Wiederholungen pro Tag an 5 aufeinanderfolgenden Tagen
an 3 verschiedenen Standorten unter Verwendung von den H. pylori-Antigen-Schnelltests aus 3 separaten
Chargen (eine Charge pro Standort, drei Bedienern pro Standort) durchgefiihrt. Zu dem Zeitpunkt wurden
alle Werte >99% richtig identifiziert.

Kreuzreaktivi
Die Kreuzreaktivitat mit den folgenden Organismen wurde bei 1,0E+07 org/mL untersucht. Die folgenden
Organismen wurden bei den Tesst mit dem H. pylori-Antigen-Schnelltest als negativ nachgewiese
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium
E. coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis
Group A Streptococcus Group B Streptococcus Group C Streptococcus
Imiomicm influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea

[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]

Positiv: * Zwei gefarbte Linien erscheinen.

Eine gefarbte Linie sollte sich in dem Kontrollbereich (C) und eine andere geférbte Linie in
dem Testbereich (T) befinden.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass die Antigene im Stuhl nachgewiesen sind und Sie einen Arzt

Solider Stuhl Fliissiger Stuhl pneur !
meningitides Proteus mirabilis Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus
Die Kreuzreaktivitat mit den folgenden Organismen wurde bei TCIDg,: 5E+03 pro/mL untersucht. Die
® ® @ en Test wihrend des Tests. folgenden Organismen wurden bei den Tesst mit dem H. pylori-Antigen-Schnelltest als negativ
. aufrecht halten. Den Test nicht nachgewiesen:
2Min bewegen oder auf den Kopf Rotavirus Adenovirus
Storsubstanzen
H Den negativen und positiven Proben des H. pylori-Antigens wurden die folgenden poten: storenden
- cH ¢ c cl|c Substanzen zugesetzt Sie beeintrachtigen regelmaRigen Ergebnisse nicht.
€ oL T T T T T Ascorbinsaure: 20 mg/dL Oxals&ure: 60 mg/dL Bilirubin: 100 mg/dL
Harnséaure: 60 mg/dL Aspirin: 60 mg/dL Harnstoff: 2.000 mg/dL
— + - o Glukose: 2.000 mg/dL Koffein: 40 mg/dL Albumin: 6.000 mg/dL
Begrenzungsstre nw_m_._oowzu:_m.
ifen entfernen . Marshall, BJ, McGechie, DB, Rogers, PAR and Glancy, RG. Pyloric Campylobacter infection and

gastroduodenal disease. Med. J. Australia. (1985), 149: 439-444.
. Soll, AH. Pathogenesis of peptic ulcer and implications for therapy. New England J. Med. (1990), 322:
909-916.
3. OE_m_. AF. Testing for Helicobacter pylori al practice. Am j. Med. (1996), 100: 35S-41S.
, Y, Graham. History of Helicobacter pylori, duodenal ulcer, gastric ulcer and gastric cancer. World
L omm:omam_a_ (2014), 20(18): 5191-5204.
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Bei beschadigter

C = Cm= Lonsultieren sollten Gebrauchsanweisung
. A x : " Verpackung nicht
T= T|= *ANMERKUNG: Die Intensitit der Farbe im Testiinienbereich (T) hangt von der oder elektronische [pahlen/Ausreichend firl @ <mmz¢=%m und
Konzentration des H. pylori-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jede Farbschattierung im _HHM_ Gebrauchsanweisung @ N Prifungen Gebrauchsanweisung
Testlinienbereich (T) als positiv angesehen werden. beachten beachten
Negativ: Im Kontrol ebereich (C) erscheint eine geférbte Linie. Im Testlinienbereich
c (T) erscheint keine gefirbte Linie. WD]| /n-vitro-Diagnostikum E Chargenbezeichnung E Artikel-Nummer
T Dieses Ergebnis bedeutet, dass der Nachweis des H. pylori-Antigens im Stuhl nicht moglich
war. Bevollmachtigter in der
p - - - " — [e=Trer] Européischen Verfallsdatum Nicht wiederverwenden
Ungiiltig: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Die wahrscheinlichste Ursache fiir das Gemeinschaft
c c Ausbleiben der Kontrolllinie ist ein unzureichendes Probenvolumen oder eine falsche Bevol N
Verfahrenstech Das Verfahren Uberprifen und den Test mit e evolimachtigter
T T wiederholen. Bei Fortbestehen des Problems, die Verwendung des Test-Kits sofort beenden i L\ Temperaturgrenzwert L Hersteller E Vertreter in der CH

und lhren értlichen Handler kontaktieren.

[QUALITATSKONTROLLE]Y

Eine Verfahrenskontrolle ist in dem Test enthalten. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende gefarbte Linie

wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Damit werden ein ausreichendes Probenvolumen, eine

adaquate Membrandochtwirkung und eine korrekte Verfahrenstechnik bestatigt.
[EINSCHRANKUNGEN]

. Der H. pylori-Antigen-Schnelltest (Stuhl) ist nur fur das In-vitro-Diagnostikum bestimmt. Der Test sollte
nur fur den Nachweis des H. pylori-Antigens in Stuhlproben verwendet werden. Weder der quantitative
Wert noch die Steigerungsrate der H. pylori-Antigen-Konzentration kann mit diesem qualitativen Test
bestimmt werden.

. Der H. pylori-Antigen-Schnelltest (Stuhl) zeigt nur das Nachweis von H. pylori in der Probe an und sollte
nicht als alleiniges Kriterium dafiir verwendet werden, dass H. pylori der atiologische Erreger von
va_mn: oder Duodenalulkus ist.

iagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit anderen Kk

Informationen, die dem Arzt zur Verfligung stehen, interpretiert werden.

Bei negativem Testergebnis und fortbestehenden klinischen Symptomen wird ein zusatzlicher Test mit

ischen MaRnahmen empfohlen. Ein negatives Ergebnis schlieft die Méglichkeit einer H.

n in keinem Fall aus.

. Nach bestimmten Antibiotikabehandlungen kann die Konzentration der H. pylori-Antigene auf eine
Konzentration unterhalb der Mindestnachweisgrenze des Tests sinken. Daher sollte die Diagnose

wahrend einer Antibiotikabehandlung mit Vorsicht gestellt werden.
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