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“DIAQUICK” H. pylori Cassette
(Helicobacter pylori)

for serum, plasma and whole blood samples

Content

Z06229CE - 30 cassettes individually packed + disposable pipette
(30 x Ref. No: 298229B)
- 1 vial buffer sufficient for 30 tests
- 1 package insert

For professional in vitro diagnostic use only
GENERAL INFORMATION
Method sandwich type immunochromatographic assay

Antibodies anti-human 1gG

Storage 2-30°C

Sample human serum, plasma, whole blood

Results after 10 minutes, do not read after 20 minutes

INTENDED USE

The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) is a rapid
chromatographic immunoassay for the qualitative detection of antibodies to H.
pylori in whole blood, serum, or plasma to aid in the diagnosis of H. pylori
infection in adults 18 years of age and older.

SUMMARY

H. pylori is a small, spiral-shaped bacterium that lives in the surface of the
stomach and duodenum. It is implicated in the etiology of a variety of gastrointes-
tinal diseases, including duodenal and gastric ulcer, non-ulcer dyspepsia and
active and chronic gastritis.*? Both invasive and non-invasive methods are used
to diagnose H. pylori infection in patients with symptoms of gastrointestinal
disease. Specimen-dependent and costly invasive diagnostic methods include
gastric or duodenal biopsy followed by urease testing (presumptive), culture,
and/or histologic staining.® Non-invasive techniques include the urea breath test,
which requires expensive laboratory equipment and moderate radiation expo-
sure, and serological methods.*® Individuals infected with H. pylori develop
antibﬁcg(gies which correlate strongly with histologically confirmed H. pylori infec-
tion.>"

The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) is a simple test
that utilizes a combination of H. pylori antigen coated particles and anti-human
1gG to qualitatively and selectively detect H. pylori antibodies in whole blood,
serum, or plasma.

TEST PRINCIPLE

The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) is a qualitative
membrane based immunoassay for the detection of H. pylori antibodies in whole
blood, serum, or plasma. In this test procedure, anti-human IgG is immobilized in
the test line region of the test. After specimen is added to the specimen well of
the cassette, it reacts with H. pylori antigen coated particles in the test. This
mixture migrates chromatographically along the length of the test and interacts
with the immobilized anti-human IgG. If the specimen contains H. pylori antibod-
ies, a colored line will appear in the test line region indicating a positive result. If
the specimen does not contain H. pylori antibodies, a colored line will not appear
in this region indicating a negative result. To serve as a procedural control, a
colored line will always appear in the control line region, indicating that proper
volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

REAGENTS

The test contains H. pylori antigen coated particles and anti-human 1gG coated
on the membrane.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-
30°C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not
use beyond the expiration date.

PRECAUTIONS

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration
date.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are han-
dled.

* Do not use test if pouch is damaged

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established
precautions against microbiological hazards throughout testing and follow the
standard procedures for proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye
protection when specimens are being tested.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

MATERIALS PROVIDED

o Test cassettes
* Package insert
e Dropper
« Buffer
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MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

« Specimen collection container

o Lancets (for fingerstick whole blood only)

o Centrifuge (for plasma only)

¢ Heparinized capillary tubes and dispensing bulb
(for fingerstick whole blood only)

e Timer

SPECIMEN COLLECTION AND PREPERATION

e The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) can be
performed using whole blood (from venipuncture or fingerstick), serum, or
plasma.

To collect Venipuncture Whole Blood specimens:

Collect anti-coagulated blood specimen (sodium or lithium heparin, potassium

or sodium EDTA, sodium oxalate, sodium citrate) following standard laboratory

procedures.

To collect Fingerstick Whole Blood specimens:

e Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol
swab. Allow to dry.

e Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the

hand towards the fingertip of the middle or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.

Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of

blood over the puncture site.

« Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using a capillary
tube:

e Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximate-
ly 50 pL. Avoid air bubbles.

o Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the
bulb to dispense the whole blood to the specimen well (S) of the test cas-
sette.

e Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis.
Use only clear, non-hemolyzed specimens.
Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not
leave the specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and
plasma specimens may be stored at 2-8°C for up to 3 days. For long term
storage, specimens should be kept below -20°C. Whole blood collected by
venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 2 days of
collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole blood collected by
fingerstick should be tested immediately.

e Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must
be completely thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not
be frozen and thawed repeatedly.

o If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with

local regulations covering the transportation of etiologic agents.

ASSAY PROCEDURE

Allow the test, specimen, buffer, and/or controls to reach room tempera-

ture (15-30°C) prior to testing.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test
cassette from the sealed pouch and use it as soon as possible.

2. Place the test cassette on a clean and level surface.

For Serum or Plasma specimens: Hold the dropper vertically and transfer 2

drops of serum or plasma (approximately 50 pL) to the specimen well (S) of

the test cassette, then add 1 drop of buffer to the specimen well (S). Start the
timer. See illustration below.

For Venipuncture Whole Blood specimens: Hold the dropper vertically and

transfer 2 drops of whole blood (approximately 50 pL) to the specimen well

(S) of the test cassette, then add 1 drop of buffer and start the timer. See

illustration below.

For Eingerstick Whole Blood specimens:

o Fill the capillary tube and transfer approximately 50 pL of fingerstick
whole blood to the specimen well (S) of the test cassette, then add 1 drop
of buffer and start the timer. See illustration below.

Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not

interpret the result after 15 minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)
POSITIVE:* Two lines appear. One colored line should be in the control region
(C) and another apparent colored line should be in the test region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending
on the concentration of H. pylori antibodies in the specimen. Therefore, any
shade of color in the test line region (T) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line
appears in the test line region (T).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review
the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discon-
tinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

QUALITY CONTROL

An internal procedural control is included in the test. A colored line appearing in
the control line region (C) is an internal positive procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and correct procedural
technique. Control standards are not supplied with this kit; however, it is recom-
mended that positive and negative controls be tested as a good laboratory
practice to confirm the test procedure and to verify proper test performance.

EXPECTED VALUES

H. pylori infection is present worldwide and has been shown to correlate with
age, ethnic background, family size, and socioeconomic class.’ In the United
States, the incidence of infection may increase 1-2% annually.™ Eighty to 100%
of individuals with signs and symptoms of other gastrointestinal conditions such
as duodenal ulcers are reported to be positive for H. pylori infection.™

LIMITATIONS

1. The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) should be
used only to evaluate patients with clinical signs and symptoms suggestive
of gastrointestinal disease and is not intended for use with asymptomatic
patients.

2. The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) is for in
vitro diagnostic use only. The test should be used for the detection of H. py-
lori antibodies in whole blood, serum or plasma specimens only. Neither the
quantitative value nor the rate of increase in H. pylori antibody concentration
can be determined by this qualitative test.

3. The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) will only
indicate the presence of H. pylori antibodies in the specimen and should not
be used as the sole criteria for the diagnosis of H. pylori infection.

4. Grossly hemolysed samples will yield invalid results. Strictly follow the
Package Insert instructions to obtain accurate results.

5. A positive result does not allow one to distinguish between active infection
and colonization by H. pylori.

6. A positive result only indicates the presence of IgG antibody to H. pylori and
does not necessarily indicate that gastrointestinal disease is present.

7. A negative result indicates that IgG antibody to H. pylori is not present or is
below the detection limit of the test.

8. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with
other clinical information available to the physician.

9. Literature references have suggested cross reactivity of IgG antibody with a
closely related organism, Borrelia burgdorferi. Performance of this assay
has not been evaluated with this organism. Therefore, the specificity of this
test device is not known if this organism is encountered.

10. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional testing
using other clinical methods is recommended. A negative result does not at
any time preclude the possibility of H. pylori infection.

11. This assay has not been established for patients under 18 years of age.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical Sensitivity, Specificity and Accuracy

The “DIAQUICK" H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma) has been
evaluated with specimens obtained from a population of symptomatic and
asymptomatic individuals who presented for endoscopic examination. Culture
and/or Histology of biopsy specimens served as the reference method. Of the
321 fresh clinical samples collected, 136 were considered biopsy positive and
185 clinical specimens were considered biopsy negative. Biopsy “positive” was
defined as either or both culture and histology are positive and biopsy “negative”
was defined as both culture and histology negative. The results for each sample
matrix are summarized below.

,DIAQUICK" H. pylori Cassette vs. Biopsy/Histology

SERUM
Method Biopsy/Histology
» DIAQUICK* Results Positive Negative
H. pylori Positive 121 21
Cassette Negative 12 164

Sensitivity = 121/136 = 89% (82%-94%)*  Specificity = 164/185 = 89% (83%-93%)*
Accuracy = 285/321 = 89% (85%-92%)

PLASMA
Method Biopsy/Histology
» DIAQUICK* Results Positive Negative
H. pylori Positive 120 21
Cassette Negative 16 164

Sensitivity = 120/136 = 89% (81%-93%)*  Specificity = 164/185 = 89% (83%-93%)*
Accuracy = 284/321 = 89% (84%-92%)
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FINGERSTICK
Method Biopsy/Histology
» DIAQUICK“ Results Positive Negative
H. pylori Positive 54 12
Cassette Negative 8 76

Sensitivity = 54/62 = 87% (76%-94%)*
Accuracy = 130/150 = 87% (80%-92%)
VENOUS WHOLE BLOOD

Specificity = 76/88 = 86% (77%-93%)*

Method Biopsy/Histology
,DIAQUICK" Results Positive Negative
H. pylori Positive 119 22
Cassette Negative 17 163

Sensitivity = 119/136 = 88% (81%-93%)*  Specificity = 163/185 = 88% (83%-92%)*
Accuracy = 282/321 = 88% (84%-91%) *Denotes 95% Confidence Interval
POL

Three physicians’ offices were used to conduct an evaluation of the “DIAQUICK*
H. pylori Cassette (whole blood/serum/plasma). Personnel with various educa-
tional backgrounds performed the testing. Each physician’s office tested a
randomly coded panel of samples consisting of negative (20), low positive (20)
and medium positive (20) for three days. The results obtained had a >99%
correlation with the expected results.

Cross-Reactivity

Sera containing known amounts of IgG antibodies to H. pylori have been tested
with C. jejuni, C. fetus, C. coli, P. aeruginosa and E. coli. No cross-reactivity was
observed, indicating that the “DIAQUICK* H. pylori Cassette (whole
blood/serum/plasma) has a high degree of specificity for human serum IgG
antibodies to H. pylori.

Interference Studies

No interference with the “DIAQUICK“ H. pylori Cassette (whole
blood/serum/plasma) results was observed in samples containing high levels of
hemoglobin (up to 1000 mg/dL), bilirubin (up to 1000 mg/dL) and human serum
albumin (up to 2000 mg/mL). The test results were also unaffected when the
hematocrit was altered ranging from 20% to 67%. 600mg/dL triglyceride concen-
tration sample did not interfere with test performance.
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, DIAQUICK" H. pylori Cassette
(Helicobacter pylori)

fur Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben

Inhalt

Z06229CE - 30 einzeln verpackte Tests + Einwegpipette
(30 x Ref. No: Z98229B)
- 1 Pufferflaschchen ausreichend fiir 30 Tests
- 1 Beipacktext

Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch
ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Methode Sandwich Typ immunochromatographischer Assay

Antikdrper anti-human IgG

Lagerung 2-30°C

Probe humanes Serum, Plasma, Vollblut
Ergebnisse nach 10 min., nicht nach tiber 20 min. ablesen

ANWENDUNGSBEREICH

Die ,DIAQUICK" H.pylori Cassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein schneller,
chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von Antikor-
pern gegen Helicobacter pylori in Vollblut, Plasma und Serum und dient zur
Unterstitzung bei der Diagnose von H.pylori-Infektionen bei Erwachsenen (18
Jahre oder &lter).

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

H. pylori ist ein kleines spiralférmiges Bakterium das die Oberflachen von Magen
und Zwolffingerdarm besiedeln kann. H. pylori wird mit der Entstehung von
verschiedenen gastrointestinalen Erkrankungen in Verbindung gebracht, wie z.B.
Zwédffingerdarm- und Magengeschwiire, nicht-ulceréser Verdauungsstérugnen,
sowie aktiver und chronischer Gastritis. Sowohl invasive als auch nicht-invasive
Methoden werden zur Diagnose von H. pylori-Infektionen bei Patienten mit
Symptomen einer gastrointestinalen Erkrankung herangezogen. Proben-
abhangige und teure invasive diagnostische Methoden sind unter anderem
Magen- oder Zwélffingerdarmbiopsien, gefolgt von einem Urease-Test (mutmaf-
lich), Kultur und/oder histologische Farbemethoden. Zu den nicht invasiven
diagnostischen Methoden wird der Harnstoff-Atemtest gezéhlt, fir dessen
Durchflihrung eine teure Laborausstattung benétigt wird und bei dem es auf3er-
dem zu einer moderaten Strahlungseinwirkung kommt. Patienten, die mit H.
pylori infiziert sind entwickeln Antikdrper, die stark mit mit den histologisch
bestatigten H. pylori Infektionen ibereinstimmen.

Die ,DIAQUICK" H. pylori Cassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein einfacher
Test, der eine Kombination von H. pylori Antigen beschichteten Partikeln und
anti-human 1gG verwendet, um qualitativ und selektiv H. pylori Antikorper in
Vollblut, Serum oder Plasma in wenigen Minuten nachzuweisen.

TESTPRINZIP

Die ,DIAQUICK" H. pylori Cassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein qualitativer
Membran basierter Inmunoassay fiir den Nachweis von H. pylori Antikrpern in
Vollblut, Plasma und Serum. In diesem Test ist anti-human IgG auf der Testli-
nienregion der Testcassette immobilisiert. Nach dem Auftragen der Probe auf die
Probenvertiefung der Testcassette reagiert diese mit den H. pylori Antigen
beschichteten Partikeln im Test. Diese Mischung wandert chromatographisch
entlang des Teststreifens und reagiert mit dem immobilisierten anti-human IgG.
Sind in der Probe H. pylori Antikérper vorhanden, erscheint im Testfeld eine
gefarbte Linie und zeigt damit ein positives Ergebnis an. Sind in der Probe keine
H. pylori Antikérper enthalten, so erscheint keine geféarbte Linie im Testfeld.
Damit wird ein negatives Ergebnis angezeigt.

Zur Verfahrenskontrolle muss in der Kontrolllinienregion immer eine geféarbte
Linie erscheinen. Sie bestétigt eine ausreichende Probenmenge, eine angemes-
senen Sogwirkung der Membran und eine korrekte Testdurchfiihrung.

REAGENZIEN

Der Test enthalt H. pylori Antigen beschichtete Partikel und eine anti-human IgG
beschichtete Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums benutzen.

« Dort, wo mit Proben oder Tests hantiert wird nicht essen, trinken oder rauchen.
Nicht verwenden, wenn der Alubeutel gerissen ist.

Alle Proben sind wie infektibses Material zu behandeln. Vorhandene Vor-
sichtsmafnahmen fir mikrobiologische Gefahrenstoffe wéhrend der Test-
durchfiihrung beachten und die Standardprozeduren fir die entsprechende
Entsorgung der Proben befolgen.

Tragen sie Schutzkleidung wie Laborméntel und —handschuhe und Augen-
schutz, wenn sie Proben testen.

o Gebrauchte Tests sollten laut den lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

o Feuchtigkeit und Temperaturen kénnen die Ergebnisse beeinflussen.
LAGERBEDINGUNGEN

Wie verpackt im Alubeutel bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) lagern.
Der Test ist bis zum Ablaufdatum, aufgedruckt auf dem Alubeutel, haltbar. Der
Test muss bis zur Verwendung im verschlossenen Alubeutel aufbewahrt werden.
NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

* Testcassetten
* Beipacktext
o Pipetten

o Puffer
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ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Probensammelbehélter

Lanzetten (nur fur Vollblut aus der Fingerspitze)
Zentrifuge

Heparinisierte Kapillarrdhrchen und Gummisauger
(nur fur Vollblut aus der Fingerspitze)

e Timer

PROBENAHME UND TESTVORBEREITUNG

Die ,DIAQUICK" H. pylori Cassette kann mit Vollblut (Venenpunktion oder
Fingerspitze), Plasma und Serum durchgefiihrt werden.

Um Vollblut aus Venenpunktion abzunehmen:

Nehmen Sie eine anti-koagulierte Blutprobe (Natrium- oder Lithiumheparin,

Kalium- oder Natrium-EDTA, Natriumoxalat, Natriumcitrat) unter Anwendung

von Standardlabortechniken ab.

Um Vollblut aus der Fingerspitze abzunehmen:

e Waschen sie die Hand des Patienten mit Seife und warmen Wasser oder

reinigen sie sie mit einem Alkoholtupfer. Trocknen lassen.

Massieren sie die Hand ohne die Einstichstelle zu beruhren, indem sie die

Hand abwarts bis zur Fingerspitze des Mittel- oder Ringfingers reiben.

Durchstechen sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen sie die ers-

ten Anzeichen von Blut weg.

Reiben sie die Hand sanft vom Handgelenk zur Handflache zum Finger, um

einen runden Tropfen Blut tiber der Einstichstelle zu bilden

Zugabe von Vollblut aus der Fingerspitze zur Testcassette unter Verwen-

dung eines Kapillarréhrchens:

o Bertihren sie mit dem Ende des Kapillarréhrchens das Blut, bis ca. 50 pl
aufgesogen sind. Vermeiden sie Luftblasen.

o Stecken sie den Gummipfropfen auf das Ende des Kapillarrohrchens und
quetschen sie den Pfropfen, um das Vollblut in der Probenéffnung (S) der
Testcassette zu verteilen.

Serum oder Plasma so schnell als méglich vom Blut trennen, um eine Hamo-

lyse zu vermeiden. Nur klare, nicht hamolysierte Proben verwenden.

Der Test sollte sofort nach der Probensammlung durchgefiihrt werden. Die
Proben nicht bei Raumtemperatur fiir einen langeren Zeitraum stehen lassen.
Serum- oder Plasmaproben kénnen bei 2-8°C firr bis zu 3 Tage aufbewahrt
werden. Fir eine Langzeitlagerung sollten Proben unter -20°C aufbewahrt
werden. Vollblut gesammelt durch Venenpunktion sollte bei 2-8°C gelagert
werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen durchgefiihrt werden soll. Voll-
blutproben nicht einfrieren. Vollblut aus der Fingerspitze sollte sofort getestet
werden.

Proben vor der Testdurchfihrung auf Raumtemperatur bringen. Gefrorene
Proben missen vor Verwendung vollstéandig aufgetaut und durchmischt wer-
den. Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Wenn Proben versandt werden, sollten sie laut den lokalen Bestimmungen,
die den Transport von etiologischen Substanzen regeln, verpackt werden.

TESTABLAUF

Die Testcassette, Proben, Puffer und/oder Kontrollen vor der Testdurchfiih-
rung auf Raumtemperatur (15-30°C) bringen.

1. Die Testcassette aus dem Alubeutel entnehmen und sobald als mdglich
verwenden. Beste Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test innerhalb einer
Stunde durchgefiihrt wird.

2. Die Testcassette auf eine sauberen und ebenen Flache legen.

Fur Serum- oder Plasmaproben: Die Pipette aufrecht halten und 2 Trop-
fen Serum oder Plasma (ca. 50 pl) auf die Probenéffnung (S) der Testcas-
sette tropfen, dann 1 Tropfen Puffer zufiigen und den Timer starten. Siehe
Abbildung unten.

Fir Vollblut aus Venenpunktion: Die Pipette aufrecht halten und 2 Trop-
fen Vollblut (ca. 50 pl) auf die Probendffnung (S) der Testcassette tropfen,
dann 1 Tropfen Puffer zufligen und den Timer starten. Siehe Abbildung un-
ten.

Fir Vollblut aus der Fingerspitze:

. Mithilfe eines Kapillarrohrchens: das Kapillarréhrchen fillen und
ca. 50 pl Vollblut aus der Fingerspitze auf die Probenéffnung (S)
der Testcassette tropfen, dann 1 Tropfen Puffer zufigen und den
Timer starten. Siehe Abbildung unten.

3. Warten Sie, bis die gefarbten Linie(n) erscheinen. Das Ergebnis nach 10
min. ablesen. Die Ergebnisse nicht nach mehr als 15 min. auswerten.
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aus Yenenpunktion
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
(Bitte obige Abbildung beachten)

POSITIV*: Zwei deutlich geférbte Linien erscheinen.

Eine Linie sollte in der Kontrolllinienregion (C) sein und eine andere in der
Testlinienregion (T).

*ACHTUNG: Die Intensitét der Farbe in der Testlinienregion (T) wird abhangig
von der AFP-Konzentration in der Probe variieren. Deshalb sollte jede Farb-
schattierung in der Testlinienregion (T) als positives Ergebnis angesehen wer-
den.

NEGATIV: Eine gefarbte Linie erscheint in der Kontrollregion (C).
Keine sichtbar geféarbte Linie erscheint in der Testlinienregion(T).

UNGULTIG: Keine Kontrolllinie erscheint.

Ungenligende Probenmengen oder eine fehlerhafte Testdurchfiihrung sind die
wahrscheinlichsten Ursachen fir ein Versagen der Kontrolllinie. Lesen Sie die
Testdurchfiihrung nochmals durch und wiederholen Sie den Test mit einer neuen
Cassette. Wenn das Problem bestehen bleibt, kontaktieren Sie lhren Handler.

QUALITATSSICHERUNG

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test integriert. Eine gefarbte Linie, die in der
Kontrollregion (C) erscheint wird als interne positive Verfahrenskontrolle angese-
hen. Sie bestatigt eine ausreichende Probenmenge, eine angemessenen Sog-
wirkung der Membran und eine korrekte Testdurchfiihrung.

Kontrollstandards sind in diesem Kit nicht integriert. Es wird jedoch empfohlen,
dass Positiv- und Negativkontrollen im Zuge guter Laborpraxis getestet werden,
um die Testdurchfiihrung zu bestétigen und das Testergebnis zu verifizieren

ERWARTETE WERTE

H.pylori Infektionen gibt es weltweit. Es wurde gezeigt, dass sie mit Alter, ethni-
schem Hintergrund, FamiliengréRe und soziodkonomischer Klasse korrelieren.’
In den Vereinigten Staaten kann die Infektionshaufigkeit 1-2% jahrlich steigen.™®
80-100% aller Individuen mit Anzeichen und Symptomen anderer gastrointesti-
naler Bedingungen, wie Geschwiire des Zwolffingerdarms, werden positiv auf
eine H.pylori Infektion getestet.

EINSCHRANKUNGEN

1. Die “DIAQUICK" H.pylori Cassette (Vollblut, Serum, Plasma) sollte nur
verwendet werden, um Patienten mit klinischen Anzeichen und Symptomen
zu evaluieren, die auf gastrointestinale Erkrankungen hinweisen. Der Test
ist nicht fir die Verwendung bei asymptomatischen Patienten gedacht.

2. Die “DIAQUICK” H.pylori Cassette (Vollblut, Serum, Plasma) ist nur fir den
in vitro diagnostischen Gebrauch bestimmt. Der Test sollte nur fur den
nachweis von H.pylori Antikdrpern in Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben
verwendet werden. Weder ein quantitativer Wert noch der Anstieg der
H.pylori Antikérperkonzentration kann mit diesem qualitativen Test bestimmt
werden.

3. Die “DIAQUICK” H.pylori Cassette (Vollblut, Serum, Plasma) zeigt nur die
Anwesenheit von H.pylori Antikérpern in der Probe an und sollte nicht als
einziges Kriterium fir den Nachweis einer H.pylori Infektion verwendet wer-
den.

4.  Stark hamolysierte Proben liefern ungtiltige Ergebnisse. Um genaue Ergeb-
nisse zu erhalten Packungsbeilage genau befolgen.

5. Ein positives Ergebnis erlaubt keine Unterscheidung zwischen aktiver
Infektion und Kolonisierung von H.pylori.

6. Ein positives Ergebnis weist nur auf das Vorhandensein von 1gG Antikdrper
gegen H.pylori hin. Das muss nicht bedeuten, dass eine gastrointestinale
Erkrankung vorliegt.

7. Ein negatives Ergebnis weist darauf hin, dass 1gG Antikérper gegen H.pylori
nicht vorhanden sind oder unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt.

8. Wie bei allen diagnostischen Tests mussen samtliche Ergebnisse zusam-
men mit anderen verfugbaren klinischen Informationen ausgewertet wer-
den, die dem Arzt zur Verfigung stehen.

9. Literaturhinweise weisen auf eine Kreuzreaktivitat von 1gG Antikdrpern mit
einem nahe verwandten Organismus, Borrelia burgdorferi, hin. Die Funktion
dieses Tests wurde nicht fir diesen Organismus evaluiert. Deshalb kann die
Spezifitat dieses Tests nicht angegeben werden, sollte dieser Organismus
angetroffen werden.

10. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symptome weiter
bestehen, wird eine weiterfiihrende Testung mit anderen klinischen Metho-
den empfohlen. Ein negatives Ergebnis schlief3t niemals die Moglichkeit ei-
ner H.pylori Infektion aus.

11. Dieser Test wurde nicht fir Patienten unter 18 Jahren entwickelt.

TESTCHARAKTERISTIK

Klinische Sensitivitat, Spezifitat und Genauigkeit

Die “DIAQUICK” H.pylori Cassette (Vollblut, Serum, Plasma) wurde mit Proben
einer Population von symptomatischen und asymptomatischen Individuen, an
denen eine endoskopische Untersuchung durchgefiihrt wurde, evaluiert. Kultur
und/oder Histologie von Biopsieproben wurde als Referenzmethode verwendet.
Von den 321 frischen klinischen Proben wurden aufgrund der Biopsie 136 als
positiv und 185 als negativ bewertet. Biopsie-positiv wurde definiert als Kultur-
und/oder Histologie-positiv; Biopsie-negativ wurde als kultur- und Histologie-
negativ definiert. Die Ergebnisse jeder Probenmatrix sind in den folgenden
Tabellen zusammengefasst.

,DIAQUICK* H. pylori Cassette vs. Biopsie/Histologie

SERUM
Methode Biopsie/Histologie
, DIAQUICK* Ergebnisse Positiv Negativ
H. pylori Positiv 121 21
Cassette Negativ 12 164

Sensitivitat = 121/136 = 89% (82%-94%)*  Spezifitat = 164/185 = 89% (83%-93%)*
Genauigkeit = 285/321 = 89% (85%-92%)
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PLASMA
Methode Biopsie/Histologie
» DIAQUICK* Ergebnisse Positiv Negativ
H. pylori Positiv 120 21
Cassette Negativ 16 164

Sensitivitat = 120/136 = 89% (81%-93%)*  Spezifitat = 164/185 = 89% (83%-93%)*
Genauigkeit = 284/321 = 89% (84%-92%)
FINGERSPITZENVOLLBLUT

Methode Biopsie/Histologie
, DIAQUICK* Ergebnisse Positiv Negativ
H. pylori Positiv 54 12
Cassette Negativ 8 76

Sensitivitat = 54/62 = 87% (76%-94%)*
Genauigkeit = 130/150 = 87% (80%-92%)

Spezifitét = 76/88 = 86% (77%-93%)*

VENOSES VOLLBLUT
Methode Biopsie/Histologie
, DIAQUICK* Ergebnisse Positiv Negativ
H. pylori Positiv 119 22
Cassette Negativ 17 163

Sensitivitat = 119/136 = 88% (81%-93%)*  Spezifitat = 163/185 = 88% (83%-92%)*
Genauigkeit = 282/321 = 88% (84%-91%) *Kennzeichnet 95% Konfidenzintervall
POL Studien

Drei Arztpraxen wurden fur die Durchfihrung einer Evaluaierung der
“DIAQUICK” H.pylori Cassette (Vollblut, Serum, Plasma) herangezogen. Perso-
nal mit unterschiedlichem Ausbildungshintergrund fiihrten die Tests durch. Jede
Arztpraxis testete drei Tage lang ein zufallig kodiertes Panel an Proben, beste-
hend aus 20 negativen, 20 schwach positiven und 20 stark positiven Proben. Die
Ergebnisse zeigten eine Ubereinstimmung von >99% mit den erwarteten Ergeb-
nissen.

Kreuzreaktivitaten

Seren mit bekannten Mengen an IgG Antikdrpern gegen H.pylori wurden mit
C.jejuni, C.fetus, C.coli, P.aeruginosa und E.coli getestet. Es wurden keine
Kreuzreaktionen festgestellt. Das weist darauf hin, dass die “DIAQUICK” H.pylori
Cassette (Vollblut, Serum, Plasma) eine hohe Spezifitat fur humane Serum-IgG-
Antikorper gegen H.pylori aufweist.

Interferenzstudien

Es wurden keine Interferenzen der “DIAQUICK” H.pylori Cassette (Vollblut,
Serum, Plasma) mit Proben nachgewiesen, die eine hohe Konzentration an
Hamoglobin (>1000 mg/dL), Bilirubin (<1000 mg/dL) und humanes Serumal-
bumin (<2000 mg/dL) enthielten. Die Testergebnisse wurden auch nicht beein-
flusst, als der Hamatokritwert veréandert wurde (20-67%). 600 mg/dL Triglyzerid-
konzentration in der Probe hatten keinen Einfluss auf die Funktion des Tests.
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