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USO PRETENDIDO

ichroma H. pylori SA (H. pylori Stool Antigen) é um imunoensaio
fluorescente (FIA) para determinagdo qualitativa de antigeno da H.
pylori em fezes humanas. Este teste é Util no auxilio ao diagndstico da
infecgdo por H. pylori e no monitoramento da diminui¢do do antigeno
da H. pylori durante o tratamento.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUGAO

Helicobacter pylori, anteriormente Campylobacter pylori, é uma
bactéria gram-negativa, microaerofilica, encontrada usualmente no
estdbmago. Foi primeiramente encontrada em uma pessoa com gastrite
crénica e com Ulceras gastricas. Também estd relacionada com o
desenvolvimento de Ulceras duodenais e cancer no estdmago. Mais de
50% da populagdo mundial abriga H. pylori no trato gastrointestinal
superior. Individuos infectados com H. pylori tem entre 10 e 20% de
risco de desenvolverem Ulceras pépticas em algum momento da vida e
entre 1 a 2% de risco de adquirir cancer no estdmago.

Existem diferentes maneiras de testar a infecgdo por H. pylori. Uma das
maneiras ndo invasivas é o teste do anticorpo no sangue, o teste do
antigeno nas fezes, ou o teste respiratério da uréia marcada com
carbono.

O ichroma H. pylori AS é um imunoensaio para a detecgdo de H. pylori
em amostras de fezes.

PRINCIiPIO

O teste utiliza um método de imunodetecgdo tipo sanduiche: o
anticorpo detector presente no tamp3o se liga ao antigeno presente na
amostra, formando complexos antigeno-anticorpo que migram para a
matriz de nitrocelulose para serem capturados pelo outro anticorpo
imobilizado na tira de teste.

Quanto mais antigeno estiver presente na amostra, mais complexos
antigeno-anticorpo serdo acumulados na tira teste, levando a uma
maior intensidade do sinal da fluorescéncia do anticorpo detector, a
qual é processada no leitor ichroma™ mostrando a concentragdo de
antigeno de H. pylori na amostra.

COMPONENTES

O kit ichroma H. pylori SA consiste em ‘Cassetes’, “Tampdo de detecgdo’,
‘Tampdo de Extragdo’, ‘ID Chip’ e ‘Instrugdes de Uso’.
® O cassete contém uma tira teste, a membrana que contém IgG
anti-H. pylori na linha teste e IgG de coelho na linha controle.
®  Cada cassete é individualmente selado em um invélucro de folha
de aluminio contendo um dessecante. 25 cassetes selados estdo
embalados em uma caixa a qual também possui um ID Chip.
® O tampdo de detecgdo contém IgG anti-H pylori e anti-IgG de
coelho, os quais estdo marcados com corante fluorescente.
® O tampdo de detecgdo é dispensado em um tubo, e 25 tubos
contendo tampao de detecgdo estdo embalados em uma caixa.
® O tampdo de extragdo contém soro de albumina bovina (BSA)
como estabilizante e azida sddica em tampdo Tris-Cl como
conservante.
® O tampdo de extracdo é dispensado em um tubo, e 25 tubos de
tamp3o de extragdo estdo embalados em uma caixa.
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ALERTAS E PRECAUGOES

®  Uso somente em diagndstico in vitro.

®  Seguir cuidadosamente as instruges e procedimentos descritos
neste folheto informativo.

®  Usar somente amostras frescas e evitar exposigdo direta a luz do
sol.

A amostra deve estar livre de contaminagdo com urina ou agua.

®  Osnumeros dos lotes de todos os componentes do teste (cassete,
ID chip, tampdo de detecgdo, e tampdo de extragdo) devem ser
correspondentes.

B N3o misturar materiais de diferentes lotes do produto ou usar o
produto apds a data de validade, em qualquer um dos casos,
resultados incorretos poderao ocorrer.

®  N3o reutilizar. Um tubo de tampdo de extragdo deve ser utilizado
para o processamento de apenas uma amostra, assim como o
cassete.

®  Q cassete deve permanecer em seu invélucro original selado até
imediatamente antes do uso. Ndo usar o cassete caso o invélucro
esteja danificado ou aberto.

B Amostras congeladas devem ser descongeladas somente uma vez.
Para transporta-las, as amostras devem ser embaladas de acordo
com as normas locais.

® O CASSETE, O TAMPAO DE EXTRACAO E A AMOSTRA DEVEM
ESTAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR APROXIMADAMENTE
30 MINUTOS ANTES DE SUA UTILIZACAO.

m O kit ichroma H. pylori SA e o leitor ichroma deverdo ser usados
longe de vibragdo e/ou campos magnéticos. Durante o uso normal,
poderad ser notado que o equipamento ichroma podera emitir
pequenas vibragdes.

®  Os tubos de tampdo de extragdo, ponteiras e os cassetes devem
ser manuseados cuidadosamente e descartados da forma
apropriada conforme as normas locais.

B Uma exposi¢do a grandes quantidades de azida sddica pode
causar sérios problemas de salde como convulsGes, diminuigdo
da pressdo sanguinea e frequéncia cardiaca, perda de consciéncia,
dano pulmonar e falha respiratéria.

- O kit ichroma H. pylori SA deve ser usado somente em
conjunto com o instrumento ichroma™.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

® O cassete é estavel por até 20 meses se armazenado a 4 - 30 °C,
enquanto estiver selado no invélucro de folha de aluminio.

B O tampao de detecgdo dispensado em um tubo é estavel por até
20 meses se armazenado a 4 - 30 °C.

B O tampao de extragdo dispensado em um tubo é estdvel por até
20 meses se armazenado a 4 - 30 °C.

®  Apds a abertura do invélucro do cassete, o teste deve ser
realizado imediatamente.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

B QO teste pode apresentar resultado falso-positivo devido a reagdo
cruzada e/ou adesdo n3o-especifica de certos componentes da
amostra aos antigenos detectores/captura.

® O teste pode apresentar resultado falso-negativo. A ndo-
responsividade dos anticorpos aos antigenos é mais comum onde
0 epitopo é mascarado por algum componente desconhecido, de
modo a ndo ser detectado ou capturado pelos anticorpos. A
instabilidade ou degradagdo do antigeno com o tempo e/ou
temperatura pode levar ao resultado falso-negativo, uma vez que
se torna irreconhecivel pelos anticorpos.

B Qutros fatores podem interferir no teste e levar a resultados
erroneos, tais como erros de procedimento/técnico, degradagdo
dos componentes do teste/reagentes ou presenca de substancias
interferentes nas amostras-teste.

B Qualquer diagndstico clinico baseado no resultado do teste deve
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ser suportado pela avaliagdo de um médico, incluindo sintomas
clinicos e outros resultados relevantes.

MATERIAIS FORNECIDOS

Componentes do kit ichroma H. pylori SA

- Cassetes 25 unidades
- Tampao de extragdo 25 unidades
- Tampado de detecgao 25 unidades
- ID Chip 1 unidade
- Instrugdo de uso 1 unidade

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os itens seguintes podem ser adquiridos separadamente do kit
ichroma H. pylori SA.

Por favor, contate nossos representantes para maiores informagdes.
®  Equipamento para testes ichroma:

- ichroma Reader (MS: 10350849001)

- ichroma Il (MS: 10350840297)
= Boditech H. pylori Ag Control (MS: 10350840371)

Por favor, contate a BIOSYS LTDA. para maiores informagGes.

COLETA E PREPARAGCAO DAS AMOSTRAS

O tipo de amostra utilizado com o kit ichroma H. pylori SA é fezes

humana.

B |nverta o tampdo de extragdo e retire a tampa que esta ligada ao
bastdo de amostragem (cor amarela).

®  |ntroduza o bastdo de amostragem na amostra fecal cinco vezes
em diferentes locais da amostra. Para obter amostras nas
ranhuras do bastdo e para garantir a propor¢do apropriada de

amostra para o tampao, evite obter aglomerados de material fecal.

Amostra fecal Ranhuras __ L/
de coleta

Amostra dentro das ranhuras

B Retorne o bastdo com a amostra para o frasco com o tampao de
extracdo. Feche a tampa completamente, e agite o tubo
vigorosamente para dispersar a amostra em todo o tamp3o de
extragdo no tubo.

®  Caso ndo seja utilizado imediatamente apds a adi¢do da amostra
fecal, o tampdo de extragdo poderd ser refrigerado, e a anadlise
devera ser realizada dentro das proximas 12 horas.

®  As amostras coletadas devem ser testadas logo que possivel, mas
podem ser mantidas por 24 horas a 2-8°C antes do teste. Caso
haja necessidade do teste ser realizado em um periodo maior que
24 horas ap0s a coleta, a amostra devera ser congelada a -20°C.

® A amostra podera ser armazenada por 2 meses a -20°C.

Uma vez que as amostras forem descongeladas, essas devem ser
utilizadas somente uma vez. O congelamento e descongelamento
sucessivos podem resultar em mudangas nos valores do teste.

CONFIGURACAO DO TESTE

= Verifique os componentes do kit ichroma H. pylori SA: Cassetes
selados, tampao de extragdo, tampao de detecgdo e ID Chip.

®  Assegure que o numero do lote dos cassetes equivale ao do ID
Chip, assim como ao dos frascos do tampdo de detecgdo e do
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tampado de extragao.

B Mantenha o cassete (se armazenado na geladeira) e o frasco do
tampao de extragdo a temperatura ambiente por pelo menos 30
minutos antes da realiza¢do do teste. Coloque o cassete sobre
uma superficie limpa, isenta de poeira e plana.

B ligue o leitor ichroma.

= |nsira o ID Chip na porta do chip de identificagdo do leitor.

®  Pressione o botdo Select do leitor.

(Favor consultar o Manual de Operagdes do leitor ichroma para
obter informagdo completa e instrugSes de operagdo).

PROCEDIMENTO DO TESTE

1) Colete a amostra de acordo com o método de coleta de amostra
utilizando o bastdo de amostragem descrito em “Coleta e
Preparagdo de Amostra”.

2) Cubra o topo do tubo do tampdo de extragdo com um papel
absorvente para evitar o vazamento.

3) Quebre a ponta preta na parte externa da tampa preta.

4) Descarte 3 gotas do reagente em um papel toalha antes de aplicar a
amostra.

5) Segure o frasco ao contrério e transfira 4 gotas da amostra para um
tubo tampéo de detecgdo contendo granulos.

6) Feche o frasco do tampdo de detecgdo e agite vigorosamente por
cerca de 20 vezes.

7) Pipete 75 uL da mistura da amostra e dispense no pogo de amostra
no cassete.

8) Deixe o cassete carregado com a amostra a temperatura ambiente
por 12 minutos.

Escaneie o cassete carregado com a amostra imediatamente apds o
término _do tempo de incubacdo. Caso ndo seja feito, poderdo
ocorrer resultados inexatos.

9) Para escanear o cassete carregado com a amostra, insira-0 no
suporte de cassetes do ichroma. Certifique-se da orientagdo correta
do cassete antes de empurra-lo totalmente para o interior do
suporte de cassetes do leitor, respeitando a dire¢do da seta marcada
no cassete.

10) Pressionar o botdo Select para iniciar o escaneamento do cassete.

11) O leitor ird iniciar imediatamente o escaneamento do cassete.

12) Leia o resultado do teste na tela do leitor.

INTERPRETAGAO DO RESULTADO

B O equipamento ichroma calcula o resultado dos testes
automaticamente e exibe como “Positivo / Negativo”.
= Valor auxiliar é exibido como indice cut-off (COI)

indice Cut-off (COI) Resultado
<1 Negativo para H. pylori
>1 Positivo para H. pylori

®  Amostras com suspeita e com COl dentro do limite de 0,1
unidades abaixo do cut-off devem ser repetidas.

CONTROLE DE QUALIDADE

®  Testes de controle de qualidade (CQ) sdo parte das boas praticas
laboratoriais para confirmar os resultados esperados e validade
do ensaio e devem ser realizados em intervalos regulares.

B (Os testes de CQ deverdo ser realizados imediatamente apds a
abertura de um novo lote do teste para garantir que o
desempenho do teste ndo seja alterado ou quando houver
duvidas referentes a validade dos resultados dos testes.

®  Materiais de controle ndo sdo fornecidos com o kit ichroma H.
pylori SA.

Para mais informagdes sobre a obtengdo de materiais de controle,
entre em contato com a BioSys Ltda.
(Por favor, consulte as instrugdes de uso do kit do controle.)
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

®  Sensibilidade:
Limite de detecgdo: uma cultura de H. pylori foi sonicada e a sua
concentragdo determinada. O limite de detecgdo de H. pylori é 3
ng/mL.

®  Especificidade: N3o houve interferéncia significativa nos
resultados na presenca de Tagamet® (5 mg/mL), antidcido Tums®
(5 mg/mL), Prilosec® (5 mg/mL), antiacido Mylanta® (1:20),
Pepto-Bismol (1:20), sulfato Barium (5%), sangue total (50%).
Leucdcitos (50%), mucina (3,4%), acido estearico/acido palmitico
(4%), hemoglobina (12,5%). Também ndo houve reatividade
cruzada significante com Enterobacter cloacae, Candida albicans,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus
subtilis.spizizenii, Clostridium sporogenes, H. influenzae,
Campylobacter jejuni, Borrelia burgdorferi, Proteus morgani.

= Comparabilidade com produto de referéncia

TECHNDLOGY

hditech

Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os diversos
simbolos:

(13 Consulte as instrugdes de uso
2 Validade

[Lot] | Lote

@ Catalogo

N,
-

Cuidado, consulte documentos anexos

>

Fabricante

Representante autorizado da Comunidade Europeia

Diagnostico in vitro

Resultado Referéncia ELISA

Limites de temperatura

®|~|[E |1 |k

Positivo Negativo Total
Positivo 102 1 103 Néo reutilizar
|chrlon"|aSII\-|. Negativo 3 54 57 ( € Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva 98/79/CE
pylori . . . o . e
Total 105 55 160 relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro

- Porcentagem de concordancia positiva = 97,1%
- Porcentagem de concordancia negativa = 98,2%
- Porcentagem de concordancia total = 97,5%

GARANTIA

Esta instrugdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢Ges da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras
praticas de biosseguranga equivalentes.
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