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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

INTENDED USE

The CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test is a rapid membrane enzyme-linked immunosorbent
assay for the qualitative detection of a Campylobacter-specific antigen in human fecal specimens. The
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test is designed to detect C. jejuni, C. coli, C. lari, and C. upsaliensis
from patients with signs and symptoms of gastroenteritis. The test is intended for use with preserved fecal
specimens in transport media and unpreserved fecal specimens. Test results should be considered in
conjunction with clinical findings and patient history.

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician

EXPLANATION

Worldwide, Campylobacter species are the most common cause of bacterial gastroenteritis, with
400-500 million cases of diarrhea each year (1). Infants in developing countries are at even greater risk,
as are travelers to those countries (2). Campylobacter—associated gastroenteritis is estimated to affect
nearly 1 million people a year in the USA (3). In approximately 1 of 1000 cases, Campylobacter jejuni
is closely linked to the subsequent development of Guillian-Barre Syndrome, an acute auto-immune
paralysis (4). C. jejuni infection has also been associated with reactive arthritis in both children and
adults (4, 5). When individuals with severe symptoms of gastroenteritis seek medical help, the clinician is
faced with multiple possible causes that can present with similar clinical features (e.g., diarrhea, nausea,
vomiting, fever, abdominal pain) but that require very different, often conflicting, types of treatment (4).

For Campylobacter, the current standard for identification is bacterial culture followed by
microscopic examination of the organisms (6). Although this traditional method is straightforward, it
has two major limitations. First, pathogenic species of Campylobacter are microaerophilic or strictly
anaerobic, so that exposure of culture or feces to environmental oxygen leads to death or inactivation
of the bacteria (7, 8). Thus, during transport or storage of specimens under aerobic conditions, the.
number of viable organisms can decrease, leading to potentially inaccurate culture results (9). Second,
Campylobacter species are slow-growing, requiring from 48-72 hours before reaching a point where the
culture can safely be reported as negative. Such delays can leave the clinician in a quandary and the
patient with non-specific, ineffective, or even inappropriate treatment.

The CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test allows detection of Campylobacter jejuni and
Campylobacter coli, the species most commonly associated with human disease, in less than 30 minutes.
Furthermore, the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test does not rely on bacterial viability, and can be
performed on the bench-top with samples that have been exposed to air.

PRINCIPLE OF THE TEST

The CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test uses antibodies that recognize a Campylobacter-
specific antigen in human fecal samples. The device contains a Reaction Window with two vertical
lines of immobilized antibodies. The test line (“T") contains antibodies against a Campylobacter-specific
antigen. The control line (“C”), contains anti-IgG antibodies. The Conjugate consists of antibodies to a
Campylobacter-specific antigen coupled to horseradish peroxidase. To perform the test, a fecal specimen
is added to a tube containing a mixture of Diluent and Conjugate. The diluted sample-conjugate mixture
is added to the Sample Well and the device is allowed to incubate at room temperature for 15 minutes.
During the incubation, the Campylobacter-specific antigens in the sample bind to the antibody-peroxidase
conjugate. The antigen-antibody complexes migrate through a filter pad to a membrane where they
are captured by the immobilized anti-Campylobacter antibodies in the line. The Reaction Window
is subsequently washed with Wash Buffer, followed by the addition of Substrate. After a 10-minute
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incubation, the “T” reaction is examined visually for the appearance of a vertical blue line. A blue line
indicates a positive test. A positive “C” reaction, indicated by a vertical blue line, monitors/confirms that the
sample and reagents were added correctly, the reagents were active at the time of performing the assay,
and that the sample migrated properly through the.Membrane Device. It also confirms the reactivity of the
other reagents associated with the assay and that the results are valid.

MATERIALS PROVIDED

Membrane Devices — 25, each pouch contains 1 device

CON, Conjugate (2.5 mL) — Antibody to a Campylobacter-specific antigen coupled to horseradish
peroxidase in a buffered protein solution (contains 0.05% ProClin® 300)*
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Diluent (22 mL) — Buffered protein solution with graduated dropper assembly (contains
0.05% ProClin®300)*

Positive Control (2 mL) — Campylobacter-specific antigen in a buffered protein solution
(contains 0.05% ProClin® 300)*

Wash Buffer (12 mL) — Buffered solution with graduated dropper assembly (contains 0.05%

ProClin® 300)*
REAG]  Substrate (3.5 mL) — Solution containing tetramethylbenzidine
Disposable plastic transfer pipettes — graduated at 25 L, 100 pL, 200 pL, 300 pL, 400 pL and 500 pL

*(contains 0.05% ProClin® 300)
Signal Word: Warning
H317: May cause an allergic skin reaction
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501
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MATERIALS AND EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Small test tubes (e.qg., plastic Eppendorf tubes) Applicator sticks
Timer Vortex mixer
Disposable gloves for handling fecal samples Pipettor and tips

SHELF LIFE AND STORAGE
The expiration date of the kit is given on the kit label. Expiration dates for each component are listed
on the individual labels. The kit should be stored between 2°C and 8°C and returned promptly to the
intended storage condition after use.

PRECAUTIONS

1. Rx Only — Prescription Only

2. For in vitro diagnostic use. For professional use only.

3. Reagents from different kits should not be mixed or interchanged. Do not use a kit or component past

the expiration date.

Each component in the kit should be inspected for any signs of leakage. Upon arrival, inspect the kit to

ensure that components are not frozen or warm to the touch due to improper shipping conditions.

Inspect foil pouch before opening to ensure no holes are present and that it is sealed properly.

Bring all components to ROOM TEMPERATURE BEFORE USE!

Caps, tips and dropper assemblies are color-coded; do NOT mix or interchange!

Do not freeze the reagents. The kit should be stored between 2°C and 8°C.

The pouch containing the Membrane Device should be at room temperature before opening. Keep the

membrane devices dry before use.

10. Hold reagent bottles vertically when dispensing reagents to ensure consistent drop size and correct
volume.
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12.
13.

15.
16.

18.

Specimens and membrane devices should be handled and disposed of as potential biohazards after
use. Do not place in trash. Wear disposable gloves when doing the test.

Membrane Devices cannot be reused.

The test has been optimized for sensitivity and specificity. Alterations of the specified procedure and/
or test conditions may affect the sensitivity and specificity of the test. Do not deviate from the specified
procedure.

Be attentive to the total assay time when testing more than one fecal specimen. Add Diluent first, and
then add the Conjugate to each tube of Diluent. Then add specimen to the tube of Diluent/Conjugate.
Thoroughly mix all of the diluted specimens, and transfer to the Membrane Device. The 15-minute
incubation step begins after the last diluted sample-conjugate mixture has been transferred to the final
Membrane Device.

If the Substrate reagent changes to a dark blue/violet color call technical services for replacement.
Fecal specimens may contain potentially infectious agents and should be handled at “Biosafety Level 2"
as recommended in the CDC/NIH Manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.”
The Conjugate, Diluent, Positive Control, and Wash Buffer reagents contain 0.05% ProClin® 300 as a
preservative. Although the concentration is low, ProClin® 300 is known to be harmful (skin sensitization
may occur). If skin sensitization/irritation or rash occurs, get medical advice/attention. Take off
contaminated clothing and wash it before reuse. Handle reagents according to existing regulations for
laboratory safety and good laboratory practice. Safety Data Sheets for this product are available upon
request, contact technical support.

Follow your national, regional, and local ordinances accordingly for waste disposal regulations. Do not
place in trash, dispose of as hazardous waste.

COLLECTION, HANDLING, AND STORAGE OF FECAL SPECIMENS

Acceptable Sample Type Do Not Use

Fresh Fecal Specimens

Fecal specimens in Formalin-based fixative (e.g., sodium
acetate formalin, 10% formalin, merthiolate formalin)

Specimens in Transport Fecal specimens in alcohol-based fixative (e.g., polyvinyl
Media (Cary Blair, C&S) alcohol)

Frozen Fecal Specimens Concentrated Fecal Specimens

Storage Condition Recommended Storage Time

Fresh Samples Stored between 2°C and 8°C 96 hours

Samples stored in Cary Blair media between 20°C and 30°C 96 hours

Samples stored in C&S media between 20°C and 30°C 96 hours

Standard collection and handling procedures:used in-house for fecal specimens are appropriate.
Fresh fecal specimens should be collected in clean; leak-proof containers, stored between 2° and
8°C, and tested within 96 hours of collection. Specimens that cannot be tested within this time
should be stored at < -10°C. Fecal specimens that are stored frozen may be thawed up to 5 times.
If using frozen specimens, thaw at room temperature.

Specimens in transport media may be stored for up to 96 hours between 20°C and 30°C.

3. Storing fecal specimens in the Diluent is NOT recommended.
4. Do not allow the fecal specimens to remain in the Diluent/Conjugate mixture for >30 minutes.

SPECIMEN PREPARATION
Bring all reagents, fecal specimens, and the required number of Membrane Devices to room
temperature before use. It is recommended to remove the reagents from the foam insert to reduce
the time needed to warm to room temperature.

2. Set up and label one small test tube for each specimen, and optional external controls as
necessary.
3. For unpreserved fecal specimens, using the black graduated dropper assembly, add

750 pL (2" graduation from the tip) Diluent to each tube. For specimens in Cary Blair or
C&S transport media, add 650 pL (1t graduation from the tip) of Diluent to each tube.

Sample Type Volume of Diluent

nd 1
Fresh or Frozen Fecal Specimens 750 L (2 graduation from

tip)
Specimens in transport media 650 pL (1¢ graduation from
(Cary Blair, C&S) tip)
nd 1
External Controls (positive and negative) 750 WL (2 giirs)duatlon from

4. Add one drop of Conjugate (red capped bottle) to each tube. Gently mix the Conjugate
in the bottle by inverting several times prior to addition.

5. Obtain one disposable plastic transfer pipette (supplied with the kit) for each sample —
the pipettes have raised graduations at 25 pL, 100 pL, 200 pL, 300 pL, 400 pL, and 500 pL.

Graduated Transfer Pipette:
500 L 400 pL 300pL 200pL 100pL 25pL
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6. Mix all specimens thoroughly regardless of consistency- it is tial that the speci 1S
be evenly suspended before transferring.
Liquid/Semi-solid specimens — pipette 25 pL of specimen with a transfer pipette and dispense into
the Diluent/Conjugate mixture. Use the same transfer pipette to mix the diluted specimen.
Formed/Solid specimens — Care must be taken to add the correct amount of formed feces to the
sample mixture. Mix the specimen thoroughly using a wooden applicator stick and transfer a small
portion (approximately 1 mm diameter, the equivalent of 25 pL) of the specimen into the Diluent/
Conjugate mixture. Emulsify the specimen using the applicator stick.
Fecal specimens in Cary Blair or C&S transport media - pipette 100 pL (2 drops from transfer
pipette) of sample into the Diluent/Conjugate mixture.
NOTE: Transferring too little specimen, or failure to mix and completely suspend the specimen in
the Diluent/Conjugate mixture, may result in a false-negative test result. The addition of too much
fecal specimen may cause invalid results or restricted sample flow.

7. Optional External Control Samples:
Optional control devices may be run concurrently with patient samples.
External Positive Control - add one drop of Positive Control (gray-capped bottle) into the Diluent/




Conjugate mixture.
External Negative Control - add 25 pL Diluent into the Diluent/Conjugate mixture.

TEST PROCEDURE

1. Obtain one Membrane Device per specimen, and one Membrane Device per optional external
positive or negative control as necessary. The foil bags containing the devices should be brought
to room temperature before opening. Use the device immediately after opening. Label each
device appropriately and orient it on a flat surface so that the small Sample Well is located in the
top right corner of the device.

Membrane Device Sample Well

CAMPY QUIK CHEK

2. Close each tube of diluted specimen and mix thoroughly. Proper mixing can be achieved by
vortexing the tube for 5-20 seconds. Once a patient sample, or Positive Control, has been diluted
in the Diluent/Conjugate mixture, it may be incubated at room temperature for up to 30 minutes
prior to addition to the Membrane Device.

3. Make sure that each diluted sample is thoroughly mixed before adding to the Membrane Device.
Using a new transfer pipette, transfer 500 pL (topmost graduation) of the diluted sample-
conjugate mixture into the Sample Well of a Membrane Device. When adding the sample into the
Sample Well, make sure that the tip of the transfer pipette is inside the Sample Well and angled
towards the Reaction Window, making certain to expel the liquid sample onto the wicking pad
inside the Membrane Device.

4. Incubate the device at room temperature for 15 minutes — the sample will wick through-the device
and a wet area will spread across the Reaction Window.

NOTE FOR SAMPLES THAT FAIL TO MIGRATE:

Occasionally, a diluted sample fails to migrate properly and the Reaction Window does not fully
wet. If the Reaction Window does not appear to be completely wet within 5 minutes of adding the
sample to the Sample Well, then add 100 uL (2 drops) of Diluent to the Sample Well and wait an
additional 5 minutes (for a total of 20 minutes).

5. After the incubation, add 300 uL of Wash Buffer to the Reaction Window using the graduated
white dropper assembly. Allow the Wash Buffer to flow through the Reaction Window membrane
and be absorbed completely.

6. Add 2 drops of Substrate (white-capped bottle) to the Reaction Window. Read and record results
visually after 10 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

1. Interpretation of the test is most reliable when the device is read at the end of the 10-minute
reaction period. Read the device at a normal working distance in a well-lit area. View with a line of
vision directly over the device.

2. Observe device for the appearance of a vertical blue line on the “C” side (Control) of the Reaction
Window, representing the internal positive control line. The appearance of any blue control line
represents a valid internal control. The background may appear white to light blue in color.

Observe device for the appearance of a blue line on the “T” side (Test) of the Reaction Window
representing the test line. The line may appear faint to dark in intensity.

3. Positive Result: A positive result may be interpreted at any time between the addition of
Substrate and the 10-minute read time« For a positive result, the blue “T” (Test) line and the blue
“C” (Control) line are visible. The lines may appear faint to dark in intensity. An obvious partial line
is interpreted as a positive result. Donot interpret membrane discoloration as a positive result. A
positive result indicates the presence of a Campylobacter-specific antigen.

4. Negative Result: A test cannot be interpreted as negative or invalid until 10 minutes following the
addition of Substrate. A single vertical blue line is visible on the left side of the Reaction Window,
beside the “C” and no test line is visible on the “T” side of the Reaction Window. A negative result
in the test portion indicates a Campylobacter-specific antigen is either absent from the specimen or
is present at a concentration below the detection limit of the test.

5. Invalid Result: The test result is invalid if a blue line is not present beside the “C” at the
completion of the reaction period.

INTERPRETATION OF RESULTS
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Positive Result Negative Result Invalid Result Invalid Result
QUALITY CONTROL

Internal: A vertical blue line must be visible on the left side of the Reaction Window, beside the “C”
(Control) on every Membrane Device that is tested. The appearance of the blue control line confirms that
the sample and reagents were added correctly, that the reagents were active at the time of performing
the assay, and that the sample migrated properly through the Membrane Device. It also confirms the
reactivity of the other reagents associated with the assay. A uniform background in the result area is

considered an internal negative control.

External: The reactivity of the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ kit should be verified upon receipt
using the Positive Control and negative control (Diluent). The Positive Control is supplied with the kit
(gray-capped bottle). The Positive Control confirms the reactivity of the other reagents associated with
the assay, and is not intended to ensure precision at the analytical assay cut-off. Diluent is used for the
negative control. Additional tests can be performed with the controls to meet the requirements of local,
state and/or federal regulations and/or accrediting organizations.

LIMITATIONS

1. The CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test is used to detect a Campylobacter-specific antigen in
human fecal specimens. The test confirms the presence of antigen in feces and this information
should be taken under consideration by the physician in light of the clinical history and physical
examination of the patient.

2. Optimal results with the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test are obtained with specimens that
are less than 96 hours old. If specimens are not assayed within this time period, they may be frozen.



3. Some specimens may give weak reactions. This may be due to a number of factors such as the
presence of low levels of antigen, the presence of binding substances, or inactivating enzymes in
the feces. The lines may consequently appear faint to dark in intensity. These specimens should be
reported as positive if any blue line, even a partial line, is observed.

4. Transferring too little specimen, or failure to mix and completely suspend the specimen in the
Diluent/Conjugate mixture, may result in a false-negative test result. The addition of too much fecal
specimen may cause invalid results or restricted sample flow.

5. Fecal specimens preserved in 10% Formalin, merthiolate formalin, sodium acetate formalin, or
polyvinyl alcohol cannot be used.

6. The CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test is qualitative. The intensity of the color should not be
interpreted quantitatively.

7. No data exists on the effects of colonic washes, barium enemas, laxatives, or bowel preparations on
the performance of the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test. All of these procedures can result in
extensive dilution or the presence of additives that may affect test performance.

8. Negative results should not definitively rule-out the presence of Campylobacter species in
suspected patients. Levels of organism may be present in feces beneath the limit of detection for the
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test, and therefore, if Campylobacter is suspected, alternative
testing should be conducted.

EXPECTED VALUES

The CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test detects the presence of a Campylobacter-specific antigen

in human fecal specimens. Expected values for a particular population should be established by each
laboratory, and will vary depending on local food safety practices, sanitation of water sources, country,
and season of year (10). FoodNet, the U.S. Food-Borne Diseases Active Surveillance Network, reported
an annual incidence of 13.45 per 100,000 population for Campylobacter infection between 1996 to 2012
(11). Globally, incidence rates can reach >400 per 100,000 (12, 13). Reported annual incidence rates.in
fecal samples submitted for testing range from 1-2% (14, 15). Higher incidence rates (up to 7%) are seen
in the summer months and in preschool-aged children (10, 15).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Prospective Study

The performance of the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test was evaluated at 4 independent sites.
Prospective incoming fecal specimens were collected and tested by culture and the. CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™ test. The following table shows a summary of the clinical performance of the
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test for all 4 sites combined. The results of the study show that the
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test exhibited a sensitivity of 97.1%;and a specificity of 99.1% with
culture.

Age and Gender Distribution

Age information was available for 1552 patients. The ages ranged from less than 1 year to 100 years.
Of the 1552 patients, 15.7% were < 18 years. The gender identification was 38.7% females and 61.3%
males. No difference in test performance was observed based on patient age or gender.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test versus Culture

N = 1552 Culture Positive Culture Negative
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -
i 34 13

Positive
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ I 1

. 504
Negative

95% Confidence Limits

Sensitivity 97.1% 85.5% - 99.9%
Specificity 99.1% 98.5% - 99.5%

The 14 discrepant specimens were further characterized by additional testing at TECHLAB. This
testing included an FDA-cleared commercial Microassay well EIA, an FDA-cleared commercial
molecular test,in-house PCR (detecting the 16s rRNA gene of Campylobacter spp., and species-
specific identification), and bidirectional sequencing.
* ~Nine of the 13 specimens that were culture negative and CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test
positive were confirmed to be positive for C. jejuni with all test methods.
Two of the 13 specimens that were culture negative and CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test
positive were confirmed to be positive with the commercial EIA, in-house PCR, and bidirectional
sequencing.
One of the 13 specimens that was culture negative and CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test
positive was confirmed to be positive with an FDA-cleared commercial molecular test, in-house
PCR and bidirectional sequencing.
One specimen that was culture negative and CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test positive was
confirmed to be positive for C. upsaliensis by species-specific PCR and sequencing.
** The one specimen that was culture positive and CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test negative
was confirmed to be negative for C. jejuni, C. coli, C. lari, and C. upsaliensis with all test methods.

Retrospective Study

Supplemental testing was performed on 30 retrospective positive specimens. The patient ages ranged
from less than 11 months to 74 years. All retrospective specimens were Campylobacter spp. culture
positive and were further characterized as Campylobacter spp. positive by an FDA-cleared commercial
Microassay well EIA, an FDA-cleared commercial molecular test, in-house PCR (detecting the 16s rRNA
gene of Campylobacter spp., and species-specific identification), and bidirectional sequencing. These
specimens were then tested in the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test. All 30 specimens tested
positive for Campylobacter spp. by all methods, yielding 100% correlation with all test methods.

REPRODUCIBILITY

The reproducibility of the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test was determined using 8 human fecal
samples coded to prevent their identification during testing. Testing was performed at 2 independent
laboratories and on-site at TECHLAB, Inc. The samples were tested twice a day over a 5-day period by
multiple technicians at each site using 2 different kit lots. Positive and negative controls were run with
each panel of the masked samples. The results from each laboratory were submitted to TECHLAB,

Inc. and compared with in-house results. The results were consistent among the different locations and
exhibited a correlation of 100%. The samples produced the expected results 100% of the time.




CROSS-REACTIVITY

The CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test was evaluated for cross-reactivity with common intestinal
organisms and viruses listed below. None of the organisms or viruses were shown to interfere with the
performance of the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli O157:H7 (non-toxigenic)
Escherichia coli O157:H7 (toxigenic)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan'’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Human Coronavirus
Human Rotavirus
Norovirus

Adenovirus Type 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Campylobacter species that were shown to be reactive with the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test.

C. helveticus (strain 54661) was found to be positive at 3.08 x 10° CFU/mL (4 x LoD of C. coli).

INCLUSIVITY STUDY
The specificity of the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test was evaluated using several strains of
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari, and Campylobacter upsaliensis. All
strains listed generated positive results when tested.
C. coli strains: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
C. jejuni sub-species jejuni strains: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
C. jejuni sub-species doylei strain: 24567
C. lari strains: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235,2016/1130H
C. upsaliensis strains: 2016/0385, 2016/1931,2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

C. lari and C. upsaliensis strains were obtained from Centre National de Reference des Campylobacters
et Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

INTERFERING SUBSTANCES (U.S. FORMULATION)

The following substances had no effect on positive or negative CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test
results analyzed at the concentrations indicated:

Barium sulfate (5% w/v), Benzalkonium Chloride (1% wiv), Ciprofloxacin (0.25% w/v), Ethanol (1% w/v),
Hog gastric mucin (3.5% w/v), Human blood (40% v/v), Hydrocortisone (1% w/v), Imodium® (5% v/v),
Kaopectate® (5% v/v), Leukocytes (0.05% w/v), Maalox® Advanced (5% v/v), Mesalazine (10% w/v),
Metronidazole (0.25% w/v), Mineral Qil (10% w/v), Mylanta® (4.2 mg/mL), Naproxen Sodium (5% w/v),
Nonoxynol-9 (1% w/v), Nystatin (1% w/v), Palmitic Acid/Fecal Fat (40% w/v), Pepto-Bismol® (5% v/v),
Phenylephrine (1% w/v), Polyethylene glycol 3350 (10% w/v ), Prilosec OTC® (5 pg/mL), Sennosides (1%
wi/v), Simethicone (10% w/v), Steric Acid/Fecal Fat (40% w/v), Tagamet® (5 pug/mL), TUMS® (50 pg/mL),
Human Urine (5% v/v), and Vancomycin (0.25% wi/v).

ANALYTICAL SENSITIVITY

The analytical sensitivity of the test was determined by using C. jejuni, C. coli, C. lari, and C. upsaliensis
whole organism culture preparations in a sample matrix. The concentration of C. jejuni, C. coli C. lari,
and C. upsaliensis organisms in fecal matrix at which specimens are positive by the CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™ test 95% of the time is the assay limit-of-detection (LoD).

The Limit of Detection (LoD) for the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test with raw fecal sample was
established at'8.39 x 10* CFU/mL (1271 CFU/test) for C. jejuni. For specimens in Protocol™ Cary Blair
media; the LoD was established at 1.78 x 105 CFU/mL (2781 CFU/test) for C. jejuni. For specimens in
Protocol™ C&S media, the LoD was established at 7.25 x 10* CFU/mL (1133 CFUl/test) for C. jejuni.

The Limit of Detection (LoD) for the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test with raw fecal sample was
established at 7.70 x 10° CFU/mL (11667 CFU/test) for C. coli. For specimens in Protocol™ Cary Blair
media, the LoD was established at 2.22 x 10° CFU/mL (34688 CFU/test) for C. coli. For specimens in
Protocol™ C&S media, the LoD was established at 1.56 x 10° CFU/mL (24375 CFU/test) for C. coli.

The Limit of Detection (LoD) for the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test with raw fecal sample was
established at 1.23 x 10° CFU/mL (18636 CFU/test) for C. lari. For specimens in Protocol™ Cary Blair
media, the LoD was established at 3.54 x 10° CFU/mL (55313 CFU/test) for C. lari. For specimens in
Protocol™ C&S media, the LoD was established at 2.27 x 10° CFU/mL (35469 CFU/test) for C. lari.

The Limit of Detection (LoD) for the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test with raw fecal sample was
established at 2.68 x 10° CFU/mL (40606 CFU/test) for C. upsaliensis. For specimens in Protocol™ Cary
Blair media, the LoD was established at 2.43 x 10° CFU/mL (37969 CFU/test) for C. upsaliensis. For
specimens in Protocol™ C&S media, the LoD was established at 5.04 x 106 CFU/mL (78750 CFUl/test) for
C. upsaliensis.

PROZONE

To ensure that a high concentration of Campylobacter antigen does not interfere with a positive reaction
in the CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test, high positive samples were prepared by spiking a negative
fecal pool at a concentration possibly observed in clinical specimens. A total of 5 different dilutions of

C. jejuni and C. coli whole organism culture preparation, up to and including the clinically observed high
concentration, were prepared and tested in triplicate. The results demonstrated that there was no overall
prozone effect, that elevated levels of antigen did not affect the detection of the antigen.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

UCEL POUZITI

Test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ je rychld membranova enzymova imunosorpéni analyza
pro kvalitativni stanoveni antigenu specifického pro Campylobacter ve vzorcich lidské stolice. Test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ je ur€en k odhaleni bakterii C. jejuni, C. coli, C. lari a C. upsaliensis
u pacientl s pfiznaky a symptomy gastroenteritidy. Tento test je uréen k pouZiti u konzervovanych vzork(
lidskeé stolice v pfepravnim médiu a nekonzervovanych vzork( lidské stolice. Vysledky testu by mély byt
posuzovany s ohledem na klinické nalezy a anamnézu pacienta.

Pozor: Federalni zakon Spojenych statii omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej lékafem nebo
na predpis lékafem

VYSVETLENI

Druhy bakterii Campylobacter jsou celosvétove nejbéznéjsi pﬁ(‘:inou bakteria’lni gastroenteritidy,
rozvojovych zemich, stejné jako turisté cestujici do téchto zemi (2). Odhaduje se, Ze gastroenteritida
souvisejici s bakterii Campylobacter postihuje v USA kazdoro¢né témér 1 milion lidi (3). V pfiblizné 1z 1
000 pripadl je Campylobacter jejuni (izce spojena s naslednym vyvojem GuillainGv-Barrého syndromu, tedy
akutni autoimunitni paralyzou (4). Infekce C. jejuni byla také spojena s reaktivni artritidou u déti i dospélych
(4, 5). Kdyz pacienti s va’in)’/mi pFl’znaky gastroenteritidy vyhledaji Iékankou pomoc, klinicti lékafi se pot)’/kajl’
horecka, bolest bficha), ale vyzadu“ velmi odli$né, ¢asto protikladné typy Iecby (4).

Soucasnou normou pro identifikaci bakterie Campylobacter je bakterialni kultura, po které nasleduje
mikroskopické vySetfeni organismu (6). | kdyz je tato tradi¢ni metoda pfimocara, ma dvé hlavni omezeni. Za
prvé, patogenni druhy bakterie Campylobacter jsou mikroaerofilni nebo pfisné anaerobni, takze vystaveni
kultury nebo stolice vzdusnému kysliku vede k umrti nebo inaktivaci bakterii (7, 8). Béhem prepravy nebo
skladovani vzorkl za aerobnich podminek mize klesat pocet Zivotaschopnych organismu, coz vede k
potencialné nepfesnym vysledkim kultury (9). Za druhé, bakterialni druny Campylobacter se rozvijeji'pomalu
a do doby, nez je mozné kulturu bezpe¢né oznacit jako negativni, ubéhne 48 az 72 hodin. Takova zpozdéni
mohou zpUsobit klinickému lékafi potize a pacientovi pfinést neurcitou, neefektivni nebo dokonee nevhodnou
lécbu.

Test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ umozriuje detekci bakterii Campylobacter jejunia
Campylobacter coli, druh(, které jsou nejcastéji spojeny s onemocnénim u lidi, za méné nez 30 minut. Kromé
toho se test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ nespoléha na Zivotaschopnost bakterii a Ize jej provadét na
laboratornim pracovnim stole se vzorky, které byly vystaveny pusobeni vzduchu.

PRINCIP TESTU

Test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ vyuziva protilatky, které ve vzorcich lidské stolice rozpoznaiji
antigen specificky pro bakterie Campylobacter-specific. Prostfedek obsahuje reakcni $térbinu s dvéma
svislymi linkami imobilizovanych protilatek. Testova linka (,T*) obsahuije protilatky proti antigenu specifickému
pro bakterie Campylobacter. Kontrolni linka (,C*) obsahuije protilatky anti-IlgG. Konjugat se sklada z protilatek
proti antigenu specifickému pro bakterii Campylobacter navazanych na kienovou peroxidazu. K provedeni
testu se vzorek stolice pfida do zkumavky obsahujici smés rediciho roztoku a konjugatu. Smés zfedéného
vzorku a konjugatu se pfida do vzorkovaci jamky a prostfedek se necha inkubovat 15 minut pfi pokojové
teploté. BEéhem inkubace se veskeré antigeny spegifické pro bakterii Campylobacter ve vzorku navézou na
konjugat peroxidazy protilatky. Komplexy antigen-protilatka migruji pres filtraéni viozku do membrany, kde se
zachyti imobilizovanymi anti-Campylobacter protilatkami v lince. Reakcni Stérbina je nasledné proplachnuta
promyvacim pufrem a poté se pfida substrat. Po 10minutové inkubaci se vizualné zkontroluje , T reakce,
zda se objevi svisld modra linka. Modra linka indikuje pozitivni test. Pozitivni reakce ,C*, kterou ukazuje

svisla modra linka, monitoruje/potvrzuje, Ze vzorek a reagencie byly pfidany spravné, reagencie byly v
dobé provadéni analyzy aktivni a vzorek spravné migroval pfes membréanovy prostredek. Rovnéz potvrzuje
reaktivitu dal$ich reagencii spojenych s analyzou a platnost vysledku.

DODAVANE MATERIALY

[VEM[DEV]  Membrénové prostiedky — 25, kazdébaleni obsahuje 1 prostfedek

[COM[ENZ]  Konjugat (2,5 ml) — Protilatka.antigenu specifického pro bakterii Campylobacter navazana
na kienovou peroxidazu v pufrovém proteinovém roztoku (obsahuje 0,05% ProClin® 300)*

[OLISPE]  Redici roztok (22 ml) — Pufrovy proteinovy roztok se systémem kapatka se stupnici
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(obsahuje 0,05% ProClin® 300)*

[CONTROL*]  Pozitivni kontrola (2 ml)=ahtigen specificky pro bakterii Campylobacter v pufrovém
proteinovém roztoku (obsahuje 0,05% ProClin® 300)*

[WASHIREAS] - Promyvaci pufr (12 ml) — Pufrovy roztok se systémem kapatka se stupnici (obsahuje 0,05%
ProClin® 300)*

Substrat(3,5ml) — Roztok obsahujici tetramethylbenzidin
Plastové prenosové pipety na jedno pouZiti — kalibrované po 25 pl, 100 pl, 200 ul, 300 pl, 400 pl a 500 pl

*(obsahuje.0,05% ProClin® 300)
Signalni slovo: Varovani @
H317: Muze vyvolat alergickou kozni reakci
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

POZADOVANY MATERIAL A VYBAVENI, KTERE NENi DODAVANO
Aplikacni tycinky Casovaé

Mixér Vortex Pipetovaci automat a $picky
Jednorazové rukavice pro manipulaci se vzorky stolice

Malé vysetiovaci zkumavky (napr. plastové Eppendorfovy zkumavky nebo sklenéné zkumavky)

SKLADOVATELNOST A SKLADOVANI

Datum exspirace soupravy je uvedeno na stitku soupravy. Datum exspirace kazdé soucasti je uvedeno na
jednotlivych titcich. Soupravu je nutné skladovat pfi teploté mezi 2 °C a 8 °C a po pouziti vzdy okamzité
vratit do prostfedi s teplotou vhodnou pro skladovani.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze Rx — Pouze na predpis.
2. Pro diagnostické pouZiti in vitro.Pouze pro odborné pouZziti.
3. Reagencie z riiznych souprav se nesméji smésovat nebo zamérovat. NepouZivejte soupravu i jeji
komponenty po datu exspirace.
Kazda soucast soupravy by méla byt zkontrolovana, zda je tésna. Po pfijeti zkontrolujte soupravu,
abyste oveéili, Ze jednotlivé soucasti nejsou zmrzlé nebo teplé na dotek v disledku nevhodnych
pfepravnich podminek.
5 Pred otevfenim zkontrolujte félii baleni, zda v ni nejsou zadné diry a zda je fadné hermeticky uzaviena.
6. PRED POUZITIM NECHTE véechny slozky ohfat NA POKOJOVOU TEPLOTU.
7. Vicka, Spicky a kapatko jsou barevné oznacgeny; nesmésujte je ani nezameénujte!
8
9
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Nepouzivejte zmrazené reagencie. Soupravu skladujte v rozmezi 2 az 8 °C.
Baleni obsahujici membranovy prostiedek by mélo mit pfed otevienim pokojovou teplotu. Pred
pouzitim udrZujte membranovy prostfedek suchy.

10.  Pfi davkovani reagencii drzte lahvicky reagencii svisle, abyste zajistili konzistentni velikosti kapky a
spravny objem.

1. Se vzorky a membranovym prostfedkem je tfeba nakladat a likvidovat jako mozné biologické
nebezpeci. Nevyhazuijte je do odpadu. Pfi provadéni testu noste jednorézové rukavice.



12. Membranové prostredky nelze pouzivat opakované.

13.  Test byl optimalizovan na citlivost a specificitu. Zmény ve specifikovaném postupu a/nebo podminkach
testu mohou ovlivnit citlivost a specificitu testu. Neodchylujte se od specifikovaného postupu.

14. Budte pozorni k celkové dobé analyzy pfi testovani vice nez jednoho vzorku stolice. Nejprve pridejte
fedici roztok a potom pfidejte konjugét do kazdé zkumavky s fedicim roztokem. Potom pfidejte vzorek
do zkumavky s fedicim roztokem/konjugatem. Dukladné promichejte zfedéné vzorky a preneste je do
membranového prostredku. Krok 15minutové inkubace zacina po pfeneseni posledni smési zfedéného
vzorku a konjugatu do posledniho membranového prostredku.

15.  Pokud se substrat zméni na tmavé modrou/fialovou barvu, zavolejte technické sluzby a pozadejte o
vyménu.

16.  Vzorky stolice mohou obsahovat mozné infekéni slozky a je s nimi tfeba zachazet v souladu s trovni
Biosafety Level 2, ktera se doporucuje pro jakékoliv potencialné infekéni vzorky lidského séra nebo
krve v manualu CDC/NIH (Centrli pro kontrolu nemoci/Narodnich zdravotnickych institut() , Biologicka
bezpecénost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich®.

17.  Pozitivni kontrola Conjugate, Diluent, (konjugované fedidlo) a Wash Buffer (promyvaci pufr) obsazuiji
0,05% ProClin® 300 jako konzervaéni prostfedek.| kdyZ je koncentrace nizka, je znamo, ze ProClin®
300 je skodlivy (mUze dojit k senzibilizaci pokozky).Pokud dojde k senzibilizaci / podrazdéni pokozky
nebo vyrazce, vyhledejte Iékafskou pomoc / oSetfeni.Kontaminovany odév sviéknéte a pred dalSim
pouzitim vyperte.S reagenciemi zachazejte v souladu s platnymi predpisy pro bezpecnost a spravnou
laboratorni praxi.Bezpecnostni listy tohoto produktu jsou k dispozici na vyzadani, kontaktujte
technickou podporu.

18.  V souladu s predpisy pro likvidaci odpad( dodrzujte narodni, regionalni a mistni nafizeni. Produkt
nevyhazuijte do odpadu, ale zlikvidujte jako nebezpecny odpad.

ODEBIRANi VZORKU STOLICE, MANIPULACE S NIMI A JEJICH SKLADOVANi

Prijatelné typy vzorku Nepouzivat

Vzorky stolice ve formalinovém fixacnim pfipravku (napf. formalin

Cerstvé vzorky stolice acetat sodny, 10% formalin, merthiolat formalin)

Vzorky v pfepravnich Vzorky stolice v alkoholovém fixaénim pfipravku (napr.
médiich (Cary Blair, C&S) polyvinylalkohol)
Zmrazené vzorky stolice Koncentrované vzorky stolice

Podminky skladovani Doporuceny ¢€as skladovani

Cerstvé vzorky skladované pfi teploté 2 °C az 8 °C 96 hodin

Vzorky skladované v médiich Cary Blair pfi teploté

20°C a230 °C PN
YZorFy skoladovane v médiich C&S pii teploté 20 96 hodin
Caz30°C
1. Standardni odbé&r a manipulace pouzZivané interné pro vzorky stolice jsou vhodné. Cerstvé vzorky

stolice je tfeba odebirat do Cistych, nepropustnych nadob, skladovat pfi teploté mezi 2° a 8°C a
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testovat do 96 hodin od odbéru. Vzorky, které nelze v této Ihté otestovat, je tfeba skladovat pfi
teploté < -10 °C. Vzorky stolice, které jsou ukladany ve zmrazeném stavu, Ize rozmrazit az pétkrat.
Zmrazené vzorky rozmrazujte pfi pokojové teploté.

Vzorky v pfepravnich médiich Ize pfi teploté 20 °C az 30 °C skladovat az 96 hodin.
Skladovani vzorku stolice v fedicim roztoku se nedoporucuje.
Nenechavejte vzorky stolice ve smési-roztok/konjugat po dobu delsi nez 30 minut.
RIPRAVA VZORKU
Pred pouzitim nechte vSechny reagencie, vzorky stolice a pozadovany po¢et membranovych
prostredku ohiat na pokojovou teplotu. Doporucuje se odstranit reagencie z pénové vlozky, aby se
snizila doba potiebna k zahfati-na‘pokojovou teplotu.
Pripravte a oznacte jednu malou testovaci zkumavku pro kazdy vzorek a volitelné externi kontroly
podle potreby.
Do kazdé zkumavky nekonzervovanych vzorku stolice pfidejte pomoci ¢erného kapatka
se stupnici 750 pL(2. ryska od $picky) Fediciho roztoku. Do kazdé zkumavky vzorku v
piepravnim médiu Cary Blair nebo C&S pridejte 650 pL (1. ryska od $piéky) Fediciho roztoku.
Typ vzorku Objem fediciho roztoku

Cer;tve nebo zmrazené vzorky 750 L (2. znadka od $picky)

stolice

Vzorky v pfepravnim médiu 650 L (1. znadka od Spicky)

(Cary Blair, C&S) p= picky

Exterrln kf)ntroly (pozitivni a 750 L (2. znadka od $picky)

negativni)
Pridejte jednu kapku konjugéatu (lahvicka s Gervenym vickem) do kazdé
zkumavky. Pfed nanesenim zlehka zamichejte konjugat v lahvicce tak, Ze
ji nékolikrat otocite.
Pouzijte jednu jednorazovou pipetu (ktera je soucasti sady) na kazdy vzorek —
pipety maji rysky 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl a 500 pl.
Pfenosova pipeta se stupnici:

500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100pL  25pL

‘ ] ] ] ] | I |
Dukladné promichejte vSechny vzorky bez ohledu na konzistenci — je nezbytné, aby byly

vzorky pied pfenosem rovnomérné suspendovany.

Tekuté/polotuhé vzorky — pipetujte 25 pl vzorku pfenosovou pipetou a nadavkujte do smési fedici
roztok/konjugat. Stejnou prenosovou pipetu pouzijte k zamichani rozpusténého vzorku.
Formované/tuhé vzorky — je tfeba davat pozor, aby bylo do smési vzorku pfidano spravné mnozstvi
stolice. Zamichejte dlikladné vzorek dievénou aplikacni tyCinkou a pfeneste malou ¢ast (pfiblizné 1
mm v prameéru, ekvivalent 25 pl) vzorku do smési fedici roztok/konjugat. Vzorek prevedte na emulzi
aplikaéni tyGinkou.

Vzorky stolice v pfepravnim médiu Cary Blair nebo C&S — pipetujte 100 pl (2 kapky z pfenosové
pipety) vzorku do smési fedici roztok/konjugat.




POZNAMKA: Preneseni prili§ malého mnozstvi vzorku nebo nedostateéné smiseni ¢i suspendovéni
vzorku ve smési fedici roztok/konjugét mize vést k fale$né negativnim vysledkim testu. Pridani
prilisného mnoZzstvi vzorku stolice muze zpusobit neplatné vysledky nebo omezeny tok vzorku.

7. Volitelné externi kontrolni vzorky:
Volitelné kontrolni prostfedky mohou byt provadény soubézné se vzorky pacienta.
Externi pozitivni kontrola - pfidejte jednu kapku pozitivni kontroly (lahvi¢ka se Sedym vickem) do smési
fedici roztok/konjugat.
Externi negativni kontrola - pfidejte 25 pl fediciho roztoku do smési fedici roztok/konjugat.

ZKUSEBNI POSTUP

1. Podle potfeby pouzijte jeden membranovy prostfedek na vzorek a jeden membranovy prostfedek
na volitelnou externi pozitivni nebo negativni kontrolu. Foliové baleni obsahujici prostredky by
mélo mit pred otevienim pokojovou teplotu. PouZijte zafizeni ihned po otevieni. Vhodné oznacte
kazdy prostfedek a orientujte jej na rovném povrchu tak, aby byla mala vzorkovaci jamka umisténa
v pravém hornim rohu prostredku.

Membréanovy prostredek Vzorkovaci jamka

Stérbina € Q
CAMPY QUIK CHEK
2. Zaviete kazdou zkumavku zfedéného vzorku a dukladné zamichejte. Spravného promichani Ize

dosahnout umisténim zkumavky na 5 az 20 sekund do mixéru Vortex. Jakmile je vzorek pacienta
nebo pozitivni kontrola zfedéna ve smési fedici roztok/konjugat, muZe se inkubovat pfi pokojové
teploté az 30 minut pfed nanesenim do membranového prostredku.

3. Nez pridate membranovy prostredek, ujistéte se, Ze je kazdy rozpustény vzorek diikladné
promichan. Pomoci nové pienosové pipety preneste 500 pL (nejhornéjsi ryska) smési
ziedéného vzorku a konjugatu do vzorkovaci jamky membranového prostredku. Pii pridavani
vzorku do vzorkovaci jamky se ujistéte, Ze je Spicka prenosové pipety uvniti vzorkovaei jamky
a nasmérovana k reakcni Stérbiné a ze tekuty vzorek vytéka na vsakovaci vliozku uvnitt
membranového prostredku.

4. Inkubujte prostfedek pfi pokojové teploté po dobu 15 minut — vzorek projde ptes prostfedek a
vihka oblast se rozsiti pres reakéni stérbinu.

POZNAMKA PRO VZORKY, KTERE NEMIGRUJI:

Nékdy nemusi dojit ke spravné migraci zfedéného vzorku a reakéni stérbina neni zcela vihka.
Pokud nedojde béhem 5 minut od pridéani vzorku do vzorkovaci jamky k uplnému navihéeni
reakéni Stérbiny, pridejte 100 pl (2 kapky) fediciho roztoku do vzorkovaci jamky a pockejte dalich
5 minut (celkem 20 minut).

5. Po inkubaci pridejte 300 pl promyvaciho pufru do reakéni Stérbiny pomoci bilého kapatka se
stupnici. Nechte promyvaci pufr protékat membranou reakcni $térbiny a pockejte na Gplnou absorpci.

6. Pridejte 2 kapky substratu (lahvicka s bilym vickem) do reakcni Stérbiny. Odectéte a
zaznamenejte vysledky vizualné po 10 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU
1. Interpretace testu je nejspolehlivéjsi, kdyZ je prostfedek odecten na konci 10minutové reakéni doby.
Odecitejte prostfedek z normalni pracovni vzdalenosti na dobfe osvétleném misté. Pozorujte pfimo

kolmo nad prostfedkem.
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2. Pozorujte prostredek, zda se objevi svisla modra linka na (kontrolni) strané ,C* reakcni Stérbiny, coz
predstavuje interni pozitivni kontrolni linku. Vyskyt jakékoli modré kontrolni linky predstavuje platnou
interni kontrolu. Pozadi se mize jevit bilé aZ svétle modré. Pozoruijte prostfedek, zda se objevi modra
linka na (testovaci) strané ,T“ reakcni Stérbiny, coz predstavuije linku testu. Linka muzZe byt slabé az
tmavé intenzity.

3. Pozitivni vysledek: Pozitivni vysledek-muze byt interpretovan kdykoli mezi pfidanim substratu a
uplynutim 10 minut na odedet. U pozitivniho vysledku je viditelna modra , T (testovaci) linka a modra
,C* (kontrolni) linka. Linky mohou byt slabé az tmavé intenzity. Zjevné ¢astecna linka je interpretovana
jako pozitivni vysledek. Ztratu barvy membrany nelze interpretovat jako pozitivni vysledek. Pozitivni
vysledek oznacuje pritomnost antigenu specifického pro bakterii Campylobacter.

4. Negativni vysledek: Test nemize byt interpretovan jako negativni nebo neplatny, dokud neuplyne 10
minut po pidani substratu. Jedna modra svisla linka je viditelna na levé strané reakcni $térbiny vedle
,C"anastrané ,T" reakcni §térbiny neni viditelnd Zadna testova linka. Negativni vysledek v testovaci
¢casti indikuje, Ze antigen specificky pro bakterii Campylobacter bud ve vzorku neni pfitomen, nebo je
ve vzorku pfitomen v-koncentraci niz8i, nez je detekéni limit testu.

5. Neplatny vysledek: Vysledek testu je neplatny, pokud neni pfi ukonéeni reakéni doby vedle ,C*
pfitomna modra linka.

INTERPRETACE VYSLEDKU
O O O O
c T c T c T c T

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Pozitivni vysledek

KONTROLA KVALITY

Interni: Na levé strané reakcni $térbiny, vedle (kontrolniho) ,C*, musi byt viditelna svisla modra kontrolni
linka na kazdém membranovém prostiedku, ktery se testuje. Objeveni modré kontrolni linky potvrzuje, ze
byly vzorek a reagencie pfidany spravné, Ze byly reagencie aktivni v dobé provedeni analyzy a Ze vzorek
spravné migroval pres membranovy prostredek. Rovnéz potvrzuje reaktivitu dalSich reagencii spojenych s
analyzou. Jednotné pozadi v oblasti vysledku je povaZovano za interni negativni kontrolu.

Negativni vysledek Neplatny vysledek Neplatny vysledek

Externi: Reaktivitu sady CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ je tfeba po pfijeti ovéfit pouzitim pozitivni
kontroly a negativni kontroly (Fedici roztok). Pozitivni kontrola se dodava se soupravou (lahvi¢ka s Sedym
vickem). Pozitivni kontrola potvrzuje reaktivitu dalSich reagencii spojenych s analyzou a neni uréena

pro zajisténi presnosti analytické meze stanoveni. Redici roztok se pouzivé jako negativni kontrola.
Dalsi testy se mohou provadét s kontrolami ke spinéni pozadavk mistnich, statnich a/nebo federalnich
predpist a/nebo pozadavk( akreditacnich organizaci.



OMEZENI

1. Test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se pouziva k detekovani antigenu specifického pro
bakterie Campylobacter ve vzorcich lidské stolice. Test potvrzuje pfitomnost antigenu ve stolici a
tato informace by méla byt zvazena lékafem ve svétle klinické anamnézy a fyzického vysetieni
pacienta.

2. Optimalni vysledky testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se ziskaji se vzorky, které jsou méné
nez 96 hodin staré. Pokud nejsou vzorky analyzovany béhem tohoto obdobi, mohou byt zmrazeny.

3. Neékteré vzorky mohou poskytnout slabou reakci. Pficinou muze byt fada riznych faktord, napfiklad
pfitomnost nizkych koncentraci antigenu, pfitomnost vazajicich latek nebo inaktivujici enzymy ve stolici.
Linky mohou byt proto slabé az tmavé intenzity. Tyto vzorky by mély byt vykazany jako pozitivni, pokud
je pozorovana jakakoli modra linka, dokonce i jen ¢astecna.

4. PFeneseni pfili§ malého mnozZstvi vzorku nebo nedostateéné smiSeni ¢i suspendovani vzorku ve
smési fedici roztok/konjugat muze vést k fale$né negativnim vysledkim testu. Pfidani pfilisného
mnozstvi vzorku stolice mize zpusobit neplatné vysledky nebo omezeny tok vzorku.

5. Vzorky stolice konzervované v 10% formalinu, merthiolat formalinu, formalin acetat sodném nebo
polyvinylalkoholu nelze pouzivat.

6. Test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ je kvalitativni. Intenzitu barvy nelze posuzovat
kvantitativné.

7. Nejsou k dispozici zadna data o Ucincich stfevnich proplacht, bariovych klystyrd, projimadel nebo
stfevnich pFipravkd na funkci testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. VSechny tyto postupy mohou
vést ke znaénému zfedéni nebo pfitomnosti pfidavnych latek, které mohou ovlivnit vykon testu.

8. Negativni vysledky by nemély definitivné vylougit pfitomnost druht Campylobacter u pacient(i s
podezienim na vyskyt. Ve stolici mohou byt pfitomny hladiny organismt pod limitem detekce pro
test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, proto pokud existuje podezieni na Campylobacter, mélo
by byt provedeno alternativni testovani.

OCEKAVANE HODNOTY

Test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ detekuje pfitomnost antigenu specifického pro bakterii
Campylobacter ve vzorcich lidské stolice. Ocekavané hodnoty pro konkrétni populaci by mély byt
stanoveny kazdou laboratofi a budou se liSit v zavislosti na mistnich postupech pro bezpecnost potravin,
hygienickych opatfenich pro vodni zdroje, pfislusné zemi a roénim obdobi (10). FoodNet, americka sit’
pro aktivni sledovani onemocnéni pochéazejicich z potravin, informovala, Ze kazdoro¢ni vyskyt infekce
Campylobacter v obdobi mezi lety 1996 a 2012 €inil 13,45 na 100 000 lidi (11). Celosvétoveé mize

tato mira vyskytu dosahovat vice nez 400 na 100 000 (12, 13). Uvedené kazdoro¢ni vyskyty vzorki
stolice predloZzenych k testovani se pohybuji v rozmezi 1-2 % (14, 15). Vy$§i miry vyskytu (az 7 %) jsou
pozorovany Vv letnich mésicich a u déti pfedskolniho véku (10, 15).

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Vyhledova studie

Funkénost testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ byla hodnocena 4 nezavislymi pracovisti. Potencialni
pfichozi vzorky stolice byly shromazdovany a testovany kulturou a testem CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™. Nasledujici tabulka uvadi prehled klinické funkénosti testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
kombinované pro vS8echna 4 pracovisté. Vysledky studie uvadéji, ze test CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ vykazal u kultury 97,1% citlivost a 99,1% specificitu.

Rozdéleni véku a pohlavilnformace o véku byly k dispozici u 1552 pacientt. Vék se pohybuje v
rozmezi méné nez 1 rok az 100 let. Z téchto 1 552 pacienttl bylo 15,7 % ve véku do 18 let. Informace o
pohlavi: 38,7 % Zen a 61,3 % muzl. Nebyly pozorovany zadné rozdily funkénosti testu v zavislosti na
véku nebo pohlavi pacientt.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ versus kultura

N = 1552 Pozitivni kultura Negativni kultura
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -
i 34 13

Pozitivni
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ .

- 1 1504
Negativni

95% interval spolehlivosti

Citlivost 97,1% 85,5% - 99,9%
Specificita 99,1% 98,5% - 99,5%

14 odlisnych vzorkl bylo dale charakterizovano dal$im testovanim na pracovisti TECHLAB. Toto testovani
zahrnovalo komeréni mikroanalyzu EIA s vy¢isténym prostfedkem FDA, komeréni molekularni test s vycisténym
prostredkem FDA, interni PCR (detekujici gen 16s rRNA Campylobacter spp., identifikaci konkrétniho druhu) a
dvousmérné sekvencovani.
*  Devét ze 13 vzorku, které mély negativni kulturu a pozitivni test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, bylo
potvrzeno jako pozitivni na C. jejuni véemi metodami testovani.
Dva ze 13 vzorku, které mély negativni kulturu a pozitivni test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, byly
potvrzeny jako pozitivni s komeréni analyzou EIA, internim PCR a dvousmérnym sekvencovanim.
Jeden ze 13 vzorku, které mély negativni kulturu a pozitivni test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, byl
potvrzen jako pozitivni s komerénim molekularnim testem s vycisténym prostfedkem FDA, interni PCR a
dvousmérnym sekvencovanim.
Jeden vzorek, ktery mél negativni kulturu a pozitivni test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, byl potvrzen
jako pozitivni na C. upsaliensis testem identifikace konkrétniho druhu a sekvencovanim.
**Jeden vzorek, ktery mél pozitivni kulturu a negativni test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, byl potvrzen
jako negativni na C. jejuni, C. coli, C. lari a C. upsaliensis véemi metodami testovani.

Retrospektivni studie

Dopliikové testovani bylo provedeno u 30 retrospektivné pozitivnich vzorku. VEk pacientd se pohybuje
od méné nez 11 mésicu do 74 let. VSechny zpétné vzorky byly pozitivni na kulturu Campylobacter spp.
a byly dale charakterizovany jako pozitivni na Campylobacter spp. pomoci komeréni mikroanalyzy EIA s
vycisténym prostfedkem FDA, komeréniho molekularniho testu s vycisténym prostfedkem FDA, interni
PCR (detekujici gen 16s rRNA Campylobacter spp., identifikaci konkrétniho druhu), a dvousmérnym
sekvencovanim. Tyto vzorky pak byly testovany testem CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. V§ech 30
testovanych vzorku, které byly pozitivni na Campylobacter spp. pii testovani véemi metodami, dosahlo
100% korelace vSemi metodami testovani.

REPRODUKOVATELNOST
Reprodukovatelnost testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ byla uréena pomoci 8 vzorku lidské stolice,
které byly zakédovany, aby se zabranilo jejich identifikaci béhem testovani. Testovani bylo provedeno ve
2 nezavislych laboratofich a pfimo ve spole¢nosti TECHLAB, Inc. Vzorky byly testovany dvakrat denné
béhem 5 dnli a toto testovani provadélo nékolik technikli na kazdém pracovisti s pouzitim 2 riznych Sarzi
souprav. Pozitivni a negativni kontroly byly provedeny s kazdym panelem maskovanych vzorku. Vysledky
z kazdé laboratore byly predlozeny spolecnosti TECHLAB, Inc. a srovnany s vysledky test( provedenych
ve spolecnosti TECHLAB. Vysledky byly v ramci riznych lokalit konzistentni a prokazovaly korelaci
100 %. Vzorky dosahly oéekavanych vysledki ve 100 %.

"
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KRIZOVA REAKTIVITA

Test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ byl vyhodnocen v oblasti kfiZové reaktivity s béZnymi nize
uvedenymi stfevnimi organismy a viry. U Zzadného z organismu ani virll se neprokazala interference s
funkénosti testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli 0O157:H7 (netoxigenni)
Escherichia coli O157:H7 (toxigennni)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Adenovirus typu 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Druhy Campylobacter, u kterych se prokazala reaktivita s testem CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.
C. helveticus (kmen 54661) byl shledan pozitivnim pfi koncentraci 3,08 x 10° CFU/mL (4 x LoD C. coli).

ZACLENOVACI STUDIE
Specificita testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ byla vyhodnocena pomoci nékolika kmen(
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari a Campylobacter upsaliensis. V$echny
uvedené kmeny vyvolaly pfi testovani pozitivni vysledky.
Kmeny C. coli: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
Poddruh C. jejuni kmeny jejuni: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106 poddruh C. jejuni kmen doylei
1 24567
Kmeny C. lari: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519,:2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
Kmeny C. upsaliensis: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H,2018/1669

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Lidsky koronavirus
Lidsky rotavirus
Norovirus

Kmeny C. laria C. upsaliensis byly ziskany z institutu Centre National de Reference des Campylobacters
et Helicobacters — Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

INTERFERUJICI LATKY (FORMULACE USA)

Nasledujici latky nemély zadny vliv na pozitivni nebo negativni vysledky testu CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ analyzované pfi uvedenych koncentracich:

Siran barnaty (5% obj. hmot.), benzalkoniumchlorid. (1% obj. hmot.), Ciprofloxacin (0,25% obj. hmot.),
etanol (1% obj. hmot.), praseci zalude¢ni mucin (3,5% obj. hmot.), lidska krev (40% obj.), hydrokortizon
(1% obj. hmot.), Imodium® (5% obj.), Kaopectate® (6% obj.), leukocyty (0,05% obj. hmot.), Maalox®
Advanced (5% obj.), mesalazin (10% obj. hmot.), metronidazol (0,25% obj. hmot.), mineralni olej (10%
obj. hmot.), Mylanta® (4,2 mg/ml), Naproxen sodny (5% obj. hmot.), Nonoxynol-9 (1% obj. hmot.), Nystatin
(1% obj. hmot.), kyselina palmitova/tuk ze stolice (40% obj. hmot.), Pepto-Bismol® (5% obj.), Fenylefrin
(1% obj. hmot.), polyetylenglykol 3350 (10% obj. hmot.), Prilosec OTC® (5 pg/ml), senosid (1% obj.
hmot.), simeticon (10% obj. hmot.), kyselina stearova/tuk ze stolice (40% obj. hmot.), Tagamet® (5 pug/ml),
TUMS @ (50 pg/ml), lidska moé.(5% obj.) a Vancomycin (0,25% obj. hmot.).

ANALYTICKA CITLIVOST

Analyticka citlivost testu byla ur¢ena ve vzorové matici pomoci pfipravku celé kultury organismu C. jejuni,
C. coli, C. lari a C. upsaliensis. Koncentrace organismu C. jejuni, C. coli, C. lari a C. upsaliensis v matici
stolice, pfi které jsou vzorky s pouzitim testu CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ pozitivni 95 % ¢asu, je
limit detekce (LoD) analyzy.

Limit detekee (LoD) pro test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ u vzork( Cerstvé stolice byl stanoven
na 8,39 x.104 CFU/mL (1271 CFUltest) pro C. jejuni. Pro vzorky v pfepravnim médiu Protocol™ Cary
Blair byl stanoven limit detekce (LoD) na 1,78 x 105 CFU/mL (2781 CFU/test) pro C. jejuni. Pro vzorky v
prepravnim médiu Protocol™ C&S byl stanoven limit detekce (LoD) na 7,25 x 10 CFU/mL (1133 CFU/
test) pro C. jejuni.

Limit detekce (LoD) pro test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ u vzorku Gerstvé stolice byl stanoven

na 7,70 x 105 CFU/mL (11667 CFU/test) pro C. coli. Pro vzorky v pfepravnim médiu Protocol™ Cary
Blair byl stanoven limit detekce (LoD) na 2,22 x 10° CFU/mL (34688 CFU/test) pro C. coli. Pro vzorky v
prepravnim médiu Protocol™ C&S byl stanoven limit detekce (LoD) na 1,56 x 10 CFU/mL (24375 CFU/
test) pro C. coli.

Limit detekce (LoD) pro test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ u vzork( cerstvé stolice byl stanoven na
1,23 x 10° CFU/mL (18636 CFU/test) pro C. lari. Pro vzorky v pfepravnim médiu Protocol™ Cary Blair byl
stanoven limit detekce (LoD) na 3,54 x 10° CFU/mL (55313 CFU/test) pro C. lari. Pro vzorky v pfepravnim
médiu Protocol™ C&S byl stanoven limit detekce (LoD) na 2,27 x 10° CFU/mL (35469 CFU/test) pro

C. lari.

Limit detekce (LoD) pro test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ u vzork( cerstvé stolice byl stanoven
na 2,68 x 10° CFU/mL (40606 CFU/test) pro C. upsaliensis. Pro vzorky v prepravnim médiu Protocol™
Cary Blair byl stanoven limit detekce (LoD) na 2,43 x 10¢ CFU/mL (37969 CFUl/test) pro C. upsaliensis.
Pro vzorky v prepravnim médiu Protocol™ C&S byl stanoven limit detekce (LoD) na 5,04 x 10° CFU/mL
(78750 CFU/test) pro C. upsaliensis.

PROZONA

Aby vysoka koncentrace antigenu Campylobacter nenarusovala pozitivni reakci v testu
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, byly pfipraveny vysoce pozitivni vzorky s pfidanim negativni stolice
v koncentraci, kterd mize byt pozorovana u klinickych vzorkd. Bylo pfipraveno a ve tfech opakovanich
testovano celkem pét riznych fedéni pfipravku celé kultury organismu C. jejuni a C. coli az po klinicky
pozorovanou vysokou koncentraci. Vysledky ukazaly, Ze neexistuje Zadny celkovy prozonovy efekt a ze
zvy$ené hladiny antigenu neovliviiuji detekci antigenu.antigenu.



CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

TILSIGTET ANVENDELSE

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen er en hurtig membran-enzym-forbundet immunosorbent
assay il kvalitativ pavisning af et campylobacter-specifikt antigen i menneskelige feecesprover.
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen er beregnet til at pavise C. jejuni, C. coli, C. lari og C.
upsaliensis i patienter med tegn og symptomer pa gastroenteritis Testen er beregnet til brug med
konserverede feecespraver i transportmedier samt ukonserverede faecesprover. Testresultaterne skal
vurderes i sammenhaeng med patientens kliniske resultater og sygehistorie.

Vigtigt: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa ordinering af en
lzege.

FORKLARING

Pa verdensplan er arten campylobacter den mest almindelige arsag til bakteriel gastroenteritis i
400-500 millioner tilfeelde af diarré om éret (1). Spaedbern i udviklingslande er udsat for en endnu sterre
risiko, hvilket ogsa geelder for rejsende til disse lande (2). Det vurderes at gastroenteritis i forbindelse
med campylobacter pavirker naesten 1 million mennesker om aret i USA (3). | ca. 1 ud af 1000 tilfeelde
er Campylobacter jejuni teet forbundet med efterfalgende udvikling af Guillain-Barrés syndrom, som
er en form for akut autoimmun lammelse (4). Infektion med C. jejuni er ogsa blevet forbundet med
reaktiv gigt hos bade bern og voksne (4, 5). Nar personer med alvorlige symptomer pa gastroenteritis
soger lzegehjeelp, star laegen over for flere mulige arsager med lignende kliniske symptomer (f.eks.
diarré, kvalme, opkastning, feber, mavesmerter), som kraever meget forskellige og ofte modstridende
behandlinger (4).

For campylobacter er den nuvaerende standard for identifikation en bakteriedyrkning, efterfulgt
af en mikroskopisk undersggelse af organismerne (6). Denne metode er ligetil, men har dog to vigtige
begraensninger. For det fgrste er patogene arter af campylobacter mikroaerofile eller obligat anaerobe,
hvilket betyder, at hvis kulturen eller feeces udseettes for ilt i omgivelserne, der eller deaktiveres bakterierne
(7, 8). Derfor kan antallet af levedygtige organismer reduceres, hvis de transporteres eller opbevares
under aerobe forhold, hvilket kan medfere upraecise dyrkningsresultater (9). For det andet vokser arter af
campylobacter langsomt, s& det kan tage 48-72 timer at na et punkt hvor kulturen sikkert kan rapporteres
som negativ. Den slags forsinkelser kan udgere et dilemma for lzegen, og patienten risikerer at.fa en ikke-
specifik, ineffektiv eller endda upassende behandling.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen ger det muligt at pavise Campylobacter jejuni and
Campylobacter coli, som er de arter, der er mest forbundet med sygdom hos mennesker, pa mindre
end 30 minutter. Derudover er CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen ikke afhaengig af bakteriernes
levedygtighed, og den kan udferes pa en arbejdsoverflade med prover, der er blevetudsat for luft.

TESTPRINCIP

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen bruger antistoffer, som detekterer et campylobacter-
specifikt antigen i menneskelige faecesprover. Enheden indeholder et reaktionsvindue med to lodrette
linjer af immobiliserede antistoffer. Testlinjen (“T”) indeholder antistoffer mod et campylobacter-specifikt
antigen. Kontrollinjen (“C”) indeholder anti-lgC-antistoffer. Konjugatet bestar af antistoffer mod et
campylobacter-specifikt antigen koblet til peberrodsperoxidase. For at udfere testen tilsaettes feecespraven
til et glas indeholdende en blanding af diluent og konjugat. Den fortyndede blanding af preve og konjugat
tilseettes provebronden og enheden far lov til at inkubere ved rumtemperatur i 15 minutter. Under
inkubationen bindes de campylobacter-specifikke antigener i praven til antistof-peroxidase-konjugaterne.
Antigen-antistof-komplekserne vandrer igennem en filterpude til en membran, hvor de opfanges af
de immobiliserede anti-campylobacter-antistoffer i linjen. Reaktionsvinduet vaskes efterfglgende med

vaskebulffer efterfulgt af tilssetning af substrat. Efter en inkubationsperiode pa 10 minutter underseges
“T"-reaktionen visuelt for fremkomst af en lodret bla linje. En bla linje indikerer en positiv test. En positiv
“C’-reaktion, hvilket indikeres ved en lodret bla linje, kontrollerer/bekraefter, at preven og reagenserne blev
tilsat korrekt, at reagenserne var aktive pa det tidspunkt analysen blev gennemfart, og at preven vandrede
korrekt igennem membranenheden. Det bekreefter desuden reaktiviteten af de andre reagenser, der er
associeret med analysen, og at resultaterne er.gyldige.

LEVEREDE MATERIALER

Membranenheder — 25, hver pose indeholder 1 enhed

Konjugate (2,5 ml) — antistof mod et campylobacter-specifikt antigen koblet til

peberrodsperoxidase i enproteinlgsning tilsat buffer (indeholder 0,05 % ProClin® 300)*

L | SPE Diluent (22 ml) —proteinlgsning tilsat buffer med malepipette (indeholder 0,05 % ProClin®
300)
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Positiv kontrol (2 ml) — campylobacter-specifikt antigen i en proteinlgsning tilsat buffer
(indeholder 0,05 % ProClin® 300)*
Vaskebuffer (12 ml) — oplgsning tilsat buffer med malepipette (indeholder 0,05 % ProClin®

300)*
UBS[REAG]  Substrat (3,5 ml) — oplgsning indeholdende tetramethylbenzidin
Transferpipetter af plast til engangsbrug — skalainddeling ved 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 l, 400 pl og 500 pl

*(Indeholder 0,05 % ProClin® 300)
Signalord: Advarsel @
H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

NODVENDIGE MATERIALER OG UDSTYR SOM IKKE MEDF@LGER
Applikatorpinde Timer

Vortex-mikser Pipettor og spidser
Engangshandsker til handtering af feecesprover

Smaé proveglas (f.eks. Eppendorf-ror af plast eller glasror)

HOLDBARHED OG OPBEVARING

Udlgbsdatoen for kittet findes pa kittets etiket. Udlgbsdatoer for hver komponent er anfert pa de
enkelte etiketter. Kittet skal opbevares ved 2° C til 8° C og omgaende saettes tilbage i de tilteenkte
opbevaringsforhold efter brug.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Rx Only — kun pa recept.
2. Til in vitro-diagnostisk brug. Kun til professionel brug.
3. Reagenser fra forskellige kit méa ikke blandes eller ombyttes. Et kit eller en komponent ma ikke
anvendes efter udigbsdatoen.
Enhver komponent i kittet skal efterses for eventuelle tegn pa laekage. Ved ankomsten skal kittet
efterses for at sikre, at komponenterne ikke er frosne eller varme ved bergring som falge af ukorrekte
forsendelsesforhold.
Undersgg folieposen inden du abner den for at sikre dig, at der ikke er nogen huller i den, og at den
er forseglet ordentligt.
Lad alle komponenter fa RUMTEMPERATUR F@R BRUG!
Heetter, spidser og pipetteenheder er farvemaerkede og méa IKKE blandes eller ombyttes!
Reagenserne ma ikke fryses. Kittet skal opbevares ved 2° C til 8° C.
Posen, der indeholder membranenheden, skal have rumtemperatur fgr abning. Hold
membranenheden ter for brug.
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Hold reagensflasker lodret ved dispensering af reagenser for at sikre ensartet drabesterrelse og
korrekt volumen.
Praver og membranenheder skal handteres og bortskaffes som potentielt biologisk skadelige efter

brug. De ma ikke bortskaffes med det almindelige affald. Brug engangshandsker, nar testen udfgres.

Membranenheder kan ikke genbruges.

Testen er optimeret med hensyn til falsomhed og specificitet. Endringer af den angivne procedure
ogleller af testforhold kan pavirke testens falsomhed og specificitet. Afvig ikke fra den angivne
procedure.

Veer opmaerksom pa den totale analysetid, nar der testes mere end en faecesprave. Tilseet forst
diluent, og tilseet derefter konjugatet til hvert glas med diluent. Tilsaet sa prove til glasset med
diluent/konjugat. Bland alle de fortyndede prever grundigt, og overfer dem til membranenheden.
Inkubationstrinnet pa 15 minutter begynder, nar den sidste fortyndede blanding af preve og konjugat
er blevet overfert til den sidste membranenhed.

Hvis substrat-reagenset aendrer sig til en markebla/violet farve, tilkaldes teknisk service med henblik
péa udskiftning.

Fzecesprever kan indeholde potentielt infektigse stoffer og skal handteres pa “Biosikkerhedsniveau
2" som anbefalet i CDC/NIH-brugerhandbogen “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories.”

Konjugat-, diluent-, positive kontrol- og vaskebuffer-reagenser indeholder 0,05 % ProClin® 300 som
konserveringsmiddel. Selvom koncentrationen er lav, er det kendt, at ProClin® 300 er skadeligt
(hudsensibilisering kan forekomme). | tilfeelde af hudsensibilisering/hudirritation eller udsleet, skal
der sgges laege. Tag forurenet tej af, og vask det, for det bruges igen. Reagenserne skal handteres
i henhold til de geeldende bestemmelser for laboratoriesikkerhed og god laboratoriepraksis.
Sikkerhedsdatablade for dette produkt fas ved forespergsel, kontakt teknisk support..

Folg de nationale, regionale og lokale forordninger vedrgrende bortskaffelse af affald. De ma ikke
bortskaffes med det almindelige affald. De skal bortskaffes som farligt affald.

INDSAMLING, HANDTERING OG OPBEVARING AF FAECESPRGVER

Acceptable provetyper Brug ikke

Friske feecespraver

Fzecesprover i formalinbaseret fiksativ (f.eks.
natriumacetatformalin, 10 % formalin, merthiolatformalin)

Prover i transportmedier (Cary
Blair, C&S)

Faecesprover i alkoholbaseret fiksativ (f.eks. polyvinylalkohol)

Frosne faecesprover

Koncentrerede faecesprover

Opbevaringsbetingelser Anbefalet opbevaringstid

30°C

Friske praver, der opbevares ved mellem 2 °C og 8 °C 96 timer
vaerﬂ, der opbevares i Cary Blair-medier ved mellem 20 °C 96 timer
0g 30 °C
Praver, der opbevares i C&S-medier ved mellem 20 °C og .

96 timer
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Standardindsamlings- og handteringsprocedurer, der anvendes internt til faecespraver, er egnede.
Friske faecespraver skal indsamles i rene og taette beholdere, opbevares ved mellem 2° og 8°C,
og testes inden for 96 efter de indsamles. Praver, der ikke kan testes inden for dette tidsrum, skal
opbevares ved < -10°C. Faecesprover, der fryses ned med henblik p& opbevaring, kan optes op til
5 gange. Hvis der anvendes frosne prover, skal.de optgs ved rumtemperatur.

Prgver i transportmedier kan opbevares.i op til 96 timer ved en temperatur mellem

20°Cog 30 °C.

Opbevaring af faeecesprover idiluenten anbefales IKKE.

Lad ikke faecespreverne blive i diluent/konjugat-blandingen i >30 minutter.

VEKLARGQRING
Lad alle reagenser, faecesprover og det ngdvendige antal membranenheder fa rumtemperatur
for brug. Det anbefales at fierne reagenserne fra skumindsatsen for at reducere den tid, der er
ngdvendig for at opvarme dem til rumtemperatur.
Klarger og maerk étilille praveglas for hver prave og valgfrie eksterne kontroller som ngdvendigt
Ved ukonserverede faecesprover skal den sorte monterede malepipette bruges til at tilsatte
750 pl (2. skalainddeling fra spidsen) diluent til hvert glas. For prover i Cary Blair eller C&S
transportmedier tilszettes 650 pl (1. skalainddeling fra spidsen) diluent til hvert glas.

Provetype Diluent-volumen

Friske eller frosne faecespraver 750 pL (2. skalainddeling fra spidsen)

Prgver i transportmedier . " X 50
(Cary Blair, C&S) 650 pL (1. skalainddeling fra spidsen) %

Eksterne kontroller (positive og

negative) 750 pL (2. skalainddeling fra spidsen)

Tilseet én drabe konjugat (flaske med red heette) til hvert glas. Bland forsigtigt '
konjugatet i flasken ved at vende den pa hovedet flere gange inden tilsaetningen.

Tag én transferpipette af plast (leveret med kittet) til hver prave — pipetterne har

ophgjede skalainddelinger ved 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl og 500 pl.

Skalainddelt transferpipette
500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100pL 25 pL

(: ] ] ] ] | I —

Bland alle prgver grundigt uanset konsistens - det er afgerende, at proverne er opslaammet
ensartet for overforsel.

Elydende/halvfaste prever — pipetter 25 pl preve med en transferpipette, og dispenser til diluent/
konjugat-blandingen. Brug den samme transferpipette til at blande den fortyndede prove.
Formede/faste prever — Veer omhyggelig med at tilseette den korrekte maengde formet faeces til
preveblandingen. Bland prgven grundigt ved hjeelp af en applikatorpind af tree, og overfer en lille
del (ca. 1 mm i diameter, svarende til 25 pl) af preven til diluent/konjugat-blandingen. Emulger
preven ved hjeelp af applikatorpinden.

Faecesprover i transportmediet Cary Blair eller C&S — pipetter 100 pl (2 draber fra transferpipette)
af pragven til diluent/konjugat-blandingen.




BEM/ERK Hvis der overfares for lidt prave, eller hvis blanding og fuldsteendig opsleemning af

proven i diluent/konjugat-blandingen mislykkes, kan det resultere i et falsk negativt testresultat.

Tilsaetning af for meget feecesprave kan medfare ugyldige resultater eller begraenset proveflow.
7. Valgfrie eksterne kontrolprover:

Valgfrie kontrolenheder kan kgres sidelgbende med patientpraver.

Ekstern positiv kontrol - tilsaet én drabe positiv kontrol (flaske med gra haette) til diluent/konjugat-

blandingen.

Ekstern negativ kontrol - tilsaet 25 pl diluent til diluent/konjugat-blandingen.
TESTPROCEDURE
1. Tag én membranenhed pr. preve og én membranenhed pr. valgfri ekstern positiv eller negativ

kontrol som ngdvendigt. Folieposerne indeholdende enhederne skal varmes op til rumtemperatur
for abning. Brug enheden straks efter abningen. Maerk hver enhed behgrigt, og anbring den pa en
plan flade, sa den lille pravebrand befinder sig i @verste hgjre hjgrne af enheden.

Membranenhed Provebrond
Reak -
CAMPY QUIK CHEK
2. Luk hvert glas med fortyndet preve, og bland grundigt. Korrekt blanding kan opnas ved at omryste

glasset i 5-20 sekunder. Nar en patientprgve eller positiv kontrol er blevet fortyndet i diluent/
konjugat-blandingen, kan den inkuberes ved rumtemperatur i op til 30 minutter for tilssetning til
membranenheden.

3. Serg for, at hver fortyndet preve er blandet grundigt, inden den tilseettes til membranenheden.
Brug en ny transferpipette til at overfare 500 pl (den everste skalainddeling) af den fortyndede
blanding af preve og konjugat til membranenhedens prevebrgnd. Nar preven tilszettes til
provebrenden, skal det sikres, at spidsen af transferpipetten er inde i prevebrenden, og at
den er vinklet hen mod reaktionsvinduet. Serg for at haelde den flydende prove papuden med
vaegevirkning inde i membranenheden.

4. Inkuber enheden ved rumtemperatur i 15 minutter — praven vil treekke veeske igennem enheden,
og et vadt omrade vil sprede sig hen over reaktionsvinduet.

BEMARK ANGAENDE PR@VER, HVOR VANDRING MISLYKKES:

Nu og da vandrer en fortyndet prove ikke rigtigt, og reaktionsvinduet bliver ikke helt vadt. Hvis
reaktionsvinduet ikke ser ud til at blive helt vadt inden for 5 minutter efter tilssetning af proven til
provebrenden, tilssettes 100 ul (2 draber) diluent til prevebrenden. Vent yderligere 5 minutter (i alt
20 minutter).

5. Efter inkuberingen tilsaettes 300 ul vaskebuffer til reaktionsvinduet ved hjeelp af den monterede
hvide malepipette. Lad vaskebufferen lgbe igennem reaktionsvinduets membran og blive
absorberet fuldsteendigt.

6. Tilszet 2 draber substrat (flaske med hvid hzette) til reaktionsvinduet. Afles og registrer resultaterne
visuelt efter 10 minutter.

TOLKNING AF RESULTATER

1. Tolkning af testen er mest palidelig, nar enheden afleeses ved slutningen af reaktionsperioden pa
10 minutter. Aflees enheden i normal arbejdsafstand i et godt oplyst omrade. Se pa den med en
sigtelinje lige over enheden.

2. lagttag enheden med henblik pa fremkomst af en lodret bla linje pa “C"-siden (Kontrol) af
reaktionsvinduet, som repraesenterer den interne positive kontrollinje. Fremkomsten af en bla
kontrollinje repraesenterer en valid intern kontrol. Baggrundens farve kan vise sig som hvid
til lys bla. lagttag enheden med henblik-pa fremkomst af en bla linje pa “T"-siden (Test) af
reaktionsvinduet, som repraesenterer testlinjen: Linjens intensitet kan fremsta som svag til merk.

3. Positivt resultat: Et positivt resultat kan tolkes pa et hvilket som helst tidspunkt mellem
tilseetningen af substrat og den 10-minutters afleesningstid. For at resultatet er positivt, skal den
bla “T” linje (Test) og den bla “C" linje (Kontrol) veere synlige. Linjernes intensitet kan fremsta som
svag til merk. En tydeligt partiel linje tolkes som et positivt resultat. Membranmisfarvning ma ikke
tolkes som et positivt resultat. Et positivt resultat indikerer forekomst af et campylobacter-specifikt
antigen.

4. Negativt resultat: En test kan ikke tolkes som negativ eller ugyldig fer 10 minutter efter
tilseetningen af substrat. En enkelt lodret bla linje er synlig pa den venstre side af reaktionsvinduet
ved siden af “C”, .og der kan ikke ses nogen testlinje pa “T"-siden af reaktionsvinduet. Et negativt
resultat i testdelen.indikerer, at der ikke er et campylobacter-specifikt antigen i praven, eller at det
er til stede i en koncentration, der ligger under testens detektionsgreense.

5. Ugyldigt resultat: Testresultatet er ugyldigt, hvis der ikke findes en bla linje ved siden af “C” ved
afslutningen af reaktionsperioden.

TOLKNING AF RESULTATER
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CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Positivt resultat

KVALITETSKONTROL

Intern: Der skal ses en lodret bla linje i den venstre side af reaktionsvinduet ved siden af “C” (Kontrol)
pa hver membranenhed, som testes. Fremkomsten af den bla kontrollinje bekraefter, at preven og
reagenserne er blevet tilsat korrekt, at reagenserne var aktive pa tidspunktet, hvor analysen blev udfert,
og at preven vandrede korrekt gennem membranenheden. Det bekraefter desuden reaktiviteten af de
andre reagenser, der er associeret med analysen. En ensartet baggrund i resultatomradet betragtes om
en intern negativ kontrol.

Negativt resultat Ugyldigt resultat Ugyldigt resultat

Ekstern: Reaktiviteten af CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ kittet skal verificeres ved modtagelsen ved
hjeelp af den positive kontrol og den negative kontrol (diluent). Den positive kontrol leveres sammen med
kittet (flaske med gra heette). Den positive kontrol bekraefter reaktiviteten af de andre reagenser, der er
associeret med analysen, og er ikke beregnet til at sikre preecision ved analyse-cut-off. Diluent anvendes
til den negative kontrol. Der kan udferes yderligere test med kontrollerne for at opfylde kravene i lokale,
statslige og/eller forbundsstatslige bestemmelser og/eller krav fra akkrediteringsorganisationer.

BEGRANSNINGER

1. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen bruges til at detektere et campylobacter-specifikt
antigen i menneskelige feecesprover.. Testen bekraefter forekomst af antigen i feeces, og leegen
skal vurdere denne information i lyset af patientens sygehistorie og en laegeundersegelse af
patienten.



2. Optimale resultater med testen CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ opnas med prgver, som er
under 96 timer gamle. Hvis praverne ikke analyseres inden for denne tid, kan de nedfryses.

3. Visse praver kan give svage reaktioner. Det kan skyldes en raekke faktorer sasom forekomst
af lave niveauer af antigen, forekomst af bindende stoffer eller inaktiverende enzymer i feeces.
Linjernes intensitet kan derfor fremsta som svag til merk. Disse prover skal rapporteres som
positive, hvis der ses en bla linje, selv en partiel linje.

4. Hvis der overfares for lidt preve, eller hvis blanding og fuldsteendig opsleemning af preven i diluent/
konjugat-blandingen mislykkes, kan det resultere i et falsk negativt testresultat. Tilszetning af for
meget feecesprave kan medfere ugyldige resultater eller begraenset prgveflow.

5. Faecesprover, der er konserveret i 10 % formalin, merthiolatformalin, natriumacetatformalin eller
polyvinylalkohol kan ikke bruges.

6. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen er kvalitativ. Farveintensiteten ma ikke tolkes
kvantitativt.

7. Der findes ingen data vedrgrende virkningerne af colonskylninger, bariumlavementer, laksativer
eller tarmudrensninger pa funktionen af CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™™ testen. Alle disse
procedurer kan resultere i kraftig fortynding eller forekomst af additiver, som kan pavirke testens
funktion.

8. Negative resultater ber ikke anvendes til med sikkerhed at udelukke forekomsten af
campylobacter-arter i mistaenkte patienter. Der kan veere et niveau af organismer til stede i feeces,
der ligger under CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testens detektionsgraense, og hvis der er
mistanke om forekomst af campylobacter, skal der udferes supplerende tests.

FORVENTEDE VARDIER

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen detekterer forekomsten af et campylobacter-specifikt antigen

i menneskelige faecesprover. Forventede vaerdier for en bestemt population skal fastlaegges af hvert
laboratorium, og varierer alt efter den lokale praksis for fedevaresikkerhed, renheden af vandkilder,

det pageeldende land og arstiden (10). FoodNet, det amerikanske aktive overvagningsnetvaerk for
madbarne sygdomme, rapporterede en arlig forekomst pa 13,45 per 100.000 indbyggere for infektion med
campylobacter mellem 1996 og 2012 (11). Pa verdensplan kan forekomsten na op pa >400 per 100.000
(12, 13). Den rapporterede forekomst i feecespraver, der sendes til testning, ligger pa 1-2 % (14,15). En
hojere forekomst (op til 7 %) ses i sommermanederne og hos bern under skolealderen (10, 15).

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Prospektiv undersggelse

Funktionen af CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen blev evalueret pa 4 uafhaengige steder.

De prospektive faecesprover blev indsamlet og testet ved dyrkning og med CAMPYLOBACTER

QUIK CHEK™ testen. Nedenstaende tabel viser en samlet oversigt over den kliniske funktion af
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen for alle 4 steder. Resultaterne af undersggelsen viser, at
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen havde en fglsomhed pé 97,1 % og en specificitet pa 99,1 %
ved dyrkning.

Alders- og kensfordeling

Der forela aldersoplysninger om 1552 patienter. Alderen varierede mellem under 1 ar til 100 ar. Af de
1552 patienter var 15,7 % < 18 ar. Ifglge kensoplysningerne var 38,7 % kvinder og 61,3 % maend. Der
blev ikke bemaerket nogen forskel i funktionen pa grundlag af patientens alder eller ken.

16

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test i forhold til dyrkning

N = 1552 Dyrkning positiv Dyrkning negativ
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ .
i 34 13

Positiv
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ .

. 1 1504
Negativ

95 % konfidensgranser

Felsomhed 97,1% 85,5% - 99,9%
Specificitet 99,1% 98,5% - 99,5%

De 14 uoverensstemmende prever blev analyseret yderligere ved ekstra testning ved TECHLAB. Denne
testning omfattede en FDA-godkendt kommerciel mikroanalysebrand EIA, en FDA-godkendt kommerciel
molekyletest, intern PCR (detektion af 16s rRNA genet for Campylobacter spp. og artsspecifik identifikation) og
tovejssekvensbetemmelse.
*_ Niafde 13 prover, der var negative ved dyrkning og positive i CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen
blev bekreeftet, som vaerende positive for C. jejuni med alle testmetoder.
To af de 13 prover, der var negative ved dyrkning og positive i CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ testen blev bekrzeftet, som vaerende positive med den kommercielle EIA, intern PCR og
tovejssekvensbestemmelse.
En af de 13 prover, der var negativ ved dyrkning og positivi CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen,
blev bekreeftet som vaerende positiv med en FDA-godkendt kommerciel molekyletest, intern PCR og
tovejssekvensbestemmelse.
En prove, der var negativ ved dyrkning og positv i CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen blev bekreeftet,
som vaerende positiv for C. upsaliensis med artsspecifik PCR og sekvensbestemmelse.
**Den ene prove, der var positiv ved dyrkning og negativi CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen blev
bekraeftet, som veerende negativ for C. jejuni, C. coli, C. lari og C. upsaliensis med alle testmetoder.

Retrospektiv undersagelse

Supplerende testning blev udfert pa 30 retrospektivt positive prever. Patienternes alder varierede mellem
under 11 maneder til 74 ar. Alle retrospektive prever var positive for Campylobacter spp. ved dyrkning

og blev analyseret yderligere som vaerende positive for Campylobacter spp. ved en FDA-godkendt
kommerciel mikroanalysebrend, en FDA-godkendt kommerciel molekyletest, intern PCR (detektion af 16s
rRNA genet for Campylobacter spp. og artsspecifik identifikation) og tovejssekvensbestemmelse. Disse
prover blev derefter testet med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen. Alle 30 praver var positive for
Campylobacter spp. med alle metoder, hvilket svarer til en korrelation pa 100 % med alle testmetoder.

REPRODUCERBARHED

Reproducerbarheden af CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen blev bestemt ved brug af 8
menneskelige faecespraver, som blev kodet for at forhindre identifikation af dem under testningen.
Testningen foregik pa 2 uafhaengige laboratorier og internt hos TECHLab, Inc. Praverne blev testet to
gange om dagen i lgbet af en periode pa 5 dage af flere teknikere pa hvert laboratorium ved hjzelp af
to forskellige kitpartier. Positive og negative kontroller blev kert med hvert panel af de kodede prover.
Resultaterne fra hvert laboratorium blev indsendt til TECHLAB, Inc. og sammenlignet med de interne
resultater. Resultaterne var ensartede for de forskellige laboratorier og udviste en korrelation pa 100 %.
Progverne frembragte de forventede resultater 100 % af tiden.




KRYDSREAKTIVITET

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen blev evalueret for krydsreaktivitet med almindelige
tarmorganismer og virusser, der er anfgrt nedenfor. Ingen af organismerne eller virusserne havde nogen
paviselig indflydelse pa funktionen af CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli O157:H7 (ikke toksikogen)
Escherichia coli O157:H7 (toksikogen)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Adenovirus type 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Humant Coronavirus
Humant Rotavirus
Norovirus

Campylobacter-arter der blev pavist som veerende reaktive med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
testen. C. helveticus (stamme 54661) blev pavist som vaerende positiv ved 3,08 x 108 CFU/ml (4 x LoD
C. coli).

INKLUSIVITETSUNDERSGGELSE
Specificiteten af CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen blev evalueret med flere stammer af
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lariog Campylobacter upsaliensis. Alle anforte
stammer genererede positive resultater ved testning.
C. coli stammer: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
C. jejuni underart jejuni stammer: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
C. jejuni underart doylei stamme: 24567
C. lari stammer: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
C. upsaliensis stammer: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

C. lari og C. upsaliensis stammer blev fremskaffet fra Centre National de Reference des Campylobacters
et Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

FORSTYRRENDE STOFFER (USA-FORMULERING)

Folgende stoffer havde i de anferte koncentrationer igen indflydelse pa positive eller negative
testresultater af CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen:

Bariumsulfat (5 % w/v), benzalkonchlorid (1 % w/v), ciprofloxacin (0,25 % w/v), ethanol (1 % w/v),
gastrisk mucin fra grise (3,5 % w/v), humant bled (40 % v/v), hydrocortison (1 % w/v), Imodium® (5 %
vIv), Kaopectate® (5 % v/v), leukocytter (0,05 % w/v), Maalox® Advanced (5 % v/v), mesalazin (10 % w/v),
metronidazol (0,25% w/v), mineralolie (10-% w/v), Mylanta® (4,2 mg/ml), naproxennatrium (5 % w/v),
nonoxynol-9 (1 % w/v), nystatin (1 % w/v), palmitinsyre/feekalt fedt (40 % w/v), Pepto-Bismol® (5 % v/v),
phenylephrin (1 % w/v), polyethylenglycol 3350 (10 % w/v), Prilosec OTC® (5 pg/ml), sennosider (1 %
wi/v), simethicon (10 % w/v), stearinsyre/feekalt fedt (40 % w/v), Tagamet® (5 ug/ml), TUMS® (50 ug/ml),
human urin (5 % v/v) og vancomycin (0,25 % w/v).

ANALYSEFGLSOMHED

Testens analysefglsomhed blev bestemt ved dyrkning af hele C. jejuni, C. coli, C. lari og C. upsaliensis
organismer i en prevematriks. Koncentrationen af C. jejuni, C. coli, C. lari og C. upsaliensis organismer
i feecesmatriks hvor prgverne er positive ved CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen 95 % af tiden er
detektionsgraensen (LoD) for analysen.

Detektionsgraensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen med friske feecesprover blev
bestemt til 8,39 x 10* CFU/ml (1271 CFUl/test) for C. jejuni. For prgver i Protocol™ Cary Blair-medier blev
LoD bestemt til 1,78 x 105 CFU/ml (2781 CFU/test) for C. jejuni. For prever i Protocol™ C&S media blev
LoD bestemt til 7,25 x 10 CFU/ml (1133 CFUltest) for C. jejuni.

Detektionsgraensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen med friske feecesprover blev
bestemt til 7,70 x 10° CFU/ml (11667 CFU/test) for C. coli. For praver i Protocol™ Cary Blair-medier blev
LoD bestemt til 2,22 x 10° CFU/ml (34688 CFU/test) for C. coli. For prgver i Protocol™ C&S media blev
LoD bestemt til 1,56 x 10° CFU/ml (24375 CFUltest) for C. coli.

Detektionsgraensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen med friske feecesprover blev
bestemt til 1,23 x 10° CFU/ml (18636 CFU/test) for C. lari. For prever i Protocol™ Cary Blair-medier blev
LoD bestemt til 3,54 x 10° CFU/ml (55313 CFU/test) for C. lari. For prever i Protocol™ C&S media blev
LoD bestemt til 2,27 x 10° CFU/ml (35469 CFU/test) for C. lari.

Detektionsgraensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen med friske feecespraver
blev bestemt til 2,68 x 10° CFU/ml (40606 CFU/test) for C. upsaliensis. For prever i Protocol™ Cary
Blair-medier blev LoD bestemt til 2,43 x 10° CFU/mI (37969 CFU/test) for C. upsaliensis. For prover i
Protocol™ C&S media blev LoD bestemt til 5,04 x 10° CFU/mI (78750 CFU/test) for C. upsaliensis.

PROZONE

For at sikre at en hgj koncentration af Campylobacter-antigen ikke pavirker en positiv reaktion i
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen, blev hgje positive praver klargjort ved spiking af en negativ
feecespool ved en koncentration, der muligvis kunne observeres i kliniske praver. | alt 5 forskellige
fortyndinger af dyrkninger af hele C. jejuni og C. coli organismer,op til og inklusive den klinisk observerede
hgje koncentration, blev klargjort og testet i triplikat. Resultaterne viste, at der ikke var nogen overordnet
prozoneeffekt, samt at egede antigenniveauer ikke pavirkede pavisningen af antigenet.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

VERWENDUNGSZWECK

Der CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test ist ein Membran-ELISA-Schnelltest fiir den
qualitativen Nachweis eines Campylobacter-spezifischen Antigens in menschlichen Stuhlproben. Der
CAMPYLOBACTER CHEK™ Test dient zum Nachweis von C. jejuni, C. coli, C. lari und C. upsaliensis
bei Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Gastroenteritis. Der Test ist zur Verwendung mit
in Transportmedien konservierten Stuhlproben und nicht konservierten Stuhlproben vorgesehen. Die
Testergebnisse sind zusammen mit den klinischen Befunden und der Patientenanamnese zu betrachten.

Achtung: GemaR US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf Anordnung
eines Arztes beschréankt

ERKLARUNG

Die Gattung Campylobacter ist die weltweit haufigste Ursache fiir bakterielle Gastroenteritis. Jedes
Jahr werden 400-500 Millionen Falle einer Diarrhoe verzeichnet (1). Kleinkinder in Entwicklungslander
sind besonders gefahrdet, ebenso Reisende in diesen Landern (2). Schatzungen gehen davon aus, dass
jahrlich nahezu eine Million Menschen in den USA von einer Campylobacter—assoziierten Gastroenteritis
betroffen sind (3). In ca. 1 von 1000 Fallen geht Campylobacter jejuni mit dem nachfolgenden Auftreten des
Guillain-Barré-Syndroms einher, einer akuten Autoimmunparalyse (4). Eine C. jejuni-Infektion wird auch mit
reaktiver Arthritis bei Kindern und Erwachsenen assoziiert (4, 5). Wenn Personen mit schweren Symptomen
einer Gastroenteritis einen Arzt aufsuchen, ist dieser mit einer Vielzahl mdglicher Ursachen konfrontiert,
die sehr @hnliche klinische Manifestationen aufweisen (z. B. Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Bauchschmerzen), jedoch ganz unterschiedlich behandelt werden missen (4).

Der derzeitige Standard zur Identifizierung von Campylobacter ist Bakterienkultur mit anschlieRender
mikroskopischer Untersuchung der Organismen (6). Auch wenn diese herkdmmliche Methode einfach
durchzufiihren ist, weist sie zwei wesentliche Einschréankungen auf. Erstens handelt es sich bei den
pathogenen Campylobacter-Stammen um mikroaerophile bzw. streng anaerobe Spezies, sodass die
Exposition von Kultur bzw. Stuhlproben gegentiber Umgebungssauerstoff zum Absterben bzw. zur
Inaktivierung der Bakterien fiihrt (7, 8). Daher kann sich wahrend des Transports bzw. der Lagerung
von Proben unter aeroben Bedingungen die Anzahl der lebensfahigen Organismen verringern, was
maglicherweise zu ungenauen Kulturergebnissen fiihrt (9). Zweitens wachsen Campylobacter-Stamme
langsam und benétigen 48 bis 72 Stunden, bevor die Kultur sicher als negativ berichtet werden kann.

Eine derartige Verzégerung kann den Arzt in ein Handlungsdilemma bringen und der Patient erhélt eine
unspezifische, unwirksame oder sogar ungeeignete Behandlung.

Der CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test ermdglicht den Nachweis von-Campylobacter jejuni
und Campylobacter coli, den beiden Spezies, die am haufigsten mit Erkrankungen beim Menschen in
Verbindung gebracht werden, in weniger als 30 Minuten. Zudem ist die Lebensfahigkeit der Bakterien nicht
ausschlaggebend fiir den CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test und er-kann auf dem Arbeitstisch mit
Proben durchgefiihrt werden, die der Luft ausgesetzt wurden.

TESTPRINZIP

Der CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test stiitzt sich auf Antikorper, die ein Campylobacter-
spezifisches Antigen erkennen. Die Testkarte verfligt (iber ein Reaktionsfenster mit zwei vertikalen Linien
aus immobilisierten Antikérpern. Die Testlinie (,T) enthalt Antikorper gegen ein Campylobacter-spezifisches
Antigen. Die Kontrolllinie (,C*) enthalt Anti-lgG-Antikdrper. Das Konjugat besteht aus an Meerrettich-
Peroxidase gebundenen Antikérpern gegen ein Campylobacter-spezifisches Antigen. Zur Durchfiihrung des
Tests wird eine Stuhlprobe einem Reagenzglas mit einer Mischung aus Verdiinnungspuffer und Konjugat
hinzugefiigt. Die verdiinnte Proben-Konjugat-Mischung wird in die Probenvertiefung gegeben und die
Testkarte bei Raumtemperatur 15 Minuten inkubiert. Wahrend der Inkubation binden die in der Probe
vorhandenen Campylobacter-spezifischen Antigene an das Antikérper-Peroxidase-Konjugat. Die Antigen-

Antikérper-Komplexe migrieren durch ein Filterpad zu einer Membran, wo sie von den immobilisierten
Anti-Campylobacter-Antikdrpern auf der Linie eingefangen werden. AnschlieRend wird das Reaktionsfenster
mit Waschpuffer gewaschen und Substrat zugegeben.\Nach einer 10-miniitigen Inkubation wird die , T*-
Reaktion mittels Sichtkontrolle auf das Erscheinen einer vertikalen blauen Linie untersucht. Eine blaue

Linie weist auf einen positiven Test hin. Eine positive ,C*-Reaktion, angezeigt durch eine vertikale blaue
Linie, bestatigt, dass die Probe und Reagenzien korrekt hinzugefiigt wurden, die Reagenzien wahrend

des Testverlaufs aktiv waren und eine korrekte Probenmigration durch die Testkarte stattgefunden hat. Sie
bestatigt zudem die Reaktivitat der anderen Testreagenzien und dass die Ergebnisse giiltig sind.

PACKUNGSINHALT

Testkarten — 25 Stk. Jeder Beutel enthalt 1 Testkarte

Konjugat (2,5 mL) — Antikérper gegen ein Campylobacter-spezifisches Antigen, gebunden an
Meerrettich-Peroxidase, in einer gepufferten Proteinlésung (mit 0,05 % ProClin® 300)*

Verdiinnungspuffer (22 mL) — Gepufferte Proteinldsung mit graduiertem Tropfer (enthalt
0,05 % ProClin® 300)*

Positive Kontrolle (2 mL) — Campylobacter-spezifisches Antigen in einer gepufferten
Proteinlésung (mit 0,05 % ProClin® 300)*

Waschpuffer (12 mL) — Gepufferte Lésung mit graduiertem Tropfer (enthalt 0,05 % ProClin®
300)*

Substrat (3,5 mL) — Losung mit Tetramethylbenzidin

Graduierte Einweg-Kunststoffpipetten — 25 pL, 100 pL, 200 pL, 300 pL, 400 pL und 500 pL

*(enthélt 0,05% ProClin® 300) @

Signalwort: Warnung
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501
ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL (NICHT ENTHALTEN)
Applikatorstédbchen Timer
Pipettierer und Pipettenspitzen Vortex-Schiittler
Einweghandschuhe zur Handhabung der Stuhlproben
Kleine Reagenzglaser (z. B. Eppendorf-Reagenzglédser aus Kunststoff oder Glas)

HALTBARKEIT UND LAGERUNG

Das Verfallsdatum des Kits ist auf dem Kit-Etikett angegeben. Das Verfallsdatum fiir die einzelnen
Bestandteile ist auf den jeweiligen Etiketten angegeben. Das Kit muss zwischen 2°C und 8°C gelagert und
nach dem Gebrauch so schnell wie méglich wieder in den Kiihlschrank gegeben werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Verschreibungspflichtig.
2. In-vitro-Diagnostikum. Nur fiir den professionellen Gebrauch.
3 Reagenzien aus verschiedenen Kits nicht mischen oder miteinander vertauschen. Verwenden Sie

das Testkit oder einen seiner Bestandteile nicht nach dem Verfallsdatum.

Samtliche Bestandteile des Kits miissen auf Anzeichen fiir Undichtigkeit untersucht werden. Bei
Erhalt des Kits muss sichergestellt werden, dass die Bestandteile nicht wegen unsachgemaRer
Transportbedingungen gefroren oder zu warm sind.

Kontrollieren Sie den Folienbeutel, um sicherzustellen, dass er keine Locher aufweist und
ordnungsgemal versiegelt ist.

Lassen Sie alle Bestandteile VOR DER VERWENDUNG RAUMTEMPERATUR annehmen!
Verschlusse, Spitzen und Tropfer sind farbkodiert; NICHT vertauschen!

Reagenzien nicht einfrieren. Das Kit muss zwischen 2 °C und 8 °C gelagert werden.

Der Beutel mit der Testkarte muss vor dem Offnen Raumtemperatur angenommen haben. Testkarten
vor Gebrauch trocken lagern.

>

@

© 0N



10.  Halten Sie die Reagenzflaschen bei der Reagenzienausgabe senkrecht, um eine einheitliche
TropfengréRe und korrekte Menge sicherzustellen.

1. Proben und Testkarten nach dem Gebrauch als potenzielle biologische Gefahrstoffe behandeln und
entsorgen. Nicht Giber den Mdlleimer entsorgen. Tragen Sie wahrend der Durchfiihrung des Tests
Einweghandschuhe.

12. Die Testkarten diirfen nicht wiederverwendet werden.

13.  Der Test wurde hinsichtlich seiner Sensitivitat und Spezifitat optimiert. Abweichungen vom
angegebenen Verfahren und/oder Anderungen der Testbedingungen kénnen die Sensitivitat und
Spezifitat des Tests beeinflussen. Halten Sie sich genau an die Anweisungen.

14.  Achten Sie beim Testen mehrerer Stuhlproben auf die Gesamttestzeit. Geben Sie zuerst den
Verdiinnungspuffer, dann das Konjugat in jedes Reagenzglas mit Verdiinnungspuffer hinzu.
Geben Sie hierauf die Probe in das Reagenzglas mit dem Verdiinnungspuffer/Konjugat. Mischen
Sie die verdiinnten Proben griindlich durch und (ibertragen Sie diese dann auf die Testkarte. Der
15-minitige Inkubationsschritt beginnt nach Ubertragung der letzten verdiinnten Proben-Konjugat-
Mischung auf die letzte Testkarte.

15. Sollte das Substratreagens eine dunkelblaue/violette Farbung annehmen, wenden Sie sich bitte an
den Kundendienst fiir einen Ersatz.

16. Stuhlproben kénnen potenzielle Infektionserreger enthalten und sind, wie im CDC/NIH-Handbuch
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biosicherheit in mikrobiologischen und
biomedizinischen Labors) empfohlen, nach ,Biosicherheitsstufe 2“ zu handhaben.

17.  Das Konjugat, der Verdiinnungspuffer, die Positive Kontrolle und der Waschpuffer enthalten 0.05%
ProClin® 300 als Konservierungsstoff. Auch wenn die Konzentration gering ist, ist ProClin® 300 als

schédlich bekannt (Hautsensibilisierung kann auftreten). Bei Hautsensibilisierung/-reizung arztlichen

Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem
Tragen waschen. Reagenzien geméf vorhandenen Vorschriften fiir die Laborsicherheit und gute
Laborpraxis behandeln. Sicherheitsdatenblatter fiir dieses Produkt sind auf Anfrage erhaltlich.
Wenden Sie sich an den Kundendienst.

18. Befolgen Sie alle geltenden nationalen, regionalen und lokalen Verordnungen in Bezug auf die
Abfallentsorgung. Nicht zum Hausmldill geben, als geféahrlichen Abfall entsorgen.

ENTNAHME, HANDHABUNG UND LAGERUNG VON STUHLPROBEN

Akzeptable Probentypen Nicht verwenden

Stuhlproben in Fixiermittel auf Formalinbasis'(z. B. Natriumacetat-

Frische Stuhlproben Formalin, Formalin 10%, Merthiolat-Formalin)

Proben in Transportmedien (Cary
Blair, C&S)

Stuhlproben in Fixiermittel auf Alkoholbasis (z. B.
Polyvinylalkohol)

Gefrorene Stuhlproben Konzentrierte Stuhlproben

Lagerungsbedingungen Empfohlene Lagerungszeit
Frische Proben bei Lagerung zwischen 2°C und 8°C 96 Stunden
Proben in Cary Blair Medien bei Lagerung zwischen 20°C und 30°C 96 Stunden
Proben in C&S Medien bei Lagerung zwischen 20°C und 30°C 96 Stunden
1. Die tiblichen Methoden zur Entnahme und Handhabung von Stuhlproben sind geeignet. Fir die
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Entnahme der frischen Stuhlproben sind saubere, dichte Behélter zu verwenden. Die Proben
missen zwischen 2° und 8°C gelagert und innerhalb von 96 Stunden nach der Entnahme getestet
werden. Proben, die nicht innerhalb dieses Zeitraums getestet werden konnen, sind bei <-10 °C
zu lagern. Eingefrorene Stuhlproben kénnen bis zu 5 Mal aufgetaut werden. Gefrorene Proben bei
Raumtemperatur auftauen.
Proben in Transportmedien kénnen bis.zu 96 Stunden zwischen 20°C und 30°C gelagert werden.
Stuhlproben sollten NICHT im Verdtinnungspuffer gelagert werden.
Lassen Sie die Stuhlproben nie langer als 30 Minuten in der Verdiinnungspuffer/Konjugat-Mischung.

ORBEREITUNG DER PROBEN

Lassen Sie alle Reagenzien, Stuhlproben und die erforderliche Anzahl von Testkarten vor

der Verwendung Raumtemperatur annehmen. Es empfiehlt sich, die Reagenzien aus dem
Schaumstoffeinsatz zu nehmen, um die Aufwéarmzeit zu verkirzen.

Benutzen Sie fiir jede Stuhlprobe und zusatzliche externe Kontrolle ein eigenes kleines Reagenzglas
und beschriften Sie es.

Nicht konservierte Stuhlproben: Geben Sie mithilfe des geeichten schwarzen Tropfers

750 pL (2. Markierung von der Spitze weg) Verdiinnungspuffer in jedes Reagenzglas. Proben
in Cary Blair oder C&S Transportmedien: Geben Sie 650 pL (1. Markierung von der Spitze
weg) Verdiinnungspuffer in das Reagenzglas.

Probentyp Menge Verdiinnungspuffer

Frische oder gefrorene Stuhlproben 750 uL (2. Marklerung von der
Spitze weg)

Proben in Transportmedien 650 pL (1. Markierung von der
(Cary Blair, C&S) Spitze weg)

Externe Kontrollen (positive und 750 pL (2. Markierung von der
negative) Spitze weg)

Flgen Sie jedem Reagenzglas einen Tropfen Konjugat (Flasche mit rotem Verschluss)
hinzu. Mischen Sie das Konjugat vorsichtig, indem Sie die Flasche mehrmals umdrehen.
Nehmen Sie eine Einweg-Kunststoffpipette (im Lieferumfang enthalten) fiir jede Probe —
die Pipetten sind auf 25 pL, 100 pL, 200 pL, 300 plL, 400 pL und 500 pL geeicht.

Graduierte Transferpipette:
500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100pL  25pL

(: 1 1 1 1 1 T

Mischen Sie alle Proben unabhangig von ihrer Konsistenz griindlich durch - eine
gleichmiRige Suspension der Proben vor dem Ubertragen ist unbedingt erforderlich.
Flussige/halbfeste Probe — Pipettieren Sie 25 uL Probe mit einer Transferpipette in die Mischung aus
Verdiinnungspuffer/Konjugat. Benutzen Sie dieselbe Transferpipette zum Mischen der verdiinnten
Probe.

FEeste Stuhlproben— Achten Sie genau darauf, dass Sie der Probenmischung die korrekte Stuhimenge
beifligen. Mischen Sie die Probe griindlich mithilfe eines Holzstabchens durch, und tibertragen

Sie eine kleine Probenmenge (ca. 1 mm Durchmesser, entspricht der Menge von 25 pL) in die
Verdtinnungspuffer/Konjugat-Mischung. Emulgieren Sie die Probe mit dem Applikatorstabchen.
Proben aus Cary Blair oder C&S -Transportmedien- Pipettieren Sie 100 pL (2 Tropfen aus der
Transferpipette) Probe in die Verdiinnungspuffer/Konjugat-Mischung.

BITTE BEACHTEN: Ist die (ibertragene Probenmenge zu gering oder wird die Probe in der
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Verdiinnungspuffer/Konjugat-Mischung nicht ausreichend gemischt und vollsténdig suspendiert,
kann dies zu einem falsch-negativen Testergebnis fiihren. Eine zu gro3e Stuhlprobenmenge kann zu
ungliltigen Ergebnissen oder beeintréchtigtem Probenfluss fiihren.

7. Externe Kontrollproben (optional):Optionale Kontrollen kénnen mit den Patientenproben mitgefiihrt
werden.
Externe Positive Kontrolle — geben Sie einen Tropfen Positive Kontrolle (Flasche mit grauem
Verschluss) in die Mischung aus Verdtinnungspuffer/Konjugat.
Externe Negative Kontrolle — geben Sie 25 pL Verdiinnungspuffer in in die Mischung aus
Verdiinnungspuffer/Konjugat.

TESTVERFAHREN
Nehmen Sie eine Testkarte pro Probe und eine Testkarte fiir die zuséatzliche externe positive oder
negative Kontrolle (optional) zur Hand. Die Folienbeutel mit den Testkarten miissen vor dem Offnen
auf Raumtemperatur gebracht werden. Verwenden Sie die Testkarte sofort nach dem Offnen.
Beschriften Sie jede Karte ordnungsgeman und legen Sie diese so auf eine flache Oberflache, dass
sich die kleine Probenvertiefung in der rechten oberen Ecke der Karte befinden.

Testkarte Probenvertiefung
Reak "
CAMPY QUIK CHEK
2. VerschlieBen Sie alle Reagenzglaser mit den verdiinnten Proben und mischen Sie griindlich.

Griindliches Mischen erzielen Sie durch Vortexen des Reagenzglases fiir 5 -20 Sekunden. Nach

der Verdiinnung einer Patientenprobe oder Positiven Kontrolle in der Verdiinnungspuffer/Konjugat-
Mischung kann diese bei Raumtemperatur bis max. 30 Minuten vor dem Ubertragen auf die Testkarte
inkubiert werden.

3. Vergewissern Sie sich, dass jede verdiinnte Probe griindlich gemischt wurde, bevor Sie sie auf die
Testkarte geben. Ubertragen Sie mithilfe einer neuen Transferpipette 500 L (oberste Markierung)
der verdiinnten Proben-Konjugat-Mischung in die Probenvertiefung einer Testkarte. Achten Sie
beim Ubertragen der Probe in die Probenvertiefung darauf, dass sich die Spitze der Transferpipette in
der Probenvertiefung befindet und auf das Reaktionsfenster zeigt. Stellen Sie dabei sicher, dass die
flissige Probe auf das Wicking-Pad im Inneren der Testkarte gelangt.

4. Inkubieren Sie die Testkarte 15 Minuten bei Raumtemperatur — die Probe sickert durch die Karte und
eine Feuchtstelle breitet sich im Reaktionsfenster aus.

HINWEIS FUR PROBEN, DIE NICHT MIGRIEREN:

Gelegentlich migriert eine verdiinnte Probe nicht richtig und das Reaktionsfenster wird nicht vollsténdig
befeuchtet. Wenn das Reaktionsfenster nicht innerhalb von 5 Minuten.nach dem Hinzufiigen der Probe
in die Probenvertiefung vollstéandig feucht erscheint, geben Sie 100 uL (2 Tropfen) Verdiinnungspuffer
in die Probenvertiefung und warten weitere 5 Minuten (insgesamt 20 Minuten lang).

5. Nach der Inkubation geben Sie 300 L Waschpuffer in das Reaktionsfenster. Verwenden Sie
dazu den graduierten weiRen Tropfer. Warten Sie, bis der Waschpuffer durch die Membran des
Reaktionsfensters geflossen und vollstandig absorbiert ist.

6. Fligen Sie dem Reaktionsfenster 2 Tropfen Substrat (Flasche mit weiem Verschluss) bei.
Ergebnisse nach 10 Minuten visuell ablesen und aufzeichnen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

1. Die Auswertung des Tests ist am verlasslichsten, wenn die Ergebnisse sofort nach Ende der
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zehnminutigen Reaktionszeit abgelesen werden. Lesen Sie die Testkarte bei normalem Arbeitsabstand
und in einer gut beleuchteten Umgebung ab. Folgen Sie einer Sichtlinie direkt iber der Testkarte.

2. Prifen Sie, ob auf der ,C*-Seite (Kontrolle) des Reaktionsfensters eine vertikale blaue Linie, die
sogenannte interne Positivkontrolllinie, sichtbar ist. Das Erscheinen einer blauen Kontrolllinie gilt als
gliltige interne Kontrolle. Der Hintergrund erscheint weil bis hellblau. Priifen Sie, ob eine blaue Linie
auf der ,T"-Seite (Test) des Reaktionsfensters, die sogenannte Testlinie, sichtbar ist. Die Farbintensitat
der Linie kann schwach bis stark sein.

3. Positives Ergebnis: Ein positives Ergebnis kann innerhalb des Zeitraums zwischen der Beigabe
des Substrats und der 10-minitigen Ablesezeit ausgewertet werden. Bei einem positiven Ergebnis
sind die blaue , T*“-Linie (Test) und die blaue ,C*-Linie (Kontrolle) sichtbar. Die Farbintensitat der
Linien kann schwach bis stark sein: Eine deutliche Teillinie gilt als positives Ergebnis. Interpretieren
Sie eine Membranverfarbung nicht als positives Ergebnis. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass
Campylobacter—-spezifisches Antigen vorhanden ist.

4. Negatives Ergebnis: Ein Test kann erst friihestens 10 Minuten nach der Beigabe des Substrats
als negativ.oder ungiiltig interpretiert werden. Eine einzelne blaue vertikale Linie ist auf der linken
Seite des Reaktionsfensters, neben dem ,C*, sichtbar und es ist keine Testlinie auf der ,T*-Seite
des Reaktionsfensters sichtbar. Ein negatives Ergebnis im Testbereich zeigt an, dass entweder
kein Campylobacter-spezifisches Antigen in der Probe vorhanden ist oder der Wert unterhalb der
Nachweisgrenze des Tests liegt.

5. Ungiiltiges Ergebnis: Das Testergebnis ist ungltig, wenn neben dem ,C* nach abgeschlossener
Reaktion keine blaue Linie sichtbar ist.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

O O O O

T Cc T

Cc T c T

(2]

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Positives Ergebnis

QUALITATSKONTROLLE

Intern: Auf jeder Testkarte muss nach dem Test eine vertikale blaue Linie auf der linken Seite des
Reaktionsfensters, neben dem ,C* (Kontrolle), sichtbar sein. Die blaue Kontrolllinie bestétigt, dass Probe
und Reagenzien korrekt zugegeben wurden, dass die Reagenzien wahrend des Testverlaufs aktiv waren
und dass eine korrekte Probenmigration durch die Testkarte stattgefunden hat. Sie bestétigt zudem die
Reaktivitat der anderen Testreagenzien. Ein einheitlicher Hintergrund im Ergebnisbereich gilt als interne
negative Kontrolle.

Extern: Die Reaktivitdt des CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Tests muss bei Erhalt mithilfe der Positiven
Kontrolle und negativen Kontrolle (Verdiinnungspuffer) Gberprift werden. Die Positive Kontrolle ist im Kit
enthalten (Flasche mit grauem Verschluss). Die Positive Kontrolle dient zur Uberpriifung der Reaktivitat

der anderen Testreagenzien und ist nicht zur Bestétigung der Verlasslichkeit beim Cut-off bestimmt. Als
negative Kontrolle wird der Verdiinnungspuffer verwendet. Es kdnnen auch weitere Tests mit den Kontrollen
durchgefiihrt werden, um die Anforderungen lokaler, landes- und/oder bundesweiter Vorschriften und/oder
von Zertifizierungsbehdrden zu erfiillen.

GRENZEN DES VERFAHRENS
1. Der CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test dient zum Nachweis eines Campylobacter-spezifischen
Antigens in menschlichen Stuhlproben. Der Test bestétigt das Vorhandensein von Antigen im

Negatives Ergebnis Ungiiltiges Ergebnis Ungliltiges Ergebnis



Stuhl. Diese Information muss vom Arzt unter Beriicksichtigung der Patientenanamnese und einer
korperlichen Untersuchung des Patienten interpretiert werden.

2. Optimale Ergebnisse werden beim CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test mit Proben erzielt, die
weniger als 96 Stunden alt sind. Wenn die Proben nicht innerhalb dieses Zeitraums getestet werden,
koénnen sie eingefroren werden.

3. Einige Proben kénnen schwach reagieren. Dies kann auf mehrere Faktoren zurlickgefiihrt werden,
wie etwa geringe Antigenkonzentration oder bindende Substanzen bzw. inaktivierende Enzyme im
Stuhl. Die Farbintensitat der Linien kann daher schwach bis stark sein. Diese Proben sind als positiv
aufzuzeichnen, wenn eine blaue Linie beobachtet wird, auch wenn es sich nur um eine Teillinie handelt.

4. Ist die Uibertragene Probenmenge zu gering oder wird die Probe in der Verdiinnungspuffer/Konjugat-
Mischung nicht ausreichend gemischt und vollstandig suspendiert, kann dies zu einem falsch-
negativen Testergebnis fiihren. Eine zu grofRe Stuhlprobenmenge kann zu ungiiltigen Ergebnissen
oder beeintrachtigtem Probenfluss fiihren.

5. Stuhlproben, die in 10 % Formalin, Merthiolat-Formalin, Natriumacetat-Formalin oder Polyvinylalkohol
konserviert wurden, diirfen nicht verwendet werden.

6. Der CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test ist qualitativ. Die Farbintensitat darf nicht quantitativ
interpretiert werden.

7. Es liegen keine Daten zur Wirkung von Darmspiilungen, Bariumeinlaufen, Laxativen oder
Darmpraparationen auf die Leistung des CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Tests vor. Alle diese
Verfahren kénnen zu einer signifikanten Verdiinnung oder dem Vorhandensein von Zusatzstoffen
fiihren, die sich auf die Testleistung auswirken.

8. Negative Ergebnisse sollten das Vorhandensein von Campylobacter-Spezies bei verdachtigen
Patienten nicht definitiv ausschlieRen. Es konnten Konzentrationen des Organismus unter der
Nachweisgrenze des CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Tests vorhanden sein. Bei Verdacht auf
Campylobacter sollten daher alternative Tests durchgefiihrt werden.

ERWARTUNGSWERTE

Der CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test weist ein Campylobacter-spezifisches Antigen in menschlichen
Stuhlproben nach. Jedes Labor sollte eigene Erwartungswerte fiir eine bestimmte Population festlegen. Diese
hangen von den értlichen Verfahren der Lebensmittelsicherheit, Wasseraufbereitung, dem Land und der
Jahreszeit ab (10). FoodNet, das US-amerikanische Netzwerk zur Uberwachung von lebensmittelbedingten
Erkrankungen, berichtete von einer jahrlichen Campylobacter-Infektionsinzidenz von 13,45 pro 100.000
Personen zwischen 1996 und 2012 (11). Weltweite Inzidenzraten kdnnen (iber 400 pro 100:000 Personen
liegen (12, 13). Die berichtete jahrliche Inzidenzrate bei Stuhlproben, die fiir Tests eingesandt wurden, liegt
bei 1-2 % (14, 15). Hohere Inzidenzraten (bis zu 7 %) werden in den Sommermonaten‘und bei Kindern im
Vorschulalter beobachtet (10, 15).

LEISTUNGSDATEN

Prospektive Studie

Die Leistung des CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Tests wurde an 4 unabhangigen Standorten beurteilt.
Prospektive eingehende Stuhlproben wurden mittels Kultur und dem CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test
getestet. Die folgende Tabelle gibt eine Gesamtiibersicht tiber die klinische Leistung des CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™ Tests an den 4 Standorten. Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass der CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™ Test eine Sensitivitat von 97,1% und eine Spezifitét von 99,1% bei der Kultur aufweist.

Alters- und Geschlechtsverteilung

Daten zum Alter waren fiir 1552 Patienten verfligbar. Die Altersspanne reichte von unter 1 Jahr bis 100
Jahre. Von den 1552 Patienten waren 15,7% im Alter von < 18 Jahren. Das Geschlechterverhéltnis betrug
38,7 % Frauen und 61,3 % Manner. Es wurden keine Unterschiede bei der Testleistung hinsichtlich des
Patientenalters oder Geschlechts beobachtet.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test im Vgl. zu Kultur

N = 1552 Kultur positiv Kultur negativ
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ "
Positi 34 13
ositiv
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -
. 1 1504
Negativ
95%-Konfidenzgrenzen
97,1% 85,5% - 99,9%
Spezifitat 99,1% 98,5% - 99,5%

Die 14 abweichenden Proben wurden anhand von zusétzlichen Tests bei TECHLAB weiter charakterisiert.
Zu diesen Tests gehdrten ein von der FDA zugelassener handelsiiblicher EIA, ein von der FDA zugelassener
handelsiiblicher Molekulartest, interne PCR (Nachweis des 16s rRNA-Gens der Campylobacter spp. und
speZ|esspeZ|f|sche Identifizierung) sowie bidirektionale Sequenzierung.
Neun der 13 Proben, die bei der Kultur negativ und beim CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test positiv
waren, wurden mit allen Tests als positiv fiir C. jejuni bestatigt.
Zwei der 13 Proben, die bei der Kultur negativ und beim CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test positiv waren,
wurden im handelsiiblichen EIA, der internen PCR sowie bidirektionalen Sequenzierung als positiv bestatigt.
Eine der 13 Proben, die bei der Kultur negativ und beim CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test positiv
waren, wurde mit einem von der FDA zugelassenen handelsiiblichen Molekulartest, interner PCR sowie
bidirektionaler Sequenzierung als positiv bestatigt.
Eine Probe, die bei der Kultur negativ und beim CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test positiv war, wurde
als positiv fur C. upsaliensis mittels speziesspezifischer PCR und Sequenzierung bestatigt.
**Jene Probe, die bei der Kultur positiv und beim CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test negativ war, wurde
in allen Testmethoden als negativ fiir C. jejuni, C. coli, C. lari und C. upsaliensis bestatigt.

Retrospektive Studie

Mit 30 retrospektiven positiven Proben wurden ergénzende Tests durchgefiihrt. Die Altersspanne

der Patienten reichte von unter 11 Monaten bis 74 Jahre Alle retrospektiven Proben waren positiv fir
Campylobacter spp. mittels Kultur und wurden mit einem von der FDA zugelassenen handelstiblichen EIA,
einem von der FDA zugelassenen handelsiiblichen Molekulartest, interner PCR (Nachweis des 16s rRNA-
Gens der Campylobacter spp. und speziesspezifische Identifizierung) sowie bidirektionaler Sequenzierung
ebenfalls als positiv fir Campylobacter spp charakterisiert. Diese Proben wurden dann mit dem
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test getestet. Alle 30 Proben lieferten bei allen Methoden ein positives
Ergebnis fiir Campylobacter spp., was einer Korrelation von 100 % bei allen Testmethoden entspricht.

REPRODUZIERBARKEIT

Die Reproduzierbarkeit des CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Tests wurde anhand von 8 menschlichen
Stuhlproben bestimmt, die zur Identifikationsverhinderung wahrend des Tests kodiert wurden. Die Tests
wurden in 2 unabhangigen Labors und intern bei TECHLAB, Inc durchgefiihrt. Die Proben wurden ber einen
Zeitraum von 5 Tagen zweimal taglich von mehreren Laborkréaften an den einzelnen Standorten getestet. Es
wurden jeweils 2 verschiedene Kitchargen verwendet. Mit jeder maskierten Probenreihe wurden eine positive
und eine negative Kontrolle mitgetestet. Die Ergebnisse der einzelnen Labors wurden anschlieRend an
TECHLAB, Inc. Ubermittelt und mit den internen Ergebnissen verglichen. Die Ergebnisse der verschiedenen
Standorte waren durchgehend konsistent und ergaben eine Korrelation von 100 %. Die Proben lieferten zu
100 % die erwarteten Ergebnisse.
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KREUZREAKTIVITAT

Der CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test wurde auf Kreuzreaktivitat mit den folgenden weit verbreiteten
Darmorganismen und -viren geprlift. Keiner dieser Organismen bzw. keines dieser Viren zeigte eine
Kreuzreaktivitdt mit dem CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli 0157:H7 (nicht-toxigen)
Escherichia coli O157:H7 (toxigen)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii
Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus

Adenovirus Type 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica

Humanes Coronavirus
Humanes Rotavirus
Norovirus

Campylobacter-Spezies, die sich als reaktiv mit dem CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test erwiesen
haben. C. helveticus (Stamm 54661) erwies sich als positiv bei 3,08 x 10° CFU/mL (4.x LoD von C. coli).

INKLUSIVITATSSTUDIE

Die Spezifitdtt des CAMPYLOBACTER CHEK™ Tests wurde anhand verschiedener Stdmme von
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Campylobacter lari und Campylobacter upsaliensis evaluiert.
Alle aufgelisteten Stamme ergaben bei den Tests positive Ergebnisse.

C. coli Stamme: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138

C. jejuni Subspezies jejuni Stamme: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106

C. jejuni Subspezies doylei Stamm: 24567

C. lari Stamme: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235,2016/1130H

C. upsaliensis Stamme: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H,.2018/1669

Die C. lariund C. upsaliensis Stamme stammen aus dem Centre National de Reference des
Campylobacters et Helicobacters - Universitatsklinikum Bordeaux.

STORSUBSTANZEN (US-FORMULIERUNGEN)

Die folgenden Substanzen hatten in den angegebenen Konzentrationen keinen Einfluss auf die positiven
oder negativen Testergebnisse des CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Tests:

Bariumsulfat (5 % Gew./Vol.), Benzalkoniumchlorid(1.% Gew./Vol.), Ciprofloxacin (0,25 % Gew./Vol.),
Ethanol (1 % Gew./Vol.), Mucin aus dem Schweinemagen (3,5 % Gew./Vol.), Humanblut (40 % Vol./Vol.),
Hydrocortison (1 % Gew./Vol.), Imodium® (5 % Vol./Vol.), Kaopectate® (5 % Vol./Vol.), Leukozyten (0,05 %
Gew./Vol.), Maalox® Advanced (5 % Vol./\Vol.), Mesalazin (10 % Gew./Vol.), Metronidazol (0,25 % Gew./Vol.),
Mineraldl (10 % Gew./Vol.), Mylanta® (4,2 mg/mL), Naproxen-Natrium (5 % Gew./Vol.), Nonoxynol-9 (1 %
Gew./Vol.), Nystatin (1 % Gew./Vol.), Palmitinsdure/Stuhlfett (40 % Gew./Vol.), Pepto-Bismol® (5 % Vol.\Vol.),
Phenylephrin (1 % Gew./Vol.), Polyethylenglykol 3350 (10 % Gew./Vol.), Prilosec OTC® (5 ug/mL), Sennoside
(1 % Gew./Vol.), Simeticon (10 % Gew./\ol.), Stearinsaure/Stuhlfett (40 % Gew./Vol.), Tagamet® (5 ug/mL),
TUMS® (50 pg/mL), Humanurin (5 % Vol./Vol.) und Vancomycin (0,25 % Gew./Vol.).

ANALYTISCHE SENSITIVITAT

Die analytische Sensitivitat des Tests wurde anhand von Kulturpréparaten aus C. jejuni, C. coli, C. lari und
C. upsaliensis Organismen'in einer Probenmatrix bestimmt. Die Konzentration von C. jejuni, C. coli, C. lari
und C. upsaliensis Organismen in Stuhlmatrix, bei der die Proben beim CAMPYLOBACTER CHEK™ Test
in 95 %.der Falle positiv waren, ist die Nachweisgrenze (LoD) des Tests.

Die Nachweisgrenze (LoD) fiir den CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test mit frischen Stuhlproben wurde
bei 8,39 x 10* CFU/mL (1271 CFU/Test) fur C. jejuni festgelegt. Fur Proben in Protocol™ Cary Blair Medien
wurde die Nachweisgrenze bei 1,78 x 10° CFU/mL (2781 CFU/Test) fiir C. jejuni festgelegt. Fir Proben in
Protocol™ C&S Medien wurde die Nachweisgrenze bei 7,25 x 104 CFU/mL (1133 CFU/Test) fiir C. jejuni
festgelegt.

Die Nachweisgrenze (LoD) fiir den CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test mit frischen Stuhlproben wurde
bei 7,70 x 10° CFU/mL (11667 CFU/Test) firr C. coli festgelegt. Fiir Proben in Protocol™ Cary Blair Medien
wurde die Nachweisgrenze bei 2,22 x 10° CFU/mL (34688 CFU/Test) fur C. coli festgelegt. Fur Proben in
Protocol™ C&S Medien wurde die Nachweisgrenze bei 1,56 x 10 CFU/mL (24375 CFU/Test) fir C. coli
festgelegt.

Die Nachweisgrenze (LoD) fiir den CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test mit frischen Stuhlproben
wurde bei 1,23 x 10® CFU/mL (18636 CFU/Test) fiir C. /ari festgelegt. Fir Proben in Protocol™ Cary Blair
Medien wurde die Nachweisgrenze bei 3,54 x 106 CFU/mL (55313 CFU/Test) fur C. lari festgelegt. Fir
Proben in Protocol™ C&S Medien wurde die Nachweisgrenze bei 2,27 x 10° CFU/mL (35469 CFU/Test)
fir C. lari festgelegt.

Die Nachweisgrenze (LoD) fiir den CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test mit frischen Stuhlproben
wurde bei 2,68 x 10° CFU/mL (40606 CFU/Test) fur C. upsaliensis festgelegt. Fiir Proben in Protocol™
Cary Blair Medien wurde die Nachweisgrenze bei 2,43 x 10 CFU/mL (37969 CFU/Test) firr C. upsaliensis
festgelegt. Fir Proben in Protocol™ C&S Medien wurde die Nachweisgrenze bei 5,04 x 10° CFU/mL
(78750 CFU/Test) fiir C. upsaliensis festgelegt.

PROZONENEFFEKT

Um eine Interferenz hoher Campylobacter-Antigenkonzentrationen mit einer positiven Reaktion im
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Test auszuschlieten, wurden stark positive Proben mit einer hohen
Antigenkonzentration vorbereitet, indem ein negatives Probenpool mit einer potenziell bei klinischen

Proben beobachteten Konzentration versetzt wurde. Insgesamt wurden 5 verschiedene Verdiinnungen des
Kulturpréaparats aus C. jejuni- und C. coli-Organismen bis zur klinisch beobachteten Hochstkonzentration
vorbereitet und in Dreifachbestimmung getestet. Die Ergebnisse zeigten, dass es zu keinem Prozoneneffekt
kam und hohe Antigenkonzentrationen den Nachweis des Antigens nicht beeintrachtigten.



CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

ENAEAEIFMENH XPHZH

H e&éraon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ eivai pia Taxeia Sokipr ev{UUIKAG avoooTrpoopoenang
o€ pepPPAavn yia TNV TIOIOTIKI avixveuon €181koU avTiydvou yia kauTtruAoBakTnpidia o€ Seiypata avopwImivwy
kotrpdvwy. H egétaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ éxel oxediaoTei yia Tnv avixveuon Twv C. jejuni, C. coli,
C. lari kai C. upsaliensis o€ aoBeveig Je eVOEIEEIG Kl CUUTITWHOTA YaoTPevTePiTISag. H e§étaan TpoopideTar yia
Xprion pe diatnpnuéva deiydaTa KOTTPAvWwY o€ UNIKGE HETAQOPAG Kal PE N Siatnpnuéva Seiypata KoTrpavwy. Ta
atoteAéopaTa TG 5E€TaONG Ba TTPETTEI va EPUNVEVOVTAl O CUVOUAOHS PE KAIVIKE EUPAPATA Kal TO I0TOPIKG TOU
aoBevoug.

MNpocoxn: H opootrovdiakii vopobesia Twv H.MN.A emiTpémel TNV TWANGCN TNG CUOKEUNG atrd 1aTpd 1} pévo
ME TNV eVTOAR 10TPOU

EMNEZHIHZH

Maykoopiwg, Ta €idn kapmuAoBakTnpidiwy aTToTEAOUV TNV IO KOIVI) QITia BAKTNPIAKNG YOOTPEVTEPITISAG, HE
400-500 exatoppUpia kpoUopata didppolag £TNoiwg (1). Ta BPéPn OTIG AVATITUCTOHEVEG XWPES DIATPEXOUV AKOUA
HeyaAUTePO KivBUVO, OTTWG Kal oI TAgIBITEG OE AUTEG TIG XWPES (2). EKTIHATAI 6TI N YOOTPEVTEPITISA TTOU OXETICETa
Ue Ta kauruAoBaktnpidia TTpooBaAAel TrepiTTou 1 ekaToppUpio avBpwTToug eTnaiwg oTig H.M.A. (3). Me ouxvétnTa
1 ota 1000 kpoUopaTa Katd TTpoaéyyion, To Campylobacter jejuni cuvéeTal OTEVA e TNV £TTAKOAOUBN avaTTTUEN
Tou ouvdpdpou Guillian-Barre, vog autoavooou VOOHHATOG Trou TIpokaAei oggia TTapdAuon (4). H Aoipwén aro C.
Jejuni ouvdéeTal eTTiong pe TNV avTidpaaoTikn apBpitida T6oo oTa TTaidid 600 Kai oToug eVAAIKES (4, 5). OTav Ta dropa
He ooBapd CUPTITWHATA YOOTPEVTEPITISAG avadnTouV IaTPIKr) GPOVTIdA, O YIATPOG EPXETAI AVTIMETWTTOG HE TTOAAEG
MOavEG QITiEG TTOU UTTOPET va Trapouadialouy Trapdpola KAIVIKG XapakTnpIoTIKG (TT.. didppola, vauTia, EPETO,
TTUPETOG, KOINIAKS GAyog), aAAG atraiTodv TTOAU SIaQOPETIKOUG Kal GUXVE avTIKpOUGHEVOUG TUTTOUG Bepartreiag (4).

MNa 1a kaptruAoBakTnpidia, To IoXUoV TTPATUTIO avayvwpiong ival N BakTneiakn KaAAIEpyEia Kal, aTn
OUVEXEID, N MIKPOOKOTTIKN €4ETAOT TWV HIKPOOPYavICHWY (6). Av Kal auTr n rapadoaiakr) péBodog ival atrAr,
£xe1 dUO Baoikoug TrepIopIopoUs. MpwTov, Ta TTaBoyoéva €idn kaumuAoBakTnpidiwy gival JIKPOAEPOPIAA I} AUCTNPA
avaepoPia, ETTOPEVWG N €kBeoN TNG KAANIEPYEIAS 1) TWV KOTTPAVWY OTO 0§UYOVO Tou TTEPIBAANOVTOG TTPOKAAET TOV
Bavaro A Tnv adpavoTroinon Twv BakTnpiwv (7, 8). ZUVETTWG, KATA TN PETAPOPd A TN QUAAEN TWV JEIYHATWY-UTTO
agPOPIEG GUVONKEG, 0 apIBUGG TwV WVTWVY HIKPOOPYAVIOHUWY UTTOPET va PEIWOET, 08NYWVTaG EVOEXOHEVWG O
un akpiBn amoteAéopata KaAAiEpyeiag (9). AedTepov, Ta €idn kapmuAoBakTnpidiwy avatrTicoovTal BPadéwg Kal
amairoUvTal 48-72 wpeg yia va BewpnBei pe aopdaAeia AT n KAAIEPYEIQ PTTOPET va KaTaypapei wg apvnTiKr. AUTEG
o1 KABUOTEPATEIG PTTOPOUV VA TIPOKAAETOUV SIARPPATA GTOV YIGTPO Kal Va aprioouy Tov aoBevr Xwpig €I8IKA,
amoteAeopaTiki i akdpa kal KatTGAANAn Bepatreia.

H egéraon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ emmitpétrel Tnv avixveuon Twv Campylobacter jejuni kai
Campylobacter coli, Twv €180V TToU OXeTIoVTalI GUXVOTEPA e aVBPWTTIVEG VOTOUG, Ot AlyéTEPO atréd 30 AeTTTd.
EmimAéov, n e&étaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ev Bacietal Tn BILaIHOTNTA TwV BAKTNPIWY Kal PTTopEi
Va TTpaypaTotoindei TTavw aTov TIayko Je SeiypaTa TTou £Xouv eKTeBEi OToV aépa.

APXH THZ EEETAZHZ

H egétaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ xpnoIpOTIOIEl avTIGWHATA TToU avayvwpiouv éva €181ko
avTiyévo yia kaurruAoBaktnpidia oe Seiypata avBpwITIVWY KOTTpavwy. H CUTKEUR TTepIéxel éva mapdBupo
avridpaong pe dU0 KATAKOPUPES YPAHHES OKIVNTOTIOINHEVWY avTIowHATWY. H ypaupn egétaong (“T”) Trepiéxel
avTIoCWHATa £VavTl eVOg EIBIKOU avTIyovou yia kaumuAoBaktnpidia. H ypapur eAéyxou (“C”) Trepiéxel avTiowpata
avTi-lgG. To oUfeuypa aTroTEAEITAI ATTO AVTIOWHATA EVAVTI EVOG EIBIKOU avVTIYOVOU Yia KautTuAoBaktnpidia
ouleuypéva pe UTTEPOEEIBAON atéd pagavida. Ma Ty ekTéAeon TG eEETAONG, TO deiya KOTIPAVWY TTPOaTIBETaI
o€ évav OwArva TTou TrepIEXEl éva Pelypa apaiwrikoU kal oudedyuarog. To peiypa apalwpévou deiypaTtog-
oulelypaTog TTPOCTIBETAI OTNV KUWEAIda Seiyuarog Kal n CUGKEUR eMMwAleTal ot Beppokpacia Swhartiou yia 15
Aetrta. Katd 1 SidpKeia TG £TTWaong, Ta 1dIkG avTiyova yia kaumuAoBakTnpidia Trou TrepIEXovTal oTo deiypa
SeopevovTal aTo OUZEUYUA aVTIOWHATOG-UTTEPOSEISATNG. Ta GUUTTAOKA QVTIYOVOU-QVTIOWHATOG PETAKIVOUVTal
HEoWw VOGS PIATPOTIAVOU O€ pia pePPPavn, GTrou SegpeUoVTal ATTO TA AKIVTOTIOINHEVA QVTICWHATA £VAVTI TWV
kautruAoBaktnpidiwy otn ypapun. Katémv, 1o mapdBupo avridpaons TTAEveTal e puBuIoTiko didAupa Avong kai,

OTn OUVEXEla, TIPOOTiBeTal To urméoTpwua. MeTd atré emwaocn 10 AeTrTwv, n avtidpaon “T” eEeTAeTal OTITIKG yia
TNV EPPAVION HIOG KATAKOPUPNG PTTAE YPapUAG. H PTTAE ypappr uTrodeikvUEl BETIKG aTToTEAETHA TNG EEETAONG.
Mia BeTikA avTidpaan “C”, n otroia SNAWVETAI ATTO HIa KATAKOPUPN HUTTAE ypapur, TTapakoAouBEei/eTTIBERaIwVEl OTI
70 Beiypa Kal Ta avTIdpaoTAPIC TIPOCTEBNKAY CWOTA, Ta aVTIBPACTAPIA HTAV SPACTIKG TN OTIYHN TNG EKTEAEONS
NG €§€TaONG Kal To Seiypa PETAKIVABNKE OwoTd péow TNG pepBPaviknig ouokeuns. Emiong, empBeBaiwvel v
avTIBPACTIKATNTA TwV GAAWY avTIBPACTNPIWY TTOU OXETICOVTAl HE TNV avAAUON Kal TO yeyovag OTI Ta aTTOTEAEOHATA
eival éykupa.

YAIKA MOY NMAPEXONTAI

[VEM[DEV]  MeuBpavikés ouoKeuég — 25, KABe BUAAKAG TrepIEXEl 1 GUOKEUN

Zudsuypa (2,5 mL) — Avtiowpa évavT evog e181koU avTiydvou yia KauTruAoBakTnpidia Cueuypévo Ue
uTTEPOEEIBATN aTTO pagavidaroe puBUIOTIKG SiIGAupa TTpwTEVNG (Trepiéxel 0,05% ProClin® 300)*

Apaiwriko (22 mL)— PubuioTiké didAupa mpwreivng pe diaBabpiouévo atayovouetpo (Trepiéxel 0,05%
ProClin® 300)*

OeTIK6S 0pSS AEYXOU (2 mL) — AVTIVOVO Yia KapTTUAOBaKTNpidia oe puBUIGTIKG BIGAUHA TIpWTEIvNG
(Trepiéxer 0,05% ProClin® 300)*

PubpioTiké SiaAupa mAuong (12 mL) — PuBpioTikd SidAupa pe SIaBaBUIouéVO OTaYOVOUETPO
(trepiéxel 0,05% ProClin® 300)*

Yméorpwpa (3,5 mL) — AiGAupa TIou TIEPIEXE! TETPAEBUAOBEVTIBIVN

TMAaoTikég mITETEG perapopds piag xprions — dlapabuiopéveg ota 25 pl, 100 pL, 200 pL, 300 pL, 400 pL kai 500 pL
*(mepiéxer 0,05% ProClin® 300)
MpogidotronTikr Aégn: Mpogidotoinan
H317: Mtropei va TrpokaAéoel aAAePYIKE SEPHATIKY avTidpao
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

ATMAITOYMENA YAIKA KAI EEOMAIZMOZ NOY AEN NMAPEXONTAI
PaBdia epapuoyns Xpovduerpo

Sootnua ety Kai poyxn Avapeiktng vortex
lavra piag xprong yia Xeipiopo Twv SeIyHATwY KOTTPAvwY

Mikpoi dokiuaaTikoi owAnves (Tr.x. mAaoTikoi owArves Eppendorf rj yudAivor owArjveg)

AIAPKEIA ZQHZ KAl ®YAAZH

H nuepopnvia ARgng Tou KIT avaypa@eTal oTNV €TIKETA Tou KIT. H nuepopnvia AENG yia kGBe ouaTaTikd avaypageTal
oV §EXWPIOTN ETIKETA TOU oUaTaTIKoU. To KIT TTPETTEl va QUAGTOETal Ot Bepuokpacia peTagy 2°C kai 8°C kai va
ETMOTPEPEI APETWG OTIG EVOEDEIYUEVEG OUVONKEG PUAAENG PETE TN XprioT.

MPO®YAAZEIZ

1. Mévo katdmv ouvTayng 1aTpou.

2. Ma in vitro diayvwaTikn Xprion. Mévo yia eTrayyeAparikr) xprion.

3 Mnv avapeiyvUETe avTISPAaTAPIC aTTd SIAPOPETIKA KIT KAl Unv Ta eVaAAGooETe peTagl Toug. Mnv XpnoIHOTIOIETE

£VOUKIT ] OUOTOTIKG ETA TO TIEPAG TNG NHEPONVIAG ARENG.

4. Kd&Be ouoTaTIKé Tou KIT TIPETTE! va EAEYXETA YIa TUXOV EVDEIEEIG Blappor|g. Kard Tnv agign Tou KT, eAEYETe TO
yia va BeBaiwBeite 6Tl Ta ouoTaTikG Sev gival TTaywpéva 1 Beppd oTnv agr) Adyw akatdAANAwy cuvenkwv
QATTOOTOAAG.

5. EAéyEte Tov BUAaka aloupiviou TTpIv aTTé To Gvolypa yia va BeBaiwBeite 6T Sev UTIAPXOUV OTTEG Kal OTI Eival

OWOTA TPPAYICHEVOG.

6. AgrioTe 6Aa Ta ouoTaTikd va épBouv ot OEPMOKPAZIA AQMATIOY MPIN AMO TH XPHZH!

7. Ta mopara, Ta pUyXN Kol Ta OTAyOVOHETPa PEPOUV XPpWHATIKA kwdikotroinan. MHN Tta avauelyviete kat MHN ta
evaAdooeTe peTagy Toug!

8. Mnv woxete Ta avridpaoTripia. To KIT TIPETTEl va QUAGOCETal Ot Beppokpacia petagu 2°C kai 8°C.

9. O BUAaKag TTou TTEPIEXEI TN LEUBOAVIKI) CUOKEUN) TTIPETTEI va BPIOKETaAI O€ BEPUOKPATia SwHATIoOU TIPIV aTTé T

Gvolypa. AlaTnpeiTe TIg PEUBPAVIKEG TUOKEUEG OTEYVEG TTPIV ATTO TN XPOT.
10. AlaTnPEiTE TIG PIGAES AVTIBPACTNPIWY O KATAKOPUPN BETN KATG TN Slavopr], TIPOKEINEVOU va e§a0QaNITETE OTI N
TIAPOXT| TIPAYHOTOTIOIEITAI JE CUVETTEIQ OTO PEYEBOG TWV OTAYOVWY KAl O€ TWOTO GYKO.
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MpéTel va XeIpife0Te Kal VO ATTOPPITITETE Ta SEfyHATA KAl TIG HEPBPAVIKEG CUOKEUEG WG SUVNTIKWG BIOETTIKIVEUVA
UNIKé PETG a6 T Xprion Toug. Mnv aTToppiTTTeTe O OIKIakd atroppipparta. PopdTe yavTia piag xpriong katd Ty
eKTEAEDN TNG €§€TAONG.

Agv gival SuvaTr] N €K VEOU Xprion TwV LEUBPAVIKWY GUOKEUWYV.

H egétaon éxer BeAioToTmonGei yia Tv eTTiteugn euaiodnoiag kar eBIKOTNTAG. TuXOV TPOTTOTIOINTEIG TNG
kaBopiopévng diadikaaiag f/kal Twv TuVBNKWY TNG eEETaoNg eVOEXETAI VA ETMPEGCOUY TNV euaioBnaia Kal TNV
€I8IKOTNTA TNG €§€TaTNG. MV atrokAiveTe aTTé TV KaBopiopévn Siadikaaia.

AwoTe TTPoooxr| GTO GUVOAIKS XPAVO TNG AVAAUCNG KATA TNV €££TACT TTEPICOGTEPWY TOU EVOG SEIYUATWY
KOTTpAvwy. MPoCBEDTE TTPWITA TO APAIWTIKO KA, OTN GUVEXEID, TIPOOBECTE TO OUEUYUQA O KABE CWARVA
apaiwrikou. Katémv, TTpocB£oTe To Seiya 0ToV GWARVA Tou apaiwrkoU/ouleuyparog. Avapeigte dIeSodikd oAa
Ta apaiwpPéVa SeiyHaTa Kal PETAQEPETE Ta aTn pepPBpaviki ouokeun. To Bripa TNG 15AETTTNG £TWaONG TIPETTE!

va EEKIVAOE! apoU EXETE PETAPEPE KAl TO TEAEUTAIO OPAIWPEVO Peiypa DeiyHaTOG-0UleUyHOTOG OTNV TEAEUTAIO
EUBPAVIKT OUOKEUN.

Av 10 QVTIBPACTAPIO UTTOOTPWHATOS YiVEl OKOUPO UTTAE/MW, ETTIKOIVWVAGTE WE TNV TEXVIKF UTTOOTAPIEN Yia
avTIKaTaaTaon.

Ta SeiypaTa KOTTPAvWY EVOEXETAI VA TTEPIEXOUV BUVNTIKWG AOIHOYOVOUG TIapdyovTeg Kal TIPETTE! val uTToRaAAovTal
og XeIpIopo ato “Emitedo BloaopaAeiag 2", dTiwg ouvioTdtal aTo eyxeipidio “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories” (BioaogdAeia o€ pikpoBioAoyika kai Bioiatpika epyacTripia) Tou Kévipou eAéyxou Kal
TPOANYNG voonudarwy (CDC) /EBvikou IvaTitouTou Yyeiag (NIH) Twy H.M.A.

Ta avnidpaothipia oUfEvyua, apaiwriko, BeTikAS 0pds eAEyxou kai PuBuioTiké didAupa mAuong Trepiéxouv 0,05%
ProClin® 300 wg ouvtnpnTikd. Av Kai | ouykévTpwan eival xapnAr, 1o ProClin® 300 eival yvwaTd 6T gival
emBAaBég (evdéxeTal va TrapaTnpnBei euaioBnTotoinan Tou déppartog). Edv maparnpnbei euaiobnTotoinon/
€peBIoOG Tou BEppaTog i eppavioTei e§avOnua: ZupBouleubeite / ETnioke@Beite yiaTpo. BydATe Ta poAuopéva
pouUxa Kal TTAUVETE Ta TIpIV Ta EavaypnaidotroioeTe. Na XeIpIJeaTe Ta avTISpaoTApIa SUHQWVA UE TOUG I0XUOVTEG
KavoVIoHOUG yia TNV ao@AAEIa TOU EPYAOTNPIOU Kal TIG OPOEG EPYACTNPIAKES TTPAKTIKEG. Ta AeATiar SeSopévwy
Ao@QaAEiag yia auTé TO TTPOIGV eival SIOBECIUA KATOTTIV AITAHATOG. ETTKOIVWVAGTE e TNV TEXVIKT UTTOOTAPIEN.
TnpeiTe TIG EBVIKEG, TIEPIPEPEIOKES KAl TOTTIKEG SIATASEIG AVTIOTOIXWG VIO TNV aTTéppIYn Twv atroBARTwY. Mnv
QTTIOPPITITETE OTA OIKIOKA ATTOPPIUHATA, ATTOPPIYPTE WG ETTIKIVOUVA aTTORANTA.

ZYAAOTH, XEIPIZMOZ KAI ®YAA=H TQN AEITMATQN KOMPANQN

AtrodekToi TUTrOI

SelypdTwy Mnv xpnoipotrolgite

Nwtrd deiypara KoTrpavwy

Aciypata KOTTpAvWY G€ HoVIPOTIOINTIKG SIGAUpa W BAon TN @opHaAivn
(11.X. popHaAivn pe ogiké vaTpio, 10% @opuaAivng, poppadivn merthiolate)

AgiypaTa o€ UNIKGE LETAQOPAG Agiypata KOTTPAvWY G€ HOVIPOTIOINTIKG SIGAUHA He BAan T aAkodAn
(Cary Blair, C&S) (17.X. TTOAUBIVUAO-AKOOAN)
Kareyuypéva deiypata

KOTTPAVWYV

ZUPTTUKVWEVA deiypaTa KOTTpavwy

Zuvenkeg UAagng ZUVICTWHEVOG XPOVog @UAAgNg
Nwrd deiypara Tou QuAGooovTal o€ Beppokpacia PeTagy 2°C 96 Wpeg
Aeiypara Tou QuAdooovTal og péoa Cary Blair oe Beppokpaaia 96 Wpe
WETOED 20°C Kai 30°C PES
Agiypara Tou QuAdooovTal og péoa C&S oe Beppokpaaia HETALU 96 wpec

20°C ka1 30°C

EvdeikvuvTal o TuTTikéG dladikaaieg CUAOYAG Kal XEIPIOHOU TToU £Qapu6lovTal EVIOG TWV EPYaOTNPIWY

yia Ta Seiypara Kotrpavwy. Ta vwTrd Seiypata KoTrpavwy TTPETTel va cUAAEyovTal o€ KaBapd, oTeyava
doxeia, va QuAdooovTal oe Beppokpacia peTagy 2° kal 8°C kal va XpnaoigotrolodvTal evidg 96 wpwv atd T
ouMoyr Toug. Ta Seiyparta TTou dev pTropoUv va xpnoipoTroin8oUyv eviég autou Tou dIaoTAPATOG TTPETTEN Val

@uAdooovTal ot Beppokpaaia < -10°C. Ta Seiydata KOTIPAVWY TTOU QUAGCCOVTAI KATEWUYHEVA UTTOPOUV VO
amoyuyBolv Ewg 5 Popég. Ze TIEPITITWON XPAONG KATEWUYHEVWY BEIYPATWY, aTTOYUETE Ta OE BeppoKpasia

dwpariou.

2. Ta deiypaTta o€ UNKG HETAQOPAG PHTTOPOUV va QUAGOOOVTal yia éwg Kal 96 Wpeg o€ Beppokpaaia PeTagu
20°C kai 30°C.

3. AEN ouvioTdtal n QUAagN Twv SElYPATWY KOTTIPAVWY OTO apaiwTIKG.

4. Mnv a@rjveTe Ta Seiypata KOTIPAVWY OTO UEfYUa apaiwrikoU/oudedyuarog yia Xpoviké SIGoTnpa >30 AETTTwy.

I'IPOETOIMAZIA AEIrMATQN
AQrOTe 6Aa Ta QVTIBPACTAPIA, Ta SEIYMATA KOTTPAVWY KAl TOV GTTAITOUKEVO APIBHO LELBPAVIKWY OUOKEUWY
va £pBouv o€ BEPHOKPATIT SWHATIOU TIPIV OTTO T XPOT). ZUVICTATAI VA AQUIPEITE Ta avTISPACTHPIa
aTré To APPWSES TIEPIBANHA YIa VAU PEITETE TO XPOVIKS SIGOTNHA TTOU aTTaiTEiTal yia T O€ppavor Toug,
TIPOKEINEVOU va @TACOUV-aTN BeppoKpaaTia Swpatiou.

2. TotroBeTAOTE O€ OPBIa BEGN Kal ETIONUAVETE PE ETIKETA £vav PIKPO SOKIPAOTIKO OwARvVa yia KGBe Seiypa kai
TTPOAIPETIKOUG EEWTEPIKOUG 0poUG EAEYXOU, EQOOOV XpeladovTal.
3. Mo pn dlatnpnpéva SeiypaTta KOTTPAavwy, XPNoIHoTIoIWVTAG TO HaUpo S1aBabuITHéVO OTAYOVONETPO,

TpooBioTe 750 pL (21 S1aBddpion atrd To puyxog) apaiwrikoU o€ kKGBe owAnva. MNa deiypara og
UAIk@ peTagopdg Cary Blair | C&S, mpooBéote 650 pL (17 S1aBda8uion amé To pUyxog) apaiwTiKoU o€
KGBe cwARva.

TOmog deiyparog ‘Oykog apaiwrikou

Noomrd A kaTeyuypéva Seiypata 750 pL (2" diaBaBuion atmé 1o pUyXos)

KOTTPGVWY -
Aciypata o€ UNKG PETaQopag . . . 50|
(Cary Blair, C&S) 650 pL (1" diaBaBuion amd 1o pUyxog) [

E€wrepikoi opoi eAéyxou (BeTIKOG Kal 750 L (21 5i0B&BHIoN aTT6 T0 POYXOC)

apvnTIKOG)
4. MpooBéoTe pia oTaydva oudelyparog (PIAAN pe KOKKIVO TTWHA) O€ KABE owArva. Avapeigte '
eAAQPG TO OUJEUYUQA OTO PTTOUKGAI QVAOTPEPOVTAG HEPIKEG QOPEG TTPIV ATTG TNV TTPOTONKN.
5. XpNoIPOTIOINOTE Hiat TIAQOTIKI THTTETA PETAPOPAS Hiag XProNG (TTapEXETal PE TO KIT) yia KGBe deiyua — ol

TéTEG PéPouV aufavopeveg diaBabpioeig ota 25 pL, 100 pL, 200 pL, 300 pL, 400 pL kai 500 pL.

A

MEVN TITETA PETAPOPAG:

500yl 400 L 300 uL 200 uL 100 pL 25 pL

(: 1 1 1 1 1 T

6. Avapeigre 51e§08IKd 6Aa Ta SeiypaTa aveidpTnTa a1d TN GUCTACT] TOUG - N OHAAR EVAIRENCN TWV
BEIYUATWY €ival ATTAPAITNTN TIPIV OTTO TN HETAPOPA.
Yypa/HuioTeped deiyuata — peTapépeTe 25 UL SeiydaTog Pe PIa TIITTETA JETAPOPAG KAl XOPNYyNRoTE T OTO
Heiyda apaiwTikoU/oudetyparog. XpnoIPoTIoIOTE TNV idia THTTETA HETAPOPAS VIO VO AVAUEIGETE TO APAIWHUEVO
Seiypa.
Zxnuatiopéva/Treped Seiyuata — Mpémel va doBei TTpocox 0TV TTPOCBIKN TNG CWOTAG TTOCOTNTAG
OXNHATIOUEVWY KOTTPAVWY OTo peiypa deiypatog. AvapeigTe S1e§odIkd To peiypa XpnoIpoTroIwvTag éva E0AIVO
papdio epapHOyAG Kal HETAPEPETE pia PIKPA TToooTNTA (SIapETPou 1 mm TTepiTTou TTou avTioToIXel o€ 25 L)
Tou SeiypaTog aTo pEiyHa apaiwTikoU/ouleUyparog. FaAaKTWPATOTIoINOTE To deiyua XPnOoIHOTIOIWVTAG TO
papdio epapuoyng.
Aeiypata komrpavwy o€ UAIKS petagopdg Cary Blair i C&S — petagépete 100 pL (2 otaydveg amd Ty mITTETA
HeTaQOpPAg) Tou delypaTog oTo EiyHa apaiwTIKoU/oudelyarog.
SHMEIQZH: H peragpopd moAU pikprig moodrntag Seiyparog 1 n mapdAeiwn avaueiéng kai mAnpoug




Evaiwpnong rou Seiyuarog oTo peiyua apaiwTikoU/oudelyuarog evaéxeral va odnyroel O WeudES apvnTiKG
amoréAeopa g eééraong. H mpoobrikn umepBoAikis ToadrnTag deiyuarog Kompavwy evaéxeral va odnyroel
0€ un éykupa arroreAéopara fi o€ TepIopIouévn porj Tou Oeiyuarog.

7. AgiypoTa TTPOIPETIKWY EEWTEPIKWY OPWV EAEyXOU:
OI TIPOAIPETIKEG TUOKEUEG EAEYXOU UTTOPOUV VA XPNOIHOTIOINBOUV TAUTOXPOVA HE Ta SEIYHATA TwV AOBEVWIV.
Ewrepikdg BeTikOG 0p6G EAEYXOU - TIPOOBEDTE pia oTaydva BeTikoU 0poU eAEyxou (QIGAN e YKPI TIWPA) OTO
Heiypa apaiwrikoU/oudelyparog.
Egwrepikdg apvnTikdg 0p6g eAéyxou - TTpoaBéaTe 25 UL apaiwrikol oTo Peiyua apaiwTikoU/oudedyuarog.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ
XpnoiyoTroiaTe pia pepBpavikr ouokeun avd Seiyua Kai pia pepBoavikil GUOKEUN avd TIPOTIPETIKO
€EWTEPIKOG BETIKG 1} apvNTIKG 0p6 EAEyXOU, EQboOV XpeiddeTal. MpéTTel va agrivete Toug BUAaKEG aAoupiviou
TTOU TIEPIEXOUV TIG OUOKEUEG va épBouv o€ Beppokpaaia dwpaTtiou TTpoTol Toug avoigeTe. XpnalgoTroioTe
TN ouoKeun GUeoa PeTa To dvolypa. Emonpdvete kaBe ouokeur| pe TNV KATaAANAn ETIKETA Kal TOTTOBETAOTE
TNV o€ ETTITTEDN ETMPAVEIX £TC1 WOTE N PIKPN KUWeAIda Seiyparog va Bpioketal oTnv eTavw Se€Id ywvia TG
OUOKEUNG.

MeuBpavikry ouokeur KuyseAida deiyparog

CAMPY QUIK CHEK

2. KAgioTe kaBe owArva apaiwpévou deiypaTtog Kal avapeiTe d1e§odIkd. MTTopeiTe va eTTITUXETE CWOTH AVAMPEIGN
TTPAYHATOTIONDVTAG TTEPISiVON Tou awArva 5-20 deutepOAeTITa. AQou éva Seiyua aabevolg 1i évag Berkog
0p0¢ eAEyxoU apaiwBei 0To peiypa apaiwrikoU/oudedyparog, UTTopEi va eTTwacTei oe Beppokpacia dwuatiou
€wg kal 30 AeTTTé TTPIV aTT6 TNV TTPOCBIKN OTN LEUBPAVIKI) OUOKEUN.

3. Befaiwbeite 611 KaBe apaiwpévo deiypa éxel avadeuBei KaAd TTpoToU To TTPocBEéaeTe OTN peUBPaviK
OuoKeun. XpNOIPOTIOIWVTAG MIa VEX TIITTETA HETAQPOPAG, peTa@épeTe 500 UL (avwTepn diaBdaduion)
apaiwpévou PeiypaTtog deiypaTtog-oulelypaTog péoa oTnv KuweAida Ssiyuarog Hiag LepBpavikig OUGKEUNS.
Kard tnv TpooBrikn Tou deiyuatog péoa oTnv kuweAida Seiyparog, BEBaiwOEiTe OTI TO PUYXOG TNG THTIETAG
HETaQOPAg BpiokeTal péoa aTnV KuweAida deiyuarog Kai gival oTPappEVO TTPOG To mapdBupo avridpaons,
egaoahifovTag 6Tl To Uypd Seiypa aTTOOTPAYYIZETal OTO TUAHA ATTOPPOPNONG TTOU BRIOKETAI OTO ETWTEPIKO
NG HEUBPQAVIKAS OUOKEUNS.

4. ETwdoTe T ouokeun oe Beppokpaacia dwyatiou yia 15 AeTrTd — To deiypa Ba amoppo@nBei péow Tng
OUOKEUNG Kal Pia uypn TTepIoxn 6a eNQavIoTEl KAaTa TTAGTOG Tou mapabUpou. avTidopaors.

ZHMEIQZH rIA TA AEIFMATA MOY AEN METAKINOYNTAI:

S€ EPIKES TTEPITITWOEIS, Eva apalwpévo deiyua OV UETAKIVEITaI OwoTd Kal To TTapdBupo avridpaong Gev ivar
uypd o€ 6An TV éktactj Tou. Av 1o TapdBupo aviidpacns Sev gaiveral va éxeluypavlel mApws o€ didotnua
5 Aerrriov arré v mpoodnkn tou deiyuarog otnv kuweAida deiyuarag, 161 mpoobéate 100 L (2 otaydveg)
apaiwTiKoU aTnv KUWeAIda Seiyuarog Kai TTEPIUEVETE akoua 5 AETTTa (OUvoAIKG 20 AeTTTd).

5. MeTta amd v emwaacn Tpoabéate 300 L pubuioTikoU SiaAugarog TAUGHS oTo q
XPNOIPOTIOIVTAG TO AEUKS SiaBabpiopévo oTayovopeTpo. AQROTE To pUBUIOTIKG SIGAUpa TTAUONS va SIEABEI
péoa armé T pepBpAvn Tou mapabuipou avridpaons Kaiva arroppo@noei TTARPWG.

6. MpooBéaTe 2 oTaydveg umooTpwuarog (PIGAN ueAeukd TTWOHA) oTo mapdBupo avrispaong. Metd armé 10
AETITA €AEYETE KQI KATAYPAWTE TA ATTOTEAETUATA OTITIKG.

EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN

1. H eppnveia g e§£TaoNG €ival Mo agIOTIOTN, OTAV EAEYXETE T OUCKEUN PETA TO TTEPAG TNG TTEPIGDOU

avTidpaong 10 AeTrTwv. EAEyETE Ta aTTOTEAEOATA OTN CUOKEUN ATTO KAVOVIKA aTmdaTacn epyaoiag o€
ETTAPKWG PWTIOUEVO XWpo. KortagTe o€ eubeia ypappn akpIBWg Tavw atrd T oUCKEUR.

2. EAéyEre T oUOKEUN yIa TNV TTapoudia HIag KATakdpu@ng PTTAE ypapung oTnv TAeupd “C” (eAéyxou) Tou
mapabupou avripacng TTou avTITTPOCWTTEUE! T YPAUHHA Tou ecwTepIKoU BeTIkoU 0pol eAéyxou. H epgpavion
HIag PTTAE YpapUAG eAEyXOU UTTOBEIKVUEI OTI O ECWTEPIKOG EAEYXOG €ival EyKUPOG. To POVTO EVOEXETAI VO
ep@avigetal atéd Aeuko Ewg yaAadio. EAEyETE TN cuokeun yia TV TTapouasia PTTAE ypappng oty TAeupd “T"
(e&€Taong) Tou mapabupou avriGpacng TTOU aVTITTPEOWTTEUE! T ypauun egétaong. H ypapun evoéxetal va
epavigetal axvi £wg £viovn wg TTPOG TNV Eviaan.

3. OcTiké amotéAeopa: ‘Eva BeTIKG amroTENEG A HTTOPET VO £pUNVEUBET OTTOIABATIOTE OTIyur PETAgU TG
TPOCBrKNG umooTpwuarog kal Tou-10AeTITou Xpovikou diacTrpaTog avdyvwong. MNa va eival éva
atotéAeopa BeTIKG, N PTTAE ypdppn “T7 (e§étaong) kai n pTTAe ypappr “C” (eAéyxou) TpETTel va gival
oparég. O1 ypappég evOEKETAI VO ePPaVIOVTal axVEG £WG EVIOVEG WG TTPOG TNV éviacn. Mia eppavig
HEPIKNA ypaupn epunveveTal wg BETIKO ammoTéAeTHA. MnV epUNVEUETE TOV ATTOXPWHATIONS TNG HEUBPavNg
wg BeTIkG aTroTéAeapa. To BETIKG ATOTEAET UG UTTOBEIKVUEI TNV TTAPOUGTia Vg €IGIKOU avTiyévou yia
kaptuAoBakrnpidia.

4. ApvnTik6 atrotéAeopa: Mia egétaon Sev PTTOpE va epunveUETal WG apvnTIKA 1) dkupn TTpoTou TTapéABouv
10 AeTTT@ @16 TNV TTPOGBNKN Tou UToaTPWUaTog. Mia oV KATaKOPU®N UTTAE YPap UK €ival opaTh oTnv
apioTepn} TTAupd Tou-mapaBipou avridpaong, diTha aTnv TAeupa “C”, kail dev UTTAPXE! YPAPHN £6ETaONG
oparr aTnv TAeupa “T” Tou mapabupou avridpaons. To apvnTikG aTroTéAeoua OTO TUARpA eEETAONG
uTTodeIkvUEl OTI TO €IBIKG avTyovo yia kapmuAoBakTnpidia eite atrouaiadel amd 1o Seiypa gite BpiokeTal o€
OUYKEVTPWON HIKPOTEPN TOU Opiou avixveuong Tng e&étaang.

5. Mn éykupo amotéAeopa: To amoTéAeopa TnG e§éTaong Sev eival £yKUpo, GV BEV UTIAPXEI UTTAE ypauUn
SimAa otnv TTAeupd “C” kaTé TNV OAOKARpWaON TNG TTEPIGSOU avTidpaong.
EPMHNEIA ANNOTEAEZMATQN
Cc T C T o] T Cc T
CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

OeTIKG aTroTéAeopa

MOIOTIKOXZ EAEMX0OZ

Ecwrepikég: Mia katakdpuen PTTAE ypauur TPETTEN VA Eival 0paTh TNV apioTepn TTAeUpd Tou mapadipou
avridpaong, dimha otnv TTAeupd “C” (eAéyxou), o€ kABe peuBpavikry ouokeun Trou eEETAZeTal. H ep@avion Tng PTTAE
YPapUng eAéyxou eTTIBeBaivel 6TI To Seiypa Kal Ta avTISPACTApIa TTPOCTEBNKAV CwaTd, 6Tl Ta avTIdpacTipia ATav
BPaCTIKG KATA TO XPOVO EKTEAEONG TNG avaAuang Kai OTI To deiypa HETAKIVABNKE OWOTA PHECW TNG HEUBPAVIKAS
ouokeuns. Etriong, emBeRaiivel TNV avTidpacTIKOTATA Twv GAAWV avTIdpacTnpiwy TTou oXeTI(ovVTal e TNV avaAuon.
To evidio pOVTO 0TV TTEPIOXT| ATTOTEAEOHATWY BEWPEITAI WG ETWTEPIKOG APVNTIKAG £AEYXOG.

ApvnTIKO aTTOTéEAECHO Mn éykupo atroTéAecpa Mn éykupo atroTéAeopa

Ewrepikég: H avridpacTikétnta Tou kit CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Ba TrpéTrel va emmaAnBeUeTal Katd Tnv
TrapaAaBn e TN Xprion Tou BeTikoU 0poU EAEyxouU Kal TOu apvnTIKoU opou eAEyxou (apaiwrikd). O BeTiks 0pos
EAEyxou TTapEXETal JE TO KIT (QPIGAN pE YKpI TTwHa). O BeTIKOS 0pOS EAEyXOU ETTIBEBAIWVEI TNV AVTISPACTIKOTATA TWV
GAwv avTiIdpacTnpiwy Tou oXeTiovTal Pe TNV avaAuan Kai dev TTpoopileTal yia Tn Siac@aAion TngG akpiBeiag Twv
OPIaKWY TIHWY TNG avaAuong. To apaiwTiké XPNOIPOTIOIEITal Yia TOV apvnTIKG éAeyxo. MTropoUv va ekTeAeaTOUV
TIPOOBETEG EEETATEIG PE TOUG OPOUG EAEYXOUG, TIPOKEINEVOU VA ETTITEUXBEI TUPHOPPWON HE TIG ATTQITAOEIG TWV
TOTTIKWY, TIEPIPEPEICKWV /KAl KPATIKWY KAVOVIOHWY /KAl TWV OPYaVICUWY TTIOTOTIOINONG.

I1EPIOPIZMOI
H e&éraon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ xpnoipoTIoIgiTal Yia TNV avixveuan evog €18IKoU avTiyovou yia
kaumuAoBakTnpidia ot Seiypata avBpwITvwy KoTpavwy. H egétaon emBeBaiidvel TNV Trapouadia avtiydvou
OTa KOTTPAVA Kal QUTEG O TTANPOQOpIEG TTPETTEN var AapBAvoVTal UTTOWN aTrd ToV YIATPO O€ GUVBUACHS E TO
10TPIKG I0TOPIKG Kal TN QUOIKY E€Taon Tou aoBeVOUG.
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2. Ta BéATioTa atroteAéopata pe Ty e&étacn CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ AhauBdvovTal pe Seiyparta mou
£x0UV GUAAEXBET TTPIV TG XPOVIKS BIGOTNHA HIKPOTEPO TwY 96 wpWv. Av Ta deiypata dev avaAuBoulv evidg
auToU Tou XpovikoU SIaoTAPATOG, HTTopoUyv va KatayuyBoulv.

3. Opiopéva deiypaTta evEEXETAI Vo £XOUV HIKPEG QVTIOPACEIG. AUTO PTTOPET va o@eileTal OE SIGPOPOUG
TTAPAYOVTEG, OTTWG TNV TTAPOUCIA XAUNAWY ETTITTESWY AVTIYOVOU, TNV TTAPOUTicl SETHEUTIKWV OUTIWV 1
eviUpwv adpavoTroinong ota Kotpava. O ypappEg eVOEXETAI va eupavifovTal axveg Ewg EVTOVESG WG TTPOG
TNV évraon. Autd Ta deiypaTa TTPETTE Va avagEépovTal wg BETIKG av TTapaTnEEiTal pia UTTAE YPOpUT, OKOU KI
av gival PepIKA.

4. H petagpopd oAU pIKPAG TTOo6TNTAG delypaTog A N TTapdAeipn avapeigng Kal TTAPOUG evaiwpnang Tou deiypaTog
aT0 PEIYHO QPaIWTIKOU/OUCEUYaTOS EVOEXETAI VO 0BNYOEl 08 WeUBEG apvnTIKG aTToTEAETUa TG e§éTaong. H
TTPOCONKN UTTEPPBOAIKIG TTOOATNTAG SElyHATOG KOTTPAVWY EVOEXETAI VA ODNYNOEI O€ H) £yKUPQA OTIOTEAECHATA I OE
TIEPIOPITUEVN POI TOU SEiyUaTog.

5. Aciypara kotrpdvwy dlatnpnuéva e ouykévipwaon 10% @oppalivng, @opualivn merthiolate, popudAn pe
08IK6 VATPIO 1) TTOAUBIVUAO-OAKOOAN Bev PTTOPOUV Va XpnaigoTroinBouy.

6. H e&éraon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ eivai TroloTikr). H évtacn Tou XpwpaTog dev Ba TTpéTrel va
£PUNVEUETAI TIOOOTIKA.
7. Agv utrdpxouv dedopéva yia TV eTTIOPACT TTOU £XOUV OI TITAUCEIG TOUu KOAOU, O BapioUxog UTTOKAUCHGG, Ta

KaBapTIKA fj n TTPoETOINaTia TOU TTax€og eviépou aTtnv amddoon Tng e¢étaong CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ . OAeg auTtég ol Siadikaaieg propouv va odnyfoouv aTny ekTeETapévn apaiwan fj TN TTapousia
TIPOCOETWY OUCIWV TTOU EVIEXETAI VA ETTNPEACOUY TNV atrédoan Tng g¢ETaong.

8. Z€ TIEPITITWON APVNTIKWY ATTOTEAETUATWY, SEV Ba TTIPETTEN VO ATTOKAEIOTET OPICTIKG TO EVOEXOUEVO TTAPOUTIAG
€18WV kauTuAoBakTnpIdiwy OTOUG ACBEVEIG yia TOUG OTTOIOUG UTTGPXE! auTr N uTrowia. Evdéxetal va
UTIGPXOUV OTa KOTTPAVA TTOTOTNTEG MIKPOOPYAVIOUWY HIKPOTEPEG TOU OPIOU QVIXVEUONG Yia TV e¢€Taon
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Kail, GUVETTWG, £Gv UTIAPXE! uTrowia yia KapmuAoBakrnpidia, Ba TpéTel va
SiegayOei evaAakTIKA e§Taon.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

H e&éraon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ avixveUel TV Trapoucia evog €181koU avTiyovou yia
KauTTuAoBakTnpidia o€ SeiypaTa avOpwITIVWY KOTTPAvwY. Ol aVAUEVOUEVES TIHEG YIO £vVaVv CUYKEKPIUEVO TTANBUCHG
TPETTEI va TTpoadlopifovTal aTréd KABe epyaoTriplo Kal dlapEpouv avaAoya e TIG TOTTIKEG TIPAKTIKEG AOQAAEING

TWV TPORPIHWY, TNV KABapIOGTTA TWV TTNYWYV VEPOU, TN XWpa Kal TNV £Toxr Tou Xpévou (10). To Aiktuo Evepyrig
MapakoAouBnong Twv Tpogipoyevwy AcoBeveldv Twv H.M.A., FoodNet, avépepe eTrioia eTTTITWON TNG TASEWG TOU
13,45 ava TAnBuoud 100.000 yia Aoipwéelg até kaumuAoBaktnpidia até 1o 1996 éwg 10 2012 (11). MNMaykoopiwg,
ol JeikTEG ETTITWONG PTTOPE( Va gival >400 avd 100.000 (12, 13). Ta TTOCOOTA TNG £TA0IAG AVAPEPOEITAG ETTITITWONG
ot SeiypaTa KOTTPAvwY TTou UTToBARBNkav ot e&étaan kupaivovtal atmo 1-2% (14, 15). YynAoTepa ooooTd
eMMTWONG (Ewg Kal 7%) TTapatnEoUVTal KATd Toug KaAOKaIPIVOUG WrVEG Kal o€ Traidid TIpoaxoAikig nAikiag (10, 15).

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

MpooTTikA peEAETN

H amédoon g e§étaong CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ aglohoynfnke o€ 4 avegapTnTeS TOTTOBETiES.
MpooTrTiké véa Seiypara Kotrpavwy cUAAEXBNKav Kal egeTdoBnkav avd kaAAiépyeia kal uTroBARBnkav aTtnv egétaon
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. O Trapakdtw Trivakag deixvel pia advown Tng KAIVIKAG ammédoong Tng e¢étaong
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ kai yia Tig 4 TotTroBeaieg padi. Ta amoTeAéoparta Tng HEAETNG Deixvouv OTI n
egétaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Trapouciaoe euaioBnaia Tng 1a§ewg Tou 97,1% kai €181K6TNTA TG
TagewGs Tou 99,1% pe KaAIEpyeia.

HAIkia Kol kKaTavopn Katd @UuAo

MAnpogopieg yia TNV nAikia Arav SiaBéaiueg yia 1552 aaBeveig. O nAikieg kupaivovTav ammd katw Tou 1 £Toug éwg
100 étn. A6 Toug 1552 aoBeveig, 10 15,7% Atav < 18 €TWv. Z0pQwVa Pe TNV Tautotroinan @UAou, To 38,7% fTav
yuvaikeg kai 10 61,3% avipeg. Aev TTapatnprBnkav dlagopég aTnv ammédoaon Tng e&€Taong Baoel Tng NAIKiag fi Tou
QUAOU TWV 0oBeVWV.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ kou kaAAiépyeia

N = 1552 KaAMiépyeia BeTikn KaAMiépyeia apvnTikn
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ "
. 34 13

OceTIKA
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ .

A 1 1504
ApvnTiki

95% 6pia eputricToolvng

EvaioBnoia 97,1% 85,5% - 99,9%
EidikétnTa 99,1% 98,5% - 99,5%

Ta 14 acUp@wva deiypaTa XOpaKTNEIoTNKAV TrEpAITEPW PE TTPOoBeTn e§éTaan otnv TECHLAB. Autr n e€étaon
TIEPIEAGHBAVE I EUTIOPIKY) avAAUTT) EVEUHIKOU avoaoTTpoodIopIoHoU KUWEAIDAG HIKPOAVAAUTNG EYKEKPIPEVN OTTO
Tnv FDA, pia eptropiki popiakn egétaon eykekpigévn améd tnv FDA, ecwrtepikr) PCR (avixveuon Tou yovidiou 16s
rRNA Twv €18WV kapmuAoBakTnpidiwy Kal avayvwpion Tou €idoug) Kal akohoubia dITTARG kateuBuvaong.
* Evvéa amo Ta 13 deiypara mou Atav apvnTikd otnv KaAAdiEpyeia kai BeTikd otnv egétaon CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ emBeRaiwbnkav wg BeTika o€ C. jejuni pe OAeg TIg peBdSoug e§€Taong.
Ao amd Ta 13 SeiypaTa Tou fTav apvnTika oTnv kaAAiEpyeia Kai BeTikd oTnv egétaon CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ emBeBaiibnkav wg BETIKA Pe EPTIOPIKT avaAUCT eVUHIKOU avoooTTpoadiopiopou, eowTepikr) PCR kai
akoAouBia dITTArg kaTelBuvong.
‘Eva a6 Ta 13 deiypata TTou ATav apvnTiké oTnv KaANiEpyeia Kal BeTiko oty e¢étacn CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ emiBeBaiwbnke wg BeTIKO Pe EPTTOPIKR popIakh e¢ETaan eykekpipévn até Tnv FDA, eowtepikry PCR kai
akoAouBia SITTArG KatelBuvang.
‘Eva Seiypa Trou fTav apvnTiko oTnv kaAAiépyeia kai BTk aTnv e&étaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
emPBeBaiiBnke wg BeTIKG ot C. upsaliensis pe PCR yia k&Be €idog kal akoAouBia.
**To pévo Seiypa TTou rTav BeTIKG oTNV KaAAIEpyeia kal apvnTikd oTnv egétaocn CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
emBeBaibnke wg apvntiké oe C. jejuni, C. coli, C. lari kai C. upsaliensis pe 6Aeg TG peBOdOUG egéTacN.

Avadpopikn peAETN

EkteAéoTnkav TpooBeTeg geTaaelg oe 30 avadpopika BeTika deiypata. Or nAikieg Twy aoBevwv KupaivovTav

amd nAikia pikpdTePn Twv 11 PNV éwg Ta 74 £mn. OAa Ta avadpopikd Seiyparta ftav BeTikd o€ £idn
kaptuAoBakTnpidiwv oTnv KAANIEPYEID Kal XapaKTnpioTnkav wg BeTIKA ot €idn kaumuAoBakTnpidiwy atréd pia
eTTOPIKA avaAucn evupIKoU avoooTrpoodiopiouol KUWeAidag pikpoavaAuong eykekpipévn até Tnv FDA, pia
EMTTOPIKN HopIaKN e§€Taon eykekpipévn amo Tnv FDA, eowtepikr) PCR (avixveuon Tou yovidiou 16s rRNA Twv
€180V KapTTUAOBaKTNPIGIWY Kal avayvwpion Tou €idoug) kal akoAoubia SITTANG KAaTeUBuvong. ZTn CUVEXEID, QUTA
Ta Seiypara utroBArenkav ot e&étaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Kai Ta 30 Seiyparta fitav BeTikd o€ €idn
kaptuAoBakTnpidiwv pe 6Aeg TIg pEBGSouUG, amodidovrag ouoxétion 100% pe OAeg TIg peBOSoUG eEETaONG.

ANANAPAIQriMOTHTA

H avamapaywyipétnta g e¢étaong CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ tpoodiopioTnke pe xpron 8 Selypdtwy
AVOPWTTIVWY KOTTPAVWY, Ta OTToia KWwSIKOTToINBNKav WaTe va pnv ival SuvaTr n avayvwpior Toug Kata Tnv
egétaon. O1 eEeTAOEIG EKTEAETTNKAV O€ 2 AVELAPTNTA £PYAOTHPIA Kal oTa epyacTripia Tng TECHLAB, Inc. Ta deiypata
€EETAOTNKAV SUO QOPES TV NUEPA VIO HIC TTEPIODO 5 NUEPWY ATIO TIEPIOTOTEPOUG aTTd £vav TEXVIKOUG O€ KABE
TotroBeaia He TN Xprion 2 SIQOPETIKWY TTapTIdWYV KIT. ZUPTTEPIARPBNKav BETIKOI Kal apvnTIKOi 0poi EAEyxoU oTnV
KGBe opada Twv KpuPWV SelyddTwy. Ta atroteAéopara amo To kaBe epyacTripio uttoBAfBnkav otnv TECHLAB,

Inc. ka1 ouykpiBnkav pe Ta EcWTEPIKG atroTeAéopaTa. Ta aTroTEAEOHATA ATAV CUVETTH HETAEU TWV SIOPOPETIKWV
ToTTOBETIWV Kal eTTEdEIGaV auaxEéTion 100%. Ta deiypata amédwoav Ta avapevopeva atmmoteAéapata oo 100% Twv
€GETAOEWV.



AIAZTAYPOYMENH ANTIAPAZTIKOTHTA

H e&éraon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ aglohoyriBnke yia S1aoTaupoUpevn avTiSpaoTIKOTATA UE TOUG KOIVOUG
EVTEPIKOUG MIKPOOPYAVITHOUG Kal 100G TTou TrapaTiBevral TTapakdtw. Kavévag amd Toug HIkpoopyaviopoug fj Toug
100¢ Sev €deige va enpeddel TNV amédoaon Tng egétaong CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli O157:H7 (un to§ikoyévo)
Escherichia coli O157:H7 (Togikoyévo)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Adevoiég 10TToU 1, 2, 3, 5, 40, 41
l6g Ko&dk B2, B3, B4, B5

l6g Echo 9, 11, 18, 22, 33
Evrepoiog 68, 69, 70, 71

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

AvBpwITIVOG KOPOVOIOG
AvBpwivog Potaidg
Nopoiog

Eidn kapmuAoBakrnpidiwy Tou Trapouciacav avTidpacTikdTnTa pe v egétaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.
To C. helveticus (oTéAexog 54661) diamoTwOnKe 6T fTav BeTIKG 0t 3,08 x 10° CFU/ML (4 X 6pI0 avixveuong Tou

C. coli).
MEAETH ZYMNEPIAHWHZ

H eidikétnTa NG e€étaong CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ agioAoyriBnke e XPON ApKETWY OTEAEXWY
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari ka1 Campylobacter upsaliensis. Na dAa Ta
ava@epopeva OTEAEXN, Ta aTToTEAETHATA TNG EEETAONG ATAV BETIKA.

Z1ehéxn C. coli: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138

S1eNEXN jejuni utrogidoug C. jejuni: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106

>1éAexog doylei utrogidoug C. jejuni: 24567

Zrehéxn C. lari: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657, 2015/2189,

2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H

Z1ehéxn C. upsaliensis: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

Ta oteAéxn C. lari ki C. upsaliensis cul\éxBnkav atré 1o Centre National de Reference des Campylobacters et
Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

MAPEMMOAIZOYZEZ OYZIEZ (TYNOMOIHZH H.MN.A.)

O1 akdAoubeg ouaieg dev eixav kapia emidpaon oTa BeTIKA f} apvNTIKA aTTOTEAECATA TNG EGETAONG
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ Trou avaAUBnKav oTig GUYKEVTPWOEIG TTOU UTTOBEIKVUOVTAL:

Oeiké Bapio (5% wiv), xAwpioUxo BeviaAkovio (1% wiv), aimrpophogaaivn (0,25% wiv), ailBavoAn (1% wiv), yaoTpikr
BAevvivn xoipou (3,5% wiv), avBpuwivo aipa (40% Viv), udpokopTiovn (1% wiv), Imodium® (5% v/v), Kaopectate®
(5% vIv), AeukokUTtTapa (0,05% wiv), Maalox® Advanced. (5% Viv), peaahadivn (10% w/v), petpovidaddin (0,25%
w/v), opukTéAaio (10% w/v), Mylanta® (4,2 mg/mL), Naproxen-Sodium (5% w/v), vovoguvoAn-9 (1% w/v), vuoTarivn
(1% w/v), TTaAPITIKG 0§U/TTEPITTWHATIKG AiTTag (40% w/v), Pepto-Bismol® (5% v/v), gaivukeppivn (1% wiv),
TroAuaiBuAevoyAukoAn 3350 (10% w/v), Prilosec OTC® (5 pg/mL), oevvoaideg (1% wiv), oiuebikovn (10% wiv),
OTEQTIKO OEU/TTEPITTWHATIKS AiTTog (40% w/v), Tagamet® (5 pg/mL), TUMS® (50 pg/mL), avepwiva oUpa (5% V/v)
Kkai Bavkopukivn (0,25% w/iv).

ANAAYTIKH EYAIZOHZIA

H avaAuTikn euaioBngoia TG e§€Taong TTPoodIopiaTNKE Pe XPON TTPOETOINACIaG KAAMEPYEIAG OAGKANPWY
Hikpoopyaviopwv C. jejuni; C. coli, C. lari ka1 C. upsaliensis o€ pia pRTpa deiydatog. H ouykEVTpwon Twv
Hikpoopyaviopwv C. jejuni, C.coli, C. lari kai C. upsaliensis og pfiTpa deiypatog, Tou Ta Seiyparta ival BeTikG otV
egétaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ 95% Tou xpévou tival 1o 6plo avixveuong (LoD) Tng avéAuong.

To 6pio avixveuong (LoD) yia v e&étaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ pe akaTtépyaoTo Seiyua KoTpdvwy
TpoadiopioTnke oTa.8,39 x 10* CFU/mL (1271 CFU ava e&étaon) yia C. jejuni. MNa deiypata oe péoa Protocol ™
Cary Blair, 1o 6pio avixveuong (LoD) Tpoodiopiotnke og 1,78 x 10° CFU/mL (2781 CFU ava e&étaon) yia C. jejuni.
MNa deiypara ge péoa Protocol™ C&S, 10 dpio avixveuong (LoD) mpoadiopioTtnke ot 7,25 x 10 CFU/mL (1133 CFU
ava g&éraaon) yia C. jejuni.

To épio avixveuong (LoD) yia v eg¢étaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ pe akatépyaaTo deiypa KoTrpavwy
TpoadlopioTnke ota 7,70 x 105 CFU/mL (11667 CFU ava e¢étaon) yia C. coli. Na deiypata og péoa Protocol™ Cary
Blair, 10 6pio avixveuong (LoD) rpoodiopioTnke o€ 2,22 x 10° CFU/mL (34688 CFU avd egétaon) yia C. coli. MNa
Seiypara oe péoa Protocol™ C&S, 1o 6pio avixveuong (LoD) rpoodiopioTnke oe 1,56 x 10 CFU/mL (24375 CFU
avd egéraon) yia C. coli.

To 6pio avixveuong (LoD) yia v eg¢étaocn CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ pe akatépyaaTo deiypa KoTrpévwy
TpoadiopioTnke ota 1,23 x 10° CFU/mL (18636 CFU ava egétaon) yia C. fari. Na deiypata o€ péoa Protocol™ Cary
Blair, o 6pio avixveuong (LoD) rpoadiopioTnke ota 3,54 x 10 CFU/mL (55313 CFU ava e&éraon) yia C. fari. Na
Seiypara oe péoa Protocol™ C&S, 1o 6pio avixveuong (LoD) rpoodiopioTnke ota 2,27 x 10° CFU/mL (35469 CFU
avd egéraon) yia C. lari.

To 6pio avixveuong (LoD) yia v egétaon CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ pe akatépyaaTo deiypa KoTrpdvwy
TIpoadiopioTnke oTa 2,68 x 10° CFU/mL (40606 CFU ava egétaon) yia C. upsaliensis. MNa deiypata o€ péoa
Protocol™ Cary Blair, 10 6pio avixveuong (LoD) mpoodiopioTnke oTa 2,43 x 10° CFU/mL (37969 CFU ava e&étaon)
yia C. upsaliensis. Ta deiypara og péoa Protocol™ C&S, 10 6pio avixveuang (LoD) rpoodiopioTnke ota 5,04 x 10°
CFU/mL (78750 CFU avd e¢étaon) yia C. upsaliensis.

NPOZQNH

Ma va 31ao@alIoTEl 0TI Jia UYPNAr) CUYKEVTPWON avTiyOvou Yia KauTTuAoBakTnpidia Sev eTTNPeader Tn BETIKR
avtidpaon g e¢étaong CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, TrpoeToiudoTtnkav OeTikd Seiypara upnAoU emmirédou
HE augnan CUYKEVTPWONG KOTTPAVWY apvnTIKoU ETTITTESOU OE GUYKEVTPWON TTOU TTIBAVWG TTapATNPEEITAl O€ KAIVIKG
Seiyparta. ‘Eva oUvoho 5 SI0QOPETIKWY apaitOEWY TNG TTPOETOINATTAG KAAIEPYEIAG OAOKANPWY HIKPOOPYAVITHWY

C. jejuni kai C. coli, éwg Kal TNV KAIVIKA TTapatnpoUpevn upnAf GUYKEVTPWOT, TIPOETOINAOTNKAY Kal EEETAOTNKAV EIG
TpITTAOUV. Ta atroTeAéopaTa £5e1Eav OTI dev UTTAPEE PaIvOUEVO TTPOdWwvNG Kal OTI Ta augnuéva eTTireda avTiyovou dev
ETTNPEQCAV TOV EVTOTTIONO TOU AVTIYOVOU.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

USO PREVISTO

La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ es un inmunoensayo enzimatico rapido de membrana
en fase sdlida para la deteccion cualitativa de un antigeno especifico de Campylobacter en muestras fecales
humanas. La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ esta disefiada para detectar C. jejuni, C. coli,
C. lariy C. upsaliensis en pacientes con signos y sintomas de gastroenteritis. La prueba esta disefiada para
utilizarse con muestras fecales conservadas en medios de transporte y con muestras fecales no sometidas
a conservacion. Los resultados de la prueba deben valorarse conjuntamente con los datos clinicos y la
anamnesis del paciente.
Atencion: La Ley Federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de
un facultativo o bajo prescripcion médica.

FUNDAMENTO

En todo el mundo, las especies de Campylobacter son la causa mas frecuente de gastroenteritis
bacteriana, con 400-500 millones de casos anuales de diarrea (1). La poblacion infantil de los paises en
vias de desarrollo presenta un riesgo ain mayor, al igual que las personas que viajan a dichos paises (2).
Se calcula que la gastroenteritis asociada a Campylobacter afecta cada afio a casi 1 millén de personas
en EE. UU. (3). En aproximadamente 1 de cada 1000 casos, Campylobacter jejuni esta estrechamente
relacionado con el posterior desarrollo del sindrome de Guillain-Barré, una paralisis autoinmunitaria aguda
(4). La infeccién por C. jejuni también se ha asociado con la artritis reactiva tanto en nifios como en adultos
(4, 5). Cuando las personas con sintomas graves de gastroenteritis acuden al médico, este se enfrenta
a varias causas posibles, que pueden dar lugar a caracteristicas clinicas similares (por ejemplo, diarrea,
nauseas, vomitos, fiebre, dolor abdominal) pero que requieren tipos de tratamiento muy diferentes, a menudo
incompatibles entre si (4).

Actualmente, el método estandar de identificacion de Campylobacter es el cultivo bacteriano seguido
de un examen microscoépico de los microorganismos (6). Aunque este método tradicional es sencillo, tiene
dos limitaciones importantes. En primer lugar, las especies patégenas de Campylobacter son microaerdfilas
o estrictamente anaerobias, por lo que la exposicion del cultivo o las heces al oxigeno ambiental provoca su
muerte o inactivacion (7, 8). Asi pues, durante el transporte o la conservacion de muestras en condiciones
aerobias, el nimero de microorganismos viables puede disminuir y, por tanto, es posible que los resultados
del cultivo sean incorrectos (9). En segundo lugar, las especies de Campylobacter son de crecimiento lento:
necesitan de 48 a 72 horas para alcanzar un estado en el que el cultivo pueda considerarse negativo con
seguridad. Esta demora puede generar dudas en el médico y hacer que el paciente reciba un tratamiento no
especifico, ineficaz o incluso inapropiado.

La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ permite detectar Campylobacter jejuni'y Campylobacter
coli, las especies que mas a menudo estan asociadas a una patologia humana, en menos de 30 minutos.
Ademas, la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ no depende de la viabilidad bacteriana y puede
realizarse en la mesa de trabajo del laboratorio con muestras que hayan estado expuestas al aire.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ utiliza anticuerpos que reconocen un antigeno
especifico de Campylobacter en muestras fecales humanas. El dispositivo contiene una ventana de reaccién
con dos lineas verticales de anticuerpos inmovilizados. La linea de ensayo (“T”) contiene anticuerpos contra un
antigeno especifico de Campylobacter. La linea de control (‘C”) contiene anticuerpos anti-IlgG. El conjugado
consiste en anticuerpos contra un antigeno especifico de Campylobacter unidos a peroxidasa de rabano
picante. Para realizar la prueba, la muestra fecal se afiade a un‘tubo que contiene una mezcla de diluyente
y conjugado. La mezcla de muestra y conjugado diluida se afade al pocillo de muestra y el dispositivo se
incuba a temperatura ambiente durante 15 minutos. Durante la incubacion, los antigenos especificos de
Campylobacter presentes en la muestra se unen al conjugado de anticuerpo y peroxidasa. Los complejos
antigeno-anticuerpo migran a través de un filtro almohadillado y alcanzan una membrana en la que son
captados por los anticuerpos anti-Campylobacter inmovilizados en la linea. A continuacion, se lava la ventana

de reaccion con el tampén de lavado y se le aiade el sustrato. Tras 10 minutos de incubacién, se observa si
aparece una linea azul vertical en la reaccién “T". La presencia de una linea azul indica un resultado positivo.
Una reaccién “C” positiva, indicada por una linea azul vertical, controla/confirma que la muestra y los reactivos
se han afadido correctamente, que los reactivos estaban activos en el momento de realizar la prueba y que
la muestra ha migrado adecuadamente a través del dispositivo de membrana. Asimismo, confirma que los
demas reactivos asociados al ensayo han reaccionado y que los resultados son validos.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Dispositivos de membrana: 25 (cada bolsa contiene 1 dispositivo).

Conjugado (2,5 ml): anticuerpo contra un antigeno especifico de Campylobacter unido a
peroxidasa de rabano picante en una solucién proteinica tamponada (contiene un 0,05 % de
ProClin® 300).*

Diluyente (22 ml): solucién proteinica tamponada, con un cuentagotas graduado negro
(contiene un 0,05% de ProClin® 300).*

Control positivo (2'ml): antigeno especifico de Campylobacter en una solucion proteinica

tamponada(contiene un 0,05 % de ProClin® 300).*

Tampon de lavado (12 ml): solucién tamponada con cuentagotas graduado (contiene un
0,05 % de ProClin® 300).*
Sustrato (3,5 ml): solucion que contiene tetrametilbenzidina.

Pipetas de transferencia de plastico desechables: graduadas a 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 ul'y 500 pl.

*(contiene un 0,05 % de ProClin® 300)
Indicacion de advertencia: Advertencia
H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

MATERIALES Y EQUIPAMIENTO NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Varillas aplicadoras Cronémetro

Mezclador de tipo vortex Pipeta y puntas de pipeta
Guantes desechables para manipular las muestras fecales

Tubos de ensayo pequefios (p. ej., tubos de plastico Eppendorf o tubos de vidrio)

PERIODO DE VALIDEZ Y CONSERVACION

La fecha de caducidad del kit esta indicada en su etiqueta. Las fechas de caducidad de los componentes se
indican en sus correspondientes etiquetas. El kit debe conservarse entre 2 °C y 8 °C y debe devolverse a las
condiciones de conservacion previstas inmediatamente después del uso.

PRECAUCIONES

1. Producto sujeto a prescripcion médica

2. Para uso diagndstico in vitro. Exclusivamente para uso profesional.

3 No deben mezclarse ni intercambiarse reactivos de kits diferentes. No utilice los kits ni los
componentes después de la fecha de caducidad.

4. Cada componente del kit debe inspeccionarse por cualquier posible signo de fuga. A su recepcion, se

inspeccionara el kit para comprobar que los componentes no estan congelados ni calientes al tacto

debido a condiciones de envio inadecuadas.

Inspeccione la bolsa de aluminio antes de abrirla para comprobar que no presente orificios y esté

correctamente sellada.

ANTES DEL USO, deje que todos los componentes alcancen la TEMPERATURA AMBIENTE.

Los tapones, las puntas y los cuentagotas estan codificados con colores y NO deben mezclarse.

No congele los reactivos. El kit debe conservarse a una temperatura entre 2y 8 °C.

La bolsa que contiene el dispositivo de membrana debe estar a temperatura ambiente antes de

abrirse. Mantenga secos los dispositivos de membrana antes de su uso.

10. Cuando afada los reactivos, sujete los frascos de los reactivos en posicién vertical para asegurar que
el tamano de las gotas sea uniforme y el volumen sea correcto.
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12.
13.

15.
16.

18.

Las muestras y los dispositivos de membrana deben manipularse y eliminarse después del uso
como materiales bioldgicos potencialmente peligrosos. No deben tirarse a la basura. Utilice guantes
desechables para realizar la prueba.

Los dispositivos de membrana no pueden volver a utilizarse.

La prueba se ha optimizado para mejorar la sensibilidad y la especificidad. Las alteraciones del
procedimiento especificado o de las condiciones de la prueba pueden afectar a su sensibilidad y
especificidad. No se desvie del procedimiento especificado.

Preste atencion al tiempo total del andlisis cuando realice la prueba con mas de una muestra

fecal. Afiada primero el diluyente y a continuacién afiada el conjugado a cada tubo de diluyente.
Después afiada la muestra al tubo de diluyente/conjugado. Mezcle bien todas las muestras diluidas
y, a continuacion, transfiéralas al dispositivo de membrana. El paso de incubacion de 15 minutos
comienza después de que se haya transferido la tltima mezcla diluida de muestra y conjugado al
dispositivo de membrana final.

Si el reactivo sustrato adquiere un color azul oscuro/violeta, avise al Servicio Técnico para cambiarlo.
Las muestras fecales pueden contener agentes potencialmente infecciosos y deben manejarse en un
“Nivel de Bioseguridad 2", tal como se recomienda en el Manual de los CDC/NIH, “Bioseguridad en
Laboratorios Microbiolégicos y Biomédicos”.

Los reactivos conjugado, diluyente, control positivo y tampén de lavado contienen ProClin® 300 al
0,05 % como conservante. Aunque la concentracion es baja, se sabe que ProClin® 300 es nocivo
(puede producirse sensibilizacion cutanea). En caso de irritacion/sensibilizacion o erupcion cutanea,
consulte a un médico. Quitese las prendas contaminadas y lavelas antes de volver a usarlas.
Manipule los reactivos de acuerdo con las normas existentes de seguridad de laboratorio y buenas
practicas de laboratorio. Se dispone de fichas de datos de seguridad de este producto bajo pedido;
consulte al servicio técnico.

Siga las normas nacionales, regionales y locales para consultar los reglamentos de eliminacion de
residuos. No lo tire a la basura, eliminelo como residuo peligroso.

RECOGIDA, MANIPULACION Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS FECALES

Tipos de muestra aceptables

No utilizar

Muestras fecales recientes

Muestras fecales con fijador basado en formol (p. ej., acetato
sodico-formol, formol al 10%, mertiolato-formol)

Muestras en medios de
transporte (Cary Blair, C&S)

Muestras fecales con fijador basado en alcohol (p. ej., alcohol
polivinilico)

Muestras fecales congeladas

Muestras fecales concentradas

L. . Tiempo de almacenamiento
Condiciones de almacenamiento
recomendado

Muestras frescas conservadas entre 2°Cy 8 °C 96 horas

Muestras almacenadas en medios Cary Blair entre 96 horas

20°Cy30°C

Muestras almacenadas en medios C&S entre 20 °C y

30 °C 96 horas

1.

Los procedimientos estandar de recogida y transporte de las muestras fecales utilizados a nivel
interno se consideran adecuados. Las muestras fecales frescas deben recogerse en recipientes
limpios y sin fugas, almacenarse a una temperatura comprendida entre 2 °C y 8 °C y analizarse en
las 96 horas posteriores a la recogida. Las muestras que no puedan analizarse en este plazo de

Hw

tiempo deben conservarse a <-10 °C. Las muestras fecales que se conservan congeladas pueden
descongelarse hasta 5 veces. Si se utilizan muestras congeladas, descongele a temperatura
ambiente.

Las muestras en medios de transporte pueden conservarse como maximo 96 horas entre 20 °C y

30 °C.

NO se recomienda conservar las muestras fecales en el diluyente.

No permita que las muestras fecales:permanezcan en la mezcla de diluyente/conjugado durante mas
de 30 minutos.

PREPARACIC)N DE LAS MUESTRAS

Espere hasta que todos los reactivos, las muestras fecales y el nimero necesario de dispositivos de
membrana alcancen la temperatura ambiente antes de usarlos. Se recomienda retirar los reactivos de
la tira de espuma para reducir el tiempo necesario para calentarlos a temperatura ambiente.

Asigne e identifique untubo de ensayo pequefio para cada muestra asi como controles externos
opcionales segun sea necesario.

Para las muestras fecales no sometidas a conservacion, afiada 750 pl (2.2 marca de graduacion
desde la punta) de diluyente a cada tubo utilizando el cuentagotas graduado negro. En el caso
de muestras en medios de transporte Cary Blair o C&S, afiada 650 pl (1.2 marca de graduaciéon
desde la punta) de diluyente a cada tubo.

Tipo de muestra Volumen de diluyente

Muestras fecales frescas o
congeladas

Muestras fecales en medios de a " 150
transporte (Cary Blair, C&S) 650 pL (1.2 graduacién desde la punta) 0
Controles externos (positivos y
negativos)

750 pL (2.2 graduacién desde la punta)

El

750 pL (2.2 graduacién desde la punta)

Afada una gota de conjugado (frasco con tapon rojo) a cada tubo. Mezcle suavemente

el conjugado del frasco invirtiéndolo varias veces antes de afiadirlo.

Utilice una pipeta de transferencia de pléastico desechable (suministrada con el kit) para

cada muestra; las pipetas tienen marcas de graduacion a 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl'y 500 pl.

Pipeta de transferencia graduada:
500 yL 400 pL 300 pL 200pL 100pL  25pL

(: ] ] ] ] | I — |

Mezcle completamente todas las muestras, con independencia de su consistencia, ya que es
fundamental obtener una suspensiéon homogénea de las muestras antes de transferirlas.
Muestras liquidas/semisolidas: pipetee 25 ul de muestra con una pipeta de transferencia y afiadalos
a la mezcla de diluyente/conjugado. Utilice la misma pipeta de transferencia para mezclar la muestra
diluida.

Muestras formadas/sélidas: proceda con cuidado para afiadir la cantidad adecuada de heces
formadas a la mezcla de la muestra. Mezcle completamente la muestra con una varilla aplicadora
de madera y transfiera una parte pequefia (aproximadamente de 1 mm de diametro, el equivalente
de 25 pl) de la muestra a la mezcla de diluyente/conjugado. Emulsione la muestra con la varilla
aplicadora.

Muestras fecales en medios de transporte Cary Blair o C&S: pipetee 100 pl (2 gotas de la pipeta de
transferencia) de muestra a la mezcla de diluyente/conjugado.

NOTA: Si se transfiere una cantidad muy reducida de muestra o si no se mezcla y se suspende
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completamente la muestra en la mezcla de diluyente/conjugado puede obtenerse un resultado falso
negativo en la prueba. Si se afiade una cantidad excesiva de heces, pueden obtenerse resultados no
vélidos o un flujo de muestra bajo.

7. Muestras opcionales de control externo:
Se pueden procesar dispositivos de control opcionales en paralelo a las muestras de pacientes.
Control positivo externo: afiada una gota de control positivo (frasco con tapén gris) a la mezcla de
diluyente/conjugado.
Control negativo externo: afiada 25 pl de diluyente a la mezcla de diluyente/conjugado.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1. Obtenga un dispositivo de membrana por muestra y un dispositivo de membrana para el control
positivo 0 negativo externo opcional, seguin sea necesario. Las bolsas de papel de aluminio que
contienen los dispositivos deben estar a temperatura ambiente antes de abrirlas. Utilice el dispositivo
inmediatamente después de abrir. Etiquete los dispositivos de forma apropiada y oriéntelos en una
superficie plana de forma que el pocillo de muestra pequefio se encuentre en la esquina superior
derecha del dispositivo.

Dispositivo de membrana Pocillo de muestra

CAMPY QUIK CHEK

2. Cierre cada tubo de muestra diluida y mézclelo bien. Puede obtenerse una mezcla adecuada
agitando el tubo con el mezclador tipo vértex durante 5-20 segundos. Tras diluir una muestra de.
paciente (o el control positivo) en la mezcla de diluyente/conjugado, puede incubarse a temperatura
ambiente durante un méaximo 30 de minutos antes de afiadirlo al dispositivo de membrana.

3. Compruebe que todas las muestras diluidas estén mezcladas completamente antes de afadirlas al
dispositivo de membrana. Mediante una pipeta de transferencia nueva, transfiera 500-pl (marca
de graduacion superior) de la mezcla diluida de muestra y conjugado al pocillo de muestra de un
dispositivo de membrana. Al afiadir la muestra al pocillo de muestra, compruebe que la punta de
la pipeta de transferencia esté dentro del pocillo de muestra, formando angulo hacia la ventana de
reaccion, y asegurese de expulsar la muestra liquida hacia la alimohadilla de absorcion del interior del
dispositivo de membrana.

4. Incube el dispositivo a temperatura ambiente durante 15 minutos; la muestra se absorbera a través
del dispositivo y se formara una zona hiumeda que se extendera por toda la ventana de reaccion.
NOTA PARA LAS MUESTRAS QUE NO MIGRAN:

Ocasionalmente, una muestra diluida no migra adecuadamente y'la ventana de reaccién no se
humedece completamente. Si la ventana de reaccién no esta totalmente htimeda al cabo de 5
minutos de afiadir la muestra al pocillo de muestra, afiada 100 ul (2 gotas) de diluyente al pocillo de
muestra y espere 5 minutos mas (en total, 20 minutos).

5. Después de la incubacion, afiada 300 pl de tampdn de lavado a la ventana de reaccién utilizando el
cuentagotas blanco graduado. Deje que el tampdn de lavado penetre en la membrana de la ventana
de reaccién y se absorba completamente.

6. Afiada 2 gotas de sustrato (frasco con tapén blanco) a la ventana de reaccién. Lea y anote los
resultados observados después de 10 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
1. La interpretacion de la prueba tiene la maxima fiabilidad cuando el dispositivo se lee al final del
30 periodo de reaccion de 10 minutos. Lea el dispositivo a una distancia normal en una zona bien

iluminada. Mire con una linea de vision directamente sobre el dispositivo.

2. Observe si aparece una linea azul vertical en el lado “C” (control) de la ventana de reaccion, que
representa la linea de control positivo interno. La presencia de cualquier linea de control azul
representa un control interno valido. El fondo puede mostrarse de color blanco a azul claro. Observe
si aparece una linea azul en el lado “T” (test) de la ventana de reaccion, que representa la linea de
analisis. La linea puede presentar una.intensidad de tenue a oscura.

3. Resultado positivo: Un resultado positivo puede interpretarse en cualquier momento entre la adicion
del sustrato y el tiempo de lectura de 10. minutos. En un resultado positivo, se observan tanto la linea
“T” (test) azul como la linea “C” (control) azul. Las lineas pueden ser débiles o intensas. Una linea
parcial claramente visible se interpreta como un resultado positivo. La decoloracion de la membrana
no debe interpretarse como un resultado positivo. Un resultado positivo indica la presencia de un
antigeno especifico de.Campylobacter.

4. Resultado negativo: Una prueba no puede interpretarse como negativa o no vélida hasta 10 minutos
después de la adicion del sustrato. Se observa una sola linea azul vertical en el lado izquierdo de la
ventana de reaccion; junto a la letra “C”, y no aparece ninguna linea de andlisis en el lado “T” de la
ventana de reaccion. Un resultado negativo en la zona de andlisis indica la ausencia del antigeno
especifico de Campylobacter en la muestra o bien su presencia en una concentracion inferior al limite
de deteccion de la prueba.

5. Resultado no valido: El resultado de la prueba no es valido si no aparece una linea azul junto a “C”
al finalizar el periodo de reaccion.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

O O O O

c T [ T [ T [ T

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Resultado positivo Resultado no valido Resultado no valido

CONTROL DE CALIDAD

Interno: Debe observarse una linea azul vertical en la parte izquierda de la ventana de reaccién, junto a la
letra “C” (control), en todos los dispositivos de membrana analizados. La aparicién de la linea azul de control
confirma que se han afadido correctamente la muestra y los reactivos, que los reactivos estaban activos
durante la realizacion del andlisis y que la mezcla ha migrado adecuadamente a través del dispositivo de
membrana. Confirma también la reactividad de los otros reactivos asociados al ensayo. Una linea de fondo
uniforme en el area de resultados se considera como un control negativo interno.

Resultado negativo

Externo: La reactividad del kit CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ debe comprobarse a su recepcion
mediante el control positivo y el control negativo (diluyente). El control positivo se suministra con el kit
(frasco con tapon gris). El control positivo se utiliza para verificar la reactividad de los demas reactivos del
ensayo y su objetivo no es asegurar la precision en el corte analitico del ensayo. Se utiliza el diluyente como
control negativo. Pueden realizarse pruebas adicionales con los controles para cumplir los requisitos de las
normativas locales, regionales o nacionales y los de los organismos de acreditacion.

LIMITACIONES

1. La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se utiliza para detectar un antigeno especifico de
Campylobacter en muestras fecales humanas. La prueba confirma la presencia de antigeno en heces
y esta informacion debera analizarla el médico junto con la anamnesis y la exploracion fisica del
paciente.



2. Los resultados 6ptimos de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se obtienen con muestras
que tienen menos de 96 horas. Si las muestras no se pueden analizar en este plazo de tiempo, se
pueden congelar.

3. En algunas muestras pueden obtenerse reacciones débilmente positivas. Esto puede deberse a
varios factores, como la presencia de concentraciones bajas de antigeno, sustancias fijadoras o
enzimas inactivadoras en las heces. Por tanto, las lineas pueden tener una intensidad de tenue a
oscura. Estas muestras deben considerarse positivas si se observa cualquier linea azul, aunque sea
una linea parcial.

4. Si se transfiere una cantidad insuficiente de muestra, o si esta no se mezcla y se suspende
completamente en la mezcla de diluyente/conjugado, la prueba puede dar un falso negativo. Si se
afiade una cantidad excesiva de heces, pueden obtenerse resultados no validos o un flujo de muestra
bajo.

5. No pueden utilizarse muestras fecales conservadas en formol al 10 %, mertiolato-formol, acetato
sodico-formol o alcohol polivinilico.

6. La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ es cualitativa. La intensidad del color no debe
interpretarse cuantitativamente.

7. No existen datos sobre los efectos de los lavados de colon, enemas de bario, laxantes o preparados
intestinales en el funcionamiento de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Todos estos
procedimientos pueden causar una amplia dilucion o la presencia de aditivos que pueden afectar al
rendimiento del test.

8. Un resultado negativo no permite descartar completamente la presencia de especies de
Campylobacter en los pacientes con posibilidad de infeccion. Las heces pueden contener niveles de
microorganismos inferiores al limite de deteccion de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
y, por tanto, si se sospecha que existe infecciéon por Campylobacter , deben realizarse pruebas
alternativas.

VALORES ESPERADOS

La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ detecta la presencia de un antigeno especifico de
Campylobacter en muestras fecales humanas.. Cada laboratorio debe establecer los valores esperados para
una poblacion determinada, que variaran segtin las normas de seguridad alimentaria locales, las condiciones
sanitarias del agua potable, el pais y la estacion del afio (10). FoodNet, la Red de Vigilancia Activa de:
Enfermedades Transmitidas por los Alimentos de EE. UU., ha comunicado una incidencia anual de 13,45
casos por 100 000 habitantes para la infeccion por Campylobacter entre 1996 y 2012 (11). A nivel mundial,
las tasas de incidencia pueden llegar a ser > 400 casos por 100 000 habitantes (12, 13)..Las tasas anuales
de incidencia notificadas de las muestras fecales enviadas a analizar se encuentran en el intervalo 1-2% (14,
15). Se observan tasas de incidencia mas altas (hasta el 7 %) en los meses de verano.y en nifios en edad
preescolar (10, 15).

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Estudio prospectivo

El rendimiento de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se evalu¢ en 4 laboratorios independientes.
Se recogieron las muestras fecales prospectivas y se analizaron con el método del cultivo y mediante la
prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. La tabla siguiente muestra un resumen del rendimiento clinico
de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ para todos los 4 centros combinados. Los resultados del
estudio muestran que la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ tuvo una sensibilidad del 97,1 % y una
especificidad del 99,1 % con el método del cultivo.

Distribucion por edad y sexo

Se disponia de informacion sobre la edad de 1552 pacientes. Las edades estuvieron comprendidas en

el intervalo que va de menos de 1 afio a 100 afios. De los 1552 pacientes, el 15,7 % tenian < 18 afios. El
38,7 % eran mujeres y el 61,3 %, hombres. No se observé ninguna diferencia en el rendimiento de la prueba
en funcion de la edad o el sexo del paciente.

La prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ frente al método del cultivo

N = 1552 Cultivo positivo Cultivo negativo
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ 34 13+
Positivo
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -

. 1 1504
Negativo
Limites de confianza
del 95%
Sensibilidad 97,1% 85,5% - 99,9%
Especificidad 99,1% 98,5% - 99,5%

Las 14 muestras discrepantes se caracterizaron mas detalladamente mediante pruebas adicionales en TECHLAB.

Dichas pruebas consistieron en un EIA comercial de pocillos de microanalisis aprobado por la FDA, una

prueba molecular comercial aprobada por la FDA, una RCP interna (para la deteccion del gen 16s del ARNr de

Campylobacter spp. y la identificacion a nivel de especie) y una secuenciacion bidireccional.

Nueve de las 13 muestras negativas en el cultivo y positivas en la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se

confirmaron como positivas para C. jejuni con todos los métodos de anélisis.

Dos de las 13 muestras negativas en el cultivo y positivas en la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se

confirmaron como positivas con el EIA comercial, la RCP interna y la secuenciacion bidireccional.

Una de las 13 muestras negativas en el cultivo y positivas en la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se

confirmaron como positivas con un prueba molecular aprobada por la FDA, la RCP interna y la secuenciacion

bidireccional.

Una muestra negativa en el cultivo y positiva en la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se confirmé como

positiva para C. upsaliensis mediante la RCP especifica de cada especie y la secuenciacion.

**La Unica muestra positiva en el cultivo y negativa en la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se confirmé
como negativa para C. jejuni, C. coli, C. lariy C. upsaliensis con todos los métodos de andlisis.

*

Estudio retrospectivo

Se llevaron a cabo pruebas complementarias en 30 muestras positivas retrospectivas. Las edades de los
pacientes estuvieron comprendidas en el intervalo que va de menos de 11 meses a 74 afios. Todas las
muestras retrospectivas fueron positivas en el cultivo de Campylobacter spp. y una caracterizacion adicional
determind que eran positivas para Campylobacter spp. en un EIA comercial de pocillos de microanalisis
aprobado por la FDA, una prueba molecular comercial aprobada por la FDA, una RCP interna (para

la deteccion del gen 16s del ARNr de Campylobacter spp. y la identificacién a nivel de especie) y una
secuenciacion bidireccional. A continuacion, estas muestras se analizaron en la prueba CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™. Todas las 30 muestras dieron positivo para Campylobacter spp. con todos los métodos de
analisis y se obtuvo una correlacion del 100 % con todos los métodos.

REPRODUCIBILIDAD

Se determind la reproducibilidad de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ usando 8 muestras
fecales humanas codificadas para impedir su identificacion durante el andlisis. Las pruebas se realizaron
en 2 laboratorios independientes e in situ en TECHLAB, Inc. Las muestras se estudiaron dos veces al dia

durante un periodo de 5 dias por parte de diversos técnicos en cada centro, usando 2 lotes diferentes del kit.

Se realizaron controles positivos y negativos con cada panel de las muestras enmascaradas. Los resultados
de cada laboratorio se remitieron posteriormente a TECHLAB, Inc. y se compararon con los resultados
internos. Los resultados fueron coherentes entre los diferentes laboratorios y mostraron una correlacion del
100 %. Las muestras produjeron los resultados esperados en el 100 % de los casos.
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REACTIVIDAD CRUZADA

Se evalud la reactividad cruzada de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con los microorganismos
y virus intestinales habituales que se indican a continuacion. Ninguno de los microorganismos y virus mostré
interferencia con el funcionamiento de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis
Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans
Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens

Clostridium perfringens Salmonella enterica typhimurium
Edwardsiella tarda Serratia marcescens
Enterobacter cloacae Shigella dysenteriae

Enterococcus faecalis

Escherichia coli

Escherichia coli ECEl

Escherichia coli ECEP

Escherichia coli ECET

Escherichia coli O157:H7 (no toxigénica)
Escherichia coli O157:H7 (toxigénica)
Escherichia fergusonii

Escherichia hermanii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Adenovirus tipos 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coronavirus humano

Virus de Coxsackie B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33

Enterovirus 68, 69, 70, 71
Rotavirus humano
Norovirus

Especies de Campylobacter que reaccionaron con la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.
C. helveticus (cepa 54661) fue positiva con un nivel de 3,08 x 10° UFC/ml (4 x LdD de C. coli).

ESTUDIO DE INCLUSIVIDAD
La especificidad de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se evalu6 usando varias cepas de
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Campylobacter lari y Campylobacter upsaliensis. Todas las
cepas indicadas dieron resultados positivos al analizarlas.
Cepas de C. coli: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
Cepas de C. jejuni subespecie jejuni: 11284, 6951, 12081,,.29411, 38106
Cepa C. jejuni subespecie doylei: 24567
Cepas de C. lari: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
Cepas de C. upsaliensis: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H,2018/1669

Las cepas de C. lari y C. upsaliensis se obtuvieron del Centre National de Reference des Campylobacters
et Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

SUSTANCIAS INTERFERENTES (FORMULACION DE EE.UU.)

Las siguientes sustancias no tuvieron ningtn efecto en los resultados positivos o negativos de la prueba
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ analizadas a las concentraciones indicadas:

sulfato de bario (5 % p/v), cloruro de benzalconio (1:% p/v), ciprofloxacino (0,25 % p/v), etanol (1 % p/v),
mucina gastrica de cerdo (3,5 % p/v), sangre humana (40 % v/v), hidrocortisona (1 % p/v), Imodium®

(5 % viv), Kaopectate® (5 % v/v), leucocitos (0,05 % plv), Maalox® Advanced (5 % v/v), mesalazina (10 %
p/v), metronidazol (0,25 % p/v), parafina liquida (10.% p/v), Mylanta® (4,2 mg/ml), naproxeno sodico (5 %
p/v), nonoxinol-9 (1% p/v), nistatina (1'% plv), acido palmitico/grasa fecal (40 % p/v), Pepto-Bismol® (5 %
VvIv), fenilefrina (1 % p/v), polietilenglicol 3350 (10 % p/v ), Prilosec OTC® (5 ug/ml), sendsidos (1 % p/v),
simeticona (10 % p/v), &cido estedrico/grasa fecal (40 % p/v), Tagamet® (5 ug/ml), TUMS® (50 pg/ml), orina
humana (5 % v/v) y vancomicina (0,25 % p/v).

SENSIBILIDAD ANALITICA

La sensibilidad analitica:de la prueba se determiné utilizando cultivos de microorganismos completos
de C. jejuni, C. coli, C. lari’y C. upsaliensis en una matriz de muestras. La concentracion de
microorganismos C. jejuni, C. coli, C. lari y C. upsaliensis en matriz fecal a la que las muestras son
positivas enla prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ coincide con el limite de deteccién (LdD) del
ensayo el 95 % de las veces.

El limite de deteccion (LdD) de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con muestras fecales sin
tratar se establecié en 8,39 x 10* UFC/ml (1271 UFC/prueba) para C. jejuni. Para muestras en medios de
transporte Protocol™ Cary Blair, el LdD se estableci6 en 1,78 x 105 UFC/ml (2781 UFC/prueba) para

C. jejuni. Para muestras en medios de transporte Protocol™ C&S , el LdD se estableci6 en 7,25 x 10* UFC/
ml (1133 UFC/prueba) para C. jejuni.

El'limite de deteccién (LdD) de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con muestras fecales sin
tratar se establecié en 7,70 x 10° UFC/ml (11 667 UFC/prueba) para C. coli. Para muestras en medios de
transporte Protocol™ Cary Blair, el LdD se establecio en 2,22 x 10° UFC/ml (34 688 UFC/prueba) para

C. coli. Para muestras en medios de transporte Protocol™ C&S, el LdD se establecié en 1,56 x 10 UFC/ml
(24 375 UFCl/prueba) para C. coli.

El limite de deteccion (LdD) de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con muestras fecales sin
tratar se establecio en 1,23 x 10° UFC/ml (18636 UFC/prueba) para C. lari. Para muestras en medios de
transporte Protocol™ Cary Blair, el LdD se establecid en 3,54 x 10° UFC/ml (55313 UFC/prueba) para C.
lari. Para muestras en medios de transporte Protocol™ C&S, el LdD se establecié en 2,27 x 10¢ UFC/ml
(35469 UFCl/prueba) para C. /ari.

El limite de deteccion (LdD) de la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con muestras fecales sin
tratar se establecio en 2,68 x 10° UFC/ml (40606 UFC/prueba) para C. upsaliensis. Para muestras en
medios de transporte Protocol™ Cary Blair, el LdD se establecié en 2,43 x 10° UFC/ml (37969 UFC/
prueba) para C. upsaliensis. Para muestras en medios de transporte Protocol™ C&S, el LdD se
establecio en 5,04 x 10° UFC/ml (78750 UFC/prueba) para C. upsaliensis.

PROZONA

Para asegurar que una concentracion elevada de antigeno de Campylobacter no interfiere con una reaccién
positiva en la prueba CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, se prepararon muestras con positivo alto
enriqueciendo una mezcla fecal negativa hasta una concentracion observable en las muestras clinicas. Se
prepararon y se analizaron por triplicado un total de 5 diluciones distintas de un cultivo de microorganismos
completos de C. jejuni'y C. coli, cuyas concentraciones ascendian hasta alcanzar la elevada concentracion
que se observa clinicamente (esta incluida). Los resultados indican que no hubo efecto prozona global; un
nivel elevado de antigeno no afect6 a su deteccion.



CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

UTILISATION PREVUE

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ est un immunodosage enzymatique rapide de la membrane, pour
une détection qualitative de I'antigene spécifique de Campylobacter dans les échantillons de selles humains.
Le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ est congu pour détecter les bactéries C. jejuni, C. coli, C. lari
et C. upsaliensis chez les patients présentant des signes et des symptomes de gastroentérite. Le test
est destiné a étre utilisé avec des échantillons de selles préservés dans un milieu de transport et avec des
échantillons de selles non préservés. Les résultats obtenus doivent étre évalués en association avec les
conclusions cliniques et le dossier médical du patient.

Attention : selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance.

EXPLICATION

Dans le monde entier, les bactéries du genre Campylobacter sont la cause la plus courante de
gastroentérite bactérienne, avec 400 a 500 millions de cas de diarrhée chaque année (1). Les nourrissons
dans les pays en développement sont particulierement touchés, de méme que les voyageurs se rendant
dans ces régions (2). On estime que la gastroentérite liée a Campylobacter affecte prés d’un million de
personnes par an aux Etats-Unis (3). Dans prés de 1 cas sur 1 000, la bactérie Campylobacter jejuni est
étroitement associée au développement consécutif du syndrome de Guillain-Barré, une maladie auto-
immune aigué provoquant une paralysie (4). Les infections a C. jejuni sont également associées a des cas
darthrite réactive chez I'enfant et I'adulte (4, 5). Quand les personnes présentant des symptémes graves de
gastroentérite demandent un avis médical, les médecins doivent distinguer différentes causes possibles aux
caractéristiques cliniques similaires (diarrhée, nausées, vomissements, fievre, douleur abdominale...), mais
qui nécessitent des traitements trés différents et souvent opposés (4).

Pour Campylobacter, la procédure d'identification standard actuellement en vigueur se compose
d’'une culture bactérienne suivie d'un examen au microscope des organismes (6). Cette méthode
traditionnelle est simple, mais elle présente deux grandes restrictions. Tout d’abord, les espéces pathogenes
du genre Campylobacter sont microaérophiles ou strictement anaérobies, avec pour conséquence la mort
ou la désactivation des bactéries en cas d’exposition de la culture ou des selles a I'oxygéne environnemental
(7, 8). Ainsi, pendant le transport ou le stockage d’échantillons dans des conditions aérobies, le nombre
d’organismes viables peut diminuer et entrainer des résultats de culture potentiellement inexacts (9). Ensuite,
les espéces du genre Campylobacter proliférent lentement, et un délai de 48 a 72 heures est nécessaire
avant qu'une culture puisse étre considérée comme clairement négative. Un tel délai peut s'avérer
problématique pour le médecin et favoriser la prescription d’un traitement non spécifique, inefficace ou méme
inapproprié pour le patient.

Le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ permet de détecter les espéces Campylobacter jejuni
et Campylobacter coli, qui sont les bactéries plus communément associées-aux maladies chez 'homme,
en moins de 30 minutes. En outre, le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ne dépend pas de la viabilité
bactérienne et peut étre réalisé sur un plan de travail avec des échantillons exposés a l'air.

PRINCIPE DU TEST

Le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ utilise des anticorps capables de reconnaitre I'antigene
spécifique @ Campylobacter dans les échantillons de selles humains. Le dispositif comporte une Fenétre
de réaction avec deux bandes verticales d’anticorps immobilisés. La bandelette du test (« T ») comporte
des anticorps contre I'antigéne spécifique de Campylobacter. La bandelette de contréle (« C ») contient des
anticorps anti-IgG. Le Conjugué est composé d’anticorps contre I'antigene spécifique de Campylobacter
conjugués a de la peroxydase de raifort. Pour réaliser le test, un échantillon de selles est ajouté a un tube
contenant un mélange de Diluant et de Conjugué. Le mélange conjugué-échantillon dilué est placé dans le
Micropuits d’échantillon et le dispositif est soumis a une période d'incubation de 15 minutes a température
ambiante. Pendant I'incubation, les antigénes spécifiques de Campylobacter contenus dans I'échantillon

se mélangent avec le conjugué peroxydase-anticorps. Les complexes antigéne-anticorps migrent a

travers une rondelle filtrante vers une membrane ou ils sont capturés par les anticorps anti-Campylobacter
immobilisés sur la bande. La Fenétre de réaction est ensuite lavée avec un Tampon de lavage puis remplie
de Substrat. Au bout de 10 minutes d'incubation, la réaction « T » et I'apparition d’'une ligne bleue verticale
sont observées. Une ligne bleue indique un test positif. Une réaction « C » positive indiquée par une bande
verticale bleue controle/confirme que I'échantillon et des réactifs ont été ajoutés correctement, que les réactifs
étaient actifs au moment du test et que I'échantillon.a correctement migré a travers le Dispositif &8 membrane.
Il confirme la réactivité des autres réactifs associés au test et la validité des résultats.

MATERIEL FOURNI
[VEM] Dispositifs a membrane — 25; un sachet contient 1 dispositif
Conjugué (2,5 mL) — Anticorps contre I'antigene spécifique de Campylobacter conjugués a de
la peroxydase de raifort dans une solution tamponnée et protéinée (contient du ProClin® 300 a
0,05 %)*

1L | SPE Diluant (22 mL) — Solution tamponnée et protéinée avec compte-gouttes gradué (contient du

ProClin® 3002 0,05 %)*

Contréle positif (2 mL) — Antigéne spécifique de Campylobacter dans une solution tamponnée
et protéinée (contient du ProClin® 300 & 0,05 %)*
Tampon de lavage (12 mL) — Solution tamponnée avec compte-gouttes gradué (contient du
ProClin® 300 a 0,05 %)*

UBS[ReAG]  Substrat (3,5 mL) — Solution contenant du tétraméthylbenzidine
Pipettes de transfert en plastique jetables — Graduées a 25 pL, 100 pL, 200 pL, 300 pL, 400 pL et 500 pL

*(contient 0,05 % de ProClin® 300)
Mention d’avertissement : Avertissement
H317: Peut provoquer une allergie cutanée
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

MATERIEL ET EQUIPEMENTS NECESSAIRES, MAIS NON FOURNIS
Ecouvillons Minuteur

Pipeteur et embouts Agitateur vortex

Gants jetables pour manipuler les échantillons de selles

Petits tubes a essai (par exemple, des tubes en plastique ou en verre Eppendorf)

DUREE DE CONSERVATION ET STOCKAGE

La date d’expiration du kit est indiquée sur son étiquette. La date d’expiration de chaque composant est
indiquée sur chaque étiquette. Le kit doit étre stocké a une température comprise entre 2 et 8 °C et replacé
dans les conditions de stockage prévues peu aprés son utilisation.
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PRECAUTIONS
Rx uniquement — Uniquement sur ordonnance.
2. Pour une utilisation diagnostique in vitro. Uniquement & usage professionnel.
3 Les réactifs des différents kits ne doivent pas étre mélangés ou échangés. Ne pas utiliser de kit ou de

composant dont la date d’expiration serait dépassée.

Contrdler tous les éléments du kit afin de vérifier 'absence de fuites. Examiner le kit dés la réception
afin de vérifier que les éléments ne sont ni congelés ni chauds au toucher en raison de conditions de
transports inadéquates.

Inspecter le sachet avant de I'ouvrir, pour vérifier qu'il n’est pas perforé et que son étanchéité a été
préservée.

Placer tous les composants 8 TEMPERATURE AMBIANTE AVANT UTILISATION !

Les capsules, les embouts et les compte-gouttes sont classés par couleur. Ne PAS les mélanger !
Ne pas congeler les réactifs. Le kit doit étre conservé a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Le sachet contenant le Dispositif a membrane doit étre a température ambiante avant ouverture.
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18.

Maintenir les dispositifs @ membranes au sec avant de les utiliser.

Verser les réactifs en tenant les flacons verticalement de fagon a instiller une goutte de taille adéquate
et un volume qui convient.

Apres leur utilisation, les échantillons et les dispositifs 8 membranes doivent étre manipulés et jetés
de la méme fagon que des matiéres présentant un danger biologique. Ne pas jeter avec les déchets
ménagers. S'équiper de gants jetables pendant le test.

Les dispositifs a membranes ne peuvent pas étre réutilisés.

Le test a été optimisé dans le sens de la sensibilité et de la spécificité. Toute modification de la
procédure spécifiée et/ou des conditions de test peut altérer la sensibilité et la spécificité du test.
Procéder conformément a la procédure spécifiée.

Surveiller la durée totale de I'analyse si plusieurs échantillons de selles sont testés. Ajouter d’abord

le Diluant, puis le Conjugué dans chaque tube de Diluant. Introduire ensuite I'échantillon dans le tube
de Diluant/Conjugué. Mélanger soigneusement tous les échantillons dilués puis les transférer dans

le Dispositif a membrane. L'étape d'incubation de 15 minutes commence dés que le dernier mélange
conjugué-échantillon dilué est transféré sur le dernier Dispositif 8 membrane.

Si le Substrat prend une couleur bleu foncé/violet, appeler les services techniques pour procéder a un
remplacement.

Les échantillons de selles peuvent contenir des agents potentiellement infectieux et doivent étre
manipulés selon le « Niveau de biosécurité 2 », comme le recommande le manuel du CDC/NIH,

« Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ».

Les réactifs du Conjugué, Diluant, Contréle positif et Tampon de lavage contiennent 0,05 % de
ProClin® 300 comme conservateur. Méme si la concentration est faible, le ProClin® 300 est connu
pour sa nocivité (risque de sensibilisation de la peau). En cas de sensibilisation/irritation de la peau
ou d’éruption cutanée, consulter un médecin. Les vétements contaminés doivent étre 6tés puis

lavés avant d'étre réutilisés. Manipuler les réactifs selon les réglementations existantes relatives a la
sécurité des laboratoires et les bonnes pratiques de laboratoire. Les fiches de sécurité de ce produit
sont disponibles & la demande. Contacter le support technique.

Respecter les arrétés locaux, régionaux et nationaux relatifs aux réglementations sur I'élimination des
déchets. Ne pas les jeter avec les déchets ménagers mais avec les matieres dangereuses.

PRELEVEMENT, MANIPULATION ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS DE SELLES

Types d’échantillons

Ne pas utiliser

Echantillons de selles frais

Echantillons de selles fixés au formol (par ex. formol a base
d'acétate de sodium, formol a 10 %, formol thimérosal)

Echantillons dans un milieu de
transport (Cary Blair, C&S)

Echantillons de selles fixés a l'alcool (p. ex. alcool de

polyvinyle)

Echantillons de selles congelés

Echantillons de selles concentfés

Conditions de stockage Durére;::"::r?‘r:zrey:tion
Echantillons frais stockés entre 2 °C et 8 °C 96 heures
Echantillons stockés dans un milieu Cary Blair entre 20 °C et 30 °C 96 heures
Echantillons stockés dans un milieu C&S entre 20 °C et 30 °C 96 heures

Les procédures standard utilisées sur place pour le prélevement et la manipulation des échantillons
de selles sont appropriées. Les échantillons de selles frais doivent étre collectés dans des
conteneurs propres et étanches, stockés a une température située entre 2 et 8 °C et testés dans

les 96 heures suivant leur prélévement. Les.échantillons ne pouvant pas étre testés pendant cette
période doivent étre stockés a <-10 °C. Les échantillons de selles congelés peuvent étre décongelés
jusqu'a 5 fois. En cas d'utilisation d’échantillons congelés, les décongeler a température ambiante.
Les échantillons dans un milieu de transport peuvent étre stockés pendant une durée maximale de
96 heures entre 20 °C et 30.°C.

Le stockage des échantillons de selles dans le Diluant est déconseillé.

Ne pas laisser les échantillons de selles dans le mélange Diluant/Conjugué pendant une période
supérieure a 30 minutes.

PREPARATION DES ECHANTILLONS

1.

Placer tous les réactifs, les échantillons de selles et le nombre de dispositifs a membrane
nécessaires a température ambiante avant de les utiliser. Il est recommandé d’éliminer les réactifs
du coussin en mousse afin de réduire le temps nécessaire au réchauffement a température
ambiante.

Préparer et étiqueter un petit tube a essai pour chaque échantillon et pour chaque contréle
supplémentaire externe.

Pour les échantillons de selles non préservés, ajouter 750 uL (2° graduation depuis
Pextrémité) de Diluant a 'aide du compte-gouttes gradué noir. Pour les échantillons en
milieu de transport Cary Blair ou C&S, ajouter 650 pL (1 graduation depuis

I'extrémité) de Diluant dans chaque tube.

Type d’échantillon Volume de Diluant

Echantillons de selles frais ou

750 pL (2°m graduation depuis

congelés I'extrémité)

Echantillons en milieu de transport 650 pL (1 graduation depuis %
(Cary Blair, C&S) I'extrémité) w
Contréles externes (positifs et 750 pL (2¢me graduation depuis

négatifs) I'extrémité)

Ajouter une goutte de Conjugué (bouteille a capsule rouge) dans chaque tube. Mélanger '
doucement le Conjugué dans la bouteille en la retournant plusieurs fois avant de I'ajouter.

Prendre une pipette de transfert jetable en plastique (fournie avec le kit) pour chaque échantillon — les
pipettes présentent des graduations en relief a 25 pL, 100 L, 200 pL, 300 pL, 400 pL et 500 pL.

Pipette de transfert graduée :
500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100pL  25pL

(: 1 1 1 1 1 T

Mélanger complétement tous les échantillons indépend. de leur
échantillons doivent tous étre parfaitement suspendus avant le transfert.
Echantillons liguides ou semi-solides — Prélever 25 pL d’échantillon & I'aide d'une pipette de transfert
et les transférer dans le mélange de Diluant/Conjugué. Utiliser la méme pipette de transfert pour
mélanger I'échantillon dilué.

Echantillons formés ou solides — Veiller & ajouter la quantité adéquate d’échantillons de selles au
mélange témoin. Mélanger completement I'échantillon a I'aide d’un écouvillon en bois et transférer
un petit fragment (de 1 mm de diamétre environ, équivalent a 25 pL) de I'échantillon dans le mélange

1ce. Les



Diluant/Conjugué. Emulsionner I'échantillon & 'aide de 'écouvillon.
Echantillons de selles en milieu de transport Cary Blair ou C&S — Prélever 100 pL (2 gouttes de la
pipette de transfert) d'échantillon et les introduire dans le mélange de Diluant/Conjugué.
REMARQUE : si le fragment transféré est trop petit, si le mélange est défectueux ou si I'échantillon
n’est pas completement suspendu dans le mélange Diluant/Conjugué, les résultats obtenus peuvent
se révéler faussement négatifs. Une trop grande quantité de selles peut donner des résultats nuls ou
entrainer un débit limité.

7. Echantillons de controle externes facultatifs :
Les dispositifs de controle facultatifs peuvent étre analysés en méme temps que les échantillons des
patients.
Contrdle positif externe — Ajouter une goutte de Contréle positif (bouteille a capsule grise) dans le
mélange Diluant/Conjugué.
Contrdle négatif externe — Ajouter 25 pL de Diluant dans le mélange Diluant/Conjugué.

PROCEDURE DE TEST
Prendre un Dispositif a membrane par échantillon et un Dispositif a membrane par contréle facultatif
externe positif ou négatif. Les sachets en aluminium contenant les dispositifs doivent étre portés a
température ambiante avant ouverture. Utiliser le dispositif immédiatement aprés ouverture. Etiqueter
chaque dispositif correctement et 'orienter sur une surface plane de sorte que le petit Micropuits
d’échantillon se trouve dans I'angle supérieur droit du dispositif.

Dispositif a membrane Micropuits d’échantillon

Fenétre de réaction

CAMPY QUIK CHEK

2. Fermer chaque tube d’échantillon dilué et mélanger complétement. Pour obtenir un mélange
approprié, procéder par agitation du tube pendant 5 & 20 secondes. Dés qu’un échantillon.de patient
ou un Contréle positif a été dilué dans le mélange Diluant/Conjugué, il peut étre incubé a température
ambiante jusqu’a 30 minutes avant d'étre ajouté au Dispositif a membrane.

3. Veérifier que chaque échantillon dilué est complétement mélangé avant de I'ajouter au Dispositif &
membrane. A l'aide d’une pipette de transfert neuve, transférer 500 L (la graduation supérieure)
du mélange dilué échantillon-conjugué dans le Micropuits d’échantillon d’un Dispositif & membrane.
Lors de I'ajout au Micropuits d’échantillon, vérifier que la pointe de la pipette de transfert se trouve
a lintérieur du Micropuits d’échantillon et soit inclinée vers la Fenétre de réaction, en veillant a bien
expulser I'échantillon liquide sur la garniture perméable située a l'intérieur du Dispositif a membrane.

4. Laisser incuber le dispositif & température ambiante pendant 15 minutes = L'échantillon sera absorbé
par le dispositif et une zone humide apparaitra dans la Fenétre de réaction.

NOTE CONCERNANT LES ECHANTILLONS NE MIGRANT PAS :

L’échantillon dilué ne parvient pas toujours a migrer correctement. Dans ce cas, la Fenétre de réaction
n'est que partiellement humidifiée. Si la Fenétre de réaction ne semble pas completement humidifiée
dans les 5 minutes suivant I'ajout de I'échantillon dans le Micropuits d’échantillon, verser 100 uL

(2 gouttes) de Diluant dans le Micropuits d’échantillon puis attendre 5 minutes de plus (soit 20 minutes
au total).

5. Apres incubation, ajouter 300 UL de Tampon de lavage a la Fenétre de réaction a I'aide du compte-
gouttes blanc gradué dans la Fenétre de réaction. Laisser le Tampon de lavage pénétrer la Fenétre
de réaction et veiller a ce qu'il soit complétement absorbé.

6. Verser 2 gouttes de Substrat (bouteille a capsule blanche) dans la Fenétre de réaction. Lire et
consigner les résultats visuels observés au bout de 10 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS
L'interprétation du test est plus fiable lorsque le dispositif est lu immédiatement a la fin de la période
de réaction de 10 minutes. Lire le dispositif a une distance normale dans une piéce bien éclairée en
regardant directement le dessus du dispositif a la verticale.

2. Observer I'apparition d’une ligne bleue verticale ducété « C » (Controle) de la Fenétre de réaction :
c'est la bandelette de controle positif interne. L'apparition d’'une bande de contréle bleue représente un
contréle interne valide. Le fond peut apparaitre blanc a bleu clair. Observer 'apparition d’'une ligne bleue
du coté « T » (Test) de la Fenétre de réaction : c'est la bandelette de test. La bande peut présenter une
couleur tres claire & trés foncée.

3. Résultat positif : Un résultat positif peut étre interprété a tout moment entre I'adjonction de Substrat et
le temps de lecture (10 minutes). Labande bleue « T » (Test) et la bande bleue « C » (Contréle) sont
visibles pour les résultats-positifs. Les bandes peuvent présenter une couleur claire a foncée. Une ligne
partielle évidente est interprétée comme résultat positif. La décoloration de la membrane ne peut pas
étre interprétée comme un résultat positif. Un résultat positif indique la présence d’antigene spécifique
de Campylobacter.

4. Résultat négatif : les tests ne peuvent pas étre interprétés comme négatifs ou invalides moins de
10 minutes apres I'adjonction du Substrat. Une seule ligne verticale bleue est visible du coté gauche de
la Fenétre de réaction, en regard du « C », et aucune bandelette de test n’est visible du coté « T » de la
Fenétre de réaction. Un résultat négatif dans la zone de test indique soit 'absence d’antigéne spécifique
de Campylobacter dans I'échantillon, soit une présence a une concentration inférieure a la limite de
détection du test.

5. | Résultat invalide : le résultat du test est invalide si aucune ligne de controle bleue n’est visible en
regard du « C » a l'issue de la période de réaction.

INTERPRETATION DES RESULTATS

O O O O

T C T [ T Cc T

(2]

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Résultat positif Résultat invalide

CONTROLE DE QUALITE

Interne : une bande bleue verticale doit étre visible sur le coté gauche de la Fenétre de réaction, en regard
du « C » (Contréle), pour chaque Dispositif 8 membrane utilisé. L'apparition de la bandelette de controle
bleue confirme que I'échantillon et les réactifs ont été correctement ajoutés, que les réactifs étaient actifs au
moment de la réalisation de I'essai et que I'échantillon a bien migré via le dispositif & membrane. Il confirme
la réactivité des autres réactifs associés au test. Un fond uniforme dans la zone des résultats est considéré
comme un contrdle interne négatif.

Externe : la réactivité du kit CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ doit étre vérifiée dés réception a l'aide du
Contréle positif et du contrdle négatif (Diluant). Le Contréle positif est fourni avec le kit (bouteille a capsule
grise). Le Contréle positif permet de confirmer la réactivité des autres réactifs associés a I'essai, mais il ne
permet pas de garantir la précision a la limite de détection de I'essai analytique. Le Diluant est utilisé pour le
contrdle négatif. Des tests supplémentaires peuvent étre réalisés a I'aide des contréles pour répondre aux
exigences des réglementations locales, nationales et/ou fédérales et/ou des organismes d’accréditation.

LIMITES
1. Le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ est utilisé pour détecter I'antigéne spécifique de
Campylobacter dans les échantillons de selles humains. Il confirme la présence d'antigeénes dans les

Résultat négatif Résultat invalide
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selles et ces informations doivent étre examinées par le médecin avec le dossier médical du patient et
I'examen physique de ce dernier.

2. Le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ permet d’obtenir des résultats optimaux si les échantillons
de selles ont été prélevés moins de 96 heures a I'avance. Si les échantillons ne sont pas testés
pendant cette période, ils peuvent étre congelés.

3. Certains échantillons peuvent entrainer des réactions faibles. Ce phénomene peut découler d'un
certain nombre de facteurs tels que la présence de faibles niveaux d’antigéne, la présence de
substances anticorps ou la désactivation des enzymes dans les selles. Les bandes peuvent présenter
ensuite une couleur claire a foncée. Ces échantillons doivent étre rapportés positifs si une ligne bleue
ou une ligne partielle est observée.

4. Si le fragment transféré est trop petit, si le mélange est défectueux ou si I'échantillon n’est pas
complétement suspendu dans le mélange Diluant/Conjugué, les résultats obtenus peuvent se révéler
faussement négatifs. Une trop grande quantité de selles peut donner des résultats nuls ou entrainer
un débit limité.

5. Les échantillons de selles conservés dans 10 % de formol, de formol thimérosal, dans du formol
d'acétate de sodium ou de I'alcool polyvinylique ne peuvent pas étre utilisés.

6. Le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ est un test qualitatif. L'intensité de la couleur ne doit pas
étre interprétée en termes quantitatifs.

7. Aucune donnée n'est disponible sur les effets des lavages coliques, des lavements barytés, des
laxatifs ou des préparations de selles sur la performance du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.
Toutes ces procédures peuvent provoquer une dilution extensive ou la présence d’adjuvants
susceptibles d’affecter la performance du test.

8. Des résultats négatifs ne doivent pas exclure définitivement la présence de souches de Campylobacter
chez les patients susceptibles d’en étre atteints. Des niveaux de I'organisme peuvent étre présents
dans les selles en dega de la limite de détection du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Par
conséquent, si la présence de Campylobacter est suspectée, d'autres tests doivent étre effectués.

VALEURS MOYENNES

Le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ détecte la présence de I'antigene spécifique a Campylobacter
dans les échantillons de selles humains. Les valeurs moyennes pour une population donnée doivent étre
établies par chaque laboratoire. Elles varient selon les pratiques locales de sécurité alimentaire, la pureté
des sources d’eau, le pays et la saison (10). FoodNet, le réseau américain de surveillance active des
maladies a transmission alimentaire, signale une incidence annuelle de 13,45 cas sur 100 000 personnes
pour les infections & Campylobacter entre 1996 et 2012 (11). A 'échelle mondiale, les taux d'incidence
peuvent dépasser les 400 cas sur 100 000 personnes (12, 13). Les taux d'incidence annuels signalés pour
les échantillons de selles présentés pour examen vont de 1 a2 % (14, 15). Des taux'd’incidence plus élevés
(jusqu'a 7 %) sont constatés pendant I'été et chez les enfants en age d'aller a la maternelle (10, 15).

EFFICACITE DU TEST

Etude prospective

Lefficacité du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ a été évaluée sur 4 sites indépendants. De nouveaux
échantillons de selles prospectifs ont été prélevés et testés au moyen d’'une culture bactérienne et du test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Le tableau suivant présente un résumé de la performance clinique du
test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ pour 'ensemble des 4 sites. Les résultats de I'étude révelent que

le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ a présenté une sensibilité de 97,1 % et une spécificité de 99,1 %
avec les cultures bactériennes.

Répartition des ages et des sexes

Les données relatives a I'age étaient disponibles pour 1552 patients. L'age des patients allait de moins de

1 an jusqu’a 100 ans. Parmi ces 1 552 patients, 15,7 % avaient 18 ans ou moins. Les données relatives au
sexe indiquaient 38,7 % de femmes et 61,3 % d’hommes. Aucune différence n'a été constatée au niveau des
performances du test en fonction de I'age ou du sexe des patients.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ comparé a une culture bactérienne

N = 1552 Culture positive Culture négative

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ 34 13+
Positif
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ .

s 1 1504
Négatif

Indice de confiance
de 95 %

Sensibilité 97,1% 85,5% - 99,9%
Spécificité 99,1% 98,5% - 99,5%

Les 14 échantillons anormaux ont été caractérisés de maniére plus approfondie avec des tests supplémentaires
dans les locaux de TECHLAB. Ces examens ont notamment impliqué un test immuno-enzymatique sur
microplaque commercial approuvé par la FDA, un test moléculaire commercial approuvé par la FDA, une PCR
réalisée en interne (détection du géne ARNr 16S de Campylobacter spp. et identification des espéces spécifiques)
et un séquengage bidirectionnel.

*© Sur 13 échantillons, 9 échantillons présentant un résultat négatif en culture et un résultat positif avec le test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se sont avérés étre positifs pour C. jejuni avec toutes les méthodes de test.
Sur 13 échantillons, 2 échantillons présentant un résultat négatif en culture et un résultat positif avec le test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ se sont avérés étre positifs avec le test immuno-enzymatique commercial, la
PCR en interne et le séquengage bidirectionnel.

Sur 13 échantillons, 1 échantillon présentant un résultat négatif en culture et un résultat positif avec le test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ s’est avéré étre positif avec un test moléculaire commercial autorisé par la
FDA, la PCR en interne et le séquengage bidirectionnel.

1 échantillon présentant un résultat négatif en culture et un résultat positif avec le test CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ s’est avéré étre positif pour C. upsaliensis avec la PCR et le séquengage d'identification de I'espéce.
L'échantillon présentant un résultat positif en culture et un résultat négatif avec le test CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ s’est avéré étre négatif pour C. jejuni, C. coli, C. lari et C. upsaliensis avec toutes les méthodes de test.

¥
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Etude rétrospective

Des tests additionnels ont été réalisés sur 30 échantillons positifs rétrospectifs. L'age des patients allait

de moins de 11 mois jusqu’a 74 ans. Tous les échantillons rétrospectifs ont présenté un résultat positif en
culture pour Campylobacter spp. et ont été caractérisés davantage comme étant positifs a Campylobacter
spp. a l'aide d’un test immuno-enzymatique sur microplaque commercial approuvé par la FDA, d'un test
moléculaire commercial approuvé par la FDA, d’'une PCR réalisée en interne (détection du gene ARNr
16S de Campylobacter spp. et identification des espéces spécifiques) et d’'un séquengage bidirectionnel.
Ces échantillons ont ensuite été examinés avec le test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Chacun des
30 échantillons ont présenté un résultat positif pour Campylobacter spp. avec toutes les méthodes de test,
soit un taux de corrélation de l'ordre de 100 %.

REPRODUCTIBILITE

La reproductibilité du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ a été déterminée a partir de 8 échantillons de
selles humains codés pour éviter leur identification pendant le test. Le test a été réalisé dans 2 laboratoires
indépendants et sur place au sein de TECHLAB, Inc. Les échantillons ont été testés 2 fois par jour pendant

5 jours par plusieurs techniciens travaillant sur chaque site avec 2 lots de kits différents. Un contréle positif

et un contréle négatif ont été effectués avec chaque panel d’échantillons masqués. Les résultats de chaque
laboratoire ont été transmis @ TECHLAB, Inc. et comparés aux résultats internes. lls étaient cohérents entre
les différents sites et ont affiché une corrélation de 100 %. Les échantillons ont donné les résultats prévus sur
100% des essais.



REACTIVITE CROISEE

La réactivité croisée du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ a été évaluée avec les organismes et les
virus ci-dessous courants dans les intestins. Aucun de ces organismes ou virus n'a influé sur la performance
du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli 0O157:H7 (non toxigene)
Escherichia coli O157:H7 (toxigéne)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (souche Cowan)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Coronavirus humain
Rotavirus humain
Norovirus

Adenovirus Type 1, 2, 3, 5, 40, 41
Virus Coxsackie B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Entérovirus 68, 69, 70, 71

Souches de Campylobacter ayant montré une réactivité au test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.
C. helveticus (souche 54661) s’est avérée positive a 3,08 x 10° UFC/mL (4 x la LD de C. coli).

ETUDE D’INCLUSIVITE
La spécificité du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ a été évaluée avec plusieurs souches de
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari et Campylobacter upsaliensis. Toutes les
souches indiquées ont produit des résultats positifs a I'occasion du test.
Souches C. coli : 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
Souches jejuni sous-espece C. jejuni : 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
Souches doylei sous-espéce C. jejuni : 24567
Souches C. ari : 2013/0823H, 2014/2772,,2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
Souches C. upsaliensis : 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

Les souches C. lari et C. upsaliensis ont été obtenues du Centre National de Référence des
Campylobacters et Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

SUBSTANCES INTERFERENTES (FORMULES AMERICAINES)

Les substances suivantes n’ont pas modifié le résultat positif ou négatif des tests CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ aux concentrations indiquées ci-apres :

Sulfate de baryum (5 % p/v), chlorure de benzalkonium (1 % p/v), ciprofloxacine (0,25 % p/v), éthanol (1 %
p/v), mucine gastrique de porc (3,5 % p/v), sang humain (40 % v/v), hydrocortisone (1 % p/v), Imodium® (5 %
Vv/v), Kaopectate® (5 % v/v), leucocytes (0,05 % p/v), Maalox® Advanced (5 % v/v), mesalazine (10 % p/v),
métronidazole (0,25 % p/v), huile minérale (10 % p/v), Mylanta® (4,2 mg/mL), sodium de naproxéne (5 % p/v),
nonoxynol-9 (1 % p/v), nystatine (1 % plv); acide palmitique/graisses fécales (40 % p/v), Pepto-Bismol® (5 %
v/v), phényléphrine (1 % p/v), glycol polyéthylénique 3350 (10 % p/v), Prilosec OTC® (5 pg/mL), sennosides
(1 % p/v), siméthicone (10 % plv), acide stéarique/graisses fécales (40 % p/v), Tagamet® (5 ug/mL), TUMS®
(50 pg/mL), urine humaine (5 % v/v), et vancomycine (0,25 % p/v).

SENSIBILITE ANALYTIQUE

La sensibilité analytique du test a été déterminée avec des préparations de cultures d’organismes
entiers C. jejuni, C. coli, C. lari et C. upsaliensis dans une matrice de prélévement. Les concentrations
d'organismes C. jejuni, C. coli, C. lari et C. upsaliensis dans la matrice de selles ou les échantillons
étaient positifs au test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ dans 95 % des cas ont été utilisées pour
décrire la limite de détection du test (LD).

La limite de détection du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ avec un échantillon de selles brut a été
établie a 8,39 x 10* UFC/mL (1271 UFCltest) pour C. jejuni. Pour les échantillons dans un milieu Protocol™
Cary Blair, la LD a été établie a 1,78 x 10° UFC/mL (2781 UFCltest) pour C. jejuni. Pour les échantillons dans
un milieu Protocol™ C&S, la LD a été établie a 7,25 x 10* UFC/mL (1133 UFCltest) pour C. jejuni.

La limite de détection du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ avec un échantillon de selles brut a été
établie a 7,70 x 10° UFC/mL (11667 UFC/test) pour C. coli. Pour les échantillons dans un milieu Protocol ™
Cary Blair, la LD a été établie a 2,22 x 10° UFC/mL (34688 UFC/test) pour C. coli. Pour les échantillons dans
un milieu Protocol™ C&S, la LD a été établie a 1,56 x 10° UFC/mL (24375 UFCltest) pour C. coli.

La limite de détection du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ avec un échantillon de selles brut a été
établie a 1,23 x 10° UFC/mL (18 636 UFCl/test) pour C. /ari. Pour les échantillons dans un milieu Protocol™
Cary Blair, la LD a été établie a 3,54 x 10° UFC/mL (55 313 UFCl/test) pour C. /ari. Pour les échantillons
dans un milieu Protocol™ C&S, la LD a été établie a 2,27 x 10° UFC/mL (35 469 UFCftest) pour C. lari.

La limite de détection du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ avec un échantillon de selles brut

a été établie a 2,68 x 10° UFC/mL (40 606 UFCl/test) pour C. upsaliensis. Pour les échantillons dans

un milieu Protocol™ Cary Blair, la LD a été établie a 2,43 x 10 UFC/mL (37 969 UFCltest) pour C.
upsaliensis. Pour les échantillons dans un milieu Protocol™ C&S, la LD a été établie a 5,04 x 108 UFC/mL
(78 750 UFCltest) pour C. upsaliensis.

PROZONE

Pour garantir 'absence d'interférence entre une concentration élevée d’antigéne de Campylobacter et une
réaction positive du test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, des échantillons hautement positifs ont été
préparés en introduisant un mélange de selles négatif & une concentration éventuellement observée dans
les échantillons cliniques. Au total, 5 dilutions différentes de préparations de cultures d’organismes entiers
C. jejuni et C. coli, inférieures ou égales a la concentration élevée observée cliniquement, ont été préparées
et testées trois fois. Les résultats ont démontré 'absence d’altération prozone générale ainsi que I'absence
d'altération des niveaux élevés d’antigene sur la détection de I'antigéne.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt egy gyors membran enzim-kapcsolt immunszorbens
assay egy Campylobacter-specifikus antigén kvalitativ kimutatdsara human székletmintakban. A
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ tesztet a C. jejuni, C. coli, C. lari és C. upsaliensis kimutatasara
tervezték gastroenteritis jeleit és tlineteit mutaté betegeknél. A teszt transzportkézegben lévé, tartésitott
és nem tartésitott székletmintakkal hasznalandé. A teszt eredményeit a klinikai eredményekkel és a beteg
kortorténetével egyditt kell figyelembe venni.

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében a jelen eszkoz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd

MAGYARAZAT

Vilagszerte a Campylobacter fajok a leggyakoribb okai a bakteridlis gastroenteritisnek, évente
400-500 millio hasmenéses esettel (1). A fejl6d6 orszagok csecsemdi még nagyobb kockazatnak vannak
kitéve, mint ahogyan az azokba az orszagokba utazok is (2). A Campylobacter—fert6zéssel dsszefliggd
gastroenteritis korllbellil évente 1 millié embert érint az USA-ban (3). Megkozelitéleg 1000-bdl 1 esetben a
Campylobacter jejuni szorosan 0sszefiigg a Guillian-Barre-szindroma kévetkezményes kialakulasaval, ami
egy akut autoimmun paralizis (4). A C. jejuni fertézés kapcsolatban allt a reaktiv arthritis kialakulasaval is
mind a gyermekeknél, mind pedig a felnétteknél (4, 5). Amikor a stlyos gastroenteritises tlinetektél szenvedd
betegek orvosi segitséget kérnek, az orvos tébbféle lehetséges kivaltd okkal néz szembe, amelyek hasonlo
klinikai jellemz&kkel birnak (pl. hasmenés, hanyinger, hanyas, laz, hasi fajdalom), de azok nagyon kiilénb6z6,
gyakran egymasnak ellentmondd kezelési moédszert igényelnek (4).

A Campylobacter esetén az azonositas jelenlegi standard médszere a bakteridlis kultira, amit a
korokozok mikroszkopos vizsgalata kévet (6). Habar ez a hagyomanyos moédszer egyszerd, két f6 korlatja
van. El6szor is a Campylobacter patogén fajok mikroaerofilek vagy szigortian anaerobok, igy a kultira vagy
a széklet kitétele a kdrnyezeti oxigénnek a baktériumok halalahoz vagy inaktivalashoz vezet (7, 8). Ezért a
mintak aerob koriilmények kozétti szallitasa vagy tarolasa soran az életképes kdrokozok szama csdkkenhet,
ami potencialisan pontatlan kultira eredményekhez vezethet (9). Masodsorban pedig a Campylobacter fajok
lassan ndvekednek, 48-72 ¢rara van szilkség annak a pontnak az eléréséhez, amikor a kulturat biztonsaggal
negativnak lehet tekinteni. Ezek a késések bizonytalansagban tartjak az orvost, és a beteg nem specifikus,
hatastalan vagy éppen nem megfelel6 kezelést kap.

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt segitségével kimutathaté a Campylobacter jejuni és a
Campylobacter coli, a human betegséggel leginkabb 6sszefliggé fajok, kevesebb mint 30 perc alatt. Tovabba
a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt nem fligg a bakteridlis életképességtdl, és elvégezhetd az
asztalon, levegével érintkezett mintakkal is.

ATESZT ELVE

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt olyan antitesteket hasznal, amelyek felismerik a
Campylobacter-specifikus antigént a human székletmintakban. Az eszk6z az immobilizalt antitestek két
fliggbleges vonalaval rendelkez Reakciéablakot tartalmaz. A tesztcsik (“T") Campylobacter-specifikus
antigén elleni antitesteket tartalmaz. A kontrollcsik (“C”) anti-lgG antitesteket tartalmaz. A Konjugatum
Campylobacter-specifikus antigén elleni, tormaperoxidazhoz kapesolt antitesteket tartalmaz. A teszt
elvégzéséhez a székletmintat egy olyan cs6hoz adjak, amely.a Higité és a Konjugatum keverékét
tartalmazza. A higitott minta-konjugatum keveréket hozzaadjak a Mintazsebhez és az eszkozt hagyjak
inkubalni 15 percig szobahémérsékleten. Az inkubalas soran a mintaban lévé Campylobacter-specifikus
antigének kotddnek az antitest-peroxidaz konjugatumhoz. Az antigén-antitest komplexek sziir6betéten
keresztll vandorolnak egy membranhoz, ahol a vonalakban [évé immobilizalt anti-Campylobacter antitestek

megkotik Sket. A Reakcidablakot ezutan kimossak a Mosdpufferrel, amelyet a Szubsztrat hozzaadasa
kovet. 10 perces inkubécié utan a “T” reakciét megvizsgaljiak szemrevételezéssel, hogy megjelenik-e

egy fliggdleges kék vonal. A kék vonal pozitiv tesztet jelent. A pozitiv ,C” reakcio, amelyet kék vonal

jelez, monitorozza/megerésiti, hogy a mintat és.a reagenseket megfeleléen adtak hozza, a reagensek az
assay elvégzése idején aktivak voltak, és a minta megfeleléen atvandorolt a Membraneszkézon. Tovabba
megerésiti az assay-vel kapcsolatos tobbi reagens reaktivitasat és azt, hogy az eredmények hitelesek.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

Membraneszkdzok — 25, mindegyik tasak 1 eszkdzt tartalmaz

ENz]  Konjugdtum (2,5 ml) — Pufferelt fehérjeoldatban tormaperoxidazhoz kapcsolt Campylobacter-
specifikus antigén elleni antitest (0,05% ProClin® 300-at tartalmaz)*

Higito (22 ml) — Pufferelt fehérjeoldat fokbeosztasos cseppenté szerelvénnyel (0,05% ProClin®
300-at tartalmaz)*

Pozitiv kontroll (2.ml) — Campylobacter-specifikus antigén pufferelt fehérjeoldatban (0,05%

ProClin® 300-at tartalmaz)*
Mosdpuffer (12 ml) — Pufferelt oldat fokbeosztasos cseppenté szerelvénnyel (0,05% ProClin®
300-at tartalmaz)*
REAG]  Szubsztrat (3,5 ml) — Tetrametil-benzidint tartalmazo oldat
Eldobhaté miianyag transzferpipették — 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl és 500 pl beosztassal ellatva
Figyelmeztetés: Figyelem

H317: Allergias bérreakciot okozhat :

P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ESZKOZOK

Applikator palcak Id6zité

Vortex keveré Pipetta és hegyek
Eldobhat6 kesztylik a székletmintak kezeléséhez

Kis tesztcsévek (pl. miianyag Eppendorf csévek vagy livegcsévek)
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*(0,05% ProClin® 300-at tartalmaz)

FELHASZNALHATOSAGI IDOTARTAM ES TAROLAS

Akészlet lejarati ideje a készlet cimkéjén szerepel. Az egyes cimkéken szerepelnek a komponensek lejarati
datumai. A készlet 2-8°C kozott tarolando, és hasznalat utan azonnal vissza kell helyezni az alkalmazandd
tarolasi korilmények kozé.

OVINTEZKEDESEK

1 Rx Only — Csak orvosi rendelvényre.

2. In vitro diagnosztikai hasznalatra. Kizarélag szakmai felhasznalasra.

3 AKkiilonbozé készletekbdl szarmazo reagenseket nem szabad dsszekeverni vagy felcserélni. Ne

haszndlja a készletet vagy az 6sszetevéjét a lejarati datumon tal.

A készlet minden Osszetevojét meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e rajta szivargas jelei.
Megérkezéskor vizsgélja meg a készletet annak biztositasa érdekében, hogy a komponensek ne
legyenek fagyottak vagy meleg tapintastiak a nem megfeleld szallitasi koriilmények miatt.

Kibontas elétt vizsgaljia meg a foliatasakot, hogy nincs-e rajta lyuk, és hogy megfeleléen lett-e lezarva.
Minden komponenst hozzon SZOBAHOMERSEKLETRE HASZNALAT ELOTT!

A kupakok, hegyek és csepegtetd szerelvények szinkddoltak; NE keverje és ne cserélje ki 6ket!

Ne fagyassza le a reagenseket. A készlet 2°C és 8°C koz6tt tarolando.

A Membréneszkézt tartalmazé tasaknak szobahémérsékletiinek kell lennie felnyitas el6tt. A
membraneszkozoket tartsa szarazon hasznalat elétt.

»
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10.  Tartsa a reagensiivegeket fliggélegesen a reagensek adagolasa kdzben, hogy biztositsa az egységes

cseppmeéretet és a megfelel6 térfogatot.

A mintakat és a membraneszkozoket potencialis bioldgiai veszélyforrasként kell kezelni és
artalmatlanitani kell hasznalat utan. Ne dobja a szemétbe. A teszt végzésekor viseljen eldobhaté
keszty(it.

12. A membraneszk6zok nem hasznalhatok Ujra.
13.  Atesztet optimalizaltak érzékenységre és specificitdsra vonatkozéan. A megadott eljaras és/vagy

tesztfeltételek modositasai befolyasolhatjak a teszt érzékenységét és specificitasat. Ne térien el a
megadott eljarastol.

14.  Figyelien az assay teljes idejére egynél tobb székletminta tesztelésekor. Elészor adja hozza a

Higitét, majd adja a Konjugatumot minden, Higitét tartalmazé cs6hoz. Majd adja a mintat a Higitot/
Konjugatumot tartalmazé cséhdz. Alaposan keverje 6ssze az 6sszes higitott mintat, és vigye at a
Membréaneszkdzbe. A 15 perces inkubéacios lépés azutan kezdddik, hogy az utolsé higitott minta-
konjugatum keveréket atvitték a végsé Membraneszkdzbe.

15.  Ha a Szubszirat reagens sotétkék/lila szinre valtozik, a cseréhez hivja a miszaki szolgalatot.
16.  Aszékletmintak potencidlisan fert6z6 agenseket tartalmazhatnak és a 2. bioldgiai biztonsagi

szintnek (“Biosafety Level 2”) megfeleléen kezelendék a CDC/NIH “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Bioldgiai biztonsag a mikrobiolégiai és biomedikai laboratériumokban)” cimii
kézikdnyvében szerepl6 ajanlas szerint.

17.  Akonjugatum, higito, pozitiv kontroll és mosépuffer reagensek 0,05% ProClin® 300-at tartalmaznak

tartositészerként. Habar a koncentracié alacsony, a ProClin® 300 karos hatasu (b6r szenzibilizaciot
okozhat). Amennyiben bér szenzibilizaciot/bérirritaciot vagy kititést okoz, forduljon orvoshoz. Vegye
le a szennyezett ruhadarabot és mossa ki, miel6tt Ujra hasznalna. A reagenst kezelje az érvényben
lévé szabalyoknak, a laboratériumi biztonsagnak és a helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen.
Kérésre elérhet a termékhez tartozé biztonsagi adatlap. Ehhez Iépjen kapcsolatba a technikai
ugyfélszolgalattal.

18.  Tartsa be a hulladék-artalmatlanitasi szabalyokra vonatkozé nemzeti, regionalis és helyi eléirasokat.

Ne dobja hulladéktaroloba, veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

SZEKLETMINTAK VETELE, KEZELESE ES TAROLASA

Elfogadhaté mintatipusok Ne hasznaljon

Székletmintakat formalin-alapu fixaléban (pl. natrium-acetat

Friss székletmintak formalin, 10%-os formalin, mertiolat formalin)

Mintak transzportkézegben

(Cary Blair, C&S) Székletmintakat alkoholalapu fixaléban (pl. polivinil-alkohol)

Fagyasztott székletmintak Koncentralt székletmintakat

Tarolasi koriilmények Ajanlott tarolasi id6

Friss mintak 2-8 °C-on tarolva 96 dra
Cary Blair kdzegben tarolt mintak 20-30 °C-on 96 6ra
C&S kdzegben tarolt mintak 20-30 °C-on 96 6ra

1.

A székletmintakkal kapcsolatban alkalmazott szabvanyos, hazon bellili mintavételi és -kezelési

2.
3.
4

eljarasok megfelelok. A friss székletmintakat tiszta, szivargasmentes tartalyokban kell gydijteni,
2-8°C kozott tarolni, és a mintavételt kdvetd 96 oran beliil meg kell vizsgalni. Azokat a mintakat,
amiket nem lehet ezen id6n belll megvizsgalni, € -10°C-on kell tarolni. A fagyasztott székletmintakat
maximum 5 alkalommal lehet felolvasztani. Fagyasztott mintak hasznalatakor olvassza fel ket
szobahémérsékleten.

Szallitokdzegben lévé mintak maximum 96 oraig tarolhatok 20-30 °C-on.

A székletmintaknak a Higitdban torténé tarolasa NEM ajanlott.

Ne hagyja, hogy a székletmintak 30 percnél tovabb maradjanak a Higité/Konjugéatum keverékben.

A MINTA ELOKESZITESE

Hozza az 6sszes reagenst, székletmintat és a sziikséges szamu Membraneszkézt
szobahémérsékletre hasznalat elétt. Ajanlatos eltavolitani a reagenseket a habbetétbdl, hogy
csokkentsék a szobahémérsékletre valé melegedéshez szikséges idét.

Allitson be és jel6ljon meg cimkével egy kis tesztcsévet minden mintara és opcionalis kiilsé
kontrollokra vonatkozdan, amint szukseges

A tartésitoszert nem tartal ékletmintak esetében a fekete
szerelvény alkalmazasaval adjon 750 pl (2. fokbeosztas a hegytél mérve) Higitot mlndegylk
cs6hoz. A Cary Blair vagy C&S transzportkézegben Iévé mintak esetében adjon

650 pl (1. fokbeosztas a hegytél mérve) Higitét mindegyik cs6hoz.

fokh t3S0: “

Minta tipusa Higito térfogata

750 pL (2. fokbeosztas a hegytdl
mérve)

650 pL (1. fokbeosztas a hegyto! 850
mérve)

750 pL (2. fokbeosztas a hegytdl
mérve)

Friss vagy fagyasztott székletmintak

A transzportkdzegben 1évé mintak
(Cary Blair, C&S)

Kiils6 kontrollok (pozitiv és negativ)

Adjon egy csepp Konjugétumot (piros kupakos (iveg) mindegyik cs6hdz. Ovatosan keverje '
Ossze a Konjugatumot az livegben a hozzaadas elétti tobbszori megforditassal.

Szerezzen be egy eldobhaté miianyag transzferpipettat (a készlethez mellékelve) minden mintahoz
— a pipettak kiemelt fokbeosztasokkal rendelkeznek 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl és 500 pl
értéknél.

Fokbeosztasos tr: pip

500 uL 400 uL 300 uL 200 uL 100 pL 25 pL

(: ] ] ] ] | I —

Keverje dssze az 6sszes mintat alaposan a konzisztenciatol fiiggetleniil -
atvitel el6tt a mintak egyenletesen legyenek szuszpendalva.
Folyékony/félig szilard mintak — pipettazzon 25 pl mintat transzferpipettaval és adagolja a Higité/
Konjugatum keverékbe. Hasznalja ugyanazt a transzferpipettat a higitott minta keverésére.
Formazott/Szilard mintak — Ugyelni kell arra, hogy megfelelé mennyiségli formazott székletet adjanak
hozza a mintakeverékhez. Keverje 6ssze a mintat alaposan fa applikator palca hasznalataval és
vigyen at egy kis mennyiségl mintat (korllbelll 1 mm atméréjl, amely 25 pl-rel egyenértékii) a Higité/

lényeges, hogy az
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Konjugatum keverékbe. Az applikator palcaval emulgealja a mintat.
Székletmintak Cary Blair vagy C&S transzportkézegben — pipettazzon 100 pl (2 csepp a
transzferpipettabol) mintat a Higité/Konjugatum keverékbe.
MEGJEGYZES: Ha til kevés mintat visz at, vagy nem keveri 6ssze és nem szuszpendalja teljesen a
mintat a Higité/Konjugatum keverékben, az alnegativ teszteredményt okozhat. A til sok székletminta
hozzaadésa érvénytelen eredményeket okozhat vagy korlatozott mintadramlast.

7. Opcionalis kiilsé kontrollmintak:
Az opciondlis kontrolleszkdzok a betegmintakkal parhuzamosan futtathatok.
Kils6 pozitiv kontroll - adjon egy csepp Pozitiv kontrollt (sziirke kupakos liveg) a Higité/Konjugatum

keverékhez.
Kiils6 negativ kontroll - adjon 25 pl Higitét a Higito/Konjugatum keverékhez.
TESZTELJARAS
1. Szerezzen be egy Membraneszkézt mintanként és egy Membraneszkézt opciondlis kiils6 pozitiv vagy

negativ kontrollonként, ha sziikséges. Az eszkdzoket tartalmazo foliazsakokat szobahémeérsékletre
kell hozni felnyitas el6tt. Az eszkdzt kdzvetlenil a nyitas utan hasznalja fel. Cimkézzen fel minden
eszkozt megfelelen és iranyitsa ket Ugy egy sima fellileten, hogy a kis Mintazseb az eszkdz jobb
fels6 sarkaban legyen.

Membraneszk6z Mintazseb
CAMPY QUIK CHEK
2. Zarjon le minden, higitott mintat tartalmazé csévet és alaposan keverje fel 6ket. A teljes keveredés

a cs6 5-20 masodperces vortexelésével érhetd el. Amint a paciens mintaja vagy a Pozitiv-Kontroll
higitasra kertilt a Higité/Konjugatum keverékben, szobahémérsékleten inkubalhaté maximum 30
perccel a Membraneszkézh6z adas el6tt.

3. Miel6tt hozzaadja a Membraneszkézh6z, gy6z6djon meg arrél, hogy minden higitott minta alaposan
Ossze van keverve. Egy Uj transzferpipettaval adjon a higitott mintakonjugatum keverékbél 500 pl-t
(legfels6 beosztas) egy Membraneszk6z Mintazsebébe. Amikor a mintat beméri a Mintazsebbe,
ugyeljen arra, hogy a transzferpipetta hegye a Mintazseb belsejében legyen és a Reakcidablak felé
déljon, ezaltal bizonyosodjon meg arrdl, hogy a folyékony mintat kiveszi a Membraneszkéz belsejében
levé felszivo parnara.

4. Inkubalja az eszkozt szobahémérsékleten 15 percig — a minta atszivarog az eszkdzon és a nedves
terilet szétterjed a Reakcidablakon.

MEGJEGYZES AZON MINTAKRA VONATKOZOAN, AMELYEK MIGRACIOJA SIKERTELEN:
Bizonyos esetekben a higitott minta nem migrél megfeleléen, és a Reakciéablak nem lesz teljesen
nedves. Ha a Reakciéablak nem tiinik teljesen nedvesnek 5 perccel azutan, hogy a mintat a
Mintazsebhez hozzaadtak, adjon 100 ul (2 csepp) Higitdt a Mintazsebhez és varjon tovabbi 5 percet
(6sszesen 20 percet).

5. Inkubacio utan adjon 300 pl Mosopuffert a Reakcidablakhoz a fokbeosztasos fehér cseppentd
szerelvény alkalmazasaval. Hagyja, hogy a Mosdpuffer atfolyjon a Reakciéablak membranjan, és
teljesen felszivodjon.

6. Adjon 2 csepp Szubsztratot (fehér kupakos lveg) a Reakciéablakhoz. Olvassa le és jegyezze fel az
eredményeket szemrevételezés utan 10 perccel.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

1. Ateszt értelmezése akkor a legmegbizhatébb, ha az eszkdzt a 10 perces reakcididd végén
leolvassak. A készliléket normal miikddési tavolsagban, jol megvilagitott terlileten olvassa le.
Kozvetlenlil az eszkoz feletti Iatdvonal mentén tekintse meg.

2. Figyelie meg az eszkdzt, hogy nem jelenik-e meg egy fiiggéleges kék vonal a Reakcidablak
,C” (Kontroll) oldalan, amely a bels6 pozitiv kontroll vonalat jelenti. Barmilyen kék kontroll vonal
megjelenése érvényes belsd kontrollt jelent. A hattér szine fehértdl vilagoskékig terjedhet. Figyelje
meg az eszkdzt, hogy nem jelenik-e meg egy kék vonal a Reakcidablak ,T" (Teszt) oldalan, amely a
tesztvonalat jelenti. A vonal intenzitasa halvanytol sotétig terjedhet.

3. Pozitiv eredmény: A pozitiv eredmény értelmezhetd barmikor a Szubsztrat hozzdadasa és a 10
perces leolvasasi idépont kozott. Pozitiv eredmény esetén a kék ,T” (Teszt) vonal és a kék ,C”
(Kontroll) vonal lathaté. A vonalak intenzitasa halvanytol sététig terjedhet. A feltind részleges vonal
pozitiv eredményként értelmezendd. Ne értelmezze a membran elszinezédését pozitiv eredményként.
A pozitiv eredmény a Campylobacter—specifikus antigén jelenlétét jelzi.

4. Negativ eredmény: A teszt nem értelmezhetd negativként vagy érvénytelenként a Szubsztrat
hozzaadasat kévetd 10 percig. Egyetlen fliggéleges kék vonal lathatd a Reakciéablak bal oldalan
a,C” mellett, és nem lathato teszt vonal a Reakcidablak “T” oldalan. A teszt részben lévé negativ
eredmény aztjelzi, hogy a Campylobacter-specifikus antigén vagy nincs jelen a mintaban vagy a teszt
kimutatasi hatara alatti koncentraciéban van jelen.

5. I'Ervénytelen eredmény: A teszt eredménye érvénytelen, ha a reakcié-idészak befejezédésekor nincs
jelen kék vonal a ,C” mellett.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
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Pozitiv eredmény Ervénytelen eredmény Ervénytelen eredmény

MINOSEG-ELLENORZES

Belsé: Fliggdleges kék vonalnak kell latszédnia a Reakcidablak bal oldalan a ,C” (Kontroll) mellett, minden
tesztelt Membraneszkézén. A kék kontrollvonal megjelenése igazolja, hogy a mintat és a reagenseket
megfelelden adtak hozza, és hogy a reagensek aktivak voltak az assay elvégzése idején, valamint, hogy

a minta megfelel6en atmigralt a Membraneszkézon. Tovabba megerdsiti az assay-vel kapcsolatos tébbi
reagens reaktivitasat. Az eredmények terliletén 1évé egységes hattér belsé negativ kontrollként tekintendd.

Negativ eredmény

Kiilsé: A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ készlet reaktivitasat ellendrizni kell atvételkor a Pozitiv Kontroll
és a negativ kontroll (Higité) hasznalataval. A Pozitiv Kontroll a készlethez van mellékelve (sziirke kupakos
Uveg). A Pozitiv Kontroll igazolja az assay-vel kapcsolatos tobbi reagens reaktivitasat, és nem rendelteté
hogy biztositsa a precizitast az analitikai assay cut-off értékénél. A Higitd negativ kontroll céljara hasznalatos.
Tovabbi tesztek végezhetdk a kontrollokkal, hogy eleget tegyenek a helyi, llami és/vagy sz6vetségi
szabdlyozasoknak és/vagy az akkreditalé szervezeteknek.

KORLATOZASOK

1. A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt a Campylobacter-specifikus antigént mutatja ki a human
székletmintakban. A teszt igazolja az antigén jelenlétét a székletben, és ezt az informaciét figyelembe
kell vennie az orvosnak a paciens klinikai kortorténete és fizikalis vizsgalata fényében.




2. A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszttel optimalis eredmények olyan mintakkal érheték
el, amelyek 96 6rasnal tjabbak. Ha a mintakat nem vizsgaljak meg ezen idészakon bellil, ezek
lefagyaszthatok.

3. Bizonyos mintak gyenge reakciokat adnak. Ezt szamos tényez6 okozhatja, mint példaul alacsony
szintl antigén jelenléte, a kétéanyagok vagy inaktivalé enzimek jelenléte a székletben. A vonalak
intenzitasa ezért halvanytol sététig terjedhet. Ezeket a mintakat pozitivként kell jegyzékonyvezni, ha
barmilyen kék vonal jelenik meg (még, ha részleges is).

4. Ha tul kevés mintat visz at, vagy nem keveri 6ssze és nem szuszpendalja teliesen a mintat a Higito/
Konjugatum keverékben, az alnegativ teszteredményt okozhat. A tul sok székletminta hozzéadasa
érvénytelen eredményeket okozhat vagy korlatozott mintaaramlast.

5. A 10%-os formalinban, mertiolat-formalinban, natrium-acetat formalinban vagy polivinil-alkoholban
tartésitott székletmintak nem hasznalhatok.

6. A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt kvalitativ. A szin intenzitasa nem értelmezhet6 kvantitativ
madon.

7. Semmilyen adat nincs a vastagbélmosasoknak, bariumbedntéseknek, hashajtéknak vagy
vastagbélkészitményeknek a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt teljesitményére gyakorolt
hatasara vonatkozoéan. Ezen eljarasok mindegyike nagymértéki higulast okozhat vagy olyan
adalékanyagok jelenlétét eredményezheti, ami befolyasolhatja a teszt teljesitményét.

8. A negativ eredményeknek nem kell egyértelm(ien kizarnia a Campylobacter fajok jelenlétét azoknal a
betegeknél, akiknél fennall a gyanu. A mikroorganizmus szintek a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
teszt esetén a kimutatasi hatar alatt lehetnek jelen, és ezért ha Campylobacter fertézés gyanuja all
fenn, alternativ tesztet kell elvégezni.

VARHATO ERTEKEK

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt a Campylobacter-specifikus antigén jelenlétét mutatja ki a human
székletmintakban. Egy bizonyos populdciora a varhaté értékeket minden egyes laboratériumnak meg kell
becstilnie, és a helyi élelmiszerbiztonsagi gyakorlattdl, a vizforrasok kdzegészségligyétdl, az orszagtdl és az
évszaktol fiiggéen valtozik (10). A FoodNet, az Egyesiilt Allamok Etel okozta Betegségek Aktiv Megfigyeld
Halozata évi 13,45/100000 Campylobacter fertézéses eléfordulast tett kozzé 1996 és 2012 kozott (11).
Vilagszerte az incidencia aranya elérheti a >400-at 100 000 lakosra nézve (12, 13). A kdzzétett éves incidencia
aranyok a vizsgalatra bekuldott székletmintakban 1-2% koz6tt mozognak (14, 15). Magasabb incidencia
aranyok (akar 7%) lathatok a nyari hénapokban és az iskolas korinal fiatalabb gyermekeknél (10,.15).

TELJESITMENYJELLEMZOK

Prospektiv vizsgalat

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt teljesitményét 4 egymastol fiiggetlen vizsgalohelyen értékelték.
Abejovo prospektiv székletmintakat 6sszegyijtotték és kultiraval, valaminta CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ teszttel vizsgaltak. A kdvetkezo tablazat a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt klinikai
teljesitményének 6sszefoglalasat mutatja be mind a 4 vizsgalohely kombinacidjara. A vizsgalat eredményei
azt mutatjak, hogy a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt 97,1%-0s érzékenységet és 99,1%-o0s
specificitast mutatott a kulttraval.

Kor és nem szerinti eloszlas

Az életkorral kapcsolatos informaciok 1552 beteg esetében alltak rendelkezésre. Az életkorok kevesebb mint
1 évestdl 100 évesig terjedtek. A 1552 beteg kéziil 15,7% volt < 18 éves. A nemek szerinti azonositas alapjan
38,7% volt n6 és 61,3% férfi. Nem volt megfigyelheté kilonbség a beteg kora és neme alapjan a teszt
teljesitményére vonatkozoan.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt a kultaraval szemben

N = 1552 Kultara pozitiv Kultdra negativ
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -
L 34 13

Pozitiv
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ e 1

: 504
Negativ

95% konfidenciahatarok

Erzékenység 97,1% 85,5% - 99,9%
Specificitas 99,1% 98,5% - 99,5%

A 14 eltéré.mintat tovabb jellemezték kiegészitd vizsgalatokkal a TECHLAB-nal. A vizsgalat magaban foglalt
egy FDA altal jovahagyott kereskedelmi mikroassay zseb EIA-t, egy FDA altal jovahagyott kereskedelmi
molekularis tesztet, hazon beliili PCR-t (a Campylobacter spp. 16S rRNS génjének kimutatasa és
fajspecifikus azonositasa) és kétiranyl szekvenalast.
* Akultdra negativ és a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt pozitiv 13 minta kozlil 9 pozitivnak
bizonyult.C. jejunira minden tesztmodszerrel.
A kultura negativ és a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt pozitiv 13 minta kozlil 2 pozitivnak
bizonyult a kereskedelmi EIA-val, a hazon beliili PCR-ral és a kétiranyl szekvenalassal.
Akulttra negativ és a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt pozitiv 13 minta kéz(il egy pozitivhak
bizonyult egy FDA éltal jovahagyott kereskedelmi molekularis vizsgalattal, a hazon belilli PCR-ral és a
kétiranyl szekvenalassal.
Akulttra negativ és a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt pozitiv mintak kéz(il egy bizonyult
pozitivnak C. upsaliensisre a fajspecifikus PCR-ral és a szekvenalassal.
**Az egyetlen kulttra pozitiv és CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt negativ minta negativnak
bizonyult C. jejunira, C. colira, C. larira és C. upsaliensisre minden tesztmddszerrel.

Retrospektiv vizsgalat

Kiegészit6 vizsgalatot végeztek 30 retrospektiv pozitiv mintan. A betegkorok kevesebb mint 11 hénaptdl 74
évig terjedtek. Minden retrospektiv minta Campylobacter spp. kultira pozitiv volt, és tovabb jellemezték ket
Campylobacter spp. pozitivnak egy FDA altal jovahagyott kereskedelmi mikroassay zseb EIA, egy FDA altal
jovahagyott kereskedelmi molekularis teszt, hazon bellili PCR (a Campylobacter spp. 16S rRNS génjének
kimutatasa és fajspecifikus azonositasa) és kétiranyu szekvenalas segitségével. Ezeket a mintakat aztan a
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ tesztben vizsgaltak. Mind a 30 minta pozitiv lett Campylobacter spp.-re
minden médszerrel, 100%-os 6sszefiiggést nytjtva az sszes vizsgalati médszerrel.

REPRODUKALHATOSAG

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt reprodukalhatésagat 8 olyan human székletminta alkalmazasaval
hatéaroztak meg, amelyeket kodoltak, hogy megakadalyozzak az azonositasukat a tesztelés soran. A
tesztelést 2 fliggetlen laboratériumban és a TECHLAB, Inc.-nél, a helyszinen végezték el. A mintakat minden
egyes vizsgalohelyen, egy 5 napos idészakban naponta kétszer vizsgalta meg tébb laborans, 2 kiilonbdz6
gyartasi szamu kit felhasznalasaval. Minden alcazott mintapanellel futtattak pozitiv és negativ kontrollokat.
Az 6sszes laboratérium eredményeit eljuttattdk a TECHLAB, Inc. részére, és 6sszehasonlitottak azokat a
belsé eredményekkel. Az eredmények a kiilénbdzd vizsgalohelyek kozott konzisztensek voltak, és 100%-0s
korreléciét mutattak. A minték az esetek 100%-aban a vart eredményeket produkaltak.

41



42

KERESZTREAKTIVITAS

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt keresztreaktivitasat az alabb felsorolt altalanos belekben
talalhaté mikroorganizmusokkal és virusokkal vizsgaltak. Egyik mikroorganizmus vagy virus sem befolyasolta
negativan a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt teljesitményét.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli 0157:H7 (nem-toxikus)
Escherichia coli 0O157:H7 (toxikus)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan'’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Adenovirus 1, 2, 3, 5, 40, 41-as tipus
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszttel igazoltan reaktiv Campylobacter fajok. A C. helveticus (54661-
es torzs) pozitiv volt 3,08 x 10° CFU/ml-en (4 x C. coli LoD).

BELEFOGLALT VIZSGALAT
A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt specificitasat tobb Campylobacter jejuni, Campylobacter coli,
Camplylobacter lari és Campylobacter upsaliensis torzzsel értékelték. Minden felsorolt torzs teszteléskor
pozitiv eredményeket adott.
C. coli torzsek: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
C. jejuni jejuni torzsek alfajai: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
C. jejuni doylei torzsek alfajai: 24567
C. lari torzsek: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
C. upsaliensis torzsek: 2016/0385, 2016/1931,.2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

Human Coronavirus
Human Rotavirus
Norovirus

A C. lari és C. upsaliensis torzseket a Centre National de Reference des Campylobacters et Helicobacters
- Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux kdzpontbdl szerezték be

ZAVARO ANYAGOK (USA-KESZITMENY)

Akovetkez6 anyagok a jelzett koncentracidban nem voltak hatassal a pozitiv vagy negativ
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt eredményekre:

Barium-szulfat (5% m/v), benzalkénium-klorid (1% m/v), ciprofloxacin (0,25% m/v), etanol (1% m/v), sertés
gyomor mucin (3,5% m/v), emberi vér (40% v/v), hidrokortizon (1% m/v), Imodium® (5% v/v), Kaopectate®
(5% VIv), leukocitak (0,05% m/v), Maalox® fejlett (5% v/v), meszalazin (10% m/v), metronidazol (0,25% m/v),
asvanyolaj (10% m/v), Mylanta® (4,2 mg/ml), naproxen-natrium (5% m/v), nonoxynol-9 (1% m/v), nisztatin
(1% wiv), palmitinsav/székletzsir (40% m/v), Pepto-Bismol® (5% v/v), fenilefrin (1% mi/v), polietilén-glikol 3350
(10% m/v), Prilosec OTC® (5 ug/ml), szennozidok (1% m/v), szimetikon (10% m/v), sztearinsav/székletzsir
(40% m/v), Tagamet® (5 pg/ml), TUMS® (50 pg/ml), emberi vizelet (5% v/v) és vankomicin (0,25% wiv).

ANALITIKAI ERZEKENYSEG

Ateszt analitikai érzékenységét C. jejuni, C. coli, C. lari és C. upsaliensis teljes mikroorganizmus
kultura készitményekkel hataroztak meg mintakézegben. A C. jejuni, C. coli, C. lari és C. upsaliensis
mikroorganizmusok koncentracidja abban a székletkézegben, amelyben a mintak pozitivak a
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszttel, az esetek 95%-a az assay kimutatasi hatéra (LoD).

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt kimutatasi hatéara (Limit of Detection, LoD) nyers székletmintaval
8,39 x 10* CFU/mI (1271 CFU/teszt) értékben lett megallapitva a C. jejuninél. A Protocol™ Cary Blair
kdzegben az LoD 1,78 x 10° CFU/mI (2781 CFU/teszt) volt a C. jejuninél. A Protocol™ C&S kozegben az LoD
7,25 x 10* CFU/ml (1133 CFUlteszt) volt a C. jejuninél.

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt kimutatasi hatéara (Limit of Detection, LoD) a nyers
székletmintaval 7,70 x 10° CFU/ml (11667 CFU/teszt) értékben lett megallapitva a C. colinal. A Protocol™
Cary Blair kdzegben az LoD 2,22 x 10 CFU/ml (34688 CFU/teszt) volt a C. colinal. A Protocol™ C&S
kozegben az LoD 1,56 x 10° CFU/mI (24375 CFU/teszt) volt a C. colinal.

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt kimutatasi hatara (LoD) a nyers székletmintaval 1,23 x 10°
CFU/ml (18636 CFU/teszt) értékben lett megallapitva a C. larinal. A Protocol™ Cary Blair kozegben a
LoD 3,54 x 10° CFU/ml (55313 CFUl/teszt) volt a C. larinal. A Protocol™ C&S kdzegben a LoD 2,27 x 108
CFU/ml (35469 CFUl/teszt) volt a C. larinal.

A CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt kimutatasi hatara (LoD) a nyers székletmintaval 2,68 x
10® CFU/mI (40606 CFU/teszt) értékben lett megallapitva a C. upsaliensisnél. A Protocol™ Cary Blair
kozegben a LoD 2,43 x 10° CFU/mI (37969 CFU/teszt) volt a C. upsaliensisnél. A Protocol™ C&S
kozegben a LoD 5,04 x 10° CFU/mI (78750 CFU/teszt) volt a C. upsaliensisnél.

KIOLTAS

Annak biztositasa érdekében, hogy a magas koncentracioju Campylobacter antigén ne zavarja a pozitiv
reakciét a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ teszt soran, magas szint(i pozitiv mintakat allitottak el6 negativ
székletmennyiség megfelel6 dusitasaval a klinikai mintakban esetlegesen megfigyelt koncentracioban. A

C. jejuni és a C. coli telies mikroorganizmus kultira készitmény dsszesen 5 kiilénbéz6 higitasat készitették

el és tesztelték haromszorosan a klinikailag megfigyelt magas koncentracioig bezarolag. Az eredmények

azt mutattak, hogy nem volt altalanos kioltasi effektus, és az antigén emelkedett szintje nem befolyasolta az
antigén kimutatasat.



CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

USO PREVISTO

Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ & un dosaggio rapido a membrana immunoassorbente
legato a un enzima per la determinazione qualitativa di un antigene specifico di Campylobacter in campioni
fecali umani. Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ & concepito per individuare C. jejuni, C. coli, C. lari,
e C. upsaliensis in pazienti con segni e sintomi di gastroenterite.|l test & destinato all'uso con campioni fecali
conservati in terreni di trasporto e campioni fecali non conservati. | risultati del test devono essere valutati in
associazione ai riscontri clinici e al’anamnesi del paziente.

Attenzione: la legge federale USA limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
pr ione di richi di

SPIEGAZIONE

Nel mondo, le specie di Campylobacter sono la causa pitl comune di gastroenterite batterica, con
400-500 milioni di casi di diarrea ogni anno (1). Il rischio & ancora maggiore per i lattanti nei paesi in via di
sviluppo e per coloro che viaggiano in questi paesi (2). Si stima che negli USA la gastroenterite associata a
Campylobacter colpisca quasi 1 milione di persone ogni anno (3). In circa 1 caso su 1000, Campylobacter
Jejuni & strettamente correlato al successivo sviluppo della sindrome di Guillian-Barre, una paralisi acuta
di origine autoimmune (4). L'infezione da C. jejuni &€ anche stata associata all'artrite reattiva nel bambino
e nell'adulto (4, 5). Di fronte a un paziente con gravi sintomi di gastroenterite, il medico si trova a dover
considerare numerose cause che possono presentare una sintomatologia clinica comune (ad esempio
diarrea, nausea, vomito, febbre, dolore addominale), ma che richiedono approcci terapeutici diversi e spesso
in conflitto fra loro (4).

Per Campylobacter, lo standard di identificazione attuale € la coltura batterica seguita dall’esame al
microscopio dei microrganismi (6). Anche se diretto, questo metodo tradizionale presenta due limiti principali.
Innanzitutto, le specie patogene di Campylobacter sono microaerofile o strettamente anaerobiche; di
conseguenza I'esposizione della coltura o delle feci allossigeno dell’lambiente determina 'inattivazione o la
morte dei batteri (7, 8). Pertanto, durante il trasporto o la conservazione dei campioni in condizioni aerobiche,
il numero di microrganismi vitali puo ridursi portando a colture dai risultati potenzialmente inaccurati (9). In
secondo luogo, le specie di Campylobacter crescono lentamente, e richiedono da 48 a 72 ore prima che
sia possibile refertare la coltura come negativa. Ritardi di questo genere possono impedire al medico di
instaurare tempestivamente una terapia specifica, efficace e appropriata per il paziente.

Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ consente la determinazione di Campylobacter jejuni e
Campylobacter coli, le specie pil comunemente associate alla malattia umana, in. meno di 30 minuti. Inoltre,
il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ non si basa sulla vitalita dei batteri, e puo essere eseguito sul
banco del laboratorio anche su campioni esposti all'aria.

PRINCIPI DEL TEST

Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ impiega anticorpi che riconoscono un antigene specifico
di Campylobacter nei campioni fecali umani. Il dispositivo contiene una finestra di reazione con due strisce
verticali di anticorpi immobilizzati. La striscia di test (“T”) contiene anticorpi diretti contro un antigene specifico
di Campylobacter. La striscia di controllo (“C”) contiene anticorpi anti-IgG. Il coniugato & costituito da anticorpi
diretti contro un antigene specifico di Campylobacter associato a perossidasi di rafano. Per eseguire il test, il
campione fecale viene dispensato in una provetta contenente una miscela di diluente e coniugato. La miscela
di campione diluito e coniugato viene dispensata nel pozzetto per il campione e il dispositivo viene lasciato ad
incubare a temperatura ambiente per 15 minuti. Durante I'incubazione, gli antigeni specifici di Campylobacter
nel campione si legano al coniugato anticorpo-perossidasi. | complessi antigene-anticorpo migrano
attraverso un tampone filtrante su una membrana dove vengono catturati dagli anticorpi anti-Campylobacter
immobilizzati nella striscia. La finestra di reazione viene quindi risciacquata con tampone di lavaggio a cui

segue I'aggiunta di substrato. Dopo un periodo di incubazione di 10 minuti, la reazione “T” viene esaminata
visivamente per verificare la comparsa di una linea verticale blu. Una linea blu indica la positivita del test. Una
reazione positiva della striscia “C”, indicata da una linea blu verticale, monitora/conferma che il campione e i
reagenti sono stati dispensati correttamente, che i reagenti erano attivi al momento dell'esecuzione del test

e che il campione & migrato correttamente attraverso il dispositivo a membrana. Inoltre conferma la reattivita
degli altri reagenti associati al test e la validita dei risultati.

MATERIALI FORNITI

Dispositivi a membrana — 25, ogni busta contiene 1 dispositivo

Coniugato (2,5 ml) — Anticorpo diretto contro un antigene specifico di Campylobacter associato
a perossidasi di rafano in unasoluzione proteica tamponata (contiene ProClin® 300 allo 0,05%)*

Diluent (22 mL) — Buffered protein solution with graduated dropper assembly (contains 0.05%
ProClin® 300)*

Controllo positivo (2 ml) — Antigene specifico di Campylobacterin soluzione proteica tamponata

(contiene ProClin® 300 allo 0,05%)*
REAG] Tampone di lavaggio (12 ml) — Soluzione tamponata con contagocce graduato (contiene
ProClin® 300 allo 0,05%)*
REAG]  Substrato (3,5 ml) — Soluzione a base di tetrametilbenzidina
Pipette di trasferimento monouso in plastica— Graduate a 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl e 500 pl

*(contiene ProClin® 300 allo 0,05%)
Parola d’avviso: Avvertenza @
H317: Pub causare una reazione allergica sulla pelle
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

MATERIALI E APPARECCHIATURE RICHIESTI MA NON FORNITI
Stick applicatori Timer
Pipettatore e puntali
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Guanti monouso per la manipolazione dei campioni fecali
Provette piccole (ad esempio provette Eppendorf in plastica o provette in vetro)

VITA UTILE E CONSERVAZIONE A MAGAZZINO

La data di scadenza del kit & stampata sull’etichetta. Le date di scadenza di ciascun componente sono
indicate sulle rispettive etichette. Il kit deve essere conservato a una temperatura compresatra2°Ce8°Ce
riportato alle condizioni di conservazione prescritte subito dopo I'uso.

PRECAUZIONI

1. Solo dietro presentazione di ricetta medica.

Per uso diagnostico in vitro. Solo per uso professionale.

Non miscelare o scambiare reagenti di kit diversi. Non utilizzare il kit dopo la data di scadenza.

Ogni componente del kit deve essere controllato per rilevare eventuali segni di perdita. All'arrivo,

controllare il kit per assicurarsi che i componenti non siano né congelati né caldi al tatto a causa di

condizioni di spedizione inadeguate.

Prima di aprire la busta controllare che non sia forata e che sia perfettamente sigillata.

Portare tutti i componenti a TEMPERATURA AMBIENTE PRIMA DELL'USO!

| cappucci, i puntali e i contagocce seguono un codice colore; NON mischiarli o scambiarli!

Non congelare i reagenti. Il kit deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C.

Prima dell'apertura, la busta contenente il dispositivo a membrana deve essere a temperatura

ambiente. Prima dell'uso tenere i dispositivia membrana all'asciutto.

10.  Dispensare i reagenti tenendo i flaconi in posizione verticale in modo da garantire gocce di
dimensione costante e un volume corretto.

~oN
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12.
13.

18.

| campioni e i dispositivia membrana devono essere manipolati e smaltiti come materiale biologico
potenzialmente infetto dopo 'uso. Non gettare nei rifiuti comuni. Durante il test, indossare guanti
monouso.

| dispositivia membrana non devono essere riutilizzati.

Il test & stato ottimizzato per quanto concerne la sensibilita e la specificita. Eventuali alterazioni della
procedura specificata e/o delle condizioni di analisi possono influenzare la sensibilita e la specificita
del test. Non deviare dalla procedura specificata.

Prestare attenzione al tempo totale di analisi quando si analizzano pit campioni fecali. Dispensare
dapprima il diluente, quindi aggiungere il coniugato a ogni provetta di diluente. Quindi dispensare

il campione nella provetta di diluente/coniugato. Miscelare accuratamente tutti i campioni diluiti e
trasferirli nel dispositivo a membrana. La fase di incubazione di 15 minuti comincia dopo che ['ultima
miscela di campione diluito e coniugato & stata trasferita nel dispositivo a membrana finale.

Se il reagente substrato assume un colore blu scuro/viola, contattare il servizio tecnico e chiedere la
sostituzione.

| campioni fecali possono contenere agenti potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati al
“Livello di biosicurezza 2" come raccomandato nel manuale del CDC/NIH “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories.”

| reagenti coniugato, diluente, controllo positivo e tampone di lavaggio contengono ProClin® 300 allo
0,05% come conservante. Benché la concentrazione sia bassa, € noto che ProClin® 300 & dannoso
(puo verificarsi sensibilizzazione cutanea). In caso di sensibilizzazionef/irritazione o rash cutaneo,
rivolgersi a un medico. Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. Manipolare i
reagenti attenendosi alle disposizioni vigenti in materia di sicurezza e buone pratiche di laboratorio. Le
schede tecniche di sicurezza per questo prodotto sono disponibili su richiesta; rivolgersi all'assistenza
tecnica.

Attenersi alle disposizioni nazionali, regionali e locali per quanto riguarda lo smaltimento dei rifiuti. Non
gettare il prodotto nel cestino e smaltirlo come un rifiuto pericoloso.

RACCOLTA, TRATTAMENTO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI FECALI

Tipi di campioni accettabili Non usare
Campioni fecali in un fissativo a base di formalina (ad esempio
Campioni fecali freschi formalina di sodio acetato, formalina al 10%, mertiolato e
formalina)
Campioni in terreni di Campioni fecali in un fissativo a base di alcol (ad esempio alcol
trasporto (Cary Blair, C&S) polivinilico)
Campioni fecali congelati Campioni fecali concentrati

PP . Periodo di conservazione
Condizioni di conservazione

raccomandato
Campioni freschi conservati fra 2 °C e 8 °C 96 ore
Campioni conservati in terreno Cary Blair fra 20 °Ce 30 °C 96 ore
Campioni conservati in terreno C&S fra 20 °C e 30 °C 96 ore

Le procedure di raccolta e manipolazione standard utilizzate internamente per i campioni fecali sono
appropriate. | campioni fecali freschi devono essere raccolti in contenitori puliti ed ermetici, conservati
a2° C - 8°C e testati entro 96 ore dalla raccolta. | campioni che non possono essere testati in questo

intervallo di tempo devono essere conservati a < -10°C. | campioni fecali congelati possono essere
scongelati fino a 5 volte. Se si utilizzano campioni congelati, lasciarli scongelare a temperatura
ambiente.

| campioni in terreni di trasporto possono essere conservati fino a 96 ore fra 20 °C e 30 °C.

La conservazione dei campioni di feci nel diluente NON é consigliata.

Non lasciare i campioni fecali nella miscela di diluente/coniugato per oltre 30 minuti.

REPARAZIONE DEL CAMPIONE
Portare tutti i reagenti, i campioni fecali e il numero di dispositivia membrana richiesto a temperatura
ambiente prima dell'uso. Si raccomanda di rimuovere i reagenti dall'inserto in espanso per ridurre il
tempo necessario per il riscaldamento a temperatura ambiente.
Preparare ed etichettare una provetta piccola per ogni campione e i controlli esterni opzionali in base
alla necessita.
3. Per i campioni fecali senza conservanti, utilizzando il contagocce graduato nero dispensare
750 pl (22 graduazione sul puntale) di diluente in ogni provetta. Per i campioni in terreni di
trasporto come Cary Blair o C&S, dispensare 650 ul (12 graduazione sul puntale)
di diluente in ogni provetta.
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Tipo di campione Volume di diluente
Campioni fecali freschi o congelati 750 pL (22 graduazione sul puntale)
Campioni in terreni di trasporto . =

(Cary Blair, C&S) 650 pL (12 graduazione sul puntale) 50

Controlli esterni (positivo e

750 pL (22 graduazione sul puntale)

negativo)
4. Dispensare una goccia di coniugato (flacone con tappo rosso) in ogni provetta. Mescolare '
delicatamente il coniugato nel flacone capovolgendo pil volte prima della dispensazione.
5. Preparare una pipetta di trasferimento monouso in plastica (fornita con il kit) per ogni campione — le

pipette hanno graduazioni in rilievo in corrispondenza di 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl e 500 pl.

Pipetta di trasferimento graduata:

500 uL 400 pL 300 pL 200 pL 100 L 25 L

(: ] ] ] ] | I — |

6. Miscelare accuratamente tutti i campioni, indif ite dalla consi 1za - &
fondamentale che i campioni siano uniformemente sospesi prima del trasferimento.
Campioni liquidi/semi-solidi — Pipettare 25 pl di campione con una pipetta di trasferimento e
dispensare nella miscela di diluente/coniugato . Usare la stessa pipetta per miscelare il campione
diluito.

Campioni formati/solidi — Prestare attenzione a dispensare la quantita corretta di feci formate nella
miscela del campione. Miscelare accuratamente il campione utilizzando uno stick applicatore in legno
e trasferire una piccola porzione (circa 1 mm di diametro, 'equivalente di 25 pl) del campione nella
miscela di diluente/coniugato. Emulsionare il campione utilizzando lo stick.

Campioni fecali in terreni di trasporto Cary Blair o C&S — Pipettare 100 pl (2 gocce dalla pipetta di
trasferimento) di campione nella miscela di diluente/coniugato .

NOTA: il trasferimento di una quantita insufficiente di campione o la mancata miscelazione e
sospensione completa del campione nella miscela di diluente/coniugato possono dare origine a un



risultato falso negativo. La dispensazione di una quantita eccessiva di campione puo determinare
risultati non validi o flusso di campione limitato.

7. Campioni di controllo esterni opzionali:
| dispositivi di controllo opzionali possono essere utilizzati contemporaneamente ai campioni dei
pazienti
Controllo positivo esterno - Aggiungere una goccia di controllo positivo (flacone con tappo grigio) nella
miscela di diluente/coniugato.
Controllo negativo esterno - Aggiungere 25 pl di diluente nella miscela di diluente/coniugato.

PROCEDURA DI ANALISI

1. Prendere un dispositivo a membrana per campione e un dispositivo a membrana per controllo positivo
0 negativo esterno opzionale secondo necessita. Le buste in alluminio contenenti i dispositivi devono
essere portate a temperatura ambiente prima dell’apertura. Utilizzare il dispositivo immediatamente
dopo l'apertura. Etichettare ogni dispositivo in modo appropriato e orientarlo su una superficie piana in
modo che il pozzetto per il campione si trovi nel’angolo in alto a destra del dispositivo.

Dispositivo a membrana Pozzetto per il campione

Finestra di reazione

CAMPY QUIK CHEK

2. Chiudere ogni provetta di campione diluito e miscelare accuratamente. Una corretta miscelazione
si ottiene vorticando la provetta per 5-20 secondi. Dopo che il campione o il controllo positivo &
stato diluito nella miscela di diluente/coniugato, & possibile incubarlo a temperatura ambiente per un
massimo di 30 minuti prima di dispensarlo nel dispositivo a membrana.

3. Assicurarsi che ogni campione diluito venga accuratamente miscelato prima di aggiungerlo al
dispositivo a membrana. Con una pipetta nuova, trasferire 500 pl (ultima tacca della scala graduata)
di miscela campione diluito e coniugato nel pozzetto per il campione di un dispositivo a membrana.
Durante I'aggiunta del campione nel pozzetto, assicurarsi che il puntale della pipetta di trasferimento
si trovi all'interno del pozzetto e sia inclinato verso la finestra di reazione controllando di rilasciare il
campione liquido sul tampone di drenaggio del dispositivo a membrana.

4. Incubare il dispositivo a temperatura ambiente per 15 minuti — il campione migrera attraverso il
dispositivo e un’area umida si diffondera attraverso la finestra di reazione.

NOTA PER | CAMPIONI CHE NON MIGRANO:

Puo accadere che un campione diluito non migri correttamente e che:la finestra di reazione non si
inumidisca completamente. Se la finestra di reazione non sembra essere completamente umida entro
5 minuti dalla dispensazione del campione nel pozzetto, dispensare 100 il (2 gocce) di diluente nel
pozzetto e attendere altri 5 minuti (per un totale di 20 minuti).

5. Dopo l'incubazione, aggiungere 300 pl di tampone di lavaggio alla finestra di reazioneutilizzando il
contagocce bianco graduato. Lasciare che il tampone di lavaggio fluisca attraverso la membrana della
finestra di reazione e venga completamente assorbito.

6. Dispensare 2 gocce di substrato (flacone con tappo bianco) nella finestra di reazione. Leggere e
registrare visivamente i risultati dopo 10 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

1. Linterpretazione del test & piu affidabile quando il dispositivo viene letto dopo lo scadere del periodo di
reazione di 10 minuti. Leggere il dispositivo a una distanza di lavoro normale in un’area ben illuminata.
Guardare mantenendo la linea di osservazione direttamente sul dispositivo.

2. Osservare se sul lato “C” (controllo) della finestra di reazione, che corrisponde alla striscia del
controllo positivo interno, compare una linea blu verticale. La comparsa di una linea controllo blu
indica che il controllo interno € valido. Lo sfondo pud avere un colore da bianco ad azzurro. Osservare
se sul lato “T” (test) della finestra di reazione., che corrisponde alla striscia di test, compare una linea
blu. La linea puo avere un'intensita da debole a scura.

3. Risultato positivo: un risultato positivo-puo essere interpretato in qualunque momento tra la
dispensazione del substrato e il tempo di lettura di 10 minuti. Perché il risultato si possa considerare
positivo, la linea blu “T” (test) e la linea blu “C” (controllo) devono essere visibili. Le linee possono
avere un'’intensita da debole a scura. Una linea chiaramente parziale deve essere interpretata come
risultato positivo. Non interpretare un‘alterazione di colore della membrana come un risultato positivo.
Un risultato positivo indica la presenza dell'antigene specifico di Campylobacter.

4. Risultato negativo: un test non puo essere interpretato come negativo o non valido fino a 10 minuti
dopo la dispensazione del substrato. E visibile una singola linea blu verticale sul lato sinistro della
finestra di reazione, accanto alla “C”, e non & visibile alcuna linea di test sul lato “T” della finestra
di reazione. Un risultato negativo in corrispondenza della striscia di test indica che I'antigene di
Campylobacter & assente nel campione oppure che la sua concentrazione & al di sotto del limite di
sensibilita del test.

5. Risultato non valido: il test non & valido se al completamento del periodo di reazione accanto alla
“C” non & comparsa alcuna linea blu.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
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CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Risultato positivo Risultato non valido
CONTROLLO DI QUALITA

Interno: deve essere visibile una linea blu verticale sul lato sinistro della finestra di reazione accanto alla “C”
(controllo) di ogni dispositivo a membrana usato per il test. La comparsa di una linea di controllo blu conferma
che il campione e i reagenti sono stati dispensati correttamente, che i reagenti erano attivi al momento
dell'esecuzione del test e che il campione & migrato correttamente attraverso il dispositivo membrana. Inoltre
conferma la reattivita degli altri reagenti associati al dosaggio. Uno sfondo uniforme nell'area dei risultati
viene interpretato come controllo interno negativo.

Risultato negativo Risultato non valido

Esterno: la reattivita del kit CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ deve essere verificata al ricevimento
mediante il controllo positivo e il controllo negativo (diluente). |l controllo positivo viene fornito insieme al
kit (flacone con tappo grigio). Il controllo positivo conferma la reattivita degli altri reagenti associati al test e
non & concepito per garantire la precisione sul valore di cut-off del test analitico. Il diluente viene usato per
il controllo negativo. E possibile usare i controlli per eseguire altri test al fine di soddisfare i requisiti delle
disposizioni locali, statali e/o federali e/o degli enti accreditanti.

LIMITI

1. Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ viene usato per determinare un antigene specifico di
Campylobacter nei campioni fecali umani. Il test conferma la presenza dell'antigene nelle feci e
queste informazioni devono essere tenute in debito conto dal medico alla luce del’anamnesi clinica e
dell'esame obiettivo del paziente.
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2. | risultati ottimali con il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ si ottengono con campioni prelevati
entro le 96 ore precedenti. Se i campioni non vengono testati entro questo periodo di tempo, possono
essere congelati.

3. Alcuni campioni possono produrre reazioni deboli. Questa evenienza pud essere dovuta a una serie di
fattori, come la presenza di bassi livelli di antigene, la presenza di sostanze leganti o enzimi inattivanti
nelle feci. In questi casi le linee possono avere un'intensita da debole a scura. Se si osserva qualsiasi
linea blu, anche parziale, questi campioni devono essere refertati come positivi.

4. Il trasferimento di una quantita insufficiente di campione o la mancata miscelazione e sospensione
completa del campione nella miscela di diluente/coniugato possono dare origine a un risultato falso
negativo. La dispensazione di una quantita eccessiva di campione pud determinare risultati non validi
o flusso di campione limitato.

5. | campioni fecali conservati in formalina al 10%, mertiolato e formalina, formalina di sodio acetato o
alcol polivinilico non possono essere utilizzati.

6. Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ & qualitativo. L'intensita del colore non deve essere
interpretata in termini quantitativi.

7. Non sono disponibili dati sugli effetti di lavaggi del colon, enteroclismi al bario, lassativi o preparazioni

dell'intestino sulle prestazioni del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Tutte queste procedure
possono causare un'estesa diluizione o la presenza di additivi che potrebbero interferire con le
prestazioni del test.

8. In genere, eventuali risultati negativi non escludono definitivamente la presenza di Campylobacter
spp. in pazienti sospetti. Nelle feci possono essere presenti livelli del microrganismo inferiori al limite
di rilevazione del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™; pertanto, se si sospetta la presenza di
Campylobacter, devono essere condotti test alternativi.

VALORI ATTESI

Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ determina la presenza di un antigene specifico di Campylobacter
nei campioni fecali umani. Ciascun laboratorio deve definire i valori attesi per una popolazione specifica, i
quali variano in base alle abitudini alimentari locali, alle condizioni igieniche delle sorgenti d'acqua, al paese
alla stagione (10). Fra il 1996 e il 2012 FoodNet, la rete americana di sorveglianza attiva delle malattie di
origine alimentare, ha segnalato un’incidenza annuale di infezioni da Campylobacter pari a 13,45 casi ogni
100.000 individui (11). Globalmente, i tassi di incidenza possono superare i 400 casi ogni 100.000.(12, 13). |
tassi di incidenza annuali segnalati nei campioni fecali analizzati sono compresi fra 1% e 2% (14, 15). Tassi di
incidenza piu elevati (fino al 7%) si riscontrano nei mesi estivi e nei bambini in eta prescolare (10, 15).

PRESTAZIONI METODOLOGICHE

Studio prospettico

Le prestazioni del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ sono state valutate presso#4 laboratori
indipendenti. | campioni fecali dello studio prospettico sono stati raccolti e analizzati in coltura e con il test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ . La tabella seguente mostra un riepilogo delle prestazioni cliniche del
test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ presso tutti e quattro i laboratori. | risultati dello studio mostrano che
il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ha presentato una sensibilita del 97,1% e una specificita del 99,1%
con la coltura.

Distribuzione per eta e genere

Informazioni sull’eta erano disponibili per 1552 pazienti. L'eta variava da meno di un anno a 100 anni. Dei
1552 pazienti, il 15,7% era < 18 anni. Lidentificazione di genere era del 38,7% di femmine e del 61,3% di
maschi. Non sono state osservate differenze nelle prestazioni del test in base all’'eta o al genere dei pazienti.

Confronto fra test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ e coltura

N = 1552 Coltura positiva Coltura negativa
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Limiti di confidenza 95%

Sensibilita 97,1% 85,5% - 99,9%
Specificita 99,1% 98,5% - 99,5%

| 14 campioni discrepanti sono stati ulteriormente caratterizzati con un test aggiuntivo condotto presso TECHLAB.
La prova & stata condotta utilizzando un EIA disponibile in commercio con pozzetto di microtitolazione approvato
dalla FDA, un test molecolare disponibile in commercio approvato dalla FDA, una PCR in-house (per rilevare il
gene 16s rRNA di Campylobacter spp. e l'dentificazione specie-specifica) e il sequenziamento bidirezionale.
Nove dei 13 campioni negativi in coltura e positivi al test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ sono stati
confermati positivi per C. jejuni con tutti i metodi di test.
Due dei 13 campioni negativi in coltura e positivi al test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ sono stati
confermati positivi con il test EIA, la PCR in-house e il sequenziamento bidirezionale.
Uno dei 13 campioni negativi in coltura e positivi al test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ é stato
confermato positivo con un test molecolare commerciale approvato dalla FDA, la PCR in-house e il
sequenziamento bidirezionale.
Un campione negativo in coltura e positivo al test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ é stato confermato
positivo per C. upsaliensis con la PCR specie-specifica e il sequenziamento.
*  Un campione positivo in coltura e negativo al test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ & stato confermato
negativo per C. jejuni, C. coli, C. lari e C. upsaliensis con tutti i metodi di test.

Studio retrospettivo

30 campioni positivi retrospettivi sono stati sottoposti a ulteriori test. L'eta dei pazienti variava da meno di
11 mesi a 74 anni. Tutti i campioni retrospettivi erano positivi in coltura a Campylobacter spp. ed erano
stati ulteriormente caratterizzati come positivia Campylobacter spp. utilizzando un EIA con pozzetto

di microtitolazione disponibile in commercio approvato dalla FDA, un test molecolare disponibile in
commercio approvato dalla FDA, una PCR in-house (per rilevare il gene 16s rRNA di Campylobacter spp.
e l'identificazione specie-specifica) e il sequenziamento bidirezionale. Questi campioni sono stati quindi
analizzati con il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Tutti e 30 i campioni si sono confermati positivi al
Campylobacter spp. con tutti i metodi, mostrando una correlazione del 100% con tutti i metodi di test.

RIPRODUCIBILITA

La riproducibilita del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ¢& stata determinata utilizzando 8 campioni
fecali umani che sono stati codificati per prevenirne I'identificazione durante il test. Le prove sono state
condotte presso 2 laboratori indipendenti e on-site presso TECHLAB, Inc. | campioni sono stati testati due
volte al giorno per 5 giorni, da piti tecnici presso ciascun sito, utilizzando 2 lotti diversi del kit. Per ogni panel
di campioni mascherati sono stati eseguiti controlli positivi e negativi. | risultati da ogni laboratorio sono stati
inviati a TECHLAB, Inc. e confrontati con i risultati ottenuti internamente. | risultati sono apparsi coerenti tra
le diverse sedi e hanno evidenziato una correlazione del 100%. | campioni hanno prodotto i risultati attesi il
100% delle volte.



REATTIVITA CROCIATA

Il test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ¢ stato sottoposto ad analisi di reattivita crociata con i gli organismi
e i virus intestinali comuni sotto indicati. Nessuno degli organismi o virus ha interferito con le prestazioni del
test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli 0157:H7 (non tossigeno)
Escherichia coli O157:H7 (tossigeno)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Adenovirus tipo 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Coronavirus umano
Rotavirus umano
Norovirus

Specie di Campylobacter che hanno dimostrato di essere reattive con il test CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™. C. helveticus (ceppo 54661) ¢ risultato positivo a 3,08 x 10° CFU/mL (4 x LoD di C. coli).

STUDI DI INCLUSIVITA
La specificita del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ & stata valutata con diversi ceppi di
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari e Campylobacter upsaliensis. Tutti i ceppi
elencati hanno dato risultati positivi durante il test.
Ceppi di C. coli: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
Ceppi di C. jejuni , sottospecie jejuni: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
Ceppo di C. jejuni, sottospecie doylei : 24567
Ceppi di C. lari: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
Ceppi di C. upsaliensis: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

| ceppi di C. lari e C. upsaliensis sono stati ottenuti dal Centre National de Reference des Campylobacters
et Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire di Bordeaux

SOSTANZE INTERFERENTI (FORMULAZIONE USA)

Le seguenti sostanze non hanno dimostrato alcun effetto sui risultati positivi o negativi del test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ analizzate alle concentrazioni indicate:

solfato di bario (5% p/v), cloruro di benzalconio (1% p/v), ciprofloxacina (0,25% p/v), etanolo (1% p/v),
mucina gastrica di maiale (3,5% p/v), sangue umano (40% v/v), idrocortisone (1% v/v), Imodium® (5%

vIv), Kaopectate® (5% v/v), leucociti (0,05% p/v), Maalox® Advanced (5% v/v), mesalazina (10% p/v),
metronidazolo (0,25% p/v), olio minerale (10% p/v), Mylanta® (4,2 mg/ml), naprossene sodico (5% p/v),
nonoxinolo-9 (1% p/v), nistatina (1% p/v);-acido palmitico/grasso fecale (40% p/v), Pepto-Bismol® (5% v/v),
fenilefrina (1% p/v), polietilenglicole 3350 (10% p/v), Prilosec OTC® (5 pg/ml), sennosidi (1% p/v), simeticone
(10% plv), acido stearico/grasso fecale (40% p/v), Tagamet® (5 ug/ml), TUMS® (50 pg/ml), urina umana (5%
v/v), e vancomicina (0,25% p/v).

SENSIBILITA ANALITICA

La sensibilita analitica del test & stata determinata utilizzando colture di microrganismi integri di C.
Jjejuni, C. coli, C. lari e C. upsaliensis in una matrice di campione. La concentrazione di microrganismi

di C. jejuni, C. coli; C. lari e C. upsaliensis in matrice fecale a cui i campioni risultano positivi al test
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ il 95% delle volte corrisponde al limite di sensibilita analitica del test.

Per C. jejuni il limite di sensibilita del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con campioni fecali non trattati
& stato stabilito a 8,39 x 10* CFU/mL (1271 CFU/test). Per campioni C. jejuni in terreno Protocol™ Cary Blair
il limite di sensibilita & stato stabilito a 1,78 x 105 CFU/mL (2781 CFU/test). Per i campioni C. jejuni in terreno
Protocol™ C&S il limite di sensibilita & stato stabilito a 7,25 x 10* CFU/mL (1133 CFU/test).

Per C. coliil limite di sensibilita del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con campioni fecali non trattati &
stato stabilito a 7,70 x 10 5 CFU/mL (11667 CFU/test). Per i campioni C. coli in terreno Protocol™ Cary Blair
il limite di sensibilita & stato stabilito a 2,22 x 10° CFU/mL (34688 CFUl/test). Per i campioni C. coli in terreno
Protocol™ C&S il limite di sensibilita & stato stabilito a 1,56 x 10° CFU/mL (24375 CFU/test).

Per C. lari il limite di sensibilita del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con campioni fecali non trattati
& stato stabilito a 1,23 x 10° CFU/mL (18636 CFU/test). Per i campioni C. lari in terreno Protocol™ Cary
Blair il limite di sensibilita & stato stabilito a 3,54 x 10° CFU/mL (55313 CFU/test). Per i campioni C. /ari in
terreno Protocol™ C&S il limite di sensibilita & stato stabilito a 2,27 x 10° CFU/mL (35469 CFUl/test).

Per C. upsaliensis il limite di sensibilita del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ con campioni fecali
non trattati & stato stabilito a 2,68 x 10° CFU/mL (40606 CFU/test). Per i campioni C. upsaliensis in
terreno Protocol™ Cary Blair il limite di sensibilita e stato stabilito a 2,43 x 10° CFU/mL (37969 CFU/test).
Per i campioni C. upsaliensis in terreno Protocol™ C&S il limite di sensibilita & stato stabilito a 5,04 x 10°
CFU/mL (78750 CFU/test).

PROZONA

Per garantire che non vi sia alcuna interferenza fra una concentrazione elevata di antigene di Campylobacter
e una reazione positiva del test CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, sono stati preparati campioni a
concentrazione elevata arricchendo un pool fecale negativo e portandolo alla stessa concentrazione
osservata nei campioni clinici. In totale, sono state preparate e testate in triplicato 5 diverse diluizioni di
microrganismo integro di C jejuni e C. coli, fino a includere la concentrazione elevata osservata clinicamente.
| risultati hanno dimostrato che non esiste alcuna influenza di prozona globale, e che livelli elevati di antigene
non ne hanno influenzato la determinazione.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

BEOOGD GEBRUIK

De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test is een snelle membraanenzym-gelinkte immunosorbent
test voor de kwalitatieve detectie van een Campylobacter-specifiek antigen in menselijke fecale monsters.
De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test werd ontwikkeld voor de detectie van C. jejuni, C. coli, C. lari,
en C. upsaliensis bij patiénten met symptomen van gastro-enteritis. De test is bedoeld voor gebruik met
geconserveerde fecale monsters die zich in transportmedia bevinden en voor ongeconserveerde fecale
monsters. De onderzoeksresultaten moeten worden beschouwd in samenhang met de klinische bevindingen
en voorgeschiedenis van de patiént.

Opgelet: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit artikel alleen door of in opdracht van een
arts verkocht worden

UITLEG

Wereldwijd zijn Campylobacter species de meest voorkomende oorzaak van bacteriéle gastro-
enteritis, met elk jaar 400-500 miljoen gevallen van diarree (1). Peuters en kleuters in ontwikkelingslanden
lopen een nog groter risico, net zoals reizigers naar die landen (2). Campylobacter-gelinkte gastro-enteritis
treft naar schatting elk jaar 1 miljoen mensen in de V'S (3). In circa 1 op 1000 gevallen is Campylobacter
Jejuni nauw gelinkt aan de daaropvolgende ontwikkeling van het syndroom van Guillain-Barré, een acute
auto-immuun verlamming (4). C. jejuni infectie werd ook in verband gebracht met het syndroom van Reiter
bij zowel kinderen als volwassenen (4, 5). Wanneer patiénten met ernstige symptomen van gastro-enteritis
medische hulp inroepen, staat de arts voor meerdere mogelijke oorzaken die zich kunnen presenteren met
vergelijkbare klinische kenmerken (bijv. diarree, misselijkheid, braken, koorts, buikpijn), maar die vaak geheel
andere, vaak conflicterende behandelingstypen vereisen (4).

Voor Campylobacter is de huidige identificatiestandaard een bacteriekweek gevolgd door een
microscopisch onderzoek van de organismen (6). Hoewel deze traditionele methode eenvoudig is, zijn er
twee grote beperkingen aan verbonden. Als eerste zijn de pathogene soorten van Campylobacter micro-
aerofiel of strikt anaeroob, zodat de blootstelling van de kweek of feces aan zuurstof in de omgeving leidt
tot de dood of inactivering van de bacterién (7, 8). Zodoende kan tijdens het transport of de opslag van
specimens onder aerobe voorwaarden het aantal levensvatbare organismen afnemen, wat mogelijk tot
inaccurate kweekresultaten leidt (9). Als tweede zijn Campylobacter species traag groeiend, en hebben ze
48-72 uur nodig voordat ze een punt bereiken waarop de kweek met zekerheid als negatief gemeld kan
worden. Dergelijke vertragingen kunnen de artsen voor een dilemma plaatsen en ervoor.zorgen dat de
patiént een niet-specifieke, ineffectieve of zelfs ongepaste behandeling krijgt.

De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test staat de detectie toe van Campylobacter jejuni en
Campylobacter coli, de species die het vaakst wordt geassocieerd met ziekte bij mensen, binnen minder dan
30 minuten. Bovendien steunt de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test niet op bacteri€le levensvatbaarheid
en kan deze op de bench-top worden uitgevoerd met monsters die aan de lucht werden blootgesteld.

PRINCIPE VAN DE TEST

De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test maakt gebruik van antilichamen die een Campylobacter-
specifiek antigen herkennen in menselijke fecale monsters. Het instrument bevat een reactievenster met
twee verticale lijnen van geimmobiliseerde antilichamen. De testlijn (“T") bevat antilichamen tegen een
Campylobacter-specifiek antigen. De controlelijn (“C”) bevatanti-lgG antilichamen. Het conjugaat bestaat
uit antilichamen van een Campylobacter-specifiek antigen gekoppeld aan mierikswortelperoxidase. Om
de test uit te voeren, wordt het fecale monster toegevoegd aan een buis die een mengsel van verdunner
en conjugaat bevat. Het verdunde monster-conjugaatmengsel wordt aangebracht in het monsterputje
en het instrument wordt 15 minuten op kamertemperatuur geincubeerd. Tijdens de incubatie binden
de Campylobacter-specifieke antigenen in het monster aan het antilichaam-peroxidaseconjugaat. De
antigen-antilichaamperoxidasecomplexen migreren door een filterpad naar een membraan waar zij worden
ingevangen door de geimmobiliseerde anti-Campylobacter antilichamen in de lijn. Het reactievenster wordt

vervolgens gewassen met wasbuffer, gevolgd door toevoeging van substraat. Na een 10 minuten durende
incubatieperiode, wordt de “T"-reactie visueel onderzocht op de verschijning van een verticale blauwe lijn.
Een blauwe lijn geeft een positieve test aan. Een positieve “C"-reactie, aangegeven door een verticale blauwe
lijn, controleert/bevestigt dat het monster en de reagentia correct werden toegevoegd, de reagentia actief
waren op het tijdstip dat de test werd uitgevoerd, en dat het monster goed door het membraaninstrument
migreerde. Deze bevestigt ook de reactiviteit van de andere reagentia in verband met het assay en dat de
resultaten geldig zijn.

VERSTREKTE MATERIALEN

Membraancassettes - 25, elk zakje bevat 1 cassette

NJ Conjugaat (2.5 mL) — antilichaam voor een Campylobacter-specifiek antigen gekoppeld aan
mierikswortelperoxidase in een gebufferde eiwitoplossing (bevat 0,05% ProClin® 300)*
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DI Verdunner (22 mL) — Gebufferde eiwitoplossing met grijs gegradueerde druppelaarconstructie

(bevat 0,05% ProClin® 300)*

Positieve controle (2 mL) — Campylobacter-specifiek antigen in een gebufferde eiwitoplossing
(bevat 0,05% ProClin® 300)*

WASH Wasbuffer (12’ mL) — Gebufferde oplossing met gegradueerde druppelaarconstructie (bevat
0,05% ProClin® 300)*

Substraat (3.5 mL) — Oplossing die tetramethylbenzidine bevat

Plastic wegwerppipetten — gegradueerd op 25 pl, 100 pl, 200 l, 300 pl, 400 pl en 500 pl

*(bevat 0,05% ProClin® 300)
Signaalwoord: Waarschuwing
H317: Kan een allergische huidreactie veroorzaken
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

VEREISTE, MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN EN UITRUSTING
Applicatorsticks Timer

Vortex mixer Pipetten en tips
Wegwerphandschoenen voor hantering van fecale monsters

Kleine testbuizen (bijv. plastic eppendorfbuizen of glazen buizen)

HOUDBAARHEIDSPERIODE EN OPSLAG

De vervaldatum van de set staat op het label van de set. Vervaldatums voor elke component staan op de
individuele labels. De set moet worden opgeslagen tussen 2 °C en 8 °C en na gebruik onmiddellijk op de
beoogde opslagomstandigheden worden teruggebracht.

VOORZORGSMAATREGELEN

Alleen recept — Alleen op voorschrift.

2. Voor in vitro diagnostisch gebruik. Enkel voor professioneel gebruik.

3. Reagentia uit verschillende sets mogen niet worden gemengd of onderling uitgewisseld. Gebruik geen
set of component na de vervaldatum.

4. Elke component in de set moet worden geinspecteerd op mogelijke tekenen van lekkage. Inspecteer
de set bij aankomst, om te verzekeren dat de componenten niet zijn bevroren of warm zijn bij aanraking
door onjuiste verzendomstandigheden.

5. Controleer de foliezak voor het openen om zeker te stellen dat er geen gaten aanwezig zijn en dat het
correct verzegeld is.

6. Breng alle componenten op KAMERTEMPERATUUR VOOR HET GEBRUIK!

7. Doppen, punten en druppelaarconstructies zijn kleurgecodeerd; NIET mengen of onderling uitwisselen!

8. Bevries de reagentia niet. De set moet worden opgeslagen tussen 2 °C en 8 °C.

9. Het zakje dat het membraaninstrument bevat, moet op kamertemperatuur zijn voordat het wordt

geopend. Houd de membraaninstrumenten droog voor het gebruik.
10.  Houd de reagensflessen verticaal om reagentia toe te dienen, om een consistente druppelgrootte en
correct volume te garanderen.



12.
13.

18.

Monsters en membraaninstrumenten moeten na het gebruik worden gehanteerd en afgevoerd als
potentiéle biologische gevaren. Niet bij het afval gooien. Draag wegwerphandschoenen wanneer u de
test doet.

Membraaninstrumenten kunnen niet worden hergebruikt.

De test is geoptimaliseerd op gevoeligheid en specificiteit. Veranderingen van de gespecificeerde
procedure en/of testcondities kunnen de gevoeligheid en specificiteit van de test beinvioeden. Wijk niet
af van de gespecificeerde procedure.

Let op de totale testperiode wanneer u meer dan één fecaal monster test. Doe er eerst verdunner in
en voeg dan het conjugaat toe aan elke buis verdunner. Voeg vervolgens het staal toe aan de buis
met Verdunningsmiddel/Conjugaat. Meng alle verdunde monsters grondig en breng ze over op het
membraaninstrument. De incubatiestap van 15 minuten begint nadat het laatste verdunde monster-
conjugaatmengsel werd overgebracht op het laatste membraaninstrument.

Als het substraatreagens verandert in een donkerblauwe/violette kleur, belt u de technische diensten
om vervanging.

Fecale monsters kunnen potentieel infectieuze agentia bevatten en moeten worden gehanteerd

op “bioveiligheidsniveau 2” zoals aanbevolen in de CDC/NIH-handleiding “Biologische veiligheid in
microbiologische en biomedische laboratoria”.

De Conjugaat, Verdunner, Positieve Controle en Wasbuffer reagentia bevatten 0,05% ProClin® 300
als een conserveringsmiddel. De concentratie is weliswaar laag, maar ProClin® 300 staat bekend

als schadelijk (huidsensibilisatie kan optreden). Als er huidsensibilisatie, -irritatie of -uitslag optreedt,
vraag dan medisch advies/medische hulp. Doe vervuilde kleding uit en was deze, voordat u ze
opnieuw gebruikt. Hanteer de reagentia in overeenstemming met de bestaande regelgeving voor
laboratoriumveiligheid en goede laboratoriumpraktijken. Op aanvraag zijn veiligheidsinformatiebladen
voor dit product verkrijgbaar, neem contact op met de technische ondersteuning.

Volg daarom uw nationale, regionale en lokale verordeningen voor afvalverwijderingsregelgeving. Niet
bij het afval gooien, voer het af als gevaarlijk afval.

VERZAMELING, HANTERING EN OPSLAG VAN FECALE MONSTERS

Aanvaardbare monstertypen Niet gebruiken

Verse fecale monsters

Fecale monsters in op formaline gebaseerde fixatief (bijv.
natriumacetaatformaline, 10% formaline, merthiolaatformaline)

Monsters in transportmedia Fecale monsters in op alcohol gebaseerde fixatief (bijv.
(Cary Blair, C&S) polyvinylalcohol)
Bevroren fecale monsters Geconcentreerde fecale monsters

Opslagomstandigheden Aanbevolen opslagtijd
Verse monsters opgeslagen tussen 2°C en 8°C 96 uur
Monsters opgeslagen tussen Cary Blair media tussen 20°C en 30°C 96 uur
Monsters opgeslagen in C&S media tussen 20°C en 30°C 96 uur

De ter plaatse gebruikte standaard verzamelings- en hanteringsprocedures voor fecale monsters zijn
toepasselijk. Verse fecale monsters moeten verzameld worden in schone, lekvrije containers, bewaard
tussen 2 en 8 °C, en getest binnen 96 uur na afname. Monsters die niet getest kunnen worden

binnen deze termijn moeten worden opgeslagen bij < -10 °C. Fecale monsters die bevroren worden
opgeslagen kunnen tot 5 keer worden ontdooid. Als er bevroren monsters worden gebruikt, moeten

deze op kamertemperatuur worden ontdooid.

2. Monsters in transportmedia kunnen tot maar liefst 96 uur worden opgeslagen tussen 20°C en 30°C.

3. Opslag van fecale monsters in de verdunner wordt NIET aanbevolen.

4. Laat de fecale monsters niet >30 minuten in het verdunner/conjugaat-mengsel zitten.

BEREIDING MONSTER

1. Breng alle reagentia, fecale monsters en het vereiste aantal membraaninstrumenten voor het gebruik
op kamertemperatuur. Aanbeyolen wordt de reagentia uit het schuimverpakkingsstuk te verwijderen
om de tijd die nodig is om ze tot kamertemperatuur op te warmen te verkorten.

2. Stel voor elk monster een kleine testbuis op en label deze, en doe hetzelfde voor optionele externe

controles, voor zover noodzakelijk.
3. Voor ongeconserveerde fecale monsters dient u de zwart gegradueerde druppelaarconstructie
te gebruiken; voeg 750 pl (2e graduatie vanaf de punt) verdunner toe aan elke buis. Voor
monsters in transportmedia zoals Cary Blair of C&S voegt u 650 pl (1e graduatie vanaf de punt)
verdunner toe aan elke buis.

Monstertype Volume verdunner

Verse of bevroren fecale
monsters

Monsters in transportmedia .
(Cary Blair, C&S) 650 pL (1e graduatie vanaf de punt)

750 pL (2e graduatie vanaf de punt)

Externe controles (positief en 750 L (1e graduatie vanaf de punt)

negatief)
4. Voeg een druppel conjugaat (fles met de rode dop) toe aan elke buis. Meng het conjugaat
voorzichtig in de fles door verschillende keren te inverteren alvorens het toe te voegen.
5. Zorg voor een plastic wegwerpoverbrengpipet (meegeleverd met de set) voor elk monster —

de pipetten hebben oplopende graduaties van 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl en 500 pl.

Gegradueerde overbrengpipet:
500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100pL 25 pL
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6. Meng alle monsters grondig ongeacht de consistentie — het is van essentieel belang dat de
monsters gelijkmatig zijn gesuspendeerd voordat ze worden overgebracht.
Vloeibare/halfvaste monsters — pipetteer 25 pl van monster met een overbrengpipet en dispendeer in
het verdunner/conjugaat-mengsel. Gebruik hetzelfde transferpipet om het verdunde staal te mengen.
Vormhoudende/vaste stalen — Let erop dat de correcte hoeveelheid gevormde feces wordt
toegevoegd aan het stalenmengsel. Meng het monster grondig met behulp van een houten
applicatorstick en breng een klein gedeelte (ongeveer 1 mm diameter, het equivalent van 25 pl) van
het monster over naar het verdunner/conjugaat-mengsel. Emulgeer het monster met behulp van de
applicatorstick.
Fecale stalen in Cary Blair of C&S transportmedia — pipetteer 100 pl (2 druppels van transferpipet)
van het monster in het verdunner/conjugaatmengsel.
OPMERKING: Overbrenging van te weinig monster, of als het niet volkomen gemixt is en het monster
niet compleet gesuspendeerd is in het verdunner/conjugaat-mengsel, kan leiden tot een fout-negatief
testresultaat. De toevoeging van te veel fecaal monster kan leiden tot ongeldige resultaten of beperkte
monsterstroom.

7. Optionele externe controlemonsters:
Er kunnen tegelijkertijd met de patiéntmonsters optionele controlecassettes worden uitgevoerd.
Externe positieve controle - doe een druppel positieve controle (fles met grijze dop) in het verdunner/ 49




conjugaat-mengsel.
Externe negatieve controle - doe 25 pl verdunner in het verdunner/conjugaat-mengsel.

TESTPROCEDURE
Zorg voor één membraaninstrument per monster en één membraaninstrument per optionele externe
positieve of negatieve controle, voor zover noodzakelijk. De foliezakken die de instrumenten bevatten
moeten op kamertemperatuur worden gebracht, voordat ze worden geopend. Gebruik het instrument
onmiddellijk na openen. Etiketteer elk instrument op de juiste wijze en zet dit op een vlak opperviak
zodat het monsterputje zich in de rechterbovenhoek van het instrument bevindt.

Membraaninstrument Monsterputje

CAMPY QUIK CHEK

2. Sluit elke buis verdund monster en meng grondig. De juiste menging kan worden bereikt door de
inhoud te laten wervelen gedurende 5-20 seconden. Als een patiéntmonster of positieve controle
is verdund in het verdunner/conjugaat-mengsel, kan het gedurende een periode van maximaal 30
minuten op kamertemperatuur worden geincubeerd voordat het op het membraaninstrument wordt
aangebracht.

3. Zorg ervoor dat elk verdund monster grondig wordt gemengd voordat dit wordt aangebracht in het
membraaninstrument. Met een nieuw overbrengpipet brengt u 500 pl (bovenste graduatie) van het
verdunde monster-conjugaat mengsel over naar het monsterputie van een Membraaninstrument.
Als u het monster in het monsterputje aanbrengt, dient u zich ervan te verzekeren dat de punt vande
overbrengpipet in het gat van het monsterputje en in een hoek ten opzichte van het reactievenster
staat. Zorg ervoor dat u het vioeistofmonster uitperst op het gaasje binnenin het membraan
instrument.

4. Incubeer de cassette gedurende 15 minuten op kamertemperatuur — het monster zal door de cassette
afvloeien en er zal zich een vochtig gebied over het Reactievenster verspreiden.

LET OP MONSTERS DIE NIET KUNNEN MIGREREN:

Zo nu en dan zal een verdund monster niet goed migreren en wordt het reactievenster niet

volledig nat. Als het reactievenster niet binnen 5 minuten nadat het monster.op:-het monsterputje is
aangebracht volkomen nat lijkt, voeg dan 100 ul (2 druppels) verdunner toe aan het monsterputje en
wacht nog eens 5 minuten (van in totaal 20 minuten).

5. Na de incubatie voegt u 300 pL wasbuffer toe aan het reactievenster, gebruik daarbij de
gegradueerde witte druppelaarconstructie. Laat de wasbuffer door het membraan van het
reactievenster lopen en volkomen absorberen.

6. Voeg 2 druppels substraat toe (fles met witte dop) aan het reactievenster. Lees de resultaten visueel
af na 10 minuten en registreer ze.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
De interpretatie van de test is het betrouwbaarst wanneer het instrument onmiddellijk aan het eind
van de 10 minuten durende reactieperiode wordt afgelezen. Lees het instrument op een normale
werkafstand af in een goed verlichte ruimte. Kijk met de gezichtslijn direct over het instrument.

2. Observeer het instrument op de verschijning van een verticale blauwe lijn aan de “C"-zijde (Controle)
van het reactievenster die de interne positieve controlelijn voorstelt. De verschijning van een blauwe
controlelijn stelt een geldige interne controle voor. De achtergrond kan wit tot lichtblauw gekleurd
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lijken. Observeer het instrument op de verschijning van een blauwe lijn aan de “T"-zijde (Test) van het
reactievenster die de testlijn voorstelt. De lijn kan een zwakke tot donkere intensiteit hebben.

3. Positief resultaat: Een positief resultaat kan op elk tijdstip tussen de toevoeging van substraat
en de leestijd van 10 minuten worden geinterpreteerd. Voor een positief resultaat zijn de blauwe
“T” (Test) lijn en de blauwe “C” (Controle) lijn zichtbaar. De lijnen kunnen een zwakke tot donkere
intensiteit hebben. Een duidelijke gedeeltelijke liin wordt geinterpreteerd als een positief resultaat.
Interpreteer een membraanverkleuring niet als een positief resultaat. Een positief resultaat wijst op de
aanwezigheid van een Campylobacter-specifiek antigen.

4. Negatief resultaat: Een test kan voor afloop van de 10 minuten volgend op de toevoeging van het
substraat niet worden geinterpreteerd als negatief of ongeldig. Er is een enkele verticale blauwe
lijn zichtbaar op de linkerzijde van-het reactievenster, naast de “C” en er is geen testlijn zichtbaar
aan de “T"-zijde van het reactievenster. Een negatief resultaat in het testgedeelte geeft aan dat een
Campylobacter-specifiek antigen ofwel afwezig is in het monster of onder de detectiegrens van de
test ligt.

5. Ongeldig resultaat: Het testresultaat is ongeldig als er geen controlelijn aanwezig is naast de “C”
nadat de testreactie is voltooid.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
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Positief resultaat Ongeldig resultaat
KWALITEITSCONTROLE

Intern: Er moet een verticale blauwe lijn zichtbaar zijn aan de linkerzijde van het reactievenster, naast de “C”
(Controle) op elk getest membraaninstrument. De verschijning van de blauwe controlelijn bevestigt dat het
monster en de reagentia correct werden toegevoegd, dat de reagentia actief waren op het tijdstip waarop het
assay werd uitgevoerd en dat het monster goed door het membraaninstrument migreerde. Deze bevestigt
ook de reactiviteit van de andere reagentia in verband met het assay. Een uniforme achtergrond in het
resultaatgedeelte wordt beschouwd als een interne negatieve controle.

Negatief resultaat Ongeldig resultaat

Extern: De reactiviteit van de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ set moet na ontvangst met behulp van
de positieve controle en negatieve controle (verdunner) worden geverifieerd. De positieve controle wordt
met de set meegeleverd (fles met grijze dop). De positieve controle bevestigt de reactiviteit van de andere
reagentia in verband met de test, en is niet bedoeld om de precisie op de scheidslijn van de analytische
test te verzekeren. De verdunner wordt gebruikt voor de negatieve controle. Er kunnen extra testen worden
uitgevoerd met de controles om tegemoet te komen aan de eisen van plaatselijke, nationale en/of federale
regelgevingen en/of accrediterende organisaties.

BEPERKINGEN
De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test wordt gebruikt voor het detecteren van een
Campylobacter-specifiek antigen in menselijke fecale monsters. De test bevestigt de aanwezigheid
van antigen in feces en deze informatie moet door de arts in overweging worden genomen in het licht
van de klinische geschiedenis en het lichamelijke onderzoek van de patiént.

2. Optimale resultaten met de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test worden verkregen met monsters



die minder dan 96 uur oud zijn. Als monsters niet binnen deze periode worden geanalyseerd, kunnen
ze bevroren worden.

3. Sommige monsters kunnen zwakke reacties geven. Dit kan te wijten zijn aan een aantal factoren
zoals de aanwezigheid van lage niveaus antigen, de aanwezigheid van bindende stoffen of
inactiverende enzymen in de feces. De lijnen kunnen vervolgens een zwakke tot donkere intensiteit
hebben. Deze monsters kunnen worden gerapporteerd als positief als er een blauwe lijn, zelfs een
gedeeltelijke lijn, wordt waargenomen.

4. Overbrenging van te weinig monster, of als het niet volkomen gemixt is en het monster niet
compleet gesuspendeerd is in het verdunner/conjugaat-mengsel, kan leiden tot een fout-negatief
testresultaat. De toevoeging van te veel fecaal monster kan leiden tot ongeldige resultaten of beperkte
monsterstroom.

5. Fecale monsters bewaard in 10% formaline, merthiolaatformaline, natriumacetaatformaline of
polyvinylalcohol kunnen niet worden gebruikt.

6. De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test is kwalitatief. De intensiteit van de kleur mag niet
kwantitatief worden geinterpreteerd.

7. Er bestaan geen gegevens over de effecten van wassingen van de dikke darm, bariumklysma’s,
laxeermiddelen of darmpreparaten op de prestatie van de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test.
Al deze procedures kunnen leiden tot uitgebreide verdunning of aanwezigheid van additieven die de
testprestatie kunnen beinvioeden.

8. Negatieve resultaten sluiten niet definitief de aanwezigheid uit van Campylobacter-species in
vermoedelijke patiénten. Er kunnen lage niveaus van het organisme aanwezig zijn in feces onder de
grenswaarde voor detectie voor de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test, en bijgevolg moet, indien
Campylobacter wordt vermoed, een alternatieve test worden uitgevoerd.

VERWACHTE WAARDEN

De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test detecteert een Campylobacter-specifiek antigen in menselijke
fecale monsters. De verwachte waarden voor een bepaalde populatie moeten bepaald worden door elk
laboratorium en dit zal verschillen afhankelijk van de lokale voedselveiligheidspraktijken, sanering van
waterbronnen, land en seizoen van het jaar (10). FoodNet, hetAmerikaanse netwerk voor actieve bewaking
van ziekten ontstaan door voedsel, meldde een jaarlijkse incidentie van 13,45 per 100.000 populatie voor:
Campylobacter infectie tussen 1996 en 2012 (11). Wereldwijd kunnen de incidentiepercentages oplopen tot
>400 per 100.000 (12, 13). De gerapporteerde jaarlijkse incidentiepercentages in fecale monsters die werden
ingediend voor tests gaan van 1-2% (14, 15). Hogere incidentiepercentages (tot 7%) worden gezien in de
zomermaanden en bij kinderen op peuterleeftijd (10, 15).

PRESTATIEKARAKTERISTIEKEN

Prospectieve studie

De prestatie van de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test werd beoordeeld op 4 onafhankelijke

locaties. Prospectieve binnenkomende fecale monsters werden verzameld en getest met kweek en de
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test. De volgende tabel toont een samenvatting van de klinische
prestatie van de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test op alle 4 de locaties. De resultaten van de studie
toonden aan dat de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test een gevoeligheid bleek te hebben van 97,1% en
een specificiteit van 99,1% met kweek.

Verdeling volgens leeftijd en geslacht

Informatie over de leeftijd was beschikbaar voor 1652 patiénten. De leeftiiden varieerden van jonger dan 1
jaar tot 100 jaar. Van de 1552 patiénten waren er 15,7% < 18 jaar. De geslachtsidentificatie bedroeg 38,7%
vrouwen en 61,3% mannen. Er werd geen verschil in testprestatie vastgesteld gebaseerd op leeftijd of
geslacht van patiént.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test versus kweek

N = 1552 Kweek positief Kweek negatief

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ 3 13*
Positief
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -

. 1 1504
Negatief

95% betrouwbaarheidsinterval

Gevoeligheid 97,1% 85,5% - 99,9%
Specificiteit 99,1% 98,5% - 99,5%

De 14 discrepante monsters werden verder gekarakteriseerd door bijkomende tests bij TECHLAB. Deze test
omvatte een door FDA vrijgegeven commercieel microassay-putje EIA, een door FDA vrijgegeven commerciéle
moleculaire test, interne PCR (detecteren van het 16s rRNA gen of Campylobacter spp. en species-specifieke
identificatie) en bidirectionele sequencing.
* _Negen van de 13 monsters die kweeknegatief waren en CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testpositief werden
bevestigd als zijnde positief voor C. jejuni met alle testmethoden.
Twee van de 13 monsters die kweeknegatief waren en CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testpositief werden
bevestigd als zijnde positief met de commerciéle EIA, interne PCR en bidirectionele sequencing.
Een van de 13 monsters die kweeknegatief was en CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testpositief werd
bevestigd als zijnde positief met een door de FDA goedgekeurde commerciéle moleculaire test, interne PCR en
bidirectionele sequencing.
Eén monster dat kweeknegatief en CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testpositief was werd bevestigd als
zijnde positief voor C. upsaliensis bij species-specifieke CR en sequencing.
**Het ene monster dat kweekpositief was en CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testnegatief werd bevestigd als
zijnde negatief voor C. jejuni, C. coli, C. lari, en C. upsaliensis met alle testmethoden.

Retrospectieve studie

Er werden aanvullende tests verricht op 30 retrospectieve positieve monsters. De leeftijiden van de patiénten
varieerden van jonger dan 11 maanden tot 74 jaar. Alle retrospectieve monsters waren Campylobacter

spp. kweekpositief en werden verder gekarakteriseerd als Campylobacter spp. positief door een door FDA
vrijgegeven commercieel microassay-putje EIA, een door FDA vrijgegeven commerciéle moleculaire test,
interne PCR (detecteren van het 16s rRNA gen van Campylobacter spp. en species-specifieke identificatie)
en bidirectionele sequencing. Deze monsters werden vervolgens getest in de CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™ test. Alle 30 monsters testten positief voor Campylobacter spp. via alle methoden, wat een 100%
correlatie opleverde met alle testmethoden.

REPRODUCEERBAARHEID

De reproduceerbaarheid van de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test werd bepaald met behulp van

8 fecale monsters die werden gecodeerd om hun identificatie tijdens het testen te voorkomen. De testen
werden uitgevoerd in 2 onafhankelijke laboratoria en op locatie bij TECHLAB, Inc. De monsters werden
gedurende een periode van 5 dagen twee keer per dag door verscheidene technici op elke locatie met
behulp van 2 verschillende kitlots getest. Er werden een positieve en negatieve controle uitgevoerd met

elk paneel van de gemaskeerde monsters. De resultaten van elk laboratorium werden doorgegeven aan
TECHLAB, Inc. en vergeleken met de eigen resultaten van het bedrijf. De resultaten waren consistent tussen
de verschillende locaties en vertoonden een correlatie van 100%. De monsters produceerden 100% van de
tijd de verwachte resultaten.
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KRUISREACTIVITEIT

De CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test werd geévalueerd voor kruisreactiviteit met de veelvoorkomende
intestinale organismen en virussen die hieronder zijn opgesomd. Geen van de organismen of virussen bleek
invloed te hebben op het resultaat van de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK test.
Acinetobacter baumannii Helicobacter pylori

Aeromonas hydrophila Klebsiella pneumoniae

Bacillus cereus Lactobacillus acidophilus

Bacillus subtilis Lactococcus lactis

Bacteroides fragilis Listeria monocytogenes
Campylobacter concisus Peptostreptococcus anaerobius
Campylobacter fetus Plesiomonas shigelloides
Campylobacter hyointestinalis Porphyromonas asaccharolytica
Candida albicans Prevotella melaninogenica
Citrobacter freundii Proteus vulgaris

Clostridium bifermentans Pseudomonas aeruginosa
Clostridium difficile Pseudomonas fluorescens
Clostridium perfringens Salmonella enterica typhimurium
Edwardsiella tarda Serratia marcescens
Enterobacter cloacae Shigella dysenteriae
Enterococcus faecalis Shigella flexneri

Escherichia coli Shigella sonnei

Escherichia coli EIEC Staphylococcus aureus
Escherichia coli EPEC Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Escherichia coli ETEC Streptococcus agalactiae
Escherichia coli 0157:H7 (non-toxigenic) Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli 0157:H7 (toxigenic) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia fergusonii Yersinia enterocolitica
Escherichia hermanii

Adenovirus Type 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, BS
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71
Campylobacter monsters die reactief waren met de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test. C. helveticus
(stam 54661) werd positief bevonden op 3,08 x 10° CFU/mL (4 x LoD van C. coli).

INCLUSIVITEITSSTUDIE
De specificiteit van de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test werd beoordeeld met behulp van
verschillende stammen van Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari, en
Campylobacter upsaliensis. Alle vermelde stammen genereerden positieve resultaten bij tests.
C. coli stammen: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
C. jejuni sub-species jejuni stammen: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
C. jejuni sub-species doylei stam: 24567
C. lari stammen: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235,2016/1130H
C. upsaliensis stammen: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

Menselijk coronavirus
Menselijk rotavirus
Norovirus

C. lari en C. upsaliensis stammen werden verkregen van Centre National de Reference des
Campylobacters et Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

INTERFERERENDE STOFFEN (VS-FORMULERING)

De volgende stoffen hadden geen effect op positieve of negatieve CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
testresultaten die in de aangegeven concentraties werden geanalyseerd:

bariumsulfaat (5% g/v), benzalkoniumchloride (1% g/v), ciprofloxacine (0,25% g/v), ethanol (1% g/v),
hog gastrische mucine (3,5% g/v), menselijk bloed (40% vlv), hydrocortisone (1% g/v), Imodium® (5%
VIv), Kaopectate® (5% v/v), leukocyten (0,05%g/v), Maalox® Advanced (5% v/v), mesalazine (10% g/v),
metronidazole (0,25% g/v), minerale olie (10% g/v), Mylanta® (4.2 mg/mL), naproxennatrium (5% g/v),
nonoxynol-9 (1% g/v), nystatine (1% g/v), palmitinezuur/fecaal vet (40% g/v), Pepto-Bismol® (5% v/v),
fenylefrine (1% g/v), polyethyleenglycol 3350 (10% g/v ), Prilosec OTC® (5 ug/mL), sennosiden (1%
glv), simethicone (10% g/v), sterisch zuur/fecaal vet (40% g/v), Tagamet® (5 pg/mL), TUMS® (50 pg/mL),
menselijke urine (5% v/v) en vancomyecine (0,25% g/v).

ANALYTISCHE GEVOELIGHEID

De analytische gevoeligheid van de test werd bepaald door gebruik te maken van de C. jejuni, C. coli,

C. lari, en C. upsaliensis kweekpreparaten van het gehele organisme in een monstermatrix. De
concentratie van C. jejuni, C. coli, C. lari, en C. upsaliensis organismen in fecale matrix waarbij monsters
positief zijn volgens de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test 95% van de gevallen is de detectiegrens
(LoD) van het assay.

De detectiegrens (LoD) voor de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test met onbewerkt fecaal monster werd
bepaald op 8,39 x 10* CFU/mL (1271 CFUl/test) voor C. jejuni. Voor monsters in Protocol™ Cary Blair media
werd de LoD vastgelegd op 1,78 x 10° CFU/mL (2781 CFU/test) voor C. jejuni. Voor monsters in Protocol ™
C&S media werd de LoD vastgelegd op 7,25 x 10* CFU/mL (1133 CFU/test) voor C. jejuni.

De detectiegrens (LoD) voor de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test met onbewerkt fecaal monster werd
bepaald op 7,70 x 10° CFU/mL (11667 CFU/test) voor C. coli. Voor monsters in Protocol™ Cary Blair media
werd de LoD vastgelegd op 2,22 x 10° CFU/mL (34688 CFU/test) voor C. coli. Voor monsters in Protocol™
C&S media werd de LoD vastgelegd op 1,56 x 10° CFU/mL (24375 CFU/test) voor C. coli.

De detectiegrens (LoD) voor de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test met onbewerkt fecaal monster
werd bepaald op 1,23 x 10® CFU/mL (18636 CFU/test) voor C. lari. Voor monsters in Protocol™ Cary Blair
media werd de LoD vastgelegd op 3,54 x 10° CFU/mL (55313 CFU/test) voor C. /ari. Voor monsters in
Protocol™ C&S media werd de LoD vastgelegd op 2,27 x 10° CFU/mL (35469 CFU/test) voor C. /ari.

De detectiegrens (LoD) voor de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test met onbewerkt fecaal monster
werd bepaald op 2,68 x 10¢ CFU/mL (40606 CFU/test) voor C. upsaliensis. Voor monsters in Protocol™
Cary Blair media werd de LoD vastgelegd op 2,43 x 10® CFU/mL (37969 CFU/test) voor C. upsaliensis.
Voor monsters in Protocol™ C&S media werd de LoD vastgelegd op 5,04 x 10 CFU/mL (78750 CFU/test)
voor C. upsaliensis.

PROZONE

Om zeker te stellen dat een hoge concentratie van Campylobacter antigen niet interfereerde met een
positieve reactie in de CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test, werden hoge monsters voorbereid door een
negatieve fecale pool te mengen in een concentratie die mogelijk wordt waargenomen in klinische monsters.
Er werden in totaal 5 verschillende verdunningen van het C. jejuni en C. coli cultuurpreparaat van het gehele
organisme, inclusief de klinisch waargenomen hoge concentratie voorbereid en getest in drievoud. De
resultaten toonden aan dat er geen algemene prozone-effecten waren en dat verhoogde niveaus van antigen
geen invloed hadden op de detectie van het antigen.



CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

BRUKSOMRADE

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -testen er en hurtig membranenzym-bundet immunosorbent
analyse for kvalitativ pavisning av et Campylobacter-spesifikt antigen i humane avferingsprover.
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -testen er utformet for & pavise C. jejuni, C. coli, C. lari, og C.
upsaliensis i pasienter med tegn og symptomer pa gastroenteritt. Testen er beregnet til bruk med preserverte
humane avfgringsprover i transportmedier og upreserverte avfgringsprover. Testresultater bar vurderes
sammen med kliniske funn og pasienthistorien.

OBS: Amerikansk faderal lovgivning begrenser alt salg av dette utstyret til leger eller pa legers
anmodning.

FORKLARING

Campylobacter-artene er den vanligste arsaken til bakteriell gastroenteritt pa verdensbasis, med
400-500 millioner tilfeller av diaré hvert ar (1). Spedbarn i utviklingsland, samt reisende til slike land, har enda
sterre risiko (2). Campylobacter-assosiert gastroenteritt estimeres & pavirke nesten 1 million mennesker
arlig i USA (3). | ca. 1 av 1000 tilfeller er Campylobacter jejuni tett linket til pafelgende utvikling av Guillian-
Barre syndrom, en akutt autoimmun lammelse (4). C. jejuni-infeksjon er ogsa assosiert med reaktiv artritt i
bade barn og voksne (4, 5). Nar personer med alvorlige symptomer pa gastroenteritt oppsgker medisinsk
hjelp, star behandleren overfor mange mulige arsaker som kan forarsake lignende kliniske tegn (f.eks. diaré,
oppkast, feber, magesmerter), men som krever sveert ulike og ofte motstridende behandlinger (4).

Den gjeldende identifikasjonsstandarden for Campylobacter er en bakteriekultur fulgt av mikroskopisk
undersgkelse av organismene (6). Til tross for at denne tradisjonelle metoden er relativt ukomplisert, har den
to store begrensninger. For det farste er patogene arter av Campylobacter microaerofile eller utelukkende
anaerobe, som betyr at bakteriene vil do eller deaktiveres dersom kulturen eller avfgringen utsettes for
oksygenet i omgivelsene (7, 8). Dette betyr at antallet brukbare organismer kan synke ved transport eller
oppbevaring i aerobe omgivelser og potensielt fore til ungyaktige kulturresultater (9). For det andre vokser
Campylobacter-artene sakte og trenger 48-72 timer pa & na et niva der kulturen kan regnes som negativ med
tilstrekkelig sikkerhet. Slike forsinkelser kan skape et dilemma for behandleren og fare til at pasienten far en
uspesifikk, ineffektiv eller til og med upassende behandling.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen kan pavise Campylobacter jejuni og'Campylobacter
coli, artene som er sterkest assosiert med sykdom i mennesker, pa mindre enn 30 minutter. | tillegg er ikke
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen avhengig av bakterienes levedyktighet, og de kan utfgres pa
benken med prever som har veert i kontakt med luft.

PRINSIPPET FOR TESTEN

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen bruker antistoffer som gjenkjenner et Campylobacter-
spesifikt antigen i humane avferingspraver. Enheten inneholder et reaksjonsvindu med to vertikale linjer
med immobiliserte antistoffer. Testlinjen (“T") inneholder antistoffer mot et Campylobacter-spesifikt antigen.
Kontrollinjen (“C”) inneholder anti-lgG-antistoffer. Konjugatet bestar av antistoffer mot et Campylobacter-
spesifikt antigen bundet til pepperrotperoksidase. Fora utfare testen legges en avferingsprove til et glass
som inneholder en blanding av fortynningsmiddel og konjugat. Den fortynnede prave-konjugat-blandingen
tilsettes pravebrannen, og enheten inkuberes ved romtemperatur i 15 minutter. | lapet av inkuberingen
bindes Campylobacter-spesifikke antigener i praven til antistoff-peroksidase-konjugatet. Antigen-
antistoff-kompleksene migrerer gjennom en filterpute til en membran der de tas opp av immobiliserte
anti-Campylobacter-antistoffer i linjene. Reaksjonsvinduet vaskes deretter med vaskebuffer, etterfulgt av

[NOJ
tilsetningen av substrat. Etter inkubering i ti minutter, undersgkes “T"-reaksjonen visuelt for forekomst av
vertikale bla linjer. En bla linje indikerer en positiv test. En positiv “C"-reaksjon, angitt med en vertikal bla linje,
kontrollerer/bekrefter at praven og reagensene ble riktig tilsatt, reagensene var aktive pa tidspunktet analysen
ble utfert og at preven migrerte riktig gjennom membranenheten. Det bekrefter ogsa reaktiviteten til de andre
reagensene som er tilknyttet analysen og at resultatene er gyldige.

MEDF@LGENDE MATERIALER

Membranenheter — 25, hver lomme inneholder 1 enhet
Konjugat (2,5 mL) — Antistoff mot et Campylobacter-spesifikt antigen bundet til

pepperrotperoksidase i en bufret proteinlgsning (inneholder 0,05 % ProClin® 300)*

[OLTSPE]  Fortynnil iddel (22 mL) — Bufret proteinlesning med gradert drapetellerenhet (inneholder
0,05 % ProClin®300)*

Positiv kontroll (2 mL) — Campylobacter-spesifikt antigen i en bufret proteinlgsning (inneholder
0,05 % ProClin® 300)*

WVaskebuffer (12 mL) — Bufret Iasning med gradert drapetellerenhet (inneholder 0,05 %

ProClin®300)*
Substrat (3,5 mL) — Lgsning som inneholder tetrametylbenzidin

tpip foreng bruk — gradert med 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl, og 500 pl
*(inneholder 0,05 % ProClin® 300)

Signalord: Advarsel @

H317: Kan fremkalle en allergisk reaksjon

P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

N@DVENDIGE MATERIALER OG UTSTYR SOM IKKE MEDF@LGER
Applikatorpinner Timer

Vortex-mikser Pipette og spisser
Engangshansker til handtering av avfaringspraver

Sma testror (f.eks. Eppendorf-ror i plast eller glassror)

LEVETID OG OPPBEVARING

Kitets utlopsdato er angitt pa kitets etikett. Utiopsdatoer for hver komponent er angitt pa de enkelte etikettene.
Kitet bar oppbevares mellom 2 °C and 8 °C og returneres raskt til hensiktsmessige oppbevaringsomgivelser
etter bruk.

FORHOLDSREGLER

1. Kun pa resept.

2. Til in vitro-diagnostisk bruk. Kun til profesjonell bruk.

3. Reagenser fra ulike sett skal ikke blandes eller veksles med hverandre. Ikke bruk et kit eller en

komponent etter utlepsdatoen.

Hver komponent i kitet skal inspiseres for tegn pa lekkasje. Ved ankomst, inspiser kitet for & garantere
at komponentene ikke er frosne eller varme & bergre pa grunn av feil forsendelsesbetingelser.

5. Inspiser folieposen fer apning for a forsikre at det ikke fins noen hull og at den er forseglet pa riktig
mate.

Bring alle komponentene til ROMTEMPERATUR F@R BRUK!

Hetter, spisser og drapetellerenheter er fargekodet; de ma IKKE blandes eller veksles med hverandre!
Reagensene skal ikke fryses. Kitet skal oppbevares mellom 2 °C og 8 °C.

Posen som inneholder membranenheten skal vaere ved romtemperatur fer apning. Hold
membranenhetene torre for bruk.

»
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15.
16.

18.

Hold reagensflaskene vertikalt ved dispensering av reagensene for & sikre konsekvent drapesterrelse
og riktig volum.

Praver og membranenheter skal handteres og bortskaffes som potensielt biologisk farlige elementer
etter bruk. Kast ikke i husholdningsavfallet. Bruk engangshansker ved utfering av testen.
Membranenheter kan ikke brukes pa nytt.

Testen har blitt optimalisert for sensitivitet og spesifisitet. Endringer av den spesifiserte prosedyren
ogleller testbetingelsene kan pavirke sensitiviteten og spesifisiteten til testen. Ikke avvik fra den
spesifiserte prosedyren.

Veaer oppmerksom pa den totale analysetiden ved testing av mer enn én avferingspreve. Tilsett forst
diluent, og tilsett deretter konjugat til hvert rer med diluent. Tilsett deretter prove til reret med diluent/
konjugat. Bland grundig alle de fortynnede prevene og overfer til membranenheten. Det 15-minutters
inkubasjonstrinnet begynne etter at den siste fortynnede prave-konjugatblandingen har blitt overfert il
den endelige membranenheten.

Hvis substratreagensen endres til en mork bla/fiolett farge, ring tekniske tjenester for utskiftning.
Avfgringsprever kan inneholde potensielt smittefarlige stoffer og skal handteres ved “biologisk
sikkerhetsniva 2" som anbefalt i CDC/NIH-handboken “Biologisk sikkerhet i mikrobiologiske og
biomedisinske laboratorier”.

Konjugat-, fortynningsmiddel-, positiv kontroll-, og vaskebuffer-reagentene inneholder 0,05 % ProClin®
300 som konserveringsmiddel . Selv om konsentrasjonen er lav, er det kjent at ProClin® 300 er
skadelig (hudsensitisering kan forekomme). Hvis det oppstar sensitisering/irritasjon eller utslett,
oppsek lege. Ta av kontaminerte kleer, og vask dem fgr du bruker dem igjen. Handter reagensene

i henhold til eksisterende bestemmelser for laboratoriesikkerhet og god laboratoriepraksis.
Sikkerhetsdataark for dette produktet fas pa forespersel. Kontakt avdelingen for teknisk stotte.

Folg nasjonale, regionale og lokale bestemmelser for avfallshandtering. Kast ikke i
husholdningsavfallet. Skal deponeres som farlig avfall.

TAKING, HANDTERING OG OPPBEVARING AV AVFGRINGSPRGVER

Akseptable pravetyper Ikke bruk

Ferske avferingsprover

Avfgringsprever i formalinbasert fiksativ (f.eks.
natriumacetatformalin, 10 % formalin, mertiolatformalin)

Prover i transportmedier

(Cary Blair, C&S) Avfaringsprever i alkoholbasert fiksativ (f.eks. polyvinylalkohol)
Frosne avfgringsprever Konsentrerte avfaringsprever

Oppbevaringsforhold Anbefalt oppbevaringstid
Ferske prover oppbevares mellom 2 °C og 8 °C 96 timer

Prgver som oppbevares i Cary Blair-media, mellom 20 °C og 30 °C 96 timer

Prgver som oppbevares i C&S-media, mellom 20 °C og 30 °C 96 timer

1. Standard prevetakings- og handteringsprosedyrer som brukes internt for avfgringsprever er
passende. Ferske avferingsprever ber tas i rene, lekkasjebestandige beholdere, oppbevares mellom
2°C og 8 °C, og testes innen 96 time fra taking.'Praver som ikke kan testes innen denne tiden, ber
oppbevares pa < -10 °C. Avfgringsprever som lagres nedfryst, kan tines inntil 5 ganger. Ved bruk av
frosne prgver tin opp ved romtemperatur.

2. Prgver i transportmedier kan oppbevaresi.inntil 96 timer mellom 20 °C and 30 °C.

3. Oppbevaring av avfgringsprever i diluenten anbefales IKKE.

4 Ikke la avfgringsprevene forblii diluent/konjugat-blandingen i > 30 minutter.

PRﬂVEFORBEREDELSE
Bring alle reagensene, avferingsprevene og det ngdvendige antallet membranenheter til
romtemperatur for bruk. Det anbefales a fierne reagensene fra skuminnsatsen for a redusere tiden
som er ngdvendig for @ varme opp til romtemperatur.

2. Sett opp og merk ett lite testrar for hver preve, samt alternative eksterne kontroller etter behov.

3. Ved bruk av den'svarte graderte drapetellerenheten tilsett 750 pl (2. gradering fra spissen) av
diluenten til hvert ror for upreserverte avferingsprever. For prover i transportmediene Cary
Blair eller C&S, tilsett 650 pL (1. gradering fra spi ) med fortynnii iddel til hvert ror.

Provetype Fortynningsmiddelvolum

Ferske eller nedfryste

avigringsprover 750 pl (2. gradering fra spissen)

Prgver i transportmedier . .
(Cary Blair, C&S) 650 pl (1. gradering fra spissen)

Eksterne kontroller (positive og 750 ul (2. gradering fra spissen)

negative)
4. Tilsett én drape konjugat (flaske med radt lokk) til hvert rer. Bland forsiktig sammen
konjugatet i flasken ved & invertere flere ganger fer tilsetning.
5. Ta én overferingspipette i plast for engangsbruk (felger med settet) for hver prave —

pipettene har hevede graderinger ved 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl, og 500 pl.

Gradert overfgringspipette:
500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100pL 25 pL

(: 1 1 1 1 1 T

6. Bland alle prgvene grundig uansett konsistens — det er avgjerende at provene suspenderes

jevnt for overfering.

Elytende/halvfaste prever — pipette 25 pl prave med overferingspipette og dispenser til diluent/
konjugat-blandingen. Bruk samme overfgringspipette til a blande den fortynnede prgven.
Formede/faste prever — Det ma utvises forsiktighet for & ta riktig mengde formet avfering til
preveblandingen. Bland prgven grundig ved bruk av en treapplikatorpinne og overfer en liten del
(omtrent 1 mm diameter, tilsvarende 25 pl) av preven til diluent/konjugat-blandingen. Emulger praven
ved bruk av applikatorpinnen.



Avfgringsprever i Cary Blair eller C&S transportmedier — pipette 100 pl (2 draper fra
overfgringspipette) med prove til diluent/konjugat-blandingen.
MERK: Overfaring av for lite prave eller ufullstendig blanding og suspendering av praven i diluent/
konjugat-blandingen kan fare til et falskt negativt testresultat. Tilsetningen av for mye avferingsprove
kan forarsake ugyldige resultater eller begrenset provefiyt.

7. Alternative eksterne kontrollprgver:
Alternative kontrollenheter kan kjores samtidig med pasientpravene.
Ekstern positiv kontroll - tilsett én drape av positiv kontroll (flaske med gra kork) i diluent/konjugat-
blandingen.
Ekstern negativ kontroll - tilsett 25 pl fortynningsmiddel i diluent/konjugat-blandingen.

TESTPROSEDYRE

1. Fa én membranenhet per prave og én membranenhet per alternativ ekstern positiv eller negativ
kontroll etter behov. Folieposene som inneholder enhetene skal bringes til romtemperatur for de
apnes. Bruk enheten umiddelbart etter apning. Merk hver enhet tilstrekkelig og orienter den pa en flat
overflate slik at den lille pravebrannen befinner seg gverst i hgyre hjgrne av enheten.

Membranenhet Provebrenn
Reaksjonsvindu
CAMPY QUIK CHEK
2. Lukk hvert rer med fortynnet prave og bland grundig. Riktig blanding kan oppnas gjennom a utfere.

vorteks pa raret i 5-20 sekunder. Nar en pasientprave eller en positiv kontroll har blitt fortynnet'i
diluent/konjugat-blandingen, kan den inkuberes ved romtemperatur i opptil 30 timer fer tilsetning til
membranenheten.

3. Kontroller at hver fortynnede prgve er grundig blandet fer du tilsetter den til membranenheten. Bruk
en ny overfgringspipette til & overfare 500 pl (gverste gradering) av den fortynnede prove-konjugat-
blandingen til Prevebrennen i en membranenhet. Ved tilsetning av preven i pravebrannen, se il at
spissen pa overfgringspipetten er pa innsiden av pravebrannen og vinklet mot.reaksjonsvinduet, og
se til at den flytende preven utstetes pa viklingsputen pa innsiden av membranenheten.

4. Inkuber enheten ved romtemperatur i 15 minutter — preven vil vikles giennom enheten, og et vatt
omrade vil spres over reaksjonsvinduet.

MERKNAD FOR PRGVER SOM IKKE MIGRERER:

Noen ganger kan en fortynnet prave ikke migrere riktig, og reaksjonsvinduet blir ikke helt vatt.
Huvis reaksjonsvinduet ikke ser ut til & veere helt vétt innen 5 minutter etter tilsetning av praven til
pravebennen, tilsett 100 pl (2 draper) fortynningsmiddel til prevebrannen og vent i ytterligere 5
minutter (i totalt 20 minutter).

5. Etter inkubasjon, tilsett 300 ul vaskebuffer til det midtre reaksjonsvinduet ved bruk av den hvite
graderte drapetellerenheten. La vaskebufferen flyte gjennom reaksjonsvinduets membran og
absorberes fullstendig.

6. Tilsett 2 draper substrat (flaske med hvitt lokk) til reaksjonsvinduet. Avles og registrer resultatene
visuelt etter 10 minutter.

TOLKNING AV RESULTATER

1. Tolkning av testen er mest palitelig nar enheten avleses etter utiopet av den 10 minutters
reaksjonsperioden. Avles enheten ved en normal arbeidsavstand i et godt belyst omrade. Se med en
synslinje som er rett over enheten.

2. Observer enheten for forekomst av en bla linje pa “C’-siden (Control/Kontroll) av reaksjonsvinduet,
hvilket representerer den interne positive kontrollinjen. Forekomsten av en bla kontrollinjen
representerer en gyldig intern kontroll. Bakgrunnen kan se ut til & vaere hvit til lysebla i fargen.
Observer enheten for forekomst av en bla linje pa “T’-siden (Test) av reaksjonsvinduet, hvilket
representerer testlinjen. Linjen kan vises svake til marke i intensitet.

3. Positivt resultat: Et positivt resultat kan tolkes nar som helst mellom tilsetningen av substratet og
den 10-minutters avlesingstiden. Ved et positivt resultat, er den bla “T"-linjen (Test) og den bla “C"-
linjen (Control/Kontroll) synlige. Linjene kan vises svake til merke i intensitet. En tydelig delvis linje
tolkes som et positivt resultat. Ikke tolk membranmisfarging som et positivt resultat. Et positivt resultat
indikerer tilstedeveerelsen‘av et Campylobacter-spesifikt antigen.

4. Negativt resultat: En test kan ikke tolkes som negativ eller ugyldig inntil 10 minutter etter tilsetning
av substratet. En enkel bla linje er synlig pa venstre side av reaksjonsvinduet, ved siden av
(“C"), ogiingen testlinje er synlig pa “T"-siden av reaksjonsvinduet. Et negativt resultat i testdelen
indikerer at.det Campylobacter-spesifikke antigenet enten er fravaerende i preven eller at det har en
konsentrasjon som er under pavisningsgrensen til testen.

5. Ugyldig resultat: Testresultatet er ugyldig hvis en bla linje ikke finnes ved siden av “C” etter at
reaksjonsperioden er fullfgrt.

TOLKNING AV RESULTATER
O O O O
c T c T c T c T

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Positivt resultat Negativt resultat Ugyldig resultat Ugyldig resultat
KVALITETSKONTROLL

Internt: En vertikal bla linje ma veere synlig pa venstre side av reaksjonsvinduet, ved siden av “C” (Control/
Kontroll) pa hver membranenhet som testes. Forekomsten av den bla kontrollinjen bekrefter at praven og
reagensene ble riktig tilsatt, at reagensene var aktive pa tidspunktet for utfering av analysen og at preven
migrerte riktig gjennom membranenheten. Det bekrefter ogsa reaktiviteten til de andre reagensene som er
tilknyttet analysen. En uniform bakgrunn i resultatomradet anses som en intern negativ kontroll.

Eksternt: Reaktiviteten til CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-kitet skal verifiseres ved mottak ved bruk av
positiv kontroll og negativ kontroll (fortynningsmiddel). Den positive kontrollen leveres med kitet (flaske med
gratt lokk). Den positive kontrollen bekrefter reaktiviteten til de andre reagensene som er tilknyttet analysen,
og er ikke beregnet til & garantere presisjon ved analysens analytiske grense. Diluenten brukes til den
negative kontrollen. Flere tester kan utferes med kontrollene for & oppfylle kravene i lokale, statlige og/eller
nasjonale forskrifter og/eller akkrediteringsorganisasjoner.



BEGRENSNINGER

1. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen brukes til & pavise et Campylobacter-spesifikt
antigen i humane avfgringsprover. Testen bekrefter tilstedeveerelse av antigener i avfering, og
denne informasjonen skal tas i vurdering av legen i lys av den kliniske historikken og den fysiske
undersgkelsen av pasienten.

2. Optimale resultater med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen oppnas med prgver som er mindre
enn 96 timer gamle. Hvis prevene ikke analyseres innenfor denne tidsperioden, kan de fryses ned.

3. Noen prgver kan gi svake reaksjoner. Dette kan skyldes flere faktorer, slik som tilstedeveerelse av lave
nivaer av antigener, tilstedeveerelsen av bindende stoffer eller inaktiverende enzymer i avfgringen.
Linjene kan dermed vises svake til marke i intensitet. Disse prgvene skal rapporteres som positive
dersom det fins en bl linje, selv en delvis linje, er synlig.

4. Overfering av for lite preve eller ufullstendig blanding og suspendering av preven i diluent/konjugat-
blandingen kan fare til et falskt negativt testresultat. Tilsetningen av for mye avfaringsprave kan
forarsake ugyldige resultater eller begrenset provefiyt.

5. Avferingsprgver konserveres i 10 % formalin, mertiolatformalin, natriumacetatformalin eller
polyvinylalkohol kan ikke brukes.

6. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen er kvalitativ. Intensiteten til fargen skal ikke tolkes
kvantitativt.

7. Det finnes ingen data om virkningene av tarmskyllinger, bariumklyster, laksativer eller
tarmklargjeringer pa ytelsen til CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen. Alle disse prosedyrene kan
fore til omfattende fortynning eller tilstedeveerelse av tilsetningsmidler som kan pavirke testytelsen.

8. Negative resultater ber ikke definitivt utelukke forekomsten av Campylobachter-arter dersom
det er mistanke om det hos pasienten. Nivaer av organisme kan forekomme i avfering under
deteksjonsgrensen til CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen og derfor, hvis det er mistanke om
Campylobacter, ber alternativ testing utferes.

FORVENTEDE VERDIER

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen paviser tilstedevaerelsen av et Campylobacter-spesifikt antigen i
humane avferingsprever. Forventede verdier for spesielle populasjoner ber etableres av hvert laboratorium;
og vil variere avhengig av lokale matsikkerhetsrutiner, vannsanitering, land, og arstid (10). FoodNet,U S
Food-Borne Diseases Active Surveillance Network, rapporterte en arlig insidens av Campylobacter-
infeksjoner pa 13,45 per 100.000 personer mellom 1996 og 2012 (11). Pa verdensbasis, kan insidensen

na >400 per 100.000 (12, 13). Rapporterte arlige insidensrater i avfgringsprever levert il testing varierer
mellom 1 og 2 % (14, 15). Hayere insidensrater (opptil 7 %) observeres i sommermanedene og hos barn i
forskolealder (10, 15).

BRUKSEGENSKAPER

Prospektiv studie

Prestasjonen til CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen ble evaluert av. 4 uavhengige partier. Prospektive
innkommende avferingspraver ble tatt og testet med kultur og med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-
testen. Folgende tabell viser et sammendrag av den kliniske prestasjonen til CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™-testen pa alle 4 steder sammen. Resultatene av studien viser at CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™-testen hadde en sensitivitet pa 97,1 %, ogen spesifisitet pa 99,1 % med kultur.

Alders- og kjgnnsfordeling

Opplysninger om alder var tilgjengelige for 1552 pasienter. Alder varierte fra under 1 ar til 100 ar. Av de
1552 pasientene, var 15,7% < 18 ar. Identifikasjon av kjgnnsfordelingen viste 38,7 % kvinner og 61,3 %
menn. Det ble ikke funnet noen forskjell pa testens prestasjon basert pa pasientens alder eller kjgnn.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen mot kultur

N = 1552 Positiv kultur Negativ kultur
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -
i 34 13

Positiv
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ o

. 1 1504
Negativ

95 % konfidensgrenser

Sensitivitet 97,1% 85,5% - 99,9%
Spesifisitet 99,1% 98,5% - 99,5%

De 14 uoverensstemmende prgvene ble ytterligere karakterisert giennom tilleggstesting ved TECHLAB. Denne
testingen inneholdt en FDA-klarert kommersiell Miscroassay well EIA, en FDA-klarert kommersiell molekyleer test,
en intern PCR (deteksjon av 16s rRNA-genet for Campylobacter spp., og artsspesifikk identifikasjon), og toveis
sekvensering.
* _Niavde 13 provene med negativ kultur og positiv CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test ble bekreftet & vaere
positive for C. jejuni med alle testmetodene.
To av de 13 prevene med negativ kultur og positiv CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test ble bekreftet & veere
positive med kommersiell EIA, intern PCR, og toveis sekvensering.
En av de 13 prevene med negativ kultur og positiv CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test ble bekreftet til &
veere positive med en FDA-klarert kommersiell molekylzer test, intern PCR og toveis sekvensering.
En preve med negativ kultur og positiv CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test ble bekreftet & vaere positiv for
C. upsaliensis med artsspesifikk PCR og sekvensering.
** Den ene prgven som hadde positiv kultur og negativ CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test ble bekreftet &
veere negativ for C. jejuni, C. coli, C. lari, og C. upsaliensis med alle testmetodene.

Retrospektiv studie

Tilleggstesting ble utfart pa 30 retrospektive positive prever. Pasientenes alder varierte fra under 11
maneder til 74 ar. Alle retrospektive prever hadde positiv kultur for Campylobacter spp. og ble ytterligere
karakteriserte som positive for Campylobacter spp. av et FDA-klarert kommersielt Microassay well EIA, en
FDA-klarert kommersiell molekyleer test, intern PCR (pavisning av 16s rRNA-genet hos Campylobacter
spp., og artsspesifikk identifikasjon), og toveis sekvensering. Disse pravene ble deretter testet med
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen. Alle de 30 pravene testet positivt for Campylobacter spp. med
alle metoder, og ga dermed 100 % korrelasjon med alle testmetodene.

REPRODUSERBARHET

Reproduserbarheten til CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen ble bestemt ved bruk av 8 humane
avfgringsprever som ble kodet for & forhindre identifisering i lepet av testingen. Testing ble utfert av 2
uavhengige laboratorier og lokalt hos TECHLAB, Inc. Prgvene ble testet to ganger per dag over en 5-dagers
periode av flere teknikere pa hvert sted ved bruk av sett fra 2 forskjellige partier. Positive og negative
kontroller ble kjgrt med hvert panel av maskerte prevene. Resultatene fra hvert laboratorium ble levert

til TECHLAB, Inc., og sammenlignet med resultater internt. Resultatene var konsistente pa tvers av de
forskjellige stedene, og hadde en korrelasjon pa 100 %. Prgvene ga de forventede resultatene 100 % av
tiden.



KRYSSREAKTIVITET

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testen ble vurdert for kryssreaktivitet med de vanlige tarmorganismene
og virusene angitt nedenfor. Ingen av organismene eller virusene viste seg a forstyrre ytelsen til

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli O157:H7 (ikke-toksigen)
Escherichia coli O157:H7 (toksigen)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Adenovirus Type 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Campylobacter-arter som viste seg & veere reaktive med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen.

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan'’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Humant Coronavirus
Humant Rotavirus
Norovirus

C. helveticus (stamme 54661) ble funnet positiv ved 3,08 x 10° CFU/mL (4 x LoD of C. coli).

INKLUSIVITETSSTUDIE

Spesifiteten til CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen ble evaluert med bruk av flere stammer av
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Campylobacter lari og Campylobacter upsaliensis. Alle de

oppfarte stammene genererte positive resultater ved testing.
C. coli-stammer: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
C. jejuni underart jejuni-stammer: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106

C. jejuni underart doylei-stamme: 24567

C. lari-stammer: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H

C. upsaliensis-stammer: 2016/0385, 2016/1931; 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

C. lari- og C. upsaliensis-stammer ble hentet fra Centre National de Reference des Campylobacters et
Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

INTERFERERENDE STOFFER (AMERIKANSK FORMEL)

De falgende stoffene hadde ingen virkning pa positive eller negative CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-
testresultater analysert ved angitte konsentrasjoner:

Bariumsulfat (5 % w/v), benzalkoniumklorid (1 % w/v), ciprofloksacin (0,25 % wi/v), etanol (1 % w/v), gastrisk
mucin fra gris (3,5 % w/v), humant blod (40 % V/v), hydrokortison (1 % w/v), imodium® (5 % v/v), Kaopectate®
(5 % viv), leukocytter (0,05 % wiv), Maalox® Advanced (5 % v/v), mesalasin (10 % w/v), metronidazol

(0,25 % wiv), mineralolje (10 % w/v), Mylanta® (4,2 mg/mL), naproksennatrium (5 % w/v), ikke-oksynol-9

(1 % wiv), nystatin (1 % w/v), palmitinsyre/fekalt ett (40 % w/v), Pepto-Bismol® (5 % v/v), fenylefrin (1 %
w/v), Polyethylene glycol 3350 (10 % w/v ), Prilosec OTC® (5 pg/mL), sennosid (1 % w/v), simethicon (10 %
w/v), stearinsyre/fekalt fett (40 % wiv), Tagamet® (5 pg/mL), TUMS (50 pg/mL), human urin (5 % v/v), og
vancomycin (0,25 % wiv).

ANALYTISK FGLSOMHET

Den analytiske fglsomheten til testen ble bestemt ved bruk av helorganismekulturer med C. jejuni, C. coli,
C. lari, “og C. upsaliensis i prevematrise. Konsentrasjonen av C. jejuni, C. coli, C. lari, og C. upsaliensis-
organismene i fekal matrise der prevene er positive iht. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen i 95 %
av tilfellene, utgjer prevens deteksjonsgrense (LoD; Limit of Detection).

Deteksjonsgrensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen med ra avferingspreve ble etablert
ved 8,39 x 10* CFU/mL (1271 CFU/test) for C. jejuni. For prever i Protocol™ Cary Blair-media, ble LoD
etablert ved 1,78 x 10° CFU/mL (2781 CFUf/test) for C. jejuni. For praver i Protocol™ C&S-media, ble LoD
etablert ved 7,25 x 10* CFU/mL (1133 CFU/test) for C. jejuni.

Deteksjonsgrensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen med ra avferingspreve ble etablert
ved 7,70 x 10° CFU/mL (11667 CFU/test) for C. coli. For praver i Protocol™ Cary Blair-media, ble LoD
etablert ved 2,22 x 10° CFU/mL (34688 CFU/test) for C. coli. For prover i Protocol™ C&S-media, ble LoD
etablert ved 1,56 x 10° CFU/mL (24375 CFU/test) for C. coli.

Deteksjonsgrensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen med ra avferingspreve ble
etablert ved 1,23 x 10° CFU/mL (18636 CFU/test) for C. lari. For prgver i Protocol™ Cary Blair-media, ble
LoD etablert ved 3,54 x 10° CFU/mL (55313 CFUl/test) for C. lari. For prever i Protocol™ C&S-media, ble
LoD etablert ved 2,27 x 10° CFU/mL (35469 CFUl/test) for C./ari..

Deteksjonsgrensen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen med ra avferingsprave ble
etablert ved 2,68 x 10° CFU/mL (40606 CFU/test) for C.upsaliensis. For prgver i Protocol™ Cary
Blair-media, ble LoD etablert ved 2,43 x 10¢ CFU/mL (37969 CFUl/test) for C. upsaliensis. For prover i
Protocol™ C&S-media, ble LoD etablert ved 5,04 x 10° CFU/mL (78750 CFU/test) for C.upsaliensis.

PROZONE

For a sikre at en hoy konsentrasjon av Campylobacter-antigen ikke forstyrrer en positiv reaksjon i
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testen, ble haye positive prgver forberedt ved a sette en negativ
avfgringsmengde til en konsentrasjon som er mulig & observere i kliniske prgver. Totalt 5 ulike fortynninger
av forberedte helorganismekulturer av C. jejuni og C.coli, inntil og inkludert den klinisk observerte haye
konsentrasjonen, ble forberedt og testet i triplikater. Resultatene viste at det ikke var noen helhetlig prozone-
effekt, og at forhgyede antigennivaer ikke pavirket deteksjonen av antigenet.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

UTILIZAGAO PREVISTA

O teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ é um ensaio imunoabsorvente rapido com ligagdo
enzimatica de membrana para a detegéo qualitativa de um antigénio especifico de Campylobacter em
amostras fecais humanas. O teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ esta concebido para detetar C. jejuni,
C. coli, C. lari e C. upsaliensis em doentes com sinais e sintomas de gastroenterite. O teste destina-se a
utilizagdo de amostras fecais conservadas em meios de transporte e amostras fecais ndo conservadas.
Os resultados do teste devem ser considerados em conjunto com as descobertas clinicas e o histdrico do
paciente.

Cuidado: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo apenas a médicos ou por ordem
destes

EXPLICAGAO

Em todo o mundo, as espécies de Campylobacter séo a causa mais comum de gastroenterite
bacteriana, com 400-500 milhdes de casos de diarreia a cada ano (1). As criangas de paises em
desenvolvimento estdo ainda em maior risco, tal como as pessoas que viajam para esses paises (2). Estima-
se que a gastroenterite associada a Campylobacter afete quase 1 milhdo de pessoas por ano nos EUA (3).
Em aproximadamente 1 dos 1000 casos, a Campylobacter jejuni esta intimamente ligada ao desenvolvimento
subsequente da Sindrome de Guillian-Barre, uma paralisia autoimune aguda (4). A infegéo por C. jejuni foi
também associada a artrite reativa em criangas e adultos (4, 5). Quando pessoas com sintomas severos de
gastroenterite consultam um médico, este é confrontado com varias causas possiveis, que podem apresentar
caracteristicas clinicas semelhantes (por exemplo, diarreia, ndusea, vémitos, febre, dores abdominais), mas
que necessitam de tipos de tratamento muito diferentes, muitas vezes incompativeis (4).

Para a Campylobacter, a norma atual para identificagéo é a cultura bacteriolégica seguida da analise
ao microscopio dos organismos (6). Ainda que este método tradicional seja simples, tem duas limitagées
importantes. Primeiro, as espécies patogénicas de Campylobacter sao microaerofilicas ou estritamente
anaerdbicas, pelo que a exposigdo da cultura ou fezes ao oxigénio ambiental leva a morte ou inativacao das
bactérias (7, 8). Assim, durante o transporte ou armazenamento de amostras em condi¢des aerébicas, o
numero de organismos viaveis pode diminuir, levando a resultados da cultura potencialmente imprecisos (9).
Em segundo lugar, as espécies de Campylobacter sdo de crescimento lento, necessitando entre 48-72 horas
antes de atingir um ponto onde a cultura pode ser relatada com seguranga como sendo negativa. Estes
atrasos podem deixar o médico com um dilema e o paciente com um tratamento nédo especifico, ineficaz ou
mesmo desadequado.

O teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ permite a detecdo de Campylobacter jejuni e
Campylobacter coli, as espécies mais comummente associadas a doenga em humanos, em menos de 30
minutos. Além disso, o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ nao depende da viabilidade bacteriana,
podendo ser realizado na bancada, com amostras que foram expostas ao ar.

PRINCIPIO DO TESTE

O teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ utiliza anticorpos que reconhecem um antigénio
especifico de Campylobacter em amostras fecais humanas. O dispositivo contém uma Janela de reagdo com
duas linhas verticais de anticorpos imobilizados. A linha de teste (“T”) contém anticorpos para um antigénio
especifico de Campylobacter. Alinha de controlo (“C”) contém anticorpos anti-IgG. O Conjugado consiste em
anticorpos de um antigénio especifico de Campylobacter ligados a peroxidase de rabano. Para executar o
teste, a amostra fecal ¢ adicionada a um tubo contendo uma mistura de Diluente e Conjugado. A mistura de
amostra-conjugado diluida é adicionada ao Pogo de amostras e o dispositivo incuba a temperatura ambiente
durante 15 minutos. Durante a incubagao, os antigénios especificos de Campylobacter na amostra ligam-se
ao conjugado de anticorpo-peroxidase. Os complexos antigénio-anticorpo migram através de uma almofada

de filtro para uma membrana onde s&o capturados pelos anticorpos anti-Campylobacter imobilizados na
linha. A Janela de reagdo é posteriormente lavada com um Tampé&o de lavagem, seguido pela adigao de
Substrato. Apds um periodo de incubagdo de 10 minutos, a reagdo “T” é examinada visualmente para
verificar o aparecimento de uma linha vertical azul. Uma linha azul indica um teste positivo. Uma reagdo

“C” positiva, indicada por uma linha vertical azul, controla/confirma que a amostra e os reagentes foram
adicionados corretamente, os reagentes estavam ativos no momento de executar o ensaio, e que a amostra
migrou devidamente através do Dispositivo.da membrana. Também confirma a reatividade dos outros
reagentes associados ao ensaio, e que os resultados séo validos.

MATERIAIS FORNECIDOS

Dispositivos de membrana — 25, cada saqueta contém 1 dispositivo

CONJJENZ Conjugado (2,5 mL) — Anticorpo para um antigénio especifico de Campylobacter ligado a
peroxidase de rébano numa solugéo de proteina tamponizada (contém 0,05% ProClin® 300)*

Diluente (22 mL)— Solugéo de proteina tamponizada com conjunto de conta-gotas graduado
(contém 0,05% ProClin® 300)*

Controlo Positivo (2 mL) — Antigénio especifico de Campylobacter numa solugéo de proteinas
tamponizada'(contém 0,05% ProClin® 300)*

WASH Tampéo de Lavagem (12 mL) — Solug&o de proteina tamponizada com conjunto de conta-
gotas graduado (contém 0,05% ProClin® 300)*

Substrato (3,5 mL) — Solugdo contendo tetrametilbenzidina

Pipetas de transferéncia de pléstico descartdveis — graduadas a 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl e 500 pl

*(¢ontém 0,05% ProClin® 300) @

Palavra de Sinalizagado: Aviso

H317: Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea

P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501
MATERIAIS E EQUIPAMENTO NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Sticks de aplicagdo Temporizador
Misturador de vortice Pipetador e pontas
Luvas descartaveis para manusear amostras fecais
Pequenos tubos de ensaio (p. ex., tubos de Eppendorf de plastico ou tubos de vidro)

VALIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade do kit esta indicada no respetivo rétulo. As datas de validade para cada componente
estao listadas nos rétulos individuais. O kit deve ser armazenado entre 2 °C e 8 °C e devolvido
imediatamente ao estado de armazenamento pretendido apds a utilizagéo.

PRECAU(}OES

1. Apenas Rx - Apenas com Prescrigdo.

2. Para utilizagdo com diagndstico in vitro. Apenas para uso profissional.

3 Reagentes de kits diferentes ndo devem ser misturados ou trocados. N&o utilize um kit ou

componente apds a data de validade.
4. Cada componente do kit deve ser inspecionado relativamente a sinais de fuga. Na chegada,
inspecione o kit para garantir que os componentes nao estdo congelados ou quentes ao toque devido
a condi¢des de transporte inadequadas.
Inspecione a bolsa de aluminio antes da abertura para garantir que ndo existem quaisquer orificios e
que esta corretamente selada.
Coloque todos os componentes A TEMPERATURA AMBIENTE ANTES DE OS UTILIZAR!
Os conjuntos de tampas, pontas e conta-gotas estéo codificados por cores; NAO misture nem troque!
Né&o congele os reagentes. O kit deve ser armazenado entre 2° C e 8° C.
Abolsa que contém o Dispositivo de Membrana deve estar a temperatura ambiente antes da
abertura. Mantenha os dispositivos de membrana secos antes de usar.

@
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Mantenha os frascos de reagente na vertical quando dispensar os reagentes, para garantir um
tamanho de gotas consistente e um volume correto.

Apbs a utilizagdo, as amostras e os dispositivos de membrana devem ser tratados e eliminados como
potenciais riscos bioldgicos. Nao coloque no lixo. Use luvas descartaveis quando fizer o teste.

Os Dispositivos de membrana nao podem ser reutilizados.

O teste foi otimizado quanto a sensibilidade e a especificidade. As alteragdes ao procedimento
especificado e/ou as condigdes de teste podem afetar a sensibilidade e a especificidade do teste.
N&o se desvie do procedimento especificado.

Esteja atento ao tempo total do ensaio quando testar mais de uma amostra fecal. Adicione Diluente
primeiro, seguido de Conjugado a cada tubo de Diluente. Em seguida, adicione a amostra ao tubo
de Diluente/Conjugado. Misture cuidadosamente todas as amostras diluidas e transfira para o
Dispositivo de membrana. A etapa de incubagéo de 15 minutos comega apds a Ultima mistura de
amostra-conjugado diluida ter sido transferida para o Dispositivo de Membrana final.

Se o reagente do Substrato mudar para uma cor azul escuralvioleta ligue para os servigos técnicos
pedindo a substituigdo.

As amostras fecais podem conter agentes potencialmente infeciosos, e devem ser manuseados

ao “Nivel 2 de Biosseguranga” conforme recomendado no Manual CDC/NIH “Biosseguranga nos
Laboratérios Microbiolégicos e Biomédicos.”

O Conjugado, o Diluente, o Controlo Positivo e os reagentes do Tampao de lavagem contém 0,05%
de ProClin® 300 como conservante. Embora a concentragdo seja baixa, ProClin® 300 é conhecido
por ser nocivo (pode ocorrer sensibilizagdo cutanea). Se surgir sensibilizagao /irritagéo ou erupgdo
cutanea, procure ajuda/conselhos médicos. Retire a roupa contaminada e lave-a antes de a voltar
a usar. Manuseie os reagentes de acordo com os regulamentos existentes relativos a seguranca
laboratorial e as boas praticas laboratoriais. Estao disponiveis Fichas de Dados de Seguranca
relativas a este produto; contacte o apoio técnico.

Siga os regulamentos nacionais, regionais e locais no que respeita as normas para a eliminagéo de
residuos. Nao coloque no lixo, elimine como residuos perigosos.

RECOLHA, MANIPULAGAO E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS FECAIS

Tipos de Amostras Aceitaveis

Nao Utilizar

Amostras Fecais Frescas

Amostras fecais em fixador a base de formol (ou seja, acetato
de sddio formol, formol a 10%, mertiolato formol)

Amostras em meios de
transporte (Cary Blair, C&S)

Amostras fecais em fixador a base de alcool (ou seja, alcool
polivinilico)

Amostras fecais congeladas

Amostras fecais concentradas

Condigdes de armazenagem Perfodrzcd:"?;::’a:;:agem
Conservar as amostras frescas entre 2 °C e 8 °C 96 horas
Conservar as amostras em meio Cary Blair entre 20 °C e 30 °C 96 horas
Conservar as amostras em meio C&S entre 20 °C e 30 °C 96 horas

Os procedimentos padréo de recolha e manipulagéo utilizados internamente para amostras fecais
sdo adequados. As amostras fecais frescas devem ser recolhidas em recipientes limpos, a prova
de fuga, armazenados entre 2 °C e 8 °C, e testados até 96 horas apos a recolha. As amostras que

ndo possam ser testadas neste periodo deverdo ser armazenadas a < -10 °C. As amostras fecais

armazenadas congeladas podem ser descongeladas até 5 vezes. Se utilizar amostras congeladas,
descongele-as a temperatura ambiente.

2. Podem conservar-se as amostras em meios.de transporte até 96 horas entre 20 °C e 30 °C.

3. NAO se recomenda armazenar as amostras fecais no Diluente.

4. Né&o permita que as amostras fecais permanegam na mistura de Diluente/Conjugado durante >30
minutos.

PREPARA(}AO DE AMOSTRAS
Coloque todos os reagentes, amostras fecais e o nimero necessario de Dispositivos de membrana
a temperatura ambiente antes de utilizar. Recomenda-se retirar os reagentes da insergado de espuma
para reduzir o tempo necessario para aquecer até a temperatura ambiente.

2. Prepare e rotule um pequeno tubo de ensaio para cada amostra e os controlos externos opcionais,
se necessario.

3. Para amostras fecais nao conservadas, utilize o conjunto do conta-gotas graduado preto,
adicione 750 pl (2. graduacao a partir da ponta) de Diluente a cada tubo. Para amostras em
meio.de transporte Cary Blair ou C&S, adicione 650 pL (1.2 graduagéo a partir da
ponta) de Diluente a cada tubo.

Tipo de Amostra Volume de Diluente
Amostras fecais frescas ou 750 pl (2.2 graduagéo a partir da
congeladas ponta)
Amostras em meios de transporte 650 pl (1.2 graduagao a partir da 150}
(Cary Blair, C&S) ponta) o
Controlos Externos (positivo e 750 pl (2.2 graduagéo a partir da
negativo) ponta)

4., Adicione uma gota de Conjugado (frasco com tampa vermelha) a cada tubo. Misture
suavemente o Conjugado no frasco invertendo-o varias vezes antes da adigdo. '

5. Obtenha uma pipeta de transferéncia de plastico descartavel (fornecida com o kit) para cada
amostra - as pipetas tém graduacdes destacadas de 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl e 500 pl.
Pipeta de transferéncia graduada:

500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100 pL 25 pL
] ] ] ] | I |

6. Misture cuidadosamente todas as amostras independentemente da consisténcia - é essencial

que as fiquem unifor suspensas antes da transferéncia.

Amostras liquidas/semissolidas — pipete 25 pl de amostra com uma pipeta de transferéncia e
dispense-a para a mistura de Diluente/Conjugado . Utilize a mesma pipeta de transferéncia para
misturar a amostra diluida.

Amostras formadas/sélidas — Tenha cuidado para adicionar a quantidade correta de fezes formadas a
mistura da amostra. Misture a amostra cuidadosamente utilizando um stick de aplicagdo de madeira e
transfira uma pequena porgdo (cerca de 1 mm de didmetro, o equivalente a 25 pl) da amostra para a
mistura de Diluente/Conjugado. Emulsione a amostra utilizando o stick de aplicagéo.

Amostras fecais nos meios de transporte Cary Blair ou C&S — pipete 100 pl (2 gotas a partir da pipeta
de transferéncia) da amostra para a mistura de Diluente/Conjugado.

NOTA: Transferir muito pouca amostra, ou falhar na mistura e suspensédo completa da amostra na
mistura de Diluente/Conjugado, pode produzir um resultado de teste falso negativo. A adigdo de
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amostra fecal em excesso pode causar resultados invalidos ou fluxo de amostra limitado.

7. Amostras de controlo externo opcionais:
Podem ser executados dispositivos de controlo opcionais em simultdneo com as amostras do
paciente.
Controlo positivo externo - adicione uma gota de Controlo positivo (frasco com tampa cinzenta) a
mistura de Diluente/Conjugado.
Controlo negativo externo - adicione 25 pl de Diluente a mistura de Diluente/Conjugado.

PROCEDIMENTO DE TESTE
Obtenha um Dispositivo de membrana por amostra e um Dispositivo de membrana por controlo
negativo ou positivo externo opcional, conforme necessario. Os sacos de papel de aluminio que
contém os dispositivos devem ser colocados a temperatura ambiente antes da abertura. Utilize o
dispositivo imediatamente ap6s a abertura. Rotule cada dispositivo adequadamente e oriente-o numa
superficie plana, de forma que o Pogo de amostras pequeno esteja localizado no canto superior
direito do dispositivo.

Dispositivo de membrana Poco de amostras

Janela de reagdo

CAMPY QUIK CHEK

2. Feche todos os tubos com a amostra diluida e misture cuidadosamente. E possivel atingir uma
mistura adequada agitando o tubo em vértice durante 5-20 segundos. Assim que uma amostra de
doente ou Controlo positivo tiver sido diluida na mistura de Diluente/Conjugado, pode ser incubada
a temperatura ambiente por qualquer periodo até 30 minutos antes de adicionar ao Dispositivo de
membrana.

3. Certifique-se de que cada amostra diluida é cuidadosamente misturada antes de adicionar ao
Dispositivo de membrana. Utilizando uma pipeta de transferéncia nova, transfira 500 pl (maior
graduagao) da mistura de amostra diluida-conjugado no Pogo de amostras de um Dispositivo de
membrana. Quando adicionar a amostra no Pogo de amostras, certifique-se de que a ponta da
pipeta de transferéncia esta dentro do Pogo de amostras e obliqua em relagdo @ Janela de reagéo,
garantindo a expulsao da amostra liquida para a almofada de drenagem, dentro do Dispositivo de
membrana.

4. Incube o dispositivo & temperatura ambiente durante 15 minutos — a amostra penetrara através do
dispositivo e uma area himida espalhar-se-a ao longo da Janela de reacéo.

NOTA PARA AMOSTRAS QUE NAO MIGRAM:

Ocasionalmente, uma amostra diluida ndo migra corretamente e a Janela de Reagdo ndo se molha
totalmente. Se a Janela de Reagédo néo parecer estar completamente molhada no espago de 5
minutos ap6s a adigdo da amostra ao Pogo de amostras; entdo adicione 100 i (2 gotas) de Diluente
ao Pogo de amostras e espere mais 5 minutos (num total de 20 minutos).

5. Apos a incubagdo, adicione 300 pl de Tampdo de lavagem a Janela de reagdo utilizando o conjunto
do conta-gotas branco graduado. Permita que o Tampao de lavagem flua através da membrana da
Janela de reagéo e seja totalmente absorvido.

6. Adicione 2 gotas de Substrato (frasco com tampa branca) a Janela de Reacao. Leia e registe os
resultados visualmente ap6s 10 minutos.

INTERPRETA(;AO DOS RESULTADOS
Ainterpretagdo do teste é mais fiavel quando o dispositivo ¢ lido no final do periodo de reagdo de 10
minutos. Leia o dispositivo a uma distancia de trabalho normal numa area bem iluminada. Veja com
uma linha de vis&o diretamente sobre o dispositivo.

2. Observe o dispositivo quanto ao aparecimento de uma linha azul vertical no lado “C” (Controlo) da
Janela de reagdo representando a linha'de controlo positivo interno. O aparecimento de qualquer
linha de controlo azul representa um'controle interno valido. O fundo pode aparecer com cor branca
a azul clara. Observe o dispositivo quanto ao aparecimento de uma linha azul no lado “T” (Teste) da
Janela de reagdo representando a linha de teste. A linha pode aparecer com uma intensidade ténue
aescura.

3. Resultado Positivo: Um resultado positivo pode ser interpretado a qualquer altura entre a adicdo
de Substrato e os 10 minutos de tempo de leitura. Para um resultado positivo, a linha azul “T” (Teste)
e alinha azul “C” (Controlo) estaréo visiveis. As linhas podem aparecer com uma intensidade ténue
a escura. Uma linha parcial ¢bvia é interpretada como um resultado positivo. N&o interprete a
descoloragao da membrana como um resultado positivo. Um resultado positivo indica a presencga de
antigénio especifico de Campylobacter.

4. Resultado Negativo: Um teste nao pode ser interpretado como negativo ou invalido até 10 minutos
apos a adigdo de Substrato. Uma linha azul vertical Unica esta visivel no lado esquerdo da Janela
de reagdo no lado “C” e nenhuma linha de teste esta visivel no lado “T” da Janela de reagdo. Um
resultado negativo na porgéo de teste indica que o antigeno especifico de Campylobacter esta
ausente da amostra ou esta abaixo do limite de detegdo do teste.

5. Resultado Invalido: O resultado do teste é invalido se uma linha de controlo azul nao estiver
presente no lado “C”, no final do periodo de reagéo.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O O O O

Cc T C T [ T Cc T

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Resultado Positivo Resultado Invalido Resultado Invélido

CONTROLO DE QUALIDADE

Interno: Uma linha vertical azul deve estar visivel no lado esquerdo da Janela de reagdo, no lado “C”
(Controlo) em cada Dispositivo de membrana testado. O aparecimento da linha de controlo azul confirma
que a amostra e os reagentes foram adicionados corretamente, que os reagentes estavam ativos no
momento da realizagdo do ensaio, e que a amostra migrou corretamente através do Dispositivo de
membrana. Também confirma a reatividade dos outros reagentes associados ao ensaio. Um fundo uniforme
na area de resultados é considerado um controlo negativo interno.

Externo: A reatividade do kit CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ deve ser verificada assim que o receber
utilizando o Controlo positivo e o controlo negativo (Diluente). O Controlo positivo & fornecido com o kit
(frasco com tampa cinzenta). O Controlo Positivo confirma a reatividade dos outros reagentes associados
ao ensaio e ndo se destina a assegurar precisdo no corte analitico do ensaio. Utiliza-se diluente para o
controlo negativo. Podem ser realizados testes adicionais com os controlos para cumprir as exigéncias dos
regulamentos locais, estatais e/ou federais e/ou das organizagdes acreditadas.

Resultado Negativo



LIMITACOES

1. O teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ é utilizado para detetar um antigénio especifico de
Campylobacter em amostras fecais humanas. O teste confirma a presenga do antigénio nas fezes, e
esta informagéo deve ser tomada em consideragao pelo médico a luz do histérico clinico e do exame
fisico do doente.

2. Os resultados ideais com o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ s&o obtidos com as amostras
que tém menos de 96 horas. Se as amostras nédo forem testadas dentro deste periodo de tempo,
podem ser congeladas.

3. Algumas amostras podem dar reagdes fracas. Isto pode acontecer devido a uma série de fatores
como a presenga de baixos niveis de antigeno, a presenca de substancias aglutinantes ou enzimas
inativadoras nas fezes. Em consequéncia, as linhas podem aparecer com uma intensidade ténue a
escura. Estas amostras devem ser reportadas como positivas se se observar qualquer linha azul,
mesmo que seja parcial.

4. Transferir muito pouca amostra, ou falhar na mistura e suspenséo completa da amostra na mistura de
Diluente/Conjugado, pode produzir um resultado de teste falso negativo. A adigao de amostra fecal
em excesso pode causar resultados invalidos ou fluxo de amostra limitado.

5. N&o podem ser utilizadas amostras fecais preservadas em formol a 10 %, mertiolato formol, acetato
de sddio formol ou alcool polivinilico.

6. O teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ¢ qualitativo. A intensidade da cor nao deve ser
interpretada quantitativamente.

7. Néo existem dados sobre os efeitos de lavagens intestinais, enemas de bario, laxantes ou
preparagdes para os intestinos no desempenho do teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Todos
estes procedimentos podem resultar na diluigdo extensiva ou na presenga de aditivos que podem
afetar o desempenho do teste.

8. Os resultados negativos ndo devem excluir definitivamente a presenga da espécie Campylobacter
em pacientes suspeitos. Podem estar presentes nas fezes niveis do organismo abaixo do limite de
detegdo do teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ e, portanto, se se suspeitar de Campylobacter,
devem ser realizados testes alternativos.

VALORES ESPERADOS

O teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ¢é utilizado para detetar um antigénio especifico de
Campylobacter em amostras fecais humanas. Os valores esperados para uma populagao especifica
devem ser estabelecidos por cada laboratério, e variam dependendo das préticas alimentares locais, do
saneamento das fontes de agua, do pais e da estagdo do ano (10). FoodNet, a Rede de vigilancia ativa de
doengas ligadas a alimentos, comunicou uma incidéncia anual de 13,45 por populagéo de 100.000 para
infegdo por Campylobacter entre 1996 e 2012 (11). De forma global, as taxas de incidéncia podem atingir
>400 por 100 000 (12, 13). As taxas de incidéncia anuais comunicadas em amostras fecais enviadas para
teste estdo entre 1-2% (14, 15). Registam-se taxas de incidéncia superiores (até 7%).nos meses de verdo e
em criangas com idade pré-escolar (10, 15).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Estudo prospetivo

O desempenho do teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ foi avaliado em 4 locais independentes.

As amostras fecais prospetivas que chegaram foram colhidas.e testadas por cultura e pelo teste
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ . A tabela seguinte mostra um resumo do desempenho clinico do teste
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ em todos os 4 locais. Os resultados do estudo mostram que o teste
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ exibiu uma sensibilidade de 97,1%, e uma especificidade de 99,1% com
cultura.

Distribuigado por idade e sexo
Informagéo da idade disponivel para 1552 pacientes. As idades foram de menos de 1 ano a 100 anos. Dos
1552 pacientes, 15,7% tinham < 18 anos.. A identificagao de género foi de 38,7% de mulheres e 61,3% de

homens. N&o foi observada qualquer diferenga no desempenho do teste com base na idade ou sexo do
doente.

Teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ em relacao a Cultura

N = 1552 Cultura Positiva Cultura Negativa
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ "
L 34 13
Positiva
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ o
. 1 1504
Negativa
Limites de Confianca 95 %
Sensibilidade 97,1% 85,5% - 99,9%
Especificidade 99,1% 98,5% - 99,5%

As 14 amostras discrepantes foram caracterizadas adicionalmente por outros testes na TECHLAB. Estes testes
incluiram um poco EIA de microensaio comercial aprovado pela FDA, um teste molecular comercial aprovado pela
FDA, PCR interno (detetando o gene 16s rRNA de Campylobacter spp., e identificagao especifica de espécie), e
sequenciamento bidirecional.
* 'Nove das 13 amostras que tinham cultura negativa e o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ positivo foram
confirmadas como positivas para C. jejuni com todos os métodos de teste.
Duas das 13 amostras que tinham cultura negativa e o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ positivo foram
confirmadas como positivas com o EIA comercial, PCR interno e sequenciamento bidirecional.
Uma das 13 amostras que tinham cultura negativa e o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ positivo
foi confirmada como positiva com um teste molecular comercial aprovado pela FDA, PCR interno e
sequenciamento bidirecional.
Uma amostra que tinha cultura negativa e o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ positivo foi confirmada
como positiva para C. upsaliensis por PCR especifico de espécie e sequenciamento.
** AUnica amostra que tinha cultura positiva e teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ negativo foi confirmada
como negativa para C. jejuni, C. coli, C. lari e C. upsaliensis com todos os métodos de teste.

Estudo retrospetivo

Foram realizados testes suplementares em 30 amostras positivas retrospetivas. As idades dos doentes
foram de menos de 11 meses a 74 anos. Todas as amostras retrospetivas tinham cultura positiva de
Campylobacter spp. e foram caracterizados adicionalmente como positivos para Campylobacter spp. por

um pogo EIA de microensaio comercial aprovado pela FDA, um teste molecular comercial aprovado pela
FDA, PCR interno (que deteta o gene rRNA 16s de Campylobacter spp., e identificagdo especifica de
espécie), e sequenciamento bidirecional. Estas amostras foram entao testadas no teste CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™. Todas as 30 amostras tiveram um resultado positivo para Campylobacter spp. em todos os
métodos, com 100% de correlagdo em todos os métodos de teste.

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade do teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ foi determinada utilizando 8 amostras

fecais que foram codificadas para evitar a sua identificacdo durante o teste. Os testes foram executados

em 2 laboratdrios independentes e nas instalagdes da TECHLAB, Inc. As amostras foram testadas duas

vezes por dias num periodo de 5 dias por varios técnicos em cada local utilizando 2 lotes de kits diferentes.
Foram executados um controlo positivo e negativo com cada painel de amostras mascaradas. Os resultados
de cada laboratorio foram submetidos @ TECHLAB, Inc. e comparados com os resultados internos.

Os resultados foram consistentes nos diferentes locais e mostrada a correlagédo a 100%. As amostras
produziram os resultados esperados 100 % das vezes. 61



REATIVIDADE CRUZADA

Areatividade cruzada do teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ foi avaliada com os organismos e virus
intestinais comuns listados abaixo. Nenhum dos organismos ou virus interferem com o desempenho do teste
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ™.
Acinetobacter baumannii

Aeromonas hydrophila

Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis

Campylobacter concisus
Campylobacter fetus

Campylobacter hyointestinalis

Candida albicans

Citrobacter freundii

Clostridium bifermentans

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Edwardsiella tarda

Enterobacter cloacae

Enterococcus faecalis

Escherichia coli

Escherichia coli EIEC

Escherichia coli EPEC

Escherichia coli ETEC

Escherichia coli 0157:H7 (nao toxigénico)
Escherichia coli O157:H7 (toxigénico)
Escherichia fergusonii

Escherichia hermanii

Adenovirus tipo 1, 2, 3, 5, 40, 41
Virus de Coxsackie B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan'’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Coronavirus humano
Rotavirus humano
Norovirus

Campylobacter espécie que demonstrou ser reativa ao teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.
C. helveticus (estirpe 54661) descobriu-se ser positiva a 3,08 x 10° CFU/mL (4 x LoD de C. coli).

ESTUDO DE INCLUSIVIDADE
A especificidade do teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ foi avaliada utilizando varias estirpes de
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari e Campylobacter upsaliensis. Todas as
estirpes geraram resultados positivos quando testadas.
Estirpes de C. coli: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
Subespécies de C. jejuni, estirpes de jejuni: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
Subespécies de C. jejuni, estirpes de doylei: 24567
Estirpes de C. Jari : 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
Estirpes de C. upsaliensis : 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

Estirpes de C. lari e C. upsaliensis foram obtidas no Centre National de Reference des Campylobacters
Gzet Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

SUBSTANCIAS INTERFERENTES (FORMULACAO DOS EUA)

As substancias seguintes ndo tiveram efeito nos resultados positivos ou negativos do teste
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ | analisados nas concentragdes indicadas:

Sulfato de bario (5 % w/v), Cloreto de Benzalcénio (1% wi/v), Ciprofloxacina (0,25 % w/v), Etanol (1% wiv),
Mucina gastrica suina (3,5 % w/v), sangue humano (40 % v/v), hidrocortisona (1 % w/v), Imodium® (5%
VIv), Kaopectate® (5 % v/v), Leucdcitos (0,05% wiv), Maalox® Advanced (5% v/v), Mesalazina (10% w/v),
metronidazol (0,25 % wiv), Oleo Mineral (10% w/v), Mylanta® (4,2 mg/mL), Naproxeno Sédico (5% wiv),
Nonoxinol-9 (1% v/v), Nistantina (1% W/v), /Acide Palmitico/Gordura Fecal (40% wi/v), Pepto-Bismol® (5%
VvIv), fenilefrina 1% wiv), Polyethylene glycol 3350 (10% w/v), Priolsec OTC® (5 pg/mL), Senosidas (1% w/v),
Simeticona (10% wi/v), Acido Estearico/Gordura Fecal (40% w/v), Tagamet® (5 pg/mL), TUMS® (50 ug/mL),
Urina Humana (5% v/v) e Vancomicina (0,25% w/v).

SENSIBILIDADE ANALITICA

A sensibilidade analitica do teste foi determinada utilizando preparagdes de cultura de organismos
inteiros de C. jejuni, C:. coli;.C. lari, e C. upsaliensis numa matriz de amostra. A concentragéo de
organismos de C. jejuni, C. coli, C. lari, e C. upsaliensis em matriz fecal onde as amostras s&o positivas
pelo teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ 95% das vezes é o limite de detegéo (LoD) do ensaio.

O limite de deteg&o (LoD) para o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ com amostras fecais puras foi
estabelecido em 8,39 x 10* CFU/mL (1271 CFU/teste) para C. jejuni. Para amostras em meio Protocol ™
Cary Blair, o limite de deteg&o foi estabelecido em 1,78 x 10° CFU/mL (2781 CFU/teste) para C. jejuni. Para
amostras em meio Protocol™ C&S, o limite de detecao foi estabelecido em 7,25 x 10* CFU/mL (1133 CFU/
teste) para C. jejuni.

O limite de detegéo (LoD) para o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ com amostras fecais puras foi
estabelecido em 7,70 x 10° CFU/mL (11667 CFU/teste) para C. coli. Para amostras em meio Protocol ™
Cary Blair, o limite de detecao foi estabelecido em 2,22 x 10° CFU/mL (34688 CFU/teste) para C. coli. Para
amostras em meio Protocol™ C&S, o limite de detecéo foi estabelecido em 1,56 x 10° CFU/mL (24375 CFU/
teste) para C. coli.

O limite de detegao (LoD) para o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ com amostras fecais puras foi
estabelecido em 1,23 x 10° CFU/mL (18636 CFU/teste) para C. lari. Para amostras em meio Protocol ™
Cary Blair, o limite de detecao foi estabelecido em 3,54 x 10¢ CFU/mL (55313 CFU/teste) para C. /ari.
Para amostras em meio Protocol™ C&S, o limite de deteg&o foi estabelecido em 2,27 x 10 CFU/mL
(35469 CFU/teste) para C. /ari.

O limite de detecgéo (LoD) para o teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ com amostras fecais puras

foi estabelecido em 2,68 x 10° CFU/mL (40606 CFU/teste) para C. upsaliensis. Para amostras em meio
Protocol™ Cary Blair, o limite de detegéo foi estabelecido em 2,43 x 10° CFU/mL (37969 CFU/teste) para
C. upsaliensis. Para amostras em meio Protocol™ C&S, o limite de deteg&o foi estabelecido em 5,04 x
108 CFU/mL (78750 CFU/teste) para C. upsaliensis.

PROZONA

Para assegurar que uma concentragéo elevada do antigeno Campylobacter néo interfere com a reagdo
positiva no teste CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, foram preparadas amostras positivas elevadas
aumentando um reservatdrio fecal negativo até uma concentragdo possivelmente observada em amostras
clinicas. Foram preparadas e testadas em triplicado um total de 5 diluicdes diferentes de preparagéo de
cultura de organismo inteiro de C. jejuni e C. coli, até e incluindo a concentragdo mais elevada clinicamente
observada. Os resultados demonstraram que néo existiu efeito prozona global, que os niveis elevados de
antigeno nédo afetaram a detegdo do antigeno.



CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

HA3HAYEHUE

Ananus CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ — 210 MeMBpaHHbIi MMMYHO(EPMEHTHbI 3KCrpecc-aHanis
NS ka4ecTBeHHoro obHapyxxeHus Campylobacter-cneumduyeckoro aHTureHa B npobax dekanuii Yenoseka. AHanua
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ npepaHasHadeH ans obHapyxenus C. jejuni, C. coli, C. lariv C. upsaliensis
Y NaLMEHTOB C NPU3HaKaMM1 1 CUMMTOMaMI racTPOSHTEPUTA. AHANU3 NPeHa3HaueH ANA UCTIONb30BaHMS C
KOHCEepBMPOBaHHbLIMM Npobamu thekanuit B TPaHCNOPTHON cpeae U HeKOHCEPBUPOBaHHbBIMM Npobamu ekanuin.
PesynbTaThl aHann3a A0MmKHbI MIHTEPNPETUPOBATLCS C YHETOM KITMHUYECKMX BbIBOAOB M aHAMHE3a naLeHTa.

OcTop ! ® oe TenbcTBo CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toro yCTponcTea TOMbKO Bpayam
WIK Mo MX 3aKasy

OMUCAHUE

Bo Bcem mupe Bua Campylobacter sBnsetcs HauGonee pacnpocTpaHeHHON NPUHUHON racTPO3HTEPUTa C
400-500 mnH cnyyaes avapeu exerofHo (1). MnageHLUbl B pa3BrBaloLLMXCsi CTpaHax NnofAsepratoTes Aaxe Gonbluemy
pUCKY, KaK 1 TYPUCTbI, NpresxatoLLine B 3Tn cTpaHbl (2). Mo oueHkam, B CLUA oT racTpoaHTepuTa, BbI3BaHHOTO
Campylobacter, exeroaHo cTpagaeT noutn 1 MnH yenosexk (3). MpubnuautensHo B 1 13 1000 cnyyaes BuA
Campylobacter jejuni TecHo cBsizaH ¢ nocrneaytoLM pa3suTeM cuHapoma MieHa-bappe, oCTpbIM ayTOMMMYHHbLIM
napanuyom (4). Taioke cuuTaeTcsi, Uto MHdekums C. jejuni MOXET NPUBOANTL K PA3BUTUI0 PEaKTUBHOTO apTpuTa y
[neTeit 1 B3pocnbix (4, 5). Koraa naumeHTbl ¢ OCTPbIMU CUMNTOMaMK racTPO3HTEPUTa 06paLLialoTCcs 3a MeaULIMHCKON
NOMOLLBIO, TEPANEBTY NPUXOANTCS AEMNaTh BbIGOP MEX/Y HECKOMBKIMIA BOIMOXHBIMM IMArHO3aMi CO CXOAHBIMM
KINUHAYECKAMW CUMMTOMaMK (HanpuMmep, Anapes, TOWHOTa, pBoTa, nuxopazka, 6onb B GpioLLHOI NONOCTH), KOTOpbIE,
ofiHaKo, TpeGYtoT pasHbIX 1 4acTo MPOTUBOMONOXHBIX TUMOB Tepanum (4).

[ins o6HapyxeHus Campylobacter Ha AaHHbI MOMEHT B OCHOBHOM Mcronb3ayeTcst GakTepuanbHas Kynetypa,
KOTOpast 3aTeM UCCMEyeTCs Ha Hanuune OpraHM3MOB C MOMOLLBIO MUKPOCKONa (6). XOTS 3TOT TpaAuLIMOHHbIRA
METOo/ ABMNAETCA NPOCTbIM, OH CBA3aH C ABYMSA Cepbe3HbIMU OrpaHU4eHUAMN. BO-I'IepBbIX, natoreHHble Buabl
Campylobacter SBNSOTCS MUKPOa3POhIbHBIMIA NN CTPOTO aHa3POBHBIMM, B CBSI3U C YeM BO3AENCTBIE KUCIOPOAa;
NpUCYTCTBYIOLLIErO B BO3AYXE, Ha KYMbTYpPY Ui dhekaniy NPUBOAUT K CMEPTU UM UHAKTUBALUK STUX GakTepuit
(7, 8). CnenoBarenbHo, BO BpeMst TPAHCMOPTUPOBKM U XpaHEHUs! NP6 B a9pOGHBIX YCNOBSIX KONIMHECTBO
JKU3HECNOCOBHbIX OpraHN3MOB MOXET YMEHbLUNTLCH, YTO MOXET NPUBECTU K NOTEHUNansHO HeAOCTOBEPHbLIM
pesynisTatam Gakrnocesa (9). Bo-BTopbix, BUAsl Campylobacter pa3suBatotcsi MeAneHHo: Yacto Tpebyetcs 48—72 vaca,
YTOGbI MOXHO GbINO OAHO3HAYHO KNAcCUULIMPOBATL KYNbTYpPY Kak oTpULiaTenbHyto. Takue 3afep ki MoryT
NOCTaBUTb B 3aTpyAHEHUE TepaneBTa, Tak Kak NaUMeHTy HasHaYaeTcst HecneumMduieckii, HeapthekTUBHBIN UMK faxke
HenpaBWIbHbIN KypC NeYeHus.

Tect CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ nosgonsieT obHapyxwviBaTtb Buasl Campylobacter jejuni n
Campylobacter coli, koTopble Yallie BCero Bbi3biBatoT 3abonesaHus y Yenoseka, MeHee yem 3a 30 MuHyT. Kpome
Toro, aHanu3a CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ He 3aBWUCUT OT XWU3HECNOCOBHOCTH BakTepuiA, O3TOMY €ro MOXHO
npoBoaAWTL Ha nabopaTopHOM CTone Ha o6pasLiax, NoABepraBLUMXCS BO3ECTBIUIO BO3AYyXa.

MPUHLMN OENCTBUA AHATIU3A

Ananus CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ucnonb3yeT aHTUTeNa, Kotopble pacnosHaloT cneumduyeckuin
k Campylobacter aHTureH B npo6ax chekanuii Yenoseka. YCTPOWCTBO BKIIOYAET OKHO peakLuu ¢ ABYMS NMHUSIMA
HenoaBWKHbIX aHTUTen. TecToBas NuHWA («T») coaepXuT aHTuTena k Campylobacter-cneuuuyeckomy aHTUreHy.
KoHTponbHas nuHns («C») copepxut aHTuTena k IgG. Konbrozam cocTonT us aHtuten k Campylobacter-
creundUYEcKoMy aHTUreHy, KOTopbIe COBAMHEHbI C MOMekynami nepokeuaassl XpeHa. [lns nposeeHus aHanmsa
npo6a chekanuii foGaBnseTcs B NPOGUPKY, CoAEPXalLLLyio CMeCk Pacmeopumers U KoHblozama. PacTBopeHHas cMech
npo6bl U KOHbloraTa J06aBNAETCA B /IyHKY 01151 Pobbl, NOCHe Yero yCTPONCTBO HEOBXOANMO OCTaBUTL Ha 15 MUHYT,
4TOGbI NpOM3OLLNa MHKYGaLWs Npy KoMHaTHO TemnepaType: B xoae nHkyGauun Campylobacter-cneumnduyeckue
aHTUreHb! B Npobe CBA3LIBAIOT C KOHBLIOraTOM aHTUTEN N NEPOKCUAA3bl. KOMMNEKChl aHTUreH-aHTUTENO NPOHMKalT
yepes q)I/IJ'IprOBaJ'IbHyIO TKaHb 1 NnonagarT Ha MeMGpaHy, fAe OHW 3axXBaTbIBAKOTCA HENOABWXHbIMW aHTUTENaMn
k Campylobacter B nMHU1. 3aTeM OKHO peakyuu NPOMBIBAETCS C UCMoNb3oBaHueM byghepHo20 pacmeopa 0nis
npoMbieaHust, nocne yero fobaensercs cy6cmpam. Mocne 10-MUHYTHOTO MHKYGaLMOHHOTO Neprofa peakumst

«T» npoBepsieTcs BU3yarnbHO Ha Hanu4ve BepTukanbHoii rony6oii nuHuu. Mosienexue rony6oit NMMHUK ykasbiBaeT

Ha NONOXUTENbHBIN Pe3yNkTaT aHanusa. MonoxuTensHas peakunst «C», Ha KOTOPYKO yKa3biBaeT NosiBNeHne
BEPTUKanbHOMN ronyGoin NHMK, NOATBEPXKAAET, YTO Npoba 1 peareHTbl Gbiny Ao6aBNeHb! NPaBUILHO, YTO peareHTbl
6biny aKTUBHBIMI Ha MOMEHT BBIIOSTHEHS aHanM3a 1 4YTo npoba Haanexallyym o6pa3om ronana Ha MeMGpaHHoe
yempoticmeo. JTo Taloke NOATBEPXKAAET PeakTUBHOCTL APYIUX PEAreHTOB, CBA3AHHLIX C aHaMM3OM, 1 MPaBUIBbHOCTL
pe3ynsTaTos.

NPEOOCTABNEHHBIE MATEPUATBI

[VEM[DEV]  Mem6paHHbie ycmpotlicmea — 25, kaxaas ynakoBka COAepXUT 1 yCTporicTBO

Konnrozam (2,5 mn) — aHTtutena k Campylobacter-cneuunduyieckomy aHTureHy, Kotopble CoeanHeHb!
C nepokcuaasoin xpeHa, B BycepHom GenkoBom pacteope (cogepxuT 0,05 % ProClin® 300)*

[oLCTsPE] P (22 mn) — 6ychepHbIii GenKoBbIV PacTBOP C rpagyMpOBaHHOM NUNETKOM (COAEPXUT
0,05 % ProClin® 300)

[conTroL]+] T ii o6pazey (2 mn) — Campylobacter-cneunduyeckuii aHTUreH B
6ycepHom GenkoBom pacmope (copepxwT 0,05 % ProClin® 300)*

WASH[REAG] Pacmeopumess (12 mn) — BycdepHblii 6enkoBsblil pacTBop € rpalyvpoBaHHOM NUNETKOI (CoaepxuT
0,05 % ProClin® 300)*

Cy6cmpam (3,5 mn) — pacTBop TeTpameTunoeHananHa

OdHoy e — C rpaayupoBKoi Ha yposHe 25 mkn, 100 mkn, 200 mkn, 300 mkn,

400 mkrm 500 mkn

*(copepxut 0,05 % ProClin® 300)
CurHansHoe cnoso: MpeaynpexaeHne
H317: MoxXeT BbI3biBaTb annepruyeckyto KoXHy peakumio
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

HEOBXOOUMbIE MATEPUATbI U OBOPYOOBAHMUE, HE BKITFOYEHHbIE B KOMMNEKT
NOCTABKU

[Nanoyku-mammnoHe! Tatimep

Buxpesslili cmecumerns TMunemmop u Hacadku

OdHopa3zosble nepyamku 07151 pabomsi ¢ npobamu chekanui

Tecmossle npobupku He6obLWo20 pa3mepa (Hanpumep, niacmukossie nPobupku muna 3nneHoope unu
CMeKAHHbIe MPOBUPKU)

CPOKU N YCNOBUA XPAHEHUA

Cpok rogHocTu Habopa ykasaH Ha ero Haknelike. Cpoku FoAHOCTW KaXJoro KOMNOHEHTa ykadaHbl Ha OTAerbHbIX
Haknenkax. HaGop AomkeH XpaHUTbCst npu Temnepartype ot 2 °C ao 8 °C v HeaaMeAnnTeNbHO BO3BPALLATLCS B
MECTO XpaHeHusi Nocrne UCnonb3oBaHUA.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTHU
Rx Only — Tonbko no petienTy.
2. TonbKo NSt AMArHOCTUKM in Vitro. TonbKo Ans NPOGECCOHaILHOMO CTIONB30BAHNS.
3. He crieayet cMelumBaTh peareHTsl U3 pasniiHblx Ha6oPoB M BpaTk peareHTbl U3 pasnuyHbIx Habopos. He
UCToNb3yiiTe HABOP UMM KOMMOHEHT, ECIIN €70 CPOK FOfHOCTY UCTEK.
4. OcmoTpuTe Kaxablil KOMNOHEHT Habopa Ha Hannyue yTedek. Mocne nonyyeHns ocmoTpuTe Habop, YTOGbI
yBeanTLCA, YTO KOMMOHEHTBI HE 3aMEP3ITN 1 He SIBMSIKOTCA TEMIbIMU Ha OLLYMb 13-3a HEMPaBUIbHbIX YCHIOBUIA
TPaHCMOPTUPOBKM.
OcMoTpUTE YNakoBKy 13 (honbr, NPEXAE YEM BCKPbIBATL €€, Ha Hanune OTBEPCTUIA 1 Ka4eCTBO repMETU3aLINM.
Bce koMnoHeHTbI fomkHbl uMeTs KOMHATHYHO TEMMEPATYPY MEPE[ UCMOJb30OBAHVEM!
KpblILLkit, HaCaAKM U MUNETKM NOMEYaIoTCA pasnuyHbIMM LeeTamu; HE nyTaiite nx u HE meHsiite nx!
He 3amopaxwiBaiite peareHTsl. Habop aomkeH xpaHuTbes Npu Temnepatype 2-8 °C.
YnakoBKa ¢ MeMOpaHHbIM yCmpoLicmeom AOMHKHA UMETb KOMHATHYHO TEMMEPATYPY, MPEX/Ie YeM ee MOXKHO
6yneT oTkpbITL. MeMBpaHHbIe YCTPOACTBA AOMKHBI BbiTb CyXV MM Nepe/ UCTONb30BaHNEM.
10. [LepxuTe hnakoH C peareHToM BepTUKanbHO Npu Ao6aBneHnn peareHToB, YTobbl 06ecneunTb OAMHaKOBbIN
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pa3mep kanenb 1 HabpaTb HeobxoanMbIit 0GbeM peareHTa.

MpoBbl 1 MemMBpaHHBbIe yYCTPOICTBA AOMKHbI 06paBaTbIBATLECA 1 YTUNN3MPOBATLCA MOCHE UCTIONb30BaHNS Kak
WCTONHUKM NOTeHUManbHoN Gronorudeckoii onacHocTv. He BeiGpackiBaiiTe BMecTe ¢ 6bIToBbIM MycopoM. [Mpu
BbINONHEHUN aHann3a HeoBXOAMMO HaZleBaThb OIHOPA30BbIE NepPHaTKA.

Banpetuaetcs NOBTOPHO UCMONb30BaTh MeMbpaHHbIe ycmpolicmea.

[aHHbIl aHany3 Gbin ONTAMM3NPOBAH C TOUKW 3PEHNS HYBCTBUTENBHOCTY U CIELMAPUYHOCTU. OTKMOHEHNS

OT yKa3aHHOW npoLieaypbl U/Mnu yCroBuii NPOBEAEHUS aHann3a MOryT MOBMUSATL Ha HyBCTBUTENBHOCTb U
cneunuYHOCTb aHanmsa. He oTKIOHANTECh OT yKa3aHHO NpoLeayphl.

Ecnu aHanuamnpyeTcs Heckonbko npo6 cekanuii, KOHTponupyiiTe oblee Bpems aHanuaa. CHavana nobasbte
pacmeopumerib, 3aTem [JoGaBLTe KOHbIO2aM B Kaxaylo Npobupky ¢ pacmeopumerem. 3atem fobaskTe Npoby
B NpoBupKy C pacmeopumernem v KoHbio2amom. TlaTenbHoO nepemellainTe Bce pacTBOpeHHble Npobbl U
NOMECTUTE X B MEMBPaHHOE ycmpoLicmeo. 15-MIUHYTHbIA UHKYGALIMOHHBIV NEpUof, HAYMHAETCS NocHe Toro,
Kak rnocrefHsist CMecb C pacTBOPOM Npobbl 1 KOHblOraTa NomelLieHa B MembpaHHoe ycmpolicmeo.

Ecnv uBeT peareHTa cyb6cmpama MEHSIETCS Ha CUHWIA UN (OUONETOBBINA, CBSKUTECH CO CIYBOi TEXHUYECKON
noaaepxku, 4Tobbl NPOM3BECTU 3aMeHY.

MpoBbl hekanuii MOryT cofiepaTb NOTEHLMANBHO MHDEKLIMOHHBIE areHTbl, ¥ MaHMYMSILMA C HUMM JOTDKHbI
NpOM3BOANTLCS B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHWAMM «YPOBHS G1ONOrMYeckoil ONacHoOCTH 2», kak pekoMeHI0BaHO
B PykoBogctee CDC/NIH «Buronorvyeckas 6esonacHocTb B MUKPOBUONOTMYECKUX 1 BUOMEANLIMHCKNX
naGopatopusixy.

PeareHTbl KoHbo2am, [lonoxumersHbIt KOHMPOrbHbIL 06pa3ey u ByghepHbili pacmeop Arsi MpomMbigaHus
conepxar 0,05 % ProClin® 300 B ka4yecTse KoHCepBaHTa. X0Tsi ero KoHUeHTpauus Mana, ProClin® 300 siensietcs
M3BECTHBIM BPEAHbIM BELLIECTBOM (MOXET pasapaxatb Koxy). B criyyae noBbILLEHMs UyBCTBUTENBHOCTI/
NOSABNEHNA Ha KOXe pasapaXKeHust unu cbinn DﬁpaTVITer K MEAMLMHCKOMY CrneunanucTy. CHumnTe
3arpsi3HEHHYI0 OfEeX Y 1 NOCTUpaliTe ee, Mpexae Yem oeBaTb CHoBa. PaboTa ¢ peareHTamm JomkHa
NpOBOAWTLCA B COOTBETCTBUM C AECTBYIOLWMMM TpeGoBaHMAMMU TexHUKkM GesonacHocTu B nabopatopumn

1 Hapnexalumm nabopatopHeIMK npakTukami. Macnopta 6e3onacHocTy ANst JaHHOTO NpoayKTa
NpefoCTaBNsOTCA MO 3anpocy, 06paTUTECh B CryXOY TEXHNHECKON NOAAEPKKU.

CnenyiiTe NpaBuiam yTUnn3aLmui OTXOA0B, KOTOPbIe JEVICTBYIOT B BaLLel CTpaHe, PervioHe 1 MecTHocTu. He:
BbiGpackiBaliTe BMecTe C GbITOBbIM MyCOPOM. YTUNW3aLWS [OMKHA NPOBOAUTLCA Kak Ans OnacHbIX OTXOMOB.

3ABOP MPOB ®EKATNUIA, OBPALLEHUE C HAMU U XPAHEHUE

Mpuemnemsie TUNbLI Npo6

3anpelyeHo ucnonb3oBaTh

Caexwe npobbl hekanuin

TMpoGbl dhekanwi, BoiaepxaHHble B (hopmannHoBom. chukcaTope
(Hanpumep, hopmanuH ¢ aLeTaToM HaTpus, pacTeop opManuHa
10 %, chopManuH ¢ MepPTUONATOM)

MpoBbl B TpAHCMOPTHOW cpeae
(Cary Blair, C&S)

Mpo6bl dhekanwii, BbiaepkaHHble B CNIMPTOBOM (hukcaTope
(HanpuMep, NONMBUHWITOBBIVA CIMPT)

3amMopoxeHHble NPoGbI
bekanuin

KoHLeHTp1poBaHHble Npobbl dhekanui

PekomeHayemoe

YcnoBus xpaHeHus
BpeMsA XpaHeHus

Caexwe Npobbl, KOTOpble XpaHATCA Npu Temneparype oT 2 °C Ao 8 °C 96 yacos
O6pa3Lbl, koTopble xpaHsaTces B cpeae Cary Blair npu Temneparype ot 20 °C go 30 °C 96 yacos
O6pa3Lbl, koTopble xpaHsaTes B cpeae C&S npu Temneparype ot 20 °C go 30 °C 96 yacos

[lonyckaeTcs Ucronb3osaTh CTaHAapPTHbIE NPoLieypbl 3a6opa NPobbl U MeToAb! 0GPaLLEHIs], KOTOpbIe
vcronb3yloTes B nabopatopun Ans paGoTsl ¢ npoGamu dekanmii. Mpobel CBEXero kana AoMmkHbI cobupaTscs

Hon

non
1.

B YUCTbIE, BOAOHENPOHLI@EMbIE KOHTENHEPDI, XPaHWUTLCS Npy Temnepatype 2—8 °C 1 aHanuanpoBaThes B
TeyeHue 96 yacos nocre 3abopa. Mpobkl, KOTopbIe He YAanock NPoaHanMaNpoBaTh B TEYEHe 3TOT0 BPEMEHMU,
[AOMKHBI XpaHuTbes npu Temnepatype < —10 °C. Mpabbl kana, KOTopble XPaHATCA B 3aMOPOXEHHOM Buae,
MOXHO pa3MopaxwiBaTh 710 5 pa3. B cnyyae 1cronb3oBaHs 3aMOopOoXeHHbIX 06Ppa3LioB A0XAUTECH, NOKa OHM
HarperoTcs 10 KOMHATHOI TemnepaTypbl.

O6pasLibl B TPAHCMOPTHOW cpefie MOKHO XpaHuThb. o 96 yacos npu Temnepartype ot 20 °C go 30 °C.

HE PEKOMEHOYETCA xpaHuTb npobbl thekanuii B pacmeopumerie.

He ponyckaiite, 4toBbl Npobbl hekanuii HaxoanamMck B CMECH pacmeopumeris U KOHblozama B TedeHre Gonee
yem 30 MUHYT.

FOTOBKA MNPOBbI
[NoxauTeck, noka Bce peareHTb, Npobbl hekanuit 1 HEOGXONMOE KONIMYECTBO MEMBPaHHLIX ycmpoticms
HarperoTcs 10 KOMHATHON TeMNepaTypbI, NpexXae Yem 1x UCronb3oBaTh. PekoMeHayeTcs U3BMeYb peareHTbl U3
NEHONMACTOBOrO BKNazbilila, YTo6bl OHU MOTIIN GbICTPEee HarpeTbest 10 KOMHATHOM TeMnepaTypbl.
MoproToBkTE M NPOMapKUpYiiTe Mo OfHOI HeGONbLLIO TECTOBO NPOBUPKE ANs Kaxaol Npobbl 1 Ans
[I0MONHUTERbHBIX KOHTPOIbHBIX 06Pa3LIOB /NS BHELLHETO KOHTPONS, €GN He0BX0AMMO.

Ansa npo6 W, UCNONb3ys YepHyIo rpaay yIO MUneTKy, A06:
750 MKn (2-e AeneHne OT KOHYMKa) B KaxxayHo np: pKy. [inst npo6 B TpaHCMNOPTHOW
cpepe Cary Blair unu C&S n06: 650 mkn (1-e ot ) £ J:

B Kaxxayro MpoGupKky.

Tun npo6bi 06bem pacmeopumens

Caexue 1nm 3aMmopoxeHHble Npobbl
hekanuin

Mpo6bl B TpaHCnopTHoii cpeae » o
(Cary Blair, C&S) 650 mkn (1-e geneHune ot KoH4mka) ul

BHeLLHWe KOHTPOrbHbIe NPoGbI
(nonoxwuTensHas 1 oTpuLaTensHas)

750 MKn (2-e feneHue oT KoH4MKa)

750 MKn (2-e feneHune oT KoH4MKa)

[o6asbTe no ofHoM kanne KoHbro2ama (hnakoH ¢ KpacHOM KPLILLKOIA) B kaxkayto npobupky. Mepen
[o6aBreHremM OCTOPOXHO NepemeLLainTe KoHbo2am Bo (riakoHe, NepeBepHYB Ero HECKOMBKO pas.
Vicnonbayiite oAHY OAHOPa30BYHO NNACTUKOBYIO MUMNETKY (BXOAUT B KOMMIEKT MOCTaBKW) AN Kaxaon npobbi.
Kaxpas nuneTka nmeeT rpasympoBky ¢ Aeneruammn 25 mkn, 100 mkn, 200 mkr, 300 mkn, 400 mkn 1 500 M.

—]

MpapyupoBaHHas nuneTka:
500 uL 400 yL 300 L 200 L 100 pL 25 pL
I I I I [ 14

TwarensHo Te BCce NPoGbl H or L
POAHYIO CY 4eM nep Tb ee.

HKunkue/nonyxwuakve npobbl — Habepute 25 Mkn Npobbl B NUNETKY 1 NomMecTuTe Npoby B CMECh

[pacmeopumerns v KoHblozama. Vicnonb3ays Ty e NUNETKy, NepemeLlaliTe PacTBOPeHHyio Npoby.

3arBepaeBLUMe/nNoTHble NPobbl — HEOBXOAVMO A06aBUTL MPABUIBLHOE KONMYECTBO 3aTBEPAEBLUMX

chekanuii B cMeck ¢ NpoGoi. TliatenbHo nepemeluaite npo6y, UCTONb3yst AEPEBSHHYIO NANOYKY-TaMMOH, 1

nepemecTuTe HeGOMbLLYIO YacTb (AMaMETPOM NPUBNU3UTENBHO 1 MM, SKkBUBANEHT 25 Mki1) Npobbl B cMech

pacmeopumerns i KoHblozama. 3vens4ute npoby ¢ NOMOLLBIO NaNoUKK-TaMMOHa.

Mpo6e! dhekanuii B TpaHcnopTHoit cpeae Cary Blair unn C&S — po6asste 100 MK (2 kannm u3 nuneTki)

npo6bl B CMECh pacmeopumersi U KoHblozama.

UMEYAHWE. Ecnu dobaeneHo CriuwKkoMm MaseHbKoe Korudecmeo rpobb! unu He ydanock pasvewams u

. BaxHo, 4TO6bI Npo6a




dobumbcsi 00HOPOAHOL cycneH3uu npobbl 8 CMecuU pacmeopumersi U KOHblo2ama, 3mo Moxem npusecmu
K He8epHOMy ompuyamesiHoMy pedyrismamy aHanu3a. Ecru dobaeneHo criukom 60rbuwoe Konmu4ecmeo
npobb! chekanudl, Mo2ym 6bimb MomyYeHbl HerpasusibHble Pesybmamal Unu 3mo MOoXem o02paHu4ums Mok
npo6b!.

7. DononHutensHble NPo6bl Ansi BHELUHEro KOHTPONs:
[lononHuTenbHbIE KOHTPOSBHBIE YCTPOICTBA MOTYT aHaNM3MPOBATLCS OJHOBPEMEHHO C NPOGaMM NaLIMEHTOB.
MonoxuTenbHblit o6paseLl Ans BHELIHEro KOHTpons — fAobaBbTe OfHY Kanmto r1o/10XumesnsHoO20
KOHMPOIbHO20 06pa3uya (hrakoH C Cepoit KpLILLKOW) B CMECh Pacmeopumesisi i KoHblo2ama.
OrtpuuatenbHblit obpaseL Ans BHELHero KoHTponst — fobaskTe 25 MKkn pacmeopumerisi B CMeCb
pacmeopumerisi U KoHblo2ama.

I'IPOLIEJ]YPA AHAJTU3A
MoparotoBkTe 0AHO MemBpaHHOe ycmpolicmeo Ha Npoby 1 0AHO MeMBpaHHOe ycmpoLicmeo Ha Kaxablit
[IOMONHNTENBHBIV MOMOXMUTENbHBIA NN OTPULIATENbHBI 0GPa3eL] Ans BHELLHETO KOHTPOTIS, Cr HEOBX0AMMO.
YnakoBka U3 ¢honbrii, B KOTOPOI HAXOAATCS YCTPOWCTBA, AOMKHA HarpeTbCsl 10 KOMHATHOW TemMnepaTypbl,
npexze Yem MOXHO GyaeT ee CTonb3oBaTh. McronbayiTe yCTPONCTBO Cpady e Nocre PackpbiTis
ynakoBku. [poMapkupyiiTe kaaoe yCTPOCTBO COOTBETCTBYIOLLIMM 06pa3oM 1 pacronoXuTe ero Ha nrnockoit
NOBEPXHOCTY TakuM 06pa3oM, 4YTo6bl lyHKa 01151 po6bI HAXOAUNACH B BEPXHEM MPABOM YITly yCTPOICTBa.

Mem6paHHoe ycmpoticmeo JlyHka Ansi npo6bi

OKHO peakyuu

CAMPY QUIK CHEK

2. 3akpoiiTe kaxayo NPo6upKy C pacTBOPEeHHOI NPoBoit 1 TaTenbHO NepemeLlaiiTe coaepimoe. [Ina atoro
[0CTaToOMHO cAenaThb NPOBUPKOi HECKOMBKO KPYroBbIX ABWKEHUI B TeveHne 5-20 cekyHa. Mocne Toro kak
npo6a nauneHTa unu NonoXUMesbHbIU KOHMPOIbHBIL 06pasey pacTBOPUNUCL B CMECU pacmeopumens U
KOHBIO2ama, HeoBXo[MMO OCTaBUTh ee 1A MHKYBaLmy Npy KOMHaTHOI Temnepatype (A0 30 MUHYT), npexae
YeM [06GaBnsATL B MembpaHHoe ycmpolicmeo.

3. Y6eauTecs, 4To kaxaas passefieHHas npoba TulaternsHo NepeMellana, npexe Yem Jo6aenATh ee B
membpaHHoe ycmpolicmeo. icnonb3ys HOBYIo nuneTky, nepeHecute 500 Mkn (BepxHee AeneHue)
pa3BeaeHHoI cMecy NPoBbl 1 KoHbloraTa B MembpaHHoz20 ycmpoticmea. Tpy foGaBneHnm
npo6bl B 1yHKY Ot P06kl y6eanTeCh, YTO KOHYMK MUNETKI HAXOAUTCS BHYTPW /IYHKU 07 P06kl 1 HAKMOHEH
B HanpaBneHn1 OKHa peakyuu, NPy 3TOM Xuakas npoba A0MKHa MonacTb Ha KanunmsipHyto NPoknazaky B
membpaHHOM ycmpolicmee.

4. O6ecneybTe UHKY6aLwio B yCTPOWCTBE MY KOMHATHOW TEMMepaType No KpaiiHel Mepe B TedeHne 15 MUHyT:
npo6a 3a cyeT KanunnspHoro achpekTa NPOHUKHET Yepes YCTPONCTBO, U BMAXKHbIA y4acToK OCTUTHET OKHa
peakyuu.

NPUMEYAHME ANA NPOB, KOTOPLIE HE BMUTAIUCD:

UHo20a pacmeopeHHas npoba He enumbieaemcs Hadnexauium 06pasoM, U OKHO PeaKyuU He yeraxHsemcs
MOSTHOCMBI0. ECIIU OKHO peaKkyuu He yenaxHsiemcsl MonHoCMelo 8 medeHue 5 MuHym rocre 0obasneHust
npobb! & n1yHKy, dobasbme 100 MK (2 Kannu) pacmeopumensi 8. JTyHKy 07151 pobbl u nodoxdume ewe 5 MUHym
(scezo 20 muHym).

5. Mocne nHkyGauum pobasste 300 MKn 6yghepHozo pacmeopa Aisi IPOMbI8aHUs B OKHO peakuuu, UCronb3ys
rpaayvpoBaHHyto NNeTKy ¢ 6enbiM konnadukoM. byghepHbIii pacmeop Ons MPOMbI8aHUs OMKEH NPOUTY Yepes
MeMBpaHy OKHa peakuuU 1 MIOSTHOCTBIO BIUTATLCA:

6. [ob6assTe 2 kannu cybcmpama (chnakoH ¢ 6enbimM Konnaykom) B 0kHO peakuuu. OCMOTPUTE OKHO U 3anuLinTe
pesynbTaThl BU3yarnbHOro ocMoTpa Yepes 10 MuHYT.

VIHTEPI'IPETALIVIH PE3YITATOB
WHTepnpeTauusi aHanusa HamGonee [oCTOBEpHa, Koraa nokasaHusi yCTPOCcTBa NPOYMTLIBAKOTCA Mocne
3aBepLueHust 10-MUHYTHOTO Nepuoaa peakuyn. OCMOTPUTE YCTPOCTBO Ha CTaHAAPTHOM paGoyeM PacCTOSHUN
B XOPOLLIO OCBELLEHHOM nomeLLeHnn. HeobXxoanmMo CMOTPETL Ha YCTPOCTBO CBEPXY.

2. Y6epuTech, 4To B YCTPOWCTBE NOsIBUNach BepTukansHas ronybas nuHus Ha ctopoHe «C» (KOHTPOIb) OKHa
peakyuu, KOTopasi COOTBETCTBYET BHYTPEHHEMY MOSNOXUTENBHOMY KOHTPOMbHOMY 0GpasLly. MosieneHne
ronyGoii KOHTPOSLHOM MMHIM MOKA3bIBAET, YTO BHYTPEHHMIA KOHTPOMb Gbin BLINOMHEH HaZANEXaLUMM 06pasoM.
®oH MOXeT UMeTb Genblii LBET unK crierka ronybosarbiin. Y6eauTech, 4To B YCTPOICTBE NosiBUNack ronybas
TIMHVUS Ha CTOPOHe «T» (aHarnua) okHa peaktuu, KOTopasi COOTBETCTBYET TECTOBOW NIMHUM. JIMHIS MOXET UMEeTb
Pa3nNnYHyt0 MHTEHCUBHOCTb OKPACKW: OT FIErkoro oTTeHka A0 TEMHOro uBeTa.

3. MonoxuTenbHbIV pe3yneTart: MonoKUTENbHbINA Pe3ynsTaT MOXET GbiTe OnpeaeneH B No6oit MOMEHT
BpemMeHu Mexay AobaeneHnem cybcmpama v BpeMeHeM CHUTbIBaHUS pesynkTatos (10 MuHyT). UToBb!
pesynsTaT MOr CYUTaTLES! MONOKUTENBHBIM, [IOMKHa OTOBpaxaThcs ronyGas nunus «T» (aHanus) v ronyGas
MHUS «C» (KOHTPOMb). JIMHIA MOTYT MMETL Pa3NUUHYI0 MHTEHCUBHOCTB OKPACKW: OT NErkoro oTTeHKa A0
TEMHOTO LBETa. SIBHAs YacTUYHas NUHNS MHTEPNPETUPYETCS Kak NONOXMUTENbHbINA pesynbTar. He cneayet
MHTEpNpPeTUPOBaTL M3MEHEHe LiBeTa MeMEpaHbl Kak NoNOXUTENbHbIA pesyniTat. [onoXuTenbsHbIn pesynsrat
yka3blBaeT Ha npucyTcTeue Campylobacter-cneunduyeckoro aHTureHa.

4. OtpuuaTtenbHbIi pesynkTaT: TecT He MOXeT MHTEPNPEeTMPOBATLCA Kak OTPULIATENbHBIA Ut
HeAenCTBUTENbHBIN, Moka He NpoLuno 10 MUHYT nocne fo6asnenus cy6cmpama. EanHcTBeHHas rony6as
fIMHNA OTOBPAKAETCA CrieBa B OKHE peakyuu Bo3ne Haanucy «Cx», npu 3TOM OTCYTCTBYET TeCToBast
TIMHUSA Ha CTOpOHe «T» B OKHe peakyuu. OTpuLiATeNbHBIN Pe3ynkTaT B 06NacTi aHann3a nokassbIBaeT, 4To
Campylobacter-cneumdnyecknit aHTUreH OTCYTCTBYET B NPo6e Unu ero KOHLEHTPaLWs He NpeBbILIaeT npeaen
[IETEKTPOBAHWS aHanuaa.

5. HepelicTBuTeNnbHbIN pesynbrat: Pesynbrat aHanuaa SBNseTcs HefonyCTUMbIM, €CIU Nocne 3aBepLueHuns
nepvoaa peakLuy Bosne Hagmen «C» He oTobpaxaeTcsi rony6as NIMHUs.

WHTEPMPETALUUA PE3YJIbTATOB

O O O O

Cc T C T [ T

(2]

T

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

MonoxuTensHsii
pesynetat

KOHTPOJb KAYECTBA

BHyTpeHHuii: lony6as nuHus AormkHa oTobpaxatbCsi creBa B OKHE peakyuu Bo3ne Hapnuey «Cx» (KOHTporb) Ha
KaoM TeCTUpyeMoM MeMbpaHHoM ycmpolicmee. MosiBneHie rony6oii KOHTPOMLHOM NIMHWM MOATBEPKAAET, HTO
I'IpOGa W peareHTbl Bbinu ﬂO6aBﬂeHbl NpaBuIbHO, YTO peareHTbl 6bINY aKTUBHLIMW HA MOMEHT BbIMOSHEHWS aHanM3a
1 4TO Npoba HaanexalLm o6pasom nonarna Ha MembparHoe yempolicmeo. JTO Takke NOATBEPKAAET PEaKTUBHOCTL
[APYTUX peareHToB, CB3aHHbIX C aHann3oM. CnnoluHoit hoH B 06nacTu pesynsrata JOmKeH paccMaTpuBaThbCa kak
oTpULIATENbHbIA PE3YTbTaT BHYTPEHHETO KOHTPOS.

OTpuuatenbHblit
pesynerat

HegeictButensHbIN
pesynsrat

HepencteutensHbIn
pesynbrat

BHewwnwii: PeaktsHocTb Habopa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ pomkHa NpoBepsTbCs Nocre nonyyeHns

C 1ICMONb30BaHUEM TOMTOXUMEIbHO20 KOHMPOIbHO20 06pa3uya 1 OTPULIATENBHOTO KOHTPOMBHOTO oBpastia
(pacmeopumers). [MonoxumerbHbili KOHMPOIbHbIL 06pa3et, BXoAUT B KOMMNEKT NocTaBku Habopa (dhnakoH ¢ cepoit
KPBILLKOW). [TonoXumerbHbIl KOHMPObHBIL 06pa3ey NOATBEPKAAET PEaKTUBHOCTb /IPYTUX PEAreHTOB, CBA3AHHBIX C
aHann3oM, Ho He 0GECTeUNBAET TOHHOCTb PE3YNLTATOB aHanu3a. Pacmeopumeris UCNOMNb3yeTcst kak OTpULaTenbHbIi
KOHTPOMbHbI 06paseLl. MOXHO BbINOMHNTL AONONHUTENbHBIE TECTBI, UCTIONb3YS KOHTPOMbHbIE 06pasLibl, KOTOpbIE
COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUSIM MECTHBIX, 0BNACTHbIX WK hefieparibHbIX HOPM 1 TPEGOBAHMSIM aKKPEAUTYIOLLIMX
opraHu3aumin.

65



OrPAHUYEHUA

1. Ananuz CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ ucnonb3ayetcs ans o6Hapyxenus Campylobacter-cneunduyeckoro
aHTUreHa B Npobax dekanuii Yenoseka. AHanu3 No3BonsieT NOATBEPANTL HANMUME aHTUTeHa B thekanusix,

1 3Ta MHGOPMaLWA AOMKHA YUUTLIBATLCS NIeYalLMM BPa4oM Hapsay ¢ UcTopueil GonesHn 1 pesynstatamu
¢hu3n4EeCKOro 0CMOTpa NavLneHTa.

2. OnTtumanbHble pedynetatel aHanusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ MoxHO nony4nTb Ans npo6, kotopble
6binn B3ATLI He Goree Yem 3a 96 4acos A0 aHan3a. Ecrv npoGbl He Gbini NpoaHan1anpoBaHbl B Te4eHne
3TOro NepMoAa, UX MOXHO 3aMOPO3UTh.

3. [insi HekoTOpbIX NPoG HaBMnioaaloTes crabble peakuni. ITO MOXET BbiTh BbI3BAHO Pa3NU4HBLIMI
d)aKTOpaMVI, TaKUMW KaK HU3Kass KOHUEHTpaUMsa aHTUreHa, NpucyTCTBne CBA3YIOLLMX BELLIECTB UNn Hanu4ve
VHaKTUBMPYIOLNX (DepMEHTOB B chekanusix. CrienoBaTenbHO, NMHAM MOTYT UMETh PasfUUHYH MHTEHCUBHOCTb
OKpacku: OT Nerkoro OTTeHKa A0 TEMHOrO LBeTa. 3t ﬂp06bl AOMKHbI PErMCTPUPOBATLCA KaK NONOXUTENbHbIE,
ecnn otobpaxaeTcsi nobast, faxe YacTuuHasi, MHUs rony6oro LgeTa.

4. Ecnv no6aBneHo CrnikoM MarneHbKkoe Konm4ecTso npobbl Wnv He yAanock pasmeluars 1 4o6uTbes
O[IHOPO/IHO CyCNeH3NM NPoBbI B CMECU Pacmeopumesisi U KoHbio2ama, 3To MOXET NPUBECTU K HEBEPHOMY
oTpuuatenbHoMy pesynbraTy aHanusa. Ecnu go6aeneHo cruiikom Gonbluoe KonnyecTso npobbl dhekanuii,
MOTYT GbITb MOMyYeHbI HEMPaBUMbHbIE PE3YNLTaTbl UMK 3TO MOKET OTPaHUYMUTL TOK MPOBbI.

5. He paspeluaetca ncnonb3osath Npobbl dhekanuii, KoTopble XxpaHunuck B 10-NpoLeHTHOM pacTsope
chopmarnHa, B hopManuHe ¢ MepTUONSTOM, B hopMarnivHe C aLeTatoM HaTpus Ui B MOMMBMHUIIOBOM CTUPTE.

6. Ananus CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ saBnsieTca kayeCTBeHHbIM. VIHTEHCUBHOCTb OKpacku He ormkHa
VHTEPNPETVPOBATLCS KOMIMHECTBEHHO.

7. OTCyTCTBYIOT JaHHbIE, KOTOPbIE FTOBOPSIT O BIUSIHAW MPOMbIBAHWS TONCTOM KULLIKW, GapreBoi Knnambl,

cnabuTenbHbIX UK NOATOTOBKM KULLEYHWKa Ha pedynbtatbl aHanusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Bee
3TV NpoLieaypbl MOTyT NPUBECTU K 3HAUNTENBHOMY Pa3XIDKEHM0 dhekanuii Uni MoryT BbI3BaTb NPUCYTCTBUE
[0GaBOK, KOTOpbIE MOTYT MOBMWSATL HA Pe3ynbTaTbl aHanuaa.

8. OtpuuaternbHble pesynbTaTbl He UCKITIHaloT OfHO3HAYHO NPUCYTCTBUS BAoB Campylobacter y nauneHToB
C NOAO3PUTENbHBIMI CUMNTOMaMU. KOHLIEHTPALIWS OPraHM3MOB B (heKanusix MOXeT BbiTb HIbKe YPOBHS!
netekTuposaHust aHanmsa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, cneposatenbHo, B criydae nofo3peHuii Ha
uHdekunio Campylobacter cnielyeT NpOBECTU aHann3 C NOMOLLBIO aNbTEPHATUBHOTO MeToaa.

OXWOAEMbIE 3HAYEHUA

Ananuz CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ noaBonsieT o6HapyxwTb npucyTtcteue Campylobacter-cneundudeckoro
aHTUreHa B npobax dekanuii Yenoseka. Oxmaaemble 3Ha4EHNs A5 KOHKPETHOW NONYNSLMKA AOMKHbI YCTaHABMMBATLCS
Kkaxaoit nabopatopueit 1 ByayT 3aBUCETb OT MECTHBIX NPAKTUK NULLEBOI 6€30MacHOCTH, CAHUTAPHOMO COCTOSHUS
WCTOYHUKOB BOZbI, CTPaHbl 1 BpemeHu roaa (10). FoodNet, cetb CLUA ans akTvBHoro HabntopeHus 3a 3aboneBaHusiMu,
nepeaaBaeMbIM1 MPOAYKTaMu NUTaHusi, cooblumna o 13,45 cnyyasx 3apaxenusi Campylobacter Ha 100 000 yenosek
3a nepvog 1996-2012 rr. (11). B Lenom B Mupe ypoBeHb 3abonesaeMocTy MOXeT Npesbiluatk 400 cryyaes Ha

100 000 Hacenehus (12, 13). 3adyKcMpOBaHHbI EXErofHbIN ypoBeHb 3a60neBaeMocTu, OrnpefeneHHbli no
npoaHanuanpoBaHHbIM Npobam dekanuit, coctaenset 1-2 % (14, 15). Bonee BbiCOkWiA ypoBeHb 3aboneBaemMocTy (40
7 %) HabniofaeTcs B NeTHWE MeCsLbl W y AeTel JoLkonbHoro Bospacta (10, 15).

XAPAKTEPUCTUKN PABOTbI

npOCﬂeKTMBHOe uccnenoesaHue

XapaktepucTuku aHanusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ oueHuBanuch B 4 He3aBMCUMbIX NlabopaTopusix.
IMpocnekTUBHBIE NocTynaloLLme Npobbl hekanuit Cobrpanick 1 aHanM3nupoBanich MeTooM Gaknocesa 1 ¢ NOMOLLbIO
ananusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. B Tabnuue Hwke floka3aHa cBoaHast MHhopMaLms Mo KNUHUHECKM
nokasatensm aHannsa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ nns Bcex 4 naGopatopuid. PesynstaTbl uccrienoBaHust
nokasblBatoT, 4to aHanna CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ npoaeMoHcTpupoBan YyBcTBuUTensHocTb 97,1 % n
cneundbnyHocTb 99,1 % Ans metoaa Gaknocesa.

PacnpepgeneHue no Bospacty v nony
WHdopmauus o BospacTe Gbina focTynHa Ans 1552 nauveHToB. BospacT nauMeHToB cocTaBun oT MeHee Yem 1 roga

po 100 net. U3 1552 nauvenToB y 15,7 % BospacT coctaensn < 18 net. Pacnpeaenenue no nony: 38,7 % XeHLWH 1
61,3 % MyxunH. He Habriofanock HUKakoro BIMSIHUA BO3pacTa U Nona NalMeHToB Ha XapaKTepycTuki aHanmaa.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ B cpaBHeHUM ¢ 6aknoceBom

N = 1552 Monoxwu Vi no y | OTpuu V no y
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ 24 13+
MonoxuTtenbHbIN
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ o 1508

OTpuuaTenbHbIA

Mpepen goctoBepHocTH 95 %

YyBCTBUTENBLHOCTL 97,1% 85,5% - 99,9%

CneuuduyHocTb 99,1% 98,5% - 99,5%

14 nNpoB, KoTopble Nokasanu HecornacoBaHHbIe pesynsTaTkl, 3aTem GbiNu ONOMNHUTENBHO NPOaHaNN3NpoBaHbI!
B komnaHuy TECHLAB. Mpu atom ucnone3osancs ogo6perHbi Ans npopaax FDA U®A B nyHke Microassay,
ofo6peHHbIit Ans npogax FDA monekynsipHblil aHanus, cobeteeHHas MLP (6bin o6HapyxeH red 16s rRNA
Campylobacter spp., cneuncuyecknii Ans aToro BUAa) v AByHanpaBneHHOe CeKBEHVPOBaHHE.

*_Desatb u3 13 npo6, koTopble Nokasanu oTpuLaTeNbHbLIA pesynsTaT no MeToady 6aknocesa 1 NONoXUTENbHbIA
pesyneTar npu aHanuse ¢ nomolbio CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, npopeMoHcTprpoBanu
NONOXUTENbHBIN Pe3yneTaT Ha npucyTcTaune C. jejuni Npu UCNONb30BaHUM BCEX METOL0B TECTUPOBAHMS.
[Be 13 13 npo6, koTopble Nokasanu oTpuLaTENbHbINA Pe3ynbTaT no MeToAy GaknoceBa 1 NOMOXUTENbHbIN
pesyneTat npu aHanuse ¢ nomolbio CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, npopeMoHCTpupoBanu
MONOXUTENBHbIA PE3YNLTAT NPY UCTONb30BAHUM JOCTYNHOTO Ha pbiHke MDA, cobetBerHom MLIP n
[IBYHanpaBneHHOro CeKBEHMPOBaHMS.

Opna 13 13 npo6, KoTopble Mokasany oTpULATENbHbIA pesynbTaT No MeTofy Gaknocesa 1 MONOXUTENbHbINR
pesynbTat npu aHanuse ¢ nomolbio CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, npopeMoHcTpupoBana
MONOXUTENBHBINA PE3YNbTaT NPY UCTONb30BaHUU ofo6peHHoro Anst npoaax FDA mMonekynsipHoro aHanwmaa,
cobcteHHoN MLIP 1 AByHanpaBneHHOro CekBeHNPOBaHUS.

OpHa npo6a, koTopas nokasana oTpuLiaTeNbHbIA pesynsTaT Mo MeToAy 6aknocesa 1 NONOXMUTENbHbIN
pesynetat npu aHanuse CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ , npogemMoHCTpupoBana nonoxuTenbHbIn
pesyneTar Ha npucyTcTue C. upsaliensis npu ncnonb3osaHumn cneuvdudeckon ansa suaa MUP v
CEKBEHUPOBAHNS.

OpHa npo6a, koTopas nokasana NoNoXMUTENbHLI pesynsTaT no MeToAy 6aknocesa U OTpULIATENbHBIN
pesynetart ¢ nomolbio CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, npofemMoHcTpupoBana oTpuLaTenbHbIin
pesynetat Ha npucytctaue C. jejuni, C. coli, C. lari v C. upsaliensis npn UCNONb30BaHUM BCEX METO0B
TEeCTUpOBaHNS.

PeTpOCI'IeKTVIBHOe uccnegoBaHue

Bbino npoBeAEeHO A0NONHNTENbHOE TeCTUpoBaHue Ans 30 PETPOCNEKTUBHbBIX I'Ip06 C NONOXUTENbHLIM

pesynkratom. BospacT nauneHToB coctasun oT MeHee yem 11 Mecaues 4o 74 net. Bce peTpocnekTyBHbIe npobb
riokasarni NoNoXUTeNbHbIN PesynsTaT Ha npucyTcteue Campylobacter spp. no meToay Gaknocesa, a Takke

npu ucnonb3oBaHUK ofobperHoro Ans npoaax FDA U®A B nyHke Microassay, ono6peHHoro ans npogax FDA
MornekynsipHoro aHanuaa, cobereenHon MLUP (6bin o6HapyxeH ren 16s rRNA Campylobacter spp., cneuyidundeckuin

[INs1 3TOTO BIUAA) M [1ByHANPABIEHHOTO CEKBEHMPOBaHMS. DT NPoBbl 3aTem Gbiiv NPOBEPeHbI C MOMOLLBIO aHan13a
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™. Bce 30 npo6 nokasany nonoxuTernbHbii pesynstaTt Ha npucyTtcteue Campylobacter
SPp. NPV UCMONb30BaHNM BCEX METOZI0B, YTO ykasbiBaeT Ha koppensiumio 100 % no Bcemn MeToaamu aHanmsa.



BOCNPOU3BOAUMOCTb

BocnpoussogumocTs aHanusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ 6bina onpeaeneHa ¢ ucrornb3oBaHem 8 npo6
chekanuii Yenoseka, KOTOPbIM GbiNv MPUCBOEHBI KOABI, 4TOGLI M3GEXaTb AEHTU(MKALMK BO BPEMs aHanmaa.
TecTupoBaHm1e NPOBOAMIOCH 2 He3aBNUCUMbIMI NabopaTopusMm 1 Ha MecTe B komnaHu TECHLAB, Inc. MpoGb!
aHanM3NpoBannCh ABAXAbI B A€Hb B TEYEHNE 5-JHEBHOTO NEPUOAA C yHACTMEM HECKOSbKIX TEXHUKOB B KaXAOM
nabopaTopuu ¢ 1Cronb3oBaHMEM 2 PasnUUHbLIX NapTuii Habopos. MonoXuTenbHbIE 1 OTPULIATENbHBIE KOHTPOMLHbIE
06pasLibl UCMONB30BANMCh NS KaXK/AO0i NaHeN MackMpOBaHHbIX NPOG. PeaynbTaThl, NONy4eHHbIe Kaxom
na6opartopveit, 6binn HanpasneHbl B komnanuio TECHLAB, Inc., nocne Yero oHu cpaBHUBaNMCh C COGCTBEHHbLIMI
pesynsTatamu. B pasnuuHbix nabopatopusix 6binu nonyyeHbl cornacoBaHHble pesynitaTkl ¢ koppensumeit 100 %. Mpu
aHanwu3e npo6 Gbin nonyyeH NporHoaunpyembiii pesynstat 100 % BO BCex Crydasix.

NEPEKPECTHASA PEAKTUBHOCTb

Ananus CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ oueHM1Bancs Ha NepekpecTHYo peakTUBHOCTb C pacnpocTpaHeHHbIMM
KMLIEYHBIMW OpraHn3mMamm 1 BUpyCamu, NepeynCreHHbIMIN Huke. Bbino MpoaeMOHCTPUPOBaHO, YTO HI OANH U3
OpraH13MOB WK BUPYCOB He BNWSIET Ha pesynbraThl aHanusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™.

Acinetobacter baumannii Helicobacter pylori

Aeromonas hydrophila Klebsiella pneumoniae

Bacillus cereus Lactobacillus acidophilus

Bacillus subtilis Lactococcus lactis

Bacteroides fragilis Listeria monocytogenes

Campylobacter concisus Peptostreptococcus anaerobius

Campylobacter fetus Plesiomonas shigelloides

Campylobacter hyointestinalis Porphyromonas asaccharolytica

Candida albicans Prevotella melaninogenica

Citrobacter freundii Proteus vulgaris

Clostridium bifermentans Pseudomonas aeruginosa

Clostridium difficile Pseudomonas fluorescens

Clostridium perfringens Salmonella enterica typhimurium

Edwardsiella tarda Serratia marcescens

Enterobacter cloacae Shigella dysenteriae

Enterococcus faecalis Shigella flexneri

Escherichia coli Shigella sonnei

Escherichia coli EIEC Staphylococcus aureus

Escherichia coli EPEC Staphylococcus aureus (Cowan'’s)

Escherichia coli ETEC Streptococcus agalactiae

Escherichia coli O157:H7 (HETOKCUKOreHHble LTamMbl) Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli O157:H7 (TOKCWKOreHHbIe LTaMMbl) Vibrio parahaemolyticus

Escherichia fergusonii Yersinia enterocolitica

Escherichia hermanii

Apexosupycel Tunos 1, 2, 3, 5, 40, 41
Bupycel Kokcakn B2, B3, B4, BS
ECHO-supychi 9, 11, 18, 22, 33
BHTeposupychkl 68, 69, 70, 71

Bupnel Campylobacter, kotopble NpoAeMOHCTPUPOBanit peakLuio nNpu ucrnorbdoBaHum aHannsa CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™:. C. helveticus (wTamm 54661) NpofeMOHCTPUPOBar MOMOXUTENBHbIN pesynsTaT Ha yposHe 3,08 x 10°
KOE/mn (4 x M1, C. coli).

WUCCNEAOBAHUE UHKITHO3UBHOCTU
CneuudmuHocTb ananusza CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ oueHuBanachk ¢ UCMomnb30BaHWEM HECKOMbKMX LUTaMMOB
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari w Campylobacter upsaliensis. Bce ykasaHHble
LWITaMMbI MPOAEMOHCTPUPOBAM NOMOXUTENbHbIE Pe3yNbTaThl BO BpeMs aHanuaa.

Ltammbl C. coli: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138

Lrammel jejuni nogsuaa C. jejuni: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106

LWtamm doylei nopeupa C. jejuni: 24567

Wrammel C. lari: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657, 2015/2189,

KopoHasupych! Yenoseka
PotaBupyce Yenoseka
Hoposupycbl

2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
Wrammel C. upsaliensis: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

Wrammbl C. fari v C. upsaliensis 6binu nonyyeHbl 13 HaumoHaneHoro LeHTpa aTanoHoB kamnunobakTepuii n
cnupaneBuaHbix 6akTepuit — MeanumMHckoro LieHTpa yHueepenteta bopao

WHTEP®EPUPYIOLLUE BELWECTBA (PELIENTYPA CLLA)

CrefytoLuvie BELLECTBA He OKa3blBaloT BANSHIAS HA MOMOXMUTENbHbIA UMK OTPULIATENbHBIV PE3yNbTaT aHan1aa
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, npu ycrnoBui 4To cobrniofaloTcs ykasaHHble KOHLEHTpaLvm:

Cynbar 6apust (5 %, Bec/obbem), xnopuz, 6eH3ankonust (1 %, Bec/obbem), uunpodnokcaumt (0,25 %, Bec/obbem),
aTaHon (1 %, Bec/o6bem), MyLIMH CBMHOTO Xenyao4Horo coka (3,5 %, Bec/obbem), yenoseyeckas kposb (40 % ot
obbema), rmpokopTuaoH (1 %, Bec/obbem), Imodium® (5 %, Bec/obbem), Kaopectate® (5 %, Bec/oGbem), nerkoLmTb
(0,05 %, Bec/oGbem), Maalox® Advanced (5 % ot o6bema), mecanasuH (10 %, Bec/o6bem), metporuaason (0,25 %,
Bec/o6bem), MuHepansbHoe macno (10 %, Bec/obbem), Mylanta® (4,2 mr/mn), HanpokceHa HaTpui (5 %, Bec/obbem),
HoHOKenHON-9 (1 %, Bec/obbem), HUCTaTUH (1 %, Bec/obbem), nansMUTMHOBas KucnoTa/dekantHeIn xup (40 %,
Bec/o6bem), Pepto-Bismol® (5 % ot o6bema), heHunadpuH (1 %, Bec/obbem), nonuatuneHrnukons 3350 (10 %,
Bec/oGbem), Prilosec OTC® (5 Mkr/Mn), ceHHounabl (1 %, Bec/obbem), cumeTukoH (10 %, Bec/obbem), crepudeckas
kucnota/cpekanbHbiv xup (40 %, Bec/obbem), Tagamet® (5 mkr/mn), TUMS® (50 mkr/mn), yenoBeveckas mova (5 % ot
obbema) u sBaHkoMULMH (0,25 %, Bec/obbem).

AHAIIUTUYECKAA YYBCTBUTENBHOCTb

AHanuTYeckas HyBCTBUTENLHOCTL aHan1aa onpeaensnace C UCronb30BaHNEM MOAFOTOBMNEHHOM KyMbTypbl LieNbHbIX
opraHuamoB C. jejuni, C. coli, C. lariv C. upsaliensis B maTpuue-o6pa3uie. KoHueHTpauus opraHusmos C. jejuni, C. coli,
C. lari v C. upsaliensis B chekanbHoii MaTpuLie, Npu KOTOPOit NP6kl AEMOHCTPUPYIOT MONOXUTENbHBINA pesynsTat 95 %
npu nenons3osaHny ananusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, — aTo npepen aetektuposanua (M[) aHanuaa.

Mpenen aetektuposanus (M) ans aHanusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ npu ucnonb3oBaHumn HeobpaboTaHHbIX
npo6 chekanuii Gbin ycraHoBneH Ha yposHe 8,39 x 10* KOE/mn (1271 KOE/ananua) ans C. jejuni. Ans npo6 B cpene
Protocol™ Cary Blair M/ 6bin ycTaHoBneH Ha yposHe 1,78 x 10° KOE/mn (2781 KOE/aHanua) ana C. jejuni. Ans npo6 B
cpepne Protocol™ C&S M[ 6bin ycraHosneH Ha yposHe 7,25 x 10* KOE/mn (1133 KOE/ananus) ans C. jejuni.

Mpepnen perektuposanus (M) ans avanuza CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ npu ncnonb3oBaHuM HeobpaboTaHHbIX
npo6 chekanuii Gbin ycTaHoBeH Ha yposHe 7,70 x 10° KOE/mn (11667 KOE/ananua) ans C. coli. Ans npo6 B cpeae
Protocol™ Cary Blair /] 6bin ycTaHoBneH Ha yposHe 2,22 x 10° KOE/mn (34688 KOE/ananu3) ans C. coli. Ans npo6 B
cpene Protocol™ C&S M 6bin ycTaHoBMEH Ha yposHe 1,56 x 10° KOE/mn (24375 KOE/aHanus) ans C. coli.

Mpenen netektuposanus (M) ans aHanmsa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ npu ncnons3osaHii HeobpaboTaHHbIx
npo6 dhekanuii Gbin ycTaHoBNeH Ha ypoBHe 1,23 x 10° KOE/mn (18 636 KOE/aHanus) ans C. lari. Ans npo6 B cpene
Protocol™ Cary Blair M[] 6bin ycTaHoBneH Ha ypoeHe 3,54 x 10° KOE/mn (55 313 KOE/aHanu3) ans C. lari. [ins npo6 8
cpepe Protocol™ C&S MM/ 6bin ycTaHoBMeH Ha yposHe 2,27 x 10° KOE/mn (35 469 KOE/aHanus) ansi C. /ari.

Mpenen petektuposanus (M) ana ananusa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ npu ucnonb3oBaHuu
HeobpaboTaHHbIX NPo6 hekanui Guin yctaHoBneH Ha yposHe 2,68 x 10° KOE/mn (40 606 KOE/aHanwu3) ans

C. upsaliensis. [ins npo6 B cpeae Protocol™ Cary Blair N[ 6bin ycTaHoBREH Ha ypoBHe 2,43 x 10° KOE/Mn

(37 969 KOE/ananu3) ans C. upsaliensis. Ans npo6 B cpepe Protocol™ C&S M[ 6bin ycTaHoBNeH Ha yposHe 5,04
x 10° KOE/mn (78 750 KOE/aHanus) ansi C. upsaliensis.

NMPO30OHA

YT06bI yBEeanTLCs, YTO BbICOKas KOHLEHTpaLms aHtureHa Campylobacter He BIMSIET Ha NOMOXUTENbHYIO PeaKLnio
ananunsa CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™, 6binu noaroTosneHbl Npobbl C BbICOKMM MOMOXMUTENbHBIM pesyrnsTaTom:
/AN 3TOTO B €MKOCTb C (heKannsiMn C OTprLaTENbHLIM pedynstatom Gbina foGaBneHa KOHLEHTPaLWs, KoTopast MOXeT
HabroaThes B KNUHNUYecknx npobax. Beero 6bino NOAroToBNeHo 5 pasnuyHbIX paCTBOPOB KyrbTYpb! LEMbHbIX
opranuamoB C. jejuni v C. coli, Bkntoyas KnMHUYecku Habrnioaaemyio BbICOKYH KOHLIEHTPALIMIO, MOCIE YEero OH1
aHanuaMpoBanuck Tpu pasa. PesynkTaTel IPOAEMOHCTPUPOBANY OTCYTCTBIE achdekTa NPO3OHBI B LIENIOM 1 4TO
MOBbILLIEHHOE COAEPXKaHNE aHTUreHa HEe MOBMMAMO Ha ero oBHapyXKeHue.
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CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

AVSEDD ANVANDNING

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet &r en snabb membranenzymkopplande
immunadsorberande analys for kvalitativt pavisande av en campylobacter-specifik antigen i manskliga
faecesprover. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet &r utformat for pavisande av C. jejuni, C. coli,
C. lari och C. upsaliensis hos patienter med symtom péa gastroenterit. Testet &r avsett for anvandning
med lagrade faecesprover i transportmedia och icke lagrade faecesprover. Testresultaten ska évervagas
tillsammans med kliniska resultat och patientens anamnes.

Varning: Federala lagar i USA begrénsar denna enhet till forséljning av eller pa ordination av lakare

FORKLARING

Over hela varlden ar campylobacter-arter den vanligaste orsaken till bakteriell gastroenterit med 400
- 500 miljoner fall med diarré varje ar (1). Barn i u-lander utsatts for annu storre risk, precis som resenarer
till dessa lander. (2) Campylobacter-relaterad gastroenterit uppskattas drabba néra 1 miljon manniskor om
aret i USA (3). | ungefar 1 av 1 000 fall &r campylobacter jejuni nara kopplat till efterféljande utveckling av
Guillian-Barres syndrom, en akut autoimmun férlamning (4). C. jejuni-infektion har ocksa kopplats till reaktiv
artrit hos bade barn och vuxna (4, 5). Nar individer med allvarliga gastroenteritsymtom uppsoker lakare star
denna infor flera mojliga orsaker som kan uppvisa liknande kliniska kannetecken (t.ex. diarré, illamaende,
krékningar, feber, magont) men de kraver mycket olika, ofta motstridande, typer av behandling (4).

For campylobacter ar gallande identifieringsstandard bakteriell odling foljd av mikroskopisk
undersdkning av organismerna (6). Aven om denna traditionella metod &r palitlig sa har den tva
begransningar. For det forsta ar patogena campylobacter-arter mikroaerofiliska eller strikt anaerobiska
sa om odlingen eller faeces exponeras for syret i omgivningen sa leder detta till dod eller inaktivering av
bakterien (7, 8). Foljaktligen kan antalet livsdugliga organismer minska under transport eller férvaring av
prover i aerobisk miljo, detta leder till méjliga inkorrekta odlingsresultat (9). Fér det andra, campylobacter:
véxer langsamt och det krévs 48-72 timmar innan man helt sakert kan saga att odlingen &r negativ. Den
utdragna tiden kan forsatta lakaren i ett dilemma och patienten med en ospecifik, ineffektiv eller till och
med olamplig behandling.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -testet mojliggor pavisande av campylobacter jejuni och
campylobacter coli, de arter som oftast kan kopplas till manskliga sjukdomar, pa mindre an.30 minuter.
Dessutom beror inte CAMPYLOBACTER QUIK CHEK- testet pa bakteriell livsduglighet och kan utféras pa
bankskivan och med prov som exponerats for luft.

TESTPRINCIP

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet anvander antikroppar som kanner igen
encampylobacter-specifik antigen i manskliga faecesprov. Anordningen innehaller ett reaktionsfonster
med tva vertikala linjer for immobiliserade antikroppar. Testlinjen (“T") innehaller antikroppar mot en
campylobacter-specifik antigen. Kontrollinjen (“C”), innehaller anti-lgG-antikroppar. Konjugatet bestar av
antikroppar mot en campylobacter-specifik antigen, kopplade till pepparrotsperoxidas (HRP). For att utfora
testet tillsatts ett faecesprov till ett rér som innehaller en blandning av spadningsmedel och konjugat.
Den utspadda provkonjugatblandningen tillsatts till provbrunnen och anordningen tillats inkubera till
rumstemperatur i 15 minuter. Under inkubationen binds de .campylobacter-specifika antigenerna i provet
till antikroppsperoxidaskonjugatet. Antigen-antikroppen forflyttas genom en filterdyna till ett membran
dar den fangas upp av de immobiliserade anti-campylobacter-antikropparna i linjen. Reaktionsfénstret
tvattas darefter med tvattbuffert och darefter tillsatts substrat. Efter 10 minuters inkubation undersoks “T"-
reaktionen visuellt for tecken pa en vertikal bla linje. En bla linje indikerar ett positivt test. En positiv “C"-

reaktion, som indikeras av en vertikal bla linje, kontrollerar/bekraftar att provet och reagenserna tillsattes
korrekt, att reagenserna var aktiva vid tidpunkten for analysen och att provet spreds ordentligt genom
membrananordningen. Det bekréftar ocksa andra reagensers reaktivitet i samband med analysen och att
resultaten ar giltiga.

MEDFOLJANDE MATERIAL

[VEM[DEV] ~ Membrananordningar — 25, varje pase innehaller 1 anordning

Konjugat (2,5 ml) — antikroppar fér en campylobacter-specifik antigen kopplad till
pepparrotsperOX|das i.en buffrad proteinlosning(innehaller 0,05 % ProClin ®300)*

[OLTSPE]  Spéd del (22 ml) — buffrad proteinlésning med graderade pipetter (innehaller 0,05 %
ProCIin ®300)*

Positiv kontroll (2 ml) — en campylobacter-specifik antigen i en buffrad proteinldsning

(innehaller 0,05 % ProClin®® 300)*

Tvéttbuffert (12 ml) — buffrad 16sning med graderade pipetter (innehaller 0,05 % ProClin® 300)*

Substrat (3,5 ml) — 16sning som innehaller tetrametylbensidin

Overformgsplpetter: plast for engangsbruk — graderade vid 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl, och 500 pl
Signalord: Varning

H317: Kan orsaka en allergisk hudreaktion C

P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

MATERIAL OCH UTRUSTNING SOM BEHOVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
PRODUKTEN

Applikatorpinnar

Vortex-blandare

Engangshandskar for hantering av faecesprover

Sma provrér (t.ex. Eppendorf-ror av plast eller glasrér)

*(innehaller 0,05 % ProClin® 300)

Timer
Pipetter och spetsar

HALLBARHET OCH FORVARING

Setets utgangsdatum anges pa etiketten. Utgangsdatum for varje komponent anges pa de enskilda
etiketterna. Setet ska forvaras i mellan 2°C och 8°C och ska omgaende aterforas till den avsedda
forvaringsmiljon efter anvandning.

FORSIKTIGHET
Endast Rx — receptbelagd.

2. For in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for yrkesmassig anvandning.

3. Reagenser fran olika set far inte blandas eller bytas ut. Anvand inte ett set eller en komponent efter
passerat utgangsdatum.

4. Varje komponent i setet ska granskas for eventuella tecken pa lackage. Granska setet vid leverans

for att sékerstalla att komponenterna inte &r kalla eller varma, nar man vidrér dem, pa grund av
felaktiga fraktforhallanden.

Inspektera foliepasen innan 6ppnandet for att sékra att det inte finns nagra hal och att den forsluts
korrekt.

Ta fram alla komponenter i RUMSTEMPERATUR FORE ANVANDNING!

Korkar, spetsar och pipetter ar fargkodade och ska INTE blandas eller bytas ut!

Frys inte reagenserna. Setet ska forvaras i mellan 2 °C och 8 °C.

Pasen som innehaller membrananordningen ska ligga i rumstemperatur innan den 6ppnas. Lat
membrananordningar torka fore anvandning.

o
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15.
16.

18.

Hall reagensflaskor vertikalt vid fordelning av reagenser for att sakerstélla jamn droppstorlek och
ratt volym.

Prover och membrananordningar ska hanteras och kastas som biologiskt riskavfall efter
anvandning. Slang inte i soporna. Anvand engangshandskar vid utférande av testet.
Membrananordningar far inte ateranvandas.

Testet har optimerats fér kénslighet och specificitet. Andringar i den angivna proceduren och/eller
av testforhallanden kan paverka testets kanslighet och specificitet. Avvik inte fran den angivna
proceduren.

Var uppmérksam pa den totala analystiden vid test av fler &n ett faecesprov. Tillsatt forst
spadningsmedel och tillsatt sedan konjugat i varje rér med spddningsmedel. Tillsatt sedan provet

i roret med spadningsmedel/konjugat. Blanda alla de utspadda proverna noga och éverfor till
membrananordningen. Inkubationssteget pa 15 minuter paborjas nar den sista utspadda prov-
konjugatblandningen har éverforts till den slutliga membrananordningen.

Om substrat-reagenset andras till en mérkbla/mérklila farg, ring teknisk service for utbyte.
Faecesprover kan innehalla potentiellt infektiosa &mnen och ska hanteras pa “Biosakerhetsniva

2" enligt rekommendationer i bruksanvisningen “Biosakerhet i mikrobiologiska och biomedicinska
laboratorier” fran CDC/NIH.

Reagenserna konjugat, spadningsmedel, positiv kontroll och tvéttbuffert innehéller 0,05 % ProClin®
300 som ett konserveringsmedel. Aven om koncentrationen &r lag &r ProClin® 300 kénd for att vara
skadligt (hudsensibilisering kan uppsta). Om hudsensibilisering/-irritation eller hudutslag uppstar,
kontakta medicinsk radgivning/uppsok sjukvard. Tag av kontaminerade klader och tvétta dem
innan de anvands igen. Hantera reagenser enligt gallande foreskrifter for laboratoriesékerhet och
god laboratoriesed. Sakerhetsdatablad fér denna produkt finns tillgangliga pa begaran. Kontakta
teknisk support.

Folj saledes nationella, regionala och lokala foreskrifter for regler for kassering av avfall. Kasta.inte
i soporna, kassera i farligt avfall.

INSAMLING, HANTERING OCH FORVARING AV FAECESPROVER

Tillatna typer av prover Anvand inte

Farska faecesprover

Faecesprover i formalinbaserat fixeringsmedel (t.ex.
natriumacetatformalin, 10 % formalin, mertiolatformalin)

Prover i transportmedia (Cary Faecesprover i alkoholbaserat fixeringsmedel (t.ex.
Blair, C&S) polyvinylalkohol)
Frysta faecesprover Koncentrerade faecesprover
Lagringsvillkor Rekommenderad lagringstid
Farska prover lagrade i mellan 2 °C och 8 °C 96 timmar
Prover lagrade i Cary Blair-media i mellan 20 °C och 30 °C 96 timmar
Prover lagrade i C&S-media i mellan 20 °C och 30 °C 96 timmar

2.
3.
4

Standardprocedurer for insamlande och hantering som anvands pa laboratoriet &r lampliga.
Farska prover boér samlas upp i rena, tata behallare, lagras i mellan 2 °C och 8 °C, och testas inom
96 timmar fran uppsamlingen. Prover som inte kan testas inom denna tid ska lagras i <-10 °C.
Feacesprover som lagras frysta kan tinas upp till 5 ganger. Om frysta prover anvands, ska de tinas
upp i rumstemperatur.

Prover i transportmedia kan lagras i upp:till 96 timmar i mellan 20 °C och 30 °C.

Forvaring av feacesprover i spddningsmedel rekommenderas INTE.

Lat inte faecesproverna ligga i spddnings-/konjugat-blandningen i >30 minuter.

FORBEREDANDANDE AV PROVER

Ta fram alla reagenser, faecesprover och erforderligt antal membrananordningar i rumstemperatur
fére anvandning. Det rekommenderas att reagenserna tas ut ur insatsen av skumplast for att
sanka tiden for uppvarmning till rumstemperatur.

Stall upp ett litet provroroch séatt pa en etikett for varje prov och valfria externa kontroller vid behov.
For icke lagrade faecesprover, anvidnd den svarta graderade pipetten, tillsatt 750 pL (2:a
graderingen fran spetsen) spddningsmedel i varje provror. For prover i Cary Blair eller C&S
transportmedia, ska 650 pl (1:a graderingen fran spetsen) spddningsmedel

tillsattas ivarje ror.

Provtyp Mangd spéddningsmedel

Farska eller frysta faecesprover 750 pl (2:a graderingen fran

spetsen)
Prover i transportmedia 650 pl (1:a graderingen fran
(Cary Blair, C&S) spetsen)
Externa kontroller (positiv och 750 pl (2:a graderingen fran
negativ) spetsen)

Tillsatt en droppe konjugat (flaska med roéd kork) till varje ror. Mixa konjugatet forsiktigt
i flaskan genom att vanda pa den flera ganger innan den tillsatts.

Ta fram en dverféringspipett i plast for engangsbruk (medféljer setet) for varje prov —
pipetterna har stigande graderingar pa 25 pL, 100 pL, 200 pL, 300 L, 400 uL och 500 pL.

Graderad 6verforingspipett:
500 yL 400 pL 300pL 200pL 100pL 25 pL

(: 1 1 1 1 | I

Blanda alla prover noga oavsett konsistens. Det ar viktigt att proverna ar jamnt blandade
fore overforing.

Vatske-/halvfasta prover — pipettera 25 uL av provet med en dverforingspipett och fordela i
spédnings-/konjugat-blandningen. Anvand samma &verforingspipett for att blanda det utspadda
provet.

Formade/fasta prover — Forsiktighet maste vidtas for att tillsatta ratt mangd formad faeces till
provblandningen. Blanda provet noga med en traapplikatorpinne och éverfér en liten provportion
(cirka 1 mm i diameter, motsvarande 25 pL) av provet i spddnings-/konjugat-blandningen.
Emulgera provet med en applikatorpinne.
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Faecesprover i Cary Blair eller C&S transportmedia — pipett 100 L (2 droppar fran
overféringspipetten) av provet i spddnings-/konjugat-blandningen.
0BS! Overférande av ett for litet prov eller underlatenhet att blanda provet ordentligt i spédnings-/
konjugatblandningen, kan resultera i ett falskt negativt resultat. Tillsats av for mycket faecesprov
kan leda till ogiltiga resultat eller begrénsat provfléde.

7. Valfria externa kontrollprover:
Valfria kontrollanordningar kan kéras samtidigt som patientprover.
Extern positiv kontroll — tillsatt en droppe positiv kontroll (flaska med gra kork) till spddnings-/
konjugat-blandningen._
Extern negativ kontroll — tillsatt 25 pL spddningsmedel till spddnings-/konjugat-blandningen.

TESTPROCEDUR

1. Ta fram en membrananordning per prov och en membrananordning per valfri extern positiv eller
negativ kontroll vid behov. Foliepasarna som innehaller anordningarna ska ligga i rumstemperatur
innan de 6ppnas. Anvand anordningen omedelbart efter att pasen dppnats. Satt en etikett pa varje
anordning pa lampligt satt och placera den pa ett plant underlag sa att den lilla provbrunnen ar pa
anordningens oversta hdgra horn.

Membrananordning Provbrunn

Reaktionsfonster

CAMPY QUIK CHEK

2. Forslut varje rér med utspétt prov och blanda noga. Korrekt blandning kan uppnas genom att
centrifugera réret under 5-20 sekunder. Nar ett patientprov eller en positiv kontroll har spatts ut i
spéadnings-/konjugatblandningen kan det inkuberas till rumstemperatur i upp till 30 timmarinnan det
ska tillsattas till membrananordningen.

3. Sakerstall att alla utspadda prov har blandats ordentligt innan de tillsatts till membrananordningen.
Anvand en ny overforingspipett, 6verfor 500 L (6versta graderingen) av blandningen
med det utspadda provkonjugatet till provbrunnen pa membrananordningen. Vid tillsats av
provet till provbrunnen, sakerstéll att dverforingspipettens spets ar inuti provbrunnens hal och
vinklad mot reaktionsfénstret for att se till att driva ut védtskeprovet pa spridningsdynan inne i
membrananordningen.

4. Inkubera anordningen i rumstemperatur i 15 minuter — provet kommer att spridas genom
anordningen och ett fuktigt omrade kommer att spridas tvars éver reaktionsfénstret.

VAR UPPMARKSAM PA PROV SOM MISSLYCKAS ATT SPRIDAS:

Da och da misslyckas ett utspétt prov att spridas ordentligt och reaktionsfonstret blir inte helt
vatt. Om reaktionsfoénstret inte verkar bli helt vatt inom 5 minuter efter att provet har tillsats till
provbrunnen, tillsétt d& 100 ul (2 droppar) spadningsmedel till provbrunnen och vénta ytterligare
5 minuter (totalt 20 minuter).

5. Tillsatt, efter inkubationen, 300 pL Tvéttbuffert till reaktionsfénstret med hjalp av den graderade
vita pipetten. Lat tvéttbufferten rinna genom reaktionsfénstrets membran och sugas upp helt.
6. Tillsatt 2 droppar substrat (flaska med vit kork) till reaktionsfénstret. Las av och skriv ner

resultaten efter 10 minuter.
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TOLKNING AV RESULTAT

1. Tolkningen av testet ar palitligast nar anordningen avlases nér reaktionsperioden pa 10 minuter har
gatt. Las av anordningen pa normalt arbetsavstand i ett val upplyst omrade. Titta med en synlinje
rakt ovanfér anordningen.

2. Granska anordningen for tecken pa en vertikal bla linje pa reaktionsfonstrets “C"-sida (kontroll)
som motsvarar den interna positiva kontrollinjen. Tecken pa bla kontrollinje motsvarar en giltig
intern kontroll. Bakgrunden kan vara vit till ljusbla till fargen. Granska anordningen fér tecken pa
en bla linje pa reaktionsfonstrets “T’-sida (test) som motsvarar testlinjen. Linjen kan vara blek till
mork i intensitet.

3. Positivt resultat: Ett positivt resultat kan tolkas nar som helst mellan tillsatsen av substrat och
avlasningstidpunkten efter 10 minuter. Vid ett positivt resultat &r den bla “T” (test)-linjen och den
bla “C”(kontroll)-linjen synliga. Linjerna kan vara bleka till morka i intensitet. En tydlig del av linjen
tolkas som ett positivt resultat. Tolka inte en missfargning av membranet som ett positivt resultat.
Ett positivt resultat indikerar férekomsten av en campylobacter-specifik antigen.

4. Negativt resultat: Ett test kan inte tolkas som negativt eller ogiltigt forran 10 minuter efter
tillsatsen av substrat. En enda vertikal bla linje &r synlig pa reaktionsfonstrets vanstra sida, bredvid
“C” och ingen testlinje &r synlig pa reaktionsfonstrets “T"-sida. Ett negativt resultat i testdelen
indikerar franvaro av en campylobacter-specifik antingen i provet eller att det ligger under
sparbarhetsgransen for testet.

5. Ogiltigt resultat: Testresultatet ar ogiltigt om det inte finns nagon bla linje bredvid “C” nar
reaktionsperioden ar avslutad.

TOLKNING AV RESULTAT

O O O O

Cc T [ T Cc T C T

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Positivt resultat Negativt resultat Ogiltigt resultat Ogiltigt resultat
KVALITETSKONTROLL

Intern: En vertikal bla linje maste synas pa reaktionsfonstrets vanstra sida, bredvid “C” (kontroll) pa
varje membrananordning som testas. Synlig bla kontrollinje bekréaftar att provet och reagenser tillsats
korrekt, att reagenserna var aktiva vid tidpunkten fér analysen och att provet spreds ordentligt genom
membrananordningen. Det bekréftar ocksa andra reagensers reaktivitet i samband med analysen. En

likformig bakgrund i resultatomradet anses som en intern negativ kontroll.

Extern: Reaktiviteten for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-setet ska kontrolleras vid leverans med
anvandning av positiv kontroll och negativ kontroll (spddningsmedel). Positiv kontroll medféljer setet
(flaska med gra kork). Positiv kontroll bekréftar andra reagensers reaktivitet i samband med analysen och
ar inte avsedd for sakerstéllande av precision vid avslutning av det analytiska testet. Spddningsmedel
anvands for den negativa kontrollen. Ytterligare tester kan utféras med kontrollerna for att uppfylla de
lokala, statliga och/eller federala kraven och/eller foéreskrifter fran auktoriserade organisationer.



BEGRANSNINGAR

1. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet anvands for att upptacka en campylobacter-specifik
antigen i manskliga faecesprov. Testet bekréaftar forekomst av antigen i faeces och denna
information ska bedémas av en lakare i ljuset av patientens kliniska anamnes och undersdkning
av patienten.

2. Optimala resultat med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet erhalls med prover som ar mindre
an 96 timmar gamla. Om prover inte analyseras inom denna tidsperiod kan de frysas ner.

3. Vissa prover kan ge svaga reaktioner. Detta kan leda till ett antal faktorer sasom férekomst av laga
nivaer av antigen, forekomst av bindande @mnen eller inaktiverade enzymer i faeces. Linjerna kan
saledes vara bleka till morka i intensitet. Dessa prover ska rapporteras som positiva om en bla linje
eller bara en del av en linje observeras.

4. Overférande av ett for litet prov eller underlatenhet att blanda provet ordentligt i spédnings-/
konjugat-blandningen, kan resultera i ett falskt negativt resultat. Tillsats av for mycket faecesprov
kan leda till ogiltiga resultat eller begrénsat provfléde.

5. Feacesprover bevaras i 10 % formalin, mertiolatformalin, natriumacetatformalin, eller

polyvinylalkohol kan inte anvéndas.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet ar kvalitativt. Fargintensiteten ska inte tolkas kvantitativt.

Det finns inga data pa effekterna av kolonskéljning, bariumsulfatlavemang, laxeringsmedel eller

tarmforberedelser p4 CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testets prestanda. Alla dessa procedurer

kan resultera i omfattande utspadning eller forekomst av tillsatser som kan paverka testresultatet.

8. Negativa resultat ska inte helt exkludera méjligheten av befintlighet av campylobacter-arter
hos missténkta patienter. Organismnivaer kan forekomma i faeces under pavisningsgransen
for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet och darfor ska en alternativ testning utféras om
campylobacter misstéanks.

No

FORVANTADE VARDEN

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet upptacker en campylobacter-specifik antigen i manskliga
faecesprov. Férvantade varden for en speciell befolkning ska faststéllas av varje laboratorie och varierar
beroende pa lokal praxis for livsmedelssakerhet, renhalining av vattenkallor, land och arstid (10).
FoodNet, det amerikanska livsmedelsburna sjukdomars aktiva kontrolnatverk, rapporterade en arlig
férekomst av 13,45 per 100 000 invanare av infektion av campylobacter mellan 1996 och2012 (11).
Globalt kan férekomstfrekvensen na >400 per 100 000 (12, 13). Rapporterade arliga forekomstfrekvenser
i faecesprover for testning stracker sig till 1-2 % (14, 15). Hogre férekomstfrekvens (upp till 7 %) ses
under sommarmanaderna och hos férskolebarn (10, 15).

PRESTANDAEGENSKAPER

Prospektiv studie

Prestandan av CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet utvarderades pa fyra olika platser. Prospektiva
inkommande faecesprover samlades in och testades med odling och CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-
testet. Foljande tabell visar en sammanfattning av CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testets kliniska
prestanda vid alla fyra kombinerade stallena. Resultat av studien visar att CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™-testet visade en kanslighet pa 97,1 % och-en specificitet pa 99,1 % vid odling.

Alders- och kénsfordelning

Information gallande alder fanns tillgénglig fér 1552 patienter. Aldern stréackte sig fran mindre &n 1 ar till
100 ar. Av de 1 552 patienterna, var 15,7 % < 18 ar. Konsférdelningen var 38,7 % kvinnor och 61,3 %
man. Ingen skillnad i testutférandet observerades rérande patientens alder och kon.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test kontra odling

N = 1552 Odling positiv Odling negativ
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ .
i 34 13

Positiv
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -

. 1 1504
Negativ

95 % tillforlitlighetsgrénser

Kanslighet 97,1% 85,5%-99,9 %
Specificitet 99,1% 98,5%-99,5 %

De 14.avvikande proven karakteriserades vidare genom ytterligare tester p4 TECHLAB. Dessa tester
inkluderade en tdmd FDA-kommersiell mikroanalysbrunn EIA, en témd FDA-kommersiellt molekylart test,
in-house-PCR (upptacker 16 s rRNA-genen av campylobacter spp., och artspecifik identifiering), och
dubbelriktad sekvensering.
*_ Nio av de 13 arterna som odlades negativt och CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test positivt
bekraftades vara positiva for C. jejuni med alla testmetoder.
Tva av de 13 arterna som odlades negativt och med positivt CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test ,
bekraftades vara positiva med det kommersiella EIA, in-house-PCR och dubbelriktad sekvensering.for
C. jejuni med alla testmetoder.
En av de 13 arterna som odlades negativt och med positivt CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test ,
bekraftades vara positiva med ett tomt FDA-kommersiellt molekylartest, in-house-PCR och dubbelriktad
sekvensering.
Ett prov som odlades negativt och med positivt CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test bekréaftades
vara positivt for C. upsaliensis genom artspecifik PCR och sekvensering.
** Den art som odlades positive och med negativt CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet bekréaftades
vara negativt for C. jejuni, C. coli, C. lari och C. upsaliensis med alla testmetoder.

Retrospektiv studie

Kompletterande testning utfordes pa 30 retrospektiva positiva arter. Patientaldern strackte sig fran
mindre an 11 manader till 74 ar. Alla retrospektiva prover var positivt odlade fér campylobacter spp.

och karakteriserades vidare som campylobacter spp.-positiva genom en témd FDA-kommersiell
mikroanalysbrunn EIA, ett tomt FDA-kommersiellt molekylart test, in-house-PCR (som upptéackte 16 s
rRNA-genen av campylobacter spp., och artspecifik identifiering), och dubbelriktad sekvensering. Dessa
prover testades sedan med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet. Alla 30 prover testade positivt for
campylobacter spp. med alla metoder, med 100 % samband med alla testmetoder.

REPRODUCERBARHET

Reproducerbarheten for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ -testet faststélldes med 8 manskliga
feacesprover som kodades for att forhindra identifiering under testet. Tester utférdes pa 2 oberoende
laboratorier och pa plats i TECHLAB, Inc. Proverna analyserades 2 ganger per dag under en 5-dagarsperiod
av flera tekniker pa varje stélle med anvandning av set fran 2 olika batcher. Positiva och negativa kontroller
kordes med varje falt av de maskerade proverna. Resultaten fran varje laboratorium skickades till TECHLAB,
Inc. och jamférdes med de egna resultaten. Resultaten pa de olika stéllena var éverensstammande och
uppvisade en korrelation pa 100 %. Proverna gav de férvantade resultaten 100 % av tiden.
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KORSREAKTIVITET

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet utvarderades for korsreaktivitet med de vanliga tarmorganismer
och -virus som anges nedan. Ingen av organismerna eller virusen visade sig stora CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™-testets prestanda.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli O157:H7 (icke-toxigen)
Escherichia coli O157:H7 (toxigenic)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Adenovirus Type 1, 2, 3, 5, 40, 41
Coxsackievirus B2, B3, B4, B5
Echovirus 9, 11, 18, 22, 33
Enterovirus 68, 69, 70, 71

Human Coronavirus
Maénskligt rotavirus
Norovirus

Campylobacter-arter som visade sig vara reaktiva med CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet.
C. helveticus (stam 54 661) visade sig vara positiv vid 3,08 x 10 CFU/mL (4 x LoD av C. coli).

INKLUSIVITETSSTUDIE
Specificiteten hos CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet utvarderades med flera stammar av
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Camplylobacter lari och Campylobacter upsaliensis. Alla
listade stammar gav positivt resultat nar de testades.
C. coli-stammar: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
C. jejuni underarter jejuni-stammar: 11284, 6951, 12081, 29411, 38106
C. jejuni underarter doylei-stam: 24567
C. lari-stammar: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519, 2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
C. upsaliensis-stammar: 2016/0385, 2016/1931; 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

C. lari- och C. upsaliensis-stammar mottogs fran Centre National de Reference des Campylobacters et
Helicobacters - Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux

STORANDE AMNEN (USA-FORMULERING)

Féljande @mnen hade ingen effekt pa positiva eller negativa testresultat som analyserats med
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-test vid de koncentrationer som anges:

Bariumsulfat (5 % w/v), Bensalkoniumklorid (1 % w/v), Ciprofloxacin (0.25 % w/v), Etanol (1 % w/v),
svinmage-mucin (3,5 % w/v), manniskoblod (40. % v/v), Hydrocortison (1 % w/v), Imodium® (5 %

vIv), Kaopectate® (5 % v/v), Leukogyter (0,05 % w/v), Maalox® Advanced (5 % v/v), Mesalazin (10 %
wi/v), Metronidazol (0,25 % w/v), Mineralolja (10 % w/v), Mylanta® (4,2 mg/mL), Naproxen (5 % w/v),
Nonoxynol-9 (1 % w/v), Nystatin (1 % w/v), Palmitinsyra/Fekalt fett (40 % w/v), Pepto-Bismol® (5 % v/v),
Fenylefrin (1 % wiv), Polyetylenglykol 3350 (10 % w/v ), Prilosec OTC® (5 pug/mL), Sennosides (1 % w/v),
Simethicone (miniform) (10 % w/v), Stearinsyra/Fekalt fett (40 % w/v), Tagamet® (5 pg/mL), TUMS® (50
pg/mL), manniskourin(5 % v/v), och Vancomycin (0,25 % w/v).

ANALYTISK KANSLIGHET

Testets analytiska kanslighet bestdmdes genom att anvanda forberedelser for C. jejuni, C. coli, C. lari och
C. upsaliensis helorganismodlingar i en provmatris. Koncentrationen av C. jejuni-, C. coli-, C. lari- och

C. upsaliensis-organismer i faecesmatris i vilken proverna ar positiva med CAMPYLOBACTER QUIK
CHEK™--testet 95 % av tiden, ar analysens sparbarhetsgréans (LoD).

Sparbarhetsgrénsen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet med raa faecesprover
faststélldes vid 8,39 x 10* CFU/mL (1271 CFU/test) for C. jejuni. For prover i Protocol™ Cary Blair media,
faststélldes LoD till 1,78 x 105 CFU/mL (2781 CFU/test) for C. jejuni. For prover i Protocol™ C&S media,
faststalldes LoD till 7,25 x 10* CFU/mL (1133 CFU/test) for C. jejuni.

Sparbarhetsgransen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet med raa faecesprover
faststélldes vid 7,70 x 10° CFU/mL (11667 CFU/test) for C. coli. For prover i Protocol™ Cary Blair media,
faststalldes LoD till 2,22 x 10® CFU/mL (34688 CFUltest) for C. coli. For prover i Protocol™ C&S media,
faststalldes LoD till 1,56 x 10° CFU/mL (24375 CFUl/test) for C. coli.

Sparbarhetsgransen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet med raa faecesprover
faststalldes vid 1,23 x 10° CFU/mL (18636 CFU/test) for C. /ari. For prover i Protocol™ Cary Blair media,
faststalldes LoD till 3,54 x 10¢ CFU/mL (55313 CFUl/test) for C. lari. For prover i Protocol™ C&S media,
faststalldes LoD till 2,27 x 10° CFU/mL (35469 CFU/test) for C. /ari.

Sparbarhetsgransen (LoD) for CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet med raa faecesprover
faststalldes vid 2,68 x 10° CFU/mL (40606 CFU/test) for C. upsaliensis. For prover i Protocol™ Cary Blair
media, faststélldes LoD till 2,43 x 10° CFU/mL (37969 CFU/test) for C. upsaliensis. For prover i Protocol ™
C&S media, faststélldes LoD till 5,04 x 10° CFU/mL (78750 CFU/test) for C. upsaliensi

PROZON

For att sakerstélla att en hog koncentration av campylobacter-antigen inte paverkar en positiv reaktion i
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™-testet, preparerades starkt positiva prover genom att 6ka en negativ
faecespool vid en koncentration som eventuellt observerades i kliniska prover. Totalt 5 olika spadningar
av C. jejuni och C. coli forberedelse for helorganismodling, upp till och inklusive den kliniskt observerade
hoga koncentrationen, preparerades och testades tre ganger. Resultaten visade att det inte fanns nagon
total prozoneffekt, att férhojda nivaer av antigen inte paverkade sparbarheten av antigen.



CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™

KULLANIM AMACI

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, insan digkisi 6rneklerinde Campylobacter'e 6zgii bir
antijenin nitel olarak saptanmasina yonelik bir hizli membran enzimi baglantil bagisiklik emici testidir.
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, gastroenterit isaret ve belirtileri bulunan hastalardan gelen C.
Jejuni, C. coli, C. lari ve C. upsaliensis’i saptamak Uzere tasarlanmistir. Bu test, nakil araglarinda bulunan
korunmus diski érnekleriyle ve korunmamis digki érnekleriyle kullaniimaya yoneliktir. Test sonuglari, klinik
bulgular ve hastanin hikayesiyle birlikte degerlendirilmelidir.

eklenir. 10 dakikalik enkiibasyon sonrasinda, “T” reaksiyonu, bir dikey mavi gizginin gériiniip gérinmedigi
gorsel olarak incelenerek dogrulanir. Mavi ¢izgi, test sonucunun pozitif oldugunu gésterir. Bir dikey mavi
Gizgiyle gosterilen pozitif “C” reaksiyonu, érnek ve reaktiflerin dogru sekilde eklendidi, reaktiflerin test sirasinda
aktif oldugu ve 6rnegin Membran Cihaz’'ndan diizgln sekilde gectigini gosterir/onaylar. Ayni zamanda, testle
iliskili diger ayiraglarin reakiifligini ve sonuglarin gegerli oldugunu da dogrular.

URUNLE BIRLIKTE VERILEN MATERYALLER

[VEM[DEV]  Membran Cihazlari — 25, her kesede 1 cihaz bulunur

Konjugat (2,5 mL) — Tamponlu bir protein solisyonu (%0,05 ProClin® 300 igerir)* iginde
horseradish peroksidazla birlestiriimis olan Campylobacter'e bir 6zgl antijen

[DLTSPE]  Seyreltici (22 mL) — Kademeli damlalik tertibati bulunan tamponlu soliisyon (%0,05 ProClin®

Dikkat: ABD Federal Kanunlari geregi, bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor tali Vit
satilabilir

ACIKLAMA

Diinya gapinda, Campylobacter tirleri her yil 400-500 milyon diyare vakasiyla birlikte en yaygin
bakteriyel gastroenterit nedenidir (1). Gelismekte olan Ulkelerdeki bebekler daha da biiyiik risk altindadir, bu
ulkelere seyahat eden kisiler de dyle (2). Campylobacter iligkili gastroenterit'in ABD yilda yaklagik 1 milyon
kisiyi etkiledigi tahmin edilmektedir (3). Yaklasik olar her 1000 vakanin 1'inde, Campylobacter jejuni, bir
akut badisiklik felci olan Guillian-Barre Sendromunun sonradan gelismesiyle yakindan baglantilidir (4). C.
Jejuni enfeksiyonu, hem gocuklarda ve hem de yetigkinlerde reaktif artrit’le de iligkilendirilmistir (4, 5). Agir
gastroenterit belirtileri olan bireyler tibbi yardima bagvurdugunda, klinisyen, benzer klinik ézellikler (6rnegin,
diyare, mide bulantisi, kusma, ates, karin agrisi) gosterebilen, fakat gok farkli ve genellikle de birbirleriyle
celisen tedavi tiirleri gerektiren birden gok olasi nedenle karsi karsiya kalir (4).

Campylobacter igin mevcut tanimlama standardi, bakteri kiltirl alip organizmalarin mikroskobik
incelemesi seklindedir (6). Bu geleneksel yontem basit olmasina ragmen iki biiylik sinirlamasi vardir. Birincisi,
patojenik Campylobacter tirlerinin mikroaerofilik veya kesinlikle anaerobik olmalari nedeniyle kltiriin veya
diskinin ortamdaki oksijene maruz kalmasi bakterilerin lmesine veya inaktivasyonuna yol agmaktadir (7, 8).
Dolayisiyla érneklerin aerobik kosullar altinda taginmasi veya depolanmasi sirasinda canli organizma sayisi
azalabilmekte ve potansiyel olarak yanlis kiiltiir sonuglarina neden olabilmektedir (9). Ikincisi, Campylobacter
tiirleri yavas blyiimekte olup kdiltiiriin glivenle negatif seklinde raporlanabilecegi bir noktaya ulasmadan 6nce
48-72 saat gegmesini gerektirmektedir. Bu kadar saatlik bir gecikme klinisyeni bir ikilemle ve hastay 6zgil
olmayan, etkisiz veya hatta uygun olmayan bir tedaviyle karsi karsiya birakmaktadir.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, insanlarda hastaliklarla en yaygin olarakiliskili tirler olan
Campylobacter jejuni ve Campylobacter colinin 30 dakikadan az zamanda saptanmasini saglamaktadir.
Ayrica CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, bakterilerin canli olmalarini gerektirmemektedir ve tezgah
ustiinde havaya maruz kalmig 6rneklerle gergeklestirilebilmektedir.

TEST PRENSIBI

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, insan digkisi rneklerinde Campylobacter'e 6zgii bir antijeni
taniyan antikorlar kullanmaktadir. Cihazda, iki adet dikey immobilize antikor Gizgili bir adet Reaksiyon Bélmesi
bulunmaktadir. Test cizgisi (“T") Campylobacter'e 6zgii bir antijene karsi antikorlar icermektedir. Kontrol gizgisi
(“C”) anti-lgG antikorlari igermektedir. Konjugat, Campylobacter'e 6zgi bir antijenin horseradish peroksidazla
birlestirilmis antikorlarini icermektedir. Testi gergeklestirmek icin, bir diski érneginin bir Seyreltici ve Konjugat
karigimi igeren bir tiipe konulmasi gerekmektedir. Seyrelfilmis mek-konjugat karisimi Ornek Cukuruna eklenir
ve cihazin oda sicakliginda 15 dakika boyunca enkiibe olmasi beklenir. Enkiibasyon sirasinda érnekteki
Campylobacter'e 6zgii antijenler antikor-peroksidaz konjugatina baglanir. Antijen-antikor kompleksleri bir filtre
slizgeci igerisinden membrana dogru ilerler ve burada gizgideki immobilize anti-Campylobacter antikorlari
tarafindan yakalanir. Bunun ardindan, Reaksiyon Bélmesi Yikama Tamponu'yla yikanir ve ardindan Substrat

300 igerir)*

Pozitif Kontrol (2 mL) — Tamponlu protein soliisyonu (%0,05 ProClin® 300 igerir)* igerisinde
Campylobacter'e 6zgu bir antijen

Yikama Tamponu (12 mL) — Kademeli damlalik tertibati bulunan tamponlu soliisyon (%0,05
ProClin® 300 igerir)*

Substrat (3,5 mL) — Tetrametilbenzidin iceren soliisyon

Tek kullanimlik plastik transfer pipetleri — 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl ve 500 ul kademeli

*(%0,05 ProClin® 300 igerir)
Isaret S6zctigi: Uyari @
H317: Alerjik deri reaksiyonuna sebep olabilir
P261, P272, P280, P302, P352, P333, P313, P321, P362, P363, P364, P501

GEREKLI OLAN ANCAK URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN MATERYAL VE EKIPMANLAR
Uygulama Cubuklari Zamanlayict

Vorteks karistirici Pipet cihazi ve uglari

Digki érnekleriyle ilgilenirken kullanilacak tek kullanimlik eldivenler

Kiigtik test tiipleri (6rn. plastik Eppendorf tiipleri ya da cam tiipler)

RAF OMRU VE SAKLAMA

Kitin son kullanim tarihi kit etiketi (izerinde verilmistir. Her bir bilesenin son kullanim tarihi, bilesen etiketlerinde
verilmistir. Kit 2°C ila 8°C arasi sicaklikta saklanmali ve kullanildiktan sonra amaglanan saklama kosuluna en
kisa siirede dondurtlmelidir.

ONLEMLER

1. Yalnizca Rx — Yalnizca Regeteyle Satilir

2. In vitro tanisal kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

3. Farkli kitlerin ayiraglari karistirilmamali ya da déntisiimlii olarak kullaniimamalidir. Son kullanim tarihi
gecmis kitleri veya bilesenleri kullanmayin.

4, Kit icerisindeki her bir bilesen, sizinti emarelerine karsi kontrol edilmelidir. Teslim alindiginda,

kiti kontrol ederek bilesenlerin uygunsuz nakliye kosullari nedeniyle donmus ya da isinmis olup
olmadigina bakin.

5. Delik bulunmadigindan ve diizgiin miihiirlenmis oldugundan emin olmak igin agmadan énce folyo
keseyi inceleyin.

6. KULLANIM ONCESINDE tiim bilesenleri ODA SICAKLIGINA getirin!

7. Kapaklar, uglar ve damlalik tertibatlari renklerle isaretlenmistir, bunlari KARISTIRMAYIN ya da

birbirinin yerine KULLANMAY N!
8. Ayiraglari dondurmayin. Kit 2°C ila 8°C arasi sicaklikta saklanmalidir.
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15.
16.

18.

Membran Cihazini igeren kese agilmadan 6nce oda sicakliginda olmalidir. Kullanim 6ncesinde
membran cihazlarinin kuru olmasina dikkat edin.

Ayiraglari dagitirken damla boyutunun tutarli, hacmin de dogru olmasini saglamak igin ayirag siselerini
dikey tutun.

Ornekler ile membran cihazlar biyolojik tehlike iceren madde gibi kullaniimali ve kullanim sonrasinda
da bu sekilde atiimalidir. Cépe atmayin. Testi gergeklestirirken tek kullanimlik eldiven takin.

Membran Cihazlari yeniden kullanilamaz.

Test hassasiyet ve 6zgllliik agisindan optimize edilmistir. Belirtilen prosediir ve/veya test kosullarinda
degisiklik olmasi, testin hassasiyetini ve 6zgullugini etkileyebilir. Belirtilen prosediriin disina
cikmayin.

Birden fazla diski érnegini test ederken toplam test stiresine dikkat edin. Once Seyreltici ekleyin ve
ardindan her bir Seyreltici tlipline Konjugat ekleyin. Daha sonra, Seyreltici/Konjugat tipline 6rnegi
ekleyin. Seyreltilmis 6rnekleri iyice karistirin ve Membran Cihazina aktarin. 15 dakikalik enkiibasyon
asamasi, en son seyreltiimis olan 6rnek-konjugat karigimi son Membran Cihazina eklendikten sonra
baslar.

Substrat ayiraci koyu mavi/mor bir renk alirsa, degistirilmesi igin teknik servisi arayin.

Diski 6rnekleri, potansiyel olarak bulagici maddeler igerebilir ve CDC/NIH Kilavuzu “Mikrobiyolojik

ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyoguvenlik” igerisinde 6nerilen sekilde “2. Seviye Biyoguivenlik”
tedbirleri gergevesinde kullaniimalidir.

Konjugat, Seyreltici, Pozitif Kontrol ve Yikama tamponu ayiricilarinda koruyucu olarak %0,05 ProClin®
300 bulunur. Derigiminin diistik olmasina ragmen, ProClin® 300'Un zararli oldugu bilinmektedir (deride
hassasiyet olusabilir). Deride hassasiyet/tahris ya da kizariklik meydana gelirse tibbi /tavsiye yardim
alin. Kontamine olan elbiseleri gikarin ve tekrar kullanmadan énce yikayin. Ayiraglarla ilgili islemlerde
mevcut laboratuvar giivenligi yonetmeliklerine ve iyi laboratuvar uygulamalarina riayet edin. Bu driintn
Guvenlik Veri Kagitlari talep tizerine temin edilebilir; teknik destege bagvurun.

Atik bertaraf yonetmeliklerine dair ulusal, bolgesel ve yerel kurallara uyun. Genel atik olarak atmayin;
tehlikeli atik sinifinda bertaraf edin.

DISKI ORNEKLERININ TOPLANMASI, iSLEME ALINMASI VE DEPOLANMASI

Kabul Edilebilir Ornek Tiirleri Kullanmayin

Taze Digki Ornekleri

Formalin bazli fiksatiflerde (6rn. sodyum asetat formalin, %10
formalin, mertiolat formalin) tutulan digki 6rnekleri

Nakliye aracinda (Cary Blair, Alkol bazli fiksatiflerde (6rn. polivinil alkol) tutulan digki
C&S) tutulan érnekler ornekleri
Donmus Diski Ornekleri Konsantre Digki Ornekleri

Saklama Kosulu Onerilen saklama siiresi
2°C ve 8°C arasinda saklanan Taze Ornekler 96 saat

20°C ve 30°C arasinda Cary Blair nakil aracinda saklanan érnekler 96 saat

C&S nakil aracinda 20°C ve 30°C arasinda saklanan 6rnekler 96 saat

1. Digki 6rnekleri igin kurum iginde kullanilan standart toplama ve isleme proseddrleri uygundur. Taze
digki 6rnekleri, 2° ila 8°C’de saklanmis temiz ve sizdirmaz kaplarda toplanmali ve toplanmayla
birlikte 96 saat igerisinde test edilmelidir. Bu stire igerisinde test edilemeyecek érnekler =-10°C’de
saklanmalidir. Dondurulmus olarak saklanan diski érnekleri, en fazla 5 defa ¢ozdurilebilir. Donmus
ornek kullanacaksaniz, drnekleri oda sicakliginda ¢oziin.

2. Nakliye aracindaki 6rnekler 20°C ve 30°C arasinda 96 saat saklanabilir.

3. Digki érneklerinin Seyreltici igerisinde saklanmasi ONERILMEZ.

4 Digki 6rneklerinin Seyreltici/Konjugat karisiminda >30 dakika kalmasina izin vermeyin.

ORNEK HAZIRLAMA

1. Kullanim 6ncesinde tiim ayiraglari, digki rneklerini ve gerekli sayida Membran Cihazini oda
sicakligina getirin. Ayiraglarin oda sicakligina gelmesi igin gereken siireyi azaltmak amaciyla
reaktifleri koplik koruyucudan gikarmaniz onerilir.

2. Her bir 6rnek igin kiiglk bir test tipl ayirin ve etiketleyin, gerekli oldugunda bunlari harici kontroller
icin de gergeklestirin,
3. Korunmamis diski 6rnekleri igin siyah renkli kademeli damlalik tertibatini kullanarak,

her bir tiipe 750 pl (ugtan 2. kademe) Seyreltici ekleyin. Cary Blair ya da C&S gibi nakliye
araglarindaki 6rnekler igin her bir tiipe 650 pl (uctan 1. kademe) Seyreltici ekleyin.

Ornek Tiirii Seyreltici Hacmi

Taze veya Donmus Diski Ornekleri 750 pl (uctan 2. kademe)

Nakliye aracinda tutulan érnekler

(Cary Blair, C&S) 650 pl (ugtan 1. kademe)

Harici Kontroller (pozitif ve negatif) 750 pl (uctan 2. kademe)

4. Her bir tiipe tek bir damla Konjugat (kirmizi kapakli sise) ekleyin. Sisedeki Konjugati
eklemeden 6nce birkag kez ters gevirerek nazikce karistirin.

5. Her bir 6rnek icin bir adet tek kullanimlik plastik transfer pipeti (kitle birlikte verilmistir)
alin - pipetlerin 25 pl, 100 pl, 200 pl, 300 pl, 400 pl ve 500 pl seklinde artan kademeleri vardr.

Kademeli Aktarim Pipeti:
500 yL 400 pL 300 pL 200 pL 100 pL 25 pL

(: 1 1 1 1 |

6. Kivama bakmadan tiim 6rnekleri iyice karigtirin- aktarim dncesinde 6rneklerin esit derecede
karigmig olmasi gerekmektedir.
Sivi/Yari kati &rnekler — Bir aktarim pipetiyle 25 pl 6rnek alin ve Seyreltici/Konjugat karigimina
ekleyin. Seyreltiimis 6rnegi karistirmak igin ayni aktarim pipetini kullanin.
Sekilli/Kati érnekler — Ornek karigimina dogru miktarda sekilli diski eklenmesi igin dikkatli olunmasi
gerekmektedir. Ornegi ahsap bir uygulama gubugu kullanarak iyice karistirin ve az miktarda
(yaklasik 1 mm gapli, 25 pl'ye denk) érnegi, Seyreltici/Konjugat karigimina aktarin. Uygulama
gubugunu kullanarak 6rnegi emdilsiyon haline getirin.




Cary Blair ya da C&S nakliye araclari icerisindeki diski érnekleri — Pipet kullanarak 100 pl (aktarim
pipetinden 2 damla) érnegi, Seyreltici/Konjugat karigimina alin.
NOT: Cok az érnek aktariimasi ya da 6rnegin karistirlmamasi veya Seyreltici/Konjugat
karisiminda yeteri kadar bekletiimemesi, yalanci negatif test sonucu alinmasina neden olabilir. Cok
fazla diski 6rnegi eklenmesi, gegersiz sonuglara veya kisitl érnek akisina neden olabilir.

7. istege Bagh Harici Kontrol Ornekleri:
Istege bagl kontrol cihazlari, hasta drnekleriyle eszamanli olarak calistirilabilir.
Harici Pozitif Kontrol- Tek bir damla Pozitif Kontrolii (gri kapakh sise) Seyreltici/Konjugat karisimina
ekleyin.
Harici Negatif Kontrol - 25 pl Seyrelticiyi, Seyreltici/Konjugat karigimina ekleyin.

TEST PROSEDURU

1. Ornek bagina tek bir Membran Cihazi alin ve gerekli oldugunda, opsiyonel harici pozitif veya
negatif kontrol igin tek bir Membran Cihazi alin. Cihazlarin igerisinde oldugu folyolar agilmadan
once oda sicakligina getiriimelidir. Cihazi folyoyu agar agmaz kullanin. Her bir cihazi uygun sekilde
etiketleyin ve diiz bir ylizey iizerinde, kiiglik Ornek Cukuru cihazin sag st kdsesine gelecek
sekilde yonlendirin.

Membran Cihazi Ornek Gukuru

Reaksiyon Bélmesi

CAMPY QUIK CHEK

2. Her bir seyreltilmis 6rnek tlipuini kapatin ve iyice karistirin. Tlp, girdap olusturacak sekilde 5-20
saniye boyunca galkalandiginda uygun karisim elde edilebilir. Bir hasta 6rnegi ya da Pozitif
Kontrol, Seyreltici/Konjugat karisiminda seyreltildikten sonra, Membran Cihazina eklenmeden
once oda sicakliginda 30 dakikaya kadar enkiibe edilebilir.

3. Membran Cihazr'ni eklemeden 6nce seyreltilmis her bir 6rnegin iyice karistirildigindan emin
olun. Yeni bir transfer pipeti kullanarak seyreltllm|§ ornek-konjugat karigimindan 500 ul (en
tist kademe) alarak bir Membran Cihaz'nin Ornek Cukuru'na aktarin. Ornegi, Ornek Cukuru'na
eklerken transfer pipetinin ucunun Ornek Cukuru'nun igerisinde ve Reaksiyon Bélmesi'ne déniik
oldugundan emin olarak sivi érnegin Membran Cihaz/'nin igindeki emme pedine plskirmesini
saglayin.

4. Cihazi 15 dakika boyunca oda sicakliginda enkiibe edin — 6rnek, cihaz icinde emilecek ve
Reaksiyon Bélmesi boyunca islak bir alan belirecektir.

DAGILMAYAN ORNEKLER iGIN NOT:

Bazi durumlarda, seyreltilmis bir 6rnek uygun sekilde dagiimaz ve Reaksiyon Bélmesi tamamen
islanmaz. Reaksiyon Bélmesi, 6rnek, Ornek Gukuruna eklendikten sonraki 5 dakika igerisinde
tamamen islanmazsa, Ornek Gukuruna 100 pl (2 damla) Seyreltici ekleyin ve 5 dakika daha
bekleyin (toplam 20 dakika).

5. Enkiibasyon sonrasinda, kademeli damlalik tertibatini kullanarak, 300 uL Yikama Tamponunu
Reaksiyon Bélmesine ekleyin. Yikama Tamponunun Reaksiyon Bélmesi membranindan
gegmesini ve tamamen emilmesini bekleyin.

6. Reaksiyon Bélmesine 2 damla Substrat (beyaz kapakl sise) ekleyin. 10 dakika sonra sonuglari
gorsel olarak gézlemleyin ve kaydedin.

SONU(}LARIN YORUMLANMASI
Cihaz 10 dakikalik reaksiyon siresi bittikten sonra incelendiginde, test en guvenilir sekilde
yorumlanir. Cihazi, normal ¢alisma mesafesinde, iyi 1siklandirilmis bir alanda gézlemleyin.
Dogrudan cihazin tzerinden bakin.

2. Dahili pozitif kontrol gizgisini temsil eden sekilde Reaksiyon Bélmesinin “C” (Kontrol) tarafinda
mavi gizgi olup olmadidina bakin. Herhangi bir mavi kontrol gizgisinin gérinmesi, gegerli bir dahili
kontrol oldugunu gésterir. Arka plan, agik mavi renkte goriilebilir. Test gizgisini temsil eden sekilde
Reaksiyon Bdlmesinin “T" (Test) tarafinda mavi ¢izgi olup olmadigina bakin. Cizgi yogunluga bagh
olarak agik veya koyu olarak géruntllenebilir.

3. Pozitif Sonug: Pozitif bir sonug, Substrat eklenmesinden 10 dakikalik test degerlendirme siresinin
sonuna kadarki stiregte herhangi bir noktada yorumlanabilir. Pozitif bir sonug igin, mavi “T” (Test)
Gizgisi ve mavi “C” (Kontrol) gizgisi goriinir. Cizgiler yogunluga bagl olarak agik veya koyu olarak
gorintilenebilir. Net bir kismi gizgi pozitif sonug olarak yorumlanir. Membran renk degisimini
pozitif sonug olarak yorumlamayin. Pozitif bir sonug, Campylobacter'e 6zgl antijenin bulundugunu
gosterir.

4. Negatif Sonug: Test, Substrat eklenmesinden sonraki 10 dakika dncesinde negatif ya da gegersiz
olarak yorumlanamaz. Reaksiyon Bélmesi'nin “C” tarafinda tek bir dikey mavi gizgi bulunmakta,
ancak Reaksiyon Bdlmesi'nin “T” tarafinda herhangi bir test gizgisi gériilmemektedir. Test kisminda
negatif sonug alinmasi 6rnekte Campylobacter'e 6zgl antijeninin bulunmadigini ya da test
saptama seviyesinin altindaki bir konsantrasyonda bulundugunu gésterir.

5. Gegersiz Sonug: Reaksiyon siiresi tamamlandiginda “C”nin yaninda bir mavi gizgi yoksa test
sonucu gegersizdir.

SONUCLARIN YORUMLANMASI

O O O O

c T [ T c T c T

CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK CAMPY QUIK CHEK

Pozitif Sonug Negatif Sonug Gegersiz Sonug Gegersiz Sonug
KALITE KONTROLU

Dahili: Test edilen tim Membran Cihazlarinda Reaksiyon Bélmesinin sol tarafinda “C”nin (Kontrol)
yaninda dikey mavi bir ¢izgi gorilmelidir. Mavi kontrol gizgisi, 6rnek ve ayiraglarin dogru sekilde
eklendigini, ayiraglarin test sirasinda aktif oldugunu ve érnegin Membran Cihazi boyunca diizgiin sekilde
dagildigini dogrular. Ayni zamanda, test ile iligkili diger ayiraglarin reaktifligini de dogrular. Sonug alaninin
arka planinin esbigimli olmasi, dahili negatif kontrol olarak gordlr.

Harici: CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ kitinin reaktifligi, teslim alma sirasinda Pozitif Kontrol ve
negatif kontrol (Seyreltici) kullanilarak dogrulanmalidir. Pozitif Kontrol kitle birlikte verilmektedir (gri
kapakli sise). Pozitif Kontrol test ile iligkili diger ayiraglarin reaktifligini test eder ve analitik test gegirimi
hassaslgini saglamak tizere tasarlanmamistir. Seyreltici negatif kontrol igin kullanilir. Yerel, devlet ve/
veya federal yonetmelikleri ve/veya akreditasyon kurumlarinin gerekliliklerini karsilamak igin ilave testler
yapilabilir.
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SINIRLAMALAR

1. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, insan diskisi érneklerinde Campylobacter'e 6zgu bir
antijeni saptamakta kullanilir. Test, digkidaki antijen varligini dogrular ve bu bilgi, doktor tarafindan
hastanin klinik gegmisi ve fiziksel muayene sonuglarinin isiginda yorumlanmalidir.

2. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinden en iyi sonuglari almak igin 96 saatten erken
toplanmig drneklerin kullaniimasi gerekmektedir. Ornekler bu siire igerisinde test edilmediginde,
dondurulabilirler.

3. Bazi 6rnekler zayif reaksiyon verebilir. Bu birkag faktérden kaynaklaniyor olabilir; diisiik antijen
seviyeleri, baglayici maddelerin bulunmasi veya diskida inaktive edici enzimler olmasi. Bunun
sonucunda gizgilerin yogunlugu agik veya koyu olarak gériinebilir. Kismi bile olsa herhangi bir mavi
¢izgi gbzlemlendiginde, bu érnekler pozitif olarak rapor edilmelidir.

4. Cok az drnek aktarilmasi ya da drnegin karistirilmamasi veya Seyreltici/Konjugat karigiminda
yeteri kadar bekletiimemesi, yalanci negatif test sonucu alinmasina neden olabilir. Cok fazla diski
ornedi eklenmesi, gegersiz sonuglara veya kisitl érnek akigina neden olabilir.

5. %10 Formalin, mertiolat formalin, sodyum asetat formalin ya da polivinil alkolde saklanan digki
ornekleri kullanilamaz.

6. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi nitel bir testtir. Rengin yogunlugu nicel olarak
yorumlanmamalidir.

7. Kolonik yikama, baryum lavmani, laksatifler ya da bagirsak preparatlarinin CAMPYLOBACTER
QUIK CHEK™ testi performansina etkisiyle ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir. Bu prosediirler
asiri seyreltmeye ya da 6rnekte test performansini etkileyebilecek katki maddelerinin bulunmasina
neden olabilir.

8. Negatif sonuglar, kugkulanilan hastalarda Campylobacter tiirlerinin bulunma olasiligini kesin
olarak ortadan kaldirmaz. Diskilarda CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinin saptama sinirinin
altindaki diizeylerde organizma bulunabilir ve bu nedenle, Campylobacterden kuskulaniliyorsa;
alternatif testler yapiimahdir.

BEKLENEN DEGERLER

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, insan diskisi 6rneklerinde Campylobacter'e 6zgi bir antijeni
saptamaktadir. Belirli bir popiilasyon igin beklenen degerler her bir laboratuvar tarafindan belirlenmelidir;
bu degerler, yerel gida glvenligi uygulamalarina, su kaynaklarinin sanitasyonun, tlkeye ve. mevsime
gore degisecektir (10). ABD Gidayla Bulasan Hastaliklar Aktif izleme A§1 FoodNet, 1996 ila 2012

yillari arasinda Campylobacter enfeksiyonu igin 100.000 kisilik poptilasyon basina 13,45’lik bir yillik
insidans raporlamistir (11). Global olarak, insidans oranlari 100.000 kisilik popiilasyon basina >400’e
ulasabilmektedir (12, 13). Test i¢in génderilen diski 6rneklerinde raporlanan-yillik insidans oranlari %1-2
arasindadir (14, 15). Daha yiiksek insidans oranlari (%7’ye kadar), yaz aylarinda ve okul dncesi yastaki
cocuklarda gorilmektedir (10, 15).

PERFORMANS OZELLIKLERI

lleriye D6niik Caligma

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinin performansi 4 ba§imsiz sahada degerlendirilmistir. lleriye
doniik gelen diski 6rnekleri toplanmis ve killtiirle ve CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testiyle test
edilmistir. Asagidaki tablo, CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinin 4 sahanin tim igin birlesik klinik
performansinin bir 6zetini géstermektedir. Calismanin sonuglar, CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
testinin kiltirle %97,1’lik bir hassasiyet ve %99, 1'lik-bir 6zg(illik sergiledigini gdstermistir.

Yas ve Cinsiyet Dagihmi
1552 hasta igin yas bilgisi sunulmustur. Yaslar, 1 yasindan kiigiik ila 100 yas araliginda degiskenlik
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gostermistir. 1552 hasta arasindan %15,7’si <18 yasindaydi. Cinsiyet dagilimi %38,7 kadin ve %61,3
erkek seklindeydi. Test performansinda hasta yasi veya cinsiyetine dayali bir fark gézlenmemistir.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testive Kiiltiir karsilagtirmasi

N = 1552 Kiiltiir Pozitif Kiiltiir Negatif
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ "
i 34 13

Pozitif
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ .

. 1 1504
Negatif

%95 Giivenilirlik Sinin

Hassasiyet %971 %85,5 - %99,9
Ozgiilliik %99,1 %98,5 - %99,5

Ayrik 14 6rnek TECHLAB'da ilave testlerle daha ayrintili incelenmistir. Bu test, FDA onayl bir ticari
Microassay cukuru EIA testini, FDA onayl bir ticari molekdler testi, TECHLAB biinyesindeki PCR’yi
(Campy/obacter spp.’nin 16s rRNA genini ve tlire 6zgii kimligi saptayan) ve iki yonlu dizilemeyi icermistir.
Kiiltir negatif ve CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi pozitif olan 13 6rnegin dokuzunun C. jejuni
bakimindan pozitif olduklari tiim test yéntemleriyle dogrulanmistir.
Kdilttir negatif ve CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi pozitif olan 13 6rnegin ikisinin pozitif olduklari
ticari EIA, kurum biinyesindeki PCR ve iki yonli dizilemeyle dogrulanmistir.
Kiltur negatif ve CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi pozitif olan 13 6rnegin birinin pozitif oldugu
FDA onayli bir ticari molekiiler testle, kurum biinyesindeki PCR ve iki yonlii dizilemeyle dogrulanmistir.
Kiltur negatif ve CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi pozitif olan bir 6rnegin C. upsaliensis
bakimindan pozitif oldugu tiire 6zgii PCR ve dizilemeyle dogrulanmistir.
** Kiiltir pozitif ve CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi negatif olan tek érnegin C. jejuni, C. coli, C. lari
ve C. upsaliensis bakimlarindan negatif oldugu tim test yéntemleriyle dogrulanmistir.

Geriye Doniik Galigma

30 geri donlik pozitif ornek tizerinde ek testler yapilmistir. Hasta yaslari, 11 ayliktan kiclk ila 74 yas
araliginda degiskenlik gostermistir. Tiim geriye doniik érnekler, Campylobacter spp. kiltlr pozitifti ve
Campylobacter spp pozitif olduklari, FDA onayl bir ticari Microassay gukuru EIA, FDA onayli bir ticari
molekdiler test, kurum biinyesinde PCR (Campylobacter spp.’nin 16s rRNA genini ve tiire 6zgl kimligi
saptayan) ve iki yonlu dizilemeyle gosterilmistir. Bu 6rnekler ardindan CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™
testinde test edilmistir. 30 6rnegin tamami, tim yontemler tarafindan Campylobacter spp. bakimindan
pozitif bulunmus olup tiim test yontemlerine %100 korelasyon elde edilmistir.

TEKRARLANABILIRLIK

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinin tekrarlanabilirligi, test sirasinda tanimlanmamak tizere
kodlanmig 8 adet insan diskisi 6rnegi kullanilarak belirlenmistir. Test, 2 bagimsiz laboratuvarda ve
TECHLAB, Inc.'te yerinde yiritilmustur. Ornekler, 2 farkli kit lotu kullanilarak her bir merkezde birden
fazla teknisyen tarafindan 5 giin boyunca giinde iki defa test edilmistir. Her bir maskelenmis 6rnek
panelinde pozitif ve negatif kontroller galigtirimistir. Her bir laboratuvardan alinan sonuglar TECHLAB,
Inc.’e génderilmis ve kurum igi sonuglarla karsilastirimistir. Farkli lokasyonlar arasi sonuglar tutarli sonug
vermis ve %100 korelasyon gostermistir. Ornekler, beklenen sonuglari %100 oraninda vermistir.



CAPRAZ REAKSIYON

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi, asagida listelenmis olan yaygin intestinal organizmalar ve
virlislerle ¢apraz reaksiyon agisindan degerlendirilmistir. Bilinen organizmalarin veya viriislerin higbirinin

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinin performansini etkiledigi gosterilmemistir.

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacillus subtilis

Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Candida albicans

Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli 0157:H7 (non-toksikojenik)
Escherichia coli O157:H7 (toksijenik)
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Adenovirls Tarleri 1, 2, 3, 5, 40, 41
Koksakiviriis B2, B3, B4, B5
Ekoviriis 9, 11, 18, 22, 33
Enteroviriis 68, 69, 70, 71

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testiyle reaktif olduklari gosterilmis olan Campylobacter tirleri.
C. helveticus (sus 54661) 3,08 x 10° CFU/mL (4 x C. Coli LoD’u) degerinde pozitif bulunmustur.

DAHIL ETME GALISMASI

Helicobacter pylori

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis

Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens

Shigella dysenteriae

Shigella flexneri

Shigella sonnei

Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

Insan Koronovirlisii
Insan Rotaviriisi
Noroviriis

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinin 6zgulligu, birkag Campylobacter jejuni, Campylobacter coli,
Camplylobacter lari ve Campylobacter upsaliensis suslari kullanilarak degerlendirilmistir. Listelenen tim
tirler test edildiklerinde pozitif sonuglar vermistir.
C. coli suslari: 11283, 10956, 17755, 36994, 53138
C. jejuni alt turleri jejuni suslari: 11284, 6951, 12081,:29411, 38106
C. jejuni alt turleri doylei susu: 24567
C. lari suglar: 2013/0823H, 2014/2772, 2015/0519,.2015/0814, 2015/1582, 2015/1657,
2015/2189, 2015/2983, 2016/0235, 2016/1130H
C. upsaliensis suslari: 2016/0385, 2016/1931, 2016/1950, 2016/2697, 2016/2826, 2017/0349,
2017/0506H, 2017/2584, 2018/0319H, 2018/1669

C. larive C. upsaliensis suslari, Centre National de Reference des Campylobacters et Helicobacters -
Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux kurumundan elde edilmistir

ETKILESEN MADDELER (ABD FORMULASYONU)

Belirtilen konsantrasyonlarda analiz edildiginde, asagidaki maddelerin pozitif veya negatif
CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ test sonuglari tizerinde herhangi bir etkisi yoktu:

Baryum siilfat (%5 wi/v), Benzalkonyum Klortir (%1 w/v), Siprofloksazin (%0,25 w/v), Etanol (%1 w/v),
Domuz gastrik miisini (%3,5 w/v), insan kani (%40 v/v), Hidrokortizon (%1 wiv), Imodium® (%5 v/v),
Kaopectate® (%5 v/v), Lokositler (%0,05 w/v), Maalox®, Gelistirilmis (%5 v/v), Mesalazin (%10 w/v),
Metronidazol (%0,25 w/v), Madeni Yag (%10 w/v), Mylanta® (4,2 mg/mL), Naproksen Sodyum (%5 w/v),
Nonoksinol-9 (%1 w/v), Nistatin (%1 w/v), Palmitik Asit/Diski Yagi (%40 wiv), Pepto-Bismol® (%5 v/v),
Fenilefrin (%1 w/v), Polietilen-glikol 3350 (%10 w/v ), Prilosec OTC® (5 pg/mL), Sennosidler (%1 w/v),
Simetikon (%10 w/v), Stearik Asit/Diski Yagi (%40 w/v), Tagamet® (5 ug/mL), TUMS® (50 ug/mL), insan
idrari (%5 v/v) ve Vankomisin (%0,25 wiv).

ANALITIK HASSASIYET

Testin analitik hassasiyeti, C. jejuni, C. coli, C. lari ve C. upsaliensis tam organizma kultiirii preparatlari
bir 6rnek matrisinde kullanilarak belirlenmistir. CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinde diski
matrisinde C. jejuni, C. coli, C. lari ve C. upsaliensis organizmalarinin, érneklerin %95'inde pozitif oldugu
konsantrasyonu, testin saptama siniridir (limit-of-detection - LoD).

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi igin ham diski érneginde Saptama Siniri (LoD), C. jejuni igin 8,39
x 10* CFU/mL'de (1271 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ Cary Blair aracindaki 6rneklerde LoD, C. jejuni
icin 1,78 x 10° CFU/mL’'de (2781 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ C&S aracindaki érneklerde LoD,

C. jejuniigin 7,25 x 10* CFU/mL'de (1133 CFU/test) belirlenmistir.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi igin ham diski 6rnedinde Saptama Siniri (LoD), C. coli igin 7,70
x 10° CFU/mL’de (11667 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ Cary Blair aracindaki érneklerde LoD, C. coli
icin 2,22 x 10° CFU/mL’'de (34688 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ C&S aracindaki drneklerde LoD,

C. coliigin 1,56 x 10° CFU/mL’de (24375 CFUl/test) belirlenmistir.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi icin ham diski érnegdinde Saptama Siniri (LoD), C. lariigin 1,23
x 10° CFU/mL'de (18636 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ Cary Blair aracindaki érneklerde LoD, C. lari
icin 3,54 x 10° CFU/mL'de (55313 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ C&S aracindaki érneklerde LoD, C.
lariigin 2,27 x 10° CFU/mL’de (35469 CFU/test) belirlenmistir.

CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testi igin ham diski érneginde Saptama Siniri (LoD), C. upsaliensis
icin 2,68 x 10° CFU/mL’'de (40606 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ Cary Blair aracindaki érneklerde
LoD, C. upsaliensis igin 2,43 x 10° CFU/mL’de (37969 CFU/test) belirlenmistir. Protocol™ C&S aracindaki
orneklerde LoD, C. upsaliensis igin 5,04 x 10° CFU/mL’de (78750 CFU/test) belirlenmistir.

PROZON

Yiksek Campylobacter antijeni konsantrasyonunun CAMPYLOBACTER QUIK CHEK™ testinde
pozitif reaksiyonu engellemesini 6nlemek icin, yliksek oranda pozitif érnekler, klinik 6rneklerde
gozlemlenebilecek konsantrasyonda negatif diski havuzlarindan ilave yapilarak hazirlanmistir. Klinik
olarak gézlemlenen yliksek konsantrasyonu igerecek sekilde, C. jejuni ve C. coli tam organizma kilttr
preparatinin toplam 5 farkli seyreltisi hazirlanmis ve Ggli kopya halinde test edilmistir. Sonuglar, genel
bir prozon etkisi bulunmadigini, antijen diizeylerinin yliksek olmasinin antijenin tespitini etkilemedigini
gostermistir.
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