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1. UTILISATION PREVUE

Le GastroPanel Quick test NT (REF. 602410, 602420) est un test de flux
latéral immunologique semi-automatisé in vitro pour la détection quantitative
du pepsinogene | (PGI), du pepsinogene Il (PGIll), de la gastrine-17 (G-17)
et la détection qualitative des anticorps contre Helicobacter pylori (Hp), a
partir ’EDTA-plasma humain et de sang total veineux (REF. 602410), ou
d’échantillons de sang total capillaire (REF. 602420). GastroPanel Quick Test
NT est utilisé avec le dispositif GP Reader NT (REF. 740450) et le logiciel
d’interprétation intégré. Le test doit étre utilisé par des professionnels de santé,
en laboratoire ou sur le lieu de soins (POC).

GastroPanel Quick test NT est congu pour diagnostiquer l'infection a H. pylori
et la gastrite atrophique (GA) chez des patients présentant des symptéomes
dyspeptiques ou a risque de développer des modifications cellulaires malignes
de la muqueuse de I'estomac. En outre, le test peut étre utile dans les condi-
tions de dépistage qui nécessitent un examen ou un traitement supplémentaire
de la muqueuse gastrique saine.

2. INTRODUCTION

2.1. Contexte clinique

La dyspepsie, définie comme une douleur épigastrique prédominante qui a
duré au moins 1 mois (Moayyedi et al., 2017), présente une prévalence globale
estimée de 20 % (Ford et al., 2015 ; Talley et al., 1992). Les symptdmes les plus
fréquemment rapportés comprennent les brdlures épigastriques, la plénitude
postprandiale, la satiété précoce et les nausées. La dyspepsie diminue la
qualité de vie et cause un fardeau économique tant du point de vue sociétal
que des services de santé (Maconi et al., 2002 ; Moayyedi et Mason, 2002).
Environ 25 % des patients atteints de dyspepsie souffrent de gastrite, de reflux
gastro-cesophagien, d’ulcere gastroduodénal ou de malignité ; les étiologies
organiques les plus importantes de la dyspepsie (Harer & L. Hasler, 2019). La
prise en charge de la dyspepsie varie considérablement lors des soins de santé
primaires et un traitement est souvent déterminé sans examen diagnostique, ou
I'endoscopie gastro-intestinale et I'histopathologie des biopsies sont utilisées
pour exclure l'origine organique de I'affection (Black et al., 2018 ; de Jong
et al., 2019). Plusieurs conséquences s’ensuivent, de I'utilisation excessive
d’endoscopies colteuses et contraignantes aux problemes de santé causés
par I'utilisation a long terme d’inhibiteurs de la pompe a protons, ou I'absence
de diagnostic et de traitement d’une infection a Helicobacter pylori (de Jong
et al., 2019 ; Singh et al., 2018 ; Sipponen & Harkénen, 2010 ; Zendehdel
& Roham, 2019). H. pylori est connu pour étre la cause fondamentale de
nombreuses pathologies gastriques, dont le cancer gastrique, la gastrite et
l'ulcere, et une infection chronique causée par cet agent pathogéne peut étre
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associée a divers troubles neurologiques et métaboliques, ainsi qu’a certaines
maladies cardiaques et respiratoires. Actuellement, on estime que l'infection
a H. pylori touche 50 % de la population dans le monde (Holleczek et al.,
2019 ; Zendehdel & Roham, 2019). La prévalence de I'atrophie gastrique
est estimée entre 5 et 11 %, variant géographiquement et entre les groupes
d’age, augmentant avec l'age et plus fréquente dans les pays asiatiques
(Weck & Brenner, 2006). Selon le modéle de cascade Correa (Correa, 1992),
la gastrite est un facteur de risque connu dans I'établissement de Iésions pré-
cancéreuses pouvant évoluer vers un cancer gastrique (de Vries et al., 2008 ;
Koulis et al., 2019 ; Sipponen et al., 1985). La gastrite atrophique prédispose
également a la malabsorption de la vitamine B12, du fer, du magnésium, du
zinc, du calcium et de certains médicaments.

2.2. Biomarqueurs

Selon différentes régions anatomiques de I'estomac, les glandes gastriques
different en termes de morphologie et de types de populations de cellules
spécialisées. Le corps et le fundus contiennent des glandes tubulaires
simples, parmi lesquelles les cellules pariétales et les cellules principales
sont responsables de la sécrétion d’acide gastrique et de pepsinogéne |
et Il. Les régions antrales et pyloriques contiennent des glandes ramifiées,
qui sont composées de cellules endocrines sécrétant des gastrines et de
cellules muqueuses sécrétant le pepsinogéne Il. Les pepsinogénes et les
gastrines sont principalement excrétés dans la lumiere de I'estomac, mais
une petite proportion d’entre eux se diffuse dans la circulation sanguine et,
par conséquent, peuvent étre mesurées a partir d’'un échantillon de sang. Les
concentrations peuvent étre utilisées pour évaluer I'état des différentes régions
de la muqueuse de I'estomac. (Agréus et al., 2012 ; Miki, 2006 ; Syrjanen,
2016 ; Vananen et al., 2003 ; Zagari et al., 2017).

PEPSINOGENES | ET Il

La muqueuse gastrique humaine contient des protéinases aspartiques qui
peuvent étre séparées en fonction de leurs propriétés physiques en deux grands
groupes : le pepsinogéne | (PGl) et le pepsinogéne Il (PGlI). Les pepsinogénes
sont sécrétés dans la lumiére de I'estomac, ou I'acide chlorhydrique, sécrété
par les cellules pariétales, les convertit en pepsines enzymatiques actives
correspondantes. La synthése et la sécrétion de pépsinogenes sont régulées
par des mécanismes de rétroaction positif et négatif.

Le PGI est une enzyme précurseur (zymogéne) de la pepsine, synthétisée
dans le corps gastrique. La concentration de PGI circulant est étroitement
corrélée a la quantité de cellules principales dans la muqueuse du corps de
'estomac, et toute perte de ces cellules a pour conséquence une diminution
des niveaux de PGI. En tant que biomarqueur, le PGI est destiné a identifier
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les patients présentant une atrophie des muqueuses (gastrite atrophique) dans
le corps gastrique.

Le pepsinogene PGII est produit par les cellules principales et les cellules
muqueuses du collet du corps gastrique, dans les glandes pyloriques de I'antre
et dans les glandes de Brunner du duodénum proximal. Par conséquent, le
niveau de PGII reflete I'état de la muqueuse gastrique compléete. Un taux
élevé de PGII indique une inflammation des muqueuses, souvent détectée
dans la gastrite non atrophique associée a H. pylori. Par conséquent, les taux
d’anticorps contre-H. pylori pouvant rester élevés pendant plusieurs mois,
méme apres éradication réussie, le PGII est un marqueur utile pour confirmer
la réussite de I'éradication. Le test PGIl compléte le PGI en tant qu’outil
diagnostique supplémentaire pour la gastrite du corps atrophique, et le rapport
PGI/PGII diminue avec un grade croissant d’atrophie.

GASTRINE 17

Les gastrines sont des hormones peptidiques linéaires produites par les
cellules G du duodénum, dans la partie pylorique de l'antre et dans le
pancréas. Les cellules G mettent en circulation un mélange de gastrines de
différents poids moléculaires, dont la gastrine-71, 52, 34, 17, 14 et 6, qui sont
toutes carboxy-amidées et circulent sous forme O-sulfatée et non sulfatée.
Chez 'humain en bonne santé, les formes dominantes de gastrine dans le
plasma sont la gastrine amidée 34 (G-34) et -17 (G-17), dont G-17 est la
forme prédominante et la plus puissante dans les tissus antraux sains, et qui
est presque exclusivement produite par les cellules G antrales. La fonction
principale des gastrines consiste a stimuler la sécrétion d’acide gastrique
(HCI) par les cellules pariétales du corps gastrique et d’augmenter la motilité
de I'antre. En outre, les gastrines sont connues pour stimuler la sécrétion de
pepsinogénes (PGI, PGII) par les cellules gastriques principales et pour induire
la contraction du sphincter inférieur de I'cesophage.

La forme amidée de G-17 incluse dans ce test est un biomarqueur direct de la
structure et de la fonction antrale, et, par la boucle de rétrocontréle négatif, un
biomarqueur indirect du corps gastrique. Des taux plasmatique de G-17 dans
la norme implique une structure et une fonction normales de I'antre, tandis que
des valeurs basses ou élevées de G-17 indiquent une anomalie fonctionnelle
du corps. Les informations maximales sont obtenues lorsque le test de la G-17
est effectué séparément a la fois pour les niveaux a jeun (G-17b) et stimulés
(G-17s). La mesure de la G-17b plasmatique peut également étre utilisée pour
la surveillance des patients ayant subi une intervention de chirurgie gastrique.
En effet, la sécrétion de G-17b est quasiment nulle apres résection antrale
radicale (antrectomie). Chez les sujets H. pylori négatifs, un taux bas de G-17
a jelne peut indiquer une sécrétion d’acide élevée.



HELICOBACTER PYLORI IgG

H. pylori est une bactérie spiralée a Gram négatif qui colonise I'estomac
humain. H. pylori est la cause la plus fréquente d’infection chronique dans
le monde, avec une prévalence d’environ 50 % ; cependant, la majorité des
personnes infectées sont asymptomatiques. Cet organisme se retrouve dans
la couche muqueuse couvrant I'épithélium gastrique, et dans les glandes de la
muqueuse, mais ne semble pas envahir les cellules épithéliales. Cependant,
la muqueuse se trouvant sous et autour des régions colonisées par H. pylori
est invariablement enflammée. Cet état, qui est qualifi¢ de gastrite chronique
superficielle ou non atrophique, persiste a vie s'il n’est pas traité et peut
produire une ulcération peptique et un carcinome gastrique (de Brito et al.,
2019). Les immunoglobulines 1gG sont dirigées vers plusieurs antigénes
bactériens dans une infection a H. pylori, et celles-ci peuvent étre détectées et
quantifiées a partir d’'un échantillon de sang.

2.3. GastroPanel®

GastroPanel a été développé pour répondre a la nécessité de disposer d'un
outil peu invasif pour identifier I'origine organique des symptémes de dyspepsie
et pour diagnostiquer l'infection a H. pylori. Les taux de PGl et PGII, G-17 et
d’anticorps contre H. pylori pour fournir des informations sur la structure et
la fonction de la muqueuse de I'estomac, aidant ainsi les professionnels de
la santé a traiter les patients atteints de dyspepsie et a dépister les sujets a
risque de développer des modifications cellulaires malignes. (Storskrubb et al.,
2008 ; Agréus et al., 2012 ; Syrjanen, 2016 ; Zagari et al., 2017). Le systeme
GastroPanel Quick Test NT utilise la méme combinaison de biomarqueurs
validés et d’algorithme de décision dans le contexte du lieu de soins. Ces
versions du GastroPanel permettent d’épargner temps et colts et d’accélérer
I'orientation vers des examens et un traitement plus poussés du patient.

Des taux plasmatiques normaux des quatre biomarqueurs indiquent que
la muqueuse de I'estomac a une structure et une fonction normales, tandis
que des taux anormaux sont des signes d’'un estomac en mauvaise santé, et
indiquent des anomalies des mécanismes de rétrocontrole entre la sécrétion
d’acide du corps, les PG et la G-17. |l existe deux options d’évaluation de G-17,
les valeurs de G-17 basales (G-17b) et les valeurs de G-17 stimulée (G-17s),
ces derniéres étant particulierement importantes pour distinguer les troubles
fonctionnels de I'antre (haute sécrétion d’acide) et de gastrite atrophique
dans l'antre.




3. PRINCIPE DU TEST

|

Le systéme GastroPanel quick test NT  Fenétre
est un test rapide immunochromato-  Echantillon :
graphique (flux latéral) qui mesure la Tampon
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de la muqueuse gastrique : pepsinogéne |

(PGI), pepsinogéne Il (PGIl), gastrine-17  Fenétre de
(G-17) et anticorps contre Helicobacter — test:
pylori (Hp) & partir de sang total EDTA- ~ Revétement
plasma, veineux ou capillaire. La détection d'anticorps
est basée sur la fluorescence en temps

résolu de microparticules marquées a BIOHIT HealthCare
I'europium a l'aide de I'appareil spécialisé -
GP Reader NT.

La cassette de test contient quatre électrodes de dosage paralléles, une pour
chaque analyte. Sur chaque membrane de I'électrode de dosage, se trouvent
deux lignes enrobées. La ligne de test contient des anticorps spécifiques
contre I'antigene PGI, PGIl, G-17 et Hp, respectivement, et la ligne de
contréle contient des anticorps de chévre anti-souris. Lors du pipetage d’'un
échantillon dilué dans la fenétre d’échantillon, le liquide passe le tampon
d’échantillon et solubilise respectivement les microparticules fluorescentes
tapissées d’anticorps spécifiques dirigés contre I'antigéne PGI, PGIl, G-17
ou Hp. En solution, les analytes se lient aux microparticules et commencent
a migrer le long de la membrane par action capillaire. Les analytes liés aux
microparticules sont capturés par les anticorps dans la ligne de test, tandis
que I'excés de microparticules ne contenant pas d’analyte est capturé dans
la ligne de contrdle. La concentration des analytes est quantifiée a partir du
rapport d’intensité de fluorescence entre la ligne de test et la ligne de contréle,

et calculée par le logiciel selon I'étalonnage préétabli et dépendant du lot par
le lecteur GP NT.

()] : [©)
mm COBO

=

(@) : I®)

Pour 'installation, la manipulation et la maintenance du lecteur GP NT, veuillez
consulter le Guide de I'utilisateur GP Reader NT.

4. TRAGABILITE DES VALEURS

La chaine de tragabilité métrologique des étalons GastroPanel quick
test NT a été établie selon la norme ISO 17511:2020. La norme décrit les
méthodes permettant d’établir la tragabilité métrologique selon les procédures
internationales de mesure primaire, ou selon les principaux matériaux de
référence, et lorsque ceux-ci ne sont pas disponibles, a d’autres matériaux
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et méthodes d’étalonnage. Etant donné qu'il n’existe pas de matériel primaire
ni de méthode pour I'un des quatre biomarqueurs de GastroPanel quick test
NT, la procédure de mesure de référence et les étalons établis par le fabricant
ont été sélectionnés comme extrémité supérieure de la chaine de tracabilité
métrologique.

Les valeurs des étalons PGI, PGIl et G-17 ont été attribuées sur la base
de la chaine de transfert de valeur aux versions précédemment établies et
validées de la famille de produits GastroPanel, et validées dans une étude
de comparaison clinique. Le test H. pylori utilise la protéine recombinante
CagA qui differe de I'antigéne utilisé dans d’autres produits GastroPanel. Dans
GastroPanel Quick Test NT, de nouveaux matériaux d’étalon et de contrdle ont
été établis. Leurs valeurs ont été attribuées a des étalons de référence internes
Biohit et validées dans I'étude de comparaison clinique.

5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Pour usage diagnostique in vitro.

ATTENTION : Manipuler les échantillons sanguin comme un matiére
présentant un risque biologique.

Tous les échantillons de sang et de contrdle humains doivent étre traités
comme potentiellement infectieux et manipulés conformément aux précautions
standard (p. ex., GLP, GMMP, CLSI M29). Veuillez vous référer aux manuels
reconnus au niveau international ou national concernant les problemes de
biosécurité, tels que le Manuel de biosécurité en laboratoire de I'Organisation
mondiale de la santé ou la biosécurité dans les laboratoires microbiologiques
et biomédicaux par les Centers for Disease Control and Prevention/National
Institutes of Health.

Ce kit contient des protéines d’'origine bovine et murine. Certaines d’entre
elles peuvent provoquer une réaction allergique cutanée et/ou des symptomes
d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation

Toujours porter des gants et des vétements de protection pour manipuler les
échantillons des patients. Utiliser un dispositif de pipetage de sécurité pour
tous les transferts de liquide. Lire toutes les instructions avant d’effectuer
ce dosage.

Les ingrédients contenant du ProClin peuvent causer une réaction allergique
cutanée (voir la fiche de données de sécurité). Eliminer toutes les solutions
contenant du ProClin conformément a la législation locale en vigueur pour
I'élimination des déchets.




Tout incident grave survenu en lien avec l'utilisation de ce kit doit étre signalé
immédiatement au fabricant (coordonnées au chapitre 17).

Ne pas mélanger les réactifs de différents lots de kits.
6. CONTENU DU KIT, STOCKAGE ET ELIMINATION DU MATERIEL FOURNI

6.1. REF. 602410 pour EDTA-plasma et sang total veineux
Le kit contient des réactifs pour 30 tests.

Tampon de dilution d’échantillon

Contenu : 4 flacons de 4 ml (au total 16 ml) de tampon phosphate contenant
de la caséine, du Tween-20 et du Proclin 300 a 0,1 % comme conservateur.
Préparation : Prét a 'emploi.

Stabilité : Stable jusqu’a la date de péremption. Le composant peut étre
utilisé pendant 20 jours aprés ouverture.

Cassette de test

Contenu : 30 pieces.

Préparation : Prét a 'emploi.

Stabilité : Stable jusqu’a la date de péremption. Le composant doit étre
utilisé dans I'heure qui suit I'ouverture.

La cassette de test est & usage unique. Eliminer le tampon diluant pour
échantillon inutilisé et les cassettes de test (contenant du PVC) conformément
aux réglementations locales en matiére de déchets. Traiter les cassettes
usagées comme présentant un risque biologique potentiel et les éliminer
comme tels conformément aux réglementations locales en matiére de déchets.

Autres éléments :
Certificat de controle de qualité - spécifique au lot.
Mode d’emploi

6.2. REF. 602420 pour le sang total capillaire

Le kit contient des réactifs pour 30 tests. Remarque: Le kit contient
33 équipements de prélevement capillaire et des flacons de dilution,
respectivement, pour permettre la répétition éventuelle de I'échantillonnage.

Tampon de dilution d’échantillon
Contenu : 33 flacons de 320 pl de tampon phosphate contenant de la
caséine, du Tween-20 et 0,1 % de ProClin 300 comme conservateur.
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Préparation : Prét a 'emploi.
Stabilité : Stable jusqu’a la date de péremption. Le composant peut étre
utilisé pendant 20 jours aprés ouverture.

Cassette de test

Contenu : 30 piéces.

Préparation : Prét a 'emploi.

Stabilité : Stable jusqu’a la date de péremption. Le composant doit étre
utilisé dans I'heure qui suit I'ouverture.

La cassette est & usage unique. Eliminer le tampon diluant pour échantillon
inutilisé et les cassettes de test (contenant du PVC) conformément aux
réglementations locales en matiére de déchets. Traitez les cassettes usagées
et les flacons de dilution d’échantillon comme potentiellement dangereux
et jetez-les en tant que tels conformément aux réglementations locales en
matiere de déchets.

Equipement de prélévement capillaire

Article Objet Piéces du kit
Lancette de sécurité Prélevement de 33

(stérile) sang capillaire

Pipette capillaire de 40 pl Dispositif 66

d'échantillonnage

Pipette de transfert de 80 pl | Application de I'échantillon | 33

L’équipement est & usage unique. Eliminer les articles inutilisés conformément
aux réglementations locales en matiére de déchets. Traiter les articles usagés
comme présentant un risque biologique potentiel et les éliminer en tant que
tels conformément aux réglementations locales en matiére de déchets.

Autres articles
Certificat de controle de qualité - spécifique au lot.
Mode d’emploi
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7. MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

« Lecteur GP NT (REF. 740450)
» Matériel de protection ou de désinfection pour le prélévement

. Mgtériel de prélevement et de manipulation du sang veineux [requis pour
REF. 602410]

- Centrifugeuse pour tubes de sang veineux [requis pour REF. 602410]

* Micropipette et embouts jetables pour une administration précise de 80 et
320 pl [requis pour REF. 602410]

« Tube de dilution d’échantillon vide capable de contenir des volumes jusqu’a
1,5 ml (par exemple, le tube Eppendorf) [requis pour REF. 602410]

« Poudre de protéine BIOHIT (REF. 601037 et 601038) pour la stimulation
de la gastrine-17

8. CONSERVATION ET STABILITE

Conservez le kit de test rapide GastroPanel NT entre 2 et 30°C. Lorsqu'il est
conservé a ces températures, le kit est stable jusqu’a la date de péremption
imprimée sur I'étiquette de sa boite. Ne pas congeler ni exposer le kit & une
humidité ou des températures élevées lorsqu’il n'est pas utilisé. Ne pas sortir
la cassette de test du sachet en aluminium tant qu’elle n'est pas stabilisée a
température ambiante (18 a 28°C). Ne pas utiliser une cassette de test qui a
été retirée du sachet en aluminium plus d’une heure auparavant ou qui a été
endommageée (p. ex. aprés une chute). Ne pas mélanger les cassettes de test
et les diluants d’échantillons des kits portant des numéros de lot différents
ni remplacer le diluant par des réactifs d’autre origine. Les tubes de dilution
d’échantillon fournis dans (REF. 602420) sont préts & I'emploi. Toute dilution
supplémentaire et toute autre altération des réactifs peuvent donner des
résultats incorrects.

9. PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Le GastroPanel quick test NT peut étre utilisé avec du sang total capillaire
(REF. 602420), ou du sang total veineux anticoagulé EDTA et du plasma EDTA
(REF. 602410). Les échantillons hémolysés ou lourdement lipémiques/troubles
ne doivent pas étre utilisés.

9.1. Facteurs pré-analytiques

Certains facteurs pré-analytiques peuvent affecter les concentrations
mesurées de I'analyte. Par conséquent, le médecin doit en étre conscient lors
de I'établissement du diagnostic final et des examens ultérieurs. Il s’agit de :
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- Utilisation de médicaments IPP (la pertinence est expliquée au chapitre
11. Interprétation des résultats) : il est recommandé de ne pas prendre de
médicaments IPP pendant 10 jours avant le prélevement afin d’obtenir une
interprétation valide de la santé de la muqueuse gastrique. Toutefois, si une
pause dans la prise du médicament IPP n’est pas possible, le médecin doit en
tenir compte lors de I'établissement du diagnostic final.

- Jelne : il est recommandé de jeGiner au moins quatre heures, de préférence
pendant la nuit, avant le prélevement, car les taux de gastrine-17 sont trés
sensibles a l'ingestion de protéines. Voir également le chapitre 9.4 pour la
stimulation des protéines.

Stabiliser le tampon de dilution de I'échantillon et la cassette de test a

température ambiante (18 a 28°C) avant de commencer les procédures
d’échantillonnage et d’analyse.

9.2 Pre:lévement de sang veineux et préparation des échantillons
(REF. 602410)

1. Prélever le sang veineux dans un tube EDTA (non fourni) conformément
aux bonnes pratiques en matiére de phlébotomie et aux réglementations
nationales.

Pour les échantillons de plasma : centrifuger le tube EDTA
conformément aux instructions du fabricant pour séparer le plasma.

2. Pré-remplir un tube de dilution d’échantillon vide (non fourni) avec 320 pl de
tampon de diluant et transférer 80 pl de I'échantillon de sang total/plasma
dans le tube (Dilution 1:5).

3. Fermer le tube et mélanger en retournant délicatement le tube cinq fois.

4. Utiliser immédiatement I'échantillon dilué (chapitre 10). Ne pas le conserver.

9.3. Préléevement sanguin capillaire et préparation de I'échantillon
(REF. 602420)

1. Nettoyez le bout du doigt avec de I'alcool et laissez sécher a I'air libre.
2. Retirez le capuchon de protection transparent d’'une lancette. Positionnez

la main avec la paume vers le haut et appuyez I'extrémité ouverte de la
lancette sur le c6té du bout du doigt pour I'activer.

3. Essuyez la premiére goutte de sang avec une compresse de gaze stérile
ou d’'un coton-tige.

4. Tenir le doigt plus bas que le coude et prélever du sang dans la pipette
capillaire de 40 pl (fournie dans le kit) en maintenant la pipette horizontale
et en touchant délicatement la goutte de sang.
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Remarque : Tenir la pipette juste sous I'ampoule tenir les orifices d’air de
'ampoule dégagés.

Remplir le dispositif d’échantillonnage jusqu’a la fine ligne noire. Le débit
sanguin peut étre amélioré en appliquant délicatement une pression
intermittente sur le doigt.

5. Verser immédiatement le sang dans un tube de dilution d’échantillon
(fourni dans le kit) en appuyant doucement sur la vessie du dispositif de
prélevement.

6. Répéter les étapes 4. et 5. avec une pipette capillaire supplémentaire de
40 pl pour obtenir un volume total d’échantillon sanguin de 80 pl (Dilution
1:5). Si le second capillaire n'est pas suffisamment rempli, effectuer une
nouvelle piqQre (répéter les étapes 1 a 5).

7. Fermer le tube et mélanger en retournant délicatement le tube cing fois.

8. Utiliser immédiatement I'échantillon dilué (chapitre 10).
Ne pas le conserver.

9.4. Stimulation de la gastrine-17

Lorsqu’'une analyse de la gastrine-17 postprandiale est nécessaire, une
stimulation protéique est effectuée. Le niveau basal de gastrine-17 est mesuré
apres un je(ine d’au moins 4 heures (de préférence une nuit), aprés quoi une
boisson préparées avec de la protéine Biohit en poudre (REF. 601037 et
601038, non fournie) est consommée (voir le mode d’emploi du produit). Le
taux postprandial est mesuré 20 minutes aprés l'ingestion. Les procédures
d’échantillonnage sont décrites dans les chapitres précédents.

10. PROCEDURE DE TEST

Avant d'utiliser le lecteur GP NT, veuillez suivre les instructions d’installation
fournies avec I'appareil.

1. Mettez le lecteur GP NT sous tension a 'arriére de I'appareil.

2. Connectez-vous et choisissez TEST.

3. Marquez le numéro d’échantillon dans la partie inférieure de la cassette
de test.

4.  Surl'écran TEST, renseignez le numéro de prélévement (N° d’échantillon).

Par défaut, le code QR d’étalonnage indiqué sur la cassette de test
est utilisé, c’est-a-dire que le champ « Reagent Lot » (lot de réactif) ne
nécessite aucune attention.
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5.0.

5.1.

5.2.

5.3.

Remarque : Si le code QR sur
la cassette n'est pas lisible, le
code QR spécifique au lot (situé

a l'intérieur du couvercle de la 4 3%
boite de kits) peut également ; \.°£I:{,,
étre utilisé. N’»

Cette option doit étre P

employée avec précaution
afin d’éviter d’utiliser un
mauvais étalonnage de lot.
Veuillez vous assurer du bon
numéro de lot sur la boite.

Pour connaitre les options d'utilisation de I'étalonnage, reportez-vous au
Manuel d'utilisation du lecteur GP NT.

En fonction du type d’échantillon appliqué, sélectionner « Plasma » ou «
Whole blood » (Sang total).

Pour la mesure du sang total, le lecteur GP NT applique une correction de
I’'hématocrite. Vous pouvez utiliser trois options :

Si la valeur d’hématocrite de I'échantillon est connue, elle peut étre
indiquée dans le champ correspondant.

ou

Sélectionnez si un échantillon féminin ou masculin doit étre mesuré.
En conséquence, le lecteur GP NT applique des valeurs moyennes
d’hématocrite de 40,2 % et 45,5 % pour les échantillons féminins et
masculins, respectivement.

ou

Si le sexe n’est pas connu ou si la valeur d’hématocrite n’est pas connue,
remplir la valeur moyenne globale de I'hématocrite, soit 42,85 %.

Remarque : La derniére sélection concernant la mesure du plasma/
sang total est conservée sur I'appareil. Veuillez vous assurer que le type
d’échantillon est correct lors de la mesure suivante.

Sélectionner si I'analyse est réalisée sur un échantillon a jeun (basal), ou
postprandial (stimulé). Le statut a jeun est important puisqu’il est utilisé
pour linterprétation des résultats des tests (se reporter au chapitre 11.).
Sélectionnez IPP si le patient utilise des médicaments IPP. Ces
informations ne sont pas utilisées dans l'interprétation mais uniquement
pour informer le médecin.
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10.

1.

12.

Transférez 80 pl d’échantillon dilué dans le
tube de dilution d’échantillon dans chacune des
fenétres d’échantillon dans la partie supérieure
de la cassette de test.

REF. 602410 : utilisez une micropipette (non
fournie dans le kit), REF. 602420 : utilisez la
pipette de transfert 80 pl (fournie dans le kit).

La fine ligne noire indique le repére de 80 pl.

Incubez la cassette de test a température
ambiante (18 a 28°C) pendant 15 minutes.

ou

La cassette peut également étre incubée dans
le lecteur GP NT : Vérifiez que I'orientation
est correcte (fleche de la cassette pointant a
gauche) (Figure) et placer la cassette sur le
plateau.

BIOHIT HealthCare

Sélectionner « On timer » (Sur minuteur) dans la partie inférieure de
I’écran. Pour activer le minuteur (15 min), appuyez sur TEST pour que
la lecture de la cassette commence automatiquement aprés le temps
d’incubation indiqué ; vous pouvez ignorer I'étape 10. ci-dessous.

Insérez la cassette de test dans le lecteur GP NT. Vérifiez que I'orientation
est correcte : (la fleche pointant a gauche) (Figure) et appuyez sur TEST.

Apres la mesure, les résultats avec interprétation s’affichent a I'écran. Les
résultats peuvent étre imprimés en appuyant sur PRINT (IMPRIMER).
Vous pouvez également exporter les données du lecteur GP NT ou les
télécharger dans un LIS/LIMS. Consultez les instructions du lecteur GP

NT pour plus d’informations.

Retirez la cassette du lecteur GP NT.



11. INTERPRETATION DES RESULTATS

11.1. Informations générales

L'interprétation doit reposer sur tous les marqueurs GastroPanel mesurés a
partir du méme échantillon de patient, et les données du dosage doivent étre
recueillies et analysées ensemble.

Comme pour toute procédure diagnostique, les résultats du GastroPanel quick
test NT doivent étre interprétés avec le tableau clinique de chaque patient
et toute autre information anamnestique dont dispose le médecin, comme un
échantillon basal ou stimulé, I'utilisation de médicaments IPP et des informa-
tions sur I'éradication d’H. pylori.

Le lecteur GP NT fournit une interprétation des résultats. Ce rapport de test
s’affiche a I'écran et il est imprimé avec les valeurs mesurées. Veuillez noter
que les informations sur I'utilisation d’inhibiteurs de la pompe a protons (IPP)
ne sont pas prises en compte dans l'interprétation - il s’agit uniquement d’en
informer le médecin. En revanche, les informations sur le statut a jetine En
revanche, les informations sur le statut a jeun de I'échantillon sont représen-
tées dans l'interprétation. Le chapitre 11.3. fournit une description détaillée de
I'arborescence décisionnelle utilisée pour constituer le Rapport de test.

11.2. Intervalles de référence pour les biomarqueurs individuels

Les intervalles de référence suivants sont basés sur les données internes de
Biohit Oyj, issues des mesures ELISA GastroPanel de 7000 sujets finlandais
(données Biohit non publiées). Ces valeurs seuils et plages de référence pour
un estomac sain ont été validées pour les analytes GastroPanel quick test NT
au cours de I'étude de comparaison clinique (chapitre 13).

- Pepsinogene | (PGI) 30 a 160 pg/l

« Une concentration de PGI inférieure a 30 pg/l peut indiquer une gastrite
atrophique du corps.

- Pepsinogene Il (PGII) 3 a 15 ugl/l
» Des concentrations de PGIl supérieures a 15 pg/l peuvent indiquer une
inflammation de la muqueuse de I'estomac.
- Gastrine-17 a jeun (G-17b) 1,8 a 7 pmol/l
« La concentration basale de G-17 inférieure a 1,8 pmol/l aprés un jelne
peut indiquer une forte sécrétion d’acide.

« Des concentrations a jeun supérieures a 7 pmol/l peuvent indiquer une
faible sécrétion d’acide en raison d’un traitement par IPP ou d’une gastrite
atrophique du corps.
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- Gastrine-17 postprandiale (G-17s) 3 a 30 pmol/l

« La concentration de G-17 doit augmenter au moins jusqu’a 3 pmol/l aprés
une stimulation protéique efficace (postprandiale). Sinon, il peut s’agir
d’une gastrite atrophique de I'antre.

- Rapport PGI/PGII 3 a 20
» Un rapport inférieur a 3 peut indiquer une gastrite atrophique du corps.

La valeur seuil pour Helicobacter pylori a été estimée et validée lors de
I'étude de comparaison clinique du NT du GastroPanel quick test NT avec 46
échantillons cliniques.

- Anticorps Helicobacter pylori (Hp) < 25 EIU

» Un taux élevé d’anticorps contre H. pylori peut indiquer une infection en
cours ou récente, car les taux d’anticorps peuvent rester élevés pendant
plusieurs mois, méme aprés une éradication réussie.

11.3. Algorithme décisionnel pour les catégories
GastroPanel® Quick test NT

En bref, les niveaux des quatre biomarqueurs et un rapport sont comparés
a chaque point décisionnel, indiqué par une ligne de tirets rectangulaires
noir en pointillé. Les causes structurelles et fonctionnelles des symptémes
dyspeptiques détectés par le systeme de test sont marquées par des cases
orange qui indiquent une gastrite atrophique et une gastrite superficielle
causée par une infection a H. pylori. Les cases vertes représentent la
production d’acide de I'estomac.



YES YES YES

PGl <30 |

Il ! 1
I | 1
n—»i Hp>=25 ;—»imm-u.s/s.o,‘—bl AGP, Hp+
] i
! i

OR
(PR <3.0 AND PGI < 50) | !

o | o |
YES

H 1
! i
|G17bls<1.8/30 ——>  AGP, Hp- AGC, Hp+
I | (
NO No l
\ YES

P 1
AGC, Hp- '—)i G17b>70 :‘—D[ Low Acid I
i H

) P 5 : y YES
H 1
Hpoubofi>=25  t——>  Hpr  ——>| G7s<30 :—»{ AGA, Hp+
i
H

PGI> 160 YES
OR

PGII> 15 Use of PPI
OR

G17b>7.0

NO : } YES
\—h' Gi7bls <1.8/3.0 } High Acid
!
!

-]
YES
] :
i GiTb<=70 Normal Acid
i i

] 1

i |

i G17b>7.0 ‘_P{ Low Acid ]
]

! i

Arborescence décisionnelle (remarque: les données pré-analytiques ne sont pas prises en
compte) PGI = pepsinogene | (ug/l), PGII = pepsinogene Il (ug/l), PR = rapport PGl et PGlII,
Hp = anticorps Helicobacter pylori (EIU), G17b = niveau de gastrine-17 a jeun (pmol/l),
G17s = niveau de gastrite stimulée (postprandiale) (pmol/l), N = pas de gastrite, AGA =
gastrite atrophique de I'antre, AGC = gastrite atrophique dans le corps, PAG = gastrite
atrophique de I'antre et du corps (panatrophie), AGA* = suspicion de gastrite atrophique
dans I'antre, Hp+ = résultat positif d’Hélicobacter pylori, Hp- = anticorps Helicobacter pylori
non détectés, Acide élevé = augmentation du taux d’acide gastrique (hyperchlorhydrie),
Acide normal = acide de I'estomac au niveau de référence, Acide Bas = diminution du taux
d’acide gastrique, ou pas d’acide (hyperchlorhydrie ou achlorhydrie). Un faible taux d’acide
peut étre causé par I'utilisation d’inhibiteurs de la pompe a protons.
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11.4. Controles de qualité

Les bonnes pratiques de laboratoire préconisent I'utilisation de contréles
appropriés pour s’assurer que tous les réactifs et protocoles fonctionnent
comme prévu. Actuellement, le fabricant ne dispose pas de ce type de
contrdle, mais il est vivement recommandé a I'utilisateur d’établir des moyens
de surveillance et de contréle des performances. La fonction CQ du réactif
(accessible a partir du menu Quality Control (Contréle qualité) dans la fenétre
principale du lecteur) peut étre utilisée pour faciliter la mise en ceuvre des
contrdles ; veuillez vous reporter au manuel du lecteur.

En cas de doute sur les performances du systeme de test, veuillez contacter
le fabricant.

12. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES ANALYTIQUES

Résultat
Test de
performance Pepsinogéne | | Pepsinogéne Il | Gastrine-17 1gG H. pylori
Equivalence des EDTA-plasma | EDTA-plasma | EDTA-plasma S.0.

types d’échantillons | vs. sang total | vs. sang total | vs. sang total
capillaire : 20 | capillaire : 20 | capillaire : 20
échantillons de | échantillons de | échantillons de
la plage 70 a laplage 7,6 - |laplage 1,4 a
195 ng/ml ont | 26,6 ng/ml ont | 34,7 pmol/l ont
été estimés a | été estimés a | été estimés a

Corrélation avec
'EDTA-plasma vs. le
sang total capillaire et

le sang total veineux | 1( 5o 13% 2039 %
Sg;ﬁr‘{ 5'17 : (ICA95% (ICA95%  |(ICA95%

=70 - 0, A 0, . 2 0,
(1G858 % 6,12 2-2,98 %) | -4,122-6,71 %) | -8,55 a 7,76 %)

EDTA-plasma |EDTA-plasma |EDTA-plasma
vs sang total vs sang total vs sang total
veineux : 20 veineux : 20 veineux : 1,4
échantillons de | échantillons de | échantillons
laplage70a |laplage7,6- |entre 1,4 et
195 ng/ml ont | 26,6 ng/ml ont | 34,7 pmol/l ont
été estimés & | été estimés a | été estimés a

11,2 % 47% 0,7 %
(ICA95%7.8 |ICA95% |(ICA95%
2146 %) -9,8420,41%) | -5,15 2 6,64 %)
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Résultat

Test de
performance Pepsinogeéne | | Pepsinogeéne Il | Gastrine-17 19G H. pylori
Véracité 160 160 G17 avec 160 33 positifs et
échantillons de | échantillons de | échantillons 106 négatifs,
Corrélation avec laplage 7,4a |laplage3,5a |comprisentre |le PPAa été
GastroPanel Unified | 195 ng/mlont |54 ng/mlont | 1,1 et 34,7 estimé a
ELISA (ref. 606 400) | gté estimés a | été estimés & | pmol/l a été 81,6 % (66,6
PG, PGlI, G-17 : 4,8 % 3,6 % estimé a 15,3 % |a 90,8 %) et
Distorsion % (IC a (ICA95% (ICA95% (ICa95% au NPA 98 %

95 %), (proportionnel | .6,62 4-2,98 %) | 1,46 & 5,72 %) | 11,4-19,3%) (93,1299,5
Bland-Altman) %)etala
. concordance

H. pylori Ab: globale

Concordance 935 %

globale (OOA95) B

Pourcentage de

concordance positive

(PPA) (IC 2 95 %)

Pourcentage de

concordance

négative (PAN)(IC

495 %)

Précision 20 pg/l : 2,8 2,2 ug/l: 0 1,9 pmol/l : 0 5.8 EIU: 12.3

Répétabilité, % cv | (NA) % (NA) % (NA) % (10.1-15.8) %

inter cycles (IC & 36,2ug/l:25 [334g/:27 |2,9pmoll:44 |314EIU:152

95 %) (1,2-40,7)% | (1,1->100) % |(2,6-13,9) % (12.5-19.5) %

ANOVA 2 voies 46,1pg/l:1,2 |7,8pug/l:0 6,2 pmol/l : 2,0 |43.0EIU: 134

imbriquées, n =80 | (NA) % (NA) % (NA) % (11.0-17.2) %
94,5ug/l : 2,5 |14,7 ug/l : 0 11,1 pmol/l : 6,2 |61.2 EIU: 11.4
(1,4-9,1) % (NA) % (4,1-12,6) % (9.3-14.6) %
168 pg/l : 40,1 pg/l:2,9 |25,2pmol/l: 0 EIU: 9.6
0 (NA) % (1,2->100) % | (NA) % (7.9-12.3) %

Précision 20 pg/l: 2.8 2.2 ugl: 0 1.9 pmol/l: 0 5.8 EIU: 5.6

Répétabilité, % cv | (NIA) % (N/A) % (N/A) % (2.7-77.2) %

inter cycles (IC a 36.2 ug/l: 2.5 | 3.3 pg/l: 2.7 29pmol/l: 44 |314EIU:0

95 %) (1.2-40.7)% | (1.1->100) % |(2.6-13.9) % (N/A) %

ANOVA 2 voies 46.1pug/l: 1.2 | 7.8 pgll: 0 6.2pmol/l: 2.0 [43.0EIU: 0

imbriquées, n =80 | (N/A) % (N/A) % (N/A) % (N/A) %
94.5ug/l: 2.5 | 14.7 pgll: 0 11.1 pmol/l: 6.2 |61.2 EIU: 6.3
(1.4-9.1) % (N/A) % (4.1-12.6) % (3.4-30.5) %
168 pg/l: 40.1pg/l: 2.9 |25.2pmol/l: 0 | 104 EIU: 5.7
0 (N/A) % (1.2->100) % | (N/A) % (3.2-22.4) %
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Résultat

Test de
performance Pepsinogeéne | | Pepsinogeéne Il | Gastrine-17 1gG H. pylori
Précision 20 pg/l: 0 22ug/l: 11.6 |1.9 pmoll: 8.4 |5.8 EIU: 15.0
Répétabilits, % CV | (N/A) % (8.7-17.6)% | (6.1-13.6) % (10.8-24.8) %
gg‘gg)lows (ca 36.2 pg/l: 0 33ugl:95 |2.9pmoll:5.0 |314EIU:105
0, - 0o, - 0 - 0y
ANOVA 2 voies (N/A) % (6.9-15.4)% | (3.1-13.0) % (7.3-18.9) %
imbriquées, n =80  |46.1ug/: 2.9 |7.8ug/:8.0 |6.2pmoll:8.7 |430EIU: 144
(1.7-8.9) % (5.6-13.6) % | (6.2-14.4) % (10.5-22.9) %
94.5ug/l: 2.9 | 14.7 ugl: 9.8 131 ; ;’g“g"'f-g 61.2 EIU: 9.5
(1876)%  |(7.1-156)% |B5180%  1(53.196)%
168 ug/l: 2.4 | 40.1 pg/l: 10.8 22532 1";“;’";4-0 104 EIU: 5.8
(14-88)%  |(7.817.3)% |@313N%  1(33203)%
Précision 20 pg/l: 9.0 2.2 ug/l: 15.1 1.9 pmol/l: 12.5 |5.8 EIU: 20.2
Répétabilité, % CV (7.8-10.7) % (12.3-19.5) % | (10.5-15.7) % (16.5-26.1) %
intra-laboratoire (IC | 36.2 pg/: 6.1 3.3 ug/l: 125 [2.9pmoll: 9.6 | 314 EIU: 185
295 %) (5.3-7.2) % (10.2-16.1) % | (8.1-11.8) % (15.7-22.6) %
ANOVA 2 voies 46.1ug/l: 6.4 |7.8ugl: 12.6 |6.2pmoll: 121 |43.0EIU: 19.7
imbriquées, n=80 | (55.7.7) % (10.5-15.5) % | (9.9-15.3) % (16.2-25.1) %
94.5ug/l: 5.6 | 14.7 ug/: 14.2 | 11.1 pmoll: 10.9 |61.2 EIU: 16.1
(4.7-6.8) % (11.8-17.8) % | (9.2-13.6) % (13.5-20.0) %
168 pg/l: 40.1 pg/l: 13.9 |25.2 pmol/l: 104 EIU:12.6

6.2 (5.3-7.4) %

(11.3-18.1) %

9.7 (8.3-11.6) %

(10.7-15.3) %

Précision S.0. S.0. S.0. S.0.

% CV de

reproductibilité

(IC a 95 %)

ANOVA 2 voies

Linéarité de la plage |7.8...195 pg/l | 1.5...54.0 yg/l |1.0...34.7 pmol/l | 10.6...242
de mesure EIU
linéarité (> LoQ) dans

+/- 20 % de non

linéarité

Réactivité croisée Négligeable Négligeable a | Négligeable a Négligeable
Tests de différence 120 pg/l de 700 pg/l de 200 pg/l de PGI | a la présence
appariée et études PGll et 100 PGI et 100 et 50 ug/l de dg divers
de dose-réponse. pmol/l de G-17 | pmol/l G-17 PGII micro-

organismes *
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Résultat

Test de
performance Pepsinogeéne | | Pepsinogeéne Il | Gastrine-17 1gG H. pylori
Interférence Négligeable Négligeable Négligeable Négligeable
Test de différence a1g/dl a1g/d a1g/d a2mg/
appariée **. d'hémoglobine, | d'hémoglobine, | d'hémoglobine, mId‘IgG
37 mmol de 37 mmol de 37 mmol de humaine non
triglycérides, triglycérides, | triglycérides, spécifique, 2
0,3 mg/ml 0,3 mg/ml 0,3 mg/ml de mg/ml d'lgM
de bilirubine, de bilirubine, bilirubine, 1 000 | humaines
1000 Ul/ml 1000 Ul/ml Ul/ml de facteur | non
de facteur de facteur rhumatoide, 3 spécifiques,
rhumatoide, 3 | rhumatoide, mg/ml de Naz- 0,4 mg/ml
mg/ml de Na,- | 3 mg/ml de EDTA de bilirubine,
EDTA Na,-EDTA 32 mg/ml de
triglycérides,
4 mg/ml de
cholestérol,
3 mg/ml de
Na,-EDTA
et divers
meédicaments
Sensibilité analytique
Limite du blanc (LoB) : | LoB: 3.3 g/l LoB: 0.9 pg/l LoB: 0.7 pmol/l | LoB 0.8 EIU
selon EP17
Limite de détection LoD: 4.7ug/l LoD: 1.5 pg/l LoD: 1.0 pmol/l | LoD 3.9 EIU
(LoD) selon EP17
(LOQ) selon EP17
(estimation du profil | LoQ: 4.7 ug/l LoQ: 1.5pg/!  |LoQ 1.0 pmoll |LoQ 10.0 EIU
de précision
Stabilité en temps réel | Pas de Pas de Pas de Pas de
changement changement | changement changement
significatif des | significatif des | significatif des | significatif
performances | performances |performances | des
a 12 mois a a 12 mois a a 12 mois a erformances
2...30°C 2...30°C 2...30°C a 12 mois
a2..30°C
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Résultat

Test de

performance Pepsinogeéne | | Pepsinogeéne Il | Gastrine-17 1gG H. pylori

Stabilité de transport | Pas de Pas de Pas de Pas de
changement changement changement changement
significatif des | significatif des | significatif des | significatif
performances | performances | performances des
apres apres apres erformances
Test de chute | Test de chute | Test de chute (5 | 3PTeS
(5x1,2m) (5x1,2m) x 1,2 m) Test de chute
1,5ja40°C, 1,6ja40°C, 1,5ja40°C, (5x1,2m)
1,5j-20°C, 1,6j-20°C, 1,5j-20°C, 1,5ja40°C,
RT 13 mois RT 13 mois RT 13 mois 1,5j-20°C,

RT 13 mois

Variabilité de Pas de Pas de Pas de Pas de

la température différence de | différence de | différence de différence de

ambiante performance performance performance performance
entre 18 et entre 18 et entre 18 et entre 18 et
28°C 28°C 28°C 28°C

Humidité Pas de Pas de Pas de Pas de

Distorsion < 20 % différence de | différence de | différence de différence de
performance performance performance performance
entre rtH = entre rtH = entrerH = entrerH =
(30...80%). (30...80%). (30...80%). (30...80%).

* Helicobacter pylori, Campylobacter sp., Escherichia coli, Proteus sp., Candida albicans,
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis.

** Les inhibiteurs HAMA (deux IgG spécifiques et non spécifiques) sont utilisés dans le test
et, par conséquent, l'interférence HAMA n’a pas été testée.

*** 300 pg/ml d’acide acétyl-salicylique, 500 ug/ml de paracétamol, 300 pg/l d’indométacine,
1 mg/ml de naproxene, 100 pg/l de diclofénac, 200 pg/l d’iburoféne, 2 mg/l de nimésulide,
20 000 U/ml de pénicilline.
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13. PERFORMANCE DIAGNOSTIQUE

Les caractéristiques de performance clinique du GastroPanel quick test NT
ont été établies avec 135 échantillons cliniques par rapport a une endoscopie
gastro-intestinale supérieure de diagnostic et des biopsies selon le systeme
de Sydney actualisé (USS, Dixon et al., 1996). L'algorithme décisionnel des
produits GastroPanel étant optimisé pour détecter les atrophies modérées
et séveres, la catégorie de diagnostic USS de I'atrophie Iégére a été réduite
pour correspondre a I'absence de catégorie d’atrophie dans les calculs de
corrélation. L'algorithme décisionnel et les valeurs de référence du produit
GastroPanel précédent ont été validés et publiés dans de nombreux articles
scientifiques (par exemple, Germana et al., 2005; lijima et al., 2009; Storskrubb
et al., 2008; Vaananen et al., 2003). La performance de ce dosage n’a pas été
établie pour les populations pédiatriques.

Nomdela | TP |TN | FP | FN | Spécificité Sensibilité PPV NPV

cible Intervalle de Intervalle de
confiance @ 95 % | confiance a 95 %

AG 33 |86 |8 8 91.5% 80.5 % 51.2% | 97.7 %
(85.4 -96.3) % | (66.0 - 89.8) %

N 66 |53 |5 |11 [914% 85.7 % 97.5% | 61.5%
(81.4-96.3) % | (76.2-91.8) %

HP+ 13 | 108 |10 |4 91.5% 76.5 % 50.1% | 97.2%
(85.1-95.3) % | (59.0 - 93.8) %

TN = vrai négatif, FP = faux positif, FN = faux négatif, VPP = valeur prédictive
positive TP/(TP+FP), NPV = valeur prédictive négative FN/(FN+TN).
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14. DATE DE PUBLICATION

Mode d’emploi du GastroPanel® Quick Test NT
Version 1.0, 06-2023

15. GARANTIE

Le fabricant doit remédier a tous les défauts détectés dans tout produit (le
« produit défectueux ») qui résultent de matériaux inadaptés ou de fabrication
négligente et qui empéchent le fonctionnement mécanique ou I'utilisation prévue
des produits, y compris, mais sans s’y limiter, les fonctions spécifiées dans
les spécifications du produit par le fabricant. CEPENDANT, LA PRESENTE
GARANTIE EST CONSIDEREE COMME NULLE SI LE DEFAUT A ETE
CAUSE PAR UNE UTILISATION IMPROPRE OU ABUSIVE DU PRODUIT, UN
DOMMAGE ACCIDENTEL, UN STOCKAGE INAPPROPRIE OU ENCORE
L'UTILISATION DU PRODUIT POUR DES OPERATIONS EN DEHORS DE
LEURS LIMITATIONS OU DE LEURS SPECIFICATIONS, OU CONTRAIRES
AUX INSTRUCTIONS FOURNIES DANS CE MODE D’EMPLOI.

Cette période de garantie pour le distributeur est définie dans le mode d’emploi
des produits et prend effet a compter de la date d’expédition du produit
concerné par le fabricant. En cas de différends concernant l'interprétation, le
texte anglais fait foi.

Ce kit de diagnostic Biohit a été fabriqué selon les protocoles de gestion de
la qualité 1ISO 9001/ISO 13485 et a passé toutes les procédures d’assurance
qualité concernées qui lui sont associées.

En cas d’incident grave lié au produit, contacter le fabricant.
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16. POUR COMMANDER

Test rapide NT GastroPanel®, REF. 602410
(Plasma et sang total veineux, 30 tests).

Test rapide NT GastroPanel®, REF. 602420
(Sang total a la pointe du doigt, 30 tests).
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