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HELICOBACTER PYLORI

Helicobacter pylori is a bacterium whose ideal habitat is the human gastric mucosa. The infection is often asymptomatic, but
it can sometimes cause gastritis and ulcers in the stomach or in the duodenum segment of the small intestine. The most
common symptoms of these conditions are heartburn or pain in the upper part of the abdomen, especially if fasting or in
the early morning, when the stomach is empty. Other associated symptoms include nausea, satiety, reflux, loss of appetite,
burping, weight loss and diarrhoea. Ulcers can sometimes bleed, causing anaemia over long periods of time. In the long
term, Helicobacter pylori infection is associated with an increased risk of gastric cancer.

The search for Helicobacter pylori-specific antigens in the faeces is a valid and non-invasive method to rapidly identify an
infection.

PRINCIPLES OF THE TEST

HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN Test is an immunochromatographic test that detects the smallest amounts of H. pylori
antigens in faeces samples by using highly specific gold-conjugated monoclonal antibodies attached onto the reactive strip.

PRECAUTIONS

1. Read these instructions for use carefully before performing the test. The Test is reliable only if all the
instructions are followed correctly.

. Keep the Test out of the reach of children.

Do not use the Test after the expiry date or if the package has been damaged.

. Store the Test components at a temperature between +4°C and +30°C. Do not freeze.

Use the test once only.

The test is for external use only. DO NOT SWALLOW.

. In vitro diagnostic device for individual use.

. After using, please dispose of all components according to your local waste disposal laws. Ask your
pharmacist for advice.

PNANAWN

CONTENT

%k The number of the testing devices of the kit may vary. For the exact number of tests contained, please refer to the
“content” section on the external box.

- %% hermetically sealed aluminium pouch containing:
1 HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN TEST cassette
1 desiccant bag

- %k vial with red screw cap,
with collection stick and
dripper, containing enough

-k small sheet for the collection

HELICOBACTER PYLORI of the faeces sample
ANTIGEN TEST diluent for . )
1 test « 1 instructions for use leaflet

* Material required but not supplied: cotton wool, a device to measure time (i.e. timer, watch).
* Do not open the sealed aluminium pouch until just before performing the test. Take care to open it as marked.
* The desiccant bag must not be used. Dispose of it with household waste without opening it.

TEST PROCEDURE

Before performing the test, collect a faeces sample following these instructions:

COLLECTING THE SAMPLE

1) Check the toilet seat is dry - contact with water or detergents may prevent the faeces-collecting sheet from adhering
properly and interfere with the test result.
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Use the supplied special stool-collecting sheet as described below:

a slowly detach the two adhesive ends of the faeces-collecting sheet in the direction pointed by the arrows printed
on the sheet. Open the sheet completely;

b attach the two adhesive surfaces of the faeces-collecting sheet near the back of the toilet seat, making sure the
sheet does not get wet; —FIG. A

¢ deposit the sample, carefully avoiding wetting the sheet with urine, and proceed with collection as described in
the next steps in this procedure.
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Unscrew the vial’s red top and extract the faeces-collecting stick.
Dip the stick into the faeces in 3 different points of the sample. —FiG. B

=

Screw on the cap again, immersing the stick in the faeces extraction liquid, and shake the vial for at least 10 seconds.
-FI1G. C
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6) Detach the adhesive parts of the faeces-collecting sheet at the same time from the toilet seat and let everything fall
into the toilet. To make flushing easier, before flushing, wait a few seconds for the paper to soften. Flush

EXECUTION OF THE TEST

7) Open the aluminium bag, remove the strip only and place it on a horizontal surface. Discard the desiccant packet.
8) Break the end of the red cap, freeing the dropper portion. -FiG. D
9) Dispense 3 drops of the diluted faeces sample into the well shown on the strip. Wait 1-2 seconds between dispensing

one drop and the next —FIG. E
10) Wait 10 minutes.

RESULTS INTERPRETATION

READ THE RESULT AFTER EXACTLY 10 MINUTES
The intensity of the line colours is not relevant
for the purposes of interpretation of the Test’s results.

L

10 min.
POSITIVE RESULT
Two coloured bands appear in the reading window by the T (test) and C (control) signs. The T band
may be less intense (lighter) than the C line. c c
This result means there is Helicobacter pylori antigen in the faeces and you must consult a
physician. T T
NEGATIVE RESULTS
A coloured band appears only under the C (control) sign.
This result means that there is no Helicobacter pylori antigen in the faeces or that its concentration C
is below the test’s detection limit (10 ng/ml).
NON VALID RESULT
If no bands appear or if there is only a line under the T (Test) sign, it means that it was not possible to
read the result of the test, which must be considered as not valid. It is recommended to repeat the ¢ C
test with a new device and a new faeces sample. T T

F.A.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

HOW DOES THE HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN TEST
WORK? The HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN Test was
made to selectively identify the presence of Helicobacter py-
lori antigen in a faeces sample using a combination of spe-
cific antibodies. The lowest concentration of Helicobacter
pylori antigen the test can detect is 10 ng/ml, although in
some cases samples with Helicobacter pylori antigen concen-
tration in the 7-10 ng/ml range may yield a positive result.
WHEN CAN THE TEST BE USED? The HELICOBACTER PY-
LORI ANTIGEN Test can be carried out at any time of the
day, when you have a bowel movement, and there is no
need to follow a specific diet.

CAN THE RESULT BE INCORRECT? The result is correct if
the instructions are followed carefully. However, the result
may not be correct if: the device comes into contact with
other liquids before being used, if part of the diluent is acci-
dentally spilt, if the number of drops dispensed in the well is
higher than 4 or less than 2.

If you are taking medication, please talk to your physician to
check if the drugs you are taking alter the concentration of
H. pylori antigen in the faeces.

HOW DO | INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND
INTENSITY OF THE TEST AND CONTROL BANDS ARE DIF-

FERENT? The colour and the intensity of the bands are not
important for the interpretation of the result. The bands
must be full and homogeneous. The test is positive regard-
less of the intensity of the colour of the test band.

IS THE RESULT RELIABLE IF READ AFTER 15 MINUTES? No.
The test must be read exactly 10 minutes after the proce-
dure is completed.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS POSITIVE? If the
result is positive, Helicobacter pylori antigen has been detect-
ed in the faeces and you must consult a physician, who will
establish what to do next.

WHAT SHOULD | DO IF THE RESULT IS NEGATIVE? A nega-
tive result means the test has not detected any Helicobacter
pylori antigen in the faeces or that the antigen’s concentra-
tion is below the test’s detection limit. Therefore negative
results cannot guarantee there is no abnormal condition. If
the result is negative and symptoms persist, talk to a phy-
sician.

HOW ACCURATE IS THE HELICOBACTER PYLORI ANTI-
GEN TEST? The Test is very accurate. Assessment reports
show a concordance rate equal to 96% (95% Cl: 92.2% -
99.4%) with reference methods. Despite the test’s reliability,
there may be false positive and false negative results.

HELICOBACTER PYLORI

Helicobacter pylori ist ein Bakterium, dessen ideales Habitat die Magenschleimhaut des Menschen ist. Die Infektion ver-
lauft haufig asymptomatisch, kann aber manchmal Magenschleimhautentziindung sowie Magen- oder Zwélffingerdarm-
geschwiire verursachen. Die haufigsten Symptome dieser Erkrankungen sind: Brennen und Schmerzen im Oberbauch, ins-
besondere in gréfRerem Abstand von den Mahlzeiten und morgens bei leerem Magen. Weitere Symptome sind: Ubelkeit
und Vollegefiihl, Reflux, Appetitlosigkeit, Aufstoflen, Gewichtsverlust und Durchfall. Manchmal kann das Geschwiir bluten
und im Laufe der Zeit zu Andmie fiithren. Langfristig wird eine Infektion mit Helicobacter pylori mit einem erh6hten Risiko fir
Magenkrebs in Verbindung gebracht. Die Suche nach spezifischen Helicobacter pylori-Antigenen im Stuhl ist eine wirkungs-
volle und nicht-invasive Methode fiir die schnelle Erkennung einer Infektion mit Helicobacter pylori.

PRINZIP DES TESTS

Der HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN Test ist ein immunchromatographischer Test, der dank der Verwendung hochspezit
fischer, mit Gold konjugierter monoklonaler Antikdrper, die im Teststreifen enthalten sind, bereits kleinste Mengen von
H. pylori-Antigenen in Stuhlproben nachweist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vor der Durchfiihrung des Tests aufmerksam die Gebrauchsanweisung lesen. Der Test ist zuverldssig, wenn die
Gebrauchsanweisung genau befolgt wird.

Den Test fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Den Test nicht nach Ablauf des Verfalldatums oder bei beschadigter Packung verwenden.

Die Testkomponenten bei +4 °C bis +30 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

Den Test nur einmal verwenden.

Der Test ist nur fiir die duflerliche Anwendung bestimmt. NICHT VERSCHLUCKEN.

Dieser Test ist fiir die in-vitro-Diagnostik fiir den Eigengebrauch vorgesehen.

Nach dem Gebrauch sind alle Komponenten in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen.
Fragen Sie Ihren Apotheker.
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SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLES / jgo)!

In vitro diagnostic device . ug/lﬁwc Temperature limits List number
In-Vitro-Diagnostikum Temperaturbegrenzung Katalognummer
Dispositif médical de diagnostic in vitro Limites de température Code produit
Soite s Sl )2l d2yd 50 a8l 68

Dzl Read the instructions before use ® Do not reuse Lot number
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung Nicht wiederverwenden Chargenbezeichnung
Consulter le mode demploi Ne pas réutiliser Code du lot
plaszadl U8 Tz Slolsyyl 1,31 plasaal Bale] sy bslll 63
Expiry date (last day of the month) Sufficient for <n> tests c € CE marking

E Verwendbar bis (letzer Tag des Monat) o Ausreichend fiir <n> Tests CE-Kennzeichnung

Utiliser jusquau (dernier jour du mois) Suffisant pour <n> tests Marquage CE
Gaddl o psy ,3T) dodall elgnl 56 usl Sy <n> LYl g CE &

Authorised Representative in the European Community N Legal manufacturer
Bevollmdichtigter in der Europdischen Gemeinschaft Hersteller
Mandataire dans la Communauté européenne Fabricant
3099l goimbl § daish Jiod Ll gt &z

INHALT

sk Die Anzahl der Testgerite des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl der enthaltenen Tests entnehmen Sie bitte
dem Abschnitt “Inhalt” auf der externen Box.

<3k hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthalt:
1 Kassette HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN TEST
1 Trockenmittelbeutel

-3k Tropfflaschchen mit
rotem Schraubverschluss
mit Entnahmestabchen und
der fiir 1 Test ausreichenden
Verdliinnungslosung
HELICOBACTER PYLORI
ANTIGEN TEST

« %k Stuhlfanger aus Papier

-1 Gebrauchsanweisung

* Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: ein Zeitmesser (z. B. Chronometer, Uhr)
* Den Aluminiumbeutel erst kurz vor der Durchfithrung des Tests 6ffnen; dabei die Offnungskerbe beachten
* Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen und mit dem Haushaltsabfall entsorgen.

DURCHFUHRUNG DES TESTS

Vor Durchfiihrung des Tests ist gemaf der nachfolgenden Anleitung eine Stuhlprobe zu nehmen:

PROBENAHME

1) Uberpriifen, ob der WC-Sitz trocken ist. Der Kontakt des Stuhlprobenfingers mit Wasser oder Reinigungsmitteln
kann dessen ordnungsgemafe Haftung beeintrachtigen und das Testergebnis verfalschen.
Den mitgelieferten Stuhlprobenfanger wie nachfolgend beschrieben verwenden:
a Die beiden klebenden Enden des Stuhlfingers langsam 16sen, dabei der Richtung der aufgedruckten Pfeile folgen
und den Stuhlfanger vollstandig 6ffnen.
b Die beiden klebenden Enden des Stuhlfingers in hinterer Position an der Fliche des Toilettensitzes befestigen.
Der Stuhlfanger darf dabei nicht mit Feuchtigkeit in Beriihrung kommen. —ABB. A
¢ Stuhl auf dem Stuhlprobenfanger sammeln und gemafl dem nachfolgenden Verfahren eine Probe entnehmen.
Der Stuhlfanger darf dabei nicht mit Urin in Berlihrung kommen.
3) Den roten Schraubverschluss des Flaschchens aufschrauben und den Probenahmestab herausziehen.
Den Stab an 3 verschiedenen Stellen in die Stuhlprobe einfiihren. —ABs. B
5) Den Verschluss wieder zuschrauben und dabei das Stabende in die Stuhlverdiinnungslésung eintauchen. Das Flasch-
chen mindestens 10 Sekunden lang schiitteln. —aBB. C
Die Klebestellen des Stuhlfangers gleichzeitig an beiden Seiten vom Toilettensitz |6sen und in die Toilette fallen
lassen. Um den Abfluss zu unterstiitzen, die Toilettenspiilung erst dann betdtigen, wenn das Papier etwas Wasser
aufgesaugt hat und dadurch etwas weicher geworden ist. Die Toilettenspiilung betatigen.

DURCHFUHRUNG DES TESTS
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7) Den Aluminiumschutzbeutel 6ffnen und nur die Kassette herausnehmen und auf eine waagerechte Flache legen.
Den Beutel mit dem Trockenmittel entsorgen.

8) Die Spitze des roten Verschlusses abbrechen, sodass der Tropfeinsatz geo6ffnet wird. —ABB. D

9) 3 bis verdiinnten Stuhlprobe in die auf der Kassette angegebene Mulde geben. Zwischen den einzelnen Tropfen
jeweils 1-2 Sekunden warten. —-ABB. E

10) 10 Minuten warten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

DAS RESULTAT NACH 10 MINUTEN ABLESEN
Die Intensitdt der Farbe der Linien hat fiir die Auswertung
des Testresultats keine Bedeutung.

&

10 Min.
POSITIVES RESULTAT
Zwei gefarbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T (Test) und C (Kontrolle). Die Intensitat der
T-Linie kann schwacher als diejenige der C-Linie sein. C C
Dieses Ergebnis weist darauf hin, dass Helicobacter pylori-Antigen im Stuhl vorhanden ist und ein
Arzt aufgesucht werden muss. T T

NEGATIVES RESULTAT

Es erscheint nur eine gefirbte Linie unter dem Zeichen C (Kontrolle).
Dieses Ergebnis weist darauf hin, dass im Stuhl kein Helicobacter pylori-Antigen vorhanden ist C
oder dass die Menge unterhalb der Nachweisgrenze des Tests (10 ng/ml) liegt.

UNGULTIGES RESULTAT

Es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem Zeichen T (Test) und keine unter dem Zeichen
C (Kontrolle). In diesem Fall ist es nicht moglich, das Testergebnis zu interpretieren und das Ergebnis ¢ C
ist als ungtiltig zu betrachten. Es wird empfohlen, den Test mit einer neuen Vorrichtung und einer
.neuen Stuhlprobe zu wiederholen



F.A.Q. - FRAGEN UND ANTWORTEN

EXECUTION DU TEST
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WIE FUNKTIONIERT DER HELICOBACTER PYLORI ANTI-
GEN TEST? Der HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN Test wur-
de entwickelt, um dank einer Kombination aus spezifischen
Antikorpern gezielt das Vorhandensein von Helicobacter py-
lori-Antigen in einer Stuhlprobe zu ermitteln. Der Test kann
das Vorhandensein von Helicobacter pylori-Antigen bis zu
einer Konzentration von 10 ng/ml nachweisen, in einigen Fal-
len ist es auch maglich, dass Proben mit einer Konzentration
des Helicobacter pylori-Antigens von 10 ng/ml bis 7 ng/ml
noch zu einem Positivergebnis fiihren.

WANN KANN DER TEST VERWENDET WERDEN? Der HELI-
COBACTER PYLORI ANTIGEN Test kann jederzeit durchge-
fithrt werden, weshalb gewartet werden kann, bis nattirlicher
Stuhldrang besteht; die Einhaltung einer speziellen Diat ist
nicht erforderlich. -

SIND FALSCHE RESULTATE MOGLICH? Das Resultat ist kor-
rekt, wenn die Anweisungen genau befolgt werden. Das Er-
gebnis kann jedoch falsch sein, wenn die Testkassette vor dem
Gebrauch mit anderen Flissigkeiten in Kontakt gerdt, wenn
ein Teil der Verdinnungslosung versehentlich verschiittet
wurde oder wenn mehr als 4 oder weniger als 2 Tropfen in
die Mulde getriufelt wurden. Wenn Sie mit Arzneimitteln
behandelt werden, sollten Sie zusammen mit lhrem Arzt prii-
fen, ob die eingenommenen Arzneimittel die Konzentration
des Helicobacter pylori-Antigens im Stuhl verandern kdnnen.

WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND
INTENSITAT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND? Farbe

und Intensitét der Linien haben keine Bedeutung fiir die In-
terpretation des Resultats. Die Linien miissen homogen und
voll sein. Der Test ist unabhéngig von der Farbintensitat der
Test-Linie als positiv zu betrachten.

IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN ES SPATER ALS
NACH 15 MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Der Test muss
genau 10 Minuten nach Abschluss des Verfahrens abgelesen
werden.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV
IST? Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet das, dass Heli-
cobacter pylori-Antigen im Stuhl vorhanden ist, und dass ein
Arzt konsultiert werden sollte. Der Arzt entscheidet dann,
was zu tun ist.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV
IST? Wenn das Ergebnis negativ ist, bedeutet das, dass der
Test kein Helicobacter pylori-Antigen im Stuhl festgestellt hat
oder dass die Menge des im Stuhl vorhandenen Helicobacter
pylori-Antigens unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt.
Daher sind negative Ergebnisse kein Garant dafiir, dass alles in
Ordnung ist. Bei negativem Resultat und anhaltenden Symp-
tomen sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

WIE HOCH IST DIE GENAUIGKEIT DES HELICOBACTER
PYLORI ANTIGEN TESTS? Der Test ist sehr genau. Bewer-
tungsberichte zeigen eine Ubereinstimmung von iiber 96%
(Cl 95%: 92.2% - 99.4%) mit den Referenzmethoden. Trotz
der Zuverlassigkeit des Tests kann es auch zu falsch positiven
oder negativen Ergebnissen kommen.

HELICOBACTER PYLORI

L'Helicobacter pylori est une bactérie dont I'habitat idéal est la muqueuse gastrique humaine. Linfection est souvent
asymptomatique, mais elle peut parfois provoquer des gastrites et des ulcéres au niveau de I'estomac ou du duodénum.
Les symptémes les plus communs de ces pathologies sont : brllures ou douleurs dans la partie supérieure de 'abdomen,
surtout a distance des repas et le matin de bonne heure, quand I'estomac est vide. Les autres symptomes associés sont :
nausée et sensation de trop-plein, reflux, perte d'appétit, éructation, perte de poids et diarrhée. Parfois, 'ulcére peut saigner
et, a long terme, provoquer une anémie. A long terme, I'infection par I'Helicobacter pylori est associée a une augmentation
du risque de tumeur gastrique. La recherche des antigénes spécifiques de I'Helicobacter pylori dans les selles est une méthode

valide et non invasive pour détecter rapidement l'infection.
PRINCIPE DU TEST

HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN Test est un test immuno-chromatographique qui détecte les plus petites quantités d'an-
tigénes de I'H. pylori dans des échantillons de selles, grace a I'utilisation d’anticorps monoclonaux hautement spécifiques

conjugués avec de l'or et incorporés dans la bande réactive.

PRECAUTIONS

1. Lire attentivement ce mode d’emploi avant d’e ectuer le test. Le test est fi able si les instructions sont
minutieusement respectées.

Conserver le test hors de portée des enfants.

Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption ou si I'emballage est abimé.

Conserver les composants du test a une température comprise entre +4°C et +30°C. Ne pas congeler.
Utiliser le test une seule fois.

Le test est réservé a un usage externe. NE PAS AVALER.

Dispositif diagnostic in vitro pour I'utilisation individuelle.

Aprés utilisation, éliminer tous les composants selon les normes locales en vigueur, demander conseil au
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pharmacien.

CONTENU

sk Le numéro des dispositifs d’essai du kit peut varier. Pour connaitre le nombre exact de tests contenus, veuillez
vous référer a la section “contenu” de la boite externe.

« % sachet en aluminium hermétiquement fermé contenant :
1 boite de HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN TEST
1 sachet dessicant

« % flacon avec bouchon a vis
rouge, avec tige de prélevement
et compte-gouttes contenant
le diluant HELICOBACTER
PYLORI ANTIGEN TEST
suffisant pour 1 test

« 3k feuillet pour la collecte de
I'échantillon de selles

- 1 feuille avec le mode d’emploi

* Matériel nécessaire et non fourni : coton absorbant, un instrument pour calculer le temps (par ex. chronométre, montre).
* Ouvrir le sachet scellé en aluminium juste avant d'effectuer le test, faire attention a la marque d’'ouverture.
* Le sachet dessicant ne doit pas étre utilisé. Léliminer en le jetant avec les déchets ménagers, sans l'ouvrir.

PROCEDURE D’UTILISATION

Avant d‘effectuer le test, les selles doivent étre collectées selon les instructions suivantes :

COLLECTE DE L'ECHANTILLON

1) S‘assurer que l‘assise des toilettes est séche car le contact avec l'eau ou des détergents peut empécher une bonne
adhérence du feuillet de collecte des selles et interférer avec le résultat du test.

N
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Utiliser le feuillet de collecte des selles spécial fourni comme décrit ci-dessous :

a détacher lentement les deux extrémités adhésives du feuillet de collecte des selles en suivant la direction indi-
quée par les fleches imprimées sur le feuillet et I'ouvrir complétement ;

b fixer les deux extrémités adhésives du feuillet de collecte des selles sur la surface de I'axe du WC en position
arriére, en prenant soin de ne pas mouiller le feuillet ; —FiG. A

¢ déposer |'échantillon, en évitant que la feuille entre en contact avec l'urine, et procéder au prélevement comme
décrit dans les points suivants de cette procédure.

3) Dévisser le bouchon rouge du flacon, puis retirer la tige de collecte des selles.
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Enfoncer la tige dans les selles dans 3 points différents de I'¢chantillon. -FiG. B

=

Revisser le bouchon en plongeant I'extrémité de la tige dans le liquide d'extraction des selles et agiter le flacon pen-
dant au moins 10 secondes. —FiG. C

6) Détacher simultanément les parties adhésives du feuillet de collecte des selles de I'axe du WC et le laisser tomber
dans la cuvette. Pour faciliter I‘évacuation, attendre quelques instants avant de déclencher l'eau jusqu‘a ce que le
papier ait ramolli. Tirer la chasse d‘eau.

7) Ouvrir le sachet en aluminium, ne prendre que la boite et la placer sur une surface horizontale. Jeter le sachet déshydratant.

8) Casser l'extrémité du bouchon rouge pour libérer la partie compte-gouttes. —FiG. D

9) Verser 3 ou de Iéchantillon de selles diluées dans le puits indiqué sur la boite. Attendre 1-2 secondes entre la distribu-

tion d'une goutte et de la suivante —FIG. E
10) Attendre 10 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

LIRE LE RESULTAT AU BOUT DE 10 MINUTES EXACTEMENT
L'intensité de la couleur des lignes n’a aucune importance
pour l'interprétation du résultat du test.

&

RESULTAT POSITIF 10 min.
Deux lignes de couleur apparaissent dans la fenétre de lecture au niveau des marques T (Test) et C

(Controle). L'intensité de la ligne T peut étre plus claire que celle de la ligne C. Ce résultat indique ¢ C

la présence de I'antigéne de I’Helicobacter pylori dans les selles, il est donc nécessaire de consulter

un médecin. T
RESULTAT NEGATIF

Seule une ligne de couleur sous la marque C (Contréle) apparait.

Ce résultat indique que I'antigéne de I'Helicobacter pylori n'est pas présent dans les selles ou que

la quantité présente est inférieure a la limite de détection du test (10 ng/ml). T

RESULTAT NON VALABLE

Aucune ligne n‘apparait ou une seule ligne apparait sous la marque T (Test) et pas sous la marque
C (Controle). Dans ce cas-I3, il est impossible d'interpréter le résultat du test qui doit étre considéré
comme non valable. Il est recommandé de refaire le Test avec un nouveau dispositif et un nouvel
échantillon de selles.

F.A.Q. - QUESTIONS ET REPONSES

COMMENT FONCTIONNE LE HELICOBACTER PYLORI AN-
TIGEN TEST ? 'HELICOBACTER PYLORI ANTIGEN Test a été
créé pour détecter sélectivement la présence de I'antigéne
de I'Helicobacter pylori dans un échantillon de selles, grace a
la combinaison d’anticorps spécifiques. Le test est capable
de détecter la présence de I'antigéne de I'Helicobacter pylori
jusqu’a une concentration de 10 ng/ml. Dans certains cas, il
est possible que des échantillons avec une concentration de
I'antigéne de I'Helicobacter pylori comprise entre 10 ng/ml
et 7 ng/ml puissent donner un résultat positif.

QUAND LE TEST PEUT-IL ETRE EFFECTUE ? Le Test HELICO-
BACTER PYLORI ANTIGEN peut étre effectué a toute heure
de la journée, lorsque vous ressentez le besoin d'évacuer et
sans avoir a suivre un régime spécifique.

LE RESULTAT PEUT-IL ETRE INCORRECT ? Le résultat est
correct dans la mesure ou I'on a respecté attentivement les
instructions. Le résultat peut néanmoins ne pas étre correct
si : le dispositif se trouve au contact d’autres liquides avant
d’étre utilisé, si une partie du diluant a été accidentellement
renversée, si le nombre de gouttes versées dans le puits est
supérieur a 4 ou inférieur a 2. Si vous étes sous traitement
pharmacologique, vérifiez avec votre médecin si les mé-
dicaments que vous prenez sont susceptibles d’affecter la
concentration en antigéne de I'Helicobacter pylori dans les
selles.

COMMENT INTERPRETER LE TEST SI LA COULEUR ET
LINTENSITE DES LIGNES TEST ET CONTROLE SONT DIF-

FERENTES ? La couleur et I'intensité des lignes n‘ont aucune
importance pour l'interprétation du résultat. Les lignes
doivent étre homogenes et pleines. Le test doit étre consi-
déré comme positif indépendamment de l'intensité de la
couleur de la ligne test.

LE RESULTAT EST-IL FIABLE S'IL EST LU AU BOUT DE 15
MINUTES ? Non. Le test doit étre lu 10 minutes exactement
aprés avoir terminé la procédure.

QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST POSITIF ? Si le ré-
sultat est positif, cela signifie que I'antigéne de I'Helicobacter
pylori a été détecté dans les selles et qu'il faut consulter un
médecin. Celui-ci décidera ensuite les mesures a prendre.
QUE FAUT-IL FAIRE SI LE RESULTAT EST NEGATIF ? Si le ré-
sultat est négatif, cela signifie que le test n'a pas relevé la
présence de I'antigéne de I'Helicobacter pylori dans les selles
ou que cette valeur est inférieure a la limite de détection du
test. Par conséquent, des résultats négatifs ne garantissent
pas I'absence d’'un probléme. En cas de résultat négatif mais
avec persistance des symptomes, consulter un médecin.
QUELLE EST LA PRECISION DE L'HELICOBACTER PYLORI
ANTIGEN TEST ? Le test est trés précis. Les rapports d'éva-
luation montrent une concordance égale a 96 % (Cl 95 % :
92,2 % - 99,4 %) avec les méthodes de référence. Malgré la
fiabilité du test, des résultats faussement positifs ou négatifs
peuvent se produire.
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