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Helicobacter Pylori Stool Antigen Rapid Test

INTENDED USES

The DKF H. pylori Stool Ag Rapid Test is a lateral flow chromatographic immunoassay for the qualitative detection of Helicobacter pylori antigens in human

stool specimen. It is for in vitro diagnostic use only, and provides a preliminary test result to aid in the diagnosis of active H. pylori infection.
SUMMARY

Helicobacter pylori (H. pylori) is a gram-negative spiral-shaped bacterium that colonizes the gastric mucosa of up to 50% of the population worldwide, with
a higher prevalence in developing countries. H. pylori infection is a risk factor for a variety of gastrointestinal diseases including non-ulcer dyspepsia,
duodenal and gastric ulcers and active chronic gastritis. Therefore, the hypothesis that elimination of H. pylori may reduce the incidence of gastric cancer is
a current area of research. H. pylori can be transmitted through the ingestion of food or water that is polluted with fecal matter. Antibiotics in combination
with bismuth compounds have been shown to be effective in treating active H. pylori infection. H. pylori infection is currently detected by invasive testing
methods based on endoscopy and biopsy (i.e. histology, culture) or non-invasive testing methods such as Urea Breath Test (UBT), serologic antibody rapid
test and stool antigen rapid test. The stool antigen rapid test detects H. pylori antigens present in the feces, which indicates an active H. pylori infection
compared to serologic antibody rapid tests which cannot distinguish between current active and past infections. Compared to UBT, H. pylori stool antigen
rapid test doesn't require expensive lab equipment and use of a radioactive reagent. H. pylori Stool Ag Rapid Test can also be used to monitor the effective-
ness of treatment and the recurrence of an infection, and it is not affected by the use of Proton Pump Inhibitors (PPI). The test can be performed within 10
minutes by minimally skilled personnel without the use of laboratory equipment.

TEST PRINCIPLE

The DKF H. pylori Stool Ag Rapid Test is a lateral flow chromatographic immunoassay. The test contains special proteins known as antibodies that specifically
recognize H.pylori antigens, those antibodies are attached to tiny gold particles (gold-labeled antibodies), and placed on specific sites of the test strip. When
you add a stool sample to the sample well of the test device, if there's any H.pylori antigens present in the sample it will bind to the gold-labeled specific
antibodies forming an immunocomplex. This immunocomplex then migrates along the test strip until it reaches the area precoated with the H.pylori
antigens specific antibodies in which it will be caught and a pink line appears on T line of the cassette, indicating a positive result. If there is no H.pylori
antigens in the stool, no pink line will appear in this area, indicating a negative result. There's also a control line C Line on the test that should always appear
regardless of whether H. pylori antigens are detected or not. This line is important because it shows that the test has worked correctly. If this C control line
doesn't appear, this means that the test hasn't worked properly, and you'll need to repeat the test using a new test device. This method is sensitive enough
to detect the active H.pylori infection.

MATERIALS NEEDED

- Stool cup

- Clock or timer

- Clean and disposable gloves

- Plastic dropper (for watery stool only)

- Test device individually foil pouched with a desiccant bag
- Extraction tube with sample collection stick

- Solution Buffer vial (2 ml)

- Product leaflet (user guide)

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE CONDITION - FIGURE 1 & 2

This test is performed on fecal specimen. To collect the fecal sample, proceed with the following protocol,

If the fecal specimen is solid follow Procedure A, if the fecal specimen is watery follow Procedure B.

Procedure A: Solid fecal specimens (FIGURE 1)

1- Collect sufficient quantity of fecal samples (1-2 g) in a clean, dry stool cup.

2- Open the extraction tube by unscrewing the cap, and transfer the solution buffer into the bottle.

3- Use the collection stick of the cap to collect about 50 mg of feces by piercing the stool sample in at least five different spots.

Do not scoop the fecal specimen. Ensure that stool specimen is only in the grooves of the collection stick. Excess stool specimen may lead to an invalid test
result.

4- Place the collection stick into the extraction tube filled with buffer solution and then tighten the cap securely to close it.

5- Shake the extraction tube vigorously for 15-20 sec, to mix the specimen and the solution buffer to ensure a homogenous liquid suspension then let the
mixture sit for 2 minutes.

Procedure B: Watery fecal specimens (FIGURE 2)

1- Collect sufficient quantity of fecal samples (1-2 ml) in a clean, dry stool cup.

2- Open the extraction tube by unscrewing the cap, and transfer the solution buffer into the bottle.

3- Use the plastic dropper to transfer 2-3 drops (approximately 85-100 pL) of the watery fecal specimen from the stool cup to the extraction tube filled with
buffer solution.

4- Replace the cap and tighten securely to close the tube.

5- Shake the extraction tube vigorously for 15-20 sec, to mix the specimen and the solution buffer to ensure a homogenous liquid suspension. Let the
mixture sit for 2 minutes.

Specimen collected may be stored for 3 days at 2-8°C if not tested within 6 hours. For long term storage, specimens should be kept below -20°C. If not tested
within 1 hour of preparation, specimens in the collection tube can be stored for up to 6 months at -20°C.

Specimen should not be collected during or within three days of a menstrual period, or if the patient is suffering from bleeding hemorrhoids, constipa-
tion-related bleeding, or urinary bleeding.

For laboratory personnel: Pack the specimens in compliance with applicable regulations for transportation of etiological agents, in case they need to be
shipped.

Alcohol, aspirin and other medications taken in excess should be discontinued at least 48 hours prior to testing because it may cause gastrointestinal
irritation resulting in occult bleeding.

Dietary restrictions are not necessary. Do not use the test if there is visible blood in the feces, as this is not 'occult' and requires direct medical assessment.

TEST PROCEDURE

Step 1: Bring the specimen and test components to room temperature if refrigerated. If frozen wait until the specimen is thawed, mix well prior performing
the assay.

Step 2: When ready to test, open the pouch at the notch and remove the test device and place it on a clean, flat surface.

Step 3: Shake the stool extraction tube vigorously to ensure a homogenous liquid suspension.

Step 4: Hold the stool extraction tube vertically. Twist off the cap. Dispense 2-3 drops of the solution into the sample well of the cassette.

Do not overload the solution.

Step 5: Set the timer on 10 minutes.

Step 6: Results can be read at 10 minutes. Positive results can be visible in as short as 1 minute. Negative results must be confirmed at the end of the 15
minutes only. However, any results interpreted outside of the 10-15-minute window should be considered as invalid and must be repeated. Discard used
device after interpreting the result following local requirements governing the disposal of device.
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RESULTS INTERPRETATION

Positive Result: The appearance of two distinct pink lines indicates a positive result. One line should be visible in the control line region (C), and another pink
line should be visible in the test line region (T).

Negative Result: A negative result is indicated by the presence of only one pink line in the control line region (C), with no line appearing in the test line region
(M.

Invalid Result: If no colored line appears in the control line region (C), the test result is invalid, regardless of any line in the test line region (T). An invalid result
suggests a possible issue with the test procedure or that the test device may be faulty. In such cases, it is recommended to repeat the test with a new device.

c c c c [
T T T T T

Positive+ Negative - Invalid

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« For in Vitro Diagnostic Use. Do not use after the expiration date & Read the package insert before performing the test.

« Bring all reagents to room temperature (15-30°C) before use.

« Do not open the sealed pouch, unless ready to perform the test.

« Avoid scooping out too much stool sample, as excessive fecal matter can clog the sample pad, interfering with sample migration.

«Wear protective clothing and disposable gloves while handling the kit reagents and clinical specimens. Wash hands thoroughly after performing the test.

« Do not smoke, drink or eat in areas where specimens or kit reagents are being handled.

« Avoid buffer solution contact with skin or eyes. Do not ingest.

« Dispose of all specimens and materials used to perform the test in accordance with bio-hazardous waste regulations.

« Follow local, state, and federal guidelines for the safe disposal of such materials. This typically involves placing used test components and specimens in a
designated biohazard container.

- Consult your facility's waste management policies or local health authorities for specific disposal instructions relevant to your region.

« Consider any materials of human origin as infectious and handle them using standard biosafety procedures.

« The test results should be read 10-15 minutes after a specimen is applied to the sample well of the device. Any results interpreted outside of the 10-15
minutes window should be considered invalid and must be repeated.

« Do not perform the test in a room with strong air flow such as electric fan or strong air conditioning.

STORAGE AND STABILITY

All reagents are ready to use as supplied. Store unopened test devices at 2-30°C. If stored at 2-8°C, ensure that the test device is brought to room temperature
before opening. The test device is stable before it's expiration date. Do not freeze the kit or expose the kit to temperatures above 30°C.

QUALITY CONTROL

Internal Control: This test includes an internal control feature, the control line C line that should appear after the sample is added, indicating a correct
functionning of the test. If the C line does not appear, review the entire procedure and repeat the test with a new device.

External Control: Control standards are not supplied with this kit. However, it is strongly recommended to test both positive and negative controls as part of
good laboratory practice. This helps confirm the test procedure's accuracy and verify the proper performance of the test. External controls are particularly
important in the following situations:

«When a new operator is using the kit for the first time.

«When starting a new lot of test kits.

«When opening a new shipment of test kits.

« If the storage temperature of the kits falls outside the range of 2-30°C.

« If the temperature of the testing area is outside the range of 15-30°C.

«To confirm the accuracy of an unusual high frequency of either positive or negative results.

«To investigate the cause of repeated invalid results.

TEST LIMITATIONS

« Strict Adherence to Procedure: Accurate results depend on strict adherence to the assay procedure and the results interpretation sections, particularly the
specimen collection and storage condition. Deviations from the prescribed procedure may lead to inaccurate results.

+ Qualitative Detection: The H. pylori Ag Rapid Test is designed for the qualitative detection of H. pylori antigen in human fecal specimens. The intensity of the
test line does not necessarily correlate with the antigen concentration in the specimen.

+ Negative Results and Infection Possibility: A negative or non-reactive result indicates the absence of detectable H. pylori antigen. However, a negative result
does not rule out the possibility of H. pylori infection.

+ Detection Limits and Non-Reactive Results: A negative or non-reactive result may occur if the level of H. pylori antigen in the specimen is below the detection
limit of the assay or if the antigens are not present in the collected fecal specimen.

+ Relation with Fecal Occult Blood (FOB) Tests: It is reported that approximately 39.3% of specimens with positive FOB test results also test positive for H. pylori.
Thus, specimens testing positive with an FOB test may also yield a positive result with this rapid test.

« Further Testing if Symptoms Persist: If symptoms continue and the result from this rapid test is negative or non-reactive, alternative testing methods are
recommended for further evaluation.

« Interpretation of Results: The results from this rapid test should be interpreted in conjunction with other diagnostic procedures and clinical findings to make
a comprehensive assessment.
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DKF Test rapide de dépistage de 'antigéne de Helicobacter pylori Fécal

UTILISATION PREVUE

Le Test rapide de dépistage de I'antigéne de I'Helicobacter pylori fécal DKF, est un essai immunologique, chromatographique a flux
latéral pour la détection qualitative de I'antigéne de I'Helicobater pylori dans les échantillons de selles humaines. Il est destiné a un usage
diagnostique in vitro uniquement et fournit un résultat préliminaire pour aider au diagnostique de l'infection active par H. pylori.

RESUME

Helicobacter pylori (H. pylori) est une bactérie gram-négative en forme de spirale qui colonise la muqueuse gastrique de prés de 50 % de
la population mondiale, avec une prévalence plus élevée dans les pays en développement. Linfection par H. pylori est un facteur de
risque pour diverses maladies gastro-intestinales, notamment la dyspepsie non ulcéreuse, les ulcéres duodénaux et gastriques et la
gastrite chronique active. C'est pourquoi I'hypothése selon laquelle I'élimination de H. pylori pourrait réduire l'incidence du cancer
gastrique est un domaine de recherche actuel. H. pylori peut étre transmis par l'ingestion d'aliments ou d'eau pollués par des matieres
fécales. Les antibiotiques associés a des composés de bismuth se sont révélés efficaces dans le traitement de l'infection active a H. pylori.
Linfection a H. pylori est actuellement détectée par des méthodes invasives basées sur I'endoscopie et la biopsie (c'est-a-dire I'histologie,
la culture) ou par des méthodes non invasives telles que le test respiratoire a I'urée (UBT), le test sérologique rapide des anticorps et le
test de I'antigene rapide dans les selles. Ce test détecte la présence d'antigenes de H.pylori dans les matiéres fécales, ce qui indique une
infection active par H. pylori, contrairement aux tests sérologiques rapides de recherche d'anticorps qui ne permettent pas de faire la
distinction entre les infections actives actuelles et les infections passées. Par rapport a I'UBT, le test rapide de détection de I'antigéne H.
pylori ne nécessite pas d'équipement de laboratoire colteux ni I'utilisation d'un réactif radioactif. Le test rapide de I'antigéne H. pylori
peut également étre utilisé pour controler I'efficacité du traitement et la récurrence d'une infection, et n'est pas affecté par I'utilisation
d'inhibiteurs de la pompe a protons (IPP). Le test peut étre réalisé en 10 minutes par un personnel peu qualifié, sans utiliser d'équipement
de laboratoire.

PRINCIPE DE TEST

Le Test rapide de dépistage de I'antigéne de I'Helicobacter pylori fécal DKF est un testimmunologique chromatographique a flux latéral.
Le test contient des protéines spéciales appelées anticorps qui reconnaissent spécifiquement les antigénes de H. pylori. Ces anticorps
sont attachés a de minuscules particules d'or (anticorps marqués a l'or) et placés sur des sites spécifiques de la bandelette de test.
Lorsque vous ajoutez un échantillon de selles dans le puits d'échantillonnage du dispositif de test, si des antigenes H.pylori sont présents
dans I'échantillon, ils se lient aux anticorps spécifiques marqués a I'or, formant un immunocomplexe. Cet immunocomplexe migre
ensuite le long de la bandelette de test jusqu'a ce gu'il atteigne la zone pré-enduite avec les anticorps spécifiques d'H.pylori ou il sera
capturé et une ligne rose apparaitra sur la ligne T de la cassette, indiquant un résultat positif. S'il n'y a pas d'antigénes H.pylori dans les
selles, aucune ligne rose n'apparaitra dans cette zone, ce qui indique un résultat négatif. Le test comporte également une ligne de
controle ligne C qui doit toujours apparaitre, que I'on détecte ou non de I'antigéne H.pylori. Cette ligne est importante car elle indique
que le test a fonctionné correctement. Si cette ligne de contréle C n'apparait pas, cela signifie que le test n'a pas fonctionné correctement
et que vous devrez répéter le test en utilisant un nouveau dispositif. Cette méthode est suffisamment sensible pour détecter l'infection
active par H.pylori.

MATERIELS NECESSAIRES

-Test emballé individuellement dans un sac en aluminium avec un
sachet déshydratant

-Tube d'extraction avec un batonnet de prélevement

-Solution Tampon (2 ml)

-Notice du produit (guide de I'utilisateur)

-Gobelet a selles

-Minuteur ou chronometer

-Gants propres et jetables

-Compte-gouttes en plastique (pour les selles liquides)

PRELEVEMENT D'ECHANTILLONS ET CONDITIONS DE CONSERVATION - FIGURE 1 ET 2

Ce test est réalisé a partir d'un échantillon fécal. Pour prélever I'échantillon fécal, suivre le protocole suivant,

Si I'échantillon fécal est solide, suivre la procédure A, sil'échantillon fécal est aqueux, suivre la procédure B.

Procédure A: Echantillons fécaux solides (FIGURE 1)

1- Recueillir une quantité suffisante d'échantillons fécaux (1-2 g) dans une gobelet a selles propre et seche.

2- Ouvrir le tube d'extraction en dévissant le bouchon et transférer la solution tampon dans le flacon.

3- Utiliser le batonnet de prélévement pour collecter environ 50 mg de selles en percant I'échantillon de selles a au moins cing endroits
différents.

Ne récupérez pas I'échantillon. Veillez a ce que I'échantillon de selles se trouve uniquement dans les rainures du batonnet de préléve-
ment. Un excés d'échantillon de selles peut entrainer un résultat de test non valide.

4- Placer le batonnet de prélévement dans le tube d'extraction rempli de solution tampon, puis serrer fermement le bouchon pour le
bien fermer.

5- Agiter vigoureusement le tube d'extraction pendant 15-20 secondes, pour mélanger I'échantillon et la solution tampon afin d'obtenir
une suspension liqguide homogéne. Laisser reposer le mélange pendant 2 minutes.

Procédure B: Echantillons fécaux aqueuses(FIGURE 2)

1- Recueillir une quantité suffisante d'échantillons fécaux (1-2 ml) dans une gobelet a selles propre et séche.

2- Ouvrir le tube d'extraction en dévissant le bouchon et transférer la solution tampon dans le flacon.

3- Utiliser le compte-gouttes en plastique pour transférer 2-3 gouttes (environ 85-100 pL) de I'échantillon fécal aqueux du gobelet a selles
dans le tube d'extraction rempli de solution tampon.

4- Remettre le bouchon en place et le serrer fermement pour bien fermer le tube.

5- Agiter vigoureusement le tube d'extraction pendant 15-20 secondes pour mélanger |'échantillon et la solution tampon afin d'obtenirr
une suspension liquide homogéne. Laisser reposer le mélange pendant 2 minutes.

Les échantillons collectés peuvent étre conservés pendant 3 jours a 2-8°C s'ils ne sont pas testés pendant 6 heures. Pour un stockage a
long terme, les échantillons doivent étre conservés a une température inférieure a -20°C. S'ils ne sont pas testés durant une heure qui suit
leur préparation, les échantillons dans le tube de collection peuvent étre conservés jusqu'a 6 mois a -20°C.

Les échantillons ne doivent pas étre prélevés pendant les trois jours qui suivent les regles, ou si le patient souffre d'hémorroides, de
saignements liés a la constipation ou de saignements urinaires.

Pour le personnel de laboratoire: Emballez les échantillons conformément aux réglementations applicables au transport des agents
étiologiques, au cas ou ils devraient étre expédiés.

L'alcool, I'aspirine et les autres médicaments pris en excés doivent étre arrétés au moins 48 heures avant le test car ils peuvent provoquer
une irritation gastro-intestinale entrainant des saignements occultes.

Pas de restrictions alimentaires nécessaires. N'utilisez pas le test s'il y a du sang visible dans les selles, car il ne s'agit pas de sang "occulte"
et cela nécessite une évaluation médicale directe.

PROCEDURE DE TEST

Etape 1: Amener I'échantillon et les composants du test a température ambiante s'ils ont été réfrigérés. Si Iéchantillion est congelé
attender jusqu’au décongelation, et mélangez bien avant d'effectuer le test.

Etape 2: Lorsque vous serez prét a effectuer le test, ouvrez le sachet au niveau de I'encoche et retirez le dispositif de test. Placez le disposi-
tif de test sur une surface plane et propre.

Etape 3: Agiter vigoureusement le tube d'extraction des selles pour obtenir une suspension liquide homogéne.

Etape 4: Tenez le tube d'extraction des selles a la verticale. Retirez le bouchon en le tournant. Distribuer2-3 gouttes de la solution dans le
puits d'échantillonnage de la cassette. Ne pas surcharger la solution.

Etape 5: Régler la minuterie sur 10 minutes.

Etape 6: Les résultats peuvent étre lus au bout de 10 minutes. Les résultats positifs peuvent étre visibles en 1 minute seulement. Les
résultats négatifs doivent étre confirmés a la fin des 15 minutes seulement. Cependant, tout résultat interprété en dehors de la fenétre
de 10 a 15 minutes doit étre considéré comme invalide et doit étre répété. Jeter le dispositif utilisé apres l'interprétation du résultat en
respectant les exigences locales en matiére d'élimination du dispositif.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

Résultat positif: Lapparition de deux lignes roses distinctes indique un résultat positif. Une ligne doit étre visible dans la région de la ligne
de controle (C) et une autre ligne rose doit étre visible dans la région de la ligne de test (T).

Résultat négatif: Un résultat négatif est indiqué par la présence d'une seule ligne rose dans la région de la ligne de contréle (C), aucune
ligne n'apparaissant dans la région de la ligne de test (T).

Résultat invalide: Si aucune ligne rose n'apparait dans la zone de la ligne de controle (C), le résultat du test n'est pas valide, quelle que soit
la ligne présente dans la zone de la ligne de test (T). Un résultat invalide suggére un probléme possible avec la procédure de test ou que
le dispositif de test peut étre défectueux. Dans ce cas, il est recommandé de répéter le test avec un nouveau dispositif.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Pour le diagnostic in vitro. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Lire la notice avant d'effectuer le test.

- Amener tous les réactifs a température ambiante (15-30°C) avant utilisation.

« Ne pas ouvrir le sachet scellé avant d'étre prét a effectuer le test.

« Bviter de prélever une trop grande quantité d'échantillon de selles, car une quantité excessive de matiéres fécales peut obstruer le
tampon d'échantillonnage et interférer avec la migration de I'échantillon.

- Porter des vétements de protection et des gants jetables lors de la manipulation des réactifs du kit et des échantillons cliniques. Se laver
soigneusement les mains apres avoir effectué le test.

- Ne pas fumer, boire ou manger dans les zones ou les échantillons ou les réactifs du kit sont manipulés.

« Bviter tout contact du solution tampon avec la peau ou les yeux. Ne pas ingérer.

« Eliminez tous les échantillons et les matériaux utilisés pour effectuer le test conformément a la réglementation sur les déchets
biologiques dangereux.

- Suivez les directives locales, nationales et fédérales pour I'élimination en toute sécurité de ces matériaux. Il s'agit généralement de
placer les composants et les échantillons utilisés pour les tests dans un conteneur prévu pour les déchets biologiques dangereux.

« Consultez les politiques de gestion des déchets de votre établissement ou les autorités sanitaires locales pour connaitre les instructions
d'élimination spécifiques a votre région.

- Les résultats du test doivent étre lus 10 a 15 minutes apres I'application d'un échantillon dans le puits d'échantillonnage du dispositif.
Tout résultat interprété en dehors de la fenétre de 10 a 15 minutes doit étre considéré comme invalide et doit étre répété.

- N'effectuez pas le test dans une piéce a forte circulation d'air, c'est-a-dire un ventilateur électrique ou une forte climatisation.

- Considérez tout matériel d'origine humaine comme infectieux et manipulez-le selon les procédures de biosécurité standard.

STOCKAGE ET STABILITE

Tous les réactifs sont préts a I'emploi tels qu'ils sont fournis. Conserver les dispositifs de test non ouverts entre 2 et 30 °C. S'ils sont
conservés a 2-8°C, s'assurer qu'ils sont a température ambiante avant de les ouvrir. Le dispositif de test est stable jusqu'a son date de
péremption. Ne pas congeler le kit ni I'exposer a des températures supérieures a 30°C.

CONTROLE DE LA QUALITE

Controle interne: Ce test comprend un contrdle interne, la ligne de controle ligne C qui doit apparaitre aprés I'ajout de I'échantillon, ce

gui indique que iétest fonctionne correctéement: Si‘la ligne C n'apparait pas, révoyeZz 'ensemblié de ia procédure et recommencez e test™”
avec un nouvel appareil.
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Controdle externe: Veuillez noter que les normes de controle (contrdles positifs et négatifs externes) ne sont pas fournies avec ce kit.
Cependant, il est fortement recommandé de tester les controles positifs et négatifs dans le cadre des bonnes pratiques de laboratoire.
Cela permet de confirmer I'exactitude de la procédure de test et de vérifier la bonne exécution du test. Les contrdles externes sont
particulierement importants dans les situations suivantes:

- Lorsqu'un nouvel opérateur utilise le kit pour la premiére fois.

- Lors du démarrage d'un nouveau lot de kits de test.

- Lors de I'ouverture d'une nouvelle livraison de kits de test.

- Si la température de stockage des kits sort de la plage de 2 a 30 °C.

- Si la température de la zone de test n'est pas comprise entre 15 et 30 °C.

- Pour confirmer I'exactitude d'une fréquence inhabituellement élevée de résultats positifs ou négatifs.

- Pour rechercher la cause de résultats invalides répétés.

LIMITES DU TEST
« Respect strict de la procédure: L'exactitude des résultats dépend du respect strict de la procédure de dosage et de l'interprétation des
résultats du dosage, en particulier des procédures de prélevement et de manipulation des échantillons. Tout écart par rapport a la
procédure prescrite peut entrainer des résultats inexacts.
- Détection qualitative: Le test rapide H. pylori Ag est congu pour la détection qualitative de l'antigene H. pylori dans les échantillons
fécaux humains. Lintensité de la ligne de test ne correspond pas nécessairement a la concentration d'antigene dans I'échantillon.
« Résultats négatifs et possibilité d'infection: Un résultat négatif ou non réactif indique I'absence d'antigéne H. pylori détectable. Cepen-
dant, un résultat négatif n'exclut pas la possibilité d'une infection par H. pylori.
- Limites de détection et résultats non réactifs: Un résultat négatif ou non réactif peut se produire si le niveau d'antigéne H. pylori dans
I'échantillon est inférieur a la limite de détection du test ou si les antigénes ne sont pas présents dans I'échantillon fécal collecté.
« Interprétation des résultats: Les résultats du test rapide de dépistage de I'Ag. pylori doivent étre interprétés en conjonction avec d'autres
procédures de diagnostic et résultats cliniques afin de procéder a une évaluation compléte.
« Autres tests en cas de persistance des symptomes: Si les symptomes persistent et que le résultat du test rapide H. pylori Ag sur site est
négatif ou non réactif, il est recommandé d'utiliser d'autres méthodes de test pour une évaluation plus approfondie.
« Relation avec les tests de recherche de sang occulte dans les selles: Il est rapporté qu'environ 39,3 % des échantillons avec des résultats
positifs au test FOB sont également positifs a H. pylori. Par conséquent, les échantillons dont le résultat est positif lors d'une recherche de
sang occulte dans les selles peuvent également donner un résultat positif avec le test rapide H. pylori Ag sur site.

.......................................................................................................................................................

Sl 8 dolsd! Lslhl doghyodl wate oo iU @ nudl DKF jass

dgadll plusa)
S dis @ dalsdl Lislb) watue go ool AASW ol 38l Josy @li2silag S slie Hlis) so 2 nll dulsdl Lislbl sl
dlsdl okl daghyzdls Loyl ausess § duslual) 45T sl dots 3529 hadd (2)l3) gannial] el paaia 59 .ol
asdle
& el Hlesl dews gag blall Gl e 70+ s Busall bkl slasl] jastiud ISl ddgslo LSS aH-pyloridulsdl dyslbl L S|
ool g8 gl s S & Le edl) Slazdl (el e dsgite degeml s dale Lol &l xSl s9us usS &bl OlaLd)
Sasbl Ol juo LYl s e My 43 dulgdl Lglhl LSl e sladll ol i) . o3bly aiadl 3ushl Glgdly Busbls e L3I doj3g
Osazdl OLSye 2o dgemdl Slslall pluseial O Cud 989 31l Solll sl ol plabll Jsbs UM (e dulsdl dyslbl L yeS] Jazs of oSe
e LW do ! Hlasl Clol 3ok o Wlo dulsd) &l byl sgas o CadS) oy dhadll dolsd! dslll sous gdle § Ulsd
& watudl slasls dlall sslall plaz¥l Hlasls bysdl pudss Hlasl die doladl 58 5lesYl Bb ol (dzeas) desedly Sl )
Bylde dalsd) sl LSl dhds gods 3929 d] sds b Sl § dagiyed) watue 529 oo Sl § watadl Hlusl i8Sy Sl
Cllaty Y ol e sl Blies ALl $9aslly Alodl dntidl 9asdl oy sueadl] lgiSe ¥ U dukall Bolall elus¥l Ohilasl
gl DlasVl plaseal Lol oS g (a5l plaseial bty Y LS oold] danly dlosme Slase 2 audl dulod] &slll wirtus )l
& ol e ale] (S 0595l dvan Ollage Jie dygol plasiuly 3ty Yo csoasll H1,SSs gMel dJled 43154 dglsdl dyslb) Wil
D pte Oliase plasiul §99 (raasie y& o8] dawlgy 35BS Ve Gga
Upp:.é.” L\.«A
100 CawlSl Slaz oLVl oy 5 058 - oledl 38l dasy 3253l ,S (ol DLl 5o g ) dlgd] dyglbl b yeSdl wdrtans sl
(ol sl LSl slae 3315e) 59,5l Can ) e d88l5e 0555 pluzYl ods dulgd] dglhl b Sl Balas plusl (e goios olus
Ll (0o SIS dueS 88LS) o5 Lowie . C oS0 Jasg Toliast b s Igass Sldug o elid Jay b s dxill Solabl plusVl oo layds
Lolb) LeSs watus OB 18] Sekdug il sl hy 7 ne 38 Gosb oo disd) J815 Cowll § ol dihie (I oy 431501
00 L CSU 1 sladdl e 38ud) by sl (Sye MSiad dulod! dislhl LSl slae dhith Bgud sl § 155290 dulsd)
dl bl e Ol iy dolon) slas) dos J] pdo bes Osll @29 T s B clitll o e &aill oLkl pluzYl ne dblid
ol Osll ssals e Sl pass Oslll 3y s el O s gills € s (ol oS0 i o SLasYl gsiony e sl dons
21 ez plasal dusll Hlas Ble] s dodlo s sVl douts 0555 @Sl s e 0g) o ek ¢ 31T oo mgoae

Lglall slgt
Cd3a g dolu - i S o D338 ddme By il slsl Slge
daday oljlas - 8ylad oudy slhaty disll EAADUJ las & dusll Msxiwl Lgul-
GUI 3L Jad LSl Ol ylab - Js=dl Jslona™
vasall 850 - ol moz 095=

dusll (23559 gaz

oLl (©) el gl GUI Sl Sl o (1) el gl ddall &31d1 Olusd] o

Alall 3Ll Sl <),

Il gazd paase Cadiiy Ble 0sS § dlsds 3l dis zaz] )

48 Uzl Jslona £ 3815 maomndll Las eld e digsl] (oMenial gl gl .Y

o xe Hlasl donts J) 658 8 AU Y 3l die 3,55 Y 3l die (e dalisee g@Blge O-F & Slsdee Sy maasdl] Las Goyél Y
WM el ] s B 1) digs haiS sy Sl s gresedl Lasd &Il waleY) gz sde oo JST kb
Iz dalely Jysdl Jslong eslabl dll (oMixtul Gl ) gaazed] Las sl €

OuEds HAs) 63 JalS USay J3sdl Jsloe e 3l digs ale Glad) 456 Y10 Bul By digsll podeiiul Lssl ) .0

' 4
I\ /2

\é/ |
G 310 Ol o o)

Sl gezd paase Cadais Bl 0sS § dilsds jl dus gazl )

48 Uil Uslowe & 315 guazdl Las ¢l e dil] poMssiul gl gl .Y

I3l Jslong eslakl drsll oMol Gl JI GUI 301 oo (9,540 AV Jlso) o8 ,hd S dSiiadld!) 8yl plusszuly Y
b Sl e Slae 3le) €

oo Hhnly =l Isloe ge digwll Jals Oloal 450 V2210 Bul 8oy Sl gress Sz -0

N

£ | &
)

g -

de ol Dgte Oloyd Ag ¥ o 2155 8yl doyd e dalicad) Slusdl (555 oS :dbaoMo o5l of Jadl ol HlasM oY1 el dusl)
Aigie dzyd V- Blye doys e daliil) sl dazs 556 WJsbl 850 Ga3eall obl Ve Ul dyste ded YV o 88,31 8l deyd
diml) 8,5kl Ol Iy duamtl Olyeo s

ua.rxéﬂ 1;1,;3!! leb."z“
Lz lhls) (Sdailsd io il Suame COlS Jlo § B3y COlS 13] d8,81 8yl derys e HlasYl ObsSay duell g5.)
gy il s s dmd o HLas Y Slaz il M il LasW Tale 0S5 Lowis.Y
/ il Jil e Jsasd] olodd 35 dnaal] ool Ll ¥
camdl] Slaz & sl dilaie ) disd) Sl e Olyhd M (5,3 Cadl o ellad] ¢ 50 63 Logas disll poMintul Lssl el
A=l BLsL b,asYs
BB 10 usy p3ledl 18] 9 3Ll J24.0
ol 8 o5 does o Hlael Lz Lou ST 885 15 J) dudud) g8l glios 9 8usly 4885 e ST § dulooll gl ks of oS
oo palsal) dod] OlslapVl elsl o] 81,3 sy pasiall Slazdl (o palss pamill Bolel Huzds dodlo xe dads 15-10 JI 3336
L) Ologsall

sl o] ST EN ol (o
L=l o0
:
— 09 {]
sl Ml Lol o)l o ] sl ol
) s

(T) sl dihie § 55T hass (C) oSl dihis § doly b 0550 OF aam Olsaen Obske las salas : + gl

(T) sl dihie § oy Osle s sak ¥ .(C) oSl dihie § doly Osko has jspls < - ol

b 5ab pus) Ll Oluwd] o dovomall 2e &ha¥) Gl 5T S8 58 disll oo y5alall $(C) eS8l s Jid @ pllo e
35kl daily ssall (e Sl s gama plasiiul (e (i8g3 lSaL) Opaal 13] iz Slgz plasealy sLasYl ) Sy sh2Yl goly oSl

RPEY
Cc Cc Cc Cc Cc
T T T T T

+ glyul -

T we

. e x&
Olacd)
Jaid gyl plasU-
Lodall )5 elgnl asy Slazdl s Y-
sV elyz] Jud pamall 8555 1,31
plaszall U (dste doys ¥+-10) &,2l bl doyd § Ologomil] puns po-
SasYl oY Tastus G 15] V] pozid) pamil] M puids Y-
Al JUES) JByms 93 9 il 83Lug 351 i3l Balhl dus O 5508 Csor Sl dis o iSU) oMt iz
LYl sher] as T ey duudl o3 &yl Slislly Slogodl] e dolsal) o1 lgne palisdl oS I3liBs A8y e 3)l-
Olosedll ol Olusdl zo Joledl b o I $bLL G IS of G55 5l a5 V-
vamdl] Sl (e 8l @z Y g onsdl ol alel) Syl Jglons dusadle -
gos e ole pas Il Bhasdl dzglondl SLLl e palial] Oy s slasYl elz] § dossiabl slsbly Olusll gpaz oo palss-
8yl dogloedl OLL daases Dol § dedsudl Olimlls sLasYl GlsSe
28 483310 asmy )3 o35 il @l slatel o Slad] § disl] it e digsl] s e A8 V0-V+ as jLasY) g3l a8 -

vasdll dole] CLgiudy d=Jlo

Ol gyl

J @ Ligie doyd V-V ju b Cg‘jﬁ 3yly> doyd @ doguall & ylasy O)PT Q)DS Lous g8 o LS <=|J..">.LAU 3yl Olo gdl| o
g EJL'O HlasY jlye doad L8 dd =l 8yl doyo e Hlus Yl Hlae Bo9 e Sb Digin Gloyd Ag ¥ o tg‘ji.? Byl doyd e g3
Lgte ey ¥+ oo ol il Oloy) degacbl (2,55 5 degomhl daz Y oo g )5 slysl

8592l d8ly0
DLV 0T ] s e el 88L5] sy (€) Jasdl by O s« (€) oSt Jase (I oSt B30 5LVl i paaty s Il oSl )
W Slae plasal 5LVl 5)Ss dlaST sha¥l 22l (C) sl b b 15 gumme SISty Jasy
IS lasly o5 «ll3 mag s gazbl 03 me 83930 2 (dekudls duloul) duzylsdl oSotll polie O ] SHLEYI suz 12yledl oSollY
kel 15U (s 3lioelly HLasVl el] 885 o ST e S asluy Busedl & k) Slupled) o 2528 duabuddly duloo) Jalgdll e
AW OVl § pols SIS dage dumylsd] baslgdll s . pamal)
JsY) 8,0l degazall wyue (amd plasiul wis-
Sl Olegamae (po Susde degame plusiiul sy ie-
S Olegasme (o Sugie dised puid dis-
dgie dzyd YooY Bl ol Olegazbl (9355 8l dzryd oI 13)-
Lgte doyd ¥+-10 3l gls 5LasVl diate 3l doyd OIS 13)-
oLl o dplo¥l glal) skl ye Jlell 505U1 885 e uSTl-

Ldlall e Bl 51,55 o o 3ol

)L;&S’l d9d>
635 B gze Jalstlly Olimll ez Olelyzly Blety bo low Y 5 pamall Olsliy] glol § audd] e glull 885 ez :Olel,23 phaYl)
4335 5 Bl JI Olel2 Yl Wil pus
Ol 8 a3 ¥ .y sl Sl Ol @ dolsd) sl b xSl watus o5 ool GaiS g mdl HLisYl e gad e sdl asSILY
Ll § i) 55,5 dewy 89 72l (T) syl s
IS mag . asS AL dolsd) dyslhl watus 3529 puis ] el yé of dedd) donatt)) 15 rg9uslly HLoYI ddlezoly duslud] g5l
dolodl dyslhl suzy Lol Jboio| dmitus ¥ dalud) dead] 018
oo J8T disll & dolgd) dyslbl LSl ddtue Sotue O 13] dilelss 1& of dubu o Graos 08 :dilelad] 1 pldly aisdl d9us€
drazdl 3l dis & 8392790 Ol 585§ 13] of dunliall 2SI am
301 & Gasdl pl sl duloo] 55 s Il Sl e 2V, Ol Lo o J) oyl oS 51 & Gasdl el Oyl ge 28310
(FOB) (s a3 31l & asdl pull sLasY dlonu] it 0555 ) Sl 018 (JWbs sl dslbl LSl deutlly il dlon] cilS
el dolsdl dslhl LSl SLasy dolon] doves Ll
oo lelite xé sl dulu @ ! dolod) glbl jlas donits ColSs 2lyeY1 Copatal 13] i 2)lsml) slpatal Dl § SLasYl oo wa3bl 20
33l pasmid) 43La] slasl §yb plasaly

ol 0t ez 6,51 draias Glelyz] o 01YL sl sl Sl sl SLESY) (Sl S g 23lat] Y

jE Consult instructions for use

IVD For in vitro diagnostic
use only

Date of manufacture

Manufacturer

LOT Lot number Use by

300C
H Store between 2-30°C
20C

REF Catalog #

@ Do not reuse
f© dkflb

=]
DIAGNOSTIC KITS FACTORY S.A.R.L. wwwoKe-scom

-l
info@DKF-LB.com
0096181948464 VISIT OUR WEBSITE

Address: Dohat El Hoss, Saida Highway, Mount Lebanon, Lebanon



