Zuhause

Gesunder Magen

Schnelltest fiir den qualitative

achweis von

Helicobacter pylori (H. pylori)-Antigenen in

menschlichem Stuhl

AL BTN TEST

Healthy Stomach

Rapid test for the qualitative detection of
Helicobacter pylori (H. pylor;) antigens in human feces

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

Der ZuhauseTEST Gesunder Magen ist ein schneller chro-
matographischer Immunassay fir den qualitativen Nach-
weis von Antigenen des Bakteriums Helicobacter pylori
(kurz: H.-pylori) in menschlichem Stuhl, der bereits nach 10
Minuten ein Ergebnis anzeigt. Der Test nutzt spezifische An-
tikérper gegen H.-pylori-Antigene, um H.-pylori-Antigene
in menschlichen Stuhlproben selektiv nachzuweisen.

EINFUHRUNG

H. pyloriist ein kleines, spiralférmiges Bakterium, das auf
der Magen- und der Zwolffingerdarmoberflache zu finden
ist. Es ist an der Entstehung von unterschiedlichen Magen-
Darm-Erkrankungen beteiligt, wie etwa von Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwiren, funktioneller Dyspepsie sowie
akuter und chronischer Gastritis."?

Zur Diagnose von H.-pylori-Infektionen bei Patienten mit
Symptomen einer Magen-Darm-Erkrankung werden invasi-
ve und nicht-invasive Methoden genutzt. Zu den probenba-
sierten und kostenintensiven invasiven Diagnoseverfahren
gehoéren Magen- und Zwolffingerdarmbiopsien mit nach-
folgenden Urease-Tests (prasumtiv), Kulturen und/oder
histologische Farbetechniken.? Eine sehr verbreitete Technik
zur Diagnose von H.-pylori-Infektionen ist der serologische
Nachweis von spezifischen Antikérpern bei infizierten Pa-
tienten. Der groBte Nachteil von serologischen Tests ist,
dass aktuelle nicht von ldnger zuriickliegenden Infektionen
unterschieden werden kénnen. Im Blutserum des Patienten
kénnen noch lange nach der Vernichtung der Organismen
Antikérper vorhanden sein.* Tests auf HpSA (H.-pylori-
Antigene im Stuhl) werden immer 6fter zur Diagnose von
H.-pylori-Infektionen und zur Beobachtung des Behand-
lungserfolgs eingesetzt. Studien haben ergeben, dass mehr
als 90 % der Patienten mit Zwolffingerdarmgeschwar und
80 % der Patienten mit Magengeschwiir mit H. pylori in-
fiziert sind.”

Der ZuhauseTEST Gesunder Magen ist ein qualitativer,
lateraler Durchfluss-Immunoassay zum Nachweis von A.-
pylori-Antigenen in menschlichen Stuhlproben. Bei diesem
Test ist die Membran im Testlinienbereich des Tests mit An-
ti- H.-pylori-Antikérpern vorbeschichtet. Wahrend des Tests
reagiert die Probe mit dem mit Anti- 4.-pylori-Antikérpern
beschichteten Partikel. Das Gemisch wandert auf der Mem-
bran durch Kapillarwirkung nach oben, um mit den Anti-
H.-pylori-Antikérpern auf der Membran zu reagieren und
eine farbige Linie zu erzeugen. Das Vorhandensein dieser
farbigen Linie in der Testregion zeigt ein positives Ergebnis
an, wahrend ihr Fehlen ein negatives Ergebnis anzeigt. Zur
Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie
immer eine farbige Linie die anzeigt, dass das richtige Pro-
benvolumen zugegeben wurde und die Membran durch-
feuchtet wurde.

TESTINH

« 1 Testkassette im Folienbeutel

* 1 Probensammelréhrchen mit Extraktionspuffer

« 1 Stuhlauffanghilfe

* 1 Gebrauchsanweisung

Zusitzlich wird bendétigt:

* 1 Uhr zur Zeiterfassung

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Testkassette kann bei Raumtemperatur oder gekihlt
aufbewahrt werden (2-30 °C) und ist bis zum Ablauf des auf
die versiegelte Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums
verwendbar. Die Testkassette muss bis zum Gebrauch in der
versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT
TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

VORBEREITUNG

Bringen Sie Testkassette und Probenverdiinnungspuffer vor
Testbeginn auf Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C).

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen die-
ser Packungsbeilage.

TESTDURCHFUHRUNG

. Waschen Sie lhre Hande mit Seife und spiilen Sie sie mit
klarem Wasser ab. Gewinnung der Stuhlprobe: Die Stuhl-
probe sollte in der Stuhlauffanghilfe gesammelt werden.
Es ist wichtig, die Stuhlauffanghilfe zu verwenden, um
eine Kontamination der Probe mit Chemikalien jeglicher
Art und dadurch eine Verfilschung der Probe zu vermei-
den.

N

N

. Entnehmen Sie das Probensammelréhrchen aus der Ver-
packung und schrauben es auf. Achten Sie darauf das
Losungsmittel nicht zu verschiitten.

w

.Nehmen Sie mithilfe des Applikators an mindestens
3 verschiedenen Stellen des Stuhls nach dem Zufall-
sprinzip Proben. Die Stuhlprobe soll durch mehrmaliges
Hineinstechen aufgenommen werden - nicht durch
,Schaufeln".

4. VerschlieBen Sie das Probensammelrdhrchen fest mit dem
verschraubbaren Verschluss und schiitteln Sie es kraftig,
um die Probe mit dem Extraktionspuffer zu vermischen.

I‘

5.Nehmen Sie die Testkassette aus der Folienverpackung
und fithren Sie den Test schnellstmoglich durch. Die
verldsslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test
sofort nach Offnen der Folienverpackung durchgefiihrt
wird.

6. Nehmen Sie nun die weiBe Verschlusskappe am unteren
Ende des Rohrchens ab. Brechen Sie dann mithilfe eines
Papiertaschentuchs die Spitze ab. Achten Sie darauf, dass
Sie das Losungsmittel nicht verschiitten oder etwas ver-
spritzen.
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7. Drehen Sie das Probensammelrdhrchen um, und geben
Sie 2 volle Tropfen der extrahierten Probe in die Proben-
mulde (S) der Testkassette. Vermeiden Sie Luftblasen in
der Probenmulde (S). Starten Sie dann die Zeiterfassung.

10 min

A2x:

8. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab. Nach Ablauf
von 20 Minuten diirfen Ergebnisse nicht mehr ausgewer-
tet werden.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zunachst,
ob im Testfenster unter (C) eine Linie zu sehen ist. Es ist
unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie ausge-
préagt ist. Eine Farbung der Kontrolllinie (C) dient als interne
Verlaufskontrolle. Sie bestétigt einen ausreichenden Pro-
benauftrag und die korrekte Testdurchfihrung.

POSITIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist positiv, wenn eine farbige Linie im
Kontrollfeld (C) erscheint und eine farbige Linie im Test-
feld (T) zu erkennen ist. Dieses Ergebnis bedeutet, dass das
H. pylori-Antigen im Stuhl vorhanden ist und dass Sie einen
Arzt aufsuchen sollten.

HINWEIS: Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) vari-
iert abhangig von der Konzentration an A.-pylori-Antigen in
der Probe. Daher muss jegliche Farbung der Testlinie (T) als
positiv betrachtet werden. Um eine endgiiltige Diagnose zu
erhalten, suchen Sie Ihren Arzt auf.
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NEGATIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist negativ, wenn eine farbige Linie im
Kontrollfeld (C) erscheint und keine farbige Linie im Test-
feld (T) zu erkennen ist.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass ein Vorhandensein von A.-
pylori-Antigen im Stuhl nicht nachweisbar war. Sollten gast-
rointestinale Beschwerden oder andere Symptome anhalten,
ist eine weitere diagnostische Abklarung durch Ihren Arzt
erforderlich.
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UNGULTIGES ERGEBNIS

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine Testlinie (T)
sehen, ist der Test nicht korrekt abgelaufen und ungiltig.
Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfah-
renstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fir das
Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Kit. Wenn das
Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des
Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren ortlichen
Héndler.
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LEI NGSMERKMALE

Sensitivitat und Spezifitat

Der ZuhauseTEST Gesunder Magen wurde mit Proben aus
einer Population von symptomatischen und asymptoma-
tischen Personen untersucht. Das Ergebnis zeigt, dass die
Empfindlichkeit der ZuhauseTESTs Gesunder Magen 97,6%
und die Spezifitit 97,9% im Vergleich zu anderen Schnell-
tests betragt.

Methode Andere Gesamt-
Schnelltests ergeb-

Zuh Ergebni Positiv_|Negativ | nisse

TEST Positiv 83 2 85

Gesunder |Negativ 2 93 95

Magen

G gebni 85 95 180

Relative Sensitivitat: 97,6% (95%Cl:*91,8%-99,7 %)

Relative Spezifitat: 97,9% (95%Cl:*92,6%-99,7 %)
Gesamtgenauigkeit: 97,8% (95%Cl:*94,4%-99,4%)
*Konfidenzintervalle

Intra-Assay

Die Intra-Assay-Prazision wurde anhand von 15 Wiederholun-
gen von vier Proben ermittelt: negative, niedrig titerpositive,
mitteltiterpositive und hochtiterpositive Proben. Die Proben
wurden in >99% der Falle korrekt identifiziert.

Inter-Assay

Die Inter-Assay-Prazision wurde anhand von 15 unabhén-
gigen Assays mit denselben vier Proben ermittelt: negative,
niedrig positive, mittelpositive und hochpositive Proben. Drei
verschiedene Chargen der ZuhauseTESTs Gesunder Magen
wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in
>99% der Félle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitat mit den folgenden Organismen wurde
bei 1,0*10° Organismen/ml untersucht. Die folgenden Or-
ganismen wurden beim Test mit der ZuhauseTESTs Gesun-
der Magen als negativ befunden: Acinetobacter calcoace-
ticus; Acir ter spp; h /a cat. lis; Candida
albicans;, Chlamydia trachomatis; Enterococcus faecium;
E.col; Enterococcus faecalis; Gardnerella vaginalis; Strepto-
kokken der Gruppe A; Streptokokken der Gruppe B; Strep-
tokokken der Gruppe C, Hdmophilus influenza,; Klebsiella
pneumonia; Neisseria gonorrhea; Neisseria meningitides;
Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Pseudomonas aerugi-
nosa; Rotavirus; S la ¢ jus; Staph,
aureus; Adenovirus

Storende Substanzen

Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden
HPG-negativen und -positiven Proben zugesetzt. Ascorbin-
saure: 20 mg/dl; Oxalsédure: 60 mg/dl; Bilirubin: 100 mg/
dl; Harnsdure: 60 mg/dl; Aspirin: 20 mg/dl; Harnstoff: 2000
mg/dl; Glucose: 2000 mg/dl; Koffein: 40 mg/dl; Albumin:
2000 mg/dl
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WARNUNGEN UND WICHTIGE

* Nur fur Tests zur Eigenanwendung in der /n-vitro-Diagnos-
tik. Der Test ist nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers
bestimmt.

In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests ver-
wendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr benutzen.
Bewahren Sie den Test unzugénglich fur Kinder auf.
Alle Testkomponenten kénnen im Hausmdill entsorgt wer-
den.
An einem trockenen Ort bei 2-30 °C lagern und Bereiche
mit ibermaRiger Feuchtigkeit vermeiden. Nicht verwen-
den, wenn die Folienverpackung beschéadigt oder geoffnet
ist.

Sollten Sie zum Aufnehmen der Stuhlproben einen Behilter
nutzen, muss dieser sauber sein.

Die angegebene Zeit genau einhalten.

Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Test-
kassette nicht demontieren und nicht beriihren.
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Den Test nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Pa-
ckung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr anwen-
den.

Der Test darf nur zum Nachweis von H.-pylori-Antigenen
in Stuhlproben verwendet werden. Weder ein quantitati-
ves Ergebnis noch ein Anstieg der Konzentration an H.-py-
Jori-Antigenen kann mit diesem qualitativen Test bestimmt
werden.

Der ZuhauseTEST Gesunder Magen gibt nur an, ob in der
Probe H. pylori vorhanden ist. Er sollte nicht das einzige
Kriterium zur Bestimmung sein, ob eine Infektion mit A.
pylori die Ursache fiir Magen- oder Zwolffingerdarmge-
schwire ist.

Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse
im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen,
die dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

Zur Eigenanwendung

* Wenn der Test negativ ist und die klinischen Symptome
weiter bestehen, werden weitere Tests mit anderen kli-
nischen Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis
schlieBt zu keiner Zeit eine mégliche Infektion mit 4. pylori
aus.

Nach einer Behandlung mit Antibiotika kann die Konzent-
ration der H.-pylori-Antigene sinken, sodass sie unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt. Die Diagnose sollte wah-
rend einer Behandlung mit Antibiotika daher mit Bedacht
gestellt werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Wie funktioniert der ZuhauseTEST Gesunder Magen? .
pyloriist ein kleines, spiralformiges Bakterium, das auf der
Magenoberflache und der Oberfliche des Zwolffinger-
darms zu finden ist. Der ZuhauseTEST Gesunder Magen
weist gezielt die Antigene im Stuhl nach, um das Vorhan-
densein des Bakteriums zu bestétigen.

. Wann sollte der Test verwendet werden? Der Test kann
zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden. Der Test kann
bei wiederkehrenden Magen- und Darmbeschwerden
(gastroosophageale Refluxkrankheit [GERD], Gastritis
etc.) durchgefiihrt werden.

3.Kann das Ergebnis falsch sein? Die Ergebnisse sind ge-
nau, soweit die Anweisungen sorgfaltig befolgt werden.
Das Ergebnis kann jedoch falsch sein, wenn der Zuhau-
seTEST Gesunder Magen vor der Durchfithrung des Tests
nass wird, wenn die in die Probenmulde gegebene Stuhl-
menge zu grof oder nicht ausreichend war oder wenn die
Anzahl der Tropfen der extrahierten Probe weniger als 2
oder mehr als 3 betrdgt. AuBerdem besteht aufgrund der
immunologischen Prinzipien in seltenen Féllen die Még-
lichkeit falscher Ergebnisse. Fur solche Tests auf immu-
nologischer Grundlage wird immer eine Riicksprache mit
dem Arzt empfohlen.

4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und In-
tensitat der Linien unterschiedlich sind? Die Farbe und
Intensitat der Linien spielen fur die Ergebnisinterpretation
keine Rolle. Die Linien sollten nur homogen und deutlich
sichtbar sein. Der Test sollte unabhéngig von der Farbin-
tensitat der Testlinie als positiv interpretiert werden.

5. Wofiir steht die Linie unter der Markierung C (Kontrol-
le)? Wenn diese Linie sichtbar wird, bedeutet dies ledig-
lich, dass die Testeinheit gut funktioniert.

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist? Wenn
das Ergebnis positiv ausféllt, wurden H.-pylori-Antigene
im Stuhl nachgewiesen. Sie sollten einen Arzt aufsuchen
und diesem das Testergebnis mitteilen. Der Arzt ent-
scheidet dann, ob eine zusatzliche Analyse durchgefiihrt
werden soll.

7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist? Wenn
das Ergebnis negativ ausféllt, war es nicht méglich, A.-
pylori-Antigene nachzuweisen. Falls Sie anhaltende Sym-
ptome haben, sollten Sie einen Arzt hinzuziehen.
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INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

The ZuhauseTEST Healthy Stomach is a rapid chromatogra-
phic immunoassay for the qualitative detection of A. pylori
antigens in human feces specimens, providing results in 10
minutes. The test utilizes antibodies specific for H. pylori
antigens to selectively detect 4. pylori antigens in human

feces specimens.

INTRODUCTION

H. pyloriis a small, spiral-shaped bacterium that lives in the
surface of the stomach and duodenum. Itis implicated in the
etiology of a variety of gastrointestinal diseases, including
duodenal and gastric ulcer, non-ulcer dyspepsia as well as
active and chronic gastritis."?

Both invasive and non-invasive methods are used to diagno-
se H. pyloriinfection in patients with symptoms of gastro-
intestinal disease. Specimen-dependent and costly invasive
diagnostic methods include gastric or duodenal biopsy fol-
lowed by urease testing (presumptive), culture, and/or his-
tologic staining.> A very common approach to the diagnosis
of H. pyloriinfection is the serological identification of spe-
cific antibodies in infected patients. The main limitation of
serology test is the inability to distinguish current and past
infections. Antibody may be present in the patient’s serum
long after eradication of the organisms.* HpSA (H. pylori
Stool Antigen) testing is gaining popularity for diagnosis of
H. pyloriinfection and also for monitoring the efficacy of
the treatment of H. pyloriinfection. Studies have found that
more than 90% of patients with duodenal ulcer and 80%
of patients with gastric ulcer are infected with H. pylori®
The ZuhauseTEST Healthy Stomach is a qualitative, lateral
flow immunoassay for the detection of 4. pyloriantigens in
human feces specimens. In this test, the membrane is pre-
coated with anti-#. pylori antibodies on the test line region
of the test. During testing, the specimen reacts with the
particle coated with anti-4. pylori antibodies. The mixture
migrates upward on the membrane by capillary action to
react with anti- 4. pylori antibodies on the membrane and
generate a colored line. The presence of this colored line in
the test region indicates a positive result, while its absence
indicates a negative result. To serve as a procedural control,
a colored line will always appear in the control line region
indicating that proper volume of specimen has been added
and membrane wicking has occurred.

TEST CONTENTS

* 1 test cassette in a sealed pouch

* 1 sample collection applicator with sample dilution buffer
* 1 stool collection paper

* 1instruction pamphlet

Additionally required:

* 1 timer

STORAGE AND STABILITY

The test cassette can be stored at room temperature or refri-
gerated (2-30°C). The test cassette is stable through the ex-
piration date printed on the sealed pouch. The test cassette
must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE.
Do not use beyond the expiration date.

TEST PREPARATION

Bring the test cassette and sample dilution buffer at a room
temperature (15°C to 30°C) before performing the test.
Please read all the information in this package insert befo-
re performing the test.

TEST PERFORMANCE

. Wash your hands with soap and rinse with clear water.
To collect fecal specimens: The stool specimen should
be collected in the stool collection paper. Please use the
stool collection paper, avoiding contamination of the spe-
cimen by taking precautions that the specimen or side of
paper containing specimen does not come in contact with
any contaminating objects including toilet cleaners.

. Take the sample collection applicator and open it by
screwing the blue cap carefully. Be careful not to spill so-
lution from the tube.
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.Randomly stab the specimen collection applicator into
the fecal specimen in at least 3 different sites. Do not
scoop the fecal specimen.

. Screw on and tighten the cap onto the specimen coll-
ection tube, then shake the specimen collection tube
vigorously to mix the specimen and the extraction buffer.

'

5. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as
soon as possible. Best results will be obtained if the test
is performed immediately after opening the foil pouch.
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6. Remove the white protective cap at the end of the tube.
Using a piece of tissuepaper, break the tip of the tube. Be
careful not to spill or spatter the sample mixture from tube.
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7. Invert the specimen collection tube and transfer 2 full
drops of the extracted specimen to the specimen well
(S) of the test cassette. Avoid trapping air bubbles in the
specimen well (S). Then start the timer.

10 min
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8. Read results at 10 minutes. Do not read results after 20
minutes.

EVALUATION OF TEST RESULTS

To read the test results simply determine whether a line is
present or absent at the control (C) position. It does not
matter how strong or weak a Control line is. Staining of
the control line (C) serves as an internal progress check. It
confirms sufficient sample application and correct test per-
formance.

POSITIVE TEST RESULT

The test result is positive if a colored line appears in the
control field (C) and a colored line i ible in the test field
(T). This result means that #. pyloriantigen is present in the
stool and you should consult a physician.

NOTE: The intensity of the color in the test line region (T)
will vary depending on the concentration of H. pylori anti-
gen present in the specimen. Therefore, any shade of color
in the test line region (T) should be considered positive. The
final diagnosis must be confirmed by a physician.
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NEGATIVE TEST RESULT

The test result is negative if a colored line appears in the
control field (C) and no colored line is visible in the test
field (T).

This result means that the presence of the A. pyloriantigen
in feces was not detectable. If there are any other gastro-
intestinal symptoms, please, visit a physician for further
medical investigation.
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INVALID TEST RESULT

If there is no Control line (C) or only a Test line (T) in the
result window, the test did not run correctly and the results
are not valid.

Insufficient specimen volume or incorrect procedural tech-
niques are the most likely reasons for control line failure.
Review the procedure and repeat the test with a new test. If
the problem persists, discontinue using the test kit immedi-
ately and contact your local distributor.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity and Specificity

The ZuhauseTEST Healthy Stomach has been evaluated
with specimens obtained from a population of symptoma-
tic and asymptomatic individuals. The result shows that the
sensitivity of the ZuhauseTEST Healthy Stomach is 97.6%
and the specificity is 97.9% relative to other rapid test.

Method Other Rapid Test | Total
Zuhause- Results |Positive [Negative|Results
TEST Positive |83 2 85
Healthy Negative |2 93 95
Stomach

Total Results 85 95 180

Relative Sensitivity: 97.6% (95%Cl:*91.8%-99.7 %)

Relative Specificity: 97.9% (95%Cl:*92.6%-99.7 %)

Overall accuracy: 97.8% (95%Cl:*94.4%-99.4%)
*Confidence Intervals

Intra-Assay

Within-run precision has been determined by using 15 replica-
tes of four specimens: negative, low titer positive, middle titer
positive and high titer positive specimens. The specimens were
correctly identified >99% of the time.

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by 15 inde-
pendent assays on the same four specimens: negative, low
titer positive, middle titer positive and high titer positive
specimens. Three different lots of the ZuhauseTEST Healthy

Stomach have been tested using these specimens. The spe-
cimens were correctly identified >99% of the time.
Cross-reactivity
Cross reactivity with following organisms has been studied
at 1,0%10° organisms/mL. The following organisms were
found negative when tested with the ZuhauseTEST Healthy
S h: Acinetob. calcoaceticus, Aci r spp,
Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Chlamydia tra-
chomatis, Enterococcus faecium, E.coli, Enterococcus fae-
calis, Gardnerella vaginalis, Group A Streptococcus, Group
B Streptococcus, Group C Streptococcus, Hemophilus influ-
enzae, Klebsiella pneumonia, Neisseria gonorrhea, Neisseria
ingitides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudo-
monas aert Rotavirus, Sa/r fla c jus, Sta-
phylococcus aureus, Adenovirus
Interfering Substances
The following potentially Interfering Substances were added
to HPG negative and positive specimens. Ascoribic acid: 20
mg/dL; Oxalic acid: 60 mg/dL; Bilirubin: 100 mg/dL; Uric
acid: 60 mg/dL; Aspirin: 20 mg/dL; Urea: 2000 mg/dL;
Glucose: 2000 mg/dL; Caffeine: 40 mg/dL; Albumin: 2000
mg/dL
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WARNINGS AND IMPORTANT
INFORMATION
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For self-testing /n vitro diagnostic use only. The test is for /7
vitro diagnostic use only.

* Do not eat, drink or smoke in the area where the speci-
mens or kits are handled.

* Do not use the after expiration date.

* Keep out of the reach of children.

* The used test should be discarded according to local regu-

lations.

Store in a dry place at 2-30°C (36-86°F), avoiding areas

of excess moisture. If the foil packaging is damaged or has

been opened, please do not use.

If you use a container to collect the stool samples, it must

be clean.

Follow the indicated time strictly.

* Use the test only once. Do not dismantle and touch the test

window of the test cassette.

The kit must not be frozen or used after the expiration date

printed on the package.

 The test should be used for the detection of H. pylorian-

tigens in feces specimens only. Neither the quantitative

value nor the rate of increase in A. pyloriantigens concen-
tration can be determined by this qualitative test.

The ZuhauseTEST Healthy Stomach will only indicate the

presence of H. pyloriin the specimen and should not be

used as the sole criteria for H. pylorito be etiological agent
for peptic or duodenal ulcer.

* As with all diagnostic tests, all results must be interpreted
together with other clinical information available to the
physician.

« If the test result is negative and clinical symptoms persist,

additional testing using other clinical methods is recom-

mended. A negative result does not at any time preclude
the possibility of H. pyloriinfection.

Following certain antibiotic treatments, the concentration

of H. pylori antigens may decrease to the concentration

below the minimum detection level of the test. Therefore,
diagnosis should be made with caution during antibiotic
treatment.

EXTRA INFORMATION

1. How does the ZuhauseTEST Healthy Stomach work? H.
pyloriis a small, spiral-shaped bacterium that lives in the
surface of the stomach and duodenum. The ZuhauseTEST
Healthy Stomach detects specifically the antigens in feces
to ascertain the presence of the bacterium.

. When should the test be used? The test can be perfor-
med anytime of the day. The test can be performed in
case of repeated stomach and intestinal troubles (GERD,
gastritis etc.).

. Can the result be incorrect? The results are accurate as
far as the instructions are carefully respected. Neverthel-
ess, the result can be incorrect if ZuhauseTEST Healthy
Stomach gets wet before performing the test or if the
quantity of feces dispensed in the sample well is too much
or not sufficient, or if the number of extracted specimens
drops are less than 2 or more than 3. Besides, due to
immunological principles involved, there exist the chan-
ces of false results in rare cases. A consultation with the
doctor is always recommended for such tests based on
immunological principles.

4. How to interpret the test if the color and the intensity
of the lines are different? The colour and intensity of the
lines have no importance for result interpretation. The li-
nes should only be homogeneous and clearly visible. The
test should be considered as positive whatever the colour
intensity of the test line is.
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For self-testing

5. What is the line that appears under the mark C (control)
for? When this line appears, it only means that the test
unit is performing well.

6. What do | have to do if the result is positive? If the result
is positive, it means that the . pylori antigens were de-
tected in feces and you should consult a doctor to show
the test result. Then, the doctor will decide whether addi-
tional analysis should be performed.

7. What do | have to do if the result is negative? If the re-
sultis negative, it means that it was not possible to detect
the H. pyloriantigens. However, if the symptoms persist,
it is recommended to consult a physician.
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AL BTN TEST

Test rapide pour la détection qualitative des

Un estomac en bonne santé

antigenes d' Helicobacter pylori (H. pylori)

dans les matieres fécales humaines

AL BTN TEST

Estomago sano

Prueba rapida de un solo paso para la
deteccion cualitativa de antigenos de

elicobacter pylori (H. pylori) en heces humanas

MODE D’EMPLOI

La ZuhauseTEST Un estomac en bonne santé est un im-

munodosage chromatographique rapide pour la détection
qualitative des antigeénes de H. pylori dans les échantillons
de matiéres fécales humaines, qui produit des résultats en
10 minutes. Ce test utilise des anticorps spécifiques aux
antigenes de H. pylori pour détecter de fagon sélective les
antigenes de H. pyloridans des échantillons de matieres fé-
cales humaines.

INTRODUCTION

H. pyloriest une petite bactérie en forme de spirale qui vit &
la surface de I'estomac et du duodénum. Elle est impliquée
dans I'étiologie de diverses maladies gastro-intestinales, no-
tamment I'ulcére duodénal et gastrique, la dyspepsie non
ulcéreuse et la gastrite active et chronique.™?

Des méthodes invasives et non invasives sont utilisées pour
diagnostiquer une infection a H. pylori chez les patients
présentant des symptdmes de maladie gastro-intestinale.
Les méthodes de diagnostic invasives colteuses et dépen-
dantes de I'échantillon comprennent la biopsie gastrique ou
duodénale suivie d'un test de I'uréase (présomptif), d‘une
culture et/ou d‘une coloration histologique.> Une appro-
che trés courante de diagnostic d'infection a H. pylori est
I'identification sérologique d‘anticorps spécifiques chez les
patients infectés. La principale limite du test sérologique est
I'incapacité a distinguer une infection actuelle d'une infec-
tion antérieure. Des anticorps peuvent étre observés dans le
sérum du patient longtemps apres |'éradication des organis-
mes.* Les tests HpSA (antigénes de H. pyloridans les selles)
gagnent en popularité pour le diagnostic des infections a A.
pyloriet le suivi de I'efficacité du traitement des infections &
H. pylori. Des études ont montré que plus de 90 % des pa-
tients souffrant d'un ulcére duodénal et 80 % des patients
souffrant d‘un ulcére gastrique sont infectés par H. pylori®
La ZuhauseTEST Un estomac en bonne santé est un im-
munodosage qualitatif & flux latéral pour la détection des
antigenes H. pylori dans les échantillons de feces humains.
Dans ce test, la membrane est pré-enduite avec des anti-
corps anti-H. pylori sur la zone de la ligne de test du test.
Pendant le test, I'‘échantillon réagit avec la particule enduite
d‘anticorps anti-H. pylori. Le mélange migre vers le haut
de la membrane par action capillaire pour réagir avec les
anticorps anti-H. pylorisur la membrane et générer une lig-
ne colorée. La présence de cette ligne colorée dans la zone
de test indique un résultat positif, tandis que son absence
indique un résultat négatif. Pour servir de contréle de pro-
cédure, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région
de la ligne de contréle, indiquant qu'un volume adéquat
d'échantillon a été ajouté et que la membrane a subi un
effet de meche.

CONTENU DU TE

© 1 Cassette de test dans une pochette scellée

* 1 Tube de prélevement d'échantillons avec tampon
d'extraction

* 1 Collecteur de selles

* 1 Mode d’emploi

Matériel supplémentaire requis:

* 1 Minuteur

STOCKAGE ET STABILITE

Le kit peut étre conservé a température ambiante ou réfri-
géré (entre 2 et 30 °C). La cassette de test est stable jusqu‘a
la date de péremption imprimée sur la pochette scellée. La
cassette de test doit rester dans la pochette scellée jusqu‘a
son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser apres la
date de péremption.

PREPARATION DU TEST

Laisser le test, I'échantillon, le tampon et / ou le controle
pour atteindre la température ambiante (15-30 °C) avant
utilisation.

4. Visser et serrer le bouchon sur le tube de recueil
d‘échantillon, puis secouer vigoureusement le tube pour
mélanger |'échantillon et le tampon d‘extraction.

]1

5. Retirer la cassette de test de la pochette en aluminium
et |'uti liser dés que possible. De meilleurs résultats se-
ront obtenus si le test est effectué immédiatement apres
I'ouverture de la pochette en aluminium.

6. Retirez le bouchon de protection blanc a I'extrémité du
tube. Brisez la pointe de I'embout a I'aide de papier toilette.
Veillez a ne pas renverser ou perdre du mélange échantillon.

7. Enlever le bouchon du tube de recueil d'échantillon et casser
I'embout. Retourner le tube de recueil d'échantillon et trans-
férer 2 gouttes complétes de I'échantillon extrait dans le
puits d'échantillon (S) de la cassette de test. Eviter de piéger
des bulles d‘air dans le puits d'échantillon (S). Commencez
ensuite le suivi du temps.

10 min
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8. Lire les résultats au bout de 10 minutes. Ne pas lire les
résultats aprés 20 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Pour lire les résultats du test, déterminez simplement la
présence ou l'absence d'une ligne a la position de controle
(C). Lintensité de la ligne de contrdle n'a pas d'importance.
Une ligne colorée apparait dans la zone de contréle (C)
comme un contréle interne. Ceci confirme que le volume de
I'échantillon est suffisant et que la procédure est correcte.

RESULTAT DE TEST POSITIF

Si une ligne de contréle (C) rouge pale a rouge foncé est
visible dans la fenétre de résultat parallelement a une lig-
ne de test (T) rouge pile a rouge foncé, le résultat du test
est positif. Ce résultat signifie que I'antigene de H. pylori
est présent dans les matiéres fécales. Il est recommandé de
consulter un médecin.

REMARQUE : l'intensité de la couleur dans la zone de la
ligne de test (T) varie en fonction de la concentration en
antigenes de H. pylori de I'échantillon. Ainsi, toute nuance
de couleur dans la zone de la ligne de test (T) doit &tre consi-
dérée comme positive. Le diagnostic final doit &tre confirmé
par un médecin.

RESULTAT DE TEST INVALIDE

Si la fenétre de résultat ne présente pas de ligne de contréle
(C) ou présente juste une ligne de test (T).

Un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques de
procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de
I'absence de ligne de contrdle. Revoir la procédure et répéter
le processus en utilisant un nouveau test. Si le probleme per-
siste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contac-
ter votre distributeur local.

© @ © m
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CARACTERISTIQUES DE
PERFORMANCE

Sensibilité et spécifi
La ZuhauseTEST Un estomac en bonne santé a été évaluée
avec des spécimens obtenus a partir d'une population de
personnes symptomatiques et asymptomatiques. Le résultat
montre que la sensibilité de la Cassette de test rapide des
antigenes de H. pylori (Matiéres Fécales) est de 97,6 % et
que la spécificité est de 97,9 % par rapport aux autres tests
rapides.

Méthode Autre test rapide |Résul
Zuhause- Résultats |Positif |Négatif |totaux
TEST Positif 83 2 85

Un estomac |Négatif |2 93 95

en bonne

santé

Résultats totaux 85 95 180

Sensibilité relative : 97,6% (95%Cl:*91,8%-99,7 %)
Spécificité relative : 97,9% (95%Cl1:*92,6%-99,7 %)
Précision globale : 97,8% (95%Cl:*94,4%-99,4%)
*Intervalles de confiance
Intra-essai
La précision intra-analyse a été déterminée en utilisant 15
répliques de quatre spécimens : négatifs, positifs a faible titre,
positifs & titre moyen et positifs a titre élevé. Les échantillons
ont été correctement identifiés dans plus de 99 % des cas.
Précision inter-essais
La précision inter-essais a été déterminée par 15 tests indé-
pendants sur les quatre mémes spécimens : spécimens né-
gatifs, positifs a faible titre, positifs a titre moyen et positifs
a titre élevé. Trois lots différents de la ZuhauseTEST Un es-
tomac en bonne santé ont été testés avec ces échantillons.
Les spécimens ont été correctement identifiés dans plus de
99 % des cas.
Réactivité croisée
La réactivité croisée avec les organismes suivants a été
étudiée a 1,0*10° organismes/mL. Les organismes suivants
se sont révélés négatifs lorsqu'ils ont été testés avec la Zu-
hauseTEST Un estomac en bonne santé : Acinetobacter
lco. jcus, Acil r Spp, h la catarrhalis,
Candida albicans, Chlamydia trachomatis, Enterococcus
faecium, E.colj, Enterococcus faecalis, Gardnerella vagina-
lis, Streptocoque du groupe A, Streptocogue du groupe B,
Streptocoque du groupe C, Hemophilus influenza, Klebsiella

P onorrnea, 5
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas aerugi-
nosa, Rotavirus, S: /I it Staph,
aureus, Adenovirus

Substances interférentes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont
été ajoutées aux échantillons négatifs et positifs de HPG.
Acide ascoribique: 20 mg/dL; Acide oxalique: 60 mg/dL;
Bilirubine: 100 mg/dL; Acide urique: 60 mg/dL; Aspirine: 20
mg/dL; Urée: 2000 mg/dL; Glucose: 2000 mg/dL; Caféine:
40 mg/dL; Albumine: 2000 mg/dL

1. Marshall, BJ, McGechie, DB, Rogers, PAR and Glancy, RG.
Pyloric Campylobacter infection and gastroduodenal disease.
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Destiné a I'auto-test

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Tenir hors de la portée des enfants.

Le test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux ré-
glementations locales.

+ Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 et
86 °F), en évitant les zones d'humidité excessive. Si
I'emballage en aluminium est endommagé ou a été ouvert,
ne pas utiliser le kit.

Si vous utilisez un récipient pour recueillir les échantillons
de selles, celui-ci doit étre propre.

Respecter strictement la durée indiquée.

Nutiliser le test qu'une seule fois. Ne pas démonter et ne
pas toucher la fenétre de test de la cassette de test.

* Sivous utilisez un récipient pour recueillir les échantillons de
selles, celui-ci doit étre propre.

La Cassette de test rapide des antigénes de H. pylori
(Matieres Fécales) est réservée a un usage diagnostique
in vitro. Ce test est réservé a la détection des antigénes
de H. pylori dans les échantillons de matiéres fécales.
Ce test qualitatif ne permet pas de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d'augmentation de la concentrati-
on d‘antigénes de H. pylori.

La Cassette de test rapide des antigénes de A. pylori (Ma-
tieres Fécales) indique uniquement la présence de H. pylori
dans |‘échantillon et ne doit pas étre utilisée comme seul
critere désignant H. pylori comme étant un agent étiolo-
gique d'ulcére peptique ou duodénal.

Comme pour tous les tests diagnostiques, tous les résultats
doivent étre interprétés en les confrontant avec d‘autres in-
formations cliniques a la disposition du médecin.

Si le résultat du test est négatif et que les symptomes cli-
niques persistent, il est recommandé d‘effectuer des tests
supplémentaires a l'aide d‘autres méthodes cliniques. Un
résultat négatif n‘exclut en aucun cas la possibilité d'une
infection & H. pylori;

Apres certains traitements antibiotiques, la concentration
d‘antigeénes de H. pylori peut diminuer jusqu‘a atteindre une
concentration inférieure au niveau minimal de détection du
test. Par conséquent, le diagnostic doit étre effectué avec
prudence pendant le traitement antibiotique.

FORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. C la Zut EST Un en bonne santé
fonctionne-t-elle ? A. pylori est une petite bactérie en
forme de spirale qui vit a la surface de I'estomac et du
duodénum. La ZuhauseTEST Un estomac en bonne santé
détecte spécifiquement les antigénes dans les matieres
fécales pour vérifier la présence de la bactérie.

2.Quand le test doit-il &tre utilisé ? Le test peut étre réalisé
a tout moment de la journée. Le test peut étre réalisé en
cas de troubles répétés de I'estomac et de I'intestin (RGO,
gastrite, etc.).

3. Le résultat peut-il étre incorrect ? Les résultats sont pré-
cis dans la mesure o les instructions sont respectées avec
soin. Néanmoins, le résultat peut s'avérer incorrect si la
ZuhauseTEST Un estomac en bonne santé est humide
avant I'exécution du test, si la quantité de matiere fécale
distribuée dans le puits d'échantillon est trop importante
ou insuffisante, ou si le nombre de gouttes d'échantillon
extrait est inférieur a 2 ou supérieur a 3. En outre, en rai-
son des principes immunologiques impliqués, des chances
de faux résultats existent dans de rares cas. Une consulta-
tion avec le médecin est toujours recommandée pour de
tels tests basés sur des principes immunologiques.

4. Comment interpréter le test si la couleur et I'intensité
des lignes sont différentes ? La couleur et I'intensité des
lignes n‘ont aucune importance pour l'interprétation des
résultats. Les lignes doivent é&tre homogenes et clairement
visibles. Le test doit étre considéré comme positif quelle
que soit I'intensité de couleur de la ligne de test.

5. A quoi la ligne qui apparait sous la marque C (contréle)
sert-elle ? Lorsque cette ligne apparait, cela signifie que

INSTRUCCIONES DE USO

USO INDICADO

La ZuhauseTEST Estémago sano es un inmunoensayo cro-
matografico para la deteccion cualitativa de antigenos de A.
pylorien muestras de heceshumanas, obteniendo los resul-
tados en 10 minutos. El examen utiliza anticuerpos especifi-
cospara antigenos de . pyloripara selectivamente detectar
antigenos de H. pylorien muestras deheces humanas.

INTRODUCCION

El H. pylori es una bacteria pequefia de forma espiral, que
vive en la superficie del estdmago y delduodeno. Esta im-
plicada en la etiologia de una variedad de enfermedades
gastrointestinales, queincluyen las dlceras duodenales y
gastricas, dispepsia no ulcerosa y gastritis activa y cronica.™?
Los métodos invasivos y no-invasivos se utilizan para el
diagnostico de infecciones de H. pylorien pacientes con
sintomas de enfermedades gastrointestinales. Muestras
dependientes y métodosde diagnosticos invasivo costo-
sos incluyen biopsias géstricas y duodenales seguidas de
examenesde ureasa, (presuntivo) cultivos y/o coloraciones
histolégicas.? Una aproximacion comun al diagnostico de la
infeccion de H. pylori es la identificacionserologica de an-
ticuerpos especificos en pacientes infectados. La principal
limitacion deexdmenes serologicos es la incapacidad de dis-
tinguir entre infecciones actuales y pasadas. Losanticuerpos
pueden permanecer presentes en el suero del paciente bas-
tante tiempo después dela erradicacion de los organismos.*
El examen de HpSA (H. pylori Stool Antigen, Antigeno de
Excrementos) estd ganandopopularidad para el diagnéstico
de la infeccion de H. pyloriy también para el monitoreo de
laeficacia del tratamiento de la infeccion de H. pylori. Estu-
dios han demostrado que mas del 90% de pacientes con ul-
cera duodenal y 80% depacientes con Ulcera géstrica estan
infectados con H. pylori®

La ZuhauseTEST Estémago sano es un inmunoensayo cro-
matografico para la deteccion cualitativa de antigenos de
H. pylori en muestras de heces humanas. La membrana es
precubierta con un anticuerpo anti- 4. pylorien la banda de
laregion de la prueba. Durante la prueba, el espécimen reac-
ciona con particulas cubiertas conanticuerpo anti-H. pylori.
La mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatografi
camentepor accion capilar para reaccionar con el anticuerpo
de la prueba y genera una linea coloreada. La presencia de
una linea coloreada en la banda de la region de la prueba
indica un resultado positivo mientras que su ausencia indi-
ca un resultado negativo. Para servir como un procesouna
linea coloreada siempre aparecerd en la banda de control,
indicando que un volume napropiado del espécimen ha sido
incluido y que la reaccion de la membrana ha ocurrido.

CONTENIDO DE LA PRUEBA

* 1 Casete de prueba en una bolsa sellada

* 1 Tubos colectores de espécimen con bufer de extraccion
* 1 Papel de recogida de taburetes

* 1 Instrucciones de uso

Materiales requeridos no suministrados:

* 1 Temporizador

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene como viene empacado en el sobre sellado ya sea a
temperatura ambiente o refrigerada (2-30 °C). El dispositivo
de casette de la prueba es estable hasta su fecha de expiracion
impreso en el sobre sellado. El dispositivo o casette de la prueba
debe permanecer en su sobre sellado hasta su uso. NO CON-
GELAR. No utilizar la prueba después de la fecha de expiracion.

PREPARACION DE LA PRUEBA

Antes de realizar la prueba, espere a que el casete de prueba
esté a temperatura ambiente (entre 15 °C'y 30 °C).

Lea toda la informacion de este prospecto antes de realizar
la prueba.

RENDIMIENTO DE LA PRUEBA

3. Desenrosque la tapa del tubo de recolecciéon de muestras,
luego apuiale al azar el aplicador de recolecciéon de mu-
estras en la muestra heces en al menos 3 sitios diferentes.
No saque la muestra heces.

4. Enrosque y apriete la tapa en el tubo de recoleccion de mu-
estras, luego agitar vigorosamente el tubo de recoleccion de
muestras para mezclar la muestra y el tampon de extraccion.

!

5. Remueva la placa del sobre laminado y uselo tan pronto
sea posible. Los mejores resultados se obtienen cuando el
examen se realiza inmediatamente después de abrirse el
sobre laminado.

6. Retirez maintenant le capuchon blanc a I'extrémité inféri-
eure du tube. Cassez ensuite |'extrémité & l'aide d'un mou-
choir en papier. Veillez a ne pas renverser ou éclabousser la
solution.
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7. Invierta el tubo colector de la muestra y transfiera 2 gotas

p dela ida al pozo de la muestra (S)

de la placa del examen. Evite atrapar burbujas en el pozo
de la muestra (S). Entonces empieza la acronometria.

10 min

AZx:
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8. Espere hasta que las lineas coloreadas aparezcan. Lea los re-
sultados a los 10 minutos despuésde haber dispensado las go-
tas de la muestra. No lea resultados después de 20 minutos.

VALORACION DE LOS RESULTADOS
DE LA PRUEBA

Para interpretar los resultados, confirme primero si hay una
linea de color en la posicion (C) de la ventana de prueba. La
intensidad de la linea de control no tiene relevancia. La colo-
racion de la linea de control (C) sirve como una verificacion
interna del progreso. Confirma la aplicacién suficiente de la
muestra y la correcta realizacion de la prueba.

RESULTADO DE PRUEBA POSITIV!

El resultado de la prueba es positivo si aparece una linea de
color en el campo de control (C) y se puede reconocer una
linea de color en el campo de prueba (T). Este resultado
significa que hay presencia del antigeno de A. pylorien las
heces y que debe consultar a un médico.

NOTA: La intensidad del color de la banda de la region de
la prueba (T) puede variar dependiendo de la concentracion

RESULTADO DE PRUEBA NO VALID

Si no aparece una linea de control (C) o solo una linea de
prueba (T) en la ventana de resultados, la prueba no se ha
realizado correctamente y los resultados no son validos.

Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedi-
miento incorrectas son las razones mas probables de la falla
de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la
prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje
de usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con
su distribuidor local.

© © m
( ) ( 1D

VALORACION RENDIMIENTO

Especificidad y Exactitud

La ZuhauseTEST Estomago sano ha sido evaluado con
muestrasobtenidas de una poblacién de individuos sin-
tomaticos y asintomaticos. Los resultados muestranque la
sensibilidad del ZuhauseTEST Estémago sano es 97.6% yla
especificad es 97.9% con relacion a los métodos de Endo-
scopia de base.

Método Otras pruebas
rapidas Résul-
ZuhauseTEST |Result- Positivo |Negativo | tats
Esto ados Totales
sano Positivo |83 2 85
Negativo |2 93 95
Resultados Totales 85 95 180

Sensibilidad Relativa: 97,6% (95%C1:*91,8%-99,7 %)
Especificacion Relativa: 97,9% (95%Cl:*92,6%-99,7 %)
Exactitud Relativa: 97,8% (95%Cl:*94,4%-99,4%)
*Confidencia de Intervalos

Intra-Ensayo

La precision dentro de la ejecucion se ha determinado median-
te el uso de 15 réplicas de cuatro muestras: muestras negati-
vas, de bajo titular positiva, titular medio positivo y titular alto
positivo. Las muestras se identificaron correctamente >99%
del tiempo.

Inter-Ensayo

La precision entre ejecuciones ha sido determinado por 15 en-
sayos independientes en las mismas cuatro muestras: muest-
ras negativas, de bajo titulo positiva, de titulo medio positivo
y alto titular positivo. Se han probado tres lotes diferentes del
ZuhauseTEST Estomago sano utilizando estas muestras. Las
muestras se identificaron correctamente >99% del tiempo.
Reactividad cruzada

La reactividad cruzada con los siguientes organismos se ha
estudiado a 1,0*10° organismos/mL. Los siguientes organis-
mos se encontraron negativos cuando se probaron con el
Zut TEST Esto sano: Acinetobacter calcoaceticu.
Acinetobacter spp, Branhamella catarrhalis, Candida albi-
cans, Trachomas de clamidia, Enterococcus faecium, E. coli,
Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginal, Grupo A Strep-
tococcus, Grupo B Streptococcus, Grupo C Streptococcus,
F ilus infl Ne ja de Klebsiella, Neisseria
£ , Neisseri; jtides, Proteus lloso, Pro-
teus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Rotavirus, Salmo-
nella cdleraesio, Staphylococcus aureus, Adenovirus
Sustancias interferentes

Se agregaron las siguientes sustancias potencialmente inter-
ferentes a las muestras negativas y positivas de HPG.

Acido ascérbico: 20 mg/dL; Acido oxalico: 60 mg/dL; Bilir-
rubina: 100 mg/dL; Acido trico: 60 mg/dL; Aspirina: 20 mg/
dL; Urea: 2000 mg/dL; Glucosa: 2000 mg/dL; Cafeina: 40
mg/dL; Albumina: 2000 mg/dL
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Para autoaplicacién

La prueba, una vez utilizada, debe desecharse de acuerdo
con las regulaciones locales.

Almacenar en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F), evitando
areas de exceso de humedad. Si el embalaje de aluminio
esta dafiado o se ha abierto, no lo utilice.

Si utiliza un recipiente para recoger las muestras de heces,
este debe estar limpio.

Siga estrictamente el tiempo indicado.

Utilice la prueba solo una vez. No desmonte ni toque la
ventana de prueba del casete de prueba.

El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la fecha
de vencimiento impresa en el paquete.

La prueba es para uso diagnéstico/in vitro Ginicamente. El
examen debe ser usado para la deteccion de H. pylorien
muestrasde heces humanas tnicamente. Ni el valor cuan-
titativo ni la proporcion del incremento enla concentracion
de H. pyloripueden ser determinadas por esta prueba cua-
litativa.

La ZuhauseTEST Estomago sano solo indica la presenciade
H. pylori en la muestra y no debe ser usada como el tnico
criterio para la confirmacionde que el A. pylorisea el agente
etiolégico de la diarrea.

Como todas las pruebas de diagnéstico los resultados de-
ben ser interpretadosconjuntamente con otra informacion
clinica que esté al alcance del médico.

Si el resultado de la prueba resulta negativo y los sintomas
clinicos persisten, examenesadicionales utilizando otros
métodos clinicos son recomendados. Un resultado nega-
tivo enningin momento excluye la posibilidad de infeccién
de H. pyloricon baja concentracionde particulas de virus.
Siguiendo ciertos tratamientos de antibidticos, la concen-
tracion de los antigenos de H. pyloripueden decrecer mas
alla del nivel de concentracién minima de deteccion de lap-
rueba. Por lo cual, el diagnéstico se debe hacer cuidadosa-
mente durante la etapa detratamiento con antibiéticos.

INFORMACION EXTRA

1. ¢Cémo fi el Zut EST Esto sano? H.
pylori es una pequena bacteria en forma de espiral que
vive en la superficie del estomago y el duodeno. El Zu-
hauseTEST Estomago sano detecta especificamente los
antigenos en las heces para determinar la presencia de la
bacteria.

2. ¢(Cuando se debe utilizar la prueba? La prueba se puede

realizar en cualquier momento del dia. La prueba se pue-

de realizar en caso de problemas estomacales e intestina-
les repetidos (ERGE, gastritis, etc.).

¢El resultado puede ser incorrecto? Los resultados son

precisos en la medida en que se respeten cuidadosamente

las instrucciones. Sin embargo, el resultado puede ser in-
correcto si el ZuhauseTEST Estomago sano se moja antes
de realizar la prueba o si la cantidad de heces dispensadas
en el pocillo de la muestra es demasiado o no suficiente,

o si el nimero de gotas de muestras extraidas es inferior

a 2 o mas de 3. Ademas, debido a los principios inmu-

nolégicos involucrados, existe la posibilidad de resultados

falsos en casos raros. Siempre se recomienda una consulta
con el médico para tales pruebas basadas en principios
inmunolégicos.

. ¢Coémo interpretar la prueba si el color y la intensidad
de las lineas son diferentes? El color y la intensidad de
las lineas no tienen importancia para la interpretacion de
los resultados. Las lineas solo deben ser homogéneas y
claramente visibles. La prueba debe considerarse positiva
sea cual sea la intensidad del color de la linea de prueba.

. ¢Para qué sirve la linea que aparece debajo de la marca C
(control)? Cuando aparece esta linea, solo significa que la
unidad de prueba esta funcionando bien.

6. ;Qué tengo que hacer si el resultado es positivo? Si el re-
sultado es positivo, significa que los antigenos de . py-
lori se detectaron en las heces y que debe consultar a un
médico para mostrar el resultado de la prueba. Luego, el
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