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About the test

[Introduction] Helicobacter pylori (H. pylori) was initially isolated by Warren and Marshall from biopsy specimens taken from
patients suffering from active chronic gastritis. In fact, it is now clear that H. pylori is the principle etiologic agent in the
pathology of type B gastritis (chronic active antral gastritis), for which it appears to be the triggering and perhaps aggravating
factor. Increasing data are being accumulated regarding the fundamental role of H. pylori in active chronic gastritis, gastric
ulcer and duodenal ulcer and its close correlation with gastric lesions. H. pylori is typically isolated in culture medium and
examined by microscopy after staining or is detected by a urease test. Both of these techniques take time to implement and
their sensitivity and specificity have yet to be demonstrated. Immunochromatographic (rapid) techniques for the detection
of antibodies specific to H. pylori have substantially resolved these problems, ensuring a serological monitoring in a very short
time using simple, highly specific technology without recourse to invasive techniques. From a diagnostic point of view, a high
serum level specific antibodies against H. pylori should be interpreted as an indication of type B asymptomatic gastritis.
[Principle] The Bioline™ H.pylori test contains a membrane strip, which is pre-coated with H. pylori capture antigen on
test line region. The H. pylori antigen colloid gold conjugate and plasma or serum specimen moves along the membrane
chromatographically to the test line (T) and forms a visible line as the antigen-antibody-antigen gold particle complex forms
with high degree of sensitivity and specificity.

[Intended Use] The Bioline™ H.pylori test is a rapid test for the qualitative detection of antibodies of all isotypes (IgG, IgM,
IgA, etc) specific to Helicobacter pylori in human serum or plasma. This test kit is intended as an aid in the diagnosis of H.
pylori infection in patients with gastrointestinal symptoms. Reactive specimens should be confirmed by another supplemental
assay.

Meaterials provided and active ingredients of main components

1. Bioline™ H.pylori test kit contains following items to perform the assay:
. 30 Test devices individually foil pouched with a desiccant

. Assay diluent (1 x 4 ml/vial)

. 1 Instructions for use

2. Active ingredients of main components

. 1 test device included ; Gold Conjugates : Helicobacter pylori antigen gold colloid (1.0+0.2 pg), Test line : Helicobacter
pylori antigen (0.430£0.086 pg), Control line : Goat anti- Helicobacter pylori polyclonal antibody (0.65+0.13 pg)
. Assay diluents includes : 50 mM Tris-HCl buffer (4 ml), Sodium azide (q.s.)

Materials required but not provided

. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability

1. The Bioline™ H.pylori test kit must be stored at a temperature between 2 °C and 30 °C. Do not freeze the kit or its
components.

2. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after removing the test device
from the foil pouch.

3. Do not use the test kit beyond its expiration date. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.

4. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

Warnings

1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device.

2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual performing an assay with this
product must be trained in its use and must be experienced in laboratory procedures.

3. Do not eat or smoke while handling specimens.

4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterward.

5. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.

6. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

7. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials in a biohazard
container as if they were infectious waste.

8. Do not mix or interchange different specimens.

9. Do not mix reagent of different lots or those for other products.

10. Do not drink assay diluent.

1. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents no hazard to the user if

normal laboratory safety precautions are followed. If contact with assay diluent to the eyes and/or skin, wash affected
area with soap and water immediately. If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.

Specimen collection and handling
Plasma or Serum

. [Plasma] Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including heparin,
EDTA and sodium citrate) and then centrifuge the tube to get plasma specimen.
. [Serum] Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulant). Leave blood

to coagulate for 30 minutes and then centrifuge the tube to get serum specimen of supernatant.

. If plasma or serum specimens are not tested immediately, they should be refrigerated at 2 - 8 °C. For storage periods
longer than 1 week, freezing (below -20 °C) is required. Bring plasma or serum specimen to room temperature (15 -

30 °C) prior to use.

. Plasma or serum specimens containing a precipitate may yield inconsistent test results. Use standard laboratory
techniques to clarify such specimens prior to testing.

Precaution

1. Anticoagulants including heparin, EDTA, and sodium citrate do not affect the test result. Use of other anticoagulants

have not been validated. Their use may affect the test result.

2. Hemolytic specimens, specimens containing rheumatoid factors and lipemic, icteric specimens can interfere with the
test and impair results.

3. Use a new pipette tip for each specimen in order to avoid cross-contamination of either specimens which could cause
erroneous results.

Test procedure (Refer to figure)

1. Bring all kit components and specimens to room temperature between 15 °C and 30 °C prior to opening and testing.

2. Remove the test device from the foil pouch and place it on a flat, dry surface.

3. Using a micropipette, dispense 10 pl of serum or plasma to the specimen well of the test device, then dispense 3 drops
of assay diluent.

4. Interpret test results 10 minutes after adding assay diluent.

Caution: Do not read the test results after 20 minutes; reading after 20 minutes can yield erroneous results.

Test interpretation (Refer to figure)

1. A purple control line will appear in the left section of the result window to show that the test is working properly.

2. The right section of the result window indicates the test results. If another purple line appears in the right section of
the result window, this is the test line.

. Negative result : The presence of only Control Line (C) in the result window indicates a negative result.

. Positive result : The presence of two colored lines (T and C) in the result window, regardless of which line appears first,

indicates a positive result.
Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.

. Invalid result : No Control Line (C) in the result window means the test is invalid. The instructions may not have been
followed correctly or the test may have been compromised. When an invalid result is obtained, it is recommended that
the specimen be retested using a new device.

Test limitations

1. A negative result does not preclude the possibility of infection with H. pylori. Other clinically available tests are
required if questionable results are obtained.

2. As with all diagnostic test, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but should
only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

3. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed when testing.

Internal quality control

The Bioline™ H.pylori test device has Test Line (T) and Control Line (C) on the surface of the device. Neither the Test Line nor
the Control Line is visible in the result window prior to applying a specimen. The Control Line is used for procedural control and
show only that the diluent has been applied successfully and that the active ingredients of main components on the strip are
functional, but is not a guarantee that the specimen has been properly applied ; it is not a positive specimen control.

Performance characteristics

1. Expected Values
The majority of individuals exposed to H. pylori is developed IgG antibodies against the organism. It is reported that H.
pylori is universally distributed and an estimated 50% of the world’s population is colonized by H. pylori. A relatively large
proportion of patients who have positive levels of IgG antibodies are asymptomatic even though they are colonized with
the H. pylori. Therefore, IgG antibodies levels do not necessarily correlate with the severity of clinical symptoms.

2. Sensitivity and Specificity
The clinical trial studies were carried out to evaluate the Bioline™ H.pylori.
A total of 122 random serum samples collected from Korea were tested on the Bioline™ H.pylori in Korea. In a
comparison of the Bioline™ H.pylori versus a commercial H.pylori ELISA kit, the Bioline™ H.pylori showed a
sensitivity of 95.9% (71/74) and a specificity of 89.6 % (43/48).

Reference assay Bioline™ H.pylori Total Results
Positive Negative

Commercial Positive 7 3 74

H.pylori ELISA Negative 5 43 48

Sensitivity (95% CI) 95.9% (88.8 - 98.6 %)
Specificity (95% CI) 89.6% (7.8 - 955 %)

3. Reproducibility of Bioline™ H.pylori test results has been demonstrated by within-run, between-run and batch-to-
batch studies using in-house reference panels. All values were identical to reference panel acceptance criteria.

4. Analytical sensitivity : The limit of detection; the smallest amount of the target marker that can be precisely detected
; have been equal or superior to a leading commercial H.pylori antibody detection rapid test.

Product Disclaimer:

While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this product, the product is used
outside of the control of the manufacturer and distributor and test results may accordingly be affected by environmental
factors and/or user error. The subject of the diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result.

Warning:
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or consequential losses, liability,
claims, costs or damages arising from or related to an incorrect positive or negative diagnosis using this product.
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A propos du test

[Introduction] Helicobacter pylori (H. pylori) a été isolée pour la premiére fois par Warren et Marshall a partir d’échantillons
de biopsie prélevés chez des patients souffrant de gastrite chronique active. Il est clair maintenant que H. pylori est le principal
agent causal de la gastrite type B (gastrite antrale chronique active), pathologie pour laquelle il semble étre le facteur
déclenchant et peut-étre aggravant. De nombreuses données ont été rapportées sur le réle fondamental de H. pylori dans la
gastrite chronique active, l'ulcére gastrique, l'ulcére duodénal et sa corrélation étroite avec des lésions gastriques. D'un point
de vue diagnostique, un taux sérique élevé des anticorps spécifiques dirigés contre H. pylori doit étre interprété comme une
indication de la gastrite du type B asymptomatique.

[Principe du test] Le test Bioline™ H.pylori contient une membrane recouverte d'antigéne de H. pylori sur la ligne
correspondante au test. Le conjugué or colloidal / antigéne de H. pylori et I'échantillon de plasma ou sérum se déplacent le
long de la membrane pour atteindre la ligne de test (« T »), ol le complexe antigéne-anticorps-antigéne-or forme une ligne
visible avec un niveau élevé de sensibilité et de spécificité.

[Utilization prévue] Le test Bioline™ H.pylori est un test rapide pour la détection qualitative de tous les anticorps (IgG, IgM, IgA,
etc) spécifiques dirigés contre Helicobacter pylori dans le sérum ou le plasma. Ce test est congu comme une aide au diagnostic
des infections a H. pylori chez les patients présentant des symptomes gastro-intestinaux. Les échantillons positifs doivent étre
confirmés par un autre test.

Matériel fourni et principes actifs des principaux composants

1. Bioline™ H.pylori test contient les éléments suivants pour réaliser le dosage :

. 30 Cassettes-tests emballées individuellement avec un agent déshydratant

. Diluant de test (1 x 4 ml/flacon)

. 1 Mode d’emploi

2. Principes actifs des principaux composants

. Une cassette de test comprend ; Conjugué or : Helicobacter pylori antigéne colloide d'or (1,020,2 pg), Ligne de

test : Antigéne de Helicobacter pylori (0,430£0,086 pg), Ligne de contréle : Anticorps polyclonal de chévre anti-
Helicobacter pylori (0,65%0,13 ug)
. Le flacon de diluant comprend : 50 mM Tris-HCI (4 ml), azide de sodium (q.s.)

Materiel nécessaire non fourni
. Micropipette, gants de protection, minuterie, conteneur pour déchets présentant un danger biologique

Stockage et stabilité du kit

1. Le test Bioline™ H.pylori doit étre conservé entre 2 et 30 °C. Ne pas congeler le kit ni les composants.

2. La cassette-test est sensible a la chaleur et a I'humidité. Procéder au test immédiatement aprés avoir retiré le dispositif
test de son emballage en aluminium.

3. Ne pas utiliser le test au-dela de la date de péremption. La durée de conservation du kit est indiquée sur 'emballage
externe.

4. Ne pas utiliser le kit de test si 'emballage individuel est endommagé ou si la fermeture hermétique a cédé.

Avertissements

1. Pour usage diagnostique in vitro uniquement. Ne pas réutiliser la cassette du test.

2. Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir 'exactitude des résultats. Toute personne voulant réaliser ce test

doit étre formée et avoir I'expérience nécessaire en matiére de procédures de laboratoire.

3. Ne pas manger ni fumer pendant la manipulation de I'échantillon.

4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains.

5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant.

6. Nettoyer minutieusement tout déversement a I'aide d’un désinfectant approprié.

7. Décontaminer et jeter les échantillons, les kits de réaction et les matériels potentiellement contaminés dans un
conteneur a déchets biologiques potentiellement infectieux comme s'il sagissait de déchets infectieux.

8. Ne pas mélanger ni échanger différents échantillons.

9. Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents ni les réactifs destinés a d'autres produits.

10.  Ne pas ingérer le diluant du test.

1. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de l'azoture de sodium, qui ne présente pas de danger pour

I'utilisateur si les precautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas de contact entre le diluent du test et
les yeux ou la peau, rincer imméediatement la zone concernée a l'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de
toxicite, consulter un médecin.

Prélévement et manipulation des échantillons
Plasma ou Sérum

. [Plasma] Prélever du sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants tels que 'héparine, lEDTA
et le citrate de sodium) par ponction veineuse, puis centrifuger le sang pour obtenir un échantillon de plasma.

. [Sérum] Prélever du sang total dans le tube de prélévement (ne contenant PAS d'anticoagulants) par ponction
veineuse, laisser le sang coaguler pendant 30 minutes, puis le centrifuger pour obtenir un échantillon sérique du
surnageant.

. Si les échantillons de plasma ou de sérum ne sont pas testés immédiatement, ils doivent étre réfrigérés entre 2 et 8 °C.

Si la période de stockage doit excéder 1 semaine, il est recommandé de congeler les échantillons (a une température
inférieure a -20 °C). Ils devront étre ramenés a température ambiante (15 - 30 °C) avant utilisation.

. Les échantillons de plasma ou de sérum contenant un précipité peuvent générer des résultats de test incohérents. lls
doivent donc étre clarifiés avant réalisation du test.

Précaution

1. Les anticoagulants, notamment I'héparine, IEDTA et le citrate, n'influent pas sur le résultat du test. L'utilisation
diautres anticoagulants na pas été évaluée. Leur utilisation pourrait affecter le résultat du test.

2. Les échantillons hémolytiques, les échantillons qui contiennent des facteurs rhumatoides, ainsi que les échantillons
lipémiques ou ictériques peuvent interférer avec le test et altérer les résultats.

3. Utiliser un embout de pipette jetable différent pour chaque échantillon afin d'éviter toute contamination croisée entre

échantillons, qui pourrait entrainer des résultats erronés.

Procédure de test (voir la figure)

1. Amener tous les composants du kit et les échantillons a température ambiante (entre 15 °C et 30 °C) avant d’ouvrir le
kit et de proceder au test.

2. Retirer le dispositif de test de 'emballage, et le placer sur une surface plane et séche.

3. Transférer 10 pl de sérum ou de plasma dans le puits échantillon de la cassette du test, puis ajoutez 3 gouttes de
diluant.

4. Interpréter les résultats du test 10 minutes aprés I'ajout du diluant.

Attention : Ne pas lire les résultats du test au-dela de 20 minutes. Une lecture aprés 20 minutes peut donner
des résultats erronés.
Interprétation du test (voir la figure)
1. Une ligne de contréle de couleur violette apparait dans la partie gauche de la fenétre de résultat pour indiquer que le

test fonctionne correctement.

2. La partie droite de la fenétre de résultat indique le résultat du test. Une autre ligne de couleur peut apparaitre dans la
partie droite. Il s’agit de la « ligne de test ».

. Résultat négatif : la présence de la seule ligne de contrdle (C) dans la fenétre de résultat indique un résultat négatif.

. Résultat positif : la présence de la ligne de test (T) et de la bande de contrdle (C) dans la fenétre de résultat, quelle

que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif.
Attention : si la ligne de test est présente, méme trés pale, le résultat est considéré comme positif.

. Résultat non valide : si la ligne de contrdle (C) n'est pas visible dans la fenétre de résultat aprés la réalisation du test, le
résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions naient pas été suivies correctement ou que le
test se soit détérioré. Il est recommandé d'analyser & nouveau I'échantillon a l'aide d'un nouveau dispositif de test.

Limites du test

1. Un résultat négatif n'exclut pas la possibilité d'infection par H. pylori. D’autres tests sont nécessaires en cas de résultats
discutables.

2. Comme avec tous les tests de diagnostic, il est recommandé qu’un diagnostic clinique définitif ne se base pas sur les
résultats d’un seul test, mais sur avis du médecin aprés évaluation de toutes les conclusions cliniques et de laboratoire.

3. Suivre les instructions relatives a la procédure d'utilisation du test, aux précautions et a l'interprétation des résultats

lors de la manipulation.

Contréle de qualité interne

La cassette-test Bioline™ H.pylori présente a sa surface une « ligne de test » et une « ligne de contrdle ». Ni la ligne de test
ni la ligne de contrdle n'est visible dans la fenétre de résultats avant I'application d’un échantillon. La ligne de contrdle sert
aux contréles de procédure et indique seulement que le diluant a été appliqué correctement et que les principes actifs des
composants principaux de la bandelette fonctionnent, mais elle ne garantit pas que 'échantillon a été appliqué correctement
et n’indique pas un contrdle positif de 'échantillon.

Caracteéristiques des performances

1. Valeurs attendues
La majorité des personnes exposées a H. pylori développe des anticorps IgG contre cette bactérie. Il est rapporté que
H. pylori est universellement répandu et on estime que 50% de la population mondiale est infectée par H. pylori. Une
proportion relativement importante de patients qui ont des niveaux danticorps |gG positifs est asymptomatique méme
si elle est infectée par H. pylori. Par conséquent, le niveau d'anticorps IgG n'est pas nécessairement en corrélation avec
la sévérité des symptomes cliniques.

2. Sensibilité et spécificité
Des études cliniques ont été menées pour évaluer Bioline™ H.pylori.
Au total, 122 échantillons de sérum prélevés au hasard en Corée ont été analysés a l'aide du test Bioline™ H.pylori en
Corée. La comparaison du test Bioline™ H.pylori et d’'un kit commercial ELISA H.pylori a permis de démontrer que la
sensibilité du test Bioline™ H.pylori était de 95,9 % (71/74) et sa spécificité de 89,6 % (43/48).

Dosage de référence Bioline™ H.pylori Total Résultats
Positif Négatif

Commercial ELISA Positif Ul 3 74

H.pyleri Négatif 5 43 48

Sensibilité (1C a 95 %) 95,9 % (88,8 - 98,6 %)
Spécificité (IC 3 95 %) 89,6 % (77,8 - 95,5 %)

3. La reproductibilité des résultats du test Bioline™ H.pylori (intra-cycle, inter-cycles et inter-lots) a été demontréee
P PY! Yy Y
par des études comparatives a I'aide de panels internes de référence. Toutes les valeurs étaient identiques aux critéres
d'acceptation des panels de référence.
4. Sensibilite analytique : la limite de détection la plus petite quantité de marqueur (IgG) pouvant étre détectée avec
ytq plus p 9 q g’ p
précision par ce test rapide de H.pylori, était égale ou supérieure a celle des autres tests disponibles sur le marché.

Clause de non responsabilité:

Bien que toutes les précautions aient été prises afin de garantir I'efficacité diagnostique et la précision de ce produit, celui-ci
étant utilisé hors du contréle du fabricant et du distributeur, le résultat peut étre affecté par des facteurs environnementaux
et/ou des erreurs de ['utilisateur. Une personne soumise d ce diagnostic doit obtenir la confirmation du résultat par un
médecin.

Avertissement:

La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait étre engagée en cas de perte, litige, réclamation,
dépense ou dommage, qu'ils soient directs, indirects, liés ou consécutifs d un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant
de l'utilisation de ce produit.

TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST

10 pl (plasma or serum)

@ SP10 pl : Serum 10 pl or Plasma 10 pl 10 PI (Plasma ou sérum)

/10 pl plasma ou 10 pl sérum

(D=eee : Assaydiluent 3 drops
/3 gouttes de diluant.

INTERPRETATION / INTERPRETATION
NEGATIVE / NEGATIF v

‘ POSITIVE / POSITIF

10 I

MIN

O et 4

INVALID / NON VALIDE | | I
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Acerca de la prueba

[Introduccion] La bacteria Helicobacter pylori (H. pylori) fue aislada por primera vez por Warren y Marshall en muestras de
biopsias de pacientes que sufrian gastritis cronica activa. De hecho, hoy resulta claro que el H. pylori es el principal agente
causal en la patologia de la gastritis de tipo B (gastritis cronica antral activa), de la cual parece ser el factor desencadenante
Y, quizas, agravante. Se siguen sumando datos respecto al papel fundamental del H. pylori en la gastritis cronica activa, la
Glcera gastrica y la Glcera duodenal, y su estrecha correlacion con las lesiones gastricas. El H. pylori generalmente se aisla
en medios de cultivo y se examina microscopicamente tras una tincion o se detecta a través de una prueba de ureasa.
Ambas técnicas requieren cierto tiempo y, ademas, no se ha demostrado su sensibilidad ni su especificidad. Las técnicas
inmunocromatograficas (rapidas) para la deteccion de anticuerpos especificos para H. pylori han permitido resolver estos
problemas en gran parte, ya que garantizan un control serologico rapido a través de tecnologia simple y de alta especificidad,
sin necesidad de técnicas invasivas. Desde el punto de vista del diagnostico, una concentracion elevada de anticuerpos
especificos contra H. pylori en el suero debe interpretarse como indicador de gastritis de tipo B asintomatica.

[Principio de la prueba] La prueba Bioline™ H.pylori contiene una tira con una membrana previamente recubierta con
antigeno de captura de H. pylori en la zona de la tira de prueba. El conjugado de oro coloidal del antigeno H. pylori y la muestra
de plasma o suero se desplazan por la membrana por accion cromatografica hasta la region de prueba (T), donde aparece una
linea visible a partir de la formacion del complejo de particulas de oro antigeno-anticuerpo-antigeno, con un alto grado de
sensibilidad y especificidad.

[Uso previsto] La prueba Bioline™ H.pylori es una prueba rapida para la deteccion cualitativa de anticuerpos de todos los
isotipos (IgG, IgM, IgA, etc.) especificos de Helicobacter pylori en suero o plasma humano. Este kit de prueba esta disefiado
como complemento del diagnéstico de la infeccion por H. pylori en pacientes con sintomas gastrointestinales. Las muestras
reactivas deben confirmarse mediante un ensayo complementario.

Materiales incluidos e ingredientes activos de los componentes principales

1. El kit de prueba de Bioline™ H.pylori contiene los siguientes articulos para realizar el ensayo:
. 30 Dispositivos de prueba en bolsas individuales con un disecante

. Diluyente del ensayo (1 x 4 ml/vial)

. 1 Instrucciones de uso

2. Ingredientes de los componentes principales

. 1 dispositivo de prueba incluido; conjugados de oro: coloide de oro del antigeno de Helicobacter pylori (1,0£0,2 pg),
linea de prueba: antigeno de Helicobacter pylori (0,430+0,086 pg), linea de control: Anticuerpo policlonal caprino
contra el Helicobacter pylori (0,65+0,13 pg)

. El diluyente de ensayo incluye : 50 mM de tampon tris-HCI (4 ml), azida de sodio (q.s.)

Materiales necesarios no suministrados
. Micropipeta, guantes de proteccion, temporizador, contenedor de riesgo biologico

Almacenamiento y estabilidad del kit

1. Los dispositivos de prueba Bioline™ H.pylori deben almacenarse a una temperatura entre 2 °C y 30 °C. No congele el
kit ni sus componentes.

2. El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad. Realice la prueba inmediatamente después de extraer el
dispositivo de prueba de la bolsa de papel aluminio.

3. No use el kit de prueba después de la fecha de vencimiento. La vida Gtil del kit se indica en el envase exterior.

4. No use el kit de prueba si la bolsa esta dafada o si el precinto esta roto.

Advertencias

1. Solo para uso diagndstico in vitro. No reutilice el dispositivo de prueba.

2. Siga las instrucciones adecuadamente para obtener resultados precisos. La persona a cargo del ensayo con este

producto debe estar capacitada para usarlo y tener experiencia en procedimientos de laboratorio.

3. No coma ni fume mientras manipula muestras.

4. Use guantes protectores al manejar las muestras y lavese las manos después del proceso.

5. Evite salpicaduras o formacion de aerosol con la muestra y el diluyente del ensayo.

6. Limpie cualquier derrame con un desinfectante adecuado.

7. Descontamine y deseche las muestras, los kits reactivos y los materiales posiblemente contaminados en un contenedor
para residuos biologicos segin los procedimientos aplicables a los desechos infecciosos.

8. No mezcle ni intercambie muestras diferentes.

9. No mezcle reactivos de diferentes lotes ni de otros productos.

10.  No beba el diluyente del ensayo.

1. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sodica, que no representa riesgos para el

usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en contacto
con los ojos o la piel, lave de inmediato la zona afectada con agua y jabon. En caso de irritacion o signos de toxicidad,
consulte con un médico.

Otencion y manipulacion de las muestras
Plasma o suero

. [Plasma] Recoja la sangre total en el tubo de recogida (que contiene los anticoagulantes como la heparina, EDTA y
citrato de sodio) por venopuncion y luego centrifugue la sangre para obtener la muestra de plasma.

. [Suero] Recoja la sangre total en el tubo (que NO contiene anticoagulantes como heparina, EDTA y citrato de
sodio), espere 30 minutos para que coagule la sangre y luego centrifugue el tubo para obtener la muestra de suero del
sobrenadante.

. Sila muestra de plasma o suero no se va a analizar inmediatamente, debe refrigerarse a 2 - 8 °C. Para un periodo de

almacenamiento de mas de 1 semana, se debe congelar (por debajo de -20 °C). Antes de su uso, la muestra de plasma
o suero debe alcanzar la temperatura ambiente (15 - 30 °C).

. Las muestras de plasma o suero que contengan un precipitado pueden arrojar resultados incoherentes. Utilice las
técnicas de laboratorio estandar para aclarar la naturaleza de las muestras antes de analizarlas.

Precauciones

1. Los anticoagulantes como la heparina, EDTA y citrato de sodio no afectan el resultado de la prueba.

2. Los anticoagulantes que contienen heparina, EDTA y citrato no afectan al resultado de la prueba. El uso de otros
anticoagulantes no ha sido validado. Su uso puede afectar el resultado de la prueba.

3. Use una nueva punta de pipeta para cada muestra a fin de evitar la contaminacion cruzada de cualquier muestra, lo que

podria generar resultados incorrectos.

Procedimiento de la prueba (consulte la imagen)
1. Antes de abrirlos y analizarlos, lleve todos los componentes del kit y las muestras a una temperatura ambiente entre
15°Cy 30 °C.

2. Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa y coloquelo en una superficie plana y seca.

Con una micropipeta, instile 10 pl de suero o plasma en el pocillo para muestras del dispositivo de prueba, y luego
instile 3 gotas de diluyente del ensayo.

Una vez transcurridos 10 minutos luego de haber agregado el diluyente para ensayo, interprete los resultados de la
prueba.

w

A Atencién: No lea los resultados después de 20 minutos; una lectura luego de 20 minutos puede arrojar resultados

erroneos.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1. Aparecera una linea de control parpura en la seccion izquierda de la ventana de resultados que indica que la prueba esta
funcionando correctamente.

2. En la seccion derecha de la ventana de resultados, se muestran los resultados de la prueba. Si aparece otra linea piarpura
en la seccion derecha de la ventana de resultados, se trata de la linea de prueba.

. Resultado negativo: Si solo aparece una linea de color piarpura (C) en la ventana de resultados, el resultado es negativo.

. Resultado positivo: Si aparecen dos lineas de color (T'y C) en la ventana de resultados, independientemente del orden

de aparicion, el resultado es positivo.
A Atencion: La presencia de cualquier linea de prueba, aunque sea de un color débil, indica que el resultado es positivo.

. Resultado no valido: Si no se ve la linea parpura (C) en la ventana de resultados después de ejecutar la prueba, se
considera que no hay un resultado valido. Esta situacion puede deberse a que no se siguieron correctamente las
instrucciones o a que la prueba se haya deteriorado. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo
dispositivo de prueba.

Limitaciones de la prueba

1. Un resultado negativo no descarta la posibilidad de una infeccién por H. pylori. Si se obtienen resultados dudosos, se
requieren otras pruebas, disponibles en el entorno clinico.

2. Aligual que con otras pruebas de diagnéstico, un diagnéstico clinico definitivo no debe basarse en los resultados de una
prueba Gnica, sino que debe ser realizado por el médico una vez que se hayan evaluado todos los hallazgos clinicos y de
laboratorio.

3. Al realizar una prueba, se deben respetar las indicaciones sobre el procedimiento, las precauciones y la interpretacion

de resultados de este kit de prueba.

Control de calidad interno

El dispositivo de prueba Bioline™ H.pylori cuenta con una “linea de prueba” y una “linea de control” en la superficie del
casete. Ni la linea de prueba ni la de control se visibilizan en la ventana de resultados antes de aplicar una muestra. La linea
de control se utiliza para el control del procedimiento y solamente indica que el diluyente se aplicé correctamente y que los
ingredientes activos de los componentes principales de la tira funcionan, pero no garantiza la correcta aplicacion de la muestra
ni representa un control positivo de la muestra.

Caracteristicas de rendimiento

1. Valores esperados
La mayoria de los individuos expuestos a H. pylori ha desarrollado anticuerpos IgG contra el organismo. Se ha
observado que H. pylori estd universalmente distribuido y se estima que el 50 % de la poblaciéon mundial esta
colonizada por H. pylori. Una proporcion relativamente alta de pacientes que tienen niveles positivos de anticuerpos
IgG son asintomaticos aunque estén colonizados por H. pylori. Por consiguiente, los niveles de anticuerpos IgG no
necesariamente se correlacionan con la severidad de los sintomas clinicos.

2. Sensibilidad y especificidad
Se realizaron estudios clinicos para evaluar el kit de Bioline™ H.pylori.
En Corea, se analizaron con Bioline™ H.pylori un total de 122 muestras aleatorias de suero recogidas en el pais. En una
comparacion de Bioline™ H.pylori frente a un kit ELISA H.pylori comercial, Bioline™ H.pylori mostré una sensibilidad

del 95,9 % (71/74) y una especificidad del 89,6 % (43/48).

Ensayo de referencia Bioline™ H.pylori Resultados totales
Positivo Negativo

ELISA para H.pylori | Positivo 7 3 74

comercial Negativo 5 43 48

Sensibilidad (IC del 95 %)
Especificidad (IC del 95 %)

95,9% (88,8 - 98,6 %)
89,6 % (77,8 - 95,5%)

3. La reproducibilidad de la prueba Bioline™ H.pylori se ha demostrado mediante estudios intraensayo, interensayo y lote
a lote con paneles de referencia internos. Todos los valores fueron idénticos a los criterios de aceptacion de los paneles
de referencia.

4. Sensibilidad analitica: El limite de deteccion (la menor cantidad del marcador objetivo que puede detectarse con
precision) fue igual o superior al de una prueba rapida de deteccion de anticuerpos contra H.pylori disponible
comercialmente.

Exencion de responsabilidad del producto:

Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la precision diagnésticas de este
producto, éste se utiliza fuera del control del fabricante y del distribuidor, y en consecuencia puede verse afectado por factores
ambientales y/o un error del usuario. La persona que se someta a este andlisis deberd consultar a un médico para obtener una
confirmacion adicional del resultado de la prueba.

Adbvertencia:

Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad, reclamacién, costo
o danio directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnostico incorrecto, tanto positivo como negativo,
al usar este producto.

PORTUGUES

Sobre o teste do teste

[Introdugdo] A Helicobacter pylori (H. pylori) foi isolada inicialmente pela primeira vez por Warren e Marshall a partir de
amostras de biopsia de pacientes com gastrite cronica. De fato, agora esta claro que H. pylori é o o principal agente etiologico
da gastrite tipo B (gastrite antral ativa crénica), para o qual parece para ser o causador e talvez fator agravante. Cada vez
mais dados sdo acumulados em relagao a fungao fundamental de H. pylori na gastrite crénica ativa, na Ulcera gastrica e na
Glcera duodenal e sua correlagao proxima com as lesGes gastricas. A H. pylori é isolada no meio de cultura e examinada ao
microscopio apds coloragdo ou detectada por teste de urease. Estas duas técnicas tém realizagdo lenta e a sensibilidade e
especificidade ainda devem ser demonstradas. As técnicas imunocromatograficas (rapidas) para a detegao do anticorpo de H.
pylori contribuiram substancialmente para a resolugdo destes problemas, garantindo uma monitorizagao sorolégica em muito
pouco tempo gragas a utilizagao de tecnologia simples e altamente especifica sem recurso a técnicas invasivas. Do ponto de
vista de diagnostico, um alto nivel sérico de anticorpos especificos contra H. pylori deve ser interpretado como uma indicagao
de gastrite assintomatica tipo B.

[Principio do teste] O teste Bioline™ H.pylori contém uma membrana pré-revestida com antigenos de captura H. pylori na
regiao do teste. O antigeno H. pylori conjugado de ouro coloidal e a amostra plasma ou Soro se movem cromatograficamente
pela membrana até atingir a linha de teste (T) e formar uma linha visivel como o complexo de particula de ouro antigeno-
anticorpo-antigeno com alto grau de sensibilidade e especificidade.

[Uso pretendido] O teste Bioline™ H.pylori & um teste rapido de detecgao qualitativa de anticorpos de todos os isotipos (IgG,
IgM, IgA etc.) especificos da Helicobacter pylori no soro ou plasma humano. Este kit de teste tem como objetivo auxiliar o
diagnostico de infecgao de H. pylori em pacientes com sintomas gastrointestinais. As amostras reativas devem ser confirmadas
por outros testes sup|ementares.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1. O kit de teste Bioline™ H.pylori contém os seguintes itens para a realizagao da analise:

. 30 Dispositivos de teste embalados individualmente numa bolsa de aluminio com um dessecante
. Diluente do ensaio (1 x 4 ml/frasco)

. 1 Instrucdes de utilizagao

2. Ingredientes ativos dos componentes principais

. 1 dispositivo de teste inclui: Ouro conjugado: Antigeno ouro coloidal de Helicobacter pylori (1,0£0,2 pg), Linha de
Teste: Antigeno de Helicobacter pylori (0,430£0,086 pg), Linha de Controle: Anticorpo policlonal de cabra anti-
Helicobacter pylori (0,650,13 ug)

. O diluente de ensaio inclui: 50 mM tampéo Tris-HCI (4 ml), Azida de sodio (q.s.)

Materiais necessarios mas nao fornecidos
. Micropipeta, luvas de protegao, temporizador, recipiente de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit

1. O kit de teste Bioline™ H.pylori deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 °C e 30°C. Nao congele o kit nem
os componentes.

2. O dispositivo de teste & sensivel a umidade e ao calor. Realize o teste imediatamente apds retirar o dispositivo de teste
da bolsa de aluminio.

3. Nao utilize o kit de teste apos a data de validade. A data de validade do kit esta indicada na embalagem externa.

4. N3o utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver violado.

Avisos

1. Apenas para uso diagnéstico in vitro. N&o reutilizar o dispositivo de teste.

2. Asinstrugbes devem ser seguidas com exatiddo para obter resultados precisos. Qualquer pessoa que faga um ensaio

com este produto deve ter sido treinada sobre o uso do teste e ter e experiéncia em procedimentos de laboratério.

3. N3o se alimente nem fume durante o manuseamento das amostras.

4. Use luvas de protegao durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos posteriormente.

5. Evite respingos ou a formagao de aerossois da amostra e do diluente do ensaio.

6. Limpe completamente os respingos utilizando um desinfectante apropriado.

7. Descontamine e descarte todas as amostras, kits de reagdo e materiais potencialmente contaminados em um recipiente
de risco biologico, como se fossem descarte de material contaminado.

8. N&o misture ou troque por amostras diferentes.

9. N&o misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos.

10.  Nao beba o diluente do ensaio.

1. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de sédio, que nao acarreta

qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precaugéoes de seguranga laboratoriais normais. Se ocorrer
contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave imediatamente a area afetada com sabdo e agua. Se
ocorrer irritagao ou sinais de toxicidade, consulte um médico.

Colheita e manuseamento de amostras

Plasma ou Soro

. [Plasma] Colete o sangue total em um tubo de ensaio (contendo anticoagulantes, como heparina, EDTA e citrato de
sodio) por venipungdo, e entdo centrifugue o sangue para obter o plasma.

. [Soro] Colete o sangue total em um tubo de ensaio (ndo contendo anticoagulante como heparina, EDTA ou citrato
de s6dio) por venipungao. Espere 30 minutos até que ocorra coagulagdo do sangue, e entao centrifugue para obter
amostra de soro do sobrenadante.

. Se as amostras de soro ou plasma nao forem utilizadas imediatamente, elas devem ser refrigeradas entre 2 e 8 °C. Para
periodos de conservagao superiores a 1 semanas, recomenda-se o congelamento (inferior a -20 °C). Antes do uso, as
amostras devem alcangar temperatura ambiente (15 - 30 °C).

. Amostras de soro ou plasma contendo precipitado podem resultar resultados incompativeis. Use as técnicas de
laboratério padronizadas para limpar essas amostras antes do ensaio.

Precaucao

1. Anticoagulante com heparina, EDTA e citrato de sodio ndo afetam o resultado. O uso de outros anticoagulantes nao
foi validado. Eles podem interferir no resultado.

2. Amostras hemoliticas, amostras com fatores reumatdides e amostras lipémicas e ictéricas podem interferir no teste e
comprometer os resultados

3. Usar pontas de pipetas descartaveis separadas para cada amostra com o objetivo de evitar contaminagao cruzada entre

as amostras o que poderia causar resultados erréneos.

Procedimento do teste (Consulte a figura)
1. Faga com que todos os componentes do kit e amostas fiquem a temperatura ambiente, entre 15 °C e 30 °C antes de

abrir e testar.

2. Remover o dispositivo de teste da embalagem de aluminio e coloca-lo em uma superficie plana e seca.

3. Com o uso de uma micropipeta, transferir 10 pl de soro ou plasma para o pogo de amostra do dispositivo de teste, em
seguida adicionar 3 gotas de diluente de teste.

4. Interprete os resultados do teste 10 minutos apos acrescentar o diluente do teste.

A Atengdo: Nio leia os resultados de teste apés 20 minutos; a leitura apés 20 minutos pode gerar resultados

incorretos.

Interpretacao do teste (Consulte a figura)
1. Uma linha de controle colorida aparecera na segao esquerda da janela de resultados para mostrar que o teste esta
funcionando corretamente.

2. A secio direita da janela de resultados indica os resultados do teste. Se aparecer outra linha roxa na secdo direita da
janela de resultados, esta corresponde a linha de teste.

. Resultado negativo: A presenca apenas da linha de controle (C) dentro da janela de resultados indica um resultado
negativo.

. Resultado positivo: A presenca de duas linhas coloridas (T e C) na janela de resultados, independentemente da linha

que aparecer primeiro, indica um resultado positivo.
Atengio: a presenga de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado é
considerado positivo.
. Resultado invalido: Se a linha de controle (C) néo estiver visivel na janela de resultados significa que o teste & invalido.
As instrugdes podem no ter sido seguidas corretamente ou o teste pode ter sido comprometido. Quando um
resultado invalido for obtido, recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo.

Limitagoes do teste
1. O resultado negativo ndo exclui a possiblidade da infeccdo por H. pylori. Séo exigidos outros testes disponiveis
clinicamente, se forem obtidos resultados duvidosos.

2. Como em todos os testes de diagnéstico, um diagnéstico clinico definitivo ndo pode ser baseado nos resultados de um
teste Gnico, mas deve ser realizado somente por um médico depois de todos os resultados clinicos e laboratoriais serem
avaliados.

3. Os procedimentos, as precaugdes e a interpretagdo de resultados deste teste devem ser seguidos durante a realizagdo
do teste.

Controle de qualidade interno

O dispositivo de teste Bioline™ H.pylori tem uma “linha de teste” (T) e uma “linha de controle” (C) na superficie do
dispositivo. A linha de teste e a linha de controle nao ficam visiveis na janela do resultado antes de uma amostra ser aplicada.
A linha de controle é usada para controle de procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que
os principios ativos dos componentes principais da tira estdo funcionando, mas isso nao garante que a amostra foi aplicada
corretamente e ndo indica um controle positivo da amostra.

Caracteristicas de desempenho

1. Valores esperados
A maioria dos individuos expostos ao H. pylori desenvolvem anticorpos IgG contra a bactéria. E relatado que H. pylori
& distribuido universalmente e se estima que 50% da populagdo mundial & colonizada por H. pylori. Relativamente uma
grande proporgao da populagdo de pacientes que apresentam niveis positivos de anticorpos IgG sdo assintomaticas,
embora seja colonizada por H. pylori. Portanto, os niveis de anticorpos IgG nao se correlacionam necessariamente com
a severidade dos sintomas clinicos.

2. Sensibilidade e especificidade
Foram realizados estudos clinicos para avaliar o Bioline™ H.pylori.
No total, foram testadas na Coreia 122 amostras de soro, colhidas aleatoriamente nesse pais, com o Bioline™ H.pylori.
Numa comparagao do Bioline™ H.pylori versus um kit H.pylori ELISA comercial, o Bioline™ H.pylori demonstrou uma
sensibilidade de 95,9% (71/74) e uma especificidade de 89,6 % (43/48).

Ensaio de referéncia Bioline™ H.pylori Resultado
Positivo Negativo Total

H.pylori ELISA Positivo 71 3 74

comercial Negativo 5 43 48

Sensibilidade (IC de 95 %) 95,9 % (88,8 - 98,6 %)
Especificidade (IC de 95 %) 89,6 % (77,8 - 95,5 %)

3. A reprodutibilidade dos resultados do teste Bioline™ H.pylori foi demonstrada por estudos intraensaio, entre ensaios e
de lote-para-lote utilizando painéis de referéncia internos. Todos os valores sdo idénticos aos critérios de aceitagdo dos
painéis de referéncia.

4. Sensibilidade analitica: O limite de detecgao, a menor quantidade do marcador alvo que pode ser detectada com
exatiddo, foi igual ou superior ao teste rapido de detecgao de anticorpo H.pylori lider de mercado.

Renincia do produto:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugées para garantir a capacidade e exatiddo de diagndstico deste produto, o
mesmo € utilizado fora do controlo do fabricante e distribuidor, pelo que os resultados dos testes poderdo ser afetados em
conformidade com fatores ambientais e/ou erros dos utilizadores. A pessoa a quem se aplica o diagndstico deve consultar um
médico para confirmar posteriormente o resultado.

Aviso:

Os fabricantes e os distribuidores deste produto ndo se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, indiretas ou
consequenciais, compensages, reclamagges, custos ou danos resultantes ou relacionados com um diagndstico incorreto, seja
este positivo ou negativo, aquando da utilizagdo do produto.
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Temperature limitation Lot Number Manufacturer
Limites de température No. de lot Fabricant
Limitaciones de temperatura Nimero de lote Fabricante

Limites de temperatura Nimero de lote Fabricante
For in vitro diagnostic use only Catalog Number Date of manufacture
Pour diagnostic in vitro uniquement Code produit Date de fabrication
Solo para uso de diagnstico in vitro Nidmero de Referencia Fecha de fabricacion
Somente para uso de diagnéstico in vitro Namero de Catalogo Data de fabrico

Keep dry

Conserver au sec
Manténgase seco
Conservar seco

Do not reuse
Usage unique
No reutilizar

Néo reutilizar

- Authorized Representative ‘,"t’

E Représentant autorisé T
Representante autorizado
Representante autorizado

Use By
Date de péremption
YYYYMMDD  Fecha de caducidad

Caution
Attention
Atencion

Instructions for use o Biological Risks
Voir mode demploi 7 Risques biologiques

Atencion, ver Instrucciones de uso Riesgos biologicos

Utilizar até Atengo, ver Instrugoes de uso Riscos biologicos

Contains sufficient for X tests \\‘// Keep away from sunlight Do not use if package is damaged
. Permet de réaliser X tests //| "~ Conserver a labri de la lumiére Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
® " Contenido suficiente para X pruebas /.\\ du soleil No utilizar si el envase esta danado

Contém o suficiente para X testes Manténgase fuera de la luz del sol

Manter afastado da luz solar

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC

Marquage CE conformément a la directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro 98/79/CE

Marcado CE conforme a la Directiva 98/79/CE relativa a los productos sanitarios para
diagnostico in vitro

Marcagao CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de
diagnostico in vitro
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