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1. Anwendungsbereich
Der NADAL® FOBplus ist ein visueller, immunochromatographischer
Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von humanem Hamoglobin in
Stuhlproben. Der Test ist nur zur professionellen in vitro-diagnostischen
Anwendung vorgesehen. Der Test wurde konzipiert, um Hinweise auf
Krankheiten im Dickdarmbereich wie Darmkrebs und groRRere
Hamorrhoiden zu liefern.

2. Diagnostische Bedeutung

Der Darmkrebs ist einer der am héaufigsten diagnostizierten Krebsarten
und eine der haufigsten Ursachen fiir Krebstod. Durch Tests auf okkultes
Blut im Stuhl kann man Hinweise auf Darmkrebs frihzeitig erkennen und
somit die Sterblichkeitsrate vermindern.

Bisher basierten Tests auf okkultes Blut im Stuhl auf der Guajak-
Methode, die eine spezielle Diat erfordert, um falsch positive und falsch
negative Ergebnisse zu vermeiden. Der hochspezifische FOBplus ist
deshalb entwickelt worden, um humanes Hamoglobin in Stuhlproben
nachzuweisen. Der Test basiert auf einer immunochemischen Methode,
die durch hohere Sensitivitat und Spezifitat die Hinweise auf Erkrankungen
im Dickdarmbereich gegeniiber den klassischen Guajak-Tests verbessert.

3. Testprinzip

Der NADAL® FOBplus Schnelltest basiert auf einer immuno-
chromatographischen Methode, bei der (Uber eine spezifische
Antikdrperreaktion ausschlief3lich humanes Hamoglobin erkannt wird.

Das in der Stuhlprobe enthaltende Hamoglobin reagiert mit spezifischen
monoklonalen Antikdrpern, die an Goldpartikel gebunden sind. Dieser
Komplex wandert die Membran entlang und erreicht die Testbande (T), auf
der immobilisierte anti-Hamoglobin Antikorper vorliegen.

Bei einem positiven Ergebnis werden die mit Gold-markierten-Antikdrper
beladenen Hamoglobin-Molekiile aus der Stuhlprobe auf der Testbande (T)
gebunden und durch eine rosa-rote Anférbung sichtbar. Bei einem
negativen Ergebnis gibt es keine Hamoglobin Molekile, die sich als
Komplex an der Testbande (T) binden kénnen und somit kommt es auch
nicht zu einer Anfarbung der Testbande (T).

Die Kontrollbande (C) garantiert durch eine rosa-rote Anfarbung, dass
Probenauftrag und die Probenwanderung korrekt erfolgt und der Test
valide ist.

Bestandteile der Testpackung

e 25 einzeln verpackte Testkassetten

e 25 Probennahmerdhrchen: Jeder enthélt 2 ml 0.1 M TBS mit BSA und
0.02% Natriumazid

e 25 Anleitungen zur Stuhlprobennahme

e 25 Stuhlfanger

¢ 1 Bedienungsanleitung

Zusétzlich bendétigte Materialien
e Stoppuhr

4.  Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Der Test kann von 2° - 30° C im geschlossenen Beutel bis zum
angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

5.  Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Gilt nur fur den in vitro-diagnostischen Gebrauch und fur den
professionellen Einsatz.

e Test nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

o Keine Probesammelbehélter mit verschiedenen Chargen vermischen.

e Die Verpackung des Tests erst offnen, wenn der Test tatsachlich
durchgefuhrt wird.

e Alle Proben von Patienten sollten so behandelt werden, als ob sie
Krankheiten Ubertragen kénnten.

¢ Die Extraktionsldsung enthalt Natriumazid in geringen Mengen.

e Die Patienten sollten genauestens den Anweisungen fur die
Probengewinnung folgen und keine Proben wahrend ihrer Menstruation
oder bei blutenden H&morrhoiden nehmen. Es empfiehlt sich die
Verwendung der mitgelieferten Stuhlfanger, um die Vermischung mit Blut
aus Urinproben bzw. stdérenden Bestandteilen des Toilettenwassers zu
verhindern.

6. Probennahme, -Vorbereitung und Lagerung

1) Lagern Sie das Rohrchen vor der Benutzung bei Raumtemperatur.

2)  Sammeln Sie den Stuhl mit Hilfe des Stuhlfangers.

3) Halten Sie das Réhrchen aufrecht und 6ffnen Sie die
Verschlusskappe. Entnehmen Sie den Probennehmer.

4)  Stechen Sie mit dem Spiralstab an drei verschiedenen Stellen in die
Stuhlprobe.

5)  Geben Sie den Probennehmer mit der Stuhlprobe ins Réhrchen und
verschlieBen dieses gut.

6) Das fest verschlossene Rohrchen geben Sie bitte in das Tutchen.

7)  Beschriften Sie das Deckblatt dieser Kurzanleitung mit dem Namen
und Geburtsdatum des Patienten.

8)  Wenn keine sofortige Testung erfolgt oder die Probennahme beim
Patienten zu Hause erfolgt, sollte das Réhrchen im Kuhlschrank bei
+2° bis +8°C gelagert werden. Die Pufferldsung enthélt Stabilisatoren,
die die Probe auch bei Raumtemperatur bis zu 15 Tage stabil halt.
Nach Lagerung der Proben bei +2° bis +8°C diese bitte kurz vor der
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Testung auf Raumtemperatur bringen. Der Transport kann problemlos
bei Raumtemperatur erfolgen.

7. Testdurchfiihrung

1) Die Testkassette und die Probe des Patienten sollten vor dem Testen
auf Raumtemperatur (20°C bis 30°C) gebracht werden.

2) Nehmen Sie die Testkassette erst aus der Verpackung, wenn Sie den
Test durchfuhren. Bringen Sie die Kassette auf Raumtemperatur, um
Feuchtigkeitsablagerungen in der Membran zu vermeiden. Markieren
Sie die Kassette mit dem Namen des Patienten oder einem anderen
Identifikationsmerkmal.

3)  Schiitteln Sie das Stuhlprobenréhrchen sorgfaltig, um sicher zu
gehen, dass sich die Stuhlprobe richtig mit der Extraktionsldsung
vermischt.

4) Schrauben Sie die Schutzkappe ab. Nehmen Sie ein Papiertuch und
brechen Sie den Verschluss des Sammelbehélters mit einer
drehenden Bewegung ab. Halten Sie den Sammelbehalter
senkrecht und geben Sie 3 Tropfen der Lésung in das runde
Probenfenster der Kassette.

5)  Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Stark positive Ergebnisse
kdnnen schon frilher ausgewertet werden. Bewerten Sie das Ergebnis
innerhalb 8 Minuten nach Eintropfen der Lésung auf dem runden
Probenfenster.

8. Testauswertung

Positiv: 2 rosa-rote Linien erscheinen; eine in der
Kontrollregion (C) und eine in der Testregion (T).
Wenn Sie stark positive Proben testen, kann die
Intensitét der Kontrolllinie schwéacher sein. Es wird
jedoch nicht empfohlen die Intensitat der Linien
zu vergleichen.

Negativ: nur 1 rosa-rote Linie erscheint in der
Kontrollregion (C). Keine Linie in der Testregion (T).

Ungliltig: Wenn in beiden Regionen keine roten Linien erscheinen, ist das
ein Zeichen, dass der Test nicht richtig funktioniert, oder dass die
Testmaterialien nicht in Ordnung sind. Wiederholen Sie den Test in diesem
Fall mit einer neuen Testkassette oder kontaktieren Sie den Hersteller fir
technische Unterstiitzung.

9. Qualitatskontrolle

Der Test beinhaltet eine Verfahrenkontrolle. Eine
farbige Linie, die in der Kontrollregion erscheint,
zeigt an, dass der Test richtig durchgefiihrt wurde.

Der Hintergrund kann sich jedoch beim Testen der
Probe leicht gelblich verfarben, je nach Farbe der
Stuhlprobe. Dies ist akzeptabel, solange es nicht die
Auswertung der Testergebnisse beeintrachtigt.

10. Grenzen des Tests

1) Der Test wird fir die qualitative Ermittlung von humanem Hamoglobin
in Stuhlproben benutzt. Ein positives Ergebnis entsteht, wenn
humanes Hamoglobin in der Probe vorhanden ist. Neben Darmbluten
kann Blut im Stuhl auch andere Ursachen haben, wie z.B.
Hamorrhoiden oder die Vermischung der Stuhlprobe mit bluthaltigem
urin.

2 Nicht alle Darmblutungen entstehen durch gutartige oder bdsartige
Polypen. Die Daten, die Sie durch diesen Test erhalten, sollten
zusammen mit anderen klinischen Testmethoden Gberprift werden.

3 Negative Ergebnisse konnen die Existenz von Polypen und
Darmkrebs nicht ausschlieBen, da einige Polypen und
Darmkrebsarten intermittierend sind oder gar nicht bluten.
AuRBerdem st Blut nicht einheitlich in Stuhlproben verteilt.
Darmpolypen im frihen Stadium mussen nicht unbedingt bluten.

4) Urin und UberméaRige Verdunnung von Proben mit Wasser aus dem
Toilettenbecken konnen falsche Testergebnisse verursachen. Es
empfiehlt sich daher die Verwendung des Stuhlfangers.

5 Stuhlproben sollten nicht wéahrend der Menstruation bzw. 3 Tage
davor und danach, bei verstopfungsbedingten Blutungen,
blutenden Hamorrhoiden oder bei rektaler Medikamentengabe
entnommen werden. Dies konnte zu falsch-positiven Ergebnissen
fahren.

6) Dieser Test ist weniger sensitiv beim Nachweis von Blutungen im
Dinndarmbereich, da eine Resorption des Blutes im weiteren
Verlauf des Darmes stattfinden kann.
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11. Leistungsmerkmale des Tests

Analytische Sensitivitat
Eine Probe, die humanes Hamoglobin mit einer Konzentration von ca. 2

ug/g Stuhl (= 40 ng Hamoglobin/mL Puffer nach Extraktion) beinhaltet,
erzeugt ein positives Ergebnis. In einigen Fallen kdnnen Proben, die
humanes Hamoglobin mit einer Konzentration von weniger als 40 ng/mL
im Extraktionspuffer beinhalten, noch als positiv getestet werden. Dies ist
insbesondere nach 30 Minuten Laufzeit der Fall.

Prozonen Effekt:
Der NADAL® FOBplus arbeitet auch bei extrem hohen Hamoglobin-
Werten (>500.000ng/mL) zuverl&ssig.

Spezifitat

Der NADAL® FOBplus ist spezifisch fiir humanes Hamoglobin und zeigt
keine Kreuzreaktivitat mit dem Hamoglobin von Rind, Schwein, Kaninchen,
Pferd und Schaf mit einer Konzentration von bis zu 05 mg/mL im
Extraktionspuffer. Der NADAL® FOBplus zeigt ebenfalls keine
Kreuzreaktivitat mit Bilirubin, Vitamin C und Meerrettich-Peroxidase.

Anmerkung

In einer kirzlich veréffentlichten Studie der Shinshu University School of
Medicine in  Japan wurde das Kosten-Nutzen-Verhéltnis  von
Mehrfachtestungen untersucht. Die Untersuchung ergab, dass die relative
Sensitivitat mit zunehmender Anzahl von Tests zunimmt, wobei die relative
Spezifitat sinkt.

Ergebnisse:
Anzahl der Tests Sensitivitat Spezifitat
1 58% 96%
2 89% 95%
3 100% 94%
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1. Intended Use

NADAL® FOBplus is a visual immunochromatographic quick test for the
qualitative detection of human hemoglobin in stool samples. The test is only
intended for professional in vitro diagnostic use. The test was designed to
supply evidence of illnesses in the large intestine, such as a bowel cancer
and larger hemorrhoids.

2. Clinical Significances

Bowel cancer is one of the most frequently diagnosed types of cancer and
one of the most frequent causes of death from cancer.

Bowel cancer can be detected early by means of tests for hidden blood in
the stools and the mortality rate can therefore be reduced.

Tests for hidden blood in stools use the Guajak method that requires a
special diet to avoid false positive and negative results. The highly specific
FOBplus has therefore, been developed to detect human hemoglobin in
stool samples. The test is based on an immunochemical method that
improves the detection of bowel illnesses in comparison with the traditional
Guajak test by means of higher sensitivity and specificity.

3. Principle of the Test

The immunological NADAL® FOBplus quick test is based on an
immunochromatographic method, in which only human hemoglobin is
recognised through specific antibody reactions.

The hemoglobin contained in the stool sample reacts with specific
monoclonal antibodies that are attached to gold particles. This complex is
distributed on the membrane and reaches the test band (T) on which the
anti-hemoglobin is present. In the case of a positive result, the molecules
from the stool sample due to the gold-marked antibodies attach to the test
band (T) and are visible by means of a pink/red colouration. In the case of a
negative result, there are no hemoglobin molecules that can attach to the
test band (T) and therefore, there can be no colouration of the test band (T).
If the control strip (C) turns red/pink, this is a guarantee that the sample has
been taken correctly. The test is therefore valid.

Reagents and Materials Supplied
e 25 individually packed test cassettes

e 25 sample-taking tubes

e 25 sets of instructions on taking stool samples
e 25 stool containers

* 1 set of usage instruction

Additional Required Materials
e stopwatch

4.  Storage and stability
The test can be stored at 2°C - 30°C in a sealed bag until the expiry date.

5.  Warnings and Precautions

 Valid only for in vitro diagnostic use and only for professional use.

* Do not use the test after the expiry date.

¢ Do not mix test collection containers with different batches.

* Only open the test packaging if the test is actually going to be performed.

o All patient samples should be handled as if they could carry disease.

¢ The extraction solution contains a small amount of sodium azide.

e Patients should follow the instructions for obtaining a sample exactly and
should not take any sample during menstruation or in case of bleeding
hemorrhoids. Use of the enclosed stool container is recommended in
order to avoid mixing with blood from urine samples or interfering
components in the toilet water.

6.  Specimen Collection and Preparation

1)  Store the tube at room temperature before use.

2)  Collect the stool using the stool container.

3) Hold the tube vertically and open the sealing cap. Remove the
sample-taker.

4)  Place the spiral rod at three different locations in the stool sample.

5)  Place the sample-taker with the stool sample into the tube and seal
well.

6)  Place the tightly-sealed tube in the small bag.

7)  Fill out the cover sheet from these short instructions with the name
and date of birth of the patient.

8)  Store the tube in as cool a place as possible overnight and protect it
from light.

9)  Stool samples in the buffer solution are stable at room temperature
for up to 15 days. Within this period of time, it is possible to store,
transport and test the sample at room temperature without needing to
take further samples. For testing later, the sample must be stored at
+2° to +8° C for the entire period of time and be brought to room
temperature shortly before the test is performed.

10) If the sample is taken at the patient’'s home, the sample should be
stored there, protected from light and in a cool place.
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7.  Procedure of the Test

1) The test cassette and the patient's sample should be brought to room
temperature (20°C to 30°C) before testing.

2)  First take the test cassette out of the packaging when you perform the
test. Bring the cassette to room temperature to avoid moisture
deposits in the membrane. Mark the cassette with the name of the
patient or with another form of identification.

3)  Shake the stool sample tube carefully, in order to ensure that the
stool sample mixes properly with the extraction solution.

4)  Unscrew the protective cap. Take a paper towel and break the seal of
the collection container with the rotary motion. Hold the collection
container upright and add 3 drops of the solution into the round
sample window of the cassette.

5) Read the results after 5 minutes. Strong positive results may be
evaluated even sooner. Evaluate the results within 8 minutes after
applying the solution on the round sample window.

©

Interpretation of the results

Positive: 2 pink-coloured lines appear; one in the
control region (C) and one in the test region (T). If
you are testing strong positive samples, the
intensity of the control line may be reduced. It is not
recommended to compare the intensity of the lines.

Negative: Only 1 pink-colored line appears in the
control region (C). No line appears in the test region

M-

Invalid: If no red line appears in either region, this is a sign that the test is
not functioning properly, or that the test materials are not correct. In this
case, repeat the test with a new test cassette or contact the manufacturer
for technical support.

9. Quality Control

The test contains a procedural control. A coloured
line that appears in the control region shows that
each test was performed correctly.

It is easy for the backround to become slightly
yellowish in colour during testing, depending on the
colour of the stool sample. This is acceptable, as
long as the evaluations of the test results are not
adversely affected.

10. Limitations

1) The test is used for the qualitative determination of human
hemoglobin in stool samples. A positive result occurs if human
hemoglobin is present in the sample. In addition to intestinal bleeding,
blood in stools may also have other causes, such as hemorrhoids or
the mixing of the stool sample with urine containing blood.

2)  Not all intestinal bleeding are the result of benign or malignant polyps.
The information that is obtained by this test should be examined in
conjunction with other clinical test methods.

3) Negative results cannot exclude the possibility of bowel cancer,
because some polyps and types of bowel cancer are intermittent or
do not bleed at all. In addition, blood is not evenly distributed in stool
samples.

Bowel polyps in the early stages do not necessarily bleed.

4)  Urine and excessive dilution of samples with water from toilet bowl
can lead to false test results. It is therefore recommended that the
stool container be used.

5)  Stool samples should not be taken during menstruation or 3 days
before or after, in the case of bleeding caused by constipation,
bleeding hemorrhoids, or in the case of medicine being administered
rectally. This could lead to false positive results.

This test is less sensitive in the detection of bleeding in the small intestine
because a resorption of the blood can take place during further process
through the bowel.

11. Performance Characteristics
Analytical sensitivity
A sample, that contains human hemoglobin at a concentration of approx. 2

ug/g stool (= 40 ng hemoglobin/mL buffer after extraction), generates a
positive result. In some cases, samples that contain human hemoglobin at
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a concentration of less than 4 ng/mL in extraction buffer can still test
positive. This is particulary true after duration of 30 minutes.

Prozone effect:
NADAL" FOBplus also works reliably at extremely high hemoglobin values
(>500,000 ng/mL).

Sgecifit¥

NADAL" FOBplus is specifically for human hemoglobin and has no cross-
reacitivity with hemoglobin from cattle, pigs, rabbits, horses, or sheep at a
concentration of up to 0.5 mg/mL in the extraction buffer.

FOBplus also displays no cross-reactivity with Bilirubin, vitamin C, and
horseradish peroxides.

Note:

A study recently published by the Shinshu University School of Medicine in
Japan investigated the cost/benefit ratio of multiple tests. The study
showed that the relative sensitivity decreases.

Results:
Number of tests Sensitivity Specificity
1 58% 96%
2 89% 95%
3 100% 94%
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1. Utilisation

Le test rapide NADAL® FOBplus est un test immunochromatographique
destiné a déceler I'hémoglobine humaine dans les selles. Ce test est
uniquement destiné a un usage professionnel. Il permet la détection de
maladies situées au niveau du gros intestin, comme des gros hémorroides
ou le cancer du cblon. Le cancer du c6lon est le type de cancer le plus
fréquemment diagnostiqué et un des plus mortels.

2. Significations cliniques

Le test BioNexia® FOBplus est une aide au dépistage de ce cancer, a un
stade précoce de son développement et permet ainsi d’augmenter les
chances de survie.

Les anciens tests de détection de sang dans les selles sont basés sur la
méthode Guajac, qui exige un régime spécifique afin d’éviter des faux
positifs et négatifs. Le test FOBplus de nal von minden a été concu pour
détecter de ’'némoglobine dans les selles. Ce test repose sur une méthode
immunochimique qui, par sa grande sensibilité et ses spécificités, est plus
performant que les tests Guajac classiques en ce qui concerne le
dépistage de maladie dans l'intestin.

3. Principe du test

Le test rapide NADAL® FOBplus repose sur une méthode
immunochromatographique, qui détecte exclusivement I'hémoglobine
humaine grace a des anticorps spécifiques. L’hémoglobine contenue dans
les selles réagit avec des anticorps monoclonaux spécifiques qui sont liés a
des particules d’or. L’'hémoglobine présent dans les échantillons de selles
réagit avec un anticorps monoclonal spécifique, lié aux particules d’'or. Ce
complexe se migre sur la bandelette, incluse dans la cassette, vers la zone
de test (T) ou se situe les anti-hémoglobine.

Lors d'un résultat positif, les molécules d’hémoglobine chargées en
anticorps marqués a l'or colloidal et présents dans I'échantillon, se fixent
sur la bandelette au niveau de la zone de test (T). Une ligne de couleur
rouge (rose) résulte de cette réaction.

En cas de résultat négatif, aucune molécule d’hémoglobine ne peut se fixer
sur la zone de test (T) : il n’y a aucune réaction au niveau de la zone de
test (T), donc aucune ligne rouge au niveau de la zone de test.

Comme procédure de contrdle, une ligne colorée apparaitra toujours dans
la zone de contréle (C), indiquant le bon fonctionnement du test.

Contenu du coffret:

o 25 tests cassette, emballage individuel

e 25 tubes de prélévement avec solution de dilution: contient 2 ml 0,1 TBS
avec de la BSA et 0,02% d’azoture de sodium.

¢ 25 mode d’emploi pour la collecte des échantillons de selles

o 25 collecteurs de selles

e 1 mode d’emploi

Matériel supplémentaire nécessaire :
- Chronometre

4.  Conservation

Le test peut étre conservé, dans son emballage scellé, & une température
comprise entre 2° et 30°C, jusqu’a la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

5. Précautions et avertissements

* Ce test est réservé a un usage professionnel pour un diagnostic In Vitro.

* Ne pas utiliser le test au-dela de la date de péremption.

* Ne pas mélanger de matériel ou réactifs provenant de lots différents.

» Effectuer le test le plus tot possible aprés ouverture de son emballage
individuel.

o Considérer chaque échantillon comme potentiellement infectieux.

e Le tampon de dilution contient de I'azoture de sodium en petite quantité.

o Les patients doivent respecter la procédure et ne doivent pas effectuer de
prélevements pendant la période de menstruation ou en cas de
saignements dus & des hémorroides. Eviter de mélanger I'échantillon
avec du sang, de I'urine ou tout autre élément perturbateur provenant de
I'eau des toilettes.

6. Prélévement des Echantillons et Manipulation

Remarque: Si le prélevement est mené chez un patient, I’échantillon doit
étre mis a l'abri de la lumiére et au frais. Les selles peuvent étre
conservées en milieu réfrigéré jusqu'a 4 jours avant la mise en
solution.

1)  Avant utilisation, ramener le tube a température ambiante.

2)  Recueillir les selles a I'aide d’'un collecteur de selles fourni.

3)  Maintenir le tube en position verticale et dévisser du coté de
'extrémité bleu. Retirer le batonnet bleu. Veiller a ne pas renverser
la solution.

4)  Planter le batonnet bleu (a spirale) dans trois endroits différents des
selles.

5) Revisser le batonnet dans le tube. Refermer fermement.

6) Remettre le tube bien fermé dans le sachet.

7) Inscrire sur la Fiche Patient la date et heure du prélevement.

8) 16) Lorsque le test n'est pas effectué immédiatement, conserver le
tube - bien refermé — a I'abri de la lumiére, dans un endroit frais (+2°
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a +8°C au réfrigérateur). Avant d’effectuer le test, ramener les
éléments a température ambiante. Les échantillons conservés dans
la solution restent stables lorsqu’ils sont conservés a température
ambiante pendant 15 jours. Aprés une conservation de I'échantillon
entre +2° bis +8°C, ramener les éléments du test a température
ambiante avant d’effectuer I'analyse. Le test peut étre transporté a
température ambiante.

7.  Méthode

1) La cassette et I'’échantillon doivent étre amenés a température
ambiante (20°C a 30°C) avant le début de I'analyse.

2)  Ouvrir 'emballage de la cassette juste avant l'utilisation du test.
Amener la cassette a température ambiante afin d'éviter un
phénomene de condensation au niveau de la membrane. Indiquer le
nom ou numéro du patient sur la cassette.

3)  Secouer le tube de prélévement afin de s’assurer que I'échantillon a
bien été mélangé a la solution de dilution.

4)  Dévisser le bouchon blanc de protection. Utiliser une serviette en
papier et briser I'extrémité du tube par un mouvement circulaire.
Veiller a ne pas renverser le liquide !

Maintenir le tube en position verticale et déposer 3 gouttes de la
solution dans le puits de dépdt d’échantillon de la cassette.

5) Lire le résultat aprés 5 minutes. Le résultat peut apparaitre plus
rapidement en cas de forte concentration de sang dans I'échantillon.
Interpréter le résultat dans les 8 minutes suivant le dép6t de solution
dans la cassette.

8. Interprétation des résultats

Positif :

2 lignes rouges apparaissent : une dans la zone de
contrdle (C) et une dans la zone de test (T). En cas
de forte concentration de sang, lintensité de la
couleur de la ligne de controle peut étre plus faible
que celle de la ligne de test. Ne pas comparer
l'intensité des couleurs des deux lignes.

Négatif:

Seule une ligne rouge apparait dans la zone de
contrdle (C). Aucune ligne n'apparait dans la zone
de test (T).

Non valide:

Lorsqu’aucune ligne n’apparait dans les deux zones (C et T), cela signifie
que le test n'a pas bien fonctionné ou que la cassette est défectueuse.
Recommencer le test avec une nouvelle cassette ou contacter le fabriquant
pour un support technique.

9.  Controle de la qualité

Le test contient une procédure de contrdle interne.
L’apparition d’une ligne dans la zone de contréle (C)
indique que le test a été correctement effectué. Le
fonds de la bandelette peut légerement jaunir
pendant le test, selon la qualité des selles testées.
Ceci est acceptable dans la mesure ou cela ne géne
pas l'interprétation des résultats.

10. Limites du test

1) Ce test est destiné a la détection qualitative de I'hémoglobine
humaine dans les selles. Un résultat positif indique la présence
d’hémoglobine humaine dans les selles. Le sang décelé peut avoir
une autre provenance qu’un saignement de l'intestin (par exemple,
des hémorroides ou un mélange de I'échantillon avec de l'urine
contenant du sang).

2) Tous les saignements intestinaux ne résultent pas des polypes
bénins ou cancéreux. Les résultats obtenus avec ce test doivent étre
vérifiés et confirmés avec une autre méthode clinique.

3) Des résultats négatifs n'impliquent pas I'absence de polypes ou de
cancer du c6lon : en effet, certains polypes ou types de cancer ne
provoquent que des saignements par intermittence, voire aucun
saignement. De plus, le sang n’est pas réparti de maniére homogéne
dans les selles. Les polypes, a un stade précoce, ne saignent
guasiment pas.

4)  L'urine et I'eau des toilettes peuvent fausser les résultats. Il est
recommandé d’effectuer le prélévement des selles avec précaution.
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5) Les prélevements ne doivent pas étre effectués les 3 jours précédant
ou suivant :
- la menstruation
- une constipation déclenchant des saignements
- un saignement di & des hémorroides
- la prise d'un médicament par voie rectale
Cela pourrait provoquer des faux positifs.
6) Ce test est moins sensible lorsqu’il s’agit de détecter des
saignements au niveau de lintestin gréle, car le sang peut étre
résorbé dans une autre partie de I'intestin.

11. Propriétés analytiques

Sensibilité analytique

Le test peut détecter de 'hnémoglobine humaine dans les selles a partir d'un
taux de 2 pg/g (= 40 ng d’hémoglobine/ml solution de dilution apres
extraction). Dans certains cas, il peut détecter de 'hémoglobine dont la
concentration est inférieure a 40 ng/ml dans la solution de dilution. C’est
notamment le cas lorsqu’on lit le résultat 30 minutes aprés le début du test.

Effet prozone :

Le test NADAL® FOBplus fonctionne également de maniere trés fiable en
présence de taux d’hémoglobine extrémement élevé (500.000 ng/ml). Le
test FOBplus ne montre aucun effet Hook ou effet prozone jusqu'a une
concentration de 500000 ng/ml (= 0,5 mg/ml). Le test est donc efficace
dans des échantillons dont le taux d’hémoglobine se situe entre 40 ng/ml et
500000 ng/ml.

Spécificité

Le test NADAL® FOBplus est destiné a la détection d’hémoglobine humaine
et ne présente aucune réaction croisée avec I'hémoglobine de bovin, de
porc, de lapin, de cheval et de mouton avec une concentration pouvant
aller jusqu’a 0,5 mg/ml dans la solution de dilution. Le test FOBplus ne
montre également aucune réaction croisée avec la bilirubine, la vitamine C
ni avec la péroxydase du raifort.

Remarque

Une étude sur la proportion co(t — utilisation a été menée par la ,Shinshu
University School of Medicine® au Japon. L'étude a montré que la
sensibilité augmentait suivant le nombre de tests, alors que la spécificité
relative diminuait.

Résultats:
Nombre de tests Sensibilité Spécificité
1 58% 96%
2 89% 95%
3 100% 94%
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1. Uso Previsto

El test NADAL® FOBplus para la deteccion rapida de sangre en muestras
fecales (FOB) es un modo rapido y visual basado en el principio immuno-
cromatografico. Este test permite una deteccién cualitativa de la
hemoglobina sanguinea en las muestras fecales y ha sido disefiado como
instrumento de ayuda en diagndsticos de pequefios desérdenes
gastrointestinales (g.i.). El test tiene un fin Gnicamente profesional.

El principal uso del test FOBplus es encontrar pequefias patologias
gastrointestinales como cancer de colon y grandes adenomas sangrantes.

2. Significado Clinico

El cancer de colon es uno de los canceres mas diagnosticados y aparece
como la principal causa de muerte por cancer en Estados Unidos. La
realizacion del test en busca de cancer de colon aumenta las
probabilidades de un diagnéstico en las primeras etapas, conlleva una
reduccioén de la mortalidad.

Los primeros test FOBplus comercializados utilizaban el “guaiac test”, lo
que requiere restricciones en la dieta para reducir la posibilidad de obtener
resultados falso positivos o falso negativos. Los test FOBplus de deteccion
de sangre en muestras fecales estan especialmente disefiados para
detectar hemoglobina humana en muestras fecales. Para ello, usan
métodos inmunoquimicos que mejoran la deteccion de pequefios
desoérdenes gastrointestinales, incluyendo el cancer de colon y adenomas

3. Principios del test

El test NADAL® FOBplus de deteccion de sangre en muestras fecales ha
sido disefiado para detectar hemoglobina humana a través de una
interpretacion visual en el cambio de color del test. El test contiene una tira
con una capa de anticuerpos especiales para la deteccion de hemoglobina
humana.

Una almohadilla impregnada de hemoglobina con conjugado de oro con
anticuerpos coloidales se ubica al final de la membrana. Si hay presencia
de hemoglobina humana en la muestra fecal del paciente disuelta en
solucién salina, la mezcla de conjugado de oro coloidal y el extracto de la
muestra se mueve a lo largo de la membrana por accién capilar. Esta
mezcla se desplaza luego al area de lectura (T), dando lugar a una linea
visible de anticuerpos complejos al contactar con la hemoglobina humana.

En caso de ausencia de hemoglobina humana en la muestra extraida, no
aparecera ninguna linea en el area de lectura (T). Por lo tanto, la presencia
de una linea de color en el area de lectura (T) conlleva un resultado
positivo. Siempre aparecera una linea en el area de control del test (C),
que sirve como indicador de buen funcionamiento.

Reactivos y materiales sumunistrados

o 25 test cassettes enuasados individualmente

e 25 tubos para recoger muestras

e 25 hojas de instrucciones sobre recogida de muestras
e 25 contenedores de heces

¢ 1 Hoja de instrucciones

Materiales necesarios pero no incluidos
e Cronémetro

4.  Almacenamiento y estabilidad

El kit que contiene el test debe ser aimacenado en frigorifico (2-8°C) o a
temperatura ambiente (hasta 30°C) en su sobre protector hasta la fecha de
caducidad.

5. Precauciones

e Solo para uso in-vitro.

¢ No usar si el test ha caducado.

* No mezclar los tubos de recoleccion de muestras de distintos lotes.

* No abrir el envoltorio del test cassette hasta la realizacion del test.

e Todas las muestras deberan ser tratadas como posibles focos de
transimision de enfermedades. Observe las precauciones indicadas
sobre los peligros microbiolégicos y siga las pautas establecidas de
eliminacién de muestras.

e Solucioén salina contiene acido sédico que puede reaccionar con plomo o
cobre de fontaneria formando un potencial explosivo de acidez metal.
Cuando se utilice solucién salida o muestras, aclarar con abundante
agua para evitar la formacién de acidos.

e Los pacientes deberan seguir cuidadosamente los procedimientos de
recogida de muestra.

e Los pacientes no deben recoger muestras si tienen el flujo menstrual,
hemorroides sangrantes, sangre en orina 6 si tienen problemas de
trénsito intestinal.

6. Recogida de muestras, preparacion y almacenamiento

1)  Conserve los tubos a temperatura ambiente antes de su utilizacion.

2)  Recoger la muestra de heces con ayuda del receptor de heces.

3)  Abrir la tapa del tubo y sacar el aplicador. Tener cuidado de no
derramar y salpicar la solucién.

4)  Coger parte de la muestra con el aplicador. Tomar el ejemplar a
testar de distintas zonas de la muestra.

5)  Re-insertar el aplicador en el tubo y cerrar la tapa con firmeza. Tener
cuidado de no romper la punta del aplicador.
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6)  Coloque el tubo bien cerrado en la bolsita.

7)  Anote el nombre y la fecha de nacimiento del paciente en la portada
de estas breves indicaciones.

8) La muestra estd ahora lista para ser almacenada a 2-30°C,
transportada ¢ ser testada. La muestra debe ser testada lo antes
posible, pero puede mantenerse hasta 2 dias después de su
recogida antes de ser analizada. La muestra debe ser transportada y
almacenada en un contenedor al vacio y se recomienda su
almacenaje a una temperatura de 2-8°C antes del andlisis. Si la toma
de muestra realiza en el domicilio del paciente, la maestra debera
guardarse alli en lugar fresco y protegido contra la luz.

7. Procedimiento

1) Eltestyla muestra del paciente deben estar a temperatura ambiente
(20-30°C) antes del analisis.

2)  Sacar el test de su envoltorio antes de la realizacion del andlisis. El
aparato debe estar a temperatura ambiente para evitar la
condensacién de humedad en la membrana. Cada test debe ir
marcado con una pegatina de identificacion de pacientes.

3)  Agitar el tubo minuciosamente para asegurar la perfecta mezcla de la
muestra fecal con la solucion.

4)  Utilizando un pafiuelo de papel romper la punta del aparato mediante
un movimiento giratorio. Mantener la mezcla y el tubo en posicion
vertical y dispensar 3 gotas de la solucién obtenida en el orificio de la
caja.

5)  Observe el resultado en 5 minutos. Resultados claramente positivos
pueden aparecer pronto. No interprete resultados transcurridos 8
minutos.

8. Interpretacion de resultados

Positivo:

Apareceran dos lineas de color rosa-rojo. Una es la
linea de control (C) y la otra es la linea del test (T).
Cuando el test sea claramente positivo, la
intensidad de la linea serd mayor que la esperada.
No se recomienda la comparacion de intensidades
entre las diferentes lineas.

Negativo:
Sélo aparecera una linea rosa-roja en la zona de
control (C). No aparece linea en el area del test (T).

Invélido:

La no aparicién de lineas en el area de lectura es un indicio claro de mal
funcionamiento del test o de un posible deterioro de los reactivos. Se
aconseja repetir el test con un nuevo aparato y de persistir los resultados
contacte con su fabricante y recibir asistencia técnica.

Las lineas pueden oscurecerse con el paso del tiempo. Si esto ocurre,

6) el resultado no se vera afectado.

9.  Control de Calidad
El test de control viene incluido en el kit. Una linea
de color aparecera en la region de control (C) del
panel de lectura indicando el buen funcionamiento
del test.

Un fondo claro en la ventana de observacion es

considerado como un control interno negativo. No

obstante, cuando la muestra de heces es analizada,

el fondo puede ser ligeramente amarillo, debido al

color original de la muestra. Esto es aceptado

siempre que no interfiera en la interpretacion de
resultados. El test se considera invalido si el fondo aparece claro pero no
aparecen resultados en el area de lectura.

10. Limitaciones

1) Este test debe ser utilizado para la detecciéon de hemoglobina
humana en muestras fecales. Un resultado positivo sugiere presencia
de hemoglobina humana en la muestra.

2) La presencia de sangre en las heces puede deberse a otras causas
como hemorroides, sangre en orina 6 irritaciones estomacales.

3) Todas las pérdidas de sangre no son causa de pre-cancer o pélipos
cancerigenos. Los resultados obtenidos con este test deberan ser
contrastados con otros métodos clinicos como, por ejemplo, una
colonoscopia.

4)  Resultados negativos no excluyen la existencia de sangre debido a
que algunos pdlipos y canceres de colon pueden sangrar
intermitentemente o no sangrar. Adicionalmente, la sangre puede no
estar distribuida uniformente en las muestras fecales. Los polipos
colorectales en sus primeras etapas puede que no sangren.

5) La orina y una muestra excesivamente diluida en agua puede dar
lugar a resultados erréneos.

9
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6) Este test puede ser menos sensitivo en la deteccion de pérdidas
sanguineas g.i. en niveles superiores dado que la sangre se va
degradando a medida que se produce el transito intestinal.

11. Caracteristicas

Anélisis de sensibilidad:

Una muestra de orina que presente una concentracion de hemoglobina
humana igual o superior a 40 ng/ml deriva en un resultado positivo. En
algunos casos, muestras que contengan concentraciones de hemoglobina
inferiores a 40 ng/ml también pueden derivar en resultados positivos.

Efecto gancho o Prozone:

Muestras que contengan niveles de hemoglobina tan altos como 0.5 mg/ml
pueden aun ser positivas. El test FOBplus de Sangre Oculta en Heces no
muestra el efecto gancho o Prozone por encima del nivel maximo de
concentracion fisiolégica observada (0.5 mg/ml).

Especificacion del test:

El test FOBplus de Sangre Oculta en Heces es especifico para la
hemoglobina humana y no muestra reacciones cruzadas con
hemoglobinas de ganado bovino, cerdo, conejos, caballos y ovejas con
una concentracion de hasta 0.5 mg/ml.

El test Nal von minden de Sangre Oculta en Heces tampoco muestra
ninguna reaccion cruzada con bilirrubina o con la vitamina C.

Nota:

En un estudio reciente publicado por la Escuela de Medicina de la
universidad de Shinshu en Japén, el ratio coste-valor de varias medidas
fue determinado. Este estudio muestra que la sensibilidad relativa aumenta
con la cantidad de test y que la especificacion relativa disminuye
ligeramente.

Resultados:
Cantidad de test Sensibilidad Especificacion
1 58% 96%
2 89% 95%
3 100% 94%
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1. Uso Previsto

Il test rapido NADAL® FOBplus (sangue fecale occulto) € un test
immunocromatografico per la determinazione qualitativa dell’ emoglobina
nelle feci. Questo test & da intendersi per uso unicamente professionale.
Permette I'identificazione delle malattie presenti nellintestino crasso, come
emorroidi o cancro del colon.

2. Significato Clinico

Il carcinoma del colon & la forma tumorale diagnosticata piu di frequente e
una delle principali cause di morte per cancro.

Il test FOBplus permette di individuare questa forma di cancro fin dallo
stadio precoce del suo sviluppo, consentendo quindi di aumentare le
possibilita di sopravvivenza.

I vecchi test per il rilevamento di sangue nelle feci sono basati sul metodo
Guaiac che richiede un regime alimentare specifico per evitare risultati
erroneamente positivi 0 negativi. Il test FOBplus & stato creato per rilevare
la presenza di emoglobina nelle feci. Questo test si basa su un metodo
immunochimico che, per la sua sensibilita e la sua specificita, & piu
efficiente rispetto agli altri test Guaiac classici per quel che riguarda
l'individuazione di malattie dell’intestino.

3. Principio del Test

Il test rapido immunologico NADAL® FOBplus si basa sul metodo
immunocromatografico che rileva esclusivamente I'emoglobina umana
grazie ad anticorpi specifici.

L’emoglobina contenuta nelle feci reagisce con specifici anticorpi
monoclonali, legati ad un particolare coniugato oro colloidale.

Nel caso di risultato positivo, le molecole di emoglobina del campione
reagiscono con i loro anticorpi specifici a livello della zona del test (T). Una
colorazione rosso-rosata ¢ il risultato di questa reazione.

In caso di risultato negativo, non si presenta nessuna reazione a livello
della zona del test (T) e percid nessuna colorazione.

La colorazione rosso-rosata della linea di controllo (C) indica la validita del
test e un’ adeguata preparazione del campione.

Materiale incluso

e 25 cassette confezionate singolarmente

e 25 provette per perlievo di campioni: contiene 2 ml 0,1 TBS conla BSA e
0,02% di acido di sodio.

o 25 fogli di istruzioni per il prelievo del campione di feci

e 25 prelevatori per feci

1 foglio di istruzioni per 'uso

Materiale aggiuntivo
e Cronometro

4.  Conservazione

Il test puo essere conservato nel suo imballaggio fino alla data di scadenza
ad una temperatura compresa tra 2° - 30°C.

5.  Precauzioni

e Test unicamente per uso diagnostico professionale in vitro .

* Non utilizzare il test dopo la data di scadenza.

* Non mischiare reagenti provenienti da lotti differenti.

e Aprire la confezione solamente se il test viene utilizzato immediatamente.

e Considerare ogni campione come potenzialmente infettivo.

« |l reagente contiene azoturo di sodio in piccole quantita.

¢ | pazienti devono rispettare la procedura del test e non devono effettuare
I'analisi durante il periodo mestruale o in caso di sanguinamento dovuto
ad emorroidi. Evitare di contaminare il campione con sangue, I'urina o
altri elementi provenienti dall’acqua di scarico.

6. Prelievo del campione e Preparazione

1)  Prima dell'utilizzo, portare il tubo a temperatura ambiente.

2)  Raccogliere le feci con 'utensile fornito

3) Mantenere il tubo in posizione verticale e svitare il bastocino.

4)  Mettere il bastoncino in tre angoli diversi delle feci.

5) Rimettere il bastoncino nel tubo e sigillore bene.

6) Inserire la provetta ben chiusa nell’apposito astuccio.

7) Scrivere il nome e la data di nascita del paziente sulla pagina di
copertina della guida rapida.

8) Conservare i campioni in un luogo fresco fino al giorno dopo e al
riparo da fonti luminose.

9) | campioni possono essere conservati a temperatura ambiente fino a
15 giorni. In questo arco di tempo sard possibile conservare,
trasportare e testare i campioni senza doverne prelevare di nuovi.

Se la data del test & prevista oltre 15 giorni dal prelievo, il campione deve

essere conservato a una temperatura compresa tra 2° e 8°C ed essere

portato a temperatura ambiente poco prima dell’inizio del test.

10) Se il prelievo awviene in casa del paziente, il campione deve essere
conservato al riparo da fonti luminose e al fresco.

7. Utilizzo

1) La cassetta e il campione devono essere portati a temperatura
ambiente (20°C - 30°C).
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2)  Aprire linvolucro della cassetta solo prima dell'utilizzo del test.
Portare la cassetta a temperatura ambiente al fine di evitare la
formazione di condensa.

3)  Agitare il tubo per il prelievo al fine di assicurare che il campione sia
stato ben mescolato con la soluzione.

4)  Syitare il coperchio di protezione. Prendere una salvietta, rompere
I'estremita del tubo per il prelievo con un movimento circolare.
Mantenere il tubo in posizione verticale e dispensare 4 gocce della
soluzione nella zona di deposito della cassetta.

5) Leggere il risultato dopo 5 minuti. Il risultato pud apparire anche
prima in caso di forte concentrazione di sangue nel campione.
Interpretare il risultato 8 minuti dopo I'aggiunta della soluzione nella
cassetta.

©

Interpretazione dei risultati

Positivo:

Appaiono 2 linee rosso-rosato: una nella zona di
controllo (C) e una nella zona del test (T). In caso di
forte concentrazione del sangue, lintensita del
colore della linea di controllo pud essere piu flebile
di quello della linea del test. Non confrontare
l'intensita del colore delle due linee.

Negativo:

Appare solo una linea rosso-rosata nella zona di
controllo (C). Nessuna linea appare nella zona del
test (T).

Non valido:

Quando nessuna linea appare nelle due zone significa che il test non &
stato eseguito bene o che la cassetta & difettosa. Ricominciare il test con
una nuova cassetta o contattare il produttore per un supporto tecnico.

9.  Controllo di qualita

Il test contiene un sistema di controllo della
procedura. La comparsa di una linea nella zona di

controllo indica che il test & stato eseguito
correttamente.

E’possibile che appaia una colorazione giallastra
sullo sfondo ; la colorazione dipende dal campione.
Questa variazione & accettabile nella misura in cui
non interferisce con la lettura del risultato.

10.  Limiti del Test

1) Questo test & per la rilevazione qualitativa dell’emoglobina umana
nelle feci. Un risultato positivo indica la presenza di emoglobina
umana nelle feci. Il sangue rilevato puo essere dovuto ad altri fattori
oltre al sanguinamento intestinale (emorroidi o contaminazione del
campione con urina contenente sangue).

2)  Non tutti i sanguinamenti intestinali sono la conseguenza di polipi
benigni o cancerogeni. | risultati ottenuti con questo test devono
essere verificati con un altro metodo clinico.

3) Risultati negativi non implicano I'assenza di polipi o di cancro al
colon : infatti certe tipologie di polipi o di cancro provocano
sanguinamenti intermittenti 0 non sanguinano per niente. In pid, il
sangue puo non essere uniformemente distribuito nei campioni di
feci. | polipi colon rettali ad uno stadio precoce non sanguinano quasi
mai.

4)  L'urina e l'acqua di scarico possono falsare i risultati. Si raccomanda,
quindi, di effettuare il prelievo del campione di feci con precauzione.

5) | prelievi non devono essere effettuati nei tre giorni precedenti o
seguenti :

- il ciclo mestruale

- costipazione che provoca sanguinamento

- sanguinamento dovuto ad emorroidi

- 'assunzione di una medicina per via rettale
Questo puod provocare risultati falsamente positivi.

6) Questo test & meno sensibile nel rilevare sanguinamenti a livello
dell'intestino tenue, in quanto il sangue pud essere riassorbito in
un’altra parte dell’intestino.

11. Proprieta analitiche
Sensibilita
Il test puo rilevare 'emoglobina umana nelle feci a partire da un tasso di 2

ug/g (= un tampone di 40 ng di emoglobina/ml dopo I'estrazione). In certi
casi, si puo rilevare 'emoglobina in concentrazione inferiore ai 40 ng/ml.
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Questo &, in particolare, il caso in cui si legge il risultato 30 minuti dopo
l'inizio del test.

Effetto hook :

Campioni contenenti tassi di emoglobina estremamente elevati (500.000
ng/ml) possono dare risultati positivi. Il test FOBplus non mostra alcun
«effetto prozona» per una concentrazione inferiore a 500000 ng/ml (= 0,5
mg/ml). Il test & percio efficace nei campioni il cui tasso di emoglobina e
compreso tra 40 ng/ml e 500000 ng/ml.

Specificita

Il test NADAL® FOBplus & specifico per la rilevazione del’emoglobina
umana e non presenta alcuna reazione incrociata con I'emoglobina di
bovino, di maiale, di coniglio, di cavallo e di montone con concentrazioni
fino 0,5 mg/ml. Il test FOBplus non mostra inoltre alcuna reazione
incrociata con bilirubina, vitamina C, né con la perossidasi del rafano.

N.B

In uno studio pubblicato recentemente dalla ,Shinshu University School of
Medicine” in Giappone & stato esaminato il rapporto costo-utilizzo del test.
Lo studio ha mostrato che la sensibilita relativa aumenta con 'aumentare di
test mentre la specificita specifica diminuisce leggermente all’aumentare
dei test.

Risultati:
Numero di test Sensibilita Specificita
1 58% 96%
2 89% 95%
3 100% 94%
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1. Zastosowanie

Test NADAL® FOB plus jest wizualnym, szybkim testem
immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania ludzkiej
hemoglobiny w kale (fecal occult blood = FOB = krew utajona w kale). Test
jest przeznaczony wylacznie do diagnostyki in vitro i do uzytku
profesjonalnego. Zostat opracowany w celu wykrywania choréb jelita
grubego, takich jak rak jelita i powigkszone hemoroidy.

2. Znaczenie diagnostyczne

Rak jelita jest najczesciej diagnozowanym rodzajem nowotworu oraz
gtéwna przyczyng zgonéw wywotanych rakiem (Lieberman, 1994; MMWP,
1995). Za pomoca testu na krew utajong w kale mozna wczesnie
rozpoznac raka jelita, a tym samym zmniejszy¢ wskaznik umieralnosci.
Wczesniej dostepne testy na krew utajong w kale wykorzystywaty metode
gwajakolowa, ktéra wymagata specjalnej diety, aby unikna¢ zafatszowania
wynikéw negatywnych i pozytywnych. Wysoko specyficzny test kasetowy
NADAL® FOB jest przygotowany do wykrywania hemoglobiny ludzkiej
w probkach katu. Test opiera si¢ na metodzie immunochemicznej, ktéra
dzieki wyzszej czutosci i swoistosci wykrywania choréb jelita grubego jest
uznawana za lepsza w stosunku do klasycznej metody gwajakolowej.

3.  Zasada dziatania testu

Immunologiczny szybki test NADAL® FOB opiera sie na metodzie
immunochromatograficznej, ktéra  dzieki reakcjom  specyficznych
przeciwciat pozwala wykrywaé¢ wytacznie ludzka hemoglobine.
Hemoglobina znajdujaca sie w prébkach katu reaguje ze specyficznymi
przeciwciatami monoklonalnymii, ktére sg zwigzane z czgsteczkami ziota.
Kompleks rozchodzi sie po membranie i dociera do pola testowego (T), na
ktérym znajdujg sie przeciwciata przeciw hemoglobinie.

W przypadku pozytywnych wynikéw, znajdujgce sie¢ w kale molekuty
hemoglobiny wigza si¢ w polu testowym (T) z przeciwciatami zwiazanymi
z czasteczkami ziota i sg widoczne w postaci rézowo-czerwonego
zabarwienia. W przypadku wynikbw negatywnych, nie ma molekut
hemoglobiny, ktére mogtyby tworzyé kompleks w polu testowym (T)
i dlatego nie dochodzi tam do zabarwienia.

Pojawienie sie rézowo-czerwonego zabarwienia w polu kontrolnym (C)
wskazuje na prawidtowe przeprowadzenie badania.

Materiaty zawarte w zestawie

* 25 pojedynczo pakowanych testéw kasetowych

e 25 probéwek: kazda zawiera 2ml buforu fosforanowego 0,1M (TBS)
z surowiczg albuming wotowg (BSA) oraz azydek sodu 0,02%,

e 25 instrukcji do pobierania prébek katu

e 25 przyrzadéw do pobierania katu

¢ 1 instrukcja obstugi

Dodatkowo potrzebne materiaty
e Stoper

4.  Waznos¢ i przechowywanie odczynnikéw

Test nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C w zam-
knigtym opakowaniu do podanej daty waznosci.

5.  Srodki ostroznosci

* Tylko do diagnostyki in vitro i do uzytku profesjonalnego.

* Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

* Nie miesza¢ pojemnikéw na probke z réznych serii.

e Opakowania testu otworzy¢ dopiero w momencie, kiedy bedzie on
przeprowadzany.

o Wszystkie probki pacjentdow traktowac jako potencjalne no$niki choroby.

o Bufor rozcienczajacy zawiera w nieznacznych ilo$ciach azydek sodu.

e Pacjenci powinni doktadnie przestrzega¢ sposoboéw postepowania
przy pobieraniu probki. Nie nalezy pobiera¢ prébek podczas menstruacii
lub w przypadku krwawigcych hemoroidéw. Zaleca sie¢ zastosowanie
urzadzenia do pobierania katu (opcjonalnie dostepnego), aby uniknaé
wymieszania sie krwi pochodzacej z probek moczu, wzglednie ze
sktadnikdw wody toaletowe;.

6. Pobranie i przygotowanie prébki

1) Przed zastosowaniem nalezy przechowywac probowke
w temperaturze pokojowej.

2)  Pobraé prébke katu za pomocg urzadzenia do pobierania katu.

3) Trzymaé probdéwke pionowo i zdjga¢ nakretke. Wyja¢ przyrzad do
pobierania prébki.

4) Za pomoca przyrzadu do pobierania prébki (wacika spiralnego)
pobraé kat z trzech réznych miejsc.

5) Przyrzad do pobierania katu wiozy¢é z powrotem do probowki
i doktadnie zamknag¢.

6) Dobrze zamkniete probowki wtozy¢ do opakowania.

7)  Zanotowac¢ na karcie pacjenta jego nazwisko i date urodzenia.

8) Jedli test nie zostanie przeprowadzony natychmiast po pobraniu
probki lub zostat przeprowadzony przez pacjenta w domu probdwki
nalezy przechowywa¢ w lodéwce o temperaturze od +2°C do +8°C.
Roztwér buforowy zawiera czynniki stabilizujace, ktére utrzymujg
probke stabilng réwniez w temperaturze pokojowej do 15 dni. Po
przechowywaniu prébek w temperaturze od +2°C do +8°C nalezy
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doprowadzi¢ je do temperatury pokojowej przed przystgpieniem do
ich badania. Transport probek moze mie¢ miejsce w temperaturze
pokojowe;j.

7.  Przeprowadzenie testu

1)  Test kasetowy i prébki pacjenta nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (20°C do 30°C) przed poddaniem ich badaniu.

2)  Wyjac test kasetowy z opakowania dopiero przed przeprowadzeniem
badania. Doprowadzi¢ test do temperatury pokojowej w celu
unikniecia skraplania pary w membranie. Oznakowa¢ przyrzad
nazwiskiem pacjenta lub innymi danymi identyfikacyjnymi.

3)  Wstrzasna¢ probéwka mocno, aby doprowadzi¢ do doktadnego
wymieszania prébki katu i roztworu ekstrakcyjnego.

4)  Odkreci¢ nakretke od proboéwki do pobierania katu. Uzywajac
papierowej chusteczki, ztamaé¢ zamknigcie probéwki przekrecajac ja.

5)  Trzymaé przyrzad do pobierania katu pionowo i wla¢ 4 krople
roztworu do otworu w tescie kasetowym.

6) Interpretowa¢ wynik po 5 minutach. Zdecydowanie pozytywne
wyniki mozna zauwazy¢ wczesniej. Ocenia¢ wyniki w ciagu 8 minut
po dodaniu roztworu do otworu na prébke w tescie kasetowym.

8. Interpretacja wynikéw

Pozytywny: Pojawiajg sie dwie rézowo-czerwone
linie, jedna w polu kontrolnym (C) ijedna w polu
testowym (T). Kiedy prébki poddane badaniu sag
zdecydowanie  pozytywne, intensywnos$¢  linii
kontrolnej moze byé mniejsza. Nie zaleca sig
poréwnywania natezenia koloréw linii.

Negatywny: Pojawia sig¢ tylko jedna rézowo-
czerwona linia w polu kontrolnym (C). Nie pojawia
sig zadna linia w polu testowym (T).

Niewazny: Brak jakiekolwiek czerwonej linii w obydwu polach wskazuje na
nieprawidiowe funkcjonowanie testu lub na nieprawidtowosci materiatéw
w zestawie. Nalezy powtdrzy¢ badanie z nowym testem lub skontaktowaé
sig z producentem w sprawie pomocy technicznej.

9.  Kontrola jakosci

Test zawiera wewnetrzng kontrolg. Zabarwiona linia,
ktéra pojawia sie w polu kontrolnym, wskazuje na
prawidiowe przeprowadzenie testu. Jednakze, kiedy
probki poddawane sg badaniu tto moze sie zrobi¢
z6ftawe, co moze wynika¢ z koloru samej prébki.
Jest to dopuszczalne, o ile nie zaktéca interpretacji
wynikéw badania.

10. Ograniczenia

1) Test stosuje sie do jakosciowego wykrywania hemoglobiny ludzkiej
w kale. Wynik pozytywny wskazuje na obecno$¢ hemoglobiny
w prébkach katu. Obecno$é krwi w stolcu moze wynika¢ z kilku
powoddéw, poza krwawieniem odbytniczym, np. z powodu
hemoroidéw lub wymieszania sie prébki katu z krwi w moczu.

2) Nie wszystkie krwawienia odbytnicze mogg wynikaé z polipéw
fagodnych lub zto$liwych. Dane uzyskane na podstawie tego badania
powinny by¢ zestawione z innymi badaniami klinicznymi
potwierdzajacymi tqg metode.

3) Negatywne wyniki nie wykluczajg obecnosci polipéw i raka jelita,
poniewaz niektére polipy i rodzaje raka jelita mogg krwawi¢
sporadycznie albo w ogdle. Poza tym, krew moze sie niejednakowo
rozprowadza¢ w probce katu. Polipy odbytnicze we wczesnym
stadium moga nie krwawié.

4)  Mocz i nadmierne rozcienczenie probki w wodzie z miski klozetowe;j
moze réwniez wptynagé na bledne wyniki. Zaleca sie stosowanie
przyrzadu do pobierania katu.

5)  Probek katu nie nalezy pobiera¢ podczas menstruacji, wzglednie do 3
dni przed i po miesigczce, w trakcie krwawien spowodowanych
zatwardzeniem, w przypadku krwawigcych hemoroidéw Iub w
przypadku przyjmowania lekarstw doodbytniczych. Powyzsze
czynniki moga doprowadzi¢ do fatszywych wynikéw pozytywnych.

6) Test jest mniej czuty przy wykrywaniu krwawien w obszarze jelita
cienkiego, z powodu resorpcji krwi na dalszych odcinkach jelita.
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11. Charakterystyka analityczna

Analityczna swoistosé

Probka zawierajgca hemoglobine ludzka o stezeniu okoto 2 pg/g w kale (40
ng hemoglobiny/ml buforu po ekstrakcji) daje wynik pozytywny.
W niektérych przypadkach prébka zawierajaca hemoglobing ludzka
w mniejszych ilosciach niz 40 ng/ml w buforze ekstrakcyjnym, réwniez
moze da¢ wynik pozytywny. Moze to mie¢ miejsce zwitaszcza po 30-
minutowym okresie czasu.

Efekt prozony: Test NADAL® FOBplus dziata réwnie niezawodnie przy
ekstremalnie wysokich warto$ciach hemoglobiny (>500.000ng/ml).

Swoistosé

Test NADAL® FOB jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej i nie pokazuje
zadnych reakcji krzyzowych z hemoglobing wotowa, $winska, krélicza,
konska i owczg do zageszczenia 0.5 mg/ml w buforze ekstrakcyjnym. Test
réwniez nie pokazuje zadnych reakcji krzyzowych z bilirubing, witaming C
i peroksydaza chrzanowa.

Uwagi:

W niedawno opublikowanych badaniach Uniwersytetu Medycyny Shinshu
w Japonii zbadano stosunek kosztu do warto$ci pomiaréw wielokrotnych.
Badania pokazaty, ze relatywna czuto$¢ wzrasta z liczbg testéw, a
relatywna swoisto$¢ spada.

Wyniki:
Liczba testow Czutos$¢ Swoistos$¢
1 58% 96%
2 89% 95%
3 100% 94%
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+49 (0) 941 29010-50

900 984 992

Team France:

France Tel: 0800 915 240

France Fax: 0800 564 720

Swiss Tel: 0800 564 720

Swiss Fax: 0800 837 476
Belgium Tel: 0800 718 82

Belgium Fax: 0800 747 07

Lux. Tel: 800 211 16

Lux. Fax: 800 261 79

Team Poland:

Tel: +49 (0) 941 29010-20
Free Tel: 00 800 491 15 95
Fax: +49 (0) 941 29010-50
Free Fax: 00 800 491 15 94
Team ltaly:

Tel: +49 (0) 941 29010-34
Fax: +49 (0) 941 29010-50
Team Netherlands:

Tel: +31 (0) 30 75 600
Free Tel: 0800 0222 890

Fax: +31 (0) 70 30 30 775
Free Fax: 0800 024 9519

ELISA - Sales Lab Team:
Tel: +49 (941) 29010-40
Fax: +49 (941) 29010-50

nal von minden GmbH
Carl-Peschken-Stral3e 9
47441 Moers

Germany

www.nal-vonminden.de
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