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1. Anwendungsbereich
Der Hb/Hp Complex ist ein visueller, immunochromatographischer Doppel-
Schnelltest fur den qualitativen Nachweis von humanem H&amoglobin in
Stuhlproben.

2. Diagnostische Bedeutung

Der Test ist nur zur professionellen In-vitro-diagnostischen Anwendung
vorgesehen. Der Test wurde konzipiert um Hinweise auf Darmkrebs
und/oder Adenome zu liefern. Der Darmkrebs ist einer der am héaufigsten
diagnostizierten Krebsarten und eine der haufigsten Ursachen fir Krebstod.
Durch Tests auf okkultes Blut im Stuhl kann man Darmkrebs friihzeitig
erkennen und somit die Sterblichkeitsrate vermindern.

Bisherige Stuhltests basierten nur auf dem Nachweis von freiem humanem
Hamoglobin. Der groBe Nachteil dieser Tests besteht darin, dass freies
Hamoglobin auf dem Weg durch die Darmpassage zerféllt, und somit hoher
gelegene Blutungen nicht erfasst werden kénnen. Um auch Blutungen in
héher gelegenen Darmbereichen nachweisen zu kdnnen, wird mit dem
Hb/Hp-Complex zusatzlich das wesentlich stabilere Hamoglobin-
Haptoglobin-Additionsprodukt nachgewiesen. Der kombinierte Nachweis
von Hamoglobin (Hb) und Hamoglobin-Haptoglobin-Komplex (Hb/Hp) ist
somit eine innovative und auBerst sensitive Methode zur Friherkennung
von Kolonkarzinomen und gré3eren Adenomen.

3. Testprinzip
Der immunologische NADAL® Hb/Hp-Complex basiert auf einer
immunchromatographischen ~ Methode, bei der Uber spezifische
Antikdrperreaktionen sowohl Hb als auch Hb/Hp-Komplexe spezifisch
erkannt werden.

Fir Hb:

Das in der Stuhlprobe enthaltende Hamoglobin reagiert mit spezifischen,
monoklonalen Antikorpern, die an Goldpartikel gebunden sind. Dieser
Komplex verteilt sich auf der Membran und erreicht die Testbande (T) auf
der Anti-Hamoglobin vorliegt.

Fur Hb/Hp:

Ein Antikdrper bindet an Hdmoglobin und ein weiterer Antikdrper bindet an
das Haptoglobin. Hieraus folgt, dass spezifische Hb/Hp-Komplexe
gemessen werden und keine Kreuzreaktivitdt gegeniiber Hamoglobin
besteht. Bei einem positiven Ergebnis werden die mit goldmarkierten
Antikdrpern beladenen Molekiile aus der Stuhlprobe auf der Testbande (T)
gebunden und durch eine rosa-rote Anfarbung 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
Probenwanderung korrekt erfolgten und der Test valide ist.

4.Bestandteile der Testpackung

o 25 einzeln verpackte Testkassetten

e 25 Probennahmerdhrchen

e 25 Anleitungen zur Stuhlprobennahme
e 25 Stuhlfanger

« 1 Bedienungsanleitung

5. Zuséatzlich bendtigte Materialien
e 1 Stoppuhr

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien
Der Test kann von 2° - 30°C im geschlossenem Beutel bis zum
angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

7.Warnungen und Vorsichtsmafnahmen

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

e Den Test nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

* Keine Probesammelbehalter mit verschiedenen Chargen vermischen.

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

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

« Die Extraktionslésung enthalt Natriumazid in geringer Menge.

e Die Patienten sollten genauestens den Anweisungen fir die
Probengewinnung folgen und keine Proben wéhrend ihrer Menstruation
oder bei blutenden H&morrhoiden nehmen. Es empfiehlt sich die
Verwendung von Stuhlfangern, um die Vermischung mit stérenden
Bestandteilen des Toilettenwassers (Putzmittel) zu verhindern.

8. Probennahme, -Vorbereitung und Lagerung

Lagern Sie das Réhrchen vor der Benutzung bei Raumtemperatur.
Sammeln Sie den Stuhl mit Hilfe eines Stuhlfangers.

Halten Sie den Probennehmer aufrecht und offnen Sie die
Verschlusskappe. Entnehmen Sie den Spiralstab.

Stechen Sie den Spiralstab an drei verschiedenen Stellen in die
Stuhlprobe.

Geben Sie den Spiralstab mit der Stuhlprobe in den Probennehmer und
verschlieBen diesen gut.

Das fest verschlossene Réhrchen geben Sie bitte in das Tutchen.
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Beschriften Sie das Deckblatt dieser Kurzanleitung mit dem Namen und
Geburtsdatum des Patienten.

Lagern Sie das Réhrchen uiber Nacht méglichst kiihl und lichtgeschitzt.
Stuhlproben in der Pufferldsung sollten innerhalb 1 Woche getestet werden.
Innerhalb dieses Zeitraumes ist eine Lagerung, Transport und Testung
gekiihlt moglich.

Erfolgt die Probennahme beim Patienten zu Hause, sollte die Probe dort
lichtgeschiitzt und kihl aufbewahrt werden.

9. Testdurchfiihrung

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

Nehmen Sie die benétigte Anzahl von Testkassetten unmittelbar vor der
Testdurchfiihrung aus der Folienverpackung. Markieren Sie die Kassetten
mit den Namen der Patienten oder anderen Identifikationsmerkmalen.
Schitteln Sie das Stuhlprobenréhrchen sorgféltig, um sicher zu gehen,
dass sich die Stuhlprobe richtig mit der Extraktionsldsung vermischt.
Schrauben Sie die Schutzkappe ab. Nehmen Sie ein Papiertuch und
brechen Sie den Verschluss des Sammelbehélters mit einer drehenden
Bewegung ab. Halten Sie den Sammelbehélter senkrecht und geben Sie je
3 Tropfen der Lésung in die runden Probenfenster (S) der Kassette.

Lesen Sie die Ergebnisse nach 5 Minuten ab. Stark positive Ergebnisse
kénnen schon friher ausgewertet werden. Bewerten Sie das Ergebnis
spatestens 15 Minuten nach Eintropfen der Ldsung auf die runden
Probenfenster.

10. Testauswertung
Der Test ist als “positiv’ zu bewerten, wenn mindestens eine der beiden
Testlinien erscheint.

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 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).

Unglltig: 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 fur
technische Unterstiitzung.

11. Qualitatskontrolle

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

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

12. Grenzen des Tests

Der Test wird fir die qualitative Ermittlung von menschlichem Hamoglobin
und H&moglin-Haptoglobin-Komplexen in Stuhlproben benutzt. Ein
positives Ergebnis entsteht, wenn menschliches Hamoglobin oder der
Hamoglin-Haptoglobin-Komplex 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.
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Nicht alle Darmblutungen entstehen durch gutartige oder bdsartige
Polypen. Die Ergebnisse, die Sie durch diesen Test erhalten, sollten
zusammen mit anderen klinischen Testmethoden uberpriift werden.

Da Karzinome und Polypen in unterschiedlichem Ausmaf® und
intermittierend bluten konnen, ist es auch bei immunologischen
Nachweisverfahren ratsam, mehrere Stuhlproben zu untersuchen.

Urin und UberméaBige Verdinnung von Proben mit Wasser aus dem
Toilettenbecken kdnnen falsche Testergebnisse verursachen. Es empfiehlt
sich daher die Verwendung des Stuhlfangers.

Stuhlproben sollten nicht wahrend der Menstruation bzw. 3 Tage davor und
danach, bei verstopfungsbedingten Blutungen, blutenden Hamorrhoiden
oder bei rektaler Medikamentengabe entnommen werden. Dies kdnnte zu
falschpositiven Ergebnissen fiihren.

Blutverdiinnende Arzneimittel, wie beispielsweise Acethylsalizylsaure oder
Kumarine konnen nebst Eisenpréparaten zu nicht tumorbedingten
Blutungen fihren.

Eine besondere Diét vor der Testdurchfiihrung ist nicht notwendig.

Im Gegensatz zu Testmethoden, die ausschlieBlich freies Hamoglobin
nachweisen, kann der Hb/Hp-Complex sehr sensitiv auch Blutungen in
hoher gelegenen Darmpassagen anzeigen.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Analytische Sensitivitat

Die Nachweisgrenzen der Hb- und Hb/Hp-Tests liegen bei 25ng freiem
bzw. komplexiertem Hamoglobin pro Milliliter Pufferldsung.

Prozon Effekt: Der Hb/Hp-Complex arbeitet auch bei extrem hohen
Hamoglobin- Werten (>500.000ng/mL) zuverléssig.

Spezifitat

Der NADAL® Hb/Hp-Complex ist spezifisch fiir menschliches Hamoglobin
bzw. den  H&moglobin-Haptoglobin-Komplex und  zeigt  keine
Kreuzreaktivitdt mit dem Hamoglobin von Rind, Schwein, Kaninchen, Pferd
und Schaf mit einer Konzentration von bis zu 05 mg/mL im
Extraktionspuffer. Der  Hb/Hp-Complex  zeigt ebenfalls  keine
Kreuzreaktivitat mit Bilirubin, Vitamin C und Meerrettich-Peroxidase.

14. Referenzen

Dam, J.V., et. al.; Fecal Blood Screening for Colorectal Cancer; Archive of
Internal Medicine; (1995) 155:2389-2402

Frommer, D.J. et. al.; Improved Screening for Colorectal Cancer by
Immunological Detection of Occult Blood; British Medical Journal; (1988)
296:1092-1094

Lieberman, D.; Screening/Early Detection Model for Colorectal Cancer,
Why Screen? Cancer Supplement; (1994) 74(7) : 2023-2027

Miller, A.B.; An Epidemiological Perspective on Cancer Screening; Clinical
Biochemistry (1995) 28(1) : 41-48

Ransohoff, D.F. and Lang, C.A.; Improving the Fecal Occult- Blood Test:
The New England Journal of Medicine; (1996) 334 (3) : 189-190

Screening for Colorectal Cancer-United States, 1992-1993, and New
Guidelines; Mobility and Mortality Weekly Report; (1995) 45 (5) : 107- 110
St. John, D.J.B., et. al.; Evaluation of New Occult Blood Test for Detection
of Colorectal Neoplasia; Gastroenterology; (1993) 104:1661-1668
Yamamoto M.; Nakama H.; Cost-effectiveness analysis of immunochemical
occult blood screening for colorectal cancer among three fecal sampling
methods: Hepatogastroenterology; 2000 Mar-Apr; 47(32):396-9.

and Mortality Weekly Report; (1995) 45 (5) : 107-110

Deutsch

Art. Nr. 272011



nal
von minden

1.Intended Use
Hb/Hp-Complex is a visual, immunochromatography dual quick double test
for the qualitative detection of human hemoglobin in stool samples.

2. Clinical Significances

The test is intended for professional in vitro diagnostic use. The test was
designed to supply evidence of bowel cancer and/or adenomas. 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. The Hb/Hp complex plays an
important role in the retreival of hemoglobin from lysed erythrocytes and is
relatively stable against acid and proteolytic degradation. This means that
the Hb/Hp complex can be detected even after longer passages through
the bowel. This means that blood mixed with larger intestinal polyps and
higher carcinomas can also be detected. The Hb/Hp complex displays a
significant increase in sensitivity with regard to the recognition of colorectal
adenomas and carcinomas. The combined evidence of hemoglobin (Hb)
and hemoglobin-haptoglobin complex is therefore an innovative and
extremely sensitive method for the early recognition of colon carcinomas
and larger adenomas.

3. Principle of the Test

The immunological NADAL® Hb/Hp complex is based on a
immunochromatographic method, in which both Hb and Hb/Hp complexes
are specifically recognized through specifi ¢ antibody reactions.

For Hb:

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.

For Hb/Hp:

An antibody attaches to hemoglobin and another antibody attaches to the
haptoglobin. The result is that specific Hb/Hp complexes are measures and
there is no cross-reactivity with hemoglobin. In the case of a positive result,
the molecules from the stool sample loaded with 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) as complexes and therefore,
there can also be no colouration of the test band (T). If the control strip (C)
turns red/pink in colour, this shows that the sample has been taken
correctly and has migrated correctly. The test is therefore valid.

4. Reagents and Materials Supplied

e 25 individually packed test cassettes

o 25 sample-taking tubes

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

o 1 set of test instructions

5. Additional Required Materials
« 1 stopwatch

6. Storage & Stability
The test can be stored at +2° to +30°C in a sealed bag until the expiration
date.

7.Warnings and Precautions

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

« Do not use the test after the expiration date.

« Do not mix test collection containers with different batches.

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

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

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

» Patients should follow the instructions for obtaining a sample exactly and
should not take any sample during menstruation or in case of bleeding
hemeroids.

It is recommended that the stool container enclosed should be used, in
order to avoid mixing with blood from urine samples or interfering
components from the toilet water.

8. Specimen Collection and Preparation

Store the tube at room temperature before use.

Collect the stool using the stool container enclosed.

Hold the tube vertically and open the sealing cap. Remove the spiral rod.
Place the spiral rod at three different locations in the stool sample.

Place the spiral rod with the stool sample into the tube and seal well.

Label the well-sealed sample-taker with the name of the patient.

Store the tube in as cool a place as possible overnight and protected from
light.

Stool samples should be tested in the buffer solution within 1 week. Within
this period of time, it is possible to store, transport and test the sample at
room temperature without needing to take further measures.

If the sample is taken at the patient's home, the sample should be stored
where protected from light and in a cool place.
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9. Procedure of the Test

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

Take the required number of test cassettes from the foil packaging only
immediately before performing the test. Mark the cassette with the name of
the patient or with another form of identifi cation.

Carefully shake the stool sample tube to ensure that the stool sample mixes
properly with the extraction solution.

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 (S) of
the cassette.

Read the results after 5 minutes. Strong positive results may be evaluated
even sooner. Evaluate the result a maximum of 15 minutes after dropping
the solution into the round sample window.

10. Interpretation of the Results
Test result is evaluated as “positive”, if at least one of the two test lines
appears.

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

Negative: 2 pink-coloured lines appear;
one in the control region (C) and one in
the test region (T).

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.

11. Quality Control

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

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

12. Limitations

The test is used for the qualitative determination of human hemoglobin and
hemoglobin-haptoglobin complexes in stool samples.

A positive test occurs if human hemoglobin or hemoglobin-haptoglobin com
plexes are present in the sample. In addition to intestinal bleeding, blood in
stools may also have other causes, such as hemorroids or the mixing of the
stool sample with urine containing blood.

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

Because carcinomas and polyps can bleed to different extents and
intermittently, in the case of immunological verifi cation procedures, it is
also advisable to check various stool samples.

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

Stool samples should not be taken during menstruation or 3 days before or
after, in the case of bleeding caused by constipation, bleeding hemoroids,
or in the case of medicine being administered rectally. This could lead to
false positive results.
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Blood-thinning medications, such as for example, acethylsalicylic acid or
coumarin, as well as iron preparations, can lead to bleeding not caused by
tumors.

No special diet is necessary before the performance of the test.

Unlike test methods that detect only free hemoglobin, the Hb/Hp complex
very sensitive in showing bleeding higher up in the intestinal passage.

13. Performance Characteristics

Analytical sensitivity

The limits of detection of the tests are 25ng of free or complex hemoglobin
per milliliter of buffer solution.

Prozone effect: The Hb/Hp complex also works reliably at extremely high
hemoglobin values (>500,000ng/mL).

Specifity

The NADAL® Hb/Hp complex is specifi cally for human hemoglobin or the
hemoglobin-haptoglobin complex and has no cross-reactivity with
hemoglobin from cattle, pigs, rabbits, horses, or sheep at a concentration of
up to 0.5 mg/mL in the extraction buffer. The Hb/Hp complex also displays
no cross-reactivity with Bilirubin, vitamin C, and horseradish peroxidase.

14. References

Dam, J.V., et. al.; Fecal Blood Screening for Colorectal Cancer; Archive of
Internal Medicine; (1995) 155:2389-2402

Frommer, D.J. et. al.; Improved Screening for Colorectal Cancer by
Immunological Detection of Occult Blood; British Medical Journal; (1988)
296:1092-1094

Lieberman, D.; Screening/Early Detection Model for Colorectal Cancer,
Why Screen? Cancer Supplement; (1994) 74(7) : 2023-2027

Miller, A.B.; An Epidemiological Perspective on Cancer Screening; Clinical
Biochemistry (1995) 28(1) : 41-48

Ransohoff, D.F. and Lang, C.A.; Improving the Fecal Occult- Blood Test:
The New England Journal of Medicine; (1996) 334 (3) : 189-190

Screening for Colorectal Cancer-United States, 1992-1993, and New
Guidelines; Mobility and Mortality Weekly Report; (1995) 45 (5) : 107- 110
St. John, D.J.B., et. al.; Evaluation of New Occult Blood Test for Detection
of Colorectal Neoplasia; Gastroenterology; (1993) 104:1661-1668
Yamamoto M.; Nakama H.; Cost-effectiveness analysis of immunochemical
occult blood screening for colorectal cancer among three fecal sampling
methods: Hepatogastroenterology; 2000 Mar-Apr; 47(32):396-9.
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1. Domaine d’application

Le Test NADAL® complexe Hb/Hp est un test immunochromatographique
rapide double a lecture visuel destine a la détection qualitative de
I'hémoglobine humaine dans des échantillons de selles.

2. Introduction et/ou signification clinique

Ce test est uniqguement prévu pour un diagnostic professionnel in-vitro. Le
test a été congu pour fournir une indication de cancer de lintestin et/ou
d‘adénomes. Le cancer de lintestin est I'un des types de cancers le plus
fréquemment diagnostiqué et I'une des causes les plus fréquentes de la
mortalité due au cancer. Les tests sur du sang occulte présent dans les
selles permettent de détecter le cancer de l'intestin a un stade précoce et,
donc, de diminuer le taux de mortalité. Le complexe Hb/Hp joue un role
important pour la récupération d‘hémoglobine a partir d‘érythrocytes lysés
et est relativement stable aux acides et a la dégradation protéolytique. Ceci
signifie que le complexe Hb/Hp peut étre également détectable aprés de
longs passages dans l'intestin. De cette maniére, des mélanges sanguins
de grands polypes intestinaux et de carcinomes du colon situés plus haut
peuvent étre également détectés. Le complexe Hb/Hp montre une
augmentation significative de la sensibilité vis-a-vis de la détection
d‘adénomes et de carcinomes colorectaux. La détection combinée de
I'hémoglobine (Gn) et du complexe hémo-globine-haptoglobine (Hb/Hp)
représente ainsi une méthode innovante et trés sensible pour la détection
précoce de carcinomes du colon et de grands adénomes.

3. Principe du Test

Le Test NADAL® complexe Hb/Hp se base sur une méthode
immunochromatographique pour laquelle les complexes Hb ainsi que
Hb/Hp peuvent étre détectées de maniére spécifique par le biais de
réactions d‘anticorps spécifiques.

Pour Hb :

L‘hémoglobine contenue dans [‘échantillon de selles réagit avec des
anticorps monoclonaux spécifiques liés a des particules dorées. Ce
complexe se répartit sur la membrane et atteint la bande de test (T) sur
laguelle I'anti-hémoglobine est présente.

Pour Hb/Hp :

Un anticorps se lie a I'hémoglobine et un autre anticorps se lie a
I'haptoglobine. Il s‘ensuit que des complexes Hb/Hp spécifiques sont
mesurés et qu’aucune réactivité croisée n‘existe vis-a-vis de I'‘hémoglobine.
En cas de résultat positif, les molécules chargées d‘anticorps marqué a I'or
colloidal se lient & I‘échantillon de selles sur la bande de test (T) et sont
rendues visibile par une coloration rose-rouge.

En cas de résultat négatif, aucune molécule d’hémoglobine ne peut se lier
sur la bande de test (T) et il n'y a donc pas de coloration au niveau de la
bande de test (T).

La présence de la bande de contrdle (C) garantit la bonne application de
I‘échantillon et sune migration correcte sur la membrane du test; le test est
donc valide.

4.Composants de '’emballage

* 25 cassettes de test en emballage individuel

e 25 tubes a échantillon

* 25 modes d'emploi pour la collecte des échantillons de selles
e 25 collecteurs de selles

* 1 mode d‘emploi du test

5. Matéreil supplémentaire nécessaire
e 1 chronometre

6. Péremption et conservation des réactifs

Le test peut étre conservé dans son emballage individuel scellé a

température comprise entre 2 et 30 °C jusqu‘a la date de péremption

indiquée.

7.Précautions et mesures de sécurité

e Réservé uniquement a une utilisation diagnostic in vitro et a une
utilisation professionnelle.

* Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption.

* Ne pas mélanger des récipients a échantillon de lots différents.

o Effectuer le test dés louverture de son emballage individual. La
bandelette de test est sensible a 'humidité de I'air

e Tous les échantillons des patients doivent étre considérés comme étant
infectieux.

e La solution d‘extraction contient de I‘azoture de sodium en faible quantité.

» Les patients doivent suivre trés précisément les indications concernant la
collecte d‘échantillons et ne doivent pas prélever d‘échantillons en
période de menstruations ou en cas d‘hémorroides avec saignement. Il
est recommandé d'utiliser les collecteurs de selles fournis de maniere a
éviter le mélange de celles-ci avec le sang provenant d‘échantillons
d‘urine ou d‘éléments perturbateurs de I‘'eau des toilettes.

8. Collecte des échantillons et conservation

Conserver le tube a température ambiante avant I‘utilisation. Recueillir les
selles & I'aide d'un collecteur de selles fourni. Tenir I'‘échantillonneur bien &
la verticale et ouvrir le bouchon. Enlever la tige spiralée.

Insérer la tige spiralée a trois endroits différents dans I'échantillon de selles.

Frangais

NADAL® Hb/Hp Complex (test cassette)

Réf. : 272011

selles. Introduire la tige spiralée avec [‘échantillon de selles dans
I'‘échantillonneur et bien fermer celui-ci. Identifier I‘échantillonneur bien
fermé avec le nom du patient. Conserver I‘échantillonneur la nuit a la
température la plus fraiche possible et a I‘abri de la lumiere.

Les échantillons de selles dans la solution tampon seront testés dans les
sept jours. Dans ce délai, la conservation, le transport et le test peuvent
étre effectués a température ambiante sans autres mesures de précaution.
Si le préléevement de I'‘échantillon a lieu au domicile du patient, il sera
conservé a l‘abri de la lumiére et au frais.

9. Exécution du test

La cassette de test et I‘échantillon du patient seront amenés a la
température ambiante (20 °C a 30 °C) avant le test.

Prélever la quantité nécessaire de cassettes de test directement avant
I'exécution du test dans I'emballage. Identifier les cassettes avec le nom du
patient ou d‘autres caractéristiques d‘identification.

Secouer le tube a échantillon avec précaution de maniére a étre certain
que l‘échantillon de selles se mélange correctement avec la solution
d‘extraction.

Dévisser le capuchon de protection. Prendre un papier absorbantr et briser
la fermeture du récipient a I‘aide d‘un mouvement de rotation. Tenir le
récipient verticalement et introduire trois gouttes de la solution dans les
fenétres a échantillons (S) rondes de la cassette.

Lire les résultats aprés 5 minutes. Des résultats fortement positifs peuvent
déja étre évalués avant ce délai. Evaluer le résultat 15 minutes au plus tard
apres avoir introduit les gouttes de solu-tion dans les fenétres a
échantillons rondes.

10. Interprétation des résultats
Le test peut étre qualifié de ,positif‘ lorsqu‘au moins I'une des deux lignes
de test apparait.

Positif: deux lignes rose-rouge apparaissent:
I'une dans la région de contréle (C), l‘autre dans
la région de test (T). Si des échantillons trés
positifs sont testés, lintensit¢ de la ligne de
controle peut étre plus faible. Il n'est pas
recommandé de comparer l'intensité des lignes.

Négatif: 1 seule ligne rose-rouge
apparait dans la région de contrdle (C).
Aucune ligne n'est présente dans la
région de test (T).

Non valable: si aucune ligne rouge n‘apparait dans les deux régions, ceci
indique que le test n’a pas correctement fonctionné ou que les matieres du
test ne sont pas correctes. Dans ce cas, répéter le test avec une casette de
test neuve ou contacter le fabricant pour une assistance technique.

11. Contréle Qualité

Le test comporte un contrle de procédé. Une
ligne de couleur qui apparait dans la région de
contrdle (C) indique que le test a été exécuté
correctement. Le fond peut prendre une
coloration jaune pale lors de l'essai de
I‘échantillon, ceci en fonction de la couleur de
I'‘échantillon de selles. Ceci est acceptable
aussi longtemps que cette coloration ne nuit
pas a l‘exploitation des résultats du test.

12. Limites du Test

1. Le test est utilisé pour la détection qualitative d‘hémoglobine humaine
et de complexes hémoglobine-haptoglobine dans des échantillons de
selles. Un résultat positif est observé lorsque de I‘'hémoglobine
humaine ou le complexe hémoglobine-haptoglobine est présent dans
I‘échantillon. Outre le saignement intestinal, le sang dans les selles
peut aussi avoir d‘autres causes comme, par exemple, la présence
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d'hémorroides et le mélange de I'‘échantillon de selles avec des
urines contenant du sang.

2. Tous les saignements intestinaux ne sont pas dus a des polypes
bénins ou malins. Les résultats obtenus a l‘aide de ce test devront
étre vérifiés avec d'autres méthodes d‘essais cliniques.

3. Etant donné que les carcinomes et les polypes peuvent saigner de
maniére différente et de maniére intermittente, il est également
conseillé d'analyser plusieurs échantillons de selles si I‘on utilise des
méthodes de détection immunologiques.

4. L‘urine et la dilution excessive d‘échantillons avec de I‘'eau provenant
des toilettes peuvent entrainer des résultats faussés. Il est donc
recommandé d‘utiliser le collecteur de selles fourni.

5. Les échantillons de selles ne seront pas prélevés pendant les
menstruations ni 3 jours avant et aprés, en cas de saignements dus a
des obstructions, d‘hémorroides qui saignent ou de prise de
médicaments rectaux. Ceci pourrait entrainer des résultats
faussement positifs.

6. Les médicaments qui diluent le sang comme I‘acide acétylsalicylique
ou la coumarine peuvent entrainer des saignements qui peuvent,
outre les préparations a base de fer, entrainer des saignements qui
ne sont pas induits par des tumeurs.

7. Un régime spécial avant I‘exécution du test n‘est pas nécessaire.
Contrairement aux méthodes de test qui détectent exclusivement une
hémoglobine libre, le complexe Hb/Hp peut également détecter de
maniére tres sensible des saignements dans des passages
intestinaux situés plus haut.

13. Caractéristiques et performances

Sensibilité de I‘analyse

Les limites de détection des tests Hb et Hb/Hp se situent a 25 ng
d’hémoglobine libre ou complexée par millilitre de solution tampon.

Effet prozone: le complexe Hb/Hp fonctionne également de maniére slre
pour des valeurs d‘hémoglobine extrémement élevées (> 500.000 ng/ml).

Spécificité

Le test NADAL® Hb/Hp est spécifique a I'hémoglobine humaine ou au
complexe hémoglobine/haptoglobine et ne présente aucune réactivité
croisée avec I'hémoglobine des bovins, du porc, du lapin, du cheval et du
mouton avec une concentration de 0,5 mg/ml maximum dans le tampon
d‘extraction. Le complexe Hb/Hp ne présente pas non plus de réactivité
croisée avec la bilirubine, la vitamine C et la peroxydase de raifort.
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1. Uso Previsto

Hb/Hp-Complex es un test doble, rapido, visual, inmunocromatografico,
para la determinacion cualitativa de hemoglobina humana en muestras de
heces.

2. Significado clinico

El test esta previsto sélo para la aplicacién profesional como diagndstico in
vitro y concebido para proporcionar indicios sobre cancer intestinal y/o
adenomas. El céancer intestinal es uno de los tipos de cancer
diagnosticados con mayor frecuencia, ademas de una de las causas mas
frecuentes de muerte por cancer. Mediante los test de sangre oculta en
heces, puede realizarse una deteccion precoz del cancer intestinal,
reduciéndose asi el indice de mortalidad. EI complejo Hb/Hp desempefia
un importante papel en la recuperacion de hemoglobina de los eritrocitos
lisados y es relativamente estable frente a los &cidos y la degradacién
proteolitica. Esto significa que el complejo Hb/Hp es detectable auin
después de un prolongado pasaje por el intestino. De esta forma, también
puede detectarse la presencia de sangre de pdlipos intestinales de mayor
tamafio y de carcinomas de colon ubicados en una posicion superior.
Hb/Hp-Complex muestra un significativo incremento de la sensibilidad, en
relaciéon a la identificacién de carcinomas y adenomas colorrectales. La
determinacién combinada de hemoglobina (Hb) y del complejo
hemoglobina/haptoglobina (Hb/Hp) es pues un método innovador y
extraordinariamente sensible para detectar precozmente carcinomas de
colon y adenomas de mayor tamafio.

3. Principios del test

El test inmunoldgico Bionexia® Hb/Hp-Complex se basa en un método
inmunocromatogréfico, por el cual se identifican de forma especifica tanto
complejos Hb como Hb/Hp, mediante reacciones especificas de
anticuerpos.

Para Hb:

La hemoglobina contenida en la muestra de heces reacciona con los
anticuerpos monoclonales especificos, ligados a particulas de oro. Este
complejo se distribuye por la membrana, alcanzando la banda del test (T),
sobre la que se encuentra anti-hemoglobina.

Para Hb/Hp:

Un anticuerpo se liga a la hemoglobina y otro anticuerpo a la haptoglobina.
De ello resulta que se midan especificamente complejos Hb/Hp y que no
exista ninguna reactividad cruzada frente a la hemoglobina. En caso de
resultado positivo, las moléculas de la muestra de heces, cargadas de
anticuerpos marcados con oro, se ligan a la banda del test (T) y se hacen
visibles por una coloracién rojo-rosa. En caso de resultado negativo, no
existe ninguna molécula de hemoglobina que pueda ligarse en forma de
complejo a la banda del test (T) y por tanto, no se produce una coloracién
de la banda del test (T). La banda de control (C) confirma, mediante una
coloracion rojo-rosa, que la aplicacion de la muestra y su migracién se han
realizado correctamente y que, por lo tanto, el test es valido.

4. Reactivos y materiales provistos

» 25 casetes de test en envolturas individuales

e 25 tubos para toma de muestras

e 25 indicaciones para la toma de muestras de heces.
e 25 receptores de heces

e 1 instrucciones para uso del test.

5. Otros materiales necesarios
e 1 cronémetro

6. Almacenamiento y conservacion
El test puede conservarse a +2° - +30°C en una bolsa cerrada, hasta la
fecha de caducidad indicada.

7. Advertencias y precauciones

e Solo aplicable para uso diagndstico in vitro y para utilizacion profesional.

« No utilizar el test una vez expirada la fecha de caducidad.

* No mezclar recipientes de recogida de muestras de diferentes lotes.

e Solo abrir la envoltura del test, cuando éste va a ser efectivamente
utilizado.

e Se aconseja manipular todas las muestras de pacientes como
potenciales transmisores de enfermedades.

e La solucién de extraccién contiene una pequefia cantidad de acido de
sodio.

e Es aconsejable que los pacientes sigan exactamente las instrucciones
para la obtencion de las muestras y que no tomen ninguna muestra
durante la menstruaciéon o cuando existan hemorroides sangrantes. Se
recomienda utilizar receptores de heces, para evitar la mezcla de
muestras de orina con sangre o con componentes del agua del water,
que puedan interferir.

8. Toma de muestras y preparacion

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

2. Recoja las heces con ayuda de un receptor de heces.

3 Mantenga el tomamuestras verticalmente y abra el capuchén de
cierre. Retire la varilla espiral.

4. Introduzca la varilla espiral en tres puntos diferentes de la muestra de
heces.
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5. Introduzca la varilla espiral con la muestra de heces en el tubo y
ciérrelo bien.

6. Una vez bien cerrado el tomamuestras, anote el nombre y la fecha de
nacimiento del paciente.

7.  De ser posible, durante la noche conserve el tomamuestras en lugar
fresco y protegido contra la luz.

8. Las muestras de heces en solucién tampén se deben procesar en el
plazo de 1 semana. Dentro de este lapso, es posible almacenar,
transportar y realizar el test, a temperatura ambiente y sin necesidad
de tomar otras medidas.

9. Si la toma de muestra se realiza en el domicilio del paciente, la
muestra deberd guardarse alli en lugar fresco y protegido contra la
luz.

9. Procedimiento del Test

10. Se recomienda llevar el casete del test y la muestra del paciente a
temperatura ambiente (+20°C hasta +30°C), antes de realizar el test.

11. Retire del envase de lamina la cantidad de casetes de test
necesarias, inmediatamente antes de realizar el test. Rotule los
casetes con el nombre del paciente u otras caracteristicas identifi
catorias.

12. Agite el tubo de muestra de heces cuidadosamente, asegurandose
de que la muestra de heces se mezcle correctamente con la solucién
de extraccion.

13. Desenrosque la tapa protectora. Tome un pafio de papel y rompa el
cierre del recipiente colector con un movimiento rotatorio. Mantenga
el recipiente colector verticalmente y vierta 3 gotas de la solucién en
cada una de las ventanas de muestra redondas (S) del casete.

14. Lea los resultados luego de 5 minutos. Los resultados fuertemente
positivos podran leerse incluso antes de ese lapso. Evalie el
resultado a mas tardar luego de 15 minutos, después de haber
vertido las gotas de la solucion en las ventanas de muestra redondas.

10.Interpretacion de resultados
El test se evalia como “positivo”, cuando aparece por lo menos una de las
dos lineas del test.

Positivo: aparecen 2 lineas de color rojo-rosa;
una en la regioén de control (C) y otra en el
region de test (T). Cuando se analizan
muestras fuertemente positivas, la intensidad
de la linea de control puede ser mas débil. No
se recomienda comparar la intensidad de las
lineas.

Negativo: aparece sélo 1 linea de color
rojo-rosa en la regiéon de control (C).
Ninguna linea en la region de test (T).

No valido: cuando no aparece ninguna linea roja en las dos regiones, es
sefial de que el test no ha funcionado correctamente, o que los materiales
del test no son correctos. Repita el test con una nueva casete de test o
péngase en contacto con el fabricante para recibir asesoramiento técnico.

11.Control de Calidad

El test contiene un control del procedimiento.
Una linea de color que aparece en la region de
control (C) indica que se ha realizado
correctamente el test correspondiente. Al
analizar la muestra, el fondo puede tomar un
color ligeramente amarillento, dependiendo del
color de la muestra de heces. Esto es
aceptable, siempre que no

afecte la evaluacion de los resultados del test.
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12.Limitaciones

1. El test se utliza para determinar cualitativamente la
hemoglobina humana y complejos hemoglobina-haptoglobina
en muestras de heces. El resultado sera positivo, cuando en la
muestra se encuentren hemoglobina humana o el complejo
hemoglobina-haptoglobina. La presencia de sangre en las
heces puede deberse no so6lo al sangrado intestinal, sino
también a otras causas, como p. €j. hemorroides o la mezcla de
la muestra de heces con orina que contenga sangre.

2. No todas las hemorragias intestinales tienen su origen en
pélipos benignos o malignos. Es conveniente corroborar los
resultados obtenidos con este test, con otros métodos clinicos
de prueba.

3. Dado que los carcinomas y los poélipos pueden sangrar con
diferente intensidad y de forma intermitente, en el caso de
procedimientos inmunolégicos es aconse jable analizar varias
muestras de heces.

4. Laorinay la excesiva dilucién de las muestras con el agua de
la taza del water pueden causar resultados erréneos del test.
Por ello, se recomienda utilizar el receptor de heces.

5. No es conveniente tomar las muestras de heces durante la
menstruacién, ni 3 dias antes o después de la misma, o en
caso hemorragias provocadas por estrefiimiento, hemorroides
sangrantes o administracion rectal de medicamentos. Todo ello
puede conducir a falsos resultados positivos.

6. Los medicamentos que disminuyen la coagulaciéon de la
sangre, como por ejemplo el &acido acetilsaliciico o las
cumarinas, junto con preparados de hierro, pueden causar
sangrados que no tienen su origen en tumores.

7. No es necesario hacer una dieta especial antes de la
realizacion del test.

Al contrario de los métodos de prueba que detectan exclusivamente
hemoglobina libre, Hb/Hp-Complex también puede detectar con gran
sensibilidad sangrados en las zonas superiores del intestino.

13.Caracteristicas de rendimiento
Sensibilidad analitica

Los limites de deteccién de los tests de Hb y Hb/Hp se hallan en los 25ng
de hemoglobina libre o en forma de complejo por mililitro de solucién
tampon.

Efecto Prozono: Hb/Hp-Complex actia de forma confiable, incluso con
valores de hemoglobina extremadamente elevados (>500.000ng/mL).

Especificidad

NADAL® Hb/Hp-Complex esta especificamente destinado a la hemoglobina
humana o al complejo hemoglobina-haptoglobina y no presenta ninguna
reactividad cruzada con la hemoglobina bovina, porcina, de conejo, caballo
u oveja, con una concentracion de hasta 0,5 mg/mL en el tampén de
extraccion. Asimismo, Hb/Hp-Complex no presenta ninguna reactividad
cruzada con bilirrubina, vitamina C o peroxidasa de rabano picante.
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1. Uso Previsto
Il test Hb/Hp-Complex & un doppio test rapido visivo immuno-cromatografi
co per il rilevamento qualitativo di emoglobina umana nei campioni di feci.

2.Introduzione

Il test & destinato esclusivamente all'uso diagnostico professionale in vitro.
Il test & stato concepito per fornire indicazioni sulla presenza di tumori
intestinali e/o adenomi. Il tumore intestinale & tra i pit diagnosticati tipi di
cancro ed una delle piu comuni cause di decesso per tumore. Attraverso
test che rilevano la presenza di sangue occulto nelle feci, € possibile
effettuare una diagnosi precoce del tumore intestinale e quindi diminuire il
tasso di mortalita.

Il complesso Hb/Hp riveste un ruolo importante nel recupero di emoglobina
da eritrociti lisati ed é relativamente stabile nei confronti degli acidi e della
degradazione proteolitica. Cio significa che il complesso Hb/Hp puo essere
rilevato anche dopo passaggi intestinali prolungati. Pertanto pud essere
individuata anche la presenza di sangue di polipi intestinali di grandi
dimensioni e di carcinomi del colon collocati piu in alto nell‘intestino. Il
complesso Hb/Hp presenta un aumento significativo della sensibilita in
relazione alla rilevazione di adenomi e carcinomi colorettali. La rilevazione
combinata di emoglobina (Hb) e complessi di emoglobina-aptoglobina &
quindi un metodo innovativo ed estremamente sensibile per la diagnosi
precoce di carcinomi del colon ed adenomi di grandi dimensioni.

3. Principio del Test

Il test immunologico Hb/Hp-Komplex di Bionexiae si basa su di un metodo
immuno-cromatografico con cui, grazie alle reazioni specifiche agli
anticorpi, si pu6 rilevare sia I'emoglobina che i complessi Hb/Hp.

Per I’emoglobina:

L‘emoglobina contenuta nel campione di feci reagisce con specifi ci
anticorpi monoclonali che sono legati alle particelle doro. Questo
complesso si distribuisce sulla membrana e raggiunge le striscioline del test
(T) su cui si trova I'antiemogloblina.

Per I’Hb/Hp:

Un anticorpo si lega all'emoglobina ed un‘altro anticorpo si lega
all‘aptoglobina. Di conseguenza i complessi Hb/Hp vengono misurati specifi
catamente e non sussiste alcuna reattivita incrociata con I‘'emoglobina. In
caso di risultato positivo le molecole del campione di feci cariche di
anticorpi marcati con oro si legano alle striscioline del test (T) e diventano
visibili per la loro colorazione rosa-rosso. In caso di negativita del test non
si hanno molecole di emoglobina che si legano in forma di complesso alle
striscioline del test (T) e quindi non si ha una variazione di colore delle
striscioline del test (T). Le striscioline di controllo (C), qualora assumano
una colorazione rosa-rosso, garantiscono che [lapplicazione e la
migrazione del campione sono state eseguitecorrettamente e che il test €
valido.

4. Reagenti e Materiali Forniti

» 25 cassette confezionate singolarmente

o 25 provette per prelievo di campioni

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

» 1 foglietto di istruzioni per I'esecuzione del test

5. Altri materiali necessari
e 1 cronometro

6. Conservazione e stabilita

Il test pud essere conservato ad una temperatura compresa tra 2° e 30°C
in confezioni chiuse fino alla data di scadenza indicata.

7.Avvertenze e precauzioni

e |l test & destinato esclusivamente all'uso diagnostico in vitro ed
allimpiego professionale.

* Non utilizzare il test dopo la data di scadenza.

* Non mescolare campioni di diversi lotti negli appositi contenitori.

* Aprire la confezione del test solo quando si esegue effettivamente il test.

e Tutti i campioni dei pazienti vanno maneggiati come se si trattasse di
campioni con malattie infettive.

* La soluzione estrattiva contiene azoturo di sodio in quantita ridotta.

e | pazienti devono seguire alla lettera le indicazioni per il prelievo del
campione e non prelevare campioni durante il periodo mestruale o in
caso di perdite di sangue emorroidario. Si consiglia I'impiego di un
prelevatore per feci, per evitare il mescolamento di campioni con
eventuale sangue dalle urine o sostanze provenienti dall’acqua della
toilette che potrebbero influire sul test.

8. Raccolta e preparazione del campione

Prima dell‘'uso conservare la provetta a temperatura ambiente.

Raccogliere le feci con l'ausilio del prelevatore in dotazione.

Tenere il contenitore del campione in posizione verticale ed aprire il
coperchio. Estrarre la spirale.

Inserire la spirale in tre diversi punti del campione di feci.

Rimettere la spirale con il campione di feci nella provetta e chiuderla bene.
Scrivere il nome del paziente sul contenitore del campione dopo averlo
chiuso bene.
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Durante la notte, conservare il contenitore del campione in luogo fresco e al
riparo da fonti di luce.

| campioni di feci nella soluzione tampone devono essere testati entro 1
settimana. In questo intervallo di tempo, la conservazione, il trasporto e
I'esecuzione del test possono essere eseguiti a temperatura ambiente,
senza adottare ulteriori misure.

Se il prelievo del campione da parte del paziente avviene a domicilio, il
campione deve essere conservato in luogo fresco e al riparo da fonti di
luce.

9. Procedura del Test

Portare la cassetta ed il campione del paziente a temperatura ambiente (tra
20°C e 30°C) prima di eseguire il test.

Prelevare il numero di cassette necessario dalla confezione in plastica solo
immediatamente prima dell’esecuzione del test. Scrivere il nome del
paziente o altre informazioni identificative sulle cassette.

Agitare con cautela le provette dei campioni di feci per assicurarsi che il
campione si mescoli adeguatamente con la soluzione estrattiva.

Svitare il tappo protettivo. Prendere un pezzo di panno-carta e rompere la
chiusura del recipiente con un movimento rotativo. Tenere il recipiente in
posizione verticale e versare 3 gocce di soluzione nelle finestrelle circolari
per il campione della cassetta (S).

Leggere i risultati dopo 5 minuti. | risultati marcatamente positivi possono
essere valutati anche prima. Verificare il risultato entro 15 minuti
dall‘aggiunta della soluzione nelle finestrelle circolari del campione.

10.Interpretazione dei risultati
Si dovra valutare il test come “positivo” se compare almeno una delle due
linee del test.

Positivo: compaiono due linee rosa-rosse; una
nella parte di controllo (C) ed una nella parte del
test (T). Se si testano dei campioni marcatamente
positivi I'intensita della linea di controllo pud
essere minore. Si consiglia di non confrontare
I'intensita delle due linee.

Negativo: compare solamente®
rossa nella parte di controllo (C). Nessuna
linea nella parte del test (T).

Non valido: se in nessuna delle due parti compare una linea rossa, cio
significa che il test non ha funzionato correttamente o che i materiali
utilizzati con il test sono difettosi. In tal caso, ripetere il test con una nuova
cassetta o contattare il produttore per il supporto tecnico.

11. Controllo di qualita

Il test comprende un indicatore di controllo della
procedura. Se compare una linea colorata sulla
parte di controllo (C) cio indica che il test &
stato eseguito correttamente.

La parte retrostante potrebbe ingiallirsi
leggermente nell‘'esecuzione del test sul
campione, a seconda del colore del campione
di feci. Cido & accettabile, a meno che la
colorazione non impedisca una adeguata
valutazione del risultato del test.

12. Limiti del Test

Il test viene impiegato per la rilevazione qualitativa di emoglobina e
complessi di emoglobina-aptoglobina umani nei campioni di feci. Si ha un
risultato positivo se nel campione sono presenti emoglobina o complessi
emoglobinaaptoglobina umani. La presenza del sangue nelle feci pud
essere dovuta, non soltanto al sangue intestinale, ma anche ad emorroidi o
alla mescolanza delle feci con urina contenente sangue.
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Non tutte le emorragie intestinali sono dovute a polipi benigni o maligni. |
risultati che si ottengono da questo test vanno confrontati con altri metodi di
test clinici.

Poiché i carcinomi ed i polipi possono causare perdite di sangue di diversa
entita e ad intermittenza, anche nelle procedure di analisi immunologica si
consiglia di analizzare diversi campioni di feci.

La presenza di urina o un‘eccessiva diluizione dei campioni con acqua delle
toilette potrebbe inficiare i risultati del test. Si consiglia quindi di utilizzare
un prelevatore per feci.

Non prelevare le feci durante il periodo mestruale o 3 giorni prima o dopo di
esso, in caso di emorragie dovute a costipazione, emorroidi emorragiche o
in caso di assunzione di farmaci per via rettale. Cio potrebbe portare a
risultati del test erroneamente positivi.

| farmaci che rendono il sangue piu fluido, come l‘acido acetilsalicilico e la
cumarina, ed i preparati ad alto contenuto di ferro possono causare delle
perdite di sangue non dovute alla presenza di tumori.

Non é necessaria alcuna dieta particolare prima dell‘esecuzione del test.

Al contrario dei test che misurano solamente I‘emoglobina, il test sui
complessi Hb/Hp & molto sensibile nell‘indicare le emorragie localizzate
nelle parti alte dell‘intestino.

13. Performance

Sensibilita analitica

I limiti di rilevamento del test Hb e Hb/Hp sono pari a 25ng per millimetro di
soluzione di emoglobina libera o in complessi.

Effetto prozona: Il test Hb/Hp-Complex funziona in modo affi dabile anche
con valori di emoglobina estremamente alti (>500.000ng/mL).

Specificita

Il test NADAL® Hb/Hp-Complex & specifico per emoglobina o complessi di
emoglobina-aptoglobina umani e non mostra reazione incrociata con
I‘emoglobina di bovini, suini, conigli, equini, ovini con una concentrazione
inferiore a 0,5 mg/mL nel puffer di estrazione. Il test Hb/Hp-Complex non
mostra nemmeno una reazione incrociata con la bilirubina, la vitamina C e
la perossidasi del rafano.
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1. Zastosowanie

Hb/Hp-Complex to szybki test immunuchromatograficzny z detekcja
wizualng do jakosciowego wykrywania ludzkiej hemoglobiny w prébkach
katu.

2.Znaczenie diagnostyczne

Test jest przeznaczony wytacznie do profesionalnej diagnostyki in vitro.
Zostat opracowany w celu dostarczenia informacji o raku jelit i/lub
gruczolakéw. Rak jelit to jeden z najczesciej diagnozowanych rodzajow
nowotworéw i jedna z najczgstszych przyczyn zgonéw w wyniku choroby
nowotworowej. Dzigki testom na wykrycie utajonej krwi w kale mozna
szybko rozpoznac¢ raka jelit i zmniejszy¢ tym samym $miertelnos$¢ w wyniku
tej choroby.

Dotychczasowe badania bazuja na wykrywaniu wolnej ludzkiej
hemoglobiny. Najwiekszg wada tych testéw jest to, ze wolna hemoglobina
rozpada sie na drodze przez pasaz jelit, dzigki czemu wyzej potozone
krwawienia nie sa wykrywane. W celu zdiagnozowania krwawien
potozonych w wyzszych obszarach jelit mozna poprzez kompleks Hb/Hp
dodatkowo wykrywa¢ znacznie stabilniejszy produkt dodatni hamogobiny-
haptoglobiny. Potaczone wykrywanie hemoglobiny (Hb) i kompleksu
hemoglobina-haptoglobina (Hb/Hp) jest zatem innowacyjng i wyjatkowo
czuta metoda wczesnego rozpoznawania nowotworéw okreznicy i
wigkszych gruczolakow.

3. Zasady dzialania testu

Kompleks immunologiczny NADALe Hb/Hp opiera sig¢ na metodzie
immunochromatograficznej, ktéra pozwala na rozpoznanie zaréwno Hb jak i
kompleksu Hb/Hp poprzez swoistg reakcje immunologiczna.

Dla Hb:

Znajdujgca sie w probce katu hemoglobina reaguje ze swoistymi
przeciwciatami monoklonalnymi, zwigzanymi z czasteczkami ziota.
Kompleks rozchodzi sig¢ na btonie i dociera do paska testowego (T), ktéry
zawiera przeciwciata przeciw hemoglobinie.

Dla Hb/Hp:

Jeden rodzaj przeciwciat wigze sig¢ z hemoglobing, drugi z haptoglobina. W
efekcie tego mozliwy jest pomiar kompleksu Hb/Hp i nie dochodzi do
reaktywnos¢ krzyzowej z hemoglobing. W przypadku wyniku pozytywnego
czasteczki pochodzace z probki katu, obcigzone przeciwciatami
znakowanymi ztotem ulegaja zwigzaniu na pasku testowym (T) i stajg sie
widoczne w postaci rozowego zabarwienia. Przy wyniku negatywnym nie
ma czasteczek hemoglobiny, ktére mogtyby ulec zwigzaniu jako kompleks
na pasku testowym (T), a wiec nie dochodzi do r6zowego zabarwienia
paska testowego (T). Pasek kontrolny (C) dzigki rézowemu zabarwieniu
gwarantuje, iz prébka zostata prawidtowo natozona i jej rozprowadzenie w
tescie odbyto sig prawidtowo, a test jest wazny.

4. Czesci skfadowe zestawu

e 25 pakowanych oddzielnie kasetek testowych
e 25 prob6wek do pobierania prébki

o 25 instrukcji pobierania prébek katu

e 25 urzadzen do pobierania katu

o 1 instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty
o Stoper lub zegarek do pomiaru czasu

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow
Test mozna przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w temperaturze od
2° do 30°C az do podanego terminu waznosci.

7.Uwagi i $rodki ostroznosci

e Produkt przeznaczony jedynie do diagnostyki in vitro i zastosowan
profesjonalnych.

* Nie stosowa¢ testu po uptynieciu terminu waznosci.

* Nie miesza¢ zbiorczych pojemnikéw na prébki z réznych serii.

* Opakowanie testu otworzy¢ dopiero wtedy, gdy ma on zosta¢ faktycznie
przeprowadzony.

e Z wszystkimi probkami pacjentéw nalezy obchodzi¢ sie w taki sposéb,
jakby mogty stanowi¢ zrodto zakazenia.

o Roztwor ekstrakcyjny zawiera niewielka ilo$¢ azydku sodu.

e Pacjenci powinni bardzo doktadnie przestrzega¢ zalecen dotyczacych
pobierania prébek i nie pobiera¢ ich w trakcie menstruacji lub w
przypadku krwawieniu z hemoroidéw. Zaleca sie uzycie dotgczonego
urzadzenia do pobierania probek katu, aby unikna¢ przedostania sig
sktadnikéw wody z toalety (Srodkéw czystosci).

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie probek

1. Pojemnik na prébke nalezy przed uzyciem przechowywaé¢ w
temperaturze pokojowej.

Prébke katu pobra¢ przy uzyciu urzadzenia do pobierania katu.
Pojemnik do pobierania prébki trzymaé prosto i otworzy¢ zamkniecie.
Wyja¢ spiralke.

Zagtebi¢ spiralke w trzech ré6znych miejscach prébki katu.
Woprowadzi¢ spiralke z prébka katu do rurki i dobrze jg zamknag¢.
Szczelnie zamknigty pojemnik z prébka wtozy¢ do torebki.

Opisa¢ nazwiskiem pacjenta i datg urodzenia karte pacjenta.
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8. Przez noc przechowa¢ pojemnik z probka w miejscu mozliwie
chtodnym, chronionym przed $wiattem.

9. Probki katu w roztworze buforowym powinny zosta¢ poddane testowi
w ciggu 1 tygodnia. W tym czasie mozliwe jest przechowywanie,
transport i poddanie ich testowi w temperaturze schtodzone;j.

10. Jezeli prébka zostanie pobrana u pacjenta w domu, nalezy tam ja
przechowa¢ w miejscu chtodnym, chronionym przed $wiattem.

9. Przeprowadzanie testu

Kasetka testu i probka pacjenta powinny przed przeprowadzeniem testu
zosta¢ doprowadzone do temperatury pokojowej (20°C do 30°C).
Potrzebna ilo$¢ kasetek testu nalezy wyja¢ z opakowania foliowego dopiero
bezposrednio przed wykonaniem testu. Kasetki nalezy opisa¢ nazwiskiem
pacjenta lub innymi danymi identyfi kacyjnymi.

Starannie wstrzasna¢ probowka zawierajaca probke katu, by upewni¢ sie,
ze doktadnie zmiesza sie z roztworem ekstrakcyjnym.

Odkreci¢ ostonke ochronna. Nastepnie wzig¢ chusteczke papierowa i
odtamac¢ ruchem obrotowym zamkniecie pojemnika na prébki. Pojemnik na
prébke nalezy trzyma¢ pionowo, dodajac po 3 krople roztworu do okragtych
okienek testowych (S) kasetki.

Wynik nalezy odczyta¢ po 5 minutach. Wynik pozytywny w przypadku
duzego stgzenia Hb i Hb/Hp moze by¢ widoczny juz wczesniej. Wynik
nalezy odczyta¢ najpozniej 15 minut po wprowadzeniu kropli roztworu do
okienek testowych.

10. Interpretacja wynikow
Test nalezy uzna¢ za ,pozytywny”, jezeli pojawi sie co najmniej jedna z
dwach linii testowych.

Pozytywny: obecne 2 rézowe linie: jedna w
obszarze kontrolnym (C) i jedna w obszarze
testowym (T). Jesli testuje sig prébki mocno
pozytywne, linia kontrolna moze by¢é mniej
intensywna. Nie zaleca sie poréwnywania
intensywnosci linii.

Negatywny: obecna tylko jedna rézowa linia w
obszarze kontrolnym (C), brak linii w obszarze
testowym (T).

Niewazny: Jezeli w zadnym z obszar6w nie pojawi sie rézowa linia,
oznacza to, iz test nie zadziatat prawidtowo lub Zze materiat poddany testowi
nie jest prawidiowy. Prosze w takim przypadku powtérzy¢ test uzywajac
nowej kasetki lub kontaktowa¢ sie z producentem w celu uzyskania pomocy
techniczne;j.

11.Kontrola jakosci

Test zawiera kontrole procedury jego
wykonania. Zabarwiona linia pojawiajaca sie w
obszarze  kontrolnym  (C) $wiadczy o
prawidtowym przeprowadzeniu danego testu.

W trakcie wykonywania testu tto moze zabarwi¢
sie lekko na zétto, co jest uzaleznione od koloru
prébki katu. Jest to dopuszczalne, o ile nie
zaktdca interpretacji wyniku testu.

12. Ograniczenia testu

Test uzywany jest do jakosciowego wykrywania ludzkiej hemoglobiny i
kompleksu hemoglobiny-haptoglobiny w prébkach katu. Z wynikiem
pozytywnym mamy do czynienia woéwczas, gdy probka zawiera ludzka
hemoglobine lub kompleks hemoglobiny-haptoglobiny. Obecno$¢ krwi w
kale moze mie¢ réwniez inng przyczyne niz krwawienie jelitowe, jak np.
hemoroidy lub zmieszanie prébki katu z probka moczu zawierajgca krew.
Nie kazde krwawienie jelitowe jest wynikiem fagodnych lub ztosliwych
polipéw. Wyniki otrzymane z tego testu powinny zosta¢ sprawdzone innymi
klinicznymi metodami testowymi.
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Poniewaz nowotwory i polipy moga krwawi¢ z przerwami i z rozng
intensywnos$cig, zaleca sie rowniez w przypadku metod wykrywania
immunologicznego przebadanie wigkszej ilosci probek katu.

Mocz i nadmierne rozcienczenie probek woda z toalety mogg spowodowacé
zafalszowanie wynikéw testu. Dlatego zaleca sie stosowanie dotaczonego
urzadzenia do pobierania prébek katu.

Prébki katu nie powinny by¢ pobierane w czasie lub 3 dni po wystapieniu
menstruacji oraz 3 dni przed jej wystapieniem, przy krwawieniach
uwarunkowanych zaparciami, przy istniejacych krwawigcych hemoroidach
lub doodbytniczym podawaniu lekéw. Mogto by to prowadzi¢ do fatszywego
wyniku pozytywnego.

Leki przeciwzakrzepowe jak np. kwas acetylosalicylowy lub kumaryna
moga wraz z  preparatami zelaza powodowa¢  krwawienia
nieuwarunkowane wystepowaniem nowotworu.

Nie jest konieczna zadna szczegolna dieta przed poddaniem sie testowi. W
przeciwienstwie do metod testowych wykrywajacych jedynie wolng
hemoglobine Hb/Hp-Complex wykazuje duzg czuto$¢ réwniez wobec
krwawienia w obrebie wyzej potozonych obszarach jelita.

13. Charakterytyka testu

Czutos¢ analityczna

Granice wykrywalnosci testow Hb i Hb/Hp wynoszg 25ng wolnej
hemoglobiny i komplekséw hemoglobiny na mililitr roztworu buforowego.
Efekt prozony: Hb/Hp-Complex jest niezawodny réwniez przy bardzo
wysokiej zawartosci hemoglobiny (>500.000ng/mL).

Swoistosé

NADAL® Hb/Hp-Complex to test swoisty dla ludzkiej hemoglobiny i
kompleksu hemoglobiny-haptoglobiny, ktéry nie wykazuje reaktywnosci
krzyzowej z hemoglobing wotu, $wini, krélika, konia i owcy w stezeniu do
0,5 mg/mL w buforze ekstrakcyjnym. Hb/Hp-Complex nie wykazuje réwniez
reaktywnosci krzyzowej z bilirubing, witaming C oraz peroksydaza
chrzanowa.
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