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DEUTSCH

1. Verwendungszweck und Anwendungsbereich

Der NADAL® FOB Test ist ein schneller, visueller Immunoassay
fir den qualitativen Nachweis von humanem Hamoglobin in
Stuhlproben. Der Test ist zur Unterstiitzung bei der Diagnose
von Pathologien im unteren Magen-Darm-Trakt bestimmt. Der
Test ist nur fiir den professionellen Gebrauch ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Darmkrebs ist eine der am haufigsten diagnostizierten
Krebsarten und eine fiihrende Ursache der krebsbedingten
Todesfalle. Untersuchungen auf okkultes Blut im Stuhl kénnen
die Chancen der Erkennung von Darmkrebs im Frihstadium
erhéhen und damit die Sterblichkeitsrate verringern.

Friihere kommerziell erhéltliche FOB Tests beruhten auf der
Guajak-Methode, welche eine spezielle Didt vor der Testung
erfordert, um falsch positive und falsch negative Ergebnisse zu
vermeiden. Der NADAL® FOB Test ist deshalb entwickelt
worden, um humanes Hamoglobin in Stuhlproben nachzu-
weisen. Der Test basiert auf einer immunochemischen
Methode, die die Spezifitat des Nachweises von Erkrankungen,
einschlieBlich Darmkrebs und Adenome, im unteren Magen-
Darm-Trakt ohne besondere Didtvorschriften verbessert.

Der NADAL® FOB Test wird verwendet, um humanes
Hamoglobin durch visuelle Interpretation der Farbentwicklung
auf dem inneren Streifen nachzuweisen. Antikorper gegen
humanes Hamoglobin sind im Testlinienbereich der Membran
immobilisiert. Wéahrend der Testung reagiert die Probe mit
Antikorpern gegen humanes Hamoglobin, welche an farbigen
Partikeln gebunden und auf dem Sample Pad vorbeschichtet
sind. Die Mischung wandert durch Kapillarkraft die Membran
entlang und interagiert mit weiteren Komponenten auf der
Membran. Wenn in der Probe eine ausreichende Menge an
Hamoglobin vorhanden ist, wird eine farbige Linie im
Testlinienbereich der Membran ausgebildet. Die Anwesenheit
dieser farbigen Linie zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend
ihre Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis hindeutet. Das
Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich dient
als Verfahrenskontrolle, die darauf hinweist, dass eine
ausreichende Probenmenge hinzugefiigt wurde und dass die
Membran ausreichend durchnasst ist.

4. Bestandteile der Testpackung

Jedes Test-Kit ist zur Durchfihrung von 20 Tests geeignet:

20 einzeln verpackte Testkassetten

20 Probennahmerdhrchen mit Verdiunnungspuffer (speci-
mens diluent buffer)

1 Packungsbeilage

Zusatzlich benétigte Materialien

Timer

Stuhlfanger (Ref. 272004)

Patienteninformationsblock mit Kurzanleitungen zur Stuhl-
probenentnahme (Ref. 272040BL)

Probensammelbehélter (optional, falls eine unverdiinnte
Stuhlprobe erwtinscht ist und der Verdiunnungschritt erst
unmittlelbar vor der Testung durchgefihrt wird)
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6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Der Test kann bei 2-30°C bis zum auf dem verschlossenen
Folienbeutel aufgedruckten Verfallsdatum aufbewahrt wer-
den. Der Test sollte bis zum Gebrauch im verschlossenen
Folienbeutel bleiben. Frieren Sie den Test nicht ein.

Achten Sie darauf, dass die Bestandteile des Test-Kits vor
Kontamination geschitzt werden. Verwenden Sie den Test
nicht, wenn Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder
eines Niederschlags auftreten. Biologische Kontamination von
Dosiervorrichtungen, Container oder Reagenzien kann zu
falschen Ergebnissen fiihren.

7. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

Nur zum Einmalgebrauch.

Den Test nach dem Ablauf des auf dem Folienbeutel
angegebenen Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

e Den Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel
beschadigt ist.

e Der Test enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des

Sanitdrzustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig die
Abwesenheit bertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Tests als potentiell infektios zu betrachten
und sie gemaR den Ublichen Sicherheitsvorkehrungen zu
behandeln (z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).
Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der Proben, indem
Sie fur jede Probe ein neues Probennahmerdhrchen
benutzen.

Lesen Sie sorgféltig die Gebrauchsanleitung, bevor Sie den
Test durchfihren.

Essen, trinken und rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem
mit Proben und Test-Kits umgegangen wird. Behandeln Sie
Proben als potentiell infektids. Wéhrend des gesamten
Tests bewdhrte VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobio-
logische Gefahren beachten und bei der Probenentsorgung
Standardverfahren einhalten.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Der Verdiinnungspuffer (specimens diluent buffer) enthalt
Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferrohren reagieren und
explosive Metallazide bilden kann. Splilen Sie bei der
Entsorgung des Verdiunnungspuffers und der extrahierten
Proben tber den Abfluss immer mit reichlich Wasser nach,
um eine Azidbildung zu verhindern.

Bringen Sie alle Reagenzien vor der Testdurchfiihrung auf
Raumtemperatur (15-30°C).

Keine Flussigkeit in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.
Patienten sollten keine Stuhlproben wahrend der
Menstruation bzw. 3 Tage zuvor und danach, bei blutigen
Hamorrhoiden, bei Blut im Urin oder bei Anspannungen
wahrend des Stuhlgangs sammeln.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

Feuchtigkeit und erhohte Temperatur kénnen die Test-
ergebnisse negativ beeinflussen.

Das verbrauchte Testmaterial ist gemdR den ortlichen.
Bestimmungen zu entsorgen.
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8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Lagern Sie das Probennahmeréhrchen vor der Benutzung bei

Raumtemperatur. Es empfiehlt sich, den Stuhl mit Hilfe eines

Stuhlfidngers zu sammeln. Vermeiden Sie die Verdiinnung der

Stuhlprobe mit Wasser oder Urin aus dem Toilettenbecken.

1. Halten Sie das Probennahmeréhrchen aufrecht und 6ffnen
Sie die hellblaue Verschlusskappe. Entnehmen Sie den
Probennehmer (Spiralstab). Achten Sie darauf, dass Sie
keine Pufferlosung aus dem Probennahmer6hrchen
verschitten oder verspritzen.

2. Sammeln Sie Proben, indem Sie den Probennehmer an drei
verschiedenen Stellen in die Stuhlprobe stechen.
Hinweis: Bitte achten Sie darauf den Probennehmer drei
Mal hintereinander in die Stuhlprobe zu stechen. Geben Sie
den Probennehmer zwischendurch NICHT zuriick in das
Réhrchen und achten Sie weiterhin darauf, dass keinerlei
Flussigkeit aus dem Rohrchen entweicht. Die Be-
schaffenheit der Probe und das Einhalten dieser
Anweisungen hat Auswirkungen auf lhr Testergebnis.

3. Geben Sie den Probennehmer mit der Stuhlprobe wieder
ins Probennahmerdhrchen und verschlieBen Sie dieses gut.

4. Schitteln Sie das Probennahmer6hrchen sorgfaltig, damit
sich die Stuhlprobe vollstandig mit dem Verdinnungspuffer
vermischt.

Hinweis:

Der NADAL® FOB Test ist nur fiir den Gebrauch mit humanen

Stuhlproben ausgelegt. Patienten sollten keine Stuhlproben

wahrend der Menstruation bzw. 3 Tage zuvor und danach, bei

blutigen Hamorrhoiden, bei Blut im Urin oder bei An-

spannungen wahrend des Stuhlgangs sammeln.

Alkohol, Aspirin und andere Medikamente, die im UbermaR
eingenommen werden, kdnnen eine gastrointestinale Reizung
hervorrufen, die zu einer okkulten Blutung fihren kann.
Solche Substanzen sollten mindestens 48 Stunden vor der
Testung abgesetzt werden.

Keine didtische Einschrankungen sind vor der Testung
erforderlich.

FUhren Sie den Test moglichst bald nach der Probennahme
durch. Proben nicht bei Raumtemperatur Uber einen ldngeren
Zeitraum lagern. Insgesamt darf die Lagerzeit der Probe 7 Tage
bei 2-8°C nicht liberschreiten. Der Transport zur Praxis kann
problemlos bei Raumtemperatur erfolgen, sollte jedoch 2
Stunden nicht tberschreiten. Bringen Sie die Proben vor Test-
durchfiihrung auf Raumtemperatur.

9. Testdurchfiihrung

1. Bringen Sie die Testkassetten und Patientenproben
(extrahierte Proben) vor der Testung auf Raumtemperatur
(15°C bis 30°C).

2. Nehmen Sie die Testkassette aus dem verschlossenen
Folienbeutel und legen Sie sie auf eine saubere, ebene
Oberflidche. Markieren Sie die Testkassette mit dem Namen
des Patienten oder einer anderen Kontrollidentifikation.
Fir optimale Ergebnisse sollte der Test innerhalb von einer
Stunde durchgefiihrt werden.

3. Schitteln Sie das Probennahme-
rohrchen sorgféltig, um sicher zu
gehen, dass sich die Stuhlprobe
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vollstindig mit dem Verdiunnungs-
puffer vermischt.

. Schrauben Sie die weiRe Schutzkappe
des Probennahmeréhrchens ab. Neh-
men Sie ein Papiertuch und brechen
Sie den Verschluss des Probennahme-
réhrchens mit einer drehenden Be-
wegung ab.

. Halten Sie das Probennahmerdhrchen
senkrecht und geben Sie 3 Tropfen
der Losung in die runde Proben-
vertiefung (S) der Testkassette.
Vermeiden Sie die Bildung von
Luftblasen in der Probenvertifung (S)
der Testkassette und geben Sie keine
Losung ins Ergebnisfeld.

. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Mi-
nuten ab. Nach mehr als 10 Minuten
keine Ergebnisse mehr auswerten.

10. Testauswertung

Positiv:

IS

w

(]

Zwei farbige Linien erscheinen auf I .
der Membran; eine Linie erscheint im
Kontrolllinienbereich (C) und die —_—
andere im Testlinienbereich (T).
Negativ:
Nur eine farbige Linie erscheint im -
Kontrolllinienbereich (C). Keine Linie
erscheint im Testlinienbereich (T).
Ungiiltig:
Keine Kontrolllinie (C) erscheint.
Ergebnisse des Tests, bei dem keine
Kontrolllinie zur festgelegten Ablese-
zeit ausgebildet wird, sollten ver-
worfen werden. Uberpriifen Sie das
|

Verfahren und wiederholen Sie den
Test mit einer neuen Testkassette.
Falls das Problem weiterbesteht, das
Test-Kit ab sofort nicht weiterver-
wenden und sich  mit lhrem
Distributor in Verbindung setzen.
Hinweis:

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig von
der Analytkonzentration, die in der Probe vorhanden ist,
variieren. Daher sollte jeder Farbton im Testlinienbereich als
positiv bewertet werden. Beachten Sie, dass es bei diesem
Test um einen qualitativen Test handelt, der zur Bestimmung
der Analytkonzentration nicht verwendet werden kann.
Unzureichendes Probenvolumen, inkorrekte Verfahrens-
techniken oder abgelaufene Tests sind die wahrscheinlichsten
Griinde fir das Ausbleiben der Kontrolllinie.

11. Qualitétskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle.

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne positive Verfahrenskontrolle betrachtet, die
ausreichendes Probenvolumen wund korrekte Testdurch-
flhrung bestatigt. Der Hintergrund kann sich jedoch beim
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Testen der Probe leicht gelblich verfarben, je nach Farbe der
Stuhlprobe. Dies ist akzeptabel, solange es nicht die
Auswertung der Testergebnisse beeintrachtigt. Der Test ist
unglltig wenn er Hintergrund nicht klar wird und eine
korrekte Testauswertung verhindert.

Der NADAL® FOB Test ist nur fur den professionellen in-
vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt. Er sollte aus-
schlieBlich fur den qualitativen Nachweis von humanem
Hamoglobin benutzt werden.

Die Anwesenheit von Blut im Stuhl kann neben einer
kolorektalen Blutung unterschiedliche Ursachen haben, wie
2.B. Hdmorrhoiden, Blut im Urin oder Magenreizung.
Negative Ergebnisse schlieRen eine Blutung nicht aus, da
einige Polypen und kolorektale Karzinome intermittierend
oder gar nicht bluten. AuBerdem kann Blut ungleichmaRig
in Stuhlproben verteilt sein und kolorektale Polypen in
einem sehr friihen Stadium missen nicht bluten.

Urin und UbermaRige Verdinnung der Proben mit
Toilettenwasser kdnnen zu fehlerhaften Testergebnissen
flhren.

Der NADAL® FOB Test ist weniger sensitiv beim Nachweis
von Blutungen in der Magen-Darm-Passage, da das Blut
abgebaut wird, wahrend es durch den Magen-Darm-Trakt
flieRt.

Nicht alle kolorektale Blutungen entstehen durch
prakanzerose oder kanzerose Polypen. Wie mit allen
diagnostischen Tests, sollte eine definitive Diagnose vom
Arzt erst nach Auswertung aller Klinik- und Laborbefunde
gestellt werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Analytische Sensitivitat

Proben, die humanes Hamoglobin mit einer Konzentration
gleich oder héher als 40 ng/ml enthalten, weisen ein positives
Ergebnis auf. In einigen Fallen kénnen auch Proben, die
humanes Hamoglobin mit Konzentrationen von weniger als
40 ng/ml enthalten, ein positives Ergebnis aufweisen.

Prozonen - bzw. Hook-Effekt:

Der Bereich des NADAL® FOB Tests liegt im Konzen-
trationsbereich von 2 pg/g bis 25 mg/g Stuhl (= 40 ng/ml bis
500.000 ng/ml). Bei héheren Konzentrationen zeigt der Test
ein ,high dose Hook-Effect oder Prozonen-Effekt”. Falls Sie
einen Hook-Effekt vermuten, verdiinnen Sie die Probe bitte
und wiederholen Sie die Messung.

Analytische Spezifitat

Der NADAL® FOB Test ist spezifisch fir humanes Hamoglobin
und zeigt keine Kreuzreaktivitit mit dem Hamoglobin von
Rind, Truthahn, Schwein, Kaninchen, Huhn, Pferd und Ziege
bei Konzentrationen bis zu 1 mg/ml.

Interferierende Substanzen

Der NADAL® FOB Test zeigt keine Kreuzreaktivitit mit den
aufgelisteten Substanzen:
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Konzentra- Konzentra-
tion tion
Ascorbin-
siure 20 mg/dL Harnstoff 2000 mg/mL
Oxalsdure 60 mg/dL Glucose 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Coffein 40 mg/dL
Harnsiure 60 mg/dL Albumin 2000 mg/dL
Acetylsali-
cylsdure 20 me/dL

I N I

Anderer

Schnell-
test 16 1024 1040
Total 341 1033 1374

Relative Sensitivitat:

97,3% (95,56%-99,04%)*
Relative Spezifitat:

98,4% (97,64%-99,16%)*
Gesamte Ubereinstimmung:
98,2% (97,47%-98,89%)*
*95% Konfidenzintervall

Anmerkung

In einer kurzlich vero6ffentlichten Studie der Shinshu University
School of Medicine in Japan wurde das Kosten-Nutzen-
Verhdltnis von  Mehrfachmessungen  untersucht. Die

Untersuchung ergab, dass die relative Sensitivitdit mit
zunehmender Anzahl von Tests zunimmt, wobei die relative
Spezifitat leicht sinkt.
Ergebnisse:

Anzahl der Tests

sttt | St

58% 96%
89% 95%
100% 94%
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1. Intended Use

The NADAL® FOB Test is a rapid, visual immunoassay for the
qualitative, presumptive detection of human haemoglobin in
faecal specimens. The test is intended for use as an aid in the
diagnosis of lower gastrointestinal (g.i.) pathologies. The test
is designed for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Colorectal cancer is one of the most commonly diagnosed
types of cancer and a leading cause of cancer-related deaths.
Screening for occult blood in faeces is likely to improve the
odds of the detection of colorectal cancer at an early stage,
thus reducing mortality.

Previously, commercially available FOB tests utilised the
Guaiac Method, which requires a special diet prior to testing
in order to avoid false positive and false negative results. The
NADAL® FOB Test is designed to detect human haemoglobin in
faecal samples. The test is based on an immunochemical
method that improves specificity of detection of lower gastro-
intestinal disorders including colorectal cancers and adenomas
without any dietary restrictions.

The NADAL® FOB Test is used to detect human haemoglobin
through the visual interpretation of colour development on
the internal strip. Antibodies to human haemoglobin are
immobilised in the test line region of the membrane. During
testing, the specimen reacts with antibodies to human hae-
moglobin conjugated with coloured particles and pre-coated
on the sample pad of the test. The mixture then migrates
along the membrane by capillary action and interacts with
components on the membrane. If there is sufficient human
haemoglobin in the specimen, a coloured line will form in the
test line region of the membrane. The presence of this col-
oured line indicates a positive test result, while its absence
indicates a negative test result. The appearance of a coloured
line in the control line region serves as a procedural control
indicating that the proper volume of specimen has been
added and membrane wicking has occurred.

4. Reagents and Materials Supplied

Each test kit is suitable for 20 test evaluations.

e 20 individually wrapped test cassettes
e 20 specimen collection tubes with specimens diluent buffer
e 1 package insert

e Timer

Stool collector (Ref. 272004)

Patient information block with short instructions regarding
stool specimen collection (Ref. 2720408BL)

Specimen collection container (optional, if an undiluted
stool sample is required and the dilution step is carried out
only immediately before testing)

The test should be stored at 2-30°C until the expiry date
printed on the sealed foil pouch. The test should remain in the
sealed foil pouch until use. Do not freeze the test. Care should
be taken to protect the components of the test kit from
contamination. Do not use the test if there is evidence of
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microbial contamination or precipitation. Biological contami-
nation of dispensing equipment, containers or reagents can
lead to inaccurate results.

7. Warnings and Precautions

For professional in-vitro diagnostic use only.

For single use only.

Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the foil pouch.

Do not use the test if the foil pouch is damaged.

The test contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is, therefore, recommended that tests
be treated as potentially infectious and handled by observ-
ing usual safety precautions (e.g., do not ingest or inhale).
Avoid cross-contamination of samples by using a new
specimen collection tube for each sample.

Read the entire package insert carefully prior to testing.

e Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are being handled.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions against microbiological
hazards throughout the procedure and follow standard
procedures for the proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposa-
ble gloves and eye protection when specimens are being
assayed.

The specimens diluent buffer contains sodium azide which
may react with lead or copper plumbing to form potentially
explosive metal azides. When disposing of the specimens
diluent buffer or extracted samples, always flush with copi-
ous quantities of water to prevent azide buildup.

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

Do not add any solution to the reaction area (result area).
Patients should not collect samples during their menstrual
period or 3 days before and after it, or if they have bleeding
haemorrhoids, blood in urine, or if they have straining dur-
ing bowel movements.

Do not substitute or mix components from different test
kits.

Humidity and high temperature can adversely affect test
results.

Used testing materials should be discarded according to
local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Store the specimen collection tube at room temperature. It is

recommended to collect stool specimen using a stool collec-

tor. Avoid dilution of stool specimens with urine or water
from the toilet bowl.

1. Hold the specimen collection tube upright and remove the
light-blue cap. Remove the applicator stick (spiral rod). Be
careful not to spill or splash buffer solution from the collec-
tion tube.

. Collect specimens by inserting the applicator stick in three
different sites of the stool sample.

Note: Please make sure to insert the applicator stick three
times in a row into the stool sample. Do NOT put the appli-

N
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cator stick back into the tube in between collecting the 3
samples. Be careful not to spill fluid from the tube. The
nature of the sample and compliance with these instruc-
tions will affect your test result.
. Place the applicator stick, along with the sample, back into
the specimen collection tube and close it properly.
Shake the specimen collection tube vigorously to mix the
specimen and specimens diluent buffer.
Note:
The NADAL® FOB Test is intended for use with human faecal
specimens only. Patients should not collect samples during
their menstrual period or 3 days before and after it, or if they
have bleeding hemorrhoids, blood in urine or if they experi-
ence strain during their bowel movement.

w

»

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

No dietary restrictions are necessary before testing.

Perform the test as soon as possible after sample collection.
Do not leave specimens at room temperature for prolonged
periods of time. On the whole, the storage time of samples at
2-8°C should not exceed 7 days. The transportation of samples
to the clinic can be carried out at room temperature without
any problems; however it should not exceed 2 hours. Bring
specimens to room temperature prior to testing.

9. Test Procedure

1. Bring test cassettes and patient's samples (extracted sam-
ples) to room temperature (15°C to 30°C) prior to testing.

2. Remove a test cassette from the sealed foil pouch and
place it on a clean, level surface. Label the test cassette
with a patient or control identification. For best results, the
assay should be performed within one hour.

3. Shake the specimen collection
tube thoroughly to ensure proper
mixing of the faecal sample with
the specimens diluent buffer.

4. Unscrew the white protection cap
from the specimen collection tube.
Using a piece of tissue paper,
break the tip of the collection tube
using a twisting motion.

5. Hold the specimen collection tube
vertically and dispense 3 drops of
solution into the sample well (S) of
the test cassette.

Avoid trapping air bubbles in the
sample well (S) and do not add any
solution to the result area.

6. Read the result after 5 minutes.
Do not interpret results after more
than 10 minutes.

10. Result Interpretation

Positive:

Two coloured lines appear on the
membrane. One line appears in the
control line region (C) and the other
one in the test line region (T).
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Negative:

Only one coloured line appears in the
control region (C). No coloured line
appears in the test line region (T).

Invalid:

The control line (C) fails to appear.
Results from any test which has not
produced a control line at the specified
reading time should be discarded.
Review the procedure and repeat the
test with a new test cassette. If the
problem persists, discontinue using the
test kit immediately and contact your
distributor.

Note:

The intensity of colour in the test line region (T) may vary
depending on the concentration of analytes present in the
specimen. Therefore, any shade of colour in the test line
region should be considered positive. Note that this is a
qualitative test only and it cannot be used to determine the
concentration of analytes in the specimen.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure
or expired tests are the most likely reasons for control line
failure.

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette.

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal positive procedural control, confirming
sufficient specimen volume and correct procedural technique.
However, when the faecal sample is tested, the background
may appear slightly yellowish due to the original colour of the
sample. This is acceptable as long as it does not interfere with
the interpretation of test result. The test is invalid if the
background fails to clear and obscures the reading of the
result.

e The NADAL® FOB Test is for professional in-vitro diagnostic
use only. It should only be used for the qualitative detection
of human haemoglobin.

e The presence of blood in stool specimens may be due to

causes other than colorectal bleeding, such as hemorrhoids,

blood in urine or stomach irritation.

Negative results do not exclude bleeding, since some polyps

and colorectal region cancers can bleed intermittently or

not at all. Additionally, blood may not be uniformly distrib-
uted in faecal samples and colorectal polyps at an early
stage may not bleed.

Urine and excessive dilution of specimens with toilet water

may cause erroneous test results.

The NADAL® FOB Test may show decreased sensitivity for

upper gastrointestinal bleeding, as blood degrades as it

passes through the gastrointestinal tract.

Not all colorectal bleeding is due to precancerous or can-

cerous polyps. As with all diagnostic tests, a confirmed di-

agnosis should only be made by the physician after all clini-

cal and laboratory findings have been evaluated.
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13. Performance Characteristics

Analytical Sensitivity

Specimens containing human haemoglobin with concentration
equal to or higher than 40 ng/ml produce positive results. In
some cases specimens containing human haemoglobin with
concentrations of less than 40 ng/ml can also produce positive
results.

Hook or Prozone effect:

The working range of the NADAL® FOB Test is 2 pug/g to
25 mg/g faeces (= 40 ng/ml up to 500,000 ng/ml). At higher
concentrations the test shows a “high dose Hook or Prozone
effect”. In case of presumable Hook-Effect, please dilute the
sample and repeat the measurement.

Analytical Specificity:

The NADAL® FOB Test is specific for human haemoglobin and
shows no cross-reaction with haemoglobin from bovine,
turkey, pig, rabbit, chicken, horse and goat blood at concen-
trations up to 1 mg/mL.

Interfering Substances

The NADAL® FOB Test shows no cross-reaction with the listed
substances:

Concentra- Concentra-
Analytes tion Analytes tion
Ascorbic 20 mg/dL Urea 2000 mg/mL
acid
Oxalic acid 60 mg/dL Glucose 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Caffeine 40 mg/dL
Uric acid 60 mg/dL Albumin 2000 mg/dL
Acetylsali-
cylic acid 20 mg/dL

I I R BT
325 9 334

Another
rapid test

16 1024 1040

-
- 341 1033 1374

Relative Sensitivity:
97.3% (95.56%-99.04%)*
Relative Specificity:
98.4% (97.64%-99.16%)*
Overall Agreement:
98.2% (97.47%-98.89%)*
*95% Confidence Interval

Note:

A recently published study by the Shinshu-University School of
Medicine in Japan examined the cost-value ratio of multiple
measurements. It shows that the relative sensitivity increases
with the amount of tests and its relative specificity slightly
decreases.
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Results:
58% 96%
89% 95%
100% 94%
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1. Domaine d'application

Le test rapide NADAL® FOB est un test immunochromatogra-
phique pour la détection qualitative de I’'hémoglobine hu-
maine dans les selles. |l permet la détection de pathologies
situées au niveau du gros intestin. Le test est réservé a un
usage professionnel.

2. Introduction et signification clin
Le cancer du cblon est le type de cancer le plus fréquemment
diagnostiqué et un des plus mortels. La recherche de sang
occulte dans les selles permet la détection de ce cancer a un
stade précoce de son développement et ainsi I'augmentation
des 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 NADAL® FOB
a été congu pour détecter de I’'hémoglobine 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
maladies dans I'intestin. Ce test n'exige pas de régime spéci-
fique.

Le test NADAL® FOB permet de détecter I’hémoglobine
humaine grace a une interprétation visuelle. Des anticorps
anti-hémoglobine humaine sont immobilisés sur la ligne de
test de la membrane. Pendant le test, le prélévement réagit
avec les anticorps anti-hémoglobine humaine conjugués avec
des particules colorées, présents a |'extrémité de la bande-
lette. Le complexe migre par capillarité et interagit avec
d'autres composants sur la membrane. Si la quantité en
hémoglobine humaine dans le prélévement est suffisante, une
ligne colorée apparait au niveau de la ligne de test de la
membrane. Le résultat est positif lorsque cette ligne colorée
apparait. Dans le cas contraire, le test est considéré négatif. Le
test contient une procédure de contrdle interne. Si une ligne
colorée apparait a hauteur de la ligne de contrdle, le volume
de prélevement est suffisant, la manipulation bonne et la
membrane suffisamment imbibée.

4. Matériel fourni

Chaque kit est prévu pour 20 analyses:

e 20 cassettes emballées séparément

e 20 tubes collecteurs contenant une solution de dilution
(specimens diluent buffer)

e 1 notice d'utilisation

Chronometre

Collecteur de selles (Réf. 272004)

Bloc de fiches patient d’information sur le recueil des selles
(Réf. 272040BL)

Pot de recueil (dans le cas ol un échantillon de selles non
dilué est désiré et que la dilution ne peut se faire que peu
de temps avant le test)

6. Péremption et conservation des réactifs

Les tests non-utilisés sont a conserver dans leur emballage
d'origine entre 2 et 30°C jusqu'a la date de péremption
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indiquée sur l'emballage. Le test est a conserver dans son
emballage d'origine jusqu'a son utilisation. Ne pas congeler.

Mettre le matériel du kit a I'abri de toute contamination. Ne
pas utiliser le test en cas de contamination microbienne ou de
précipitations. Une contamination biologique du conteneur,
du réactif ou du dispositif de dosage peut entrainer des
résultats faussés.

7. Précautions et mesures de sécurité

Test uniquement réservé au diagnostic in-vitro profession-
nel.

Test a usage unique.

Ne pas utiliser le test au dela de la date de péremption
indiquée sur I'emballage.

Ne pas utiliser le test si I'emballage est endommagé.

Ce test contient des produits d'origine animale. La certifica-
tion concernant |'origine et I'état sanitaire des animaux ne
certifient pas I'absence totale d'agents pathogénes trans-
missibles. Tous les préléevements et matériaux utilisés pour
ce test doivent étre considérés comme des matieres infec-
tieuses. Il est recommandé d'appliquer les mesures de pré-
caution nécessaire (ne pas avaler ou inhaler.)

Afin d'éviter toute contamination croisée des prélévements,
utiliser pour chaque prélévement un nouveau tube collec-
teur.

Lire attentivement la notice d’utilisation avant de démarrer
le test.

Ne pas manger, boire ou fumer a proximité de la zone de
manipulation des tests. Les prélevements doivent étre con-
sidérés comme potentiellement infectieux. Appliquer les
mesures de précaution relatives a la manipulation de ma-
tieres microbiologiques.

Utiliser des vétements de protection tels qu'une blouse de
laboratoire et des gants a usage unique pendant la manipu-
lation.

La solution de dilution (specimens diluent buffer) contient
de I'azotine de sodium qui, au contact de tubes de plomb et
de cuivre, peut former des acides métalliques explosifs.
Rincer abondamment a |'eau le dispositif de drainage dans
lequel les solutions d'extraction et les prélevements ont été
éliminés afin d'éviter tout risque de formation d'acide.
Amener tous les réactifs a température ambiante (15-30°C)
avant de commencer le test.

Ne pas ajouter de liquide dans la zone de réaction.

Les patients doivent respecter la procédure et ne doivent
pas effectuer de prélevements pendant la période des
menstruations (+ ou - 3 jours avant et aprés les menstrua-
tions), ou en cas de saignements dus a des hémorroides, de
traces de sang dans les urines ou de difficultés a aller a la
selle.

L'humidité et les fortes températures peuvent influencés
négativement les résultats.

Le matériel usagé est a éliminer selon les directives locales
en vigueur.

8. Recueil et conservation des échantillons

Avant de réaliser le test, conserver le tube collecteur a
température ambiante. Il est recommandé de recueillir les
selles avec un collecteur de selles. Eviter toute dilution des
selles avec 'urine ou I'eau des toilettes.
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. Tenir le tube collecteur a la verticale et dévisser du coté de
I'extrémité bleue. Prendre le préleveur. Faire attention a ne
pas renverser ou faire jaillir de la solution d'extraction en
ouvrant le tube collecteur.

2. Recueillir les prélévements en insérant le préleveur dans au

moins 5 endroits différents des selles.

Remarque: Veiller a bien insérer 3 fois de suite le préleveur
dans les selles. Veiller a ne pas remettre le préleveur dans
le tube collecteur entre chaque prélévement. Veiller a ce
qu'aucun liquide ne s'échappe du tube. L'état de I'échantil-
lon et le respect des instructions ont une influence directe
sur la réussite du test.

3. Insérer le préleveur avec les selles dans le tube collecteur

et bien le refermer.

4. Agiter vigoureusement afin d’homogénéiser la solution de

dilution et le préléevement.

Remarque:

Le test NADAL® FOB n'est congu que pour le prélevement de
selles humaines. Les patients doivent respecter la procédure
et ne doivent pas effectuer de prélevements pendant la
période des menstruations (+ ou - 3 jours avant et apres les
menstruations) ou en cas de saignements dus a des hémor-
roides, de traces de sang dans les urines ou de difficultés a
aller a la selle.

Des sangs occultes provenant d'irritations gastro-intestinales
peuvent étre causés par une consommation abusive d'alcool,
d'aspirine ou de médicaments. Il recommandé de ne plus
consommer ces substances au moins 48 heures avant le test.

Aucun régime spécifique n'est nécessaire avant le test.

Il est recommandé de réaliser le test dés le prélevement
effectué. Ne pas conserver les prélevements a température
ambiante. Les préléevements ne peuvent étre conservés plus
de 7 jours a des températures comprises entre 2-8°C. Le
transport vers le cabinet d’analyse peut se faire sans probléme
a température ambiante pendant un maximum de 2 heures.
Amener les prélévements a température ambiante avant la
réalisation du test.

9. Exécution du test

1. Amener les cassettes et les prélevements du patient a
température ambiante avant la réalisation du test.

2. Retirer la cassette hors de son emballage et la déposer sur
une surface propre et plane. Inscrire le nom du patient (ou
tout autre moyen d'identification) sur la cassette. Pour un
résultat optimal, réaliser le test dans I'heure suivant le pré-
levement.

3. Bien agiter le tube collecteur afin
de s'assurer que les prélévements
de selles se mélangent correcte-
ment avec la solution tampon.

4. Dévisser le bouchon blanc de
protection. Utiliser une serviette
en papier et briser I'extrémité du
tube par un mouvement circulaire.

5. Maintenir le tube collecteur a la
verticale et déposer 3 gouttes de
la mixture dans le puits de dépot
de la cassette.

€3
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Veiller a ne pas former de bulles d'air dans
le puits de dépot de la cassette et a ne pas
insérer de solution tampon dans la fenétre
de lecture du résultat.

6. Attendre 5 minutes pour lire le résultat. Ne
plus interpréter les résultats aprés 10 mi-
nutes.

des résultats

10. Interprétati
Positif

Deux lignes de couleur apparaissent sur
la membrane; une ligne a hauteur de la
zone de contrdle (C) et une a hauteur de
la zone de test (T).

Négatif

Une ligne de couleur apparait a hauteur
de la zone de contréle (C). Aucune ligne
n'apparait a hauteur de la ligne test (T).

Non-valide
Aucune ligne n'apparait a hauteur de la
ligne de contrdle (C).

Il est recommandé de jeter les tests sur
lesquels aucune ligne de couleur n'est
apparue a hauteur de la zone de con-
trole. Dans ce cas, vérifier la méthode de
procédé et recommencer le test avec
une nouvelle cassette. Dans le cas ou le
probléme persiste, ne pas réutiliser le kit
et se mettre en contact avec le distribu-
teur.

Remarque

L'intensité de la ligne de test (T) peut varier selon la concen-
tration d’analytes présents dans le prélevement. Toute ligne
apparaissant dans la zone de test (T) doit donc étre considérée
comme positive. Veuillez prendre note que ce test est uni-
quement congu pour le dépistage qualitatif et ne peut déter-
miner la concentration en analytes. Un volume d'échantillon
insuffisant, une mauvaise manipulation ou un réactif périmé
sont les principales causes d'absence de ligne de contréle.

11. Controéle qualité

La cassette contient une procédure de contréle interne.

La ligne de couleur apparaissant dans la zone de contréle (C)
fait office de contrdle interne. Cette ligne confirme la quantité
suffisante de prélevements et une technique de procédé
correct. Il est possible que la couleur de fond jaunisse quelque
peu en fonction de la couleur des selles. Ceci est acceptable
tant que l'interprétation des résultats n'est pas altérée. Le test
est considéré comme non-valide si la couleur de fond entrave
la lecture du test et empéche son interprétation.

12. Limites du test

e Le test NADAL® FOB est uniquement réservé au diagnostic
in-vitro professionnel. Il est uniquement réservé a la détec-
tion qualitative des hémoglobines humaines.

La présence de sang dans les selles peut avoir plusieurs
raisons: des saignements provenant du célon mais égale-
ment des hémorroides, du sang dans les urines ou une gas-
trite.
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Des résultats négatifs n’impliquent pas I'absence de polypes
ou de cancer du cdlon: en effet, certains polypes ou types
de cancer ne provoquent que des saignements par intermit-
tence, 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 quasiment pas.

L'urine et I'eau des toilettes peuvent fausser les résultats.

Le test NADAL® FOB détecte plus difficilement le sang dans
la région de l'intestin gréle car le sang peut étre résorbé
dans une autre partie de I'appareil digestif.

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 mé-
thode clinique.

13. P rmance du test

Sensibilité analytique

Un échantillon contenant de I'hémoglobine humaine a une
concentration d'environ 40 ng/ml donne un résultat positif.
Dans certains cas, les échantillons contenant de I'hémoglobine
humaine a une concentration inférieure a 40 ng/ml peuvent
donner un résultat positif.

Effet prozone ou effet crochet

La plage de mesure du test NADAL® FOB est de 2 pug/g a
25 mg/g de selles (= 40 & 500 000 ng/ml). A haute concentra-
tion le test montre un effet prozone ou effet crochet. En cas
d'effet crochet (ou effet Hook) présumé, diluer I'échantillon et
renouveler 'analyse.

Spécificité analytique

Le test NADAL® FOB est spécifique a I'hémoglobine humaine
et ne montre pas de réactions croisées avec I'hémoglobine de
boeuf, de porc, de lapin, de cheval ou de mouton avec une
concentration allant jusqu'a 1 mg/ml.

Substances interférentes

Le test NADAL® FOB montre une réaction croisée avec les
substances suivantes:

Concentra- Concentra-
Analytes tion Analytes tion
Acide .
Ascorbine 20 mg/dL Carbamide 2000 mg/mL
Acide
oxalique 60 mg/dL Glucose 2000 mg/dL
Bilirubine 100 mg/dL Caféine 40 mg/dL
Acide .
urique 60 mg/dL Albumine 2000 mg/dL
Acide
acétylsali- 20 mg/dL
cylique

Autres

tests
rapides
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Sensibilité relative:

97,3% (95,56%-99,04%)*

Spécificité relative:

98,4% (97,64%-99,16%)*

Précision:

98,2% (97,47%-98,89%)*

*95% Intervalle de confiance

Remarque

La relation co(t-bénéfice de tests répétés a été examinée lors
d'une étude publiée récemment par la Shinshu University
School of Medicine au Japon. Celle-ci indique que la sensibilité

relative augmente avec le nombre de test mais que la spécifi-
cité relative diminue.

Résultats:
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El test NADAL® FOB es un immunoensayo visual rapido para la
deteccion cualitativa de hemoglobina humana en muestras
fecales (FOB = faecal occult blood). El test ha sido disefiado
para ayudar en el diagndstico profesional de enfermedades en
el intestino grueso. Estd disefiado Unicamente para uso
profesional.

2. Introduccion y significado clinico

El cancer de colon es uno de los tipos de cancer mas frecuen-
temente diagnosticados y aparece como la principal causa de
muerte por cancer. La deteccion de sangre oculta en heces
aumenta las probabilidades de un diagndstico en las primeras
etapas, conllevando una reducciéon de la mortalidad. Los
primeros test FOB comercializados utilizaban el “método
Guajak”, que requiere ciertas restricciones en la dieta para
reducir la posibilidad de obtener falsos positivos o falsos
negativos. El test NADAL® FOB esta especialmente disefiado
para detectar hemoglobina humana en muestras fecales. Se
basa en un método inmunoquimico que mejora la especifici-
dad de la deteccidn de trastornos gastrointestinales inferiores,
incluyendo canceres colorrectales y adenomas, sin necesidad
de restricciones en la dieta.

El test NADAL® FOB ha sido disefiado para la deteccion de
hemoglobina humana a través de la interpretacion visual del
cambio de color del test. Los anticuerpos contra la hemoglobi-
na humana se quedan inmovilizados en la zona de la linea de
prueba de la membrana. Durante la prueba, la muestra
reacciona con los anticuerpos contra la hemoglobina humana,
que estdn unidos a unas particulas de color que recubren la
superficie absorbente. Esta mezcla se desplaza a lo largo de la
membrana mediante accién capilar e interactia con los
componentes de esta. Si hay suficiente cantidad de hemoglo-
bina en la muestra, se formara una linea de color en la zona de
lectura de la membrana, indicando un resultado positivo. En
caso de ausencia de hemoglobina humana en la muestra
extraida, no aparecera ninguna linea en el drea de lectura, por
lo tanto el resultado sera negativo. En la zona de control debe
aparecer siempre una linea, que actia como mecanismo de
control, indicando que la cantidad de muestra ha sido suficien-
te y que el test se ha realizado correctamente.

4. Reactivos y materiales provistos

Cada caja permite relizar 20 pruebas:

e 20 casetes de test envasados individualmente

e 20 tubos recolectores de muestras con bufer diluyente
(specimens diluent buffer)

e 1 manual de instrucciones

5. Otros materiales necesarios

Cronémetro

Recolector de heces (Ref. 272004)

Bloc con hojas de informacién para el paciente sobre la
recogida de muestras de heces (Ref. 2720408BL)

Recipiente para la recoleccion de la muestra (opcional, si se
desea una muestra de heces sin diluir para poder realizar la
dilucién justo antes de realizar el test)

Test NADAL® FOB (Ref. 272001) nal
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6. Almacenamiento y conservacion
Debe almacenar el test a 2-30°C hasta la fecha de caducidad
impresa en el envase de aluminio.

No lo congele.

Mantenga el test en su envase sellado hasta el momento de su
uso.

Asegurese de proteger los componentes del test contra la
contaminacion. No lo utilice si hay evidencias de contamina-
cién microbiana o precipitacién, ya que podria conducir a
resultados erréneos.

7. Advertencias y precauciones

e Solo para uso profesional de diagndstico in-vitro.

e No reutilice el dispositivo de test.

e No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada.

No lo utilice si el envase esta deteriorado.

El test contiene productos de origen animal. La certificacion
de la procedencia y condiciones sanitarias de los animales
no garantiza la ausencia de agentes patdgenos transmisi-
bles. Por eso se recomienda tratar los test como potencial-
mente infecciosos y manipularlos segun las precauciones de
seguridad habituales (p. ej. no ingerir ni inhalar).

Evite la contaminacién cruzada de la muestra usando un
tubo de recoleccion nuevo para cada muestra.

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de la
realizacion de la prueba.

No coma, beba o fume en el drea de realizacion del test y
manipulaciéon de las muestras. Trate todas las muestras
como potenciales portadoras de agentes infecciosos. Ob-
serve las precauciones indicadas contra riesgos microbiold-
gicos y siga las pautas establecidas en la eliminacién de las
muestras.

Utilice ropa protectora como batas de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccién mientras esté analizando
las muestras.

El bufer diluyente (specimens diluent buffer) contiene azida
de sodio que puede reaccionar con el plomo o el cobre de
las tuberias formando azidas metalicas potencialmente
explosivas. Para evitar que se forme esta acumulacion de
azida en el desague durante la eliminacidn del bufer, enjua-
gue siempre con abundante cantidad de agua.

Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente (15-30°C)
antes de su uso.

No derrame la solucién en la zona de reaccién.

Los pacientes no deben recolectar la muestra si tienen el
periodo menstrual (ni durante los 3 dias anteriores o poste-
riores), hemorroides sangrantes, sangre en orina o proble-
mas de transito intestinal.

No mezcle reactivos de distintos lotes.

La humedad y las altas temperaturas pueden afectar
negativamente a los resultados.

Elimine el material utilizado segin la normativa local
establecida.

8. Toma de muestras y preparacion

Almacene los tubos de recoleccion de las muestras a tempe-
ratura ambiente hasta el momento de su utilizacién. Para la
recoleccion de la muestra se recomienda utilizar un recolec-
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tor de heces. No utilice agua u orina del inodoro para diluir la
muestra.

1. Sujete el tubo verticalmente y abra el tapdn azul. Extraiga
el aplicador (que tiene forma de rosca en el extremo)), pro-
curando evitar cualquier derrame o salpicadura del bufer
desde el tubo recolector.

2. Recolecte la muestra introduciendo el aplicador en tres

puntos diferentes de las heces.
Atencion: asegurese de introducirlo tres veces seguidas en
las heces. Entre una y otra vez NO lo introduzca en el tubo
de nuevo y asegurese que no salga ningun liquido del mis-
mo. La calidad de la muestra y el seguimiento de estos pa-
sos repercutiran en los resultados del test.

3. Inserte el aplicador con la muestra otra vez en el tubo y
cierre bien el tapon.

4. Agite bien el tubo de recoleccién para que la muestra se
mezcle completamente con el bufer diluyente.

Nota:

El test NADAL® FOB esta disefiado para su uso en muestras de
heces humanas. Los pacientes no deben recolectar muestras si
tienen el periodo menstrual (ni durante los 3 dias anteriores o
posteriores), hemorroides sangrantes, sangre en orina o
problemas de transito intestinal.

El alcohol, la aspirina y otros medicamentos tomados en
exceso, puede causar irritacion gastrointestinal, que puede
conducir a sangrado oculto. Estas sustancias deben suspen-
derse al menos 48 horas antes del ensayo.

No se requieren restricciones en la dieta antes de la prueba.

Realice el test tan pronto como sea posible una vez recolecta-
da la muestra. No deje las muestras a temperatura ambiente
durante mucho tiempo. Puede almacenarlas a 2-8°C durante
un maximo de 7 dias. Durante su transporte hasta la clinica las
muestras pueden estar a temperatura ambiente, pero solo
durante 2 horas como maximo. Antes de realizar la prueba,
lleve las muestras a temperatura ambiente.

9. Procedimiento del test

1. Lleve el test y la muestra del paciente a temperatura am-
biente (15-30°C) antes su realizacion.

2. Saque el dispositivo de su envoltorio y coléquelo sobre una
superficie limpia y plana. Etiquete el cassette con la identi-
ficacion del paciente. Para mejores resultados, realice la
prueba en el intervalo de una hora.

3. Agite bien el tubo para mezclar
totalmente la muestra fecal con la
solucién.

4. Desenrosque la tapa blanca pro-
tectora del tubo de recoleccién.
Rompa la punta del dispositivo
mediante un movimiento giratorio
utilizando un pafiuelo de papel.

5. Mantenga el tubo recolector de
forma vertical y afiada 3 gotas de
la solucidn en el pocillo de prueba
(S). Evite que queden burbujas
atrapadas en el pocillo de prueba
(S) y no afiada ninguna solucién en
el drea de lectura.
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6. Interprete el resultado a

los 5 minutos. No los

interprete transcurridos

10 minutos.
10. Interpreta de resultados
Positivo
Apareceran dos lineas de color. Una en  \pus mem
la zona de control (C) y la otra en la zona
de test (T).  m—
Negativo
Solo aparecerd una linea en la zona de _——
control (C). No aparece linea en el area
del test (T).
No valido
No aparece la linea de control.
La ausencia de la linea de control duran-
te el tiempo de lectura especificado es
un indicio claro de mal funcionamiento
del test o de un posible deterioro de los —

reactivos, por lo que se deben descartar
los resultados. Repita el test con un
nuevo aparato, y si persisten los resulta-
dos, contacte con su fabricante y reciba
asistencia técnica.

Nota:

La intensidad del color de las lineas de la zona de test (T)
puede variar dependiendo de la concentracion de analitos en
la muestra. Por eso, la aparicion de una linea en la zona de
test, independientemente de su intensidad, se considerara
resultado positivo. Tenga en cuenta que este test es solo
cualitativo y no sirve para determinar la concentracion de
analitos en la muestra.

Un volumen insuficiente de muestra, un procedimiento
incorrecto o un test caducado son las razones mas habituales
para que la linea de control no aparezca.

11. Control de calidad

El kit incluye un procedimiento de control interno. Aparecera
una linea de color en la regién de control (C) del panel de
lectura indicando el buen funcionamiento del test. No obstan-
te, cuando la muestra de heces es analizada, el fondo puede
colorearse ligeramente de amarillo, segin el color de la
muestra. Esto se acepta siempre que no interfiera en la
interpretacion de resultados. El test no se considera valido si
el fondo aparece poco claro, impidiendo una correcta visuali-
zacion de los resultados en el area de lectura.

e El test NADAL® FOB estd indicado para uso profesional en el
diagnostivo in-vitro y esta disefiado solo para la deteccion
cualitativa de hemoglobina humana.

e La presencia de sangre en las heces puede deberse a otras

causas como hemorroides, sangre en orina o irritaciones

estomacales.

Los resultados negativos no excluyen la existencia de

sangre, ya que algunos polipos y canceres de colon pueden
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sangrar intermitentemente o no sangrar. Ademas, la sangre
puede no estar distribuida uniformemente en las muestras
fecales. Los pdlipos colorrectales pueden no sangrar en sus
primeras etapas.

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

Este test es menos sensible en la deteccion de hemorragias
en el area del intestino delgado, ya que se puede producir
una reabsorcion de la sangre en el intestino.

No todos los sangrados colorrectales son a causa de pélipos
precancerosos o cancerigenos. Al igual que con todas las
pruebas de diagndstico, deben contrastarse los resultados
de este test con otros métodos de laboratorio y evaluacio-
nes clinicas por el personal médico.

13. Caracteristicas de rendimiento

Sensibilidad analitica

Una muestra que presente una concentracion de hemoglobina
humana igual o mayor a 40ng/ml produce un resultado
positivo. En algunos casos, una muestra que contenga una
concentracion de hemoglobina inferior a 40 ng/ml también
puede derivar en resultados positivos.

Efecto Hook o efecto Prozone:

El test NADAL® FOB funciona eficazmente con concentracio-
nes en heces de 2ug/g a 25mg/g (= 40ng/ml hasta
500.000 ng/ml). Con concentraciones mayores, el test muestra
un efecto gancho de alta dosis (efecto Hook) o “efecto Prozo-
ne”. En caso de intuir un posible efecto Hook, diluya por favor
la muestra y repita la medicion.

Especifidad del test

El test NADAL® FOB de sangre oculta en heces es especifico
para hemoglobina humana y no muestra reacciones cruzadas
con hemoglobina de ganado bovino, pavo, cerdo, conejo,
pollo, caballo y cabra con concentraciones de hasta 1 mg/ml.
Sustancias que interfieren

El test NADAL® FOB no muestra reaccién cruzada con las
sustancias siguientes:

Concentra- Concentra-
cién cién
Acido
ascorbico 20 mg/dL Urea 2000 mg/mL
Acido
oxalico 60 mg/dL Glucosa 2000 mg/dL
Bilirubina 100 mg/dL Cafeina 40 mg/dL
Acido drico 60 mg/dL Albimina 2000 mg/dL
Acido
acetilsalici- 20 mg/dL
lico

® FOB Test

I

[ = = ]
Otros test 325 9 334
répidos | T 1024 1040

341 1033 1374

Test NADAL® FOB (Ref. 272001) nal

von minden
Sensibilidad relativa:
97,3% (95,56%-99,04%)*
Especificidad relativa:
98,4% (97,64%-99,16%)*
Acuerdo general:
98,2% (97,47%-98,89%)*
*95% Intervalo de confianza

Nota:

En un estudio reciente publicado por la Escuela universitaria
de Medicina de la Shinshu en Japdn, se determind el ratio
coste-valor de varias medidas. Esta investigacidn reveld que la
sensibilidad relativa aumenta al incrementar el nimero de
pruebas, mientras que la especifidad relativa disminuye.

Sensibilidad Especificidad

Resultados:

Cantidad de test

58% 96%
89% 95%
100% 94%
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1. Scopo del test

Il test rapido NADAL® FOB & un immunodosaggio visivo per la
determinazione qualitativa, preventiva di emoglobina umana
in campioni di feci. Il test & concepito come coadiuvante nella
diagnosi di patologie del tratto gastrointestinale inferiore.
Questo test & pensato per uso esclusivamente professionale.

2. Introduzione e Significato Clinico

Il carcinoma del colon & la forma tumorale diagnosticata piu di
frequente ed una delle principali cause di morte per cancro.
L'analisi per l'individuazione di sangue occulto nelle feci
permette di individuare questa forma di cancro fin dallo stadio
precoce del suo sviluppo, consentendo quindi di aumentare le
possibilita di sopravvivenza.

| vecchi test per il rilevamento di sangue nelle feci erano basati
sul metodo Guaiac che richiedeva I'adozione di regimi
alimentari specifici nel periodo precedente all’esecuzione del
test, al fine di evitare risultati erroneamente positivi o
negativi. Il test NADAL® FOB & progettato per rilevare la
presenza di emoglobina in campioni di feci. Questo test si basa
su un metodo immunochimico che, per la sua specificita,
migliora  I'accuratezza nell’'individuazione di  disturbi
gastrointestinali, inclusi cancro del colon-retto ed adenomi,
senza bisogno di una dieta specifica.

Il test NADAL® FOB & utilizzato per [I'individuazione di
emoglobina umana attraverso l'interpretazione visiva dello
sviluppo di colore che avviene sulla membrana interna del
test. Gli anticorpi anti-emoglobina umana sono immobilizzati
sulla membrana in corrispondenza dell’area della linea del
test. Durante I'esecuzione del test, il campione reagisce con gli
anticorpi anti-emoglobina umana legati a particelle colorate di
cui il tampone del test & pre-rivestito. || composto migra poi
lungo la membrana per azione capillare ed interagisce con i
componenti della membrana. Nel caso in cui venga rilevata
una quantita sufficiente di emoglobina nel campione, si
sviluppa una linea colorata a livello della zona del test. La
presenza di tale linea colorata e indicativa di un risultato
positivo, mentre la sua assenza indica un risultato negativo del
test. La comparsa di una linea colorata nella zona di controllo
va considerata come controllo procedurale interno indicando
che e stato utilizzato un volume sufficiente di campione e che
la migrazione lungo la membrana & avvenuta in maniera
corretta.

4. Reagenti e Matreriali Forniti

Ogni kit di test fornito é sufficiente per 20 analisi.

e 20 test a cassetta confezionati singolarmente

e 20 tubi di raccolta del campione con soluzione di diluizione
(specimens diluent buffer)

e 1istruzioni per I'uso

5. Ulteriori materiali richiesti

e Timer

Collettore feci (Ref. 272004)

Libretto informativo per il paziente contenente indicazioni
pratiche per il prelievo del campione di feci (Ref. 272040BL)
Contenitore per la raccolta del campione (opzionale, se é
richiesto un campione non diluito in pozzetto e la fase di
diluizione é processata immediatamente prima del test)
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6. Conservazione e Stabilita

Il test puo essere conservato tra i 2-30°C fino alla data di
scadenza riportata sulla confezione.

Conservare il test nella sua confezione fino all utilizzo.

Non congelare

Evitare la contaminazione dei componenti del test. Non
utilizzare il test in caso di deterioramento o rischio di
contaminazione microbica. La contaminazione biologica delle
apparecchiature di somministrazione, dei contenitori o dei
reagenti puo portare a risultati erronei.

7. Avvertenze e Precau

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Test monouso.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare il test se la confezione dovesse risultare
danneggiata.

Il test contiene prodotti di origine animale. La conoscenza
certificata della provenienza e/o condizione sanitaria degli
animali non esclude del tutto I'assenza di agenti patogeni
trasmissibili. Pertanto, si raccomanda che tali prodotti
vengano trattati come potenzialmente infettivi ed utilizzati
nel rispetto delle normali pratiche di sicurezza (es. non
ingerire o inalare).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando per ogni campione un tubo di raccolta diffe-
rente.

Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di
eseguire il test.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i kit.

Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le dovute precauzioni contro il rischio di
inquinamento biologico e seguire le procedure standard per
il corretto smaltimento dei campioni.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

La soluzione di diluizione (specimens diluent buffer)
contiene acido sodico che potrebbe reagire con conduttori
o impianti in rame e portare alla formazione di acidi
metallici potenzialmente esplosivi. Quando si procede allo
smaltimento della soluzione di diluizione del campione o dei
campioni estratti, si consiglia di sciacquare con abbondante
acqua per evitare la formazione di acidi.

Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente (15-30°C)
prima dell*uso.

Si invitano i pazienti a seguire attentamente le procedure
consigliate per la raccolta del campione.

Non versare il campione nell*area di reazione del test.

Si invitano i pazienti a non effettuare la raccolta del
campione durante il periodo mestruale (né 3 giorni prima o
dopo), in caso di sanguinamento dovuto ad emorroidi, in
caso di presenza di sangue nelle urine o in caso di peristalsi
intestinale.

Non scambiare o mischiare reagenti provenienti da lotti
differenti.
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e Umidita o temperature elevate possono influenzare in
maniera negativa i risultati del test.

o | materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Conservare il contenitore di raccolta del campione a

temperatura ambiente. Si raccomanda di raccogliere il

campione di feci utilizzando un collettore per le feci. Evitare

di diluire il campione con urina o acqua di scarico del water.

1. Mantenere il tubo di raccolta verticalmente e svitare il
tappo blu. Estrarre I'applicatore, fare attenzione a non ver-
sare la soluzione di diluizione.

2. Raccogliere il campione inserendo I'applicatore (a spirale)
in tre punti differenti del campione di feci raccolto.

Nota bene: Assicurarsi di inserire I'applicatore tre volte di
fila nel campione di feci. NON inserire nuovamente
I"applicatore nel tubo di raccolta durante la raccolta dei 3
volumi di campione necessari. Fare attenzione a non versare
fluido dal tubo di raccolta. Il tipo di campione insieme con il
rispetto di tali procedure influenzera il risultato del test.

3. Una volta raccolta la quantita di campione sufficiente,
inserire nuovamente ["applicatore all’interno del tubo e
chiudere bene.

4. Agitare bene il tubo di raccolta al fine di mescolare corret-
tamente il campione con la soluzione di diluizione.

Nota bene:
I test NADAL® FOB & concepito per essere utilizzato
esclusivamente con campioni di feci umane.

Si invitano i pazienti a non effettuare la raccolta del campione
durante il periodo mestruale (né 3 giorni prima o dopo), in
caso di sanguinamento dovuto ad emorroidi, in caso di
presenza di sangue nelle urine o in caso di peristalsi
intestinale.

L'abuso di alcol, aspirina ed altri medicinali potrebbe causare
disturbi gastrointestinali e risultare in sanguinamento occulto.
Si consiglia di sospendere ['utilizzo di tali sostanze almeno 48
ore prima di eseguire il test.

Non & necessario adottare alcuna particolare dieta prima
dell’esecuzione del test.

Eseguire il test al piu presto dopo la raccolta del campione.
Non lasciare i campioni a temperatura ambiente per troppo
tempo. | campioni possono essere conservati a 2-8°C fino ad
un massimo di 7 giorni. | campioni possono essere portati in
laboratorio a temperatura ambiente senza alcun problema se
il trasporto non supera le due ore.

Portare i campioni a temperatura ambiente prima di
effettuare il test.

9. Procedura del Test

1. Portare i test a cassetta ed i campioni estratti a
temperatura ambiente (15-30°C) prima di eseguire il test.

2. Rimuovere il test a cassetta dalla sua confezione e
posizionarlo su una superficie piana e pulita. Etichettare il
test a cassetta con il nominativo del paziente o coniil
numero identificativo corrispondente. Al fine di ottenere i
risultati migliori, il test andrebbe eseguito nel pil breve
tempo possibile.
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. Agitare bene il tubo di raccolta ed
assicurarsi che il campione si
mescoli correttamente con la
soluzione di diluizione.

. Svitare il tappo protettivo bianco
del tubo di raccolta. Utilizzando
una salvietta di carta rompere la
punta del tubo di raccolta con un
movimento rotatorio.

. Mantenendo il tubo di raccolta in
posizione verticale, versare 3
gocce di soluzione nel pozzetto di
raccolta del campione (S). Evitare
la formazione di bolle d'aria nel
pozzetto di raccolta del campione
(S) e non aggiungere alcuna
soluzione all’area di risultato.

. Leggere i risultati dopo 5 minuti.
Non interpretare i risultati dopo
10 minuti.

10. Interpretazione dei Risultati

Positivo:

Compaiono due linee colorate sulla
membrana. Una linea in corrispondenza
della regione di controllo (C) e Ialtra in
corrispondenza della regione del test (T).

IS

w

(=2}

Negativo:

Compare solo una linea colorata nella
zona di controllo (C). Non compare
alcuna linea colorata nella zona del test
(M.

Non valido:

La linea di controllo (C) non compare.

Risultati provenienti da test che entro il
tempo di lettura necessario non abbiano
prodotto una linea di controllo non
vanno presi in considerazione. Si
consiglia di rivedere la procedura e
ripetere il test con un nuovo dispo-sitivo.
Se il problema persiste, si consiglia di
interrompere immediata-mente ['uti-
lizzo dello stesso lotto di test e
contattare il proprio distributore.

Nota Bene:

L'intensita di colore della linea del test (T) potrebbe variare a
seconda della concentrazione di analiti presenti nel campione.
Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nell*area della linea del
test (T) va considerata come indicativa di risultato psitivo.
Nota Bene: questo & un test qualitativo ed in quanto tale non
puo essere utilizzato per determinare la concentrazione degli
analiti nel campione.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita

Un controllo procedurale interno € inserito nel test a cassetta.
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La presenza di una linea colorata nell*area di controllo del test
(C) & da considerarsi quale controllo procedurale interno
psitivo a conferma che & stato utilizzato un volume di
campione sufficiente e che sono state applicate tecniche

procedurali corrette.

In ogni caso, potrebbe verificarsi che quando il campione
viene analizzato, lo sfondo possa comparire di colore
giallastro, cio & dovuto al colore originale del campione. Cio
puo essere considerato accettabile se non va ad interferire
con l'interpretazione dei risultati. Il test non & valido invece se
il colore dello sfondo va ad oscurare il risultato.

12. Limiti del Test

Il test NADAL® FOB & concepito esclusivamente per uso
diagnostico professionale in-vitro. Si consiglia di utilizzare il
test solo per la rilevazione qualitativa di emoglobina umana.
La presenza di sangue nel campione potrebbe essere
dovuta a cause diverse dal sanguinamento del colon-retto,
quali emorroidi, sangue nelle urine o gastriti.

Risultati negativi non implicano I'assenza di polipi o di
cancro al colon: infatti certe tipologie di polipi o di cancro
provocano sanguinamenti intermittenti o non sanguinano
per niente. In piu, il sangue pud non essere uniformemente
distribuito nei campioni di feci. | polipi colon rettali ad uno
stadio precoce potrebbero non sanguinare affatto.

Urina e diluizione eccessiva del campione con acqua di
scarico potrebbe portare a risultati erronei.

Il test NADAL® FOB potrebbe mostrare una sensibilita
inferiore a sanguinamenti dovuti a disturbi del tratto
gastrointestinale superiore in quanto il sangue potrebbe
disperdersi durante il passaggio nel tratto gastrointestinale.
Non tutti i sanguinamenti sono dovuti alla presenza di polipi
cancerogini o pre-cancerogeni. Come per tutti i test di
diagnostica, la conferma di una diagnosi dovrebbe essere
fatta esclusivamente dal medico dopo una accurata
valutazione di tutte le analisi cliniche e di laboratorio
riguardanti il paziente.

13. Caratteristiche Tecniche

Sensibilita Analitica

Campioni contenenti emoglobina umana in concentrazioni
uguali o superiori ai 40 ng/ml produrranno risultati positivi. In
alcuni casi pero, anche campioni contenenti emoglobina
umana ma in quantita inferiori ai 40 ng/ml potrebbero
produrre risultati positivi.

Effetto Prozona:

L'intervallo di rilevazione del test NADAL® FOB é stabilito tra
2 ug/g e 25 mg/g feci (=40 ng/ml a 500.000 ng/ml). In caso di
concentrazioni maggiori il test mostra un "elevato effetto
Prozona" (o effetto Hook). Nel caso in cui dovesse verificarsi
un effetto Hook, diluire il campione e ripetere la misurazione.
Specificita Analitica:

Il test NADAL® FOB specifico per emoglobina umana non ha
mostrato episodi di reattivita incrociata con emoglobina
proveniente da bovini, tacchini, maiali, conigli, polli, cavalli o
capre in concentrazioni fino a 1 mg/ml.

Sostanze interferenti

Il test NADAL® FOB non ha mostrato reattivita incrociata per le
seguenti sostantze:
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Concentra- Concentra-
zione zione
Acido
Ascorbico 20 mg/dL Urea 2000 mg/mL
Acido "

Ossalico 60 mg/dL Glucosio 2000 mg/dL
Biliburina 100 mg/dL Caffeina 40 mg/dL
Acido Urico 60 mg/dL Albumina 2000 mg/dL

Acido
acetilsalici- 20 mg/dL
lico

Altro test
rapido

Sensibilita Relativa:
97,3% (95,56%-99,04%)*
Specificita Relativa:
98,4% (97,64%-99,16%)*
Andamento complessivo:
98,2% (97,47%-98,89%)*
*95% Intervallo

Nota bene:

In uno studio pubblicato recentemente dalla ,Shinshu
University School of Medicine” in Giappone e stato esaminato
il rapporto costo-utilizzo del test per molteplici misurazioni. Lo
studio ha mostrato che la sensibilita relativa aumenta con

'aumentare dei test mentre la specificita diminuisce
leggermente all’aumentare dei test.
Risultati:
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POLSKI Test NADAL® FOB (Nr prod. 272001)

Test kasetowy NADAL® FOB jest wizualnym, szybkim testem
immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania
ludzkiej hemoglobiny w kale (fecal occult blood = FOB). Test
zostat opracowany jako pomoc w wykrywaniu zachorowan
dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Test przeznaczony
jest wytacznie do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rak jelita jest najczesciej diagnozowanym rodzajem nowo-
tworu oraz gtdwng przyczyng zgondéw wywotanych rakiem.
Badania pod katem krwi utajonej w kale mogg znacznie
zwiekszy¢ szanse rozpoznania raka jelita we wczesnej fazie a
dzieki temu zmniejszy¢ wspdtczynnik Smiertelnosci.

Woczesniej dostepne testy na krew utajong w kale wyko-
rzystywaty metode gwajakolowa, ktéra wymaga specjalnej
diety, aby uniknag¢ fatszywych wynikéw negatywnych i fat-
szywych wynikdw pozytywnych. Wysoko specyficzny test
kasetowy NADAL® FOB jest przygotowany do wykrywania
hemoglobiny ludzkiej w prdébkach katu. Test opiera sie na
metodzie immunochemicznej, ktéra usprawnia swoistos¢ wy-
krywania zachorowan, wtaczajagc raka jelita i gruczolaka
w dolnych obszarach jelita bez stosowania specjalnej diety.

3. Zasada dzialania testu

Test NADAL® FOB jest wykorzystywany w celu wykrycia
ludzkiej hemoglobiny poprzez wizualng interpretacje
zabarwienia sie wewnetrznego paska testowego. Przeciwciata
przeciwko ludzkiej hemoglobinie sg unieruchomione w obsza-
rze linii testowej na mambranie. Podczas testu, prébka reaguje
z przeciwciatami przeciwko ludzkiej hemoglobinie, ktére sa
unieruchomione na barwnych czasteczkach naniesionych na
polu na prébke. Za pomocy sit kapilarnych mieszanina
przemieszcza sie wzdtuz membrany i reaguje z pozostatymi
komponentami na membranie. Jezeli w préobce wystepuje
wystarczajaca ilos¢ hemoglobiny, w obszarze linii testowej na
membranie pojawia sie barwna linia. Obecno$¢ tej linii
wskazuje wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje
wynik negatywny. Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze
linii kontrolnej stuzy jako kontrola badania, ktéra wskazuje
dodanie wystarczajacej ilosci prébki i wystarczajace nasia-
kniecie membrany.

4. Czesci sktadowe zestawu

Jedno opakowanie przeznaczone jest do przeprowadzenia 20
testow:

e 20 pojedynczo zapakowanych testow kasetowych

e 20 probéwek na prébke z buforem rozcienczajgcym
(specimens diluent buffer)

e 1instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

Urzadzenie do pobierania katu (nr prod.272004)

Zestaw z informacjami dla pacjenta, zawierajacy krétkie
instrukcje dotyczace pobrania prébki katu (nr prod.
2720408BL)

Pojemnik na probke (na zyczenie, jezeli wymagana jest
nierozcieiczona prdbka i rozcienczenie probki nastepuje
bezposrednio przed przeprowadzeniem testu)

C€ o]
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6. Data waznosci i przechowywanie

Test nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C
w zamknietym opakowaniu do podanej daty waznosci. Do
momentu uzycia test powinien pozosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym. Nie zamrazac.

Nalezy chroni¢ czesci sktadowe zestawu przed zanieczysz-
czeniem. Nie uzywal testu, jezeli wystepuja przejawy
zanieczyszczenia mikrobiologicznego badz osadu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzern dozujacych, pojemnikéw lub
odczynnikdéw moze prowadzi¢ do fatszywych wynikow.

7. Uwagi i srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywad testu po uptywie daty waznosci nadrukowanej
na foliowym opakowaniu.

Nie uzywal testu jezeli foliowe opakowanie jest uszko-
dzone.

Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Wiedza
o pochodzeniu i/lub stanie zdrowia zwierzat nie gwarantuje
catkowitego braku zakazinych patogenicznych zarazkdéw.
Z tego powodu radzi sie, aby te produkty traktowac jako
potencjalnie zakazne i uzywa¢ majac na uwadze Srodki
ostroznosci (nie potykac ani nie wdychad).

Nalezy unika¢ krzyzowego zanieczyszczenia probek poprzez
uzywanie osobnych probéwek dla kazdej prébki.

Przed rozpoczeciem przeprowadzania testu nalezy doktad-
nie przeczytad instrukcje obstugi.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w poblizu probek i testu.
Traktowac wszystkie probki jako potencjalnie zakazne. Po
zakonczeniu testu usung¢ prébki zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Podczas przeprowadzania testu uzywac odziezy ochronnej,

takiej jak fartuch laboratoryjny oraz rekawiczki
jednorazowe.
e Bufor rozcienczajacy (specimens diluent buffer) do

ekstrakcji zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowaé
z ofowianymi lub miedzianymi rurami i ksztattowaé
wybuchowe azydki metali. Przy usuwaniu buforu do
ekstrakcji i pobranych prébek nalezy doktadnie sptukaé je
woda, aby unikna¢ powstawania azydkow.
e Przed rozpoczeciem testowania nalezy doprowadzi¢
wszystkie odczynniki do temperatury pokojowej (15-30°C).
Nie dodawac zadnych ptynéw do pola reakgji.
Pacjenci nie powinni pobiera¢ prébek w czasie menstruacji,
wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy krwawiacych
hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu ani przy
wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.
Nie miesza¢ odczynnikdw z réznych serii.
Wilgo¢ i wysoka temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw
na wyniki.
Zuzyty materiat testowy nalezy usuwac zgodnie z lokalnie
obowigzujacymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Probéwke na probke przed uzyciem doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej. W celu pobrania probki katu zaleca
sie zastosowanie urzadzenia do pobierania katu. Nalezy
unikac rozciericzenia probki woda lub moczem pochodzacym
z toalety.
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Trzymaé probdwke pionowo i zdjaé jasnoniebieska
nakretke. Wyja¢ jasnoniebieski przyrzad do pobierania
probki. Nalezy uwazaé, aby nie rozla¢ ani nie rozprysnac
buforu z probdwki.
. Za pomoca przyrzadu do pobierania prébki (spiralna
szpatutka) pobrac kat z trzech réznych miejsc.
Uwaga: Przyrzad do pobierania probki nalezy wktada¢ trzy
razy z rzedu do prébki katu. W miedzyczasie nie mozna
wktada¢ przyrzadu do pobierania probki do probowki
i nalezy uwaza¢ na to, aby z probéwki nie wydostata sie
ciecz. Jakos$¢ probki i przestrzeganie instrukcji majg wptyw
na wynik testu.
. Przyrzad do pobierania katu wtozy¢ z powrotem do
probdwki i doktadnie zamknacé.
Doktadnie wstrzasngé probdwkag w celu starannego wymie-
szania sie probki i buforu rozciericzajacego (specimens
diluent buffer).
Uwaga:
Test NADAL® FOB jest przeznaczony do uzytku z probkami
ludzkiego katu. Pacjenci nie powinni pobiera¢ probek w czasie
menstruacji, wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy
krwawigcych hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu
ani przy wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.
Alkohol, aspiryna i inne leki zazywane w nadmiarze, moga
wywota¢ podraznienia uktadu pokarmowego, ktére moga
prowadzi¢ do ukrytych krwawien. Substancje te powinny by¢
odstawione przynajmniej na 48 godzin przed przepro-
wadzeniem testu.
Przed przeprowadzeniem testu nie jest wymagana zadna
dieta.
Test nalezy przeprowadzi¢ mozliwie szybko od momentu
pobrania probki. Nie przechowywaé probek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy okres czasu. Nie przekracza¢ czasu 7
dni przechowywania probek w temperaturze 2-8°C. Transport
probek moze odbywac sie w temperaturze pokojowej, nie
powinien jednak trwa¢ dtuzej niz 2 godziny. Przed
przeprowadzeniem testu nalezy doprowadzi¢ probki do
temperatury pokojowej.

9. Przeprowadzanie testu

1. Test kasetowy i prébke pacjenta (ekstrahowane prébki)
nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15°C do
30°C) przed poddaniem ich badaniu.

2. Wyjac¢ test kasetowy z opakowania i potozy¢ go na czystej
i rébwnej powierzchni. Oznaczy¢ kasete nazwiskiem pa-
cjenta lub innymi danymi identyfikacyjnymi. W celu
otrzymania optymalnych wynikdéw test powinien zostaé
przeprowadzony w ciggu jednej godziny.

3. Wstrzasnaé probowka, aby dopro-
wadzi¢ do doktadnego wymie-
szania probki  katu i buforu
rozcienczajacego.

4. Odkreci¢ biata nakretke probowki
na kat. Uzywajac papierowej
chusteczki, ztama¢ zamkniecie
probdéwki przekrecajac ja.

5. Trzymaé przyrzad do pobierania
katu pionowo i nanies¢ 3 krople
roztworu do okragtego otworu na
probke (S) na tescie kasetowym.
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Nalezy unika¢ powstawania peche-rzykéw
powietrza w otworze na prébke (S) i nie
nanosi¢ roztworu na pole wynikdw.

6. Odczyta¢ wynik po 5 minutach. Nie
odczytywac wynikéw po uptywie 10 minut.

10. Interpretacja wynikéw
Pozytywny:
Na membranie pojawiajg sie dwie

kolorowe linie; jedna w obszarze linii

kontrolnej (C) a druga w obszarze linii |
testowej (T).

Negatywny:

Pojawia sie ty!k? jedna kolo.rowa Ilnfa [
w obszarze linii kontrolnej (C). Nie

pojawia sie zadna linia w polu linii

testowej (T).

Niewazny:

Nie pojawia sie linia kontrolna (C).

Wyniki testow, w ktdérych nie pokazata

sie linia kontrolna w okreslonym czasie

odczytu wyniku, powinny zosta¢ wyrzu- L

cone. Nalezy ponownie zapozna¢ sie

z procedurg przeprowadzania testu

i powtdrzy¢ badanie przy uzyciu nowej

kasety testowej. Jezeli problem sie

powtarza, nalezy zaprzesta¢ przepro-

wadzania testéw i skontaktowac sie

z dystrybutorem.

Uwaga:

Intensywno$¢ zabarwienia sie linii w obszarze testowym
moze sie rozni¢ w zaleznosci od koncentracji analitow
w prébce. Z tego powodu kazde zabarwienie sie linii testowej
powinno by¢ interpretowane jako wynik pozytywny. Nalezy
pamietac, ze jest to test jakosciowy, ktory nie moze byc
wykorzystany do okreslenia koncentracji analitéw. Niewystar-
czajaca ilos¢ prdbki, nieprawidtowe przeprowadzenie testu

lub uptyw terminu waznosci testow s3 najbardziej
prawdopodobnymi przyczynami niepojawienia sie linii
kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Kaseta testowa zawiera wewnetrzng kontrole.

Linia pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym (C) stuzy jako
wewnetrzna kontrola pozytywna, ktéra potwierdza dodanie
wystarczajacej ilosci probki i prawidtowe przeprowadzenie
testu. Jednakze, kiedy probki poddawane sg badaniu tto moze
sie zrobi¢ z6ttawe, co moze wynika¢ z koloru samej prébki.
Jest to akceptowalne, o ile nie zaktdca interpretacji wynikow.
Test jest niewaziny jezeli tto nie jest jasne i uniemozliwia
odczytanie wyniku.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® FOB przeznaczony jest tylko do profesjonalnej
diagnostyki in-vitro. Powinien by¢ uzywany wytacznie do
wykrywania ludzkiej hemoglobiny w kale.

Obecnos¢ krwi w kale moze, poza krwawieniem odcinkow
jelita grubego, mie¢ takze inne przyczyny takie jak
hemoroidy, wystepowanie krwi w moczu i podraznienia
zotadka.
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e Wyniki negatywne nie wykluczajg wystepowania
krwawienia, poniewaz niektére polipy i nowotwory

odcinkéw jelitowych wywotuja lekkie krwawienia bgdz nie
wywotuja ich wecale. Ponadto krew moze wystepowaé
nieréwnomiernie w probkach katu a polipy jelitowe we
wczesnym stadium nie muszg krwawic.

Mocz i nadmierne rozciericzenie prébki w wodzie z muszli
toaletowej moze réwniez wptyngé na btedne wyniki.

Test NADAL® FOB jest mniej czuty przy wykrywaniu
krwawienn w obszarze jelita cienkiego, z powodu resorpcji
krwi na dalszych odcinkach jelita.

Nie wszystkie krwawienia odbytnicze wynikajg z polipéw
tagodnych lub ztosliwych. Dane uzyskane na podstawie tego
badania powinny by¢ zestawione z innymi badaniami
klinicznymi potwierdzajgcymi tg metode.

13. Charakterytyka testu

Czutos¢ analityczna

Prébki zawierajgca hemoglobine ludzka o stezeniu réwnym
badz wiekszym niz 40 ng/ml wskazujg wynik pozytywny.
W niektérych przypadkach prébka zawierajaca hemoglobine
ludzka w mniejszych ilosciach niz 40 ng/ml, moga réwniez
wskazywac wynik pozytywny.

Efekt prozony, wzglednie efekt Hook’a:

Test NADAL® FOB wskazuje koncentracje od 2pug/g do
25 mg/g (= 40 ng/ml do 500.000 ng/ml) w kale. Przy wiekszych
stezeniach wystepuje ,high dose Hook-Effect” lub efekt
prozony. W przypadku podejrzenia wystgpienia efektu Hook’a
nalezy rozcienczy¢ prébke i powtdrzy¢ pomiar.

Swoistos¢ analityczna:

Test NADAL® FOB jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej
i nie pokazuje zadnych reakcji krzyzowych z hemoglobing
wotowa, $winiska, krdlicza, konska i owczg do stezenia
1 mg/ml.

Interferujace substancje

Test NADAL® FOB nie wywotuje reakcji krzyzowej z poniz-

szymi substancjami:
e

Koncentracja
Kwas
askorbino- 20 mg/dL Mocznik 2000 mg/mL
wy
Kwa.s 60 mg/dL Glukoza 2000 mg/dL
szczawiowy
Bilirubina 100 mg/dL Kofeina 40 mg/dL
Kwas 60 mg/dL Albumina 2000 mg/dL
moczowy
Kwas
acetylosali- 20 mg/dL
cylowy

Inny szybki
test

C€ o]

Test NADAL® FOB (Nr prod. 272001)

nal
von minden

Relatywna czutosé:

97,3% (95,56%-99,04%)*

Relatywna swoisto$¢:

98,4% (97,64%-99,16%)*

Ogodlna zgodnos¢:

98,2% (97,47%-98,89%)*

*95% Przedziat ufnosci

Uwagi:

W niedawno opublikowanych badaniach Uniwersytetu

Medycyny Shinshu w Japonii zbadano stosunek kosztu do
warto$ci pomiaréw wielokrotnych. Badania pokazaty, ze

relatywna czuto$¢ wzrasta z liczbg testéow, a relatywna
swoisto$¢ spada.
Wyniki:

Liczba testéw

T

58% 96%
89% 95%
100% 94%
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PORTUGUES

1. Utilizagdo Prevista

O teste NADAL® FOB é um imunoensaio visual, rapido para a
detecgdo qualitativa, presumivel de hemoglobina humana em
amostras fecais. O teste é concebido para utilizagdo como
auxilio no diagndstico de patologias do trato gastrointestinal
(g.i.) inferior. O teste estd concebido apenas para uso

profissional.

2. Introdugédo e Significado clinico

O cancro colorrectal é um dos tipos de cancro mais
diagnosticado e a principal causa em mortes relacionadas com
cancro. A pesquisa por sangue oculto nas fezes é susceptivel
de melhorar as probabilidades de detecgdo do cancro
colorrectal em fase precoce, reduzindo assim a mortalidade.

Anteriormente, os testes FOB disponiveis comercialmente
utilizavam o método Guaiac, o qual requer uma dieta especial
antes da sua utilizagdo, de forma a prevenir resultados falsos
positivos e falsos negativos. O teste NADAL® FOB é projetado
para detectar hemoglobina humana em amostras de fezes. O
teste baseia-se num método imunoquimico que melhora a
especificidade de detecgdo de disturbios do trato
gastrointestinal inferior, incluindo cancros colorrectais e
adenomas sem qualquer tipo de restri¢do dietética.

O teste NADAL® FOB ¢é utilizado para detectar hemoglobina
humana através da interpretagdo visual do desenvolvimento
da cor na tira interna. Os anticorpos da hemoglobina humana
sdo imobilizados na regido da linha de teste na membrana.
Durante o teste, a amostra reage com anticorpos da
hemoglobina humana conjugados com particulas coloridas e
pré-revestidos na almofada da amostra do teste. A mistura
migra entdo ao longo da membrana por agdo capilar e
interage com os componentes na membrana. Se existir
hemoglobina humana suficiente na amostra, uma linha
colorida formar-se-4 na regido da linha de teste da membrana.
A presenca desta linha colorida indica um resultado de teste
positivo, enquanto que a sua auséncia indica um resultado de
teste negativo. O aparecimento de uma linha colorida na
regido de controlo serve como procedimento de controlo
indicando que o volume correto de amostra foi adicionado e
que a absor¢do na membrana ocorreu.

4. Material e reagentes fornecidos

Cada kit de teste é adequado para 20 andlises.

e 20 testes de cassete embalados individualmente

e 20 tubos de recolha de amostra com solugdo tampdo
(specimens diluent buffer).

e 1 folheto informativo

Cronémetro

Colector de fezes (ref. 272004)

Bloco de informagdo do paciente com instrugdes rapidas de
colheita de amostras de fezes (Ref. 272040BL)

Recipiente de colheita de amostra (opcional, se for ne-
cessaria uma amostra de fezes ndo diluida e se a diluigdo for
realizada apenas imediatamente antes do teste)

C€ o]
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6. Armazenamento e Estabilidade

O kit pode ser armazenado entre 2-30°C até ao fim da data de
validade impressa no invélucro. O teste deve manter-se selado
até a utilizagdo. Nao congelar!

Cuidados devem ser tomados de forma a proteger os
componentes do kit de teste de contaminagdo. Ndo utilizar o
teste se existirem evidéncia de contaminagdo microbiana ou
de precipitagdo. Contaminagdo biolégica do equipamento
dispensador, recipientes ou reagentes podem originar falsos
resultados.

7. Avisos e Precaugdes

e Apenas para utilizagdo profissional de diagndstico in-vitro.

e Apenas para utilizagdo unica.

e Ndo utilizar o teste apds a expiragdo da data de validade
indicada na embalagem.

Nao utilizar o teste se a embalagem estiver danificada.

Este kit contém produtos de origem animal. Conhecimento
certificado da origem e/ou estado sanitario dos animais ndo
garante completamente a auséncia de agentes patoldgicos
transmissiveis. E portanto recomendado que estes produtos
sejam tratados como potencialmente infecciosos, e manu-
seados observando as precaugdes habituais de seguranga
(por exemplo n3o ingerir ou inalar).

e Evitar a contaminagdo cruzada de amostras utilizando um
recipiente de recolha de amostras novo para cada amostra
obtida.

Ler cuidadosamente todo procedimento de teste antes de o
aplicar.

e N3o comer, beber ou fumar na area onde as mostras e os
kits sdo manuseados. Manusear todas as amostras como se
estas contivessem agentes infecciosos. Observar as
precaugOes estabelecidas contra perigos microbiolégicos ao
longo do procedimento e seguir os procedimentos padrdo
para a correta eliminagdo das amostras. Utilizar vestuario
de prote¢do adequado tais como batas de laboratério, luvas
descartaveis e protegdo para os olhos aquando da andlise
das amostras.

A solugdo diluente (specimens diluent buffer) para diluigdo
de amostra contém azida de sddio a qual pode reagir com
chumbo ou cobre das canalizagdes formando azidas
metdlicas potencialmente explosivas. Aquando da
eliminagdo da solugdo diluente (specimens diluent buffer)
ou de amostras extraidas, enxaguar sempre com grandes
quantidades de dgua, de forma a prevenir a acumulagéo de
azida.

Trazer todos os reagentes a temperatura ambiente (15-
30°C) antes de os utilizar.

N3do derramar a solugdo na zona de reagdo.

Nao trocar ou misturar reagentes de diferentes lotes.

e A humidade e temperatura podem afectar adversamente os
resultados.

O material de teste usado deve ser descartado de acordo
com as regulagdes locais.

8. Colheita de amostra e preparagdo

Armazenar o tubo de colheita da amostra a temperatura
ambiente. E recomendada a recolha da amostra de fezes
usando o colector de fezes. Evitar a dilui¢do da amostra de
fezes com urina ou agua da sanita.
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1. Segurar o tubo de recolha na vertical e abrir a tampa azul
clara. Remover o stick aplicador. Cuidado para ndo
derramar ou salpicar a solugdo tamp&o do tubo de recolha.

2. Recolher amostras através da insergdo do stick aplicador

(haste espiral) em trés sitios diferentes da amostra de
fezes.
Nota: Por favor certifique-se que insere o stick aplicador
trés vezes de seguida na amostra de fezes. NAO inserir o
stick aplicador no tubo durante a recolha das trés
amostras. Cuidado para ndo derramar liquido do tubo. A
natureza da amostra e o cumprimento destas instrugdes ira
afectar o resultado do seu teste.

3. Colocar o stick aplicador com a amostra de volta no tubo
de recolha de amostra e fechar corretamente.

4. Agitar vigorosamente o tubo de recolha de amostra para
misturar a amostra e o diluente de extragdo (specimens
diluent buffer).

Nota:

O teste NADAL® FOB destina-se a ser utilizado apenas em
amostras fecais humanas.

Os pacientes ndo devem efetuar recolhas durante o seu
periodo menstrual, ou trés dias antes e depois deste, se
tiverem sangramentos de hemorroida, sangue na urina ou se
tiverem sentido tensdo durante a sua evacuagao.

Alcool, aspirina e outras medicacdes tomadas em excesso
podem causar irritagdo gastrointestinal, resultando em sangue
oculto. Tais substancias devem ser suspendidas pelo menos 48
horas antes da analise.

N&o sdo necessarias quaisquer restrigdes dietéticas antes da
andlise.

Efetuar o teste o mais rapido possivel apds a recolha da
amostra.

N&o deixar as amostras a temperatura ambiente por periodos
prolongados. De um modo geral, o tempo de armazenamento
da amostra entre 2-8°C, ndo deve exceder os 7 dias. O
transporte da amostra para a clinica pode ser realizada a
temperatura ambiente sem quaisquer problemas; no entanto,
ndo deve ser superior a 2 horas. Traga as amostras a
temperatura ambiente antes do teste.

9. Procedimento do teste

1. Trazer as cassetes de teste e as amostras dos pacientes
(amostras extraidas) a temperatura ambiente (15-30°C)
antes da analise.

. Remover a cassete de teste da embalagem selada e colocar
esta numa superficie limpa e nivelada. Etiquetar a cassete
de teste com a identificagdo do paciente ou do controlo.
Para melhores resultados, o teste deve ser efectuado
dentro de uma hora.

. Agitar o tubo de recolha rigoro-
samente de forma a assegurar uma
mistura adequada da amostra fecal =
com a solugdo de extragdo
(specimens diluent buffer).

4. Desenroscar a tampa de protegdo

branca do tubo de recolha de
amostra. Utilizando um pedago de
um lengo de papel, partir a ponta do

N

w
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tubo de recolha fazendo um
movimento de torgdo.

Segurar o tubo de recolha vertical-
mente e deitar trés gotas da solugdo
para dentro do pogo de amostra (S)
da cassete de teste.

Evitar aprisionar bolhas de ar no
pogo de amostra (S), e ndo adicionar
qualquer solugdo a drea de resul-
tado.

Ler o resultado passados 5 minutos.
Ndo interpretar resultados apds 10
minutos.

10. Interpretagdo de Resultados

Resultado positivo
Duas bandas coloridas aparecem na
membrana. Uma banda aparece na regido
de controlo (C) e outra banda aparece na
regido de teste (T).

Ll

o

Resultado negativo

Apenas uma banda colorida aparece na
regido de controlo (C). Nenhuma banda
colorida aparente aparece na regido de teste
(M.

Resultado invélido

A banda de controlo falha em aparecer.

Os resultados de qualquer teste que ndo
tenha produzido uma banda de controlo no
tempo de leitura especificado devem ser
descartados. Por favor reveja o proce-
dimento e repita com um teste novo. Se o
problema persistir, parar imediatamente de
utilizar o kit e contactar o distribuidor local.

NOTA:

A intensidade da cor na regido de teste (T) pode variar
dependendo da concentragdo dos analitos presentes na
amostra. Como tal, quaisquer sombras de cor na regido de
teste devem ser consideradas positivas. Notar que isto é um
teste apenas qualitativo, e ndo pode determinar a concen-
tragdo de analitos na amostra.

Volume de amostra insuficiente, procedimento de operagdo
incorreto ou testes expirados sdo as razdes mais provaveis de
uma falha no aparecimento da banda de controlo.

11. Controlo de Qualidade

Procedimentos de controlo internos estdo incluidos no teste.
Um banda colorida aparece na regido de controlo (C) e é
utilizada para confirmar que um volume suficiente de amostra
foi utilizado e que o desempenho do teste foi o correto.

Contudo, quando a amostra fecal é testada, o fundo podera
tornar-se ligeiramente amarelado devido a cor original da
amostra. Isto é aceitdvel desde que ndo interfira com a
interpretagdo do resultado do teste. O teste é invélido se o
fundo falhar a limpeza e clareza de leitura do resultado.

e O teste NADAL® FOB destina-se apenas a diagnostico in-
vitro. Deve ser apenas utilizado para a detecgdo qualitativa
de hemoglobina humana.
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e A presenga de sangue em amostras de fezes pode ser
devido a outras causas que ndo sangramento colorrectal,
tais como hemorroidas, sangue na urina ou irritagdo dos
estdbmago.

Resultados negativos ndo excluem sangramentos dado que
alguns pdlipos e cancro da regido colorrectal podem sangrar
intermitentemente ou nem sequer sangrarem. Adicional-
mente, o sangue pode ndo estar uniformemente distribuido
nas amostras fecais, pdlipos colorrectais em fase inicial
podem ndo sangrar.

Urina e diluigdo excessiva das amostras com agua da sanita
podem originar resultados erréneos no teste.

O teste NADAL® FOB pode apresentar uma diminui¢do da
sensibilidade em sangramentos do trato gastrointestinal
superior, pois o sangue degrada-se ao longo da passagem
pelo trato gastrointestinal.

Nem todos os sangramentos colorrectais se devem a
pdlipos pré-cancerosos ou cancerosos. Assim como todos os
testes de diagndstico, um diagndstico confirmado sé deve
ser feito pelo médico, apds todos os dados clinicos e
laboratoriais terem sido avaliados.

13. Caracteristicas de Desempenho

Sensibilidade Analitica

Amostras contendo hemoglobina humana com concentragdes
iguais ou superiores a 40ng/ml produzem resultados
positivos. Em alguns casos, amostras contendo hemoglobina
humana com concentragdes abaixo dos 40 ng/ml também
podem produzir resultados positivos.

Gancho ou Efeito Prozona:

O intervalo de trabalho do teste NADAL® FOB é de 2 ug/g até
25mg/g de fezes (= 40ng/ml até 500.000 ng/ml). Em
concentragdes superiores, o teste mostrou um “gancho de
dose elevada ou efeito Prozona”. No caso de um presumivel
efeito-gancho, por favor diluir a amostra e repetir a medigdo.

Especificidade Analitica:

O teste NADAL® FOB é especifico para hemoglobina humana e
ndo apresenta reatividade cruzada com hemoglobina bovina,
de peru, de porco, de galinha, de cavalo e de cabra a
concentragdes até 1 mg/mL.

Substancias Interferentes

O teste NADAL® FOB ndo apresenta nenhuma reagdo cruzada
com as substancias listadas:

Concentra Concentra-
-¢do ¢do
Acido .
ascorbico 20 mg/dL Ureia 2000 mg/mL
Acido oxalico 60 mg/dL Glucose 2000 mg/dL
I 100 .
Bilirubina me/dL Cafeina 40 mg/dL
Acido Urico 60 mg/dL Albumina 2000 mg/dL
Acido
acetilsalicilico 20 me/dL

NADAL® FOB (Ref. 272001) nal

von minden

Outro
teste
rapido

Sensibilidade relativa:

97.3% (95.56%-99.04%)*

Especificidade relativa:

98.4% (97.64%-99.16%)*

Concordancia geral:

98.2% (97.47%-98.89)*

*Intervalo de confianga de 95%

Nota:

Num estudo recentemente publicado da Faculdade de
Medicina da Universidade de Shinshu no Japdo, examinou-se a
razdo de custo-valor de medigdes multiplas. Demonstrou-se

que a sensibilidade relativa aumenta com a quantidade de
testes e que a sua especificidade relativa diminui ligeiramente.

Resultados:
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NADAL® FOB test je vizudlni, imunochromatograficky rychly
test ke kvalitativnimu presumpénimu prikazu lidského
hemoglobinu ve vzorcich stolice. Test slouZi jako pomoc pfi
stanoveni  diagndzy patologickych stavi dolni  &asti
gastrointestindlniho traktu. O teste estd concebido apenas
para uso profissional. Test je uren pouze pro profesionalni
poutziti.

Rakovina tlustého stfeva je jednim z  nejcastéji
diagnostikovanych druhl rakoviny a nejcastéjsi divod umrti
nasledkem rakoviny. Rakovina tlustého stfeva mulze byt
detekovana v rané fazi pomoci testd na okultni krev ve stolici,
co? pfispiva ke snizeni miry dmrtnosti.

Drive FOB testy vyuZivaly gujakovou metodu, kterd vyzaduje
specialni dietu, aby se zamezilo fale$né pozitivnim vysledkdm.
Test NADAL® FOB byl vyvinut pro detekci lidského hemoglobin
ve vzorcich stolice. Test je zaloZen na imunochromatografické
metodé, kterd zlepsuje specifitu detekce onemocnéni v dolni
Casti  gastrointestinalniho traktu vcetné rakoviny tlustého
stfeva a adenom bez nutnosti specialnich diet.

NADAL® FOB test detekuje lidsky hemoglobin prostfednictvim
vizudIni interpretace barevného zobrazeni na prouzku.
Protilatky proti lidskému hemoglobinu jsou imobilizovany v
testovaci oblasti membrany. V pribéhu testovani vzorek
reaguje s protildtkami  proti lidskému hemoglobinu
konjugovanymi s barevnymi ¢dsticemi nanesenymi v oblasti
pro naneseni vzorku. Tato smés se pohybuje po membrané
diky kapilarnim sildm a reaguje s komponenty membrany.
Jestlize je ve vzorku dostatecné mnoiZstvi lidského
hemoglobinu, zobrazi se barevna linie v testovaci oblasti
membrany. Zobrazeni této barevné linie znaci pozitivni
vysledek testu, zatimco jeji absence znaci negativni vysledek
testu. Zobrazeni barevné linie v kontrolni oblasti slouzi jako
procedurélni kontrola a znadi, Zze bylo pouZito dostatecné
mnoZstvi vzorku a spravnou propustnost membrany.

4. Reagencie a poskytovany material

Kazdy testovaci kit je uréeny pro 20 testovani.

e 20 jednotlivé balenych testovacich kazet

e 20 trubicek s fedicim pufrem (specimens diluent buffer) pro
odbér vzorku

e 1 navod k pouZziti

Stopky

Papirky na odbér stolice (obj. ¢. 272004)

Trhaci blok obsahujici ndvody na odbér vzorku pro pacienty
(obj.¢. 272040BL)

Nadoba na odbér vzorku (pouze pokud je vyZzadovan
neziedény vzorek a zfedéni probéhne az bezprostfredné
pred testovanim)

6. Skladovani a trvanlivost

Test mUze byt skladovan pfi teploté 2-30°C do data expirace
vytisténého na obalu. Test musi zUstat v uzaviené ochranné
folii az do jeho pouziti. Nezmrazujte. Je nutné chranit soucasti
soupravy pred kontaminaci. Jsou-li patrné znamky mikrobidlni
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kontaminace nebo prcipitace, test nepouzivejte. Biologicka
kontaminace davkovaciho zafizeni, nddobek nebo reagencii
muze vést k nespravnym vysledkdam.

7. Pozor

Pouze pro profesionalni pouZiti pfi in-vitro diagnostice.
Pouze pro jednorazové pouziti.

Test nepouZivejte po uplynuti data expirace vyznaeném na
obalu.

Test nepouZzivejte je-li obal poskozen.

Test obsahuje produkty Zivolisného plvodu. | pres
certifikaci plvodu a / nebo sanitarniho stavu zvifat nelze
zcela zarucit nepfitomnost prenosnych patogennich agens.
Je proto doporuceno stesty zachazet jako s potencidlné
infekénimi a dodrZovat obvyklda bezpecnostni opatfeni
(napf. nepolykat, nevdechovat).

Zamezte kiizové kontaminaci vzorkd pouZitim nové trubicky
pro odbér vzorku pro kazdy vzorek.

Pred testovanim si pozorné prectéte cely ndvod k pouZiti.

V misté testovani nejezte, nepijte a nekurte.

Se vSemi vzorky zachazejte jako by se jednalo o infekéni
materidl. Dodrzujte opatreni pro zachazeni
s mikrobiologickym materidlem v pribéhu celé testovaci
procedury a dodrZujte standardni postup pro spravnou
likvidaci vzorkd.

V pribéhu testovani vzorkd pouzivejte ochranny odév jako
je laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.
Redici pufr (specimens diluent buffer) obsahuje azid sodny,
ktery mudzZe reagovat s olovénymi nebo médénymi trubkami
a utvaret potencidlné vybusné kovové azidy. Pokud vylévate
fedici pufr (specimens diluent buffer) nebo extrahované
vzorky, vidy trubky proplachnéte velkym mnoZstvim vody,
abyste zabrénili tvorbé azidd.

Vsechny reagencie musi dosahnout pokojovou teplotu (15-
30°C) pred testovanim.

Do reakéni oblasti (vysledkové oblasti) nenanasejte zadné
roztoky.

Pacienti by neméli odebirat vzorky béhem menstruace nebo
3 dny pfed/po menstruaci, pfi krvécejicich hemoroidech,
maji-li krev v moci nebo pocituji-li bolest pfi pohybu stolice.
Nezaméfiujte a nemichejte  komponenty  rdznych
testovacich kitd.

VIhkost a vysoké teploty mohou ovlivnit vysledky testu.
PouZity testovaci material by mél byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi predpisy.

8. Odbér a pFiprava vzork(

Trubicku pro odbér vzorku skladujte pfi pokojové teploté. PFi
odbéru se doporucuje pouzivat papirek na odbér vzorku.
Zabrarite ziedéni vzorku stolice moci nebo vodou z toaletni
misy.

1. Drite trubicku kolmo a oteviete svétle modry uzavér.
Vyjméte sondu na vzorek. Dbejte na to, abyste redici pufr
(specimens diluent buffer) z trubicky nevylili.

. Sondu na vzorek zabodnéte do t¥i riznych mist na vzorku
stolice.

Poznamka: Dbejte prosim na to, abyste sondu zabodli do
vzorku stolice trikrat za sebou. Sondu mezi jednotlivymi
vpichy NEVRACEJTE do trubicky a stéle dbejte na to, aby z

N
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trubic¢ky neunikla Zadna tekutina. Kvalita vzorku a dodrzeni
téchto pokynl ma vliv na vysledek testu.

3. Sondu s nanesenym vzorkem vratte zpét do trubicky a
dobte uzavrete.

4. Trubicku protfepejte tak, aby se vzorek s fedici pufrem
(specimens diluent buffer) dikladné promichal.

Poznamka:

NADAL® FOB test je urfen pouze pro pouziti vzorkd lidské
stolice. Pacienti by neméli odebirat vzorky béhem menstruace
nebo 3 dny pfed/po menstruaci, pfi krvacejicich hemoroidech,
maji-li krev v moci nebo pocituji-li bolest pfi pohybu stolice.
Alkohol, aspirin nebo jind léfiva uZivand vnadmérném
mnoZstvi mohou zpUsobit gastrointestinalni podrazdéni, které
se projevi okultnim krvacenim. Tyto latky by nemély byt
uzivany minimalné 48 hodin pred testovanim.

Pred testovanim nejsou nutna zadna dietni omezeni.

Test provedte co nejdfive po odebrdni vzorkd. Odebrané
vzorky nenechavejte dlouho pfi pokojové teploté. Doba
skladovani vzorkd pri teploté 2-8°C nesmi prekrocit 7 dni.
Pfeprava vzorku zpét do ordinace se muze uskutecnit pFi
pokojové teploté, neméla by vsak trvat déle nez 2 hodiny.
Pred testovanim vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

9. Provedeni testu

1. Testovaci kazety a vzorky od pacientt (extrahované vzorky)
nechte pfed testovanim dosdhnout pokojové teploty (15-
30°C).

2. Vyjméte testovaci kazetu z obalu a poloZte na Cistou a
rovnou plochu. Testovaci kazetu oznacte identifikdtorem
pacienta nebo kontroly. Pro ziskani nejpfesnéjsich vysledt
by mél byt test proveden béhem jedné hodiny.

3. Pecdlivé trubicku protiepte, abyste
zajistili, Ze se vzorek stolice dobre
promichal s fedicim pufrem | /
(specimens diluent buffer). | 4

4, Odsroubujte bily ochranny kryt L
trubicky na vzorek stolice. Za :
pouZziti papirového rucniku
odlomte  otacivym pohybem
uzavér sbérné nadoby.

5. Drite trubicku se vzorkem ve svislé /
poloze a do jamky pro vzorek (S) ’
na kazeté nakapejte 3 kapky
roztoku. Vyvarujte se tvorbé
vzduchovych bublin v otvoru pro
vzorek (S) a do vysledkového pole
neptidavejte Zadny roztok.

6. Vysledek odectéte po 5 minutach.

Po 10 minutdch jiz vysledek
neodeditejte.

10. Vyhodnoceni testu

Pozitivni:
Zobrazi se dvé barevé linie. Jedna
linie se zobrazi v kontrolni oblasti (C)
a jedna linie se zobrazi v testovaci
oblasti (T).

~in
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Negativni:

Zobrazi se pouze linie v kontrolni _
oblasti (C). Zadna linie se nezobrazi v

testovaci oblasti (T).

Neplatny:

Nezobrazi se kontrolni linie (C).

Neodeditejte  vysledky testl, u

kterych se nezobrazila kontrolni linie

v odecitaci dobé. Test opakujte s .

novou testovaci kazetou. V pfipadé,
Ze problémy pretrvaji, neprovédéjte s
testem dalsi testovani a kontaktujte
svého distributora.

Poznamka:

Intenzita zbarveni testovaci linie (T) se mize lisit v zavislosti na
koncentraci analytu ve vzorku. Kazdé slabé zbarveni testovaci
linie by vSak mélo byt vyhodnoceno jako pozitivni vysledek.
Berte na védomi, Ze test je pouze kvalitativni a nemuze byt
pouZit pro uréeni koncetrace analytu ve vzorku.

Nejcastéjsimi  divody absence kontrolni linie jsou
nedostateCné mnoZstvi vzorku nebo chybné zachézeni s
testem.

11. Kontrola kvality

Test obsahuje vnitfni prvky kontroly spravnosti postupu.

Barevna linie, kterd se zobrazi v kontrolni oblasti (C), je interni
pozitivni proceduralni kontrola a znaci, Ze byl test proveden
spravné a bylo pouZito dostateéni mnozstvi vzorku.

Pozadi se muze pfFi testovani lehce zabarvit do Zluta,
v zavislosti na barvé vzorku stolice. Toto zbarveni je prijatelné,
dokud to nenarudi vyhodnoceni vysledkl testu. Test je
neplatny pokud se pozadi nevyjasni a neumozni odecteni
vysledku.

e NADAL® FOB test je urCen pouze pro profesionalni in-vitro
diagnostiku. Test by mél byt pouZit pouze pro kvalitativni
detekci lidského hemoglobinu.

Pritomnost krve ve stolici mdZe mit vice pfic¢in nezZli jen

kolorektalni krvaceni, jako napfiklad hemeroidy, krev v moci

nebo Zaludecni potize.

Negativni vysledky nemohou vyloucit krvaceni, protoze

nékteré polypy a kolorektalni karcinomy mohou krvécet

prerusované nebo nemusi krvdcet vibec. Kromé toho neni
krev ve vzorcich stolice pfitomna rovnomérné a polypy ve
stfevé v ranném stadiu nemusi bezpodminecné krvacet.

e Mo¢ a nadmérné fedéni vzork( vodou ztoaletni misy
mohou zpUsobit falesné vysledky.

e NADAL® FOB test mlze vykazovat slabsi citlivost pfi detekci
krvaceni z tenkého stfeva, protoZze muize dojit k resorpci
krve v dalsi ¢asti streva.

e Ne vSechna krvéceni stfeva jsou zplsobena nezhoubnymi
nebo zhoubnymi polypy. Data, ktera ziskate pomoci tohoto
testu, by méla byt vyhodnocena v souvislosti s dalSimi
klinickymi testovacimi metodami.
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13. Vykonnostni charakteristiky

Analyticka senzitivita

Vzorek, ktery obsahuje lidsky hemoglobin skoncentraci
rovnou nebo vy3si neZ 40 ng/ml davd pozitivni vysledek. V
nékterych pfipadech mohou vzorky, které obsahuji lidsky
hemoglobin s koncentraci méné nez 40 ng/ml, wvyjit jako
pozitivni.

Hook nebo Prozone efekt:

NADAL® FOB test ma pracovni rozsah 2 ug/g do 25mg/g
stolice (= 40 ng/ml aZ 500.000 ng/ml). Pfi vy33ich koncentra-
cich test vykazuje “high dose Hook nebo Prozone effect”. V
pfipadé, Ze lze predvidat Hook-Effect prosim zfedte vzorek a
opakujte méreni.

Analyticka specificita:

NADAL® FOB test je specificky pro lidsky hemoglogin a
nevykazuje Zadnou k¥izovou reakci s hovézim, veprovym,
krali¢im, koriskym ani kozim hemoglobinem o koncentraci az
do 1 mg/mL.

Interferujici latky

NADAL® FOB test nevykazuje kfizovou reaktivitu s uvedenymi
latkami:

Kyselina
askorbova 20 mg/dL Moé 2000 mg/mL
(vitamin C)
Kyselina .
tavelovs 60 mg/dL Glukéza 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Kofein 40 mg/dL
Kyselina .
mocova 60 mg/dL Albumin 2000 mg/dL
Kyselina
acetyl- 20 mg/dL
salicylova

rychlotest

Relativni senzitivita:

97.3% ( 95.56%-99.04% ) *
Relativni specificita:

98.4% ( 97.64%-99.16% ) *
Celkova shoda:

98.2% ( 97.47%-98.89% ) *

*95% Interval spolehlivosti

Poznédmka:

V jedné neddvno uvetejnéné studii LékaFské fakulty Univerzity
Shinshu v Japonsku byl zkoumam vztah naklady/uZitek pro
vicenasobné testovani. Setfeni ukazalo, e relativni senzitivita
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stoupd se vzrlstajicim poltem testl, zatimco relativni
specificita lehce klesa.
Vysledky:
T T T
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1. Kayttotarkoitus

NADAL® FOB testi on nopea, visuaalinen immuno-
kromatografinen testi ihmisen hemoglobiinin kvalitatiiviseen
madrittamiseen ulostendytteistd. Tama testi on kehitetty
havaitsemaan ruoansulatuskanavan hairiéita ja tarkoitettu
ainoastaan ammattilaiskayttoon.

2. Johdanto ja kliininen merkitys

Suolistosyopa on  yksi  useimmiten  diagnosoiduista
syOpdtyypeistd ja myOs yleisin syy syopakuolemiin.
Testaamalla piilevaa verta ulostendytteistd, suoliston syovan
merkit voidaan havaita jo varhaisessa vaiheessa ja taten
ehkaista kuolintapauksia.

Aikaisemmin FOB-testit perustuivat guajakki-menetelmaan,
joka vaatii erityisen ruokavalion ennen testaamisen
suorittamista, jotta pystytdan valttymaan vaarilta positiivisilta
ja vaarilta negatiivisilta tuloksilta.

NADAL® FOB testi on suunniteltu havaitsemaan ihmisen
hemoglobiinia ulostendytteista. Testi perustuu
immunokemialliseen menetelmaan, joka parantaa
suolistoalueen sairauksien (kuten esim. perasuolensyovan ja
adenoomien) havaitsemistarkkuutta ilman
ruokavaliorajoituksia.

Immunologinen NADAL® FOB pikatesti havaitsee ihmisen
hemoglobiinia visuaalisen tulkinnan kautta, sisdisten nauhojen
varikehityksen avulla. Ihmisen hemoglobiinin vasta-aineet ovat
sitoutuneet testilinja-alueen kalvopinnalle. Testauksen aikana
ndyte reagoi ihmisen hemoglobiinin vasta-aineisiin, jotka on
konjugoitu varillisilla hiukkasilla ja esip&allystetty testityynyyn.
Nayte imeytyy pitkin kalvoa kapillaarisesti ja reagoi kalvon
komponenttien kanssa. Mikali ndytteessd on riittdva maara
ihmisen hemoglobiinia, varillinen testiviiva ilmestyy kalvon
testilinja-alueelle. Viivan ldsndolo osoittaa positiivista tulosta
ja puuttuminen puolestaan negatiivista tulosta. Varillisen
viivan ilmestyminen kontrollilinja-alueelle puolestaan toimii
testin sisdisend kontrollina ja kertoo, ettd testi on toiminut
odotetusti, ndytteen maara on ollut riittavda ja
kalvoimeytyminen on tapahtunut oikein.

4. Pakkauksen mukana tulevat materiaalit

Jokainen testipakkaus on tehty 20:lle testimaaritykselle.

e 20 yksittdispakattua testikasettia
e 20 ndytteen kerdysputkea laimennusliuoksella
e 1 kayttoohje

Ajastin

Ulosteen kerdaja (Tuotenro. 272004)

Teline potilastiedoille sisdltden lyhytta ohjetta
ulostenaytteen kerdaykseen (Tuotenumero Ref. 272040BL)
Ulosteen kerdysastia (valinnainen, mikéli vaaditaan
laimentamaton ulostendyte ja laimennus suoritetaan
valittémasti ennen testia)

Testi sailytetddn 2-30°C lampétilassa pakkauksessa mainittuun
erapaivaan asti. Testi tulee sailyttda sinetoidyssa pakkauksessa
kayttoon saakka. Ald jaadytd testid. Testipakkauksen
komponentteja tulee suojata saastumiselta.

C€ o]
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Ala kayta testid, mikali siind on merkkeja mikrobiologisesta
saastumisesta tai saostumisesta. Pipettien, sailididen tai
reagenssien biologinen saastuminen voi johtaa epatarkkoihin
tuloksiin.

7. Varoitukset ja varotoimet

e Vain ammattilaiskayttoon in-vitro-diagnostiikassa.
Kertakayttoinen.

Al4 kayta testia enaa erapaivan jalkeen.

Ala kayta testia mikali suojapakkaus on vahingoittunut.

Testi sisaltaa eldinperdisia tuotteita. Sertifikoitu tieto
eldimen alkuperdstd ja/tai terveydentilasta ei tdysin takaa
tarttuvien taudinaiheuttajien puuttumista. Siksi testia tulee
kasitellda mahdollisena taudinaiheuttajana ja kasitelld
yleisten turvallisuusohjeiden mukaisesti (esim. dla nauti tai
hengita).

o Ristikkaissekoittumisen valttamiseksi kayta uutta
nayttenkerdysputkea jokaisen naytteen kohdalla.

e Lue huolellisesti pakkausseloste ennen testauksen
aloittamista.

Ala syo, juo tai tupakoi alueella, jossa kasitellddn naytteitd
tai testipakkauksia.

Kasittele kaikkia naytteitda olettaen, ettd ne sisaltavat
taudinaiheuttajia. Huomioi mikrobiologisten riskien varalle
kehitetyt varotoimenpiteet ja noudata
standardimenetelmia naytteiden havittamisessa.

Kun teet maaritysta, kdytd suojaavaa vaatetusta kuten
laboratoriotakkia, kertakdyttohanskoja ja silmasuojusta.
Naytteen laimennusliuos sisdltda natriumatsidia, joka
saattaa reagoida lyijy- tai kupariputkiston kanssa
muodostaen mahdollisesti rajahtdvia metalliatsideja. Kun
havitat laimennuslivosta tai sitd sisaltavaa naytetta, laske
viemdriin reilusti vettd, jotta atsidien muodostuminen
voidaan ennaltaehkaista.

Ota kaikki reagenssit huoneenlampdon (15-30°C)
kayttoa.

Al3 lisda mitaan livosta reaktioalueelle (tulosaluelle).
Potilasnaytteita ei tule kerata kuukautisten aikana eika 3
pdivaa ennen/jilkeen kuukautisten tai mikali potilaalla on
vertavuotavia perdpukamia, veristd virtsaa tai rasitusta
suoliston toiminnassa.

Ald korvaa testipakkauksen osia tai sekoita niitd muista
testipakkauksista peraisin olevilla osilla.

Kosteus ja korkeat lampdtilat voivat vaikuttaa haitallisesti
tuloksiin.

Kaytetyt testitarvikkeet
saddosten mukaisesti.

8. Naytteen kerddminen ja valmistelu

Sdilyta naytteenkerdysputki huoneenlampétilassa. Nayte on
suositeltavaa kerdtd kdyttden ulosteen keradjaa. Valta
ndytteen laimennusta virtsalla tai wc-istuimen vedella.

1. Pida naytteenkerdusputkea pystyssa ja avaa vaaleansininen
korkki. Irrotta kerdystikku (kierresauva). Ole varovainen,
ettet ldikyta bufferiliuosta kerdysputkesta.

2. Keraa nayte sijoittamalla kerdystikku (kierresauva) kolmeen
eri kohtaan ulostendytteessa.

Huomio: Varmista, ettd kaytat kierresauvaa/kerdystikkua
kolmessa eri kohdassa ulostendytteessi. ALA laita
ndytteenkeradjaa/naytetikkua kerdysputkeen kerdysten

ennen

tulee  havittaa

paikallisten
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valissd, vaan vasta sitten kun olet kayttanyt tikkua kolmessa
eri kohdassa. Tarkista, ettd nestettd ei karkaa putkesta.
Naytteen olomuoto ja testin kayttoohjeiden
noudattaminen vaikuttavat testituloksiin.

3. Laita naytetikku, jossa on ulostendytettd, kerdysputkeen ja
sulje keraysputki tiukasti.

4. Ravista ndytteenkerdysputkea voimakkaasti, jotta ndyte ja
naytteenlaimentajaliuos sekoittuvat.

Huomio:

NADAL® FOB-testi on tarkoitettu kdytettdvdksi ainoastaan

ihmisen ulostendytteiden maarittamiseen. Potilasndytteita ei

tule keratad kuukautisten aikana eikd 3 paivaa ennen/jilkeen

kuukautisten tai mikali potilaalla on vertavuotavia

perdpukamia, veristd virtsaa tai rasitusta suoliston

toiminnassa.

Alkoholi, aspiriini tai muut lddkkeet saattavat aiheuttaa
suoliston artymista ja verenvuotoa. Kyseisia aineita tulisi
valttaa vahintaan 48 tunnin ajan ennen testausta.

Ennen testausta ei tarvitse noudattaa erityista ruokavaliota.

Suorita testi niin pian kuin mahdollista ndytteen keradamisen
jalkeen.

Ald jatd naytteitd huoneenldmpddn pidemmiksi aikaa.
Naytteitd ei tulisi sdilyttad viiledssa (2-8°C) pidempéén kuin 7
pdivan ajan.

Naytteiden kuljetus voidaan suorittaa huoneenldmmdssa
ongelmitta. Kuljetus ei kuitenkaan saa kestdd kauempaa kuin
kaksi (2) tuntia. Ota ndyte huoneenldmp66n ennen testausta.

9. Testin suorittaminen

1. Testilaite ja potilaiden ndytteet (uuttondyte) tulisi tuoda
huoneenlampo6n (15-30°C) ennen testaamista.

2. Poista testipakkaus pakkauksesta, kun olet valmis suoritta-
maan testin. Tuo testi huoneenlampodon valttadksesi kalvon
tiivistymisen. Merkitse testi potilastunnisteella. Parhaan
tuloksen saavuttamiseksi testi tulisi suorittaa tunnin sisalla.

3. Sekoita keraysputkea
perusteellisesti varmistaaksesi
ulostendytteen ja
laimennusliuoksen kunnollisen oA |

sekoittumisen.

4. Kierra nayteputken valkoinen
suojakorkki auki. Riko putken
paa kiertavalla liikkeella
nendliinaa apuna kayttaen.

5. Pida ndyteputkea 4
pystysuorassa ja pipetdéi 3 G /
pisaraa naytetta (n. 120 pL) >
testikasetin ndytekaivoon.

Valta ilmakuplien
muodostumista  dldka  lisaa
mitdan ainetta tulosalueelle.

6. Tulkitse testitulokset 5
minuutin kuluttua. Al3 tulkitse
tuloksia endd 10 minuutin

kuluttua.
(€3 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47
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10. Tulosten tulkitseminen
Positiivinen:
Kaksi vaalenpunaista viivaa ilmestyy: yksi s
kontrollialueelle (C) ja yksi testialueelle
m. |
Negatiivinen:
Vain yksi vaaleanpunainen viiva ilmestyy | ]
kontrollialueelle (C). Testialueelle (T) ei
ilmesty minkaan varista viivaa.
Mitéaton:
Kontrolliviiva puuttuu. Kaikki
testikasetit,  joihin  ei  ilmesty
kontrolliviivaa tulee havittad. Toista .

testi uudella testikasetilla ja kertaa
kayttoohjeet. Jos ongelma toistuu,
ota yhteytta valmistajaan.

Note:

Testiviivojen vari-intensiivisyys saattaa vaihdella testiviiva-
alueelle (T) riippuen naytteessa ldsndolevien analyyttien
pitoisuudesta. Taman vuoksi kaikki varit testiviiva-alueella
(riippumatta vérin voimakkuudesta) tulisi tulkita positiivisiksi.
Huomio, ettd kyseessd on laadullinen testi, jonka avulla ei
voida havaita analyttien pitoisuutta ndytteessa.

Riittdmaton ndytteen maard, ohjeiden noudattamatta
jattaminen tai vanhentunut testikasetti ovat todenndkoisimpia
syita kontrolliviivan ilmestymattomyyteen.

11. Laaduntarkkailu

Sisdinen laatukontrolli sisaltyy testiin. Varillisen viivan
ilmestyminen kalvon kontrollialueelle (C) osoittaa testin ja
laitteen oikeanlaisen suorituskyvyn. Joka tapauksessa, kun
ulostendytettd testataan, testikasetin tausta saattaa nayttaa
hiukan kellertavalta johtuen naytteen alkuperdisestd varista.

Tama on hyvaksyttavaa niin kauan kunhan se ei hairitse testin
tulkitsemista. Testi on mitaton, jos tausta ei selkiinny ja se
hamartaa testin lukemista.

12. Rajoitukset

e NADAL® FOB-testi on tarkoitettu ainoastaan
ammattilaiskdyttoon in-vitro diagnostiikassa. Testi on
tarkoitettu ihmisen hemoglobiinin laadulliseen

maaritykseen ulostendytteista.

Naytteissa olevalla verelld voi olla monta syitd perasuolen

verenvuodon lisaksi, esimerkiksi perdpukamat, veri virtsassa

tai vatsaongelmat.

Negatiiviset tulokset eivat poissulje vuotamista, silld jotkut

polyypit ja perdsuolen alueella olevat syovét voivat vuotaa

ajoittain tai eivat ollenkaan. Lisdksi, veri ei valttamatta ole

tasaisesti jakautunut ulostendytteissa. Perdasuolen alueella

olevat polyypit eivat valttdmatta vuoda varhaisessa

vaiheessa.

e Virtsa tai liiallinen laimennus wc-pontén vedelld voivat
aiheuttaa virheellisia testituloksia.

e NADAL® FOB-testi saattaa olla vahemmadn herkka
ruoansulatuskanavan verenvuodon havaitsemiseen, koska
veri hajoaa sen mennessa ruoansulatuskanavan lapi.
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Kaikki perdsuolen verenvuodot eivdt valttamatta johdu
syovan esiasteesta tai syOpdpolyypeista.
Tasta testistd saatua tietoa tulisi kayttaa
yhdessa muiden kliinisten 16ydosten ja testausmenetelmien
kanssa, kuten esimerkiksi ladkarin toimesta suoritettavan
barium perédruiskeen, sigmoidoskopian tai kolonoskopian
avulla.

13. Testin ominaisuudet

A. Analyyttinen sensitiivisyys

Nayte, joka sisédltaa ihmisen hemoglobiinia konsentraatiolla 40
ng/ml tai enemman tuottaa positiivisen tuloksen. Joissain
tapauksissa ndyte, joka sisdltdd ihmisen hemoglobiinia
pienemmalld kuin 40 ng/ml konsentraatiolla voidaan myds
testata positiiviseksi.

Hook efekti:

NADAL® FOB testin toiminta-alue on 2ug/g — 25mg/g
ulostetta (= 40ng/ml - 500.000 ng/ml). Suuremilla
pitoisuuksilla testi ndyttaa “hook efektin” (vaara negatiivinen
tulos suurilla pitoisuuksilla). Epdiltdessd hook efektid,
laimenna ndyte ja toista mittaus.

B. Analyyttinen spesifisyys:

NADAL® FOB pikatesti on spesifinen ihmisen hemoglobiinille
eikd se ndyta ristikkdisreaktioita naudan, sian, jdniksen,
hevosen tai lampaan hemoglobiinille 0.5 mg/ml
konsentraatioon asti.

Hairitsevat aineet:

NADAL® FOB testilla ei havaittu ristikkdisreaktioita seuraavien
aineiden kanssa:

Askorbi- .
inihappo 20 mg/dL Virtsa 2000 mg/mL
Oksaalihappo 60 mg/dL Glukoosi 2000 mg/dL
Bilirubiini 100 mg/dL Kofeiini 40 mg/dL
Virtsahappo 60 mg/dL Albumiini 2000 mg/dL
Asetyylisa-
lisyylihappo 20 me/dL

325 9

— 16 1024 1040
341 1033 1374

Suhteellinen sensitiivisyys:
97.3% (95.56%-99.04%)*
Suhteellinen spesifisyys:
98.4% (97.64%-99.16%)*
Yleinen lopputulos:

98.2% (97.47%-98.89%)*
*95% Luottamusvali

Muu
pikatesti
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Huomio:

Hiljattain julkistetussa Shinshun ladketieteellisen yliopiston
tutkimuksessa Japanissa  tutkittiin  useiden  mittausten
kustannusarvoja. Tulokset nayttivat silta, ettd testien maaran
noustessa relatiivinen sensitiivisyys kasvaa ja relatiivinen
spesifisyys laskee hiukan.

Tulokset:
58% 96%

89% 95%
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SVENSKT

NADAL® FOB test &r ett snabbt, visuellt immunologiskt
kromatografiskt test for kvalitativ pavisning av manskligt blod
hemoglobin i avféringsprov. Detta test dr avsett att anvandas
som ett hjdlpmedel i diagnos av nedre gastrointestinala (g.i.)
sjukdomar. Testet skall endast anvéndas for professionell och
in-vitro anvandning.

2. Introduktion och klinisk signifikans

Koloncancer ar en av de vanligaste diagnostiserade typerna av
cancer och en av de vanligaste orsakerna till cancer med
dodlig utgang. Genom att testa for ockult blod i avféring, kan
intestinal cancer upptéckas pa ett tidigt stadium och ddrmed
kan dodlighetsgraden minska.

Tidigare kommersiellt tillgangliga test for ockult blod i avforing
har anvdnt Guajak-metoden, nagot som erfordrar specialdiet
innan provtagning, for att undvika falska positiva och falska
negativa resultat. NADAL® FOB test &r baserat pa
immunokemisk metod som pa grund av hogre kénslighet och
specificitet pavisar sjukdomar i grovtarm-omradet, i motsas till
de klassiska Guajak-testen.

NADAL® FOB test anvands for att detektera manskligt
hemoglobin genom en visuell tolkning av fargutvecklingen pa
den interna remsan. Antikroppar till manskligt hemoglobin
immobiliseras i testregionen av membranet.

Avféringsprovet innehdllande hemoglobin reagerar med
antikroppar till manskligt hemoglobin som &r konjugerade
med fargade partiklar.

Denna sammansattning sprids genom kapillarkraft over
membranet och interagerar med komponenterna pa
membranet.

Om det finns en tillrdcklig mangd av manskligt hemoglobin i
provet kommer en fargad linje att framga i testlinjeomradet av
membranet. En fargad linje indikerar pa ett positivt resultat,
medan franvaron av sddan linje indikerar pa negativt resultat.
Den fargade linjen i kontrollinjeomradet fungerar som en
procedurkontroll som indikerar om den ratta volymen av
provet anvands och om membranet fuktats tillrackligt.

4. Tillhandahallet material och regenser

Varje testkit ar lampligt for 20 utvarderingar
e 20 individuellt forpackade testkassetter

e 20 provtagningsror med buffertlosning

e 1 bruksanvisning

5. Ytterligare material som behévs — ej tillhandahallet

Timer

20 avoringsprovsuppsamlare (Ref. 272004)

Stallning for information till patienterna innehallande korta
instruktioner foér uppsamling av avforingsprov. (Ref.
272040BL).

Behallare for prov (valfri om ett outspatt avforingsprov
kravs och utspadningssteget enbart utfors omedelbart fore
testning).

6. Forvaring & Stabilitet

Testutrustningen  kan  lagras  mellan  2-30°C tills
utgdngsdatumet som angetts pa den forseglade
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forpackningen. Forpackningen bor vara forseglad tills

ibruktagning. Frys inte testen.

Var mana om att skydda kitets kompontenter fran
kontaminering. Anvand inte testen om det forekommer bevis
pa mikrobisk kontaminering. Biologisk kontaminering av
doseringsutrustning, behallare eller regenser kan leda till
felaktiga resultat.

7. Varningar och férsiktighetsatgirder

Endast for in-vitro diagnostisk anvandning.

Endast fér engangsbruk.

Anvénd ej testutrustning efter utgangsdatumet som anges
pa folieférpackningen.

Anvand inte om foileférpackningen skadats.

Testet innehdller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierad kunskap av ursprunget och/eller djurens sanitira
tillstdnd garanterar inte fullkomlig franvaro av transmissibla
patogena agenser. Darféor rekommenderas att testet
behandlas som potentiellt smittsamt och hanteras med
sakerhet dar efter (undvik att dta eller andas in testet).
Undvik korsforvanskning av prov genom att anvanda ny
uppsamlingsbehallare och nytt provtagningsror for varje
prov.

Las hela bruksanvisningen noggrannt innan testutférandet.
At, drick och rék ej i omradet dar proverna och utrustningen
hanteras. Alla patientprover skall behandlas som om de kan
overfora sjukdom. Observera faststallda
forsiktighetsatgarder gentemot mikrobiologiska risker
genom hela testprocessen och folj standardprocedurer for
korrekt avyttrande av prov.

Anvand skyddskladsel som exempelvis laboratorierock,
engangshandskar och skyddsglasogon nar proverna
analyseras.

Losningarna innehaller natriumazid som kan reagera med
bly- eller kopparrér och bilda potentiellt explosiva
metallazider. Vid avyttring av losning eller extraherade
prover, spola alltid med rikliga méngder vatten for att
forebygga uppbyggnad av azider.

Lat alla reagenser uppna rumstemperatur (15-30°C) innan
anvandning.

Patienter bor ingaende folja provtagningsprocessen.

Spill ej I6sning i reaktionszonen.

Patienter bor inte samla in prov under sin
menstuationsperiod om de har blédande hemorrejder, blod
iurin eller om de kanner spanning under tarmrorelse.

Ersatt eller blanda inte komponenter fran olika testkit.
Fuktighet och hog temperatur kan paverka resultatet
negativt.

Anvant material skall avyttras enligt lokala bestammelser.

8. Provinsamling och férberedning

Fbrvara provtagningsroret i rumstemperatur. Samla in

avféringen, det rekommenderas att en avféringsuppsamlare

anvands. Undvik att provet spads ut med urin eller vatten

fran toaletten.

1. Se till att provtagningsréret halls uppratt och 6ppna det
ljusbla locket. Tag bort den ljusbla applikatorstickan.

2. Forin applikatorn i tre olika delar av avféringsprovet.
Notera: Forsakra er om att infora applikationsstickan tre
ganger i rad i avforingsprovet. Satt INTE applikationssticka
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tillbaka i tuben efter varje inféring. Var man om att inte
spilla vatskan ur tuben. Provetskaraktar och utférandet i
enlighet med f6lja dessa instruktioner kommer att paverka
testresultatet.

3. Satt  tillbaka applikatorstickan som nu innehaller
avforingsprovet i provtagningsroret och tillslut ordentligt.

4. Skaka provtagningsroret kraftigt for att blanda provet och
utspadningsbufferten.

Notera:

NADAL® FOB &r enbart avsett for manskligt fekal prov.
Patienter bor inte samla in  prov under sin
menstruationsperiod eller 3 dagar fore och efter den, eller om
de har blédande hemorrejder, blod i urin eller om de kadnner
spanning under tarmrorelse.

Alkhol, aspirin och andra ldkemedel som brukats i stor mangd
kan orsaka irritation i mag-tarmkanalen, som i sin tur kan ge
upphov till ockult blédning. Dylika substanser bor inte tas
minst 48 timmar fore testutférandet.

Inga specialdieter ar nodvandiga fore testutforandet.

Ldmna inte prover i rumstemperatur under langre tid.
Generellt sett skall provet inte forvaras i mer an 7 dagar, aven
om det forvaras i 2-8°C. Att transportera provet till
mottagningen i rumstemperatur gar problemfritt, det borde
dndd inte Overstiga 2 timmar. Lat provet uppna
rumstemperatur fore testutforandet.

9. Testprocedur

1. Lat testenhet och patientprov (extraherat prov) uppna
rumstemperatur (15-30°C) innan anvandning.

2. Avlagsna testenheten fran dess forpackning nar testet ar
redo att genomféras. Placera det pa en ren och jamn yta.
Mark testkassetten med patient- eller kontroll-id. For basta
resultat bor testet utféras inom en timme.

3. Skaka provtagningsroret ordenligt
for att vara saker pa korrekt
blandning av avféringsprovet med |,
extraktionslésningen. |

4. Lossa det vita skyddslocket fran 2
provtagningsréret. Genom att
anvanda en bit av mjukt papper,
bryt toppen av provroret med hjalp y
av en vridande rorelse.

5. Hall provtagningsroret vertikalt och
frigor 3 droppar av lI8sningen i
kassettens testbrunn.

Undvik luftbubblor i testbrunnen,
och tillsatt inga l6sningar i
resultatomradet.

6. Avlds resultatet efter 5 minuter.
Tolka ej resultat senare an efter 10
minuter.

10. Tolkning av resultat

Positiv:

— «

1~

Tva fargade linjer framtrader pa
membranet: En i kontrollregionen (C)
och en i testregionen (T).
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Negativ:
Endast en fargad linje visas i |
kontrollregionen (C). Inge férgad linje
i testregionen (T).
Ogiltig:
Ingen linje i kontrollregion (C).
En total franvaro av fargade linjer i
bada regionerna ar en indikation pa
fel i testprocessen eller att
|

testreagensen kan ha férsamras. Las
bruksanvisningen pa nytt. Repetera
testet med ny testenhet och om
tillstandet fortfarande kvarstar, sluta
anvanda kitet genast, och kontakta
tillverkaren.

Notera:

Fargintensiteten i testregion (T) kan variera beroende pa
koncentrationen av analyter i provet. Av den orskan bor alla
fargnyanser i testlinjpomradet tolkas som positivt resultat.
Notera att det har ar enbart ett kvalitativt test och kan sdledes
inte anvandas for att avgora koncentrationen av analyter i
provet.

Om provvolymen é&r otillracklig, om testproceduren inte
fullstandigt foljs eller om testet passerat forbrukningsdatumet
kan det ge upphov till att kontrollinjen uteblir.

11. Kvalitetskontroll

En intern processuell kontroll &r inkluderad i testet. En fargad
linje som framtrader i kontrollregionen (C) pa membranet
indikerar korrekt utférande av testet och testenheten.

N&r avforingsprovet ar testat, kan dock bakgrunden framsta
aningen gulaktig till foljd av provets ursprungliga farg. Detta ar
acceptabelt sa lange det inte stér avldsningen av resultatet.
Testet ar ogiltigt om bakgrunden misslyckas att vara ren och
skymmer tolkningen av resultatet.

e NADAL® FOB test for professionellt in-vitro diagnostisk
anvandning. Denna testutrustning ska anvandas for
kvalitativ upptackt av manskligt hemoglobin i avforingsprov.
Néarvaron av blod i avforing kan ha flera orsaker férrutom
kolorektal blédning, sasom hemorrojder, blod i urin och
magirritation.

Negativa resultat exkluderar inte blodning eftersom vissa
polyper och kolorektal regioncancrar kan bloda tidvis eller
inte alls. Dessutom kan blodet vara ojamnt fordelat i
avforingsprovet. Kolorektala polyper i tidigt stadium bloder
inte alltid.

Urin och 6verdriven utspadning av prov med vatten fran
toalettstol kan orsaka felaktiga testresultat.

NADAL® FOB test kan vara mindre kansligt for upptackt av
ovre gastrointestinala blodningar pa grund av att blod
forsamras nar det passerar genom mag- och tarmkanalen.
Alla  kolorektala blédningar behover inte bero pa
precanceritsa- eller cancerpolyper. Informationen som
erhdllits av detta test ska anvdndas i samband med andra
kliniska fynd och testmetoder. En diagnos bor endast ges av
ldkare efter att all information beaktats.
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13. Prestanda

Analytisk Sensitivitet

Ett prov innehallande ménskligt hemoglobin i koncentration
lika med eller hégre dn 40 ng/ml ger ett positivt resultat. |
vissa fall kan prov innehallande manskligt hemoglobin i
koncentration ldgre &n 40 ng/ml ocksa testas positivt.

Hook eller Prozone effekt:

Matomradet for NADAL® FOB test ar 2 pg/g till 25 mg/g
avforing (= 40 ng/ml upp till 500,000 ng/ml). Vid hogre
koncentrationer visar testet en "Hook- eller prozoneffekt”. Vid
misstankt “Hook- eller prozoneffekt”, vanligen spad ut provet
och upprepa matningen.

Analytisk Specificitet:

NADAL® FOB test &r specifikt till for manskligt hemoglobin och
visar ingen korsreaktion med hemoglobin fran nétkreatur,
kalkon, gris, kanin, kyckling, hast och get med koncentration
upp till 1 mg/ml.

Interferande Substanser

NADAL® FOB test visar inga korsreaktioner med fé6ljande
substanser:

Koncentra- Koncentra-
Analyter tion Analyter tion
Askorbin-
syra 20 mg/dL Urea 2000 mg/mL
oxalsyra 60 mg/dL Glukos 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Koffein 40 mg/dL
Urinsyra 60 mg/dL Albumin 2000 mg/dL
Acetyl-
salicylsyra 20mg/dL

NAI FOB Test
]
TED 325 9 334
snabb test 16 1024 1040
341 1033 1374

Relativ kdnslighet:

97.3% (95.56%-99.04%)*

Relativ kdnslighet:

98.4% (97.64%-99.16%)*

Overgripande 6verensstimelse:

98.2% (97.47%-98.89%)*

Notera:

| en publiserad studie gjord vid Shinshu-University of Medicine
i Japan, undersoktes kostnad-varde forhallandet av flera

maétningar. Det framgar att den relativa sensitiviteten okar
med antalet test och dess relativa specificitet minskar nagot.

Resultat:

58% 96%
89% 95%
100% 94%
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1. Bruksomradet

NADAL® FOB test er en rask, visuell immunologisk test for
kvalitativ pavisning av_ humant hemoglobin i avfgringsprgver.
Testen er beregnet for bruk som et hjelpemiddel i diagnostikk
av lavere gastrointestinale (g.i) patologier. Testen er utviklet
for profesjonelt bruk.

2. Introduksjon og Klinisk Signifikans

Tykktarmskreft er en av de hyppigste diagnostiserte typer
kreft og en ledende &rsak til kreft relaterte dgdsfall. Screening
for okkult blod i avfgring vil med hgy sannsynlighet forbedre
sjansene for deteksjon av kreft pa et tidlig stadium, og dermed
redusere dgdelighet.

FOB tester benyttet tidligere Guaiac metoden, som krever en
spesiell diett fgr testing for & unnga falske positive og falske
negative resultater. NADAL® FOB test er utviklet for 3 oppdage
menneskelig hemoglobin i avfgringsprgver. Testen er basert
pa en immunokjemisk metode som forbedrer spesifisiteten for
pavisning av lavere gastrointestinale lidelser inkludert
kolorektal kreft og adenomer uten noen diettrestriksjoner.

NADAL® FOB test blir anvendt for & detektere humant
hemoglobin via den visuelle tolkning av fargeutvikling pa den
indre strimmel. Antistoffer for humant hemoglobin er
immobilisert i testlinjeomradet av membranen. Under testing
reagerer prgven med antistoffer mot humant hemoglobin
konjugert med fargede partikler pd testomradet av testen.
Blandingen vil deretter bevege seg langs membranen ved
kapillarvirkning og blandes med komponenter pa membranen.
Dersom det er tilstrekkelig humant hemoglobin i prgven, vil en
farget linje dannes i testlinjeomradet av membranen.
Tilstedeveerelsen av en farget linje indikerer et positivt
testresultat, mens fraveer indikerer et negativt testresultat. En
farget linje i kontrollinjpomrddet fungerer som en
prosedyrekontroll som viser at riktig volum av prgven er
tilsatt.

4. Reagenser og Levert Materiale

Hvert testsett er egnet for 20 test evalueringer.

e 20 individuelt pakket testkassetter
e 20 prgvetakingsrgr med fortynningsmiddel- buffer
o 1 pakkeseddel

e Timer

Avfgrings samler (Ref. 272004)

Pasientinformasjon med kort instruksjon om avfgrings
prgvetaking (Ref. 272040BL)

Prgveoppsamlingsbeholder (valgfritt, hvis en ufortynnet
avfgringsprgve er ngdvendig, og fortynningen utfgres bare
umiddelbart fgr testing)

Testen skal oppbevares ved 2-30°C til utlgpsdatoen som er
trykt pa den forseglede folieposen. Testen bgr forbli i den
forseglede folieposen fgr bruk. Tester skal ikke fryses.
Forsiktighet bgr utvises for a beskytte komponentene i
testsettet mot forurensning. Ikke bruk testen hvis det er tegn
pa mikrobiell forurensning. Biologisk forurensning av
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doseringsutstyr, containere eller reagenser kan fgre til
ungyaktige resultater.

7. Advarsler og forsiktighetsregler

For profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.

Kun for engangsbruk.

Ikke bruk teksten etter utlgpsdatoen som er angitt pa
emballasjen.

Ikke bruk testen hvis emballasjen er skadet.

Testen inneholder produkter av animalsk opprinnelse.
Sertifisert kunnskap om opprinnelse og/eller saniteer
tilstand av dyrene garantere ikke fullt fraveeret av
smittsomme smittestoffer. Det er derfor anbefalt at testene
skal behandles som potensielt smittefarlig og handteres ved
a flge sikkerhetsregler (f.eks., ikke svelg eller innhaler).
Unngd krysskontaminering av prgver ved hjelp av ett nytt
prgveinnsamlingsrgr for hver prgve.

Les hele bruksanvisningen ngye fgr testing.

Ikke spis, drikk eller rgyk i omradet der prgver og testsett
blir hdndtert.

Handter alle prgver som om de inneholder smittestoffer.
Observer etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer
gjennom hele prosedyren og fglg standard prosedyrer for
korrekt handtering av prgver.

Bruk verneklaer som laboratoriefrakker, engangshansker og
vernebriller nar prgvene blir analysert.

Prgvenes fortynningsmiddel buffer inneholder natriumazid
som kan reagere med bly- eller kobberrgr og danne
potensielt eksplosive metallazider. Skyll alltid med rikelige
mengder vann for & unnga azid oppbygging.

Ta med alle reagenser til romtemperatur (15-30°C) fgr bruk.
Legg ikke til noen Igsning i reaksjonsomradet (resultat
omradet).

Pasienter bgr ikke samle inn prgver i Igpet av
menstruasjonen eller 3 dager fgr og etter den, eller hvis de
har blgdende hemoroider, blod i urinen, eller om de har
anstrengnings problemer under avfgring.

Ikke erstatt eller bland komponenter fra forskjellige
testsett.

Luftfuktighet og hgy temperatur kan pavirke testresultatet.
Brukte test materialer skal kastes i henhold til lokale
forskrifter.

8. Prgvetaking og Klargjgring

Oppbevar prgveoppsamlingsrgret i romtemperatur. Det

anbefales & samle avfgringsprgven ved hjelp av en avfgrings

innsamler. Unnga fortynning av avfgringsprgver med urin
eller vann fra toalettskalen.

1. Hold prgvetakingstuben oppreist og fjern det lysebla
lokket. Fjern applikator pinnen (spiral stangen). Veer
forsiktig sa du ikke sgler eller spruter bufferlgsning fra
innsamlings rgret.

. Samle prgver ved a sette applikatoren i tre ulike omrader

av avfgringsprgven.
Merk: Sgrg for & sette inn applikatorpinnen tre ganger pa
rad i avfgringsprgven. Legg ikke applikatorpinnen tilbake
inn i rgret mellom innsamlingen av de 3 prgvene. Vaer
forsiktig sa du ikke sgler vaeske fra rgret. Selve test
utfgrelsen og hvorvidt den samsvarer med instruksjonen vil
pavirke testresultatet.

N
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3. Plasser applikatorstikken, sammen med prgven tilbake inn i
prgveoppsamlingsrgret og lukk den pa riktig mate.

4. Rist prgvetakingsrgret kraftig for & bland prgven og den
prgvefortynnede bufferen.

Merk:

NADAL® FOB Test er kun beregnet for bruk med menneskelige

avfgringsprgver. Pasienter bgr ikke samle inn prgver i Ippet av

menstruasjonen eller 3 dager fgr og etter den, eller hvis de har

blgdende hemoroider, blod i urinen eller hvis de opplever

anstrengelsesproblemer under avfgring.

Overderevet inntak av alkohol, aspirin og andre medisiner kan
forarsake gastrointestinal irritasjon, noe som resulterer i
okkult blgdning. Slike stoffer bgr unngas minst 48 timer for
testing.

Ingen kosttilskudds restriksjoner er ngdvendig fgr testing.

Utfgr testen sa snart som mulig etter prgvetaking. lkke
etterlat prgver ved romtemperatur i lengre perioder av
gangen. Lagringstiden av prgver ved 2-8°C bgr ikke overstige 7
dager. Transport av prgver til klinikken kan utfgres ved
romtemperatur uten problemer; men den bgr ikke overstige 2
timer. Ta med prgvene til romtemperatur fgr testing.

1. Ta test kassetten og pasientprgven til romtemperatur (15°C
til 30°C) fgr testing.

2. Ta en testkassett fra den forseglet emballasjen og plassere
den pa en ren, jevn overflate . Merk testkassetten med en
kontroll identifikasjon (pasient nummer). For best resultat
bgr analysen utfgres innen en time.

3. Rist prgveoppsamlingsrgret
grundig for & sikre riktig
blanding av prgven med den

fortynningsmiddelet (bufferen). 7 ‘
4. Skru av den hvite -
beskyttelseshetten fra

prgvetakingstuben. Ved hjelp

av et stykke silkepapir, bryt

tuppen av samlingen rgret ved ,

hjelp av en vridende bevegelse. &
5. Hold  prgveoppsamlingsrgret .

vertikalt og dispenser 3 draper /[

av  opplgsningen  inn i

prgvebrgnnen (S) av test

kasetten.

Unnga overlapping luftbobler i

prgvebrgnnen (S) og ikke legg

~

noen I@sning pa
resultatomradet.
6. Les av resultatet etter 5

minutter. Ikke tolk resultatene
etter mer enn 10 minutter.

10. Tolking av resultatet

Positiv:

To fargede streker pa membranen. En
linje vises i kontrollinjeomradet (C) og
den annen i testlinjeomradet (T).
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Negativ:

Bare en farget stripe vises i —
kontrollomradet (C). Ingen farget stripe

vises i testlinjeomradet (T).

Ugyldig:

Kontroll linjen (C) vises ikke.

Resultater fra tester som ikke har

produsert en kontrollstrek pa det _—

angitte lesetid skal kastes. Ga gjennom
prosedyren og gjenta testen med en ny
testkassett. Hvis problemet vedvarer

ma du slutte 3 bruke testsettet
umiddelbart og kontakte din
forhandler.

Merk:

Intensiteten av fargen pa testlinjeomradet (T) kan variere
avhengig av konsentrasjonen av analyttene som er tilstede i
prgven. Derfor bgr alle nyanser av fargen i testlinjeomradet
vurderes som et positivt test resultat. Merk at dette bare er en
kvalitativ test, og den kan ikke brukes for a bestemme
konsentrasjonen av analytter i prgven.

Utilstrekkelig prgvevolum, feil driftsprosedyre eller utlppte
tester er de mest sannsynlige arsakene til manglende
kontrollinje.

11. Kvalitetskontroll

En intern prosedyrekontroll er inkludert i testkassetten.

En farget stripe som vises i kontrolllinjeomradet (C) er ansett
som en intern positiv prosedyrekontroll som bekrefter
tilstrekkelig prgvevolum og riktig prosedyreteknikk.

Imidlertid, nar prgven testes, kan bakgrunnen vises litt
gulaktig pa grunn av den opprinnelige fargen pa prgven. Dette
er akseptabelt sa lenge det ikke forstyrrer tolkningen av
testresultatet. Testen er ugyldig hvis bakgrunnen tilslgrer
lesing av resultatet.

12. Begrensninger

e NADAL® FOB Test er for profesjonell in-vitro diagnostisk
bruk. Testen bgr bare brukes til kvalitativ pavisning av
humant hemoglobin.

Tilstedeveerelse av blod i avfgringsprgver kan skyldes annet
enn tykktarms blgdnings arsaker, for eksempel
hemorroider, blod i urin eller mage irritasjon.

Negative resultater utelukker ikke blgdning, siden noen
polypper og tykktarms regionens kreft kan blg midlertidig
eller ikke i det hele tatt. | tillegg trenger ikke blodet alltid &
bli jevnt fordelt i avfgringsprgver, derfor er det ikke alltid at
kolorektale polypper pa et tidlig tidspunkt kan pavises.

e Urin og overdreven fortynning av prgver med vann kan fgre
til feilaktige testresultater.

NADAL® FOB Test kan vise nedsatt fglsomhet for gvre
gastrointestinal blgdning som blod degraderer nar den
passerer giennom mage-tarmkanalen.

Ikke alle kolorektal blgdninger skyldes forstadier eller kreft
polypper. Som med alle diagnostiske tester, bgr en
bekreftet diagnose kun gjgres av lege etter at alle kliniske
funn og laboratoriefunn har blitt evaluert.

@
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13. Ytelses evne

Analytisk Sensitivitet

Prgvene som inneholdt humant hemoglobin med
konsentrasjon som er lik eller hgyere enn 40 ng/ml ga positive
resultater. | noen tilfeller kan prgvestykker som inneholdt
humant hemoglobin med konsentrasjoner pa mindre enn
40 ng/ml kan ogsa gi positive resultater.

Hook eller Prozone effekt:

Utvalg av NADAL® FOB test er 2pug/g til 25 mg/g faeces
(=40ng/ml opp til 500 000ng/ml). Med hgyere
konsentrasjoner sa viser testen "en hgy dose Hook eller
Prozone effekt". Ved antatt Hook-effekt, kan du fortynne
prgven og gjenta malingen.

Analytisk Spesifisitet:

NADAL® FOB Test er spesifikt for humant hemoglobin og viser
ingen kryss-reaksjon med hemoglobin fra storfe, kalkun, svin,
kanin, kylling, hest og geit blod ved konsentrasjoner opp til
1 mg/ml.

Mulige kryssreaksjoner

NADAL® FOB Test viser ingen kryssreaksjon med de oppfgrte
stoffer:

Konsentrasjo N
Anaiviter Araiviter

Askorbinsyre 20 mg/dL Urea 2000 mg/mL
Oksalsyre 60 mg/dL Glukose 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Koffein 40 mg/dL
Urinsyre 60 mg/dL Albumin 2000 mg/dL
Acetylsalisyl- 20 mg/dL
syre

NADAL® FOB Test

En annen 325 9 334
hurtigtest 16 1024 1040
341 1033 1374

Relativ Sensitivitet:
97.3% (95.56%-99.04%)*
Relativ Spesifisitet:
98.4% (97.64%-99.16%)*
Total Overensstemmelse:
98.2% (97.47%-98.89%)*
*95% Konfidensintervall

Merk:

En nylig publisert studie av Shinshu-University School of
Medicine i Japan undersgkte cost-value ratio pa flere
malinger. Den viser at den relative fglsomhet gker med
mengden av testene og dens relative spesifisitet avtar litt.

C€ o]

von minden
Resultat:
I N
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