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ACCU-TELL®
TEST AUF OKULTES BLUT IM STUHL

Nur zum in-vitro-Gebrauch!
Fir Stuhlproben

Diese Packungsbeilage betrifft die folgenden Produkte:

Katalognr. Produktname
ABT-FOB-B22 FOB Kassette (Stuhl)
VERWENDUNG

Der AccuTell® FOB-Test (Stuhl) ist ein visueller Schnelltest zum
qualitativen Nachweis von humanem Hamoglobin im Stuhl (FOB = fecal
occult blood). Dieser Test wurde als Hilfsmittel zur Diagnose von
gastrointestinalen Erkrankungen entwickelt. Verwendung sollte der Test
nur im professionellen Bereich finden.

ZUSAMMENFASSUNG

Darmkrebs ist eine der am haufigsten diagnostizierten Krebsarten und
eine der am haufigsten zum Tode fiihrenden Krebsformen in den USA.
Die Untersuchung auf Darmkrebs erhoht die Wahrscheinlichkeit einer
Diagnose im Fruhstadium und kann so die Sterblichkeitsrate verringern.
Die schon langer erhaltlichen, auf der Guajak-Methode basierenden FOB-
Tests setzen eine spezielle Diat voraus um falsch- positive und falsch-
negative Ergebnisse zu vermeiden. Diese Kassette wurde speziell fur den
Nachweis von menschlichem Hamoglobin in Stuhlproben mit
immunchemischen Methoden entwickelt, um die Spezifitat fir den
Nachweis von Erkrankungen des unteren Magen-Darm-Trakts,
einschlieBlich Darmkrebs und Adenomen zu verbessern, ohne dass eine
Diat nétig ist.

TESTPRINZIP

Der AccuTell® FOB-Test (Stuhl) ermdglicht den Nachweis von humanem
Hamoglobin im Stuhl und macht dieses durch eineVerfarbung der Testlinie
sichtbar. Die Testkassette enthalt hierfur einen Membranstreifen, der mit
anti-human-Hamoglobin-Antikérpern  im  Bereich der Testlinie (T)
beschichtet ist. Wahrend des Testvorgangs reagiert die Probe mit den
nichtmenschlichen Hamoglobin-Antikérpern, die auf der Testmembran
aufgetragen wurden. Die Mixtur wandert durch Kapillarwirkung an der
Membran nach oben und reagiert mit den Reagenzien auf der Membran.
Wenn die Probe Hamoglobin enthalt, erscheint eine rote Linie in der
Testlinienregion (T). Somit ist das Vorhandensein einer roten Testlinie mit
einem positiven Testergebnis gleichzusetzen und die Abwesenheit lasst auf
ein negatives Ergebnis schlieRen. Im Kontrolllinienbereich erscheint als
Verfahrenskontrolle ebenfalls eine farbige Linie um anzuzeigen ob ein
ausreichendes Probenvolumen hinzugefiigt wurde und ob die Membran
ausreichend befeuchtet wurde.

MATERIAL

Bereitgestelltes Material
Testkassetten

Probenréhrchen mit Pufferldsung
Packungsbeilage
Nichtbereitgestelltes Material
Timer

Probensammelbehalter
WARNHINWEISE

Nur fur den professionellen in vitro Gebrauch.

Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Benutzen
Sie den Test nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist. Nicht
wiederverwenden.

Dieses Testkit beinhaltet Produkte tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse des Ursprungs und/oder des
Gesundheitszustandes der Tiere garantiert nicht die
Abwesenheit von Ubertragbaren Krankheitserregern.

Es.wird daher empfohlen, die Tests zu behandeln als enthielten sie
infektiose Erreger. Beachten Sie alle bestehenden
VorsichtsmaRnahmen und Sicherheitsvorkehrungen (z.B. nicht
einnehmen oder einatmen). Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination
der, Probe, indem Sie fiir jede Probe einen neuen Behélter verwenden.
Lesen Sie die Packungsbeilage aufmerksam durch bevor Sie den Test
durchfiihren. Im Bereich in dem die Proben oder Kits verwendet
werden, darf nicht gegessen, getrunken oder geraucht werden.
Behandeln Sie alle Proben als enthielten sie infektidse Erreger.
Beachten Sie die bestehenden Vorsichtsmaflnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren wahrend des gesamten Verfahrens und
befolgen Sie die Normverfahren zur ordnungsgemafen Entsorgung
der Proben. Tragen Sie Schutzkleidung, wie Laborkittel,
Einweghandschuhe und Schutzbrillen. Die gepufferte Probenlésung
enthalt Sodiumazid, welches mit Blei oder Kupfer reagieren kann um
entzindliches Metallazid zu erschaffen. Wenn Sie die Pufferldsung
oder Proben entsorgen, sollten Sie immer mit genigend Wasser
naehspulen um eine Ansammlung des Azides zu verhindern. Benutzen
Sie keine Materialien aus verschiedenen Chargen. Temperatur und
Feuchtigkeit kénnen die Ergebnisse negativ beeinflussen. Benutzte
Testmaterialien sollten entsprechend den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden. LAGERUNG UND HALTBARKEIT

« Der Test sollte bei 2-30°C aufbewahrt und bis zum

Haltbarkeitsdatum verwendet werden.

« Der Test muss bis zum Gebrauch im Folientlitchen bleiben.

« Nicht einfrieren!
Man sollte darauf achten, das Testkit vor Kontamination zu
bewahren. Verwenden Sie es nicht, wenn es Anzeichen auf
eine mikrobielle Kontamination oder Fallung gibt. Eine
biologische Kontamination von Dosiergeraten, Behaltern oder
Reagenzien kann zu falschen Ergebnissen flhren.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
« Der ACCU-TELL® FOB-Test (Stuhl) sollte nur mit humanen
Stuhlproben verwendet werden.

- Bei blutenden Hamorrhoiden, Blut im Urin, wahrend der
Menstruation (3 Tage davor/danach) oder bei anstrengendem
Stuhlgang sollte keine Probenname erfolgen.

Die exzessive Einnahme von Alkohol, Aspirin oder anderen
Medikamenten kann eine gastrointestinale Irritation hervorrufen,
die in okkultem Bluten resultieren kann. Nehmen Sie diese
Substanzen 48 Stunden vor dem Test nicht mehr ein.

Es sind keine Diatvorschriften einzuhalten.

Der Test sollte gleich nach der Probenentnahme durchgefuhrt
werden. Lassen Sie die Probe nicht fir langere Zeit bei
Zimmertemperatur stehen. Proben konnen bis zu 72 Stunden
bei 2-8°C aufbewahrt werden.

Lassen Sie die Proben Zimmertemperatur erreichen bevor Sie
* den Test durchfiihren.

Wenn Proben verschickt werden sollen, sollten sie gemaf den
* Bundesvorschriften fiir den Transport von atiologischen

Wirkstoffen verpackt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG Lassen Sie die Testkassette, Probe,

Pufferlésung und/oder
Kontrolllésung Zimmertemperatur (15-30°C) erreichen bevor Sie
den Test durchfiihren.

Probenentnahme und Vorbereitung
1.Schrauben Sie das Probenrdéhrchen auf und entnehmen Sie den
Stuhlsammler. Achten Sie hierbei darauf keine Flissigkeit aus dem
Sammelréhrchen zu verschitten. Nehmen Sie eine Stuhlprobe mit
Hilfe des Stuhlsammlers und wiederholen Sie dies an mindestens
drei Stellen der Stuhlprobe.
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2.Setzen Sie den Stuhlsammler wieder in das Probenréhrchen und

schrauben Sie es sorgfaltig zu. Achten Sie darauf die Spitze des

Probenréhrchens nicht abzubrechen.

3.Schitteln Sie das Probenréhrchen kraftig, um die Probe und die
Pufferlésung zu vermischen. Im Probenréhrchen gesammelte Proben
kénnen bis zu 6 Monate lang bei -20°C gelagert werden, wenn sie nicht
innerhalb von 1 Stunde nach der Vorbereitung getestet werden.

Testdurchfiihrung

1. Entnehmen Sie die Testkassette aus der Folienverpackung und

legen Sie sie auf eine saubere, geebnete Oberflache. BeschriftenSie den
Test mit Patienten- oder Probennamen. Die bestenResultate werden erzielt,

wenn der Test innerhalb einer Stundedurchgefihrt wird.

2.Brechen Sie nun unter Verwendung eines Stiick Zellstoffs die Spitze des
Probenréhrchens ab. Halten Sie das Probenréhrchen und traufeln Sie 2
Tropfen der Probenlésung in die Probenoffnung der Testkassette.
Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen. Geben Sie keine Lésung in die
Testlinienregion. Wahrend des Vorgangs wandert die Testlésung Uber die
Membran.

3. Lesen Sie das Testergebnis nach 5 Minuten ab. InterpretierenSie das
Resultat nicht nach 10 Minuten.

Den Applikator in den
Verdiinnungspuffer
legen und gut mischen s

Proben- |

Die Spitze
abschrauben

réhrchen Réhrchen 2 Minuten |
—

stehen lassen

2 Tropfen
Probenlésung 7 ) ol
=g o U8
Positiv. Negativ  Ungiiltig
ERGEBNISINTERPRETATION
Positiv: 2 rote Linien tauchen auf. Eine erscheint in der
C Kontrollregion (C) und eine in der Testregion (T).
T
Negativ: Nur eine rote Linie erscheint in der

c Kontrollregion (C) . Keine Linie oder rote Verfarbung wird in
der Testregion (T) sichtbar.

T
Ungiiltig: Keine rote Linie, weder in der Kontroll- noch

in der Testregion. Tests bei denen keine Kontrolllinie
¢ auftaucht sind ungiiltig. - Uberpriifen Sie das Verfahren und
wiederholen Sie den Test mit einer neuen Kassette. Sollte das
T Problem weiterhin bestehen, stellen Sie die Verwendung des

Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Handler.
ANMERKUNG:

1. Die Farbintensitat der Linie in der Testregion variiert je nach der
Hamoglobinkonzentration in der Probe. Daher sollte jede Farbintensitat
im Testlinienbereich als positiv betrachtet werden. Dies ist jedoch ein
qualitativer Test, der die Konzentration des Hdmoglobins in der Probe
nicht bestimmen kann.

2. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken
sind die wahrscheinlichsten Griinde fir ein Versagen der Kontrolllinie.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test enthalt eine interne Verfahrenskontrolle. Eine rote Linie, die in dem
Kontrolllinienbereich (C) erscheint, gilt als gultige Kontrolle. Sie bestatigt ein
angemessenes Probenvolumen und eine angemessene Befeuchtung der
Testmembran.

Es werden keine Kontrollldsungen mit diesem Testkit mitgeliefert. Es wird
jedoch empfohlen, als gute Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen
durchzufiihren, um das Testverfahren zu bestatigen und die Testleistung zu
verifizieren.

3.Ein negatives Testergebnis schlieft Darmveranderungen jedoch
nicht vollig aus, da manche Geschwire, Polypen oder Karzinome
unregelmafig oder gar nicht bluten. Aulerdem muss das Blut nicht
konsequent mit dem Stuhl ausgeschieden werden. Darliber hinaus ist
zu beachten, dass viele Polypen im frihen Stadium nicht bluten.

4.Die Vermischung des Probenmaterials mit Urin oder GbermaRig viel
Wasser aus der Toilettenschiissel kann die Testergebnisse
verfalschen.

5.Dieser Test kann weniger sensitiv auf Blutungen im Dinndarm
reagieren, da das Blut bei der Passage durch den GI- Trakt abgebaut
werden kann.

6.Alle Dickdarmblutungen kénnen auch andere Ursachen haben als
prakanzerdse oder kanzerdse Polypen. Wie mit allen diagnostischen
Tests mussen alle Ergebnisse zusammen mit anderen klinischen
Informationen interpretiert werden, die dem Arzt zur Verfligung stehen.

LEISTUNGSMERKMALE
Tabelle: ACCU-TELL® FOB Testkassette gegen einen
anderen handelsiiblichen Schnelltest

Relative Sensitivitat:
Anderer Schnelltest
>97.3%(95.0%-98.6%)*
Relative Spezifitat: Total
98.5%(97.5%-99.1%)* + - o
Gesamtlibereinstimmung: | AccuTell + 325 16 341
>08.2%(97.3%-98.8%)* f FtOB'
N ) . es
95% Konfidenzintervall (Stuhl) - 9 1024 1033
Total 334 | 1040 1374

A)Analytische Sensitivitat Proben mit einem Hamoglobingehalt von
240ng/ml erzeugen ein positives Resultat. In manchen Fallen kénnen
auch Proben mit einer Konzentration von weniger als 40ng/ml ein
positives Resultat erzeugen. B)Hook- oder Prozon-Effekt: Proben,
die bis zu 1mg/ml Hamoglobin enthalten, kdnnen immer noch positive
Resultate erzeugen. Bis zu den maximal betrachteten physiologischen
Konzentrationen (1mg/ml), unterliegt der Test nicht dem Prozon-Effekt.
Daher liegt der Bereich der Schnelltestkassette zwischen 40ng/ml und
1mg/ml.

C)Analytische Spezifitat Diese Kassette testet spezifisch auf
humanes Hamoglobin und zeigt keine Kreuzreaktion mit Rinder-,
Schweine-,  Kaninchen-,  Pferde-,  Hihner-, Puten-  oder
Ziegenhamoglobin bei Konzentrationen von bis zu 1mg/ml.

STORENDE SUBSTANZEN
Keine der hier aufgelisteten Substanzen hatte einen Einfluss auf den
Test.

Analyten Konzentration Analyten |Konzentration
LIMITATIONEN Ascorbinsdure Harnstoff
1. Der ACCU-TELL® FOB-Test (Stuhl) ist nur fiir den in-vitro- Ovaleiiie 20mg/dL ke | 2000Mg/mL
diagnostischen Gebrauch bestimmt. o 60mg/dL 2000mg/dL
2. Dieser Test dient nur dem qualitativen Nachweis von humanem Bilirubin Koffein
Hamoglobin in Stuhlproben. Ein positives Ergebnis weist auf Harnsaure 100mg/dL Albumin 40mg/dL
Vorhandensein von humanem Hamoglobin im Stuhl hin. Ursache Aspirin 60mg/dL 2000mg/dL
hierfir kdnnen neben Blutungen im Dickdarm z.B. Hdmorrhoiden, 20mgrdC
Magenleiden oder Blut im Urin sein.
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