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1.0 VERWENDUNGSZWECK
Der Probenbehélter A ist ein Probenbehalter, der fir die nachfolgenden
Reagenzienkits zur Bestimmung der Zielanalytkonzentrationen im Stuhl mithilfe
von Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Plus oder NS-Prime oder AAO1
verwendet wird. Diese Analyse kann nicht nur flr die quantitative, sondern
auch fir die qualitative Analyse verwendet werden.
Name des Reagenzienkits Analyt

i-FOBT Hemoglobin NS-Plus Menschliches Hamoglobin
i-FOBT Transferrin NS-Plus Menschliches Transferrin

FIT Hemoglobin NS-Prime Menschliches Hamoglobin
FIT Transferrin NS-Prime Menschliches Transferrin

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime | Menschliches Calprotectin

FIT Hemoglobin AAO1 Menschliches Hdmoglobin
FIT Transferrin AAO1 Menschliches Transferrin
NESCAUTO Cp Auto AAO1 Menschliches Calprotectin

i-FOBT ist die Bezeichnung fiir die immunologische Untersuchung auf okkultes
Blut im Stuhl.

FIT ist die Bezeichnung flr die immunochemische Untersuchung des Stuhls.
Cp bezieht sich auf Calprotectin im Stuhl.

2.0 ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DER UNTERSUCHUNG
Die Untersuchung auf okkultes Blut im Stuhl (FOBT) oder die immunochemische
Untersuchung des Stuhls (FIT) wird fir die Diagnose hamorrhagischer
Magen-Darm-Erkrankungen verwendet. Der Stuhl-Calprotectintest (FCP) wird
verwendet, um die Beurteilung einer Entziindung der Darmschleimhaut bei
Patienten mit entziindlichen Darmerkrankungen (IBD) zu untersuchen und
bei der Unterscheidung von IBD und Reizdarmsyndrom (IBS) zu helfen.

Die in 1.0 beschriebenen Reagenzienkits werden verwendet, um die
Konzentrationen der Zielanalyte im Stuhl mithilfe einer immunochemischen
Methode in Kombination mit einer kolorimetrischen Methode mit kolloidalem
Gold zu messen. Dieses kolorimetrische Immunverfahren mit kolloidalem Gold
soll optische Farbveranderungen aufgrund der Agglutination zwischen mit
kolloidalen Gold konjugierten polyklonalen/monoklonalen Antikérpern und den
Antigenen des Ziel-Analyten messen. Diese Untersuchungen verfiigen sowohl
Uber eine hohe Spezifitdt als auch eine hohe Sensitivitat. Diese Analyse kann
nicht nur fir die quantitative, sondern auch fir die qualitative Analyse
verwendet werden.

3.0 UNTERSUCHUNGSPRINZIP

Die Reaktion von mit kolloidalen Gold konjugierten polyklonalen/monoklonalen
Antikérpern mit den Ziel-Analyten im Stuhl erzeugt eine Farb&nderung
aufgrund der Agglutination von kolloidalen Goldpartikeln durch eine
Antigen-Antikérper-Reaktion. Die Konzentrationen der Analyte im Stuhl werden
durch die Messung der Farbanderungen lber die Zeit ermittelt.

4.0 VORBEREITUNG UND LAGERUNG

Probenbehélter A ist der Probenbehalter, der fiir die in 1.0 beschriebenen
Reagentienkits verwendet wird. Die Lagerung sollte in einem Temperaturbereich
zwischen 1-30°C erfolgen.

4.1 Probenbehélter A (Probenahmebehalter)
Aufbewahrung bei 1-30°C
Jeder Behdlter ist gebrauchsfertig und enthalt 1,9 ml der folgenden Lésung:

MES-Puffer, pH 6,30 (25°C): 30 mmol/l
Natriumchlorid: 8,0 mg/ml
Rinderserumalbumin: 0,15%
Natriumazid: <0,1%

Die Lésung enthélt weniger als 0,1% Natriumazid. Achtung: siehe

Abschnitt 6.0 VORSICHTSMASSNAHMEN UND BESCHRANKUNGEN.

Das Sicherheitsdatenblatt kann von einem professionellen Anwender
angefordert werden.

5.0 BENOTIGTE MATERIALIEN UND AUSRUSTUNG

5.1 bereitgestelltes in vitro diagnostikum (IVD)
Probenbehalter A (Probenahmebehalter)

5.2 Zusatzlich bendtigtes Material und Ausristung
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Plus
i-FOBT Hemoglobin NS-Plus

i-FOBT Transferrin NS-Plus

i-FOBT Hemoglobin NS-Plus Calibrator (Kalibrator)
i-FOBT Transferrin NS-Plus Calibrator (Kalibrator)
i-FOBT NS-Plus Control (Kontrolle)

i-FOBT NS-Plus Specimen Diluent (Probenverdinnung)
NS-Plus Wash Solution (Waschlsung)

Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime

FIT Hemoglobin NS-Prime

FIT Transferrin NS-Prime

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime

FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator (Kalibrator)

FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (Kalibrator)
NESCAUTO Cp Auto Calibrator (Kalibrator)

FIT NS-Prime Control (Kontrolle)

NESCAUTO Cp Auto Control (Kontrolle)

FIT NS-Prime Specimen Diluent (Probenverdiinnung)
NS-Prime Wash Solution (Waschlésung)

Discrete Clinical Chemistry Analyzer AAO1

FIT Hemoglobin AAO1

FIT Transferrin AAO1

NESCAUTO Cp Auto AAO1

FIT AAO1 Specimen Diluent (Probenverdiinnung)
Wash Solution A (Waschlésung)

Detaillierte Informationen finden Sie in der jeweiligen Packungsbeilage

6.0 VORSICHTSMASSNAHMEN UND BESCHRANKUNGEN
In-vitro-Diagnostikum

Test flr professionellen Gebrauch, Test darf nur durch Fachpersonal geman
den Prinzipien der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden

6.1 Sicherheitsvorkehrungen

1. Rauchen Sie nicht, essen Sie nicht und verwenden Sie keine Kosmetika in
den Bereichen, in denen Sie mit den Patientenproben umgehen.

2. Schnitte, Abschirfungen und andere Hautverletzungen sind mit einem
entsprechenden wasserundurchlassigen Verband abzudecken.

3. Vermeiden Sie das Verschlucken der Flissigkeit, sowie den Hautkontakt
und das Einatmen von Aerrosolen der Flissigkeit.

4. Tragen Sie Laborhandschuhe, wenn Sie mit Patientenproben umgehen
oder feste oder fllissige Abfalle entsorgen.

5. Probenbehalter A enthalt weniger als 0,1% Natriumazid. Das Natriumazid
kann mit Sanitarleitungen aus Kupfer und Blei reagieren und dabei
explosive Metallazide bilden. Die derzeit geltenden Vorschriften fur die
Entsorgung gefahrlicher Abfalle sind zu beachten. Wenn die Entsorgung
Uber die Kanalisation erfolgen soll, spilen Sie mit viel Wasser nach.

6. Probenbehélter A enthélt Rinderserumalbumin, das frei von Infektionserregern
ist. Es ist jedoch dennoch als potenziell infektids zu betrachten und
entsprechend zu behandeln.

7. Der Probenbehalter A enthélt 0,4% Borséaure, die die Fruchtbarkeit und das
ungeborene Kind schadigen kann. Vermeiden Sie den Kontakt oder die
Exposition. Die derzeit geltenden Vorschriften fir das Abwasser sind zu
befolgen.

6.2 Beschrankungen
. Eine Eintribung, Zusammenlagerung oder Niederschlag im Probenbehélter

A konnte eine Beeintrachtigung darstellen. Bitten Sie Ihren Handler vor Ort

um Rat.

2. Wie bei allen Analysen kénnen auch die Ergebnisse dieser Untersuchung
durch die verschiedenen Faktoren, die in einigen Patientenproben
vorhanden sind, beeinflusst werden.

3. Fiur diagnostische Zwecke sind die aus dieser Analyse erhaltenen
Ergebnisse stets in Kombination mit einer klinischen Untersuchung, der
Erhebung der Patientenanamnese und den anderen Befunden abzuklaren.

4. Die Verfahrensbeschreibungen sind stets genau einzuhalten, da jede
Veranderung des Ablaufs die Ergebnisse verandern kann.

5. Die Verwendung von Reagenzien, Verbrauchsmaterialien oder Ersatzteilen,
die nicht vom autorisierten Vertriebshandler zur Verfligung gestellt wurden,
kénnen zu falschen Ergebnissen fuhren.

6. Beschadigen oder beschmutzen Sie das auf jedem Behélter angebrachte
Barcodeetikett nicht. Entfernen Sie das Behélteretikett nicht.

7. Der Probenbehélter A ist fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden.

8. Die Flasche nicht recyceln. Sie kann infektids sein.

9. Benutzen Sie keine Glasinstrumente fiir den FCP. Das Calprotectin kénnte
am Glas absorbiert werden, was zu einem falschen Ergebnis fihrt.

10. Bei Durchfall kann mdglicherweise keine geeignete Stuhlprobe gewonnen
werden und es kénnen keine korrekten Messergebnisse erzielt werden.

—_

7.0 PROBENAHME UND AUFBEWAHRUNG

Das Stuhlprobenentnahmesystem, das zum Patient weitergegeben wird,

muss eine verstandliche Anleitung beinhalten. Diese Anleitung fiir das

Stuhlprobenentnahmesystem kann bei CARE diagnostica GmbH angefordert

werden.

1. Verwenden Sie frischen menschlichen Stuhl.

2. Um eine Stuhlprobe zu erhalten, bestreichen Sie verschiedene Bereiche der
Oberflache einer Stuhlprobe sorgféltig mit dem Stabchen aus dem
Probenbehalter A.

3. Schitteln Sie den Behélter sorgfaltig, um den Stuhl aus den Rillen des
Stébchens zu lésen.

4. Lassen Sie den Behaélter 1 Stunde lang bei Raumtemperatur stehen. Wenn
Sie die Untersuchung am nachsten Tag durchflihren, bewahren Sie die
Probe bei 2-8°C auf. In Abhangigkeit von der Probe kann die Auflésung des
Hamoglobins aus dem Stuhl in 1 Stunde nicht ausreichend sein.

5. Proben, deren Konzentrationen den oberen Grenzwert der Kalibrierungskurve
Uberschreiten, sind mit i-FOBT NS-Plus Specimen Diluent, FIT NS-Prime
Specimen Diluent oder FIT AA01 Specimen Diluent zu verdiinnen und erneut
zu untersuchen.

6. Diese Untersuchungsmethode darf nicht zur Probenanalyse bei Patienten
mit Regelblutung oder Hamorrhoiden verwendet werden.

7.1 Probenahme

Stechen Sie mit dem Probenahmestabchen an 4-5 verschiedenen Stellen in
die Stuhlprobe, es reicht der Stuhl aus der in den Rillen des Stabchen
verbleibt. Stecken Sie das Stabchen einmalig in den Probenahmebehalter und
verschrauben Sie das Stabchen fest. Siehe hierzu die Bedienungsanleitung
fir den Probenbehélter A.

7.2 Probenaufbewahrung

Die entnommene Probe ist zwischen 2-8°C zu kiihlen, bis sie untersucht
werden kann. Sobald Sie die Probe fur die Untersuchung empfangen haben,
ist sie zwischen 2-8°C aufzubewahren. Das Hamoglobin, Transferrin und/oder
Calprotectin ist in der Pufferlésung des Behélters stabil. Die Analyse ist jedoch
so schnell wie méglich durchzufiihren, nachdem ein Labor einen Behalter
erhalten hat.

7.3 Stabilitat des Hamoglobins nach der Stuhlprobenahme

Die Stabilitdt des humanen Hamoglobins in der Pufferldsung des Probenbehélter
A wurde sowohl mit den NS-Plus- als auch auf den NS-Prime-Analysatoren
ermittelt. Die Wiederfindungsraten des humanen Hamoglobins nach der
Aufbewahrung von vier verschiedenen Konzentrationen tber 7, 14 und 33
Tage bei -40, 7, 25 und 37°C auf den NS-Plus- und NS-Prime-Analysatoren
waren wie folgt:

NS-Prime |-407C, fir 33 Tage | 7°C, fur 33 Tage |25°C, fiir 14 Tage | 37°C, fur 7 Tage
50 ng/ml > 90% > 90% > 90% > 90%
169 ng/ml > 90% > 90% > 90% >70%
266 ng/ml > 90% > 90% >70% > 50%*
381 ng/ml > 90% > 90% > 50%* > 30%*

*Die Hb-Wiederfindungsraten sanken auf 37-55%, aber die Ergebnisse waren
dennoch positiv (Nachweisgrenze: 100 ng/ml).
Dieses Ergebnis dient nur als Referenz. Die Stabilitét variiert je nach Probe.

NS-Plus |-40°C, fiir 33 Tage | 7°C, fiir 33 Tage | 25°C, fur 14 Tage | 37°C, fiir 7 Tage

52 ng/ml >90% >90% > 90% >90%
168 ng/ml > 90% >90% > 90% > 80%
280 ng/ml > 90% >90% >70% >50%"
409 ng/ml > 90% >90% > 50%" >30%"

*Die Hb-Wiederfindungsraten sanken auf 36-54%, aber die Ergebnisse waren
dennoch positiv (Nachweisgrenze: 100 ng/ml).
Dieses Ergebnis dient nur als Referenz. Die Stabilitét variiert je nach Probe.

7.4 Stabilitat des Transferrins nach der Stuhlprobenahme

Die Stabilitait des humanen Transferrins in der Pufferlésung des
Probenbehalter A wurde auf den NS-Prime-Analysatoren ermittelt. Die
Wiederfindungsraten des humanen Transferrins nach der Aufbewahrung von
vier verschiedenen Konzentrationen liber 6, 13 und 35 Tage bei -40, 7, 25 und
37°C waren wie folgt:

NS-Prime [-40°C, fiir 35 Tage| 7°C, fiir 35 Tage | 25C, fiir 13 Tage | 37C, fir 6 Tage
39 ng/ml > 90% > 90% > 80% >70%
66 ng/ml > 90% > 90% > 80% >70%
157 ng/ml > 90% > 90% > 80% > 70%*
296 ng/ml > 90% > 90% > 80% > 70%*

*Die Tf-Wiederfindungsraten sanken auf 70% oder héher, aber die Ergebnisse
waren dennoch positiv (Nachweisgrenze: 50 ng/ml).
Dieses Ergebnis dient nur als Referenz. Die Stabilitat variiert je nach Probe.

7.5 Stabilitat des Calprotectins nach der Stuhlprobenahme

Nach der Gewinnung sollte die Probe innerhalb von 7 Tagen bei Raumtemperatur
(unter 25°C) vermessen werden. Zur Beurteilung der Stabilitat des menschlichen
Calprotectins wurden vier verschiedene Stuhlproben untersucht, die mit dem
Puffer aus dem Probengewinnungsbehélter A gewonnen wurden. Nach der
Lagerung fiir 32 Tage bei -40°C und fiir 8 Tage bei 4, 25, 37 und 50°C war die
verbleibende Konzentration des menschlichen Calprotectins wie folgt:

’ -40°C, 4°C, 25°C, 37°C, 50°C,
NS-Prime fur32 Tage | fir8 Tage fur 8 Tage fur8 Tage | fir8Tage
120 19/ 109% 110% 99% 84% 81%
275 uglg 100% 94% 97% 87% 78%
483 1g/g 104% 101% 93% 91% 79%
670 19/g 103% 95% 99% 84% 81%

Dieses Ergebnis dient nur als Referenz. Die Stabilitat variiert je nach Probe.
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