WiduMed

Diagnostics
Hamo-Hapto - Stuhltest

20 Kassettentests und Probenrohrchen

Nur fiir den professionellen in vitro diagnostischen Gebrauch durch professionelle Anwender

Kat.-Nr. wi-hbhp-k20

ANWENDUNG

Der WiduMed  Hamo-Hapto-Stuhltest ist ein  visueller, immun-
chromatographischer Doppel-Schnelltest fur den qualitativen Nachweis von
humanem Hamoglobin  sowie  Hamoglobin-Haptoglobin-Komplexen in
Stuhlproben. Das Produkt ist ausschlielich fir die professionelle In Vitro
diagnostische Anwendung bestimmt und nicht fir den Verkauf an Laien
vorgesehen.

Die Nachweisgrenze des Tests liegt fir Hamoglobin und fir den Hamoglobin-
Haptoglobin-Komplex bei jeweils 25 ng/ml.

EINLEITUNG UND DIAGNOSTISCHE BEDEUTUNG

Der Test wurde so konzipiert, dass er Hinweise auf Darmkrebs und / oder
Adenome liefern kann. Der Darmkrebs ist einer der am hadufigsten diagnostizierten
Krebsarten und eine der haufigsten Ursachen fir Krebstod. Durch Tests auf
okkultes Blut im Stuhl kann man Darmkrebs frihzeitig erkennen und somit die
Sterblichkeitsrate vermindern.

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

TESTPRINZIP

Der WiduMed Hamo-Hapto - Stuhltest basiert auf einer
immunchromatographischen Methode,  bei der  Uber  spezifische
Antikorperreaktionen sowohl Hb als auch Hb/Hp-Komplexe erkannt werden.

Hamoglobin:

Das in der Stuhlprobe ggf. vorhandene Hamoglobin reagiert mit spezifischen,
monoklonalen Antikérpern, an die Goldpartikel gebunden sind. Dieser Komplex
breitet sich mit der Testflussigkeit auf der Testmembran aus und erreicht so auch
die Testregion, in der Anti-Hdmoglobin fest an die Membran gebunden ist.
Hémoglobin-Haptoglobin-Komplex:

Ein Antikdrper bindet an das Haptoglobin und ein weiterer Antikérper bindet an
Hamoglobin. Hieraus folgt, dass spezifisch HB/Hp-Komplexe gemessen werden
und keine Kreuzreaktivitdt gegentiber Himoglobin besteht.

Bei einem positiven Testergebnis werden die mit goldmarkierten Antikdrpern
beladenen Molekule aus der Stuhlprobe in der Testregion (T) an die dort fixierten
spezifischen Antikdrper gebunden und es bildet sich eine (durch das Gold) rétlich
gefarbte Testlinie. Bei einem negativen Testergebnis fehlen die Hamoglobin-
Molekle, die an die in der Testregion fixierten spezifischen Antikorper binden
kdnnen, und die Bildung der Testlinie bleibt aus.

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

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Der Test kann im verschlossenen Beutel bei 2-30°C bis zum angegebenen
Verfallsdatum aufbewahrt werden. Die Testkarte ist gegentiber Feuchtigkeit und
Hitze empfindlich.

BITTE BEACHTEN
® Nur fur den in Vitro Gebrauch
® Nur fur den professionellen Einsatz

® Keine Tests aus beschédigten Folienbeuteln oder beschadigte Probenrdhrchen
benutzen

@ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums einsetzen
® Zu jeder Test-Charge nur die zugehorige Sammelréhrchen-Charge benutzen.
® Schutzfolie erst unmittelbar vor Benutzung des Tests 6ffnen.

® Falls der Test gekuhlt gelagert wird, bitte vor Testbeginn unbedingt auf
Raumtemperatur bringen.

® Stuhlproben kdnnen infektios sein. Daher sollten angemessene Vor-kehrungen
fur ihre Handhabung und Entsorgung getroffen werden. Tragen Sie im Umgang
mit der Probe Schutzhandschuhe. Waschen Sie sich danach griindlich die Hande.
Wahrend der Handhabung mit der Probe nicht essen oder rauchen. Verschittete
Probe mit Hilfe eines geeigneten Desinfektions-mittels beseitigen.

® Die Pufferlosung enthélt Natriumazid in geringen Mengen.

® Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen muss fir jede Probe ein eigenes
Sammelgefdl verwendet werden.

® Die Patienten sollten genauestens den Anweisungen fur die Probengewinnung
folgen. Keine Proben wéhrend der Menstruation oder bei blutenden
Hamorrhoiden nehmen. Stuhlfénger verwenden, um die Vermischung mit Blut aus
dem Urin bzw. mit stérenden Bestandteilen des Toilettenwassers zu verhindern.

® Jeden Test nur einmal verwenden.

MITGELIEFERTE TESTBESTANDTEILE
® 20 einzeln verpackte Testkassetten (Folienbeutel enthalt Trockenmittelkissen)
® Eine Gebrauchsanweisung
® 20 vorgepackte Patientensets, enthalten jeweils:
® Probenréhrchen mit je 2 ml Pufferldsung
® Stuhlfanger
® Patientenanleitungen
® Probenumschldge

ZUSATZLICH BENOTIGTE UTENSILIEN
® Stoppuhr
® Zellstofftlicher

PROBENNAHME

Hinweis: Bitte lassen Sie den Patienten und Patientinnen folgende Informationen
zukommen.

Bei der Probennahme ist es wichtig den Probennehmer (Spiralstab) an drei
verschiedenen Stellen in die Stuhlprobe zu stechen.

Dabei muss darauf geachtet werden den Spiralstab drei Mal hintereinander
in die Stuhlprobe zu stechen. Der Probennehmer darf zwischendurch NICHT
zuriick in das Rohrchen gegeben werden und es darf keinerlei Fliissigkeit aus
dem Rohrchen entweichen. Die Beschaffenheit der Probe und das Einhalten
dieser Anweisungen hat Auswirkungen auf das Testergebnis des Patienten.

e Lagern Sie das Rohrchen vor der
Benutzung bei Raumtemperatur.

Sammeln Sie den Stuhl mit Hilfe eines | 3
Stuhlfangers, der zwischen den beiden -
Seiten der Toilettenbrille angebracht 11
wird. Die Probe darf nicht mit J
Toilettenwasser oder Toilettenpapier
kontaminiert werden.

e Das Probenrshrchen wird senkrecht, mit der hellblauen Schraubkappe nach
oben, gehalten. Diese Schraubkappe wird abgeschraubt und vorsichtig
abgenommen. Dabei wird der Probennehmer automatisch aus dem Réhrchen
gezogen. Darauf achten, dass dabei keine Pufferlésung verschittet oder
verspritzt wird. Die wei3e Kappe am anderen Ende des Rohrchens verschlossen
lassen.

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

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

o Das fest verschlossene Réhrchen geben Sie bitte in den Umschlag. Beschriften
Sie den Probenumschlag eventuell bereits vorab mit Namen oder Kennung. Soll
die Probe per Post an die Praxis zurtickgeschickt werden, so denken Sie bitte an
die gultigen Beférderungsbestimmungen der Deutschen Post! Eine
Probennahme wéhrend der Menstruation und bis zu drei Tagen davor und
danach, bei Durchfall und bei akut blutenden Hamorrhoiden ist nicht sinnvoll.
Der Patient kann sich in den Tagen vor der Probennahme normal ernahren.

Eine Lagerung der Probe sollte mdoglichst kuhl und lichtgeschutzt erfolgen.
Stuhlproben in Pufferlésung sollten innerhalb einer Woche getestet werden.
Innerhalb dieses Zeitraumes ist eine Lagerung, Transport und Testung gekuhlt
moglich.

Erfolgt die Probennahme beim Patienten zu Hause, sollte die Probe dort
lichtgeschiitzt und kahl aufbewahrt werden.
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DURCHFUHRUNG EINES TESTS

1. Beachten Sie die Hinweise zur Probennahme. Bringen Sie die Testkassette (im
verschlossenen Beutel) und das Réhrchen mit der Stuhlprobe in Probenpuffer auf
Raumtemperatur (20°C bis 30°C).

2. Nehmen Sie die Kassette unmittelbar vor Testdurchfiihrung aus der Schutzfolie,
kennzeichnen Sie sie auf dem Plastikgehduse und legen Sie sie
auf eine flache, trockene Oberflache.

-
3. Schiitteln Sie das Probenréhrchen grindlich, um eine gute
Durchmischung des Puffers mit der Stuhlprobe zu gewahrleisten.

4. Schrauben Sie die weif3e Kappe des Testréhrchens ab. Halten Sie das
Rohrchen so, dass die Spitze nach oben zeigt und brechen Sie unter
Benutzung eines Stiickes Zellstoff die Spitze des Testrohrchens ab.

Halten Sie das Testrohrchen nun senkrecht mit dem gerade
geodffneten Ende nach unten und tropfen Sie je 3 Tropfen der
Losung in jede der beiden runden Probendffnungen (S) der
Testkassette.

5. Warten Sie auf das Erscheinen von farbigen Banden im
Ergebnisfenster. Lesen Sie die Ergebnisse nach 5 Minuten ab. Stark
positive Ergebnisse konnen schon friher ausgewertet werden.
Bewerten Sie die Ergebnisse spatestens 15 Minuten nach Eintropfen
der Lésung.

TESTAUSWERTUNG
Der Test ist als “positiv’ zu bewerten, wenn zusétzlich zu den Kontrolllinien
mindestens eine der beiden Testlinien erscheint.

Positiv fiir Hb:

Es erscheint jeweils eine rote/rosa Linie in den i ]
Kontrolllinien-bereichen (C) und eine rote/rosa Linie im

Testlinienbereich (T) fuir Hb. e
Positiv fiir Hb/Hp:

Es erscheint jeweils eine rote/rosa Linie in den B |
Kontrolllinien-bereichen (C) und eine rote/rosa Linie im

Testlinienbereich (T) fur Hb/Hp. —
Positiv fiir Hb und Hb/Hp:

Zusétzlich zu den Kontrolllinien (C) erscheint jeweils -
eine rote/rosa Linie in den Testlinienbereichen (T) fur

Hb und Hb/Hp. .

Hinweis: Wenn Sie stark positive Proben testen, kann die Intensitit der
Kontrolllinien schwacher sein. Es wird nicht empfohlen die Intensitat der Linien zu
vergleichen.

Negativ:

Es erscheint jeweils eine rote/rosa Linie in den
Kontrolllinienbereichen (C). Keine Linie erscheint in
den Testlinienbereichen (T).

Ungiiltig:

Das Nichtvorhandensein der Kontrolllinien weist auf ein Fehlschlagen des
Testverfahrens hin. Die Untersuchung sollte mit einem neuen Test wiederholt
werden.

Hinweis: Unzureichendes Probenvolumen oder inkorrekte Verfahrenstechniken
sind die wahrscheinlichsten Grunde fir das Ausbleiben der Kontrolllinie.
Verfahrensablauf Uberprifen und den Test mit einer neuen Testkassette
durchfuhren. Falls das Problem weiterbesteht, die Charge ab sofort nicht
weiterverwenden und sich mit lhrem Distributor in Verbindung setzen.

GRENZEN DES TESTS / WICHTIG

e Der Test wird zum qualitativen Nachweis von humanem Hamoglobin und
Hamoglobin-Haptoglobin-Komplexen in Stuhlproben verwendet.

e Ein positives Ergebnis entsteht, wenn humanes Hamoglobin oder der
Hamoglobin-Haptoglobin-Komplex in der Probe vorhanden ist. Neben

Darmbluten kann Blut im Stuhl auch andere Ursachen haben, wie z.B.

Hamorrhoiden oder die Vermischung der Stuhlprobe mit bluthaltigem Urin.

Nicht alle Darmblutungen entstehen durch gutartige oder bosartige Polypen.

Die Ergebnisse, die Sie durch diesen Test erhalten, sollten zusammen mit

anderen klinischen Testmethoden Uberprift werden.

Da Karzinome und Polypen in unterschiedlichem AusmalB und intermittierend

bluten kénnen, ist es auch bei immunologischen Nachweisverfahren ratsam,

mehrere Stuhlproben zu untersuchen.

Urin und UbermdBige Verdlnnung von Proben mit Wasser aus dem

Toilettenbecken kénnen falsche Testergebnisse verursachen. Es empfiehlt sich

daher die Verwendung des Stuhlfangers.

Stuhlproben sollten nicht wahrend der Menstruation bzw. 3 Tage davor und

danach, bei verstopfungsbedingten Blutungen, blutenden Hamorrhoiden oder

bei rektaler Medikamentengabe entnommen werden. Dies konnte zu falsch-

positiven Ergebnissen flhren.

Blutverdiinnende Arzneimittel, wie beispielsweise Acetylsalicylsaure oder

Cumarine kénnen nebst Eisenprdparaten zu nicht tumorbedingten Blutungen

fihren.

Eine besondere Diat vor der Testdurchfiihrung ist nicht notwendig.

e Im Gegensatz zu Testmethoden, die ausschliefllich freies Hamoglobin
nachweisen, kann der Hamo-Hapto-Stuhltest sehr sensitiv auch Blutungen in
héher gelegenen Darmpassagen anzeigen.

QUALITATSKONTROLLE

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

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

LEISTUNGSMERKMALE

KLINISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT
Korrelation der Ergebnisse des Hb-Parameters mit anderem Schnelltest (Hb):

Anderer Schnelltest (Hb)
WiduMed + - Total
Hamo-Hapto- + 325rp 16 fp 341
Stuhltest (Hb) - 9fn 1024 1028
Total 334 1040 1374

rp = richtig positiv
fp = falsch positiv

rn = richtig negativ
fn = falsch negativ

Korrelation der Ergebnisse des HbHp-Parameters mit anderem Schnelltest (HbHp):

Anderer Schnelltest (HbHp)
WiduMed + - Total
Hamo-Hapto- + 52 rp 4fp 56
Stuhltest - 3fn 104 rn 107
(HbHp) Total 55 108 163
rp = richtig positiv rn = richtig negativ
fp = falsch positiv fn = falsch negativ
Daraus ergeben sich folgende klinische Eigenschaften:
Parameter Hb HbHp
Diagnostische Sensitivitat 97,3% 94,5%
Diagnostische Spezifitat 98,4% 96,3%
Positiver Vorhersagewert 95,3% 92,9%
Negativer Vorhersagewert 99,1% 97,2%
Ubereinstimmung insgesamt 98,2% 95,7%

ANALYTISCHE SENSITIVITAT
Die untere Nachweisgrenze des WiduMed Hamo-Hapto - Stuhltest liegt bei 25 ng
freiem bzw. komplexiertem Hamoglobin pro Milliliter Pufferldsung.

HOOK-EFFEKT
High Dose-Hook-Effekt: Der WiduMed Hamo-Hapto - Stuhltest arbeitet auch bei
extrem hohen Hamoglobin-Werten (>500.000 ng/ml) zuverldssig.

KREUZREAKTIONEN / INTERFERENZEN

Der WiduMed Hamo-Hapto - Stuhltest weist spezifisch humanes Himoglobin bzw.
humane  Hamoglobin-Haptoglobin-Komplexe nach  und zeigt keine
Kreuzreaktivitdt mit dem Hamoglobin von Rind, Schwein, Kaninchen, Pferd und
Schaf bei Konzentrationen von bis zu 0,5 mg/ml im Extraktionspuffer. Der Test
zeigt ebenfalls keine Kreuzreaktivitat mit Bilirubin, Vitamin C und Meerrettich-
Peroxidase.
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SYMBOLERLAUTERUNGEN

“ Hersteller Vn Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

IVD|  Nur fir in-Vitro-diagnostische Zwecke LOT| Chargenbezeichnung

® Nur einmal verwenden =1 Verwendbar bis

,ﬁ; Gebrauchsanweisung beachten i Lagertemperatur
Widufit GmbH Tel.: 05223 -6533623
Dieselstr. 9 Fax.: 05223 - 65 33 638
D-32289 Rodinghausen email: info@widufit.de
Germany
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