Ein einstufiger Schnelltest zum qualitativen Nachweis von
humanem okkultem Blut im Stuhl. Nur fur Tests zur
Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

Beim HomeVital Darm-Check handelt es sich um einen

schnellen chromatographischen Immunassay zum qualitativen
Nachweis von humanem okkultem Blut im Stuhl.

Zahlreiche Erkrankungen kénnen zu okkultem Blut im Stuhl
fuhren. Dies wird auch als fakales okkultes Blut (FOB), humanes
okkultes Blut oder humanes Hamoglobin bezeichnet.
Zahlreiche Magen-Darm-Erkrankungen, wie kolorektale
Karzinome, Geschwure, Polypen, Colitis, Divertikulitis und
Fissuren, sind im Fruhstadium mit keinen wahrnehmbaren
Symptomen verbunden, sondern nur mit okkultem Blut.
Herkémmliche Guajak-Tests sind wenig sensitiv und
spezifisch, auBerdem mussen vor dem Test strenge
Diatvorschriften eingehalten werden."< Der HomeVital
Darm-Check ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von
geringen Mengen féakalen okkulten Blutes. Der Test nutzt einen
Sandwich-Assay mit zwei Antikdrpern, um fékales okkultes
Blut mit einer Konzentration von 50 ng/ml oder hoher bzw.

6 pg/g Stuhl selektiv nachzuweisen. Zudem wird die
Genauigkeit des Tests, anders als bei Guajak-Tests, nicht von
der Ernahrung der Patienten beeinflusst.

Der HomeVital Darm-Check ist ein Lateral-Flow-Immunassay
zum qualitativen Nachweis von humanem okkultem Blut im
Stuhl. Die Membran ist im Testlinienbereich mit Anti-
Hamoglobin-Antikérpern beschichtet. Wahrend der Testung
reagiert die Probe mit den Partikeln, die mit Anti-
Hamoglobin-Antikérpern beschichtet sind. Das Gemisch
durchdringt per Kapillarwirkung chromatographisch die
Membran und reagiert ggf. mit den Anti-Hamoglobin-
Antikérpern auf der Membran und erzeugt eine farbige Linie.
Bildet sich im Bereich der Testlinie eine farbige Linie, ist der
Test positiv. Bildet sich keine farbige Linie, ist er negativ. Zur
Kontrolle des Verfahrens erscheint immer eine farbige Linie im
Kontrollbereich, die bestatigt, dass das richtige
Probenvolumen zugegeben und der Test richtig durchgefuhrt
wurde.

Der Test enthalt mit Anti-Hamoglobin-Antikérpern tberzogene
Partikel und eine mit Anti-Hamoglobin-Antikérpern beschich-
tete Membran.

© Nur fur Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.
© Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

© Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten
Folienverpackung aufbewahrt werden.

© In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests
verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

© Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie infektiéses
Material enthalten. Wahrend des gesamten Vorgangs sind
geltende VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Ge-
fahren und die StandardmafRnahmen zur ordnungsgemalen
Entsorgung der Proben zu beachten.

© Gebrauchte Tests sind gemal den lokalen Vorgaben zu
entsorgen.

© Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse
verfalschen.

© AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

© Dieser Test liefert lediglich ein vorlaufiges Ergebnis und ersetzt
keine arztliche Beratung. Konsultieren Sie immer einen qualifi-

zierten Arzt oder Therapeuten, bevor Sie gesundheitsbezoge-
ne Entscheidungen treffen.

Die Testkassetten kdnnen bei Raumtemperatur oder gekuhlt
aufbewahrt werden (2-30 °C). Die Testkassette ist bis zum
Ablauf des auf die versiegelte Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatums stabil. Die Testkassette muss bis zum
Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt
werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

©® Proben sollten nicht wéhrend oder in einem Zeitraum von
drei Tagen nach der Menstruation, oder wenn der Patient an
blutenden Hamorrhoiden oder Blut im Urin leidet,
gesammelt werden.

©® Alkohol, Aspirin und andere Medikamente kénnen, wenn sie
zu haufig oder in zu groRen Mengen eingenommen werden,
Reizungen von Magen und Darm und folglich okkulte
Blutungen hervorrufen. Solche Substanzen sollten
wenigstens 48 Stunden vor dem Test abgesetzt werden.

© Diatbeschrankungen sind vor Anwendung des HomeVital
Darm-Check nicht erforderlich.

Mitgelieferte Materialien
o Testkassette ® Probensammelréhrchen mit Extraktionspuffer
o Gebrauchsanweisung e Stuhl-Auffangpapier

Nicht mitgelieferte, aber benétigte Materialien:
o Timer
o Alternativ zum Auffangpapier ein sauberer Probenbehalter

Bringen Sie Testkassette, Probe und Puffer vor dem Test auf
Raumtemperatur (15-30 °C).

(1.) Gewinnung von Stuhlproben: Die Stuhlprobe sollte im
Stuhl-Auffangpapier gesammelt werden. Es ist wichtig, das
Stuhl-Auffangpapier in allen Arten von Toiletten zu verwenden,
um eine Kontamination der Probe mit Chemikalien jeglicher
Art und dadurch eine Verfalschung der Probe zu vermeiden.

(2.) Verarbeiten von Stuhlproben: Schrauben Sie den Ver-
schluss des Probensammelréhrchens ab, und stechen Sie den
Probenentnahmeapplikator an mindestens 3

verschiedenen Stellen nach dem Zufallsprinzip in die
Stuhlprobe. Die Stuhlprobe nicht durch ,Schaufeln”
aufnehmen. VerschlieRen Sie das Probensammelréhrchen
fest mit dem verschraubbaren Verschluss und schutteln

Sie es kraftig, um die Probe mit dem Extraktionspuffer zu
vermischen.

(3.) Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf
Raumtemperatur, bevor Sie sie 6ffnen. Nehmen Sie die
Testkassette aus der Folienverpackung und fuhren Sie den
Test schnellstmoéglich durch. Die verlasslichsten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test sofort nach Offnen der
Folienverpackung durchgefthrt wird.

(4.) Halten Sie das Probensammelréhrchen aufrecht, und
offnen Sie den Verschluss. Brechen Sie die Spitze ab. Drehen
Sie das Probensammelréhrchen um, und geben Sie 2 volle
Tropfen der extrahierten Probe (ca. 80 pL) in die Proben-
mulde (S) der Testkassette. Starten Sie dann den Timer.
Vermeiden Sie Luftblasen in der Probenmulde (S). Siehe
Abbildung unten.

(5.) Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach Ablauf
von 10 Minuten durfen Ergebnisse nicht mehr ausgewertet
werden.
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1. Wie funktioniert der HomeVital Darm-Check?

Der HomeVital Darm-Check weist humanes Blut im Stuhl nach.
Die Progressionsrate der Erkrankung wird durch diesen Test
nicht angezeigt.

2 Tropfen

2. Wie viel okkultes Blut kann in der Stuhlprobe
nachgewiesen werden?

Mit dem HomeVital Darm-Check kann okkultes Blut im Stuhl in
Mengen von 50 ng/ml oder 6 pg/g Stuhl nachgewiesen werden.

3. Wie genau ist der Test?

Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefuhrt, bei der die
mit dem HomeVital Darm-Check ermittelten Ergebnisse mit
einem anderen handelstblichen FOB-Test verglichen wurden.
Die klinische Verbraucherstudie umfasste 464 Stuhlproben:
Der FOB-Test identifizierte 63 positive und 397 negative
Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamtgenauigkeit
von 99,1 % fur den HomeVital Darm-Checkim Vergleich zum
anderen FOB-Schnelltest.

4. Wie sollte die Stuhlprobe gelagert werden?
Es wird empfohlen, die Probe so bald wie méglich nach der
Entnahme zu testen.

5. Was ist ein falsch positives Ergebnis?

Ein falsch positives Testergebnis bedeutet, dass kein okkultes
Blut (FOB) vorhanden ist, es aber vom Geréat nachgewiesen
wird. Die haufigsten Ursachen fur ein falsch positives
Testergebnis sind Kreuzreaktionen oder unbekannte Stérungen
in der Probe.

6. Was ist ein falsch negatives Ergebnis?

Ein falsch negatives Testergebnis bedeutet, dass okkultes Blut
(FOB) vorhanden ist, aber vom Gerét nicht nachgewiesen wird.
Wenn die Probenkonzentration unter der Nachweisgrenze

des Produkts (50 ng/ml) liegt, besteht das Risiko eines falsch
negativen Ergebnisses.

7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet dies, dass okkultes
Blut im Stuhl nachgewiesen wurde.

Sie sollten einen Arzt aufsuchen und das Testergebnis
besprechen. Der Arzt entscheidet dann, ob weitere
Untersuchungen erforderlich sind.

8. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Wenn das Ergebnis negativ ist, bedeutet dies, dass kein
okkultes Blut nachgewiesen werden konnte. Wenn die Symp-
tome jedoch anhalten, wird empfohlen, einen Arzt
aufzusuchen.




(Bitte beachten Sie die Abbildung)

POSITIV:* Zwei farbige Linien sind
sichtbar. Eine farbige Linie sollte im
Kontrollbereich (C) und eine andere
farbige Linie im Testlinienbereich (T) zu

c ( c sehen sein.
k *HINWEIS: Die Farbintensitat der

T T Testlinie (T) kann abhangig von der
Konzentration an fékalem okkultem Blut
in der Probe variieren. Daher muss
jegliche Farbung der Testlinie (T) als
positiv betrachtet werden.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist im
c ﬁ Kontrolllinienbereich (C) sichtbar.
T Im Testlinienbereich (T) ist keine Linie

sichtbar.

UNGULTIG: Keine Kontrolllinie sicht-
bar. In den meisten Fallen liegt dies an
einem unzureichenden Probenauftrag
- oder einem nicht genauen Befolgen der
c ( c Testanleitung. Lesen Sie sich die
T T L Gebrauchsanweisung erneut durch,

und wiederholen Sie den Vorgang

mit einem neuen Testkit. Wenn das
Problem erneut auftritt, verwenden Sie
den Test nicht weiter, und kontaktieren
Sie Ihren lokalen Handler.

AIEIEESE

Im Test ist eine integrierte Verfahrenskontrolle enthalten. Eine
Farbung der Kontrolllinie (C) dient als interne Verlaufskontrolle.
Sie bestatigt einen ausreichenden Probenauftrag und die
korrekte Testdurchfihrung.

(1.) Der HomeVital Darm-Check ist nur zur In-vitro-Diagnostik
vorgesehen.

(2.) Der HomeVital Darm-Check gibt nur an, ob im Stuhl
okkultes Blut vorhanden ist. Das Vorhandensein von Blut im
Stuhl weist jedoch nicht zwangslaufig auf kolorektale Blutungen
hin.

(3.) Wie bei allen diagnostischen Tests missen die Ergebnisse
im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen, die
der/dem Arztin/Arzt vorliegen, interpretiert werden.

(4.) Bei unsicherem Ergebnis missen andere klinische
Testmethoden angewendet werden.

(1) Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal
Carcinoma: A Critical Review,Gastroenterology, 1985; 88: 820.

(2) Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing
With lodine, Arch Pathol Lab Med,1985;109:437-40.
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