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muno-Ripido  SANGUE OCULTO

Dispensa Dieta Alimentar

Kit para determinagéo qualitativa do sangue oculto nas fezes, por método
lmunocmmarograf/cc usando uma cambmagao de am/corpo ‘monoclonal
de fase solida.

NoAlimentary Diet

it for detection of
occult blood in feces using a marked munoclana/ antibody and  policlonal
antibody anti-hemoglobin human in solid phase to  selectively identify
hemoglobin in feces.

Dispensa Dieta Alimentar
Kit para la determinacion cualitativa de la sangre oculta en las heces, por
método lnmunocmmatograflco usando una combmacmn de anticuerpo

(T), determinando o surgimento de uma banda colorida rosa-clara.
Na auséncia de hemoglobina ndo havera o aparecimento da banda
coloridanaareaT.

Amistura da reagéo continua a fluir atingindo a area controle (C). O
conjugado nao ligado ao antigeno ira unir-se aos reagentes desta
area produzindo uma banda colorida rosa-clara, demonstrando
que os reagentes estao funcionando corretamente.
APRESENTAGAO DO KIT

623010-R (10 determinagdes)

1. Placa-teste: 10 unidades

2. Coletores de Amostras: 10 unidades

3. Instrugdes para uso.

623020-R (20 determinagdes)

1. Placa -teste: 20 unidades

2. Coletores de Amostras: 20 unidades

3. Instrugdes para uso

623040-R (40 determinagdes)

1. Placa-teste: 40 unidades

2. Coletores de Amostras: 40 unidades

3. Instrugdes para uso

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

. Contamer paracoleta das fezes

marcado y humana
de fase solida.

623010-R: 10 inagoes / ions / determinacion:
623020-R: 20 inacoes / jons / determinacion
623040-R: 40 inacdes / jons / determinacion
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PORTUGU

IMPORTANCIA CLINICA

A presenca de sangue nas fezes pode ser uma manifestagédo
precoce de cancer no trato gastrointestinal e é freqlientemente
procurada em pacientes portadores de anemia por deficiéncia de
ferro. Portanto, a detecgdo de sangue nas fezes ¢ uma importante
parte do diagnéstico e acompanhamento.

Sangramentos anormais podem ocorrer de qualquer local do
estémago ao reto.

O cancer de cdlon ou reto € uma das mais comuns malignidades, é
o terceiro cancer mais comumente diagnosticado nos EUA, com
aproximadamente 135.000 casos esperados a cada ano, e a
segunda causa mais comum de morte por cancer. Muitos, sendo
todos, desenvolvem a partir de um poélipo adenomatoso benigno
por um periodo superior a dez anos, mas somente
aproximadamente 5% dos pdlipos tornam-se malignos.

O teste para sangue oculto auxilia na detecgdo do cancer
gastrointestinal e pélipos adenomatosos sangrantes através da
identificagdo de pacientes para posterior investigagdo
(colonoscopia).

Varios s@o os métodos utilizados para detectar a presenca de
sangue oculto nas fezes. O Imuno-RAPIDO SANGUE OCULTO é
um teste imunocromatografico que utiliza uma combinagédo de
anticorpo  monoclonal marcado e anticorpo policlonal anti-
hemoglobina humana de fase sélida, com étima sensibilidade e
especificidade.

Por ser um teste que utiliza anticorpo mono e policlonal anti-
hemoglobina humana, n&o existe a necessidade de dieta do
paciente para coleta da amostra.

PRINCIPIO DO METODO

A hemoglobina presente na amostra liga-se ao conjugado
anticorpo monoclonal-corante formando um complexo antigeno-
anticorpo. Este flui pela &rea absorvente da placa-teste indo se ligar
ao anticorpo anti-hemoglobina humana na area da reagéo positiva

*Ri para descarte de material.

PREPARAGAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

+ PLACAS-TESTE (1): devem ser mantidas em temperatura entre
2-30°C. Nao congelar.

+ COLETORES DE AMOSTRAS (2): contém liquido de extragdo.
Manter em temperatura entre 2-30°C. N&o congelar.

Obs.: O kit mantém o mesmo desempenho apés a primeira
utilizagao, e é estavel até a data de validade descrita no rétulo,
desde que mantido na temperatura indicada (2 - 30°C).
AMOSTRAS

Utilizar amostras de fezes obtidas de uma evacuagéo ou de trés
evacuagdes (amostraideal).
Procedimento de Coleta (Para ser i pelo i na

(C) . Nesta situagéo repete-se o teste.

DESEMPENHO DO TESTE
Sensibilidade Analifica=50ng/ml de hemoglobina
A avaliagao do teste foi realizada em 135 pacientes sintomaticos,
os quais haviam realizado colonoscopia e que apresentaram algum
tipo de alterag@o, com possibilidade de acarretar aumento de perda
de sangue nas fezes (pdlipo > 0,5 cm, cancer colorretal,
hemorréida, doenca de Crohn's, fissura anal, Ulcera). Foram
comparados os resultados usando Imuno-RAPIDO SANGUE
OCULTO e um outro teste comercial, o HEMOCULT Il (SKD,
Califérnia, USA), cujas sensibilidade e especificidade foram as
seguintes:
Especificidade: quando o critério foi de sangramento para os vérios
tipos de patologias, a especificidade do Imuno-RAPIDO SANGUE
OCULTO foi de 94% contra 88% do HEMOCULT II. Usando o
critério para somente os portadores de cancer colorretal e pélipo >
0,5 cm, a especificidade foi de 91% e 80%, respectivamente.
Sensibilidade: quando o critério foi de sangramento para os vérios
tipos de patologia, a sensibilidade do Imuno-RAPIDO SANGUE
OCULTO foi de 38% contra 26% do HEMOCULT II. Usando o
critério para somente os portadores de cancer colorretal e polipo >
0,5cm, a sensibilidade foi de 52% e 28%, respectivamente.
Reacéo cruzada: nao foram observadas reagdes cruzadas com
hemoglobina de boi, coelho, cavalo e carneiro.
Faixa de trabalho: foi determinada a seguinte faixa de trabalho
utilizando diferentes quantidades de sangue nas fezes: de
0,04mg/grama de fezes a 120 mg/grama de fezes.
LIMITACOES DE USO
Apresenga de sangue nas fezes pode ter varias etiologias além de
sangramemo colorretal, tais como hemorréidas, irritagdes
etc.

residéncia ou pelo técnico no laboratério):

1. Utilizando a ponteira da tampa do Coletor de Amostra (2) colher
do container das fezes amostra de 3 diferentes locais do container,
mergulhando a ponteira nas fezes.

2. Retornar a ponteira ao tubo coletor, fechando firmemente.

3. Deixar o Coletor de Amostra na geladeira entre 4-8°C (quando
colhido na residéncia).

OBSERVAGAO: se for utilizado o método de coleta de trés dias
consecutivos (uma evacuagdo por dia), o procedimento acima
devera serrepetido, em cada amostra, com o mesmo coletor.

4. Enviar o Coletor de Amostra (2) ao laboratério em um periodo de
no maximo 8 dias (quando colhido na residéncia).
PROCEDIMENTO

1. Retirar a Placa-Teste (1) do envelope laminado.

2. Homogeneizar e quebrar a ponta do Coletor de Amostra e pingar
2 gotas da amostra extraida na cavidade da amostra (S) na Placa-
teste.

3. Fazeraleitura dos resultados entre 10 e 15 minutos.

LEITURA DOS RESULTADOS

O Imuno-Rapido SANGUE OCULTO é para ser utilizado na
detecgdo de sangue humano em quantidades maiores que as
perdas fisioldgicas de individuos sadios.

Resultados negativos ndo excluem sangramento, uma vez que
este pode serintermitente.

Estagio muito precoce de polipose colorretal pode n&o apresentar
sangramento. Por essa razdo é recomendado que o teste seja
realizado anualmente em individuos acima de 45 anos. Como em
qualquer procedimento diagnéstico, o resultado deste teste deve
ser sempre interpretado com outras informagdes clinicas
disponiveis, bem como com os achados radiolégicos.

Amostras colhidas com conservante formalina tamporada néo séo
apropriadas para p teste rapido Sangue Oculto devendo este ser
realizado somente com amostras de fezes frescas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagnéstico in vitro.

2. Ler cuidadosamente as instrugdes para uso antes de realizar o
teste.

3. O liquido extrator pode causar |rr|ta<;oes na pele, olhos e

NEGATIVO:

. Lavar imediatamente com agua em abundancia, as
areas que oliquido extrator tenha tido contato.

4. Adata de validade corresponde ao tltimo dia do més assinalado
na etiqueta do envelope da placa-teste e da caixa do kit.

5. Deve ser evitado expor o kit & temperaturas elevadas, bem como
diretamente ao sol.

6. Nao congelar a placa-teste, pois isto causara deterioragédo

7.Nao usar componentes do kit apds a data de validade.
8. Descarte o material conforme regulamentagdes locais.
9. Utilizar as Boas Praticas de Laboratério (BPLs) na conservagéo,

io e descarte dos materiais.

ENGLISH

The presence of hemoglobin in feces is indicative of early
gastrointestinal cancer and it is frequently found in patients with

Somente uma banda colorida S T <
aparecera na area controle (C). @ CD
N ———
POSITIVO: s T C ) irreversivel.
Aparecerdo duas bandas, uma
nadreateste (T) e outrana area
do controle (C).
Qualquer grau de rosa deve ser
considerado positivo
INVALIDO: 7 s 1T < N
Se nao surgiruma banda na area - - SUMMARY
doteste (T) edo controle (C),
ou se ndo surgir banda no controle
N — _ ——

anaemia caused by the lack of iron.

Therefore, the detection of blood in feces is an important phase of

diagnosis. Abnormal bleedings can be present from stomach to

rectum.

Colorectal cancer is the third most commom cancer in the USA,

approximately 135,000 cases a year, and itis the second in cancer

death.

Many cancers, if not all of them ,develop from a benign

adenomatous polyps for more than 10 years, although

approximately 5% of the polyps become malign.

Fecal Ocult Blood test is a valuable method to detect

gantrointestinal cancer and adenomatous polyps through the

identification of patients for further diagnosis (colonoscopy).

There are many methodsto detectoccult blood in feces.

Imuno-RAPIDO SANGUE OCULTO is an

immunochromatographic test which employs a combination of a

marked monoclonal antibody and a policlonal antibody anti-

hemoglobm human of solid phase usinga hlgh degree of sensitivity
and food r to collection.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Hemoglobin present in the specimen binds to the conjugate

monoclonal antibody forming an antigen-antibody complex. The

complex migrates on the membrane chromatographically by

capillary action to react with anti-hemoglobin antibody human in the

test area (T) and produces a colored line. The absence of

hemoglobin, will mean no colored line in the test area (T).

The mixture migrates to the control area (C) of the membrane. The

conjugate whichis notbinded to antigen joins to the reagents of this

area producing a light pink colored line. This process confirms that

the and device are ing correctly.

KIT PRESENTATION

623010-R (10 determinations)

1.Test device : 10 units

2.Specimen collection tube: 10 units.

3. Instructions for use

623020-R (20 determinations)

1. Test device: 20 units

2.Specimen collection tube: 20 units.

3. Instructions for use

ReA  623040-R (40 determinations)

1. Test device: 40 units

2. Specimen collection tube: 40 units

3. Instructions for use

MATERIAL REQUIRED BUTNOTPROVIDED

*Specimen collection container

« Disposable material container

STABILITY AND STORAGE

+*TEST DEVICE (1):Keep at 2-30°C. Do notfreeze.

+ SPECIMEN COLLECTION (2): It contains extraction buffer.

Keepat2-30°C. Do notfreeze.

The kit presents good performance after being used for the first

time. Itis stable up to the expiration date if store at 2 - 30

SPECIMEN COLLECTION

Collect the specimen of feces from one or three defecations

(preferable specimen).

(Collected by the patient at
home orby a specia |st atlaboratory):

1. Poke the stick of the Collection Tube (2) into the fecal specimen
threetimes at different sites.

2.Reinsert the stickin the tube and tighten securely.

3. Store the Specimen collection at 4-8°C (when collected at
home)

OBSERVATION: If the specimen is collected in three days
consecutively (one defecation a day), the procedure above should
be repeated with each specimen using the same collector.

4. Send the Specimen Collection (2) to laboratory up to 8 days
(when collected at home).

PROCEDURE

1.Remove the Test Device (1) from the sealed foil pouch.

2.Break the tip of the Specimen Collection and transfer 2 drops of
the specimenin the (S) area of the test device.

3.Read resultbetween10 to 15minutes.



READING S ra—
NEGATIVE:

One colored line is visible in
the control area (C).

POSITIVE:

Two colored lines are visible,

one intestarea(T)and another

in control area (C).

Any shade of pink line in

the test area indicates positive result.

INVALID: If noline is visible in
testarea (T) and in control

area (C), orifnolineis visible

incontrol area (C). The test

shoul be repeated. e —
—
s TC )

TEST PERFORMANCE
Analytic sensitivity=50ng/ml of hemoglobin

Itwas evaluated 135 symptomatic patients undergone colonoscopy
and presenting some types of alteration, with possible lack of blood
in the feces (polyps >0.5cm, colorectal cancer, haemorrhoids,
Crohn’s disease, anal fissure, ulcer)

Imuno-RAPIDO SANGUE OCULTO and HEMOCULT Il (SKD,
Califérnia, USA) were evaluated and compared and the sensitivity
and specificity are as follow:

Specificity: When  the criteria was bleeding for several
pathologies, Imuno-RAPIDO SANGUE OCULTO specificity was
94% against 88% of HEMOCULT Il. When the criteria was only the
colorectal cancer and polyps >0.5cm, the specificity was 91% and
80% respectively

Sensitivity: When the criteria was bleeding for several pathologies,
Imuno-RAPIDO SANGUE OCULTO sensitivity was 38% against
26% of HEMOCULT Il

When the criteria was only the colorectal cancer and polyps
>0.5cm, the sensitivity was 52% and 28% respectively.

Cross reaction: It was not observed cross reactions with
hemoglobin of bovine, rabbit, horse and sheep.

Work Zone: 0.04mg/gr to 120mg/gr of feces was determinated as
work zone.

Specimens collected with formalin buffered preservative are not
appropriated for recal occult blood rapid test. This test should only
be performance using fresh specimen of feces.

LIMITATION OF USE

The presence of blood in the feces can present some etiologies
besides colorrectal bleeding such as haemorrhoidis, gastric
irritation etc.

Imuno-Rapido SANGUE OCULTO detects human blood in
quantities bigger  than physiological loss of the healthy
individuals.

Negative results does not exclude bleeding since it can be
intermittent.

Early phase of colorrectal polyposis can show no bleeding. For this
reason, itis recommended to annualy perform the test in individuals
above 45 years.

As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not
be based on the result of a single test, but should be interpreted with
other pieces of information available to the physician and after
clinical, radiologic and laboratorial findings have been evaluated.
Specimens collected with formalin buffered preservative are not
appropriated for fecal occult blood rapid test. This test should only
be performed using fresh specimens of feces.
PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Forin vitro diagnostic use only.

2. Follow all steps on the package insert prior to use the kit.

3. imen collection can irritate the skin, eyes and mucous. In
case of contact, wash with abundantwater

4. The expiration date matches the last day of the month printed
onthelabelontest device and kitbox.

5. Avoid keeping the kitat high temperatures and direct sunlight.
6.Do notfreeze thetest device.

7.Do notuse thekit beyond the expiration date.

8. Disposal in accordance with local regulations.

9. Follow Good Manufacturing Practices (GMP) at storing,
handling and material disposable.

ESPA

IMPORTANCIA CLINICA

La presencia de sangre en las heces puede ser la manifestacion
precose de cancer en el trato gastrointestinal y es frecuentemente
procurada en pacientes portadores de anemia por deficiencia de
hierro. Por lo tanto, la deteccién de sangre en las heces es una
importante parte del diagnéstico y acompafamiento.
Sangramientos anormales pueden ocurrir de cualquier local del
estomago al recto.

El cancer colon o recto es una de las mas comunes malignidades,
es el tercero cancer mas cominmente diagnosticado en los EUA,
con aproximadamente 135.000 casos esperados a cada afio, y la
segunda causa mas comun de muerte por cancer. Muchos, sino
todos, desarrollan a partir de un polipo adenomatoso benigno por
un periodo superior a diez afios, mas solamente aproximadamente
5% de los pélipos tornan se malignos.

El teste para la sangre oculta auxilia en la deteccion del cancer
gastrointestinal y polipos adenomatosos sangrantes a través de la
identificacion de pacientes para posterior investigacion
(colonoscopia).

Varios son los métodos utilizados para detectar la presencia de
sangre oculta en las heces. El Inmuno-Répido Sangre Oculta es un
teste inmunocromatografico que utiliza una combinacién de
anticuerpo monoclonal marcado y anticuerpos policlonales anti-
hemoglobina humana, no existe la necesidad de dieta para la
coletade muestra.

PRINCIPIO DELMETODO

La hemoglobina presente en la muestra ligase al conjugado
anticuerpo monoclonal-colorante formando un complejo antigeno-
anticuerpo. Este fluye por el area absorbente de la placa-teste
yendo se ligar al anticuerpo anti-hemoglobina humana en el area
de la reaccion positiva (T), determinando al surgimiento de una
banda colorida rosada-clara. En la ausencia de hemoglobina no
habra aparecimiento de la banda coloridaenlaareaT.

La mezcla de la reaccion continua a fluir atingiendo el area control
(C). Elconjugado

no ligado al antigeno ird unir se a los reactivos de esta area
produciendo una banda colorida rosa-clara, demostrando que los
reactivos estan funcionando correctamente.

PRESENTACION DEL KIT

REA 623010-R (10 determinaciones)

1.Placa-teste: 10 unidades

2.Colectores de muestras: 10 unidades

3.Instrucciones para el uso

623020-R (20 determinaciones)

1. Placa-teste: 20 unidades

2. Colectores de muestras: 20 unidades

3. Instrucciones para el uso

623040-R: (40 determinaciones)

1. Placa- teste: 40 unidades

2. Colectores de muestra: 40 unidades

3. Instrucciones para el uso

MATERIAL NECESARIO, PERO NO FORNECIDO

- Container para colecta das heces

- Recipiente para descarte del material

ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

- Placa-teste (1): deben ser mantenidas en temperatura entre 2-
30°C. No congelar.

- Colectores de muestras(2): contiene liquido de extraccion.
Mantener en temperatura entre 2-30°C. No congelar.

Obs.: EI kit mantiene el mismo desempefio después del primer

uso, y es estable hasta la fecha de caducidad desde que sea
mantenido en latemperaturade 2 - 30°C.

MUESTRAS
Utilizar muestras de heces obtenidas de una evacuacién o de tres
evacuaciones (muestraideal).

Procedimiento de colecta (Para ser realizado en la residencia o
por el técnico de laboratorio):

1. Utilizando la puntera de |a tapa del colector de muestra(2) coger
del container de las heces, una muestra de 3 diferentes locales del
container, sumergiendo la puntera en las heces.

2.Retornar la potera al tubo colector, cerrando firmemente.

3. Dejar el colector de muestra en nevera entre 4-8°C (cuando
cogido en laresidencia).

Observacion: se es utilizado el método de coleta de tres dias
consecutivos (una evacuacioén por dia), el procedimiento arriba
debe serrepetido, en cada muestra con el mismo colector.

4.Enviar el colector de muestra(2) al laboratorio en un periodo
méximo de 8 dias (cuando cogido en la residencia).
PROCEDIMIENTO

1.Retirar la Placa-teste (1) del sobre laminado.

2.Romper la punta del colector de la muestra y pingar 2 gotas de la
muestra extraida en la cavidad de la muestra (S) en la Placa-teste.
Hacerla lectura de los resultados entre 10y 15 minutos.
LECTURADE LOS RESULTADOS
Negativo:

Solamente una banda colorida
aparecera en el area control (C).

g

|

Positivo:

Apareceran dos bandas, unaen
elareadelteste(T)yotraenel
areadel controle (C).

Cualqueir grado rosado debe ser
considerado positivo.

g

|

Invalido:

Se no surgirunabandaenel
areadel teste (T)y del control(C),
osinosurgirbandaenel

control (C).. En esta situacion,

i

realizado sélo con muestras de heces frescas.

LIMITACIONES DELUSO

La presencia de sangre en las heces puede tener varias etiologias
ademas de sangramiento colorrectal, tales como hemorroide,
irritaciones gastricas, etc.

El Inmuno-Répido sangre oculta se utiliza en la detecciéon de
sangre humano en cuantidades mayores que las pierdas
fisiologicas de individuos sanos.

Resultados negativos no excluyen sangramiento, una vez que este
pode ser intermitente.

Fase muy precose de poliposis colorrectal puede no presentar
sangramiento. Por esa razén se recomienda que el teste sea
realizado anualmente en individuos arriba de 45 afios. Como en
cualquiera procedimiento diagndstico, el resultado de este teste
debe ser siempre interpretado con otras informacion clinicas
disponibles, tal como con los hallados radiolégicos.

Muestras con formalina tamponada la conservacion no es
adecuado para el rapido andlisis de sangre oculta debe ser
realizado sélo con muestras de heces frescas.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS

1.Solamente para uso diagnostico in vitro.

2. Leer cuidadosamente las instrucciones para el uso antes de
realizar el teste.

3.El liquido extractor puede causar irritaciones en la piel, ojos y
mucosas. Lavar inmediatamente con agua en abundancia, en
areas que el liquido extractor haya tenido contacto.

4.La fecha de caducidad corresponde al dltimo dia del mes
ensefado en la etiqueta del sobre de la placa-teste y de la caja del
Kit.

5.Debe ser evitado exponer el Kit a temperaturas elevadas, como
también directamente al sol.

6.No congelar la placa-teste, pues esto causara deterioracion
irreversible.

7.Nousarcomponentes del Kitdespués de la fecha de caducidad.

8. Descarte de lo material de acuerdo con las regulaciones locales.

9. Utilizar las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en la
conservacion, manoseo y descarte de los materiales.
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DESEMPENO DEL TESTE

Sensibilidade analitica=50ng/ml del hemoglobina

La avaluacién del teste fue realizada en 135 pacientes
sintomaticos, en los cuales habian realizado colonoscopia y que
presentaban algun tipo de alteracion, con posibilidad de acarrear el
aumento de perdida de sangre en las heces (pélipo mayor que 0,5
cm, cancer colorrectal, hemorroide, enfermedad de Crohn's, fisura
anal, Ulcera). Fueron comparados los resultados usando Inmuno-
Rapido Sangre oculta y un otro teste comercial, el Hemocult Il
(SKD, California, USA) cuyas sensibilidad y especificidad fueron
las siguientes:

Especificidad: cuando el criterio fue el de sangramiento para varios
tipos de patologias, la especificidad del Inmuno-Rapido Sangre
oculta fue de 94% contra 88% del Hemocultll. Usando el criterio
solamente para los portadores de cancer clorectal y polipo mayor
que 0,5 cm, la especificidad fue de 91% e 80%, respectivamente.
Reaccién cruzada: No fueron observadas reacciones cruzadas con
hemoglobina de toro, conejo, caballo y carnero.

Faja de trabajo: fue determinada la siguiente faja de trabajo
utilizando diferentes cuantidades de sangre en las heces: de
0,04mg/grama de heces a 120mg/grama de heces.

Muestras con formalina tamponada la canservacion no es
adecuado para el rapido andlisis de sangre oculta debe ser
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SIMBOLOGIA / SIMBOLS / SIMBOLOGIA

Namero do lote

O contetido é suficiente para (n ) testes
Quantity sufficient for (n) tests

O contenido es suficiente para ( n ) testes Namero del lote
Data limite de utiizagao
Expiry Date
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