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INTENDED USE

The Bowel FOB Test is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of Human Occult Blood in feces.

SUMMARY

Many diseases can cause hidden blood in the feces. This is also known as Fecal Occult Blood (FOB), Human Occult Blood, or Human
Hemoglobin. In the early stages, gastrointestinal problems such as colon cancer, ulcers, polyps, colitis, diverticulitis, and fissures may
not show any visible symptoms, but only occult blood. Traditional guaiac-based methods lack sensitivity and specificity, and also
have diet restrictions prior to testing."?

The Bowel FOB Test is a rapid test to qualitatively detect low levels of Fecal Occult Blood. The test uses a double antibody sandwich
assay to selectively detect Fecal Occult Blood at 50 ng/mL or higher, or 6 ug/g feces. In addition, unlike guaiac assays, the accuracy
of the test is not affected by the diet of the patients.

PRINCIPLE

The Bowel FOB Test is a qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of Human Occult Blood in feces. The membrane is
pre-coated with anti-Hemoglobin antibody on the test line region of the test. During testing, the specimen reacts with the particle
coated with anti-Hemoglobin antibody. The mixture migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action to
react with anti-Hemoglobin antibody on the membrane and generate a colored line. The presence of this colored line in the test line
region indicates a positive result, while its absence indicates a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will
always appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has
occurred.

REAGENTS

The test contains anti-Hemoglobin antibody particles and anti-Hemoglobin antibody coated on the membrane.

PRECAUTIONS

For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

The test should remain in the sealed pouch until use.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against microbiological hazards
throughout all procedures and follow the standard procedures for proper disposal of specimens.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

Keep out of the reach of children.

STORAGE AND STABILITY

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is stable through the expiration date printed
on the sealed pouch. The test cassette must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

« Specimens should not be collected during or within three days of a menstrual period, or if the patient suffers from bleeding
hemorrhoids or blood in the urine.

« Alcohol, aspirin and other medications taken in excess may cause gastrointestinal irritation resulting in occult bleeding. Such
substances should be discontinued at least 48 hours prior to testing.

« No dietary restrictions are necessary before using the Bowel FOB Test.

MATERIALS

Materials Provided

perkeleyhealth BOWEL FOB TEST
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@ A rapid one step test for the qualitative detection of Human Occult Blood in feces. For self-testing in vitro diagnostic use only.

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

Clest un test rapide en une étape pour la détection qualitative de I'némoglobine humaine dans les selles (FOB= sang occulte fecal).
Réservé a un usage d'autodiagnostic in vitro.
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INSTRUCTIONS FOR USE
berkeleyhealth €3

GEBRAUCHSANWEISUNG
2. To process fecal specimens:

NOTICE D’UTILISATION
REEMYRANES -
Unscrew the cap of the specimen collection tube, and then randomly stab the specimen collection applicator into the fecal
specimen in at least 3 different sites. Do not scoop the fecal specimen.
Screw on and tighten the cap onto the specimen collection tube, then shake the specimen collection tube vigorously to mix
the specimen and the extraction buffer.

3. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as soon as
possible. Best results will be obtained if the test is performed immediately after opening the foil pouch.

4. Hold the specimen collection tube upright and open the cap onto the specimen collection tube. Invert the specimen
collection tube and transfer 2 full drops of the extracted specimen (approximately 80 pL) to the specimen well (S) of the test
cassette, then start the timer. Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).

5. Read results at 5 minutes. Do not read results after 10 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Please refer to the illustration above

POSITIVE: Two colored lines appear. One colored line should be in the control line region (C) and another colored line should be
in the test line region (T).

NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the concentration of Fecal Occult Blood present
in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region (T) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line region (T).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons
for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test
kit immediately and contact your local distributor.

QUALITY CONTROL

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is an internal valid
procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural technique.

LIMITATIONS

1. The Bowel FOB Test is for in vitro diagnostic use only.

2. The Bowel FOB Test will only indicate the presence of Fecal Occult Blood, the presence of blood in feces does not necessarily
indicate colorectal bleeding.

3. As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information available to the physician.

4. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.

ADDITIONAL INFORMATION

1. How does test cassette work?
Bowel FOB Test detects human blood in feces. The rate of disease progression is not indicated by this test.
2. How much occult blood could be detected out in the fecal specimen?
The Bowel FOB Test can detect fecal occult blood at the level of 50 ng/mL or 6 ug/g feces.
3. How accurate is the test?
A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the Bowel FOB Test to another commercially
available FOB test. The consumer clinical trial included 464 fecal specimens: The FOB test identified 63positive and 397 negative
results. The results demonstrated 99.1% overall accuracy of the Bowel FOB Test when compared to the other FOB rapid test.
4. How should the fecal specimen be stored?
It is recommended to test the specimen as soon as possible after collection.
5. What should I do if the result is positive?
You should visit your doctor for advice.

VERWENDUNGSZWECK

Beim Fakales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) handelt es sich um einen schnellen chromatographischen
Immunassay zum qualitativen Nachweis von humanem okkultem Blut im Stuhl.

ZUSAMMENFASSUNG
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VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur fiir 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 infektioses Material enthalten. Wiahrend des gesamten Vorgangs sind geltende
Vorsichtsmafinahmen gegen mikrobiologische Gefahren und die Standardmafinahmen zur ordnungsgemaflen Entsorgung der
Proben zu beachten.

Gebrauchte Tests sind gemafd den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse verfalschen.

AufBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Testkassetten kdnnen bei Raumtemperatur oder gekiihlt 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.

PROBENAHME UND VORBEREITUNG

« Proben sollten nicht wahrend 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 konnen, wenn sie zu haufig oder in zu groflen 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 FOB-Schnelltests in Kassettenform nicht erforderlich.

TESTMATERIALIEN

Mitgelieferte materialien
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1. Testkassette
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3. Packungsbeilage

2. Probensammelréhrchen
mit extraktionspuffer

4. Hockerfanger

Nicht mitgelieferte, aber benotigte materialien - Probensammelbehilter, Timer

TESTANLEITUNG

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

1. Gewinnung von Stuhlproben:

Die Stuhlprobe sollte im Stuhlauffangbehalter gesammelt werden. Es ist wichtig, den Stuhlauffangbehdlter 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 Verschluss des Probensammelrohrchens ab, und stechen Sie den Probenentnahmeapplikator an
mindestens 3 verschiedenen Stellen nach dem Zufallsprinzip in die Stuhlprobe. Die Stuhlprobe nicht durch ,Schaufeln”
aufnehmen.Verschliefen Sie das Probensammelrohrchen fest mit dem verschraubbaren Verschluss und schiitteln 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 fiihren Sie den Test schnellstmdglich durch. Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Test sofort nach Offnen der Folienverpackung durchgefiihrt wird.

4. Halten Sie das Probensammelréhrchen aufrecht, und 6ffnen 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 Probenmulde (S) der
Testkassette. Starten Sie dann den Timer. Vermeiden Sie Luftblasen in der Probenmulde (S).

5. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten diirfen Ergebnisse nicht mehr ausgewertet werden.

ERGEBNISAUSWERTUNG

Zahlreiche Erkrankungen konnen zu okkultem Blut im Stuhl fithren. Dies wird auch als fakales okkultes Blut (FOB), humanes
okkultes Blut oder humanes Himoglobin bezeichnet. Zahlreiche Magen-Darm-Erkrankungen, wie kolorektale Karzinome,
Geschwiire, Polypen, Colitis, Divertikulitis und Fissuren, sind im Frithstadium mit keinen wahrnehmbaren Symptomen verbunden,
sondern nur mit okkultem Blut. Herkémmliche Guajak-Tests sind wenig sensitiv und spezifisch, auflerdem missen vor dem Test
strenge Didtvorschriften eingehalten werden."?

Der Fakales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von geringen Mengen
fakalen okkulten Blutes. Der Test nutzt einen Sandwich-Assay mit zwei Antikorpern, um fakales okkultes Blut mit einer Konzentra-
tion 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 Erndhrung der Patienten beeinflusst.

TESTPRINZIP
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3. Package Insert

1. Test cassette 2. Specimen Collection

Tube with Extraction Buffer 4. Stool Catcher

Materials Required But Not Provided - Specimen Collection Container , Timer

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, specimen and buffer to reach room temperature (15-30°C) prior to testing.
1. To collect fecal specimens:
The stool specimen should be collected in the stool catcher. It is important to use the stool catcher in all sorts of toilets to
avoid contamination of the specimen with any kind of chemicals, so that no adulteration of the specimen occurs.

Der Fakales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist ein Lateral-Flow-Immunassay zum qualitativen Nachweis von
humanem okkultem Blut im Stuhl. Die Membran ist im Testlinienbereich mit Anti-Hamoglobin-Antikérpern beschichtet.
Wihrend der Testung reagiert die Probe mit den Partikeln, die mit Anti-Himoglobin-Antikérpern beschichtet sind. Das Gemisch
durchdringt per Kapillarwirkung chromatographisch die Membran und reagiert ggf. mit den Anti-Hamoglobin-Antikorpern 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 bestitigt, dass
die Probenmenge und Membrandurchfeuchtung ausreichend waren.

REAGENZIEN

Der Test enthalt mit Anti-Hamoglobin-Antikorpern liberzogene Partikel und eine mit Anti-Himoglobin-Antikdrpern beschichtete
Membran.

(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)

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

HINWEIS: Die Farbintensitét der Testlinie (T) kann abhingig von der Konzentration an fikalem okkultem Blut in der Probe variieren.
Daher muss jegliche Farbung der Testlinie (T) als positiv betrachtet werden.

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

UNGULTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Fillen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht
genauen Befolgen der Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie den Vorgang mit einer
neuen Testkassette. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren Sie lhren lokalen
Handler.

QUALITATSKONTROLLE

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

TESTBESCHRANKUNGEN

1. Der Fakales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist nur zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen.

2. Der Fikales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) gibt nur an, ob im Stuhl okkultes Blut vorhanden ist. Das Vorhan
densein von Blut im Stuhl weist jedoch nicht zwangslaufig auf kolorektale Blutungen hin.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen, die dem
Arzt vorliegen, interpretiert werden.

4. Bei unsicherem Ergebnis mussen andere klinische Testmethoden angewendet werden.



ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

INTERPRETATION DES RESULTATS

1. Wie funktioniert die Testkassette?
Der Fikales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform weist humanes Blut im Stuhl nach. Die Progressionsrate der Erkrankung
wird durch diesen Test nicht angezeigt.

2. Wie viel okkultes Blut kann in der Stuhlprobe nachgewiesen werden?
Mit dem Fakales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) 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 durchgefiihrt, bei der die mit dem Fakales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform
ermittelten Ergebnisse mit einem anderen handelsiiblichen 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 % fiir den Fakales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform im 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 sollte ich machen, wenn das Ergebnis positiv ist?
Sie sollten Ihren Arzt konsultieren.

UTILISATION PREVUE

La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Féces) basé sur I'immunochromatographie, pour la détection qualitative de
I'némoglobine humaine dans les selles (FOB=sang occulte fecal).

RESUME

De nombreuses maladies peuvent provoquer la présence de sang occulte dans les selles. On I'appelle également sang occulte fécal
(FOB), saignement occulte humain ou hémoglobine humaine. Aux premiers stades, les problémes gastro-intestinaux tels que le
cancer du célon, les ulcéres, les polypes, la colite, la diverticulite et les fissures peuvent ne présenter aucun symptdme visible, mais
seulement du sang occulte. Les tests FOB basés sur la méthode du gaiac manquent de sensibilité et de spécificité, qui sont
disponibles depuis un certain temps, nécessitent un régime spécial pour éviter les résultats faussement positifs et faussement
négatifs.'?

La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Féces) est un test rapide permettant de détecter qualitativement de faibles niveaux
de sang occulte fécal. Le test utilise un test sandwich a double anticorps pour détecter sélectivement le sang occulte fécal a partir de
50 ng/ml, ou 6 ug/g de matiéres fécales. En outre, contrairement aux tests au gaiac, la précision du test n'est pas affectée par le régime
alimentaire des patients.

PRINCIPE

La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Féces) est un immunodosage qualitatif a flux latéral pour détecter 'hémoglobine
humaine dans les selles. A cette fin, la cassette de test contient une bande de membrane revétue d'anticorps anti-hémoglobine
humaine dans la région de la ligne de test (T) .Pendant I'essai, I'échantillon réagit avec la particule enduite d'anticorps anti-Hémoglo-
bine. Le mélange migre ensuite vers le haut a travers l'action capillaire pour réagir avec l'anticorps anti-hémoglobine sur la
membrane et générer une ligne colorée. Si I'échantillon de selles ne contient pas d’hémoglobine humaine, aucune ligne rouge ne sera
visible. Par conséquent, la présence d'une ligne rouge équivaut a un résultat de test positif. Pour servir de contréle de procédure, une
ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne de contréle indiquant que le volume adéquat de I'échantillon a été ajouté
et que son absorption par la membrane a eu lieu.

REACTIFS

Le test contient des particules d'anticorps anti-hémoglobine et un anticorps anti-hémoglobine fixés sur la membrane.

PRECAUTIONS

« Réservé a un usage d'autodiagnostic in vitro uniquement. Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur 'emballage.
« Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ol les échantillons et les kits sont manipulés.
« Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respectez les précautions établies contre les risques

microbiologiques tout au long de la procédure et suivez les procédures standard pour une élimination appropriée des échantillons.

« Les matériaux de test utilisés doivent étre jetés conformément aux réglementations locales.
« L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.
« Garder hors de la portée des enfants.

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez les réactifs dans les sacs en aluminium a température ambiante ou réfrigérée (2-30°C). Le test doit étre conservé dans son
sachet aluminium jusqu’a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

« En cas de saignement des hémorroides, de sang dans les urines, ou pendant les menstruations et dans les trois jours qui suivent
une période menstruelle, aucun échantillon ne doit étre prélevé.
« L'alcool, l'aspirine et d'autres médicaments pris en excés peuvent provoquer une irritation gastro-intestinale entrainant des
p p p provoq g
saignements occultes. Arrétez donc de prendre ces substances au moins 48 heures avant le test.
« Aucune restriction alimentaire n'est nécessaire avant d'utiliser la cassette de test rapide FOB.

MATERIAUX

Matériaux fournis
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1. Cassette de test 2. Tube de prélévement d'échantillons 3. Notice d'emballage
avec tampon d'extraction

4. Capteur de selles

Matériels requis mais non fourni - Récipient de prélévement d'échantillons , Minuterie

MODE D'EMPLOI

Laisser le test, I'échantillon, le tampon et/ou le contréle pour atteindre la température ambiante (15-30°C) avant utilisation.

1. Collecter les échantillons de selles:

Prélever un échantillon de selles dans un récipient de selles propre et sec. Il est important d'utiliser le collecteur de selles dans
toutes sortes de toilettes pour éviter la contamination de I'échantillon avec tout sorte de produit chimique, afin d'éviter toute
falsification de I'échantillon.

2. Traiter I'échantillons fécaux:

Dévissez le tube a échantillon, puis piquez au hasard I'applicateur de collecte des échantillons dans I'échantillon fécal a au
moins 3 endroits différents. N'écopez pas I'échantillon fécal.

Vissez et serrez le bouchon sur le tube de collecte des échantillons, puis agiter vigoureusement le tube de collecte des échantil-
lons pour mélanger I'échantillon et le tampon d'extraction.

3. Amenez la pochette a température ambiante avant de l'ouvrir. Retirez la cassette de test du sachet en aluminium et utilisez-la
des que possible. Les meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué immédiatement apres l'ouverture de la pochette
en aluminium.

4. Tenez le tube de collecte d'échantillons a la verticale et ouvrez le bouchon sur le tube de collecte d'échantillons. Cassez la
pointe. Inversez le tube de collecte d'échantillons et transférez 2 gouttes pleines de I'échantillon extrait (environ 80 pL) dans
le puits a échantillons (S) de la cassette de test, puis démarrez le minuteur. Evitez d'emprisonner des bulles d'air dans le puits
a spécimen (S).

5. Lirele résultat a 5 minutes. Ne pas interpréter aprés 10 minutes.

(Veuillez vous référer aux instructions ci-dessus)

POSITIF: Deux lignes apparaissent. Une ligne colorée doit étre dans la zone contréle (C) et une autre ligne colorée doit apparaitre
dans une zone test (T).

REMARQUE: 'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) varie en fonction de la concentration de sang occulte fécal
présente dans le prélevement. Par conséquent, toute nuance de couleur dans la zone de la ligne de test (T) doit étre considérée
comme positif.

NEGATIF: Une ligne colorée apparait dans la zone contrdle (C). Aucune ligne colorée apparait au niveau de la zone Test (T).
INVALIDE: La ligne de contrdle ne s'affiche pas. Un volume de prélévement insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes
sont les raisons les plus probables de I'échec de la ligne de contréle. Revoyez la procédure et répétez le test avec un nouveau test. Si
le probléme persiste, arrétez immédiatement d'utiliser le kit de test et contactez votre fournisseur.

CONTROLE DE QUALITE

Les contréles internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparait dans la zone de contréle (C) comme un contréle interne.
Ceci confirme que le volume de I'échantillon est suffisant et que la procédure est correcte.

LIMITES

1. La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Féces) est destinée a un usage de diagnostic in vitro.

2. La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Féces) indique uniquement la présence de sang occulte fécal. La présence de
sang dans les féces n'indique pas nécessairement une hémorragie colorectale.

3. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent étre interprétés avec les informations cliniques disponibles
au médecin.

4. Il est recommandé d’effectuer des tests supplémentaires en utilisant d’autres méthodes cliniques si des résultats douteux sont
obtenus.

QUESTIONS ET REPONSES

1. Comment fonctionne la cassette de test ?
La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Féces) détecte de I'hémoglobine humaine dans les matiéres fécales. La vitesse
de progression de la maladie n'est pas indiquée par ce test.

2. Quelle quantité de sang occulte peut étre détectée dans I'échantillon de selles ?
Le Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Féces) peut détecter I'hémoglobine fécal au niveau de 50ng/ml ou 6pg/g de
feces.

3. Quelle est la précision du test ?
Une évaluation clinique a été menée pour comparer les résultats obtenus a l'aide du Cassette Test Rapide FOB a un autre test
FOB disponible dans le commerce. L'essai clinique auprés des consommateurs a porté sur 464 échantillons de matiéres fécales :
Le test FOB a identifié 63 résultats positifs et 397 résultats négatifs. Les résultats ont démontré une précision globale de 99,1 %
du cassette test rapide FOB par rapport a l'autre test rapide FOB.

4. Comment conserver I'échantillon fécal ?
Il est recommandé de tester I'échantillon dés que possible aprés le préléevement.

5. Que dois-je faire si le résultat est positif ?
Vous devez consulter votre médecin pour obtenir des conseils.

Jh=w Y £l9d

Sl @ Al sl pall s el aiSU Ay pu 82 5iles S dislio duglio s (ldl i) Sl § oSl pl e S gl LYl by

ezt

Jo Ll I golel T a5 Y 08 s ol Guslrsanl) ol sl gl pull 5T FOB jlazsly Lal s Gysds 3l & ool pull 3529 & 8588 ol coras O 05
Gula) Gylall i add Gasdl pull G pasd W5 «Olaasdls gl Oladls Oslsill Clgdls UMulls Slorydlls Oslsill Ol i Lygmbl skl OIS tal) 8,5
LY U8 L3I dasdl s 358 058 s s U] BLAYL cdposasdly dewlusl) dllsndl e Buszsl]

LSS duglin JLas Y pasiian Sld) § a3 pal) dadsal) Olstall o osdl iS @ lisl 5o Gld) dd) ) § Gasdl pll e oS g ) slasY) by
Oluglie puSe g I3 J] BLAYL 3l (0 02/ plrz s ,Ses 6 51 ST 5T a/pl2rsil 50 Sgrans dis 31l § sl pwl oo Gyl asSl degaie olie plucl il
L3I g,k deess LasVl @85 5o Y «dblsad]

sl

Gl ulotl szl Gl 51l § Gasdl gl pull e S uilad) 38aslls dis s dslin dugliie 52 (Gl Lgmd) 3l § s pll e SISVl bay
skl 1 Jalin o . ouslesesgll 83Lall pluaVl Al Olopnd) go dinll dolis GlasVl ol § g 01 G HlasY) s dilais Wi slzsegl 3Las plusly B
Ll lia ysab iy B5le (s G35 clatl] (A 83525kl (sle-sagl 3olall pluz¥l ge dolin) & mill deols) Juiy Ol 8zl b oo Glzgiles,S slasll e
bo ] ek oy bl asl diate § Go1s O3lo bas a2l 3Rl G585 b doncil) O U] or0al puie iy Lot dalon] dongzd) O ] LW diaie § 3L
claall ne Ol s ddes Cluss disll e dewlio 4eS d8Lo] g 03 SIS 13]

[@51AN]|

slasl e dillas golosangl) B3las pluzls (uslesasl) Bolabl plusVl ddhs Olosus Je HlasYl @i

dblasY Ol

Aol elgnl gyl usmy dedsind ¥ Jadd g pedl pasiall § plasaat G115l .

ezl dege Gim 3l oSoxd) MR Jels HlasYl Jy of Cz o

4d Slod¥) Ol gazs sl Gl gl I L § o] iz go Ol of plelall Jsls s astl o

Ll Olel2Yl 28l OlasYl Slslyz] JS Jlsh dzglons Sibl slasYl wo dnall Olblus) Sssls dpass slss e gt SIS o) LS Sligwl) IS @ Jalss o
lin JSio Olusll e palzal)

Aol 31U 389 pusciadl JLasYl g palsdl) Gy o

Bl G Bl Sl doyas dash )l 355 01 0Sg o

JLBY) Jsliae s 1w Jadod o

Sl G55
B e g gaball dnodo <l )b i Bate SlasVl b5y (dste d2)5 305 Gz o) b busme § 51 88,301 Byl dyd § OlaoYl dsgomo (555
uoall eyl o6 amy HLasYl Olgsl degazma pusad Y dpazl] (os dolasal dege i Bl (Sobl Ml Ul SlasYl by b Jhay o G 3l oSkl

raodlly Olu) zaz

ol & pall (o sl alsdl s e Gl bl O 18] ol lane pLT &Y5 Ggie § of dyyad] 8901 UM i) meassd pis ez o

e dele 48 L8 Slsk) ode Jsls e (iBaill oy A5 Ly dis iy Some Sume gt § byde SSo adsl o3 13) G5Vl e 0589 o radls JsoSUl s 93 o
DYl sz e JSYI

Ul AR pall ) LYl b plasiid U8 AN dasdl s 058 6l 2,8 Y e

Slgd)

OlgaV) degame (9355

==y

3d) bl sl &

==  []i

ENESRV SR

Uslows o Oligsl) gaess Ll Y
Zhsa)

Hlasyl &

CB3hl ¢ Sliwll mass sleg - 8,352kl b dajéUI Slghl

plasaad) Oloddss

LSV U8 (d9% dzyd 30 ] 15 ) 88,301 8yly> dzpd ] el i duslly Jolorbly sLasYl )

S Olue geesdd )
& o S ¥ i ddliaS Slge b L) Ol 53t bl glesl US G 51l blisl) dyslo pluseal x5l oo Shdl B sl § 5l dius muens G
v |

Sl Oles dadlet Y
Sl dis Gyt 035 Y LBV s dilise molse 3 G lsde JSio Sl & § dusd] @358 B0 Usol o i) guass Lgol ellab elay 03
sl Usloma 2o disll 3k 1z Ol 2aazs Oosl g 03 5 @Sl dilély Olisll gazs Cssl s sl 2o

sV g, 13 bl sl e it . oSon 85 & ol § dodiitaly 1) oSonbl BRI (oo Sl ¥l day 18 gyl o U8 88,801 Byl deryd J] by MR 31 Y
(Serdld) Yl o asy &l

(5,540 80 Jls>) doryitack] dagsll o 5tlalS 5558 Sy (Ol an 5l Bl Ol s Ggail el puidly uditans Sty Oligsl] azs Qgil ool
(S) Al elog § elsa)) Olelis munns Cuizdy .3k LS Tayl 63 lasYl by & e (S) dusdl eleg )

(BB 10 sy gl 1,5 Y 38 5 umy sl 131 0

DU s

) (el ool gyl ] £ 5201 62

(T) 5Lae¥l s dalaie § 52V sl ek Ol (C) il s dalain § bl dasdl asl sab OF iy .0U3ke Ollas gy dulon)]

Al & d97sb 301 & LAl pl 585 Cow (T) 5LVl las dilaie § Gslll LS (alisvrw :dlogoke

o] o e 05 L (T) sVl bas dalate & s &) oy ol de iy 11

(1) 5Lz bas dhis § s ol ek Vs .(C) 3ol bas dihie § amly G3le bas jaly sdls

o sh2Y g2y oo pé dshz] ool pliscal ol GIU1 s dusll a1 3ol s ysals sdsd Yoot YN Ol 0d oo - 3hoctl las ogs sdszyidodlo s
bl g59bl dasly seall o sl dsgazma plaseal o A58 AlSll sz satal I3]9 iz sl day b plasealy SV )38

Y Ao oo Gl

Ll gz O S5 1ag stz Ll &51,2] 3205 &1 dsie (C) 3aodl dikaia § ek s Oslll basdl 0 Cuor LYl § dzmans Ll1s A3,z 3255 OUT uzs)
o dhad skl ols I

Sgudll

s g pl) gansiall alasaal prase (Gl dusd) Sl G Gasdl pl e adSW g ) s by 5 G )

3 Ggaz Jl 89,8l i V311G pall 3529 oSJg hadd Sl § A pall 3529 I Gl disd) Sl § AR pl e BESU @ el SLas Yl a5 b Y
ekl 5T 0slsall &

scshal) do bl 6,3 Y1 &y ) Sloslelly Di5te gSli) US sk (oo b Y dpasedidl ShlasYl JS ze Jlodl 52 LS .Y

Ayslhe 88521 6,51 &y ) OHLESYI §5St BuS3a 28 S5 e Jgasd] @3 Il ¢ £

4dLo] Oleglne

Dl by & Josy &S
LY 13 plasiialy oyt pais Jase wass 6 Y oS3 3ld) G @ iedl ol Gl dxd) Sl & Gasdl pull (oo (oS g pudl LVl oy i CasSy

Sl & § LS| oS¢ G LaS) p ) &S o LY
Sl e ez /ehzs,Sen 6 51 dalplzrgil 50 Sstus wis Sl § Gasdl pl Gl &) Sl & Gasdl pull e oSl = ) LYl b 2S5 O S

syl e &8s g b LY
W5 05025 8,353kl Sl § il el s S daz skl OhLasYl e oxiy Sl & GRS pull (e aASW @l SLas Y] by b Sl ElEL g e el @,??
Llaz] 85 k) Cpably e do 3975 dulzal dze 63 Sl & Gal pull oo S Hlasl Sao Sl s 464 &y ) oSlgad] dyeS e
Sl § Gasd) el e aaSW VI g ) 5LVl aylie wis 3l Gasdl pll s aaSU gl LYl by 250 %99.1 daiy

Dl e (2355 o &S 8
ezl sy oSes CBs gl § Ll sl o5

Solou) dowatl] OIS 13] Jsdl O co B0 .0
Bygad! b el 505 elde o

BIBLIOGRAPHY

1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review, Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. BlebeaJ, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol Lab Med,1985;109:437-40.



