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QuikRead go® iFOBT Suomi

Ulosteen immunokemiallinen testi, FIT

1 Kayttotarkoitus

QuikRead go® iFOBT -testid kaytetddn piilevén veren toteamiseen ja maarittamiseen
ulostenaytteesta, kun potilaalla epéillddn alemman mahasuolikanavan verenvuotoa kuten
esimerkiksi haavaista paksunsuolentulehdusta, Crohnin tautia, polyyppeja, adenoomia tai
paksunsuolen syépaa (CRC).

Testid voidaan kayttda rutiinitutkimuksissa ja CRC:n seulontaohjelmissa. Mittaus tehdaan
QuikRead go® -laitteella. Vain in vitro -diagnostiikkaan.

2  Testin yhteenveto ja kuvaus

Ulosteen hemoglobiinipitoisuus (Hb) vaihtelee sukupuolen ja idn mukaan. Pitoisuudet ovat
suurempia miehilla kuin naisilla ja kohoavat idn my6ta molemmilla." EGTM (European Group on
Tumour Markers) suosittelee kvantitatiivisia immunokemiallisia ulosteen piilevén veren testeja,
iFOBT (ulosteen immunokemiallinen testi, FIT), joiden avulla |&3kari voi maarittdd sopivan
raja-arvon.?  Ulosteen Hb-pitoisuuden tulos pitaisi myds pystya ilmaisemaan mikrogrammoina
grammassa ulostetta, erityisesti eri menetelmia verrattaessa.?

Korkea FOB-arvo saattaa olla merkki siitd, ettd potilaalla on kookkaita polyyppeja tai
kolorektaalisyopa (CRC). Epanormaalien solujen kehittyminen sydvaksi kestaa yleensa 10-15
vuotta. Jos muutokset havaitaan ja poistetaan ajoissa, kolorektaalisy6vaksi kehittymisen riski
pienenee lahes 100 %.*

Kolorektaalisydvan kehittymisen elinaikainen riski on noin 1:20.° Euroopassa kolorektaalisyévan
vuosittaisen ilmaantuvuuden arvioidaan lisdantyvan vuonna 2008 todetusta 432 000 uudesta
tapauksesta vuoden 2020 yli 500 000 tapaukseen. Vuosikuolleisuuden arvioidaan lisdantyvan
samassa suhteessa ja nousevan noin 250 000 tapaukseen.® Useat tutkimukset ovat osoittaneet,
ettd kolorektaalisyévan ilmaantuvuutta ja kuolleisuutta voidaan vahentdd merkittavasti
immunokemiallisin  FOB-testeihin perustuvilla jarjestelmallisilla seulontaohjelmilla. Seka
Euroopan neuvosto ettéd yhdysvaltalaisladkéreiden yhdistys American College of Physicians
suosittelevat saannollisia CRC-seulontoja 50 vuoden iastd alkaen henkildille, joilla ei ole
tunnettuja riskitekijoita.”® Immunokemialliset FOB-testit — iFOBT (FIT) — ovat parantaneet
analyyttista spesifisyytta merkitsevasti.®

3 Toimintaperiaate

QuikRead go iFOBT -testi on immunoturbidimetrinen testi, joka perustuu eléin-
perdisen (sika) humaanin hemoglobiinin vasta-aineilla paallystettyjen mikropartikkeleiden
ja naytteen sisaltdman hemoglobiinin valiseen reaktioon. Reaktion aiheuttama samentuma
mitataan QuikRead go® -laitteella.

Ulostenéyte esilaimennetaan QuikRead iFOB -nayteputkessa. Sen jalkeen esilaimennettu
nayte lisataan esitaytettyyn QuikRead go iFOBT-kyvettiin. Testin kalibrointitiedot ovat kyvetin
viivakoodietiketissa, jonka QuikRead go -laite lukee automaattisesti ennen testin aloitusta.
Laite iimaisee hemoglobiinin esiintymisen nayttamalla tunnistetun pitoisuuden yksikkéna ng/ml
(puskurissa), pg/g (ulosteessa) tai tekstind POSITIIVINEN FOB laitteesta valitun sovelluksen
mukaan.

4 Reagenssit

Reagenssipakkauksen sisalto

Komponentin nimi
ja alkupera

QuikRead go® iFOBT

Symboli Tuotenumero 151051, 50 testi

FOB-reagenssikorkit

[REAG[CPS] 2x25
Puskurilla esitaytetyt kyvetit 2x25x1ml

Kayttdohje

Reagenssit sisaltavat natriumatsidia. Katso kohta 5 “Varoitukset ja varotoimet”.
Reagenssien sailytys

Reagenssi Sailytyslampétila 2...8°C | Sailytyslampétila 18...25°C

Reagenssiputken
viimeiseen kaytto-
paivamaaraan saakka

24 hivrk — 1 kuukausi
8 hivrk — 3 kuukautta

Reagenssikorkit
avaamattomissa putkissa

Rquenﬁgkorklt . Rgaggnssmqltkelr_\ 24 hivrk — 1 kuukausi
ensimmaisen avaamisen viimeiseen kaytto-
PR, 8 h/vrk — 3 kuukautta
jalkeen paivamaaraan saakka
Esitaytetyt kyvetit K..V"eE“PF.'S.?'"..".'."T.‘?'See” Kyvettipussin viimeiseen
avaamattomassa kayttopaivamaaraan A i

5 . kayttopaivamaaraan saakka
suojapussissa saakka
Esitaytetyt kyvetit
foliopussin ensimmaisen 6 kuukautta 3 kuukautta
avaamisen jalkeen
Avattu esitaytetty kyvetti 2 tuntia 2 tuntia

Merkitse kyvettitelineeseen suojapussin avaamispaiva.

Reagenssin kaytto- ja sailytysolot
Kaikki reagenssit ovat kayttévalmiita. Suojaa QuikRead FOB-reagenssikorkit kosteudelta. Sulje
alumiiniputki valittdmasti, kun olet ottanut siita tarvitavan maaran reagenssikorkkeja.

Reagenssin laadun heikkeneminen

Tuotetta tulee kayttda vain, jos puskuriliuoksen maara kyvetissé on oikea. Tarkista, etta
nestepinta on kahden kyvettiin merkityn viivan valissa. Ala kayta kyvettid, jos puskuriliuoksessa
nakyy likaa.

5 Varoitukset ja varotoimet

Terveys- ja turvallisuustietoa

e Vain in vitro -diagnostiikkaan.

e Ald syd, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteitéd tai testireagensseja kéasitelldan. Kayta
soveltuvaa suojavaatetusta ja kertakayttokasineitéd potilasnaytteitd ja testireagensseja
kasitellessasi. Pese kadet huolellisesti testin suorittamisen jalkeen.

e Valtd aineen joutumista iholle tai silmiin. lholle joutunut aine huuhdellaan valittdmasti
runsaalla vedella.

e Ala juo nayteputken nestetta.

Kaikkia potilasnaytteita ja kontrolleja tulee kasitella tartuntavaarallisten aineiden tavoin.

e Kylmakuivatut reagenssit sisaltdvat natriumatsidia < 1 % (Aquatic Chronic 3). Haitallista
vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Véltettava paastamistd ymparistdon
(P273). Havita sisaltd kansallisten/paikallisten maaraysten mukaisesti (P501).

Liuotetut ja nestemaiset reagenssit sisaltdvat natriumatsidia < 0,1 %, mitd ei pideta
haitallisena.

Natriumatsidi kehittdd hapon kanssa myrkyllistd kaasua. Atsidit voivat reagoida
metalliputkien kanssa muodostaen rajahtavia kaasuja. Atsidien kertyminen putkistoihin



voidaan valttda huuhtelemalla runsaalla vedelld havittdmisen yhteydessa.
e Havittdminen, ks. kappale 14.

Analyyttiset varotoimenpiteet

e Al kdyta tuotetta ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

e Al kayta avattuja reagensseja séilyvyysajan umpeuduttua.

e QuikRead go iFOBT -pakkaus on tarkoitettu kaytettdvéksi vain QuikRead go -laitteen
kanssa.

Ala sekoita eri erien tai testien komponentteja keskenaén. Komponentit ovat kertakayttéisia.
Al koskaan kéyta uudelleen testin suoritukseen aiemmin kéytettyd komponenttia.
Avatessasi reagenssipakkauksen ensimmaisen kerran, varmista, ettéd kyvettipakkauksia
(2 kpl) suojaavat foliopussit ovat ehjia. Mikali foliopussi on vaurioitunut, ala kaytd sen
siséltamia kyvetteja. Tarkista myOs aina ennen yksittaisen kyvetin kayttoa, etta sen paalla
oleva suojafolio on ehja.

Ala koske kyvetin alaosan kirkkaisiin tasaisiin pintoihin (optinen osa). Havita kyvetit, mikali
niissa on sormenjalkia.

QuikRead FOB-reagenssikorkit on koodattu ruskealla vérilla, jotta ne erottuisivat muista
QuikRead-analyyteista.

Suojaa QuikRead FOB -reagenssikorkkeja kosteudelta. Sulje alumiiniputki valittdmasti, kun
olet ottanut siita tarvittavan maaran reagenssikorkkeja.

e Huolehdi, ettei laitteen mittauskammioon paéase nestetta.

6 Naytteenotto ja valmistelu

Potilaan ei tarvitse noudattaa erityisruokavaliota ennen ulostendytteen ottoa. Anna potilaalle
naytteenottoputki, potilastarra ja naytteenotto-ohjeet. Selitd alla olevat naytteenotto-ohjeet
potilaalle.

L]

Ali juo ndyteputken nestettd. Varo, ettei putken kérki vddnny tai rikkoudu.

e Ota pieni maara ulostetta puhtaaseen astiaan tai puhtaalle wc-paperille. Valta koskemista
wc:n veteen néytetté ottaessasi. Alé ota néytetta ripuliulosteesta tai ulosteesta, jossa nakyy
verta, vaan jata naytteenotto seuraavaan ulostuskertaan.

Kierra auki nayteputken korkki, jossa on naytetikku. Keraa nayte nayteputken naytetikulla
painamalla tikku saman ulostenaytteen kolmeen (3) eri kohtaan.

Pane naytetikku takaisin ndyteputkeen ja kierra korkki tiukasti kiinni.

Kirjoita nimesi ja paivamaaréa erikseen annettuun etikettiin ja kiinnita etiketti nayteputkeen.
Palauta nayteputki laboratorioon tai l&akarille mahdollisimman pian naytteenoton jalkeen.
Ulostenaytettd voidaan sailyttdd nayteputkessa jadkaapissa (2...8°C) enintdéan 7
paivaa tai huoneenldmmdssa (enintddn 25°C:ssa) enintddn 5 paivaa. Naytteen sailytys
jaakaappilampdtilassa on suositeltavampaa.

L]

e o 0o 0

Anna naytteiden lammeta huoneenlampéisiksi (18...25°C) ennen maaritysta.
7  Testin suoritus

Tarvittavat vélineet, jotka eivit sisdlly reagenssipakkaukseen

Tuotenro
QuikRead go -laite 135867
QuikRead iFOB nayteputket (50 nayteputkea) 151052
QuikRead FOB positiivinen kontrolli 06027
QuikRead go iFOBT Control Quantitative 152390

Testin suoritus
Avaa kyvettirasiaa suojaava foliopussi ja merkitse kyvettirasiaan paivamaara, jolloin foliopussi
on avattu.

Naytteiden kasittely (kuvat 1-5)
Analysoi saapunut nayte valittdmasti. Nayteputki sisaltaa formaldehydia (saatta aiheuttaa syopaa
tai allergisen reaktion.) Katso tarkat ohjeet QuikRead iFOB Sampling Set -kayttdohjeesta.

1 Esitaytetyn kyvetin pitdd lammetd huoneenlampoiseksi (18...25°C) ennen kayttoa.
Yksittéisen kyvetin lampeneminen jaakaappilampétilasta (2...8°C) huoneenlampdiseksi
kestad 15 minuuttia. Alé koske kyvetin alaosaan (optinen osa). Poista suojafolio kyvetin
paalta. Varo laikyttamasta puskuria. Suojafolioon tiivistynyt puskuri ei vaikuta tuloksiin.
Avattu kyvetti tulee kayttda kahden (2) tunnin kuluessa. Tarkista, ettd nestepinta on kahden
kyvetissa olevan viivan valissa.

2 Varmista, ettd jokaisessanayteputkessaon potilaan tunnistetiedot ja ndytteenottopaivamaara.
Jos putkesta puuttuu potilastarra, merkitse tdmé nayteputkeen. Ravista nayteputkea ja
katkaise nayteputken karki. Ravistuksen aikana voi muodostua vaahtoa, varo mahdollisia
roiskeita karkeéa katkai Pyyhi vaahto néyteputken karjesta.

3 Havita ensimmaiset kolme (3) tippaa.

4 Lisaa sitten kolme (3) tippaa naytetta kyvettiin.

5 Sulje kyvetti tiukasti FOB-reagenssikorkilla ja sekoita varovasti ravistamalla (ei ylésalaisin).

Ala paina reagenssikorkin ruskeaa sisdosaa alas. Kun nayte on lisatty puskuriin, sitd
voidaan sailyttaa siina kahden (2) tunnin ajan. Pida kyvetti pystyasennossa, ala ravista.

Naytteen analysointi (kuvat 6-8)
Katso QuikRead go -laiteohjeesta tarkat ohjeet. Laitteen néyttd ohjaa testin suorituksessa.

6 Valitse QuikRead go -laitteen naytolta Mittaus.

7 Laita kyvetti laitteeseen niin, ett& viivakoodi on itseesi péin kuvan 7 osoittamalla tavalla.
Laite tunnistaa naytetyypin. Mittauksen eteneminen nakyy naytolta. Laite mittaa ensin
naytetaustan ja sen jalkeen Hb-pitoisuuden kahden (2) minuutin kuluessa.

8 Mittauksen paatyttya tulos ilmestyy naytolle ja kyvetti nousee automaattisesti
yl6s mittauskammiosta.

Kotrollin analysointi

On suositeltavaa kayttad QuikRead FOB Positive Control (tuoteno 06027) ja/tai QuikRead go
iFOBT Control Quantitative (tuotenro 152390) tuotteita sdanndllisesti.

Tarkemmat ohjeet kontrollin kaytdstd I16ytyvat kontrollipullon pakkausselosteesta. Analysoi
kontrollindytteet kuten potilasnaytteet, mutta valitse laitteesta Kontrollimittaus. Tulos tallentuu
kontrollimittaukseksi.

Tuloksen ndyttomuoto méaéraytyy laitt tust K

Hemoglobiini- Kvantitatiivinen tulos

pitoisuus Laitteesta valittujen asetusten mukaisesti naytossé Kvalitatiivinen

nayteputki- nakyvat molemmat arvot tai vain jompikumpi tulos

puskurissa arvoista.

< 50 ng Hb/ml < 50 ng Hb/ml .| <10 pg Hb/g

puskuria puskuria jaltai ulostetta :légx'?'l:c/?ﬁET\IOB

50-1000 ng Hb/ml 50-1000 ng Hb iatai | 10-200 ug Hblg

puskuria /ml puskuria ! ulostetta 15 ug Hb/a FOB
215ug g

> 1000} ng Hb/ml > 1000.ng Hb/ml jaltai > 200 pg Hb/g POSITIVINEN

puskuria puskuria ulostetta



8 Laadunvalvonta

On suositeltavaa kayttaad QuikRead FOB Positive Control (tuoteno 06027) ja/tai QuikRead go
iFOBT Control Quantitative (tuoteno. 152390) tuotteita saanndllisesti.

QuikRead FOB Positive Control (Cat. No. 06027):

Kun QuikRead go -laitteesta on valittu kvalitatiivinen tulosten nayttdminen, naytdssa nakyy teks-
ti: POSITIIVINEN FOB. Kun QuikRead go -laitteesta on valittu kvantitatiivinen tulosten nayt-
tdminen, naytdssa nakyy teksti: Hb puskurissa> 1000 ng/ml ja/tai Hb ulosteessa: > 200 ug/g.
QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Cat. No. 152390):

Kun QuikRead go -laitteesta on valittu kvalitatiivinen tulosten nayttaminen, naytdssa nakyy teksti:
POSITIIVINEN FOB. Kun QuikRead go -laitteesta on valittu kvantitatiivinen tulosten nayttami-
nen, nayttdon tulevan tuloksen tulee olla kontrollipullon etikettiin merkitylla alueella.

9 Tulosten tulkinta

Laite mittaa kyvetin puskurin siséltdman Hb-pitoisuuden ja laskee Hb-arvon ulostegrammaa
kohti oletuksella, ettd ndyte on otettu kayttdohjeiden mukaisesti (~10 mg ulostetta 2 millilitrassa
puskuria). Jos ulosteen maara nayteputkessa on ohjeessa ilmoitettua suurempi tai pienempi,
Hb-arvo poikkeaa samassa suhteessa.

10 Menetelman rajoitukset

QuikRead go iFOBT -testi mittaa ulostendytteen sisaltdman hemoglobiinin maaran. Koska
suoliston muutokset eivat valttamatta aiheuta verenvuotoa tai vuoto voi olla ajoittaista tai veri
epatasaisesti jakautuneena ulostenéytteessa, testitulos voi olla negatiivinen, vaikka ajoittaista
vuotoa esiintyisikin. Terveillakin henkil6illd voi esiintyd verta ulosteessa johtuen fyysisesta
rasituksesta tai joistakin ladkkeista, jotka arsyttévat suolistoa ja aiheuttavat verenvuotoa.
QuikRead go iFOBT tai mikdan muukaan ulosteen piilevan veren (FOB) -testi ei yksindan riita
todisteeksi mahasuolikanavan verenvuodosta tai patologiasta. FOB-testitulokset tulisi aina
tulkita potilaan oireiden ja ajantasaisten diagnoosikriteerien mukaan.

FOB-testeja ei ole tarkoitettu korvaamaan muita diagnostisia menetelmia, kuten sigmoidoskopiaa,
kolonoskopiaa tai rontgentutkimuksia, vaan niita tulisi pitada alustavina seulontamenetelmina tai
diagnoosin apuvélineina.

11 Viitearvot

Terveen henkilon ulosteessa ei ole hemoglobiinia tai sitd on vain hyvin vahan (fysiologista
verenvuotoa). Katso kohta Menetelméan rajoitukset. Tulokseksi pitdisi saada <75 ng Hb/ml
puskuria, <15 pg Hb/g ulostetta tai NEGATIIVINEN FOB.

12 Testin luotettavuus

Tarkkuus ja toistettavuus

QuikRead go iFOBT reagenssien suorituskyky maaritettiin Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) ohjeen EP05-A3:2014 mukaista “single-site study” -protokollaa noudattaen.
Naytteind kaytettiin kolmea eri humaani-Hb-pitoisuustasoa sisaltdvaa ulosteliuosta. Naytteet
mitattiin saman henkilon toimesta yhdella laitteella kahtena rinnakkaisena kahdesti paivassa
20 paivan ajan yhta reagenssieraa kayttaen. Naytteet mitattiin annostelemalla kyvettiin kolme
tippaa naytteenottoputkesta, kontrollit annosteltiin kayttaen pipettia.

Sarjan Sarjojen Paivien Kokonais-

H_b'_ siséinen vélinen vélinen :: _ona:ls
Nayte pitoisuuden N | toistettavuus | toistettavuus | toistettavuus ajonta

keskiarvo

(ng/ml) SD |CV% | SD |[CV% | SD |CV% | SD | CV%
Nayte 1 64 80 1,7 3,0 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7
Nayte 2 269 80 42 15 17,5 6,5 8,7 32 | 200 74
Nayte 3 712 80 | 655 | 92 889 | 12,5 0,0 0,0 | 1104 | 155
Kontrolli 177 80 3,0 1,7 1.1 0,6 0,0 0,0 3,2 1,8

Lyhenteet: CV%, variaatiokerroin; SD, keskihajonta; N, tulosten lukumaara

Lineaarisuus

Lineaarisuus maaritettiin CLSI-ohjetta EP06-A:2003 noudattaen. Kvantitatiivisen Hb-mittauksen
osalta QuikRead go iFOBT -testin on osoitettu olevan lineaarinen koko mittausalueella (sallittu
non-lineaarisuus +/-20 %).

Toteamisraja (LoD)

Testin LoD on 2,5 pg Hb/g ulostetta. Mittaus tehtiin CLSI-ohjetta EP17-A2:2012 noudattaen.
Tulos perustuu 300 maaritykseen, jotka sisalsivat 150 nollandytetta ja 150 matalan Hb-tason
toistomittausta testin nollarajan (LoB) ollessa 1,2 pg Hb/g ulostetta.

Kvantitointiraja (LoQ)

Testin LoQ on 9,5 ug Hb/g ulostetta. Maaritys tehtiin CLSI-ohjetta EP17-A2:2012 noudattaen.
Tulos perustuu 90 maaritykseen kokonaisvirhetavoitteen ollessa 20 % Westgard-mallin
mukaisesti.

Menetelmavertailu

Menetelmévertailu tehtiin toisen markkinoilla saatavissa olevan immunologisen FOB-
menetelman ja QuikRead go iFOBT -menetelman valilla. Vertailussa analysoitiin ihmisen
ulostenaytteet. Saatujen kvalitatiivisten tulosten yhteenveto on esitetty seuraavassa taulukossa.®

Vertailumenetelma

¥
Testimenetelma + 40 6
QuikRead go iFOBT - 1 65
Herkkyys vertailumenetelmaan nahden 97,6 %
Spesifisyys vertailumenetelmaan nédhden 91,5 %
Yhtapitavyys 93,8 %

Antigeenin liiallinen maara

Alle 500 pg/ml:n hemoglobiinipitoisuudet (< 100 mg hemoglobiinia/1 g ulostetta) eivat anna
vaaraa negatiivista tulosta.®

Hairitsevat tekijat

Alle 100 pg/ml C-vitamiinipitoisuuksien, joka vastaa noin 2 g:n paivittaistad askorbiinihapon
saantia, ei ole havaittu hairitsevan testia. Rautalisan kaytto ei hairitse mittausta.®

Mittausalue

QuikRead go -laite, jonka ohjelmistoversio on 6.1.5 tai uudempi, antaa laiteasetusten mukaisesti
kvantitatiivisen tai kvalitatiivisen tuloksen.

Kvantitatiivisen testin Hb-mittausalue on 50-1000 ng/ml puskuria ja/tai 10-200 pg/g ulostetta.
Jos tulos ylittdd mittausalueen, tulos nakyy muodossa > 1000 ng/ml puskuria ja/tai > 200 pg/g
ulostetta. Jos tulos on alle mittausalueen, tulos nédkyy muodossa < 50 ng/ml ja/tai < 10 pg/g.
Kvalitatiivisen testin raja-arvo on 75 ng/ml puskuria, miké vastaa arvoa 15 pg/g ulostetta. Jos
tulos vastaa raja-arvoa tai ylittaa sen, tulos esitetddn muodossa POSITIIVINEN FOB. Raja-
arvon alittava tulos esitetddn muodossa NEGATIIVINEN FOB.



13 Jiljitettivyys

Kukin era testataan ihmisestéa peraisin olevaa vertailumateriaalia kayttamalla. Vertailumateriaalin
hemoglobiinipitoisuus on varmistettu menetelmalla, joka on verrattavissa ICSH:n (International
Council for Standardization in Haematology) vertailumenetelmééan.

14 Havittdminen

o Testipakkauksen sisaltd havitetdan kar 1 ja paikallisten lakien mukaisesti.
e Potilasnaytteitd, naytteenottovalineita, kontrolleja, kaytettyja uuttoreagenssiputkia, korkkeja
ja kyvetteja tulee kasitella ja ne tulee havittda kuten mahdollisesti tartuntavaarallinen jate.

e QuikRead 101 ja QuikRead go -testipakkausten osien materiaalit:
Paperi: Kayttéohje
Pahvi: Testipakkaus ja sen siséosat
Muovi: Kyvetit, reagenssikorkit, kyvettitelineen suojamuovi, kyvettiteline, mannat,
uuttopullot ja -putket, manta- ja kapillaariputket
Lasi: Kapillaariputket
Metalli: Reagenssikorkkiputket, kyvettien kannet, méntien ja kapillaariputkien kannet
Ei-kierratettavat materiaalit: Reagenssikorkkiputkien kannet ja magneettikortit (PVC)
o Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellista haittaa, jos sitd kaytetdan kayttdohjeen

mukaisesti noudattaen hyvaa tychygieniaa ja hyvan laboratoriotydskentelyn periaatteita
(Good Laboratory Practice).

15 Vian etsinta

Virheilmoitukset
QuikRead go -laitteen virheilmoitukset nakyvat alla olevasta taulukosta. Tarkempia lisatietoja
virheilmoituksista saat QuikRead go -laitteen kayttdohjeesta.

Virheilmoitus

Kyvetti on vaarassa
asennossa. Poista kyvetti.

Mittaus ei toimi.
Tarkista reagenssikorkki.

Mittaus ei toimi.
Reagenssipakkaus on
vanhentunut.

Mittaus ei toimi.
Kyvetin lampétila on
liian alhainen.

Mittaus ei toimi. Kyvetin
lampétila on liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus liian korkea.

Testi peruutettu.
Taustamittaus epastabiili.

Testi peruutettu. Hairid
reagenssin lisdyksessa.

Testi peruutettu.
Laitehairio.
Virhekoodi xx.

Kaynnista laite
uudelleen.

Virhekoodi xx.

Korjaustoimenpide
Poista kyvetti ja laita se takaisin oikeaan asentoon.

Tarkista, etta kyvetissa on reagenssikorkki ja etta
korkin sisalla olevaa ruskeaa osaa ei ole painettu alas.

Havitd vanhentunut reagenssipakkaus.
Ota kayttoon uusi reagenssipakkaus.

Anna kyvetin lammeté huoneenlampdiseksi (18...25°C). Testaa
sama kyvetti uudelleen.

Anna kyvetin jadhtya huoneenlampdiseksi (18...25°C).
Testaa sama kyvetti uudelleen.

Testaa sama kyvetti uudelleen. Taustamittaus ei ole valmis
tai nayte saattaa sisaltaa hairitsevia tekijoita. Jalkimmaisessa
tapauksessa testia ei voida suorittaa.

Tee uusi testi. Reagenssin lisdyksessa on iimennyt ongelmia.
Varmista, etta korkki on suljettu tiiviisti.

Tee uusi testi. Mikali tama virheilmoitus ilmestyy usein, ota
yhteytta Aidianiin.

Kéaynnista laite uudelleen. Mikali virheilmoitus ilmestyy
uudelleen, ota yhteytta Aidianiin ja ilmoita virhekoodi.

Ota yhteytta Aidianiin ja iimoita virhekoodi.

Ota yhteytta asiakaspalveluun.

Odottamattoman matalat ja korkeat arvot
Oheisessa taulukossa luetellaan mahdolliset syyt odottamattoman korkeisiin tai mataliin

tuloksiin.

Ongelma

Odottamattoman
matala tulos.

Odottamattoman
korkea tulos.

Odottamattoman
matala tai korkea
tulos.

Mahdollinen syy

Kyvetin naytemaara on liian
pieni.

Naytteenotossa keratty
naytemaara on liian

pieni.

Kyvetin naytemaara on
liian suuri.

Nayteputkeen on lisatty
naytettd useammin kuin
kerran.

Puskuriliuosta
on liian vahan.

Kyvetti on likainen.
On kaytetty eri pakkaus-
erien osia.

Reagenssia on sailytetty
vaarin.

Korjaava toimi

Tee uusi testi. Varmista, etta lisdat oikean
maaran naytetta (3 tippaa).

Tee uusi testi. Varmista, ettd noudatat
naytteenoton ohjeita (katso kohta 6,
Naytteenotto ja valmistelu).

Tee uusi testi. Varmista, etta lisaat oikean
méaaran naytetta (3 tippaa).

Tee uusi testi.

Varmista, ettd noudatat néytteenoton ohjeita
(katso kohta 6, Naytteenotto ja valmistelu).

Tee uusi testi. Varmista oikea maara
tarkistamalla, etta nestepinta on kyvettiin
merkityn kahden viivan valissa.

Tee uusi testi.

Valta koskemasta kyvetin alaosaa.

Tee uusi testi. Varmista, etté kaikki
reagenssit ovat samasta pakkauserasta.

Tee uusi testi. Varmista, etta reagensseja
sailytetaan kayttdohjeiden mukaisesti.
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QuikRead go® iFOBT Svenska

Ett fekalt immunokemiskt test, FIT

1

QuikRead go® iFOBT &r en test for detektion och kvantifiering av hemoglobin fran ockult blod i
humant feces fran de nedre mag-tarmkanalen vid t.ex ulcerds kolit, Chrons sjukdom, polyper,
adenom och kolorektal cancer (CRC).

Testet kan anvéndas som rutinméssig undersdkning alternativt i screeningprogram for CRC.
Méatningen utférs med hjélp av instrumentet QuikRead go®.

Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

2  Oversikt och forklaring av testet

Hemaoglobinkoncentrationen (Hb) i human avféring varierar beroende pa kén och alder och ar
hogre for mén an for kvinnor och 6kar med aldern for bada kénen. EGTM (European Group on
Tumor Markers) rekommenderar anvéndningen av kvantitativa, immunokemiska tester av fekalt
ockult blod, iFOBT (ett immunokemiskt test, FIT), for att klinikern kan avgora cutoff-vardet.2 Det
bor ocksa ga att uttrycka det fekala Hb-resultatet som mikrogram Hb per gram feces, i synnerhet
vid jamforelser av olika metoder.®

Ett hogt FOB-varde kan ge en indikation pa att patienten har stora polyper eller kolorektal
cancer. Vanligen tar det 10 till 15 ar for de forsta avvikande cellerna att utvecklas till cancer.
Om de upptécks och avlagsnas i tid minskar patientens risk att utveckla kolorektal cancer med
néra nog 100 %.*

Risken att nagon gang under sin livstid utveckla kolorektal cancer &r cirka 1 pa 20.° | Europa
forvantas den arliga incidensen av kolorektal cancer 6ka fran 432 000 nya fall ar 2008 till fler
&n 500 000 ar 2020. Den arliga mortaliteten berdknas 6ka i samma proportion till cirka 250 000
fall.® | flera studier har man pavisat att incidensen och mortaliteten av kolorektal cancer gar att
minska signifikant med hjélp av systematisk screening med immunokemiska FOB-tester. Bade
Europaradet och American College of Physicians rekommenderar att regelbunden screening
efter kolorektal cancer ska inledas vid 50 ars alder hos personer utan kanda riskfaktorer.”®
Immunokemiska FOB-tester — iFOBT (FIT) — medfér en signifikant forbattring av den analytiska
specificiteten.®

3 Metod

QuikRead go iFOBT ar ett immunturbidimetriskt test baserat pa mikropartiklar som klatts med
antihumana hemoglobinantikroppar fran gris. Hemoglobinet som finns i provet reagerar med
mikropartiklarna och detta resulterar i en férandring av I6sningens grumlighet (turbiditet) vilket
méats med QuikRead go instrumentet.

Innan testet utfors ska fecesprovet forspadas i QuikRead iFOB-provtagningsroret. Det
forspadda provet tillsétts den forfyllda QuikRead go iFOBT-kyvetten. Kalibreringsdata for testet
finns i streckkodens etikett pa kyvetten som QuikRead go laser automatiskt innan testet startas.
Instrumentet indikerar om provet innehaller hemoglobin och den detekterade koncentrationen
anges i ng/mL buffert, ug/g feces eller med textmeddelandet FOB POSITIV beroende pa
instrumentets installningar.

4 Reagenser

Innehallet i kitet

Komponentnamn
och ursprung

QuikRead go® iFOBT

Symbol Kat. nr 151051, 50 Tester

FOB-reagenskorkar

[REAG[CPS] 2x25
Buffert i forfylida kyvetter 2x25x 1 ml

Bruksanvisning

Reagenserna innehaller natriumazid. Se avsnitt 5 “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Forvaring

Komponent i kitet Forvara vid 2...8°C Forvara vid 18...25°C
Reagenskorkar Tills utgangsdatumet pa gltli?::];ugr;_ dl rr;in_a%
i ooppnade rér reagensroret manader 9
Reagenskorkar Tills utgangsdatumet pa g:{i?:r?\tarrugrtn_ d1a n;in_at;
i ett Oppnat och aterforslutet ror| reagensroret manader 9
Forfyllda kyvetter i Tills utgangsdatumet pa Tills utgangsdatumet pa
ooppnad foliefdérpackning kyvettpasen kyvettpasen
Ooppnade"forfylldz? " 6 manader 3 manader

kyvetter nar foliepasen dppnats

Oppnade forfyllda 2 timmar 2 timmar

kyvetter
Markera pa kyvettstéllet det datum da folieférpackningen 6ppnades.

Beredning och forvaring av reagens
Samtliga reagens ar fardigblandade. Skydda FOB-reagenskorkarna fran fukt. Forslut alumini-
umroret noga omedelbart efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behdvs.

Oanvéandbara reagens

Produkten ska endast anvandas om kyvetten har ratt buffertvolym. Buffertens vatskeniva ska
vara mellan de tva markerade strecken pa kyvetten. Kyvetter som har synlig smuts i bufferten
far inte anvandas.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Hélso- och sékerhetsinformation

e Endast for in vitro-anvéndning.

e ROk, at eller drick ej i utrymmen dar prover eller reagens hanteras. Anvand lampliga
skyddsklader och engangshandskar nar patientprover och reagens i kitet hanteras. Tvatta
handerna noggrant efter utfort test.

e Undvik kontakt med hud och égon. Om kontakt med hud uppstar tvatta omedelbart med
rikligt med vatten.

e Innehallet i provbehallaren far inte fortaras.

Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.

e Lyofiliserade reagenser innehaller < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3). Skadliga
langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Undvik utslapp till miljon (P273).
Innehallet Imnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning (P501).
Rekonstituerade reagenser och vatskereagenser innehaller < 0,1 % natriumazid, vilket inte
anses vara skadlig koncentration.

Natriumazid frigér toxiska gaser i kontakt med syror. Azider kan reagera med metaller i
avloppsror och bilda explosiva amnen. Var darfor alltid noggrann med att spola rikligt med
vatten efter det att reagens har héllts ut i avloppet.

e Bortskaffande, se avsnitt 14.



Analys

e Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa den yttre férpackningen.

e Overskrid inte hallbarhetstiden fér ppnat reagens.

o Detta QuikRead go iFOBT-kit &r endast avsett fér anvéndning tillsammans med QuikRead
go-instrument.

e Blanda inte komponenter fran olika lotnummer och olika tester. Komponenterna &r avsedda
fér engangsbruk. Ateranvénd aldrig komponenter som redan anvénts i ett test.

e Nar du o6ppnar ett kit for forsta gangen ska du se till att foliepasarna (2 st) som skyddar
kyvetterna ar intakta. Om en foliepase ar skadad ska du inte anvanda kyvetterna i den.
Dessutom ska du innan du anvander en enskild kyvett alltid se till att dess folieskydd &r
intakt.

e Vidrdr inte den nedre flata delen av kyvetten (den optiska delen). Kassera kyvetter med
fingeravtryck.

e Reagenskorkarna fér QuikRead FOB &r kodade med brun farg for att skilja dem fran andra
QuikRead analyter.

e Skydda QuikRead FOB-reagenskorkarna fran fukt. Forslut aluminiumréret noga omedelbart
efter att du har tagit ut det antal reagenskorkar som behdvs.

e Settill att inte sténka vatska i instrumentets matbrunn.

6 Provtagning och provberedning

Patienten behdver inte halla nagon sarskild diet fore avforingsprovet.
Forse patienten med ett provtagningsror, en patientetikett samt en kopia av foljande instruktioner.
Forklara provtagningsinstruktionerna for patienten.

Innehallet i provtagningsroéret far inte fortiras. Var forsiktig sa att du inte béjer eller bryter
av spetsen pa roret.

e Tafecesprovetien ren behallare eller pa ett rent uppsamlingspapper. Provet far inte komma
i kontakt med toalettvattnet. Om det finns synligt blod i feces-provet eller vid diarré bor inget
prov tas. Vanta med provtagningen till nasta avforingstillfalle.

e Skruva av locket pa provtagningsroret som innehaller provtagningspinnen. Ta provet genom
att sticka ned och rotera provtagningspinnen (som sitter i rorets lock) pa tre (3) olika stallen
i avforingsprovet.

e Satt tillbaka provtagningspinnen i provtagningsréret och skruva fast locket ordentligt.

e Skriv ditt namn och provtagningsdatum pa en separat etikett och fast den pa
provtagningsroret.

e Skicka tillbaka provtagningsroret till laboratoriet eller l1akaren sa snart som mgjligt efter
provtagningen.

e Provet i provroret kan forvaras i kylskap (2...8°C) i upp till 7 dagar eller vid rumstemperatur
(max. 25°C) i upp till 5 dagar. Forvaring i kyl &r dock att féredra.

Lat proverna rumstempereras (18...25°C) fore analys.

7 Forfarande

Material som behdvs men som ej finns i kitet

Kat. nr.
QuikRead go Instrument 135867
QuikRead iFOB provtagningsset (50 provtagningsror) 151052
QuikRead FOB positiv kontroll 06027
QuikRead go iFOBT Control Quantitative 152390

Analysbeskrivning
Kassera foliepasen och markera datum for 6ppnandet pa kyvettstallet.

Provhantering (Fig. 1-5)

Analysera inom hallbarhetstiden for provet, se punkt 6. Provtagningsroret innehaller

formaldehyd(kan orsaka cancer eller ge allergisk reaktion). For fullstdndiga anvisningar, se

kaRead go iFOBT provtagningsanvisning.
En forfylld kyvett maste na rumstemperatur (18...25°C) fére anvandning. Det tar 15 minuter
for varje enskild kyld (2...8°C) forfylld kyvett. Vidrér inte de flata ytorna i den nedre delen av
kyvetten (den optiska delen). Avlagsna folieskyddet fran kyvetten. Se upp sa att vatskan inte
stanker ut. Kondenserad buffert pa folieskyddet har ingen paverkan pa resultatet. Testet
maste utforas inom tva (2) timmar efter att kyvetten 6ppnats. Buffertens vatskeyta ska ligga
mellan de tva linjer som syns pa kyvetten.

2 Kontrollera att varje provtagningsror ar markt med patient-ID och provtagningsdatum. Om

etikett saknas marker du provtagningsréret med patient-ID och provtagningsdatum. Blanda

provtagningsroret, bryt av provtagningsroérets spets. Skum kan bildas under blandningen.

Risk finns for sténk nar spetsen bryts av. Torka bort skummet.

Kassera de tre (3) férsta dropparna.

For sedan over tre (3) droppar till kyvetten.

Forslut kyvetten val med en FOB-reagenskork. Tryck inte ned den inre, bruna delen av

reagenskorken. Efter det att provet har tillsats till bufferten kan I6sningen forvaras i tva (2)

timmar innan analysen utfors. Hall kyvetten i uppréatt lage, skaka den inte.

a bW

Analys av provet (Fig. 6-8)
Se instrumentmanualen till QuikRead go fér detaljerade instruktioner. Displayen hjalper dig att
utfora testet.

6 Valj Analysera pa displayen i QuikRead go instrumentet.

7 Satt ned kyvetten i matbrunnen pa instrumentet. Streckkoden ska vara vand mot dig som
det visas i figur 7. Instrumentet kanner igen typen av prov. Displayen visar hur méatningen
fortskrider. Forst mater instrumentet ett blankprov. Darefter mater instrumentet Hb-
koncentrationen inom tva (2) minuter.

8 Nar matningen ar slutford visas resultatet pa displayen och kyvetten stiger automatiskt upp
ifran méatbrunnen.

Analys av kontroll

Regelbunden anvandning av QuikRead FOB Positive Control (Kat. nr. 06027) och/eller
QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Kat. nr. 152390) rekommenderas.

Exakta instruktioner finns i de anvandarinstruktioner som medféljer respektive kontrollflaska.
Analysera kontroller pa samma satt som kliniska prover men valj Kvalitetskontroll pa
instrumentets display. Resultatet kommer att lagras som kontrollmatning.

Hur resultatet visas beror pa instrumentets instéllningar.

B Kvantitativt resultat
Koncentration

av hemoglobin i Beroende pa de valda instrumentinstaliningarna Kvalitativt
provbehallarens buffert | kan bada vérdena eller endast ett av vardena resultat
visas pa displayen

< 50 ng Hb/ml <50 ng Hb/ml och/ <10 pg Hb/g

buffert buffert eller | feces ; (;g 'IJ\lgEth%V

50-1000 ng Hb/ml 50-1000 ng Hb/ml | och/ | 10-200 pg Hbig

buffert buffert eller feces 15 1g Hb/
215ug ¢l

> 1000 ng Hb/ml > 1000 ng/ml och/ > 200 ug Hb/g FOB POSITIV

buffert buffert eller feces



8 Kuvalitetskontroll

Regelbunden anvandning av QuikRead FOB Positive Control (Kat. nr. 06027) och/eller
QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Kat. nr. 152390) rekommenderas.

QuikRead FOB Positive Control (Cat. No. 06027):

Nar instrumentet QuikRead go har stéllts in for att visa kvalitativa resultat ska FOB POSITIV
visas pa displayen. Nar instrumentet QuikRead go har stéllts in for att visa kvantitativa resultat
ska meddelandet “Hb i buffert > 1000 ng/mL och/eller > 200 pg Hb/g feces” visas pa displayen.
QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Cat. No. 152390):

Nar instrumentet QuikRead go har stéllts in for att visa kvalitativa resultat ska FOB POSITIV
visas pa displayen. Nar instrumentet QuikRead go har stallts in for att visa kvantitativa resultat,
visas ett resultat inom det intervall som anges pa kontrollflaskans etikett.

9 Tolkning av resultat

Med instrumentet méats Hb-koncentrationen i kyvettbuffertvatskan och méngden Hb per gram
feces berdknas baserat pa antagandet att provtagningen har utforts pa réatt satt i enlighet med
bruksanvisningen (~10 mg avféring i 2 ml buffertvatska). Om mangden feces i provréret ar hdgre
eller lagre én den anvisade avviker Hb-vardet per g feces i motsvarande proportioner.

10 Metodens begransningar

QuikRead iFOBT mater hemoglobin i fecesprover. Eftersom tarmlesioner i en del fall inte bléder
alls eller bloder intermittent och eftersom blodet kan vara ojamnt fordelat i fecesprovet kan ett
testresultat vara negativt aven i fall med tillfallig blédning. Friska personer kan ha blod i feces
pga. fysisk stress eller vid intag av vissa lakemedel som kan orsaka gastrointestinal irritation och
ge en gastrointestinal blédning.

Som med alla tester fér ockult blod i feces kan inte QuikRead go iFOBT anses som ett avgdrande
bevis for gastrointestinal blddning eller patologi. Testresultat av ockult blod i feces ska alltid
beddmas tillsammans med patientens symtom och aktuella diagnostiska kriterier.

Tester for ockult blod i feces ar inte avsedda att ersatta andra diagnostiska metoder, till exempel
sigmoidoskopi, kolonoskopi eller rontgenundersdkningar utan ska betraktas som en preliminar
screeningmetod eller ett diagnostiskt hjalpmedel.

11 Forvantade varden
Hos en frisk person bor hemoglobin inte forekomma eller endast férekomma i mycket sma

mangder i feces (fysiologiska blédningar). Se avsnittet "Metodens begrénsningar”. Resultatet
bor vara < 75 ng Hb/ml buffertvatska, < 15 pg Hb/g feces eller FOB NEGATIV.

12 Prestanda

Precision och reproducerbarhet

En precisionsstudie har utforts enligt riktlinjerna EP05-A3:2014 fran CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) med hjélp av protokollet for utvardering av precision pa ett laboratorium.
Prover som innehdll tre olika nivaer av humant hemoglobin i fecessuspension utvarderades.
Testet utférdes under 20 testdagar med tva kérningar per dag och tva replikatanalyser per
korning for varje provniva. Det utférdes med en reagenslot, ett instrument och en anvandare.
Proverna dispenserades med tre droppar fran provtagningsroret och en kontroll dispenserades
med pipett.

Genom- Repeter- Mellan Mellan dagar Inom

P snittligt barhet korningar laboratoriet
rov Hb (ng/
ml) SD |CV% | SD | CV% | SD |CV% sD CV%
Prov 1 64 80 1,7 3,0 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7
Prov 2 269 80 4,2 1,5 17,5 6,5 8,7 3,2 20,0 74
Prov 3 712 80 | 655 9,2 88,9 | 12,5 0,0 0,0 110,4 15,5
Kontrol 177 80 3,0 1,7 1.1 0,6 0,0 0,0 3,2 1,8

Forkortningar: CV%, variationskoefficient uttryckt i procent; SD, standardavvikelse ; N, antal
resultat.
Linjaritet
Linjariteten faststélldes enligt riktlinjerna EP06-A:2003 fran CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute). For kvantifiering av Hb med QuikRead go iFOBT 151051 har metoden visat
sig vara linjar 6ver matomradet inom en tillaten icke-linjaritet pa +20 %.

Detektionsgréns (LoD)

Detektionsgransen ar 2,5 pg Hb/g feces, faststélld enligt CLSI-riktlinjerna EP17-A2:2012,
baserat pa 300 bestdmningar, med 150 blankprover och 150 replikat pa lag niva samt en
blankgréns (LoB) pa 1,2 ug Hb/g feces.

Kvantifieringsgréans (LoQ)
Kvantifieringsgransen ar 9,5 pg Hb/g feces, faststalld enligt CLSI-riktlinjerna EP17-A2:2012,
baserat pa 90 bestamningar och ett TE-mal (totalt fel) pa 20 % enligt Westgard-modellen.

Metodjamforelse

En metodjamférelse utférdes mellan en annan kommersiellt tillganglig immunologisk FOB-
metod och QuikRead go iFOBT-metoden. Humana feces-prover fran patienter analyserades. En
sammanfattning av de kvalitativa resultat som erhdlls visas i tabellen nedan.®

Jamforelsemetod

+ -

Testmetod * 40 6
QuikRead go iFOBT - 1 65
Sensitivitet for jamforelsemetod 97,6 %
Specificitet for jamforelsemetod 91,5 %
Overensstammelse 93,8 %

Hook-effekt (antigen excess)
Hemoglobinkoncentrationer lagre an 500 ug/mL (< 100 mg hemoglobin i 1 g feces) ger inte falskt
negativa resultat.®

Interferenser

Ingen interferens med vitamin C vid koncentrationer under 100 pg/mL, en médngd som motsvarar
ett dagligt intag av cirka 2 g askorbinsyra, har observerats. Jarntillskott interfererar inte med
matningen.®

Matintervall

QuikRead go-instrumentet med programvaruversion 6.1.5 eller senare ger kvantitativa eller
kvalitativa resultat beroende pa instéliningarna i instrumentet QuikRead go.

For det kvantitativa testet ar matintervallet for Hb 50—1 000 ng/mL testlésning och/eller 10-200
ug/g feces. | de fall da resultatet blir hogre an matintervallet, visas resultatet som > 1 000 ng/ml
och/eller > 200 ug/g feces. | de fall da resultatet blir lagre &n matintervallet visas resultatet som <
50 ng/ml och/eller < 10 pg/g feces.

For det kvalitativa resultatet ar cutoff-vardet 75 ng/ml testiésning vilket motsvarar 15 pg/g feces. |
de fall da resultatet ar lika med eller hdgre an cutoff-vardet anges resultatet som FOB POSITIV och
i de fall da resultatet ar lagre an cutoff-vardet anges resultatet som FOB NEGATIV.



13 Sparbarhet

Varje batch testas mot ett referensmaterial av humant ursprung. Hemoglobininnehallet i det har
referensmaterialet har verifierats med en metod som kan jamstallas med referensmetoden som
anvénds av ICSH (International Council for Standardisation in Haematology).

14 Kassering

Material Idmnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

Alla patientprover, kontroller, anvénda provtagningsenheter, ror, korkar och kyvetter ska
hanteras och kasseras som biologiskt och potentiellt smittférande material.

Material i QuikRead 101 och QuikRead go kit komponenterna:

Papper: Bruksanvisning

Kartong: Kitlada och kit innerdel

Plast: Kyvetter, reagenskorkar, folie som omsluter kyvettstall, kyvettstall, pistonger,
kapillarror, flaskor och rér for extraktionldsning

Glas: Kapillarror

Metall: Ror for reagenskorkar, kyvettlock, lock till pistonger och kapillarror

Ej for atervinning: Lock till rér for reagenskorkar (blandat) och magnetkort (PVC)

Vid anvéandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och denna bruksanvisning bér
reagensen inte utgéra nagon hélsofara.

LN

15 Felsokning

Felmeddelanden
Felmeddelanden i QuikRead go instrumentet &r listade i tabellen nedan. Fér mer information om
felmeddelanden, las QuikRead go instrumentmanual.

Felmeddelanden

Kyvettlaget ar inte korrekt.
Ta bort kyvetten.

Métning ej tillaten. Kontrollera
reagenskorken.

Métning ej tillaten.
Utgangsdatum har passerat.
Matning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for lag.
Méatning ej tillaten.
Kyvettemperaturen for hog.
Testet avbrutet.

Korrigerande atgard
Avlagsna kyvetten och sétt den i ratt lage.

Kontrollera att kyvetten har en reagenskork och att
den inre bruna delen pa korken ej ar intryckt.

Slang kitet och ta fram en ny batch.

Lat kyvetten varmas upp till rumstemperatur (18...25°C). Testa
samma kyvett igen.

Lat kyvetten svalna till rumstemperatur (18...25°C). Testa
samma kyvett igen.

Testa samma kyvett igen. Blankningen har inte

Blank for hog. - N . - -
slutforts eller provet kan innehalla stérande &mnen.

Testet avbrutet. | det senare fallet kan inte testet slutforas.

Instabil blank.

Utfér testet pa nytt. Det har varit nagot problem under
reagenstillsattningen. Se till att reagenskorken ar ordentligt
ditsatt.

Utfor ett nytt test. Om detta meddelande visas ofta s kontakta
din aterforsaljare.

Testet avbrutet.
Fel i reagenstillsattningen.

Testet avbrutet.
Fel i instrumentet.

Felkod xx. Starta om instrumentet. Om felmeddelandet visas igen sa
Starta om instrumentet. kontakta din aterforséaljare och ange felkoden.
Felkod xx.

Var vénlig ring kundtjanst. Kontakta din aterforséljare och ange felkoden.

Ovantat laga eller hoga resultat
Mojliga orsaker till ovantat laga eller hoga resultat visas i tabellen nedan.

Problem Méjlig orsak Korrigerande atgard
Provvolymen i kyvetten ar for | Utfor testet pa nytt. Sakerstall att ratt antal
liten. droppar (3) tillsatts.

Ovantat lagt

resultat

Mangden prov som togs vid
provtagningen ar for liten.

Provvolymen i kyvetten ar
for stor.

Provet har tillsatts i provroret
mer an en gang.

Ovantat hogt
resultat

Ovantat lagt/

Buffertvolymen ar
for lag.

Kyvetten ar smutsig.
Komponenter fran olika

batcher eller tester har
anvants.

hogt resultat

Felaktig reagensforvaring.

Utfor testet pa nytt. Sakerstall att
provtagningsinstruktionerna foljs

(se avsnitt 6: Provtagning och
provberedning).

Utfor testet pa nytt. Sakerstall att

ratt antal droppar (3) tillsatts.

Utfor testet pa nytt. Sakerstall att
provtagningsinstruktionerna foljs

(se avsnitt 6: Provtagning och
provberedning).

Utfor testet pa nytt. Sakerstall att volymen
ar korrekt genom att kontrollera att vatskans
yta &r mellan de tva markerade linjerna pa
kyvetten.

Utfor testet pa nytt.

Vidror ej den nedre flata delen av kyvetten.

Utfor testet pa nytt. Se till att samtliga
reagenser kommer fran samma batch.

Utfor testet pa nytt. Se till att
reagenserna forvaras enligt
bruksanvisningen.
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QuikRead go® iFOBT Norsk

En immunokjemisk test, FIT

1 Bruksomrade

QuikRead go® iFOBT er en test for pavisning og kvantifisering av hemoglobin fra okkult blod i
human feces, ved tilfeller av bledning fra nedre mage-tarmkanal ved blant annet ulcergs kolitt,
Crohns sykdom, polypper, svulst og kolorektal kreft.

Testen kan brukes i rutineundersgkelser eller i screeningprogram for tarmkreft. Malingen utferes
med QuikRead go®-instrumentet.

Brukes kun for in vitro diagnostikk.

2 Oppsummering og forklaring av testen

Konsentrasjonen av fekalt hemoglobin (Hb) varierer med kjenn og alder. Den er hgyere for menn
og oker med alderen for begge kjgnn.! European Group on Tumour Markers (EGTM) anbefaler
bruk av kvantitative immunokjemiske tester av fekalt okkult blod, iFOBT (en immunokjemisk test,
FIT), som gir legen muligheten til & angi egnet grenseverdi.?2 Det bar ogsa vaere mulig & uttrykke
fekalt Hb per gram feces, spesielt ved sammenligning av forskjellige metoder.®

Hoy FOB-verdi er en indikasjon pa at pasienten har store polypper eller kolorektal kreft (KRK).
Det tar vanligvis 10 til 15 ar fer de fgrste unormale cellene utvikler seg til kreft. Dersom disse blir
oppdaget og fiernet i tide, reduseres risikoen for at pasienten skal utvikle KRK, med naer 100 %.*
Risikoen for & utvikle kolorektal kreft (KRK) i Iapet av livet er 1 til 20.5 | Europa anslar man at
den arlige forekomsten av KRK kommer til & gke fra 432 000 nye tilfeller i 2008 til over 500
000 i 2020. Man anslar at den arlige dgdeligheten vil gke tilsvarende og na 250 000 tilfeller.®
Flere studier har vist at forekomsten og dedeligheten av KRK kan reduseres betydelig gjennom
systematiske screeningprogrammer med immunokjemiske FOB-tester. Bade Europaradet
og The American College of Physicians anbefaler regelmessig KRK-screening for personer
uten kjente risikofaktorer fra 50-arsalderen.”® Immunokjemiske FOB-tester — iFOBT (FIT) —
representerer en betydelig forbedring av analytisk spesifisitet.®

3  Prinsipper i prosedyren

QuikRead go iFOBT er en immunturbidimetrisk test basert pa mikropartikler dekket med
svineantistoff mot humant hemoglobin. Hemoglobin i preven reagerer med mikropartiklene, og
den resulterende endringen i opplgsningens turbiditet males av QuikRead®go instrumentet.
Fecespreven blir fgrst fortynnet i QuikRead iFOB-prgvetakingsflasken. Den fortynnede preven
tilferes den prefylte QuikRead go iFOBT-kyvetten. Kalibreringsdata for testen befinner seg pa
kyvettens strekkodeetikett og blir automatisk avlest av QuikRead go-instrumentet fgr testen
startes.

Instrumentet angir forekomsten av hemoglobin ved & vise den registrerte konsentrasjonen i
feces som ng/ml, pg/g eller med teksten “FOB POSITIV”, avhengig av hvordan instrumentet
brukes.

4 Reagenser

Innhold i kitet

Komponentens navn og
opprinnelse

QuikRead go® iFOBT

Symbol Kat. nr. 151051, 50 Tester

FOB-reagenskorker

[REAG[CPS|  |2x25

Buffer i prefylte kyvetter BUF 2x25x1ml

Bruksanvisning

Reagenser inneholder natriumazid, se under punkt 5 “Advarsler og forholdsregler”.

Oppbevaring
Kitkomponent Storage at 2...8°C Storage at 18...25°C
Reagenskorker Frem til utlgpsdatoen 24 timer per degn — 1 maned
i udpnet reagensboks pa reagensboksen 8 timer per degn — 3 maneder
Reagenskorker Frem til utiopsdatoen 24 timer per degn — 1 maned
etter apning pa reagensboksen 8 timer per degn — 3 maneder
Fr?fylte kyvgtter FEemAtll utlepsdatoen Frem til utlepsdatoen pa folieposen
i udpnete foliepose pa folieposen
Uépnedg forhéndsfylte 6 maneder 3 maneder
kyvetter i apnet foliepose
Apnet prefylt kyvette 2 timer 2 timer

Skriv datoen pa kyvettebrettet da folieposen ble apnet.

Klargjering og oppbevaring av reagenser
Alle reagenser er klare til bruk. Segrg for at QuikRead FOB-reagenskorkene ikke blir fuktige.
Lukk aluminiumsylinderen umiddelbart etter at det ngdvendige antallet reagenskorker er tatt ut.

Forringede reagenser

Produktet skal bare benyttes nar buffervolumet i kyvetten er riktig. Kontroller at vaeskeoverflaten
ligger mellom de to linjene som er markert pa kyvetten. Ikke bruk kyvetter med synlig smuss i
bufferen.

5 Advarsler og forholdsregler

Helse- og sikkerhetsinformasjon

e Bare for in vitro-diagnostikk.

o Ikke rayk, spis eller drikk i omrader hvor prgver eller reagensene i pakken blir brukt. Bruk
egnede beskyttelseskleer og engangshansker under behandling av pasientprgver og
reagenser. Vask hendene naye etter at testen er gjennomfart.

Unnga kontakt med huden og @ynene. Vask ayeblikkelig med mye vann ved hudkontakt.
Ikke drikk vaesken i provetakingsreoret..

All pasientprgver og kontroller skal behandles som potensielt smittefarlig materiale.
Lyofiliserade reagenser innehaller < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3). Skadelig, med
langtidsvirkning, for liv i vann (H412). Unnga utslipp til miliget (P273). Indhold/beholder
leveres til avhending i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning (P501).

Rehydrerte reagenser og reagenser i vaeskeform inneholder natriumazid < 0,1 %, en
konsentrasjon som betraktes som ufarlig.

Natriumazid utvikler giftig gass nar det kommer i kontakt med syrer. Azider kan reagere med
metall i avlgpsrer og danne eksplosive forbindelser. Opphopning av azider kan unngas ved
a bruke rikelig med vann nar reagensene temmes ut.

e Avhending, se kapittel 14.

e e 0o 0

Analytiske forholdsregler

e Produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er oppfert pa emballasjen.

o |kke overskrid stabilitetstiden for apnede reagenser.

e QuikRead go iFOBT-settet er utelukkende beregnet for bruk sammen med QuikRead go-
instrumentet.

Ikke bland komponenter med forskjellig produksjonsnummer eller fra forskjellige tester.
Komponentene er engangsprodukter. Komponenter som er brukt i en test, ma aldri brukes
pa nytt.



e Kontroller at folieposen som beskytter kyvettene (to stk.), er intakt nar pakken apnes for
forste gang. Ikke bruk kyvettene hvis folieposen er skadet. Kontroller ogsa alltid at folien pa
hver enkelt kyvette er intakt far kyvetten brukes.

e Ikke bergr den klare, flate delen nederst pa kyvetten (den optiske delen). Kast kyvetter som
har fingeravtrykk pa seg.

e QuikRead FOB-reagenskorker har fargekoden brun for & skille dem fra andre QuikRead-
analytter.

e Sorg for at QuikRead FOB-reagenskorkene ikke blir fuktige. Lukk aluminiumsylinderen
umiddelbart etter at det aktuelle antallet reagenskorker er tatt ut.

e Sorg for at det ikke kommer vaeskesgl pa avlesningsbrgnnen pa instrumentet.

6 Klargjering av preven og prevetaking

Pasienten trenger ikke folge en spesiell diett for provetakingen starter. Gi pasienten
prevetakingsrer, pasientetikett og skriv ned instruksjon for prgvetakingen. Forklar instruksjonene
for pasienten.

lkke drikk vaesken i provetakingsroret. Pass pa at du ikke bayer eller brekker enden av
roret.

e Plasser avfgringspraven i en ren beholder eller pa et rent papir. Unnga kontakt med vann fra
toalettet nar du tar preven. Hvis det er synlig blod i avfgringspreven eller ved diaré skal du
ikke ta praven, men vente til neste avfering og ta preven derfra.

e Skru korken av prgvetakingsroret, der provepinnen befinner seg. Ta proven ved

a dreie prgvepinnen (festet til korken pa prevetakingsrgret) pa tre (3) forskjellige

steder i avferingsprgven.

Sett pravepinnen tilbake i prevetakingsreret, og skru korken godt pa.

Skriv navn og dato pa en egen etikett, og fest etiketten pa prevetakingsreret.

Lever prgvetakingsreret til laboratoriet eller legen sa snart som mulig etter prgvetakingen.

Prgven i provergret kan oppbevares i kjoleskap (2 til 8°C) i opptil 7 dager eller ved

romtemperatur (maks. 25°C) i opptil 5 dager. Oppbevaring i kjgleskap er imidlertid a

foretrekke.

e o 0o 0

Alle reagensene skal ha romtemperatur (18...25°C) far bruk.

7 Prosedyre

Utstyr som trengs men som ikke felger med

Kat. nr.
QuikRead go Instrument 135867
QuikRead iFOB Sampling Set (50 prevetakingsrar) 151052
QuikRead FOB Positive Control 06027
QuikRead go iFOBT Control Quantitative 152390

Analyseprosedyre
Apne folieposen som beskytter kyvettebrettet, og skriv datoen da folieposen ble &pnet pa
kyvettebrettet.

Prevehandtering (Fig. 1-5)

Behandle praven straks etter at du har mottatt den. Prgvetakingsrgret inneholder formaldehyd

(kan forarsake allergisk reaksjon og virke kreftfremkallende). For ytterligere instruksjon, se

brukerveiledning for QuikRead iFOB prgvetakingssett.

1 En prefylt kyvette skal ha romtemperatur (18...25°C) for bruk. Det vil ta 15 minutter for
en enkelt avkjelt (2...8°C) prefylt kyvette. Ikke bergr den klare flate delen pa nedre del av
kyvetten (den optiske delen). Fjern folien fra kyvetten. Veer forsiktig s& veesken ikke
spruter ut. Kondensert buffer pa folien har ingen effekt pa resultatet. Testen ma
analyseres innen to (2) timer etter at kyvetten er apnet. Vaeskeoverflaten skal ligge
mellom de to strekene som er markert pa kyvetten.

2 Kontroller at hvert prgvetakingsrer er merket med pasientenes ID og prevetakingsdato. Hvis

etiketten mangler, ma du merke provetakingsrgret med pasientenes ID og prgvetakingsdato.

Rist prgvetakingsreret og bryt av tuppen. Det kan oppstd skum ved blanding. Vaer

oppmerksom pa sprut nar tuppen brytes av. Terk av skummet pa tuppen av roret.

Kast de tre (3) forste drapene.

Drypp deretter tre (3) draper i kyvetten.

Lukk kyvetten ordentlig med en FOB-reagenskork. Ikke trykk ned den indre, brune delen

av reagenskorken. Etter at prgven er tilfert bufferen, er lgsningen stabil i to (2) timer. Hold

kyvetten i rett posisjon, ikke rist.

b w

Analysering av preven (Fig. 6-8)
Brukerveiledningen for QuikRead go- instrumentet inneholder detaljerte instruksjoner. Displayet
veileder deg gjennom testen.

6 Velg Analyse pa displayet pa QuikRead go instrumentet.

7 Sett kyvetten i instrumentet med strekkoden vendt mot deg slik det er vist i
figur 7. Instrumentet kjenner igjen prgvetypen. Displayet viser fremdriften i malingen. Farst
maler instrumetet praveblank, deretter maler det Hb konsentrasjonen innen to (2) minutter.

8 Nar malingen er fullfert, vises resultatet i displayet, og kyvetten heves automatisk fra
mélebrgnnen.

Analysering av kontrollen

Regelmassig bruk av QuikRead FOB Positive Control FOB Positive Control (Cat. No. 06027) og/
eller QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Cat. No. 152390) er anbefalt.
Pakningsvedlegget for kontrollflasken inneholder detaljerte instruksjoner. Analyser kontrollpraven
pa samme mate som pasientprgver, men velg Kvalitetskontroll pa displayet pa QuikRead go
instrumentet. Resultatet vil bli lagret som kontrollprgve.

Resultatet som vises, avhenger av instr tinnstillingene.

Konsentrasjon Kvantitativt resultat

av hemoglobin i Avhengig av instrumentinnstillingene Kvalitativt
bufferen i prove- viser displayet begge verdier eller bare resultat
takingsflasken én av dem

<50 ng Hb/ml <50 ng Hb/ml og/ <10 pg Hb/g

buffer buffer eller feces ; (;g FIJ\IQE'(*;;\’TQW
50-1000 ng Hb/ml 50-1000 ng Hb/ml | og/ 10-200 pg Hb/g

buffer buffer eller feces 15 ug Hbh

>

> 1000 ng Hb/ml > 1000 ng/ml og/ |>200 ug Hbig ZoB POsITI
buffer buffer eller feces

8 Kuvalitetskontroll

Regelmassig bruk av QuikRead FOB Positive Control (Cat. No. 06027) og/eller QuikRead go
iFOBT Control Quantitative (Cat. No. 152390) er anbefalt.

QuikRead FOB Positive Control (Cat. No. 06027):

Nar kvalitativt resultat er angitt pa QuikRead go-instrumentet, skal “FOB POSITIV” vises i
displayet. Nar kvantitativt resultat er angitt pa QuikRead go-instrumentet, skal “Hb i buffer >
1000 ng/ml og/eller > 200 pg Hb/g i feces” vises i displayet.

QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Cat. No. 152390):

Nar kvalitativt resultat er angitt p4 QuikRead go-instrumentet, skal “FOB POSITIV" vises
i displayet. Nar kvantitativt resultat er angitt pa QuikRead go-instrumentet, skal det vises et
resultat innenfor omradet som er angitt pa etiketten pa kontrollflasken.



9 Tolking av testresultater

Instrumentet maler konsentrasjonen av Hb i bufferen i kyvetten og beregner mengden Hb per
gram feces med utgangspunkt i at preven er tatt i trad med instruksjonene (~10 mg feces i 2 ml
buffer). Hvis mengden feces i proveraret er hoyere eller lavere enn anvist, vil Hb-verdien per
gram feces avvike tilsvarende.

10 Begrensninger ved prosedyren

QuikRead iFOBT maler hemoglobinet i fecesprgven. Da skader pa tarmen ikke trenger & blg i
det hele tatt, blg av og til, eller blodet kan vaere ujevnt fordelt i fecesprgven, kan et testresultat
veere negativt ogsa i tilfeller med sporadisk blgdning. Friske personer kan ha blod i feces pa
grunn av fysiske anstrengelser eller inntak av visse medikamenter som kan forarsake irritasjon
og blgdning fra tarmen.

Som for enhver fekalt okkult blod-test kan ikke QuikRead go iFOBT ansees som et absolutt bevis
pa blgdning fra tarmen eller pa patologi. Fekalt okkult blod-testresultater ma alltid tolkes i lys av
pasientens symptomer og gjeldende diagnostiske kriterier.

Fekalt okkult blod-tester er ikke beregnet for & erstatte andre diagnostiske hjelpemidler som
sigmoidodskopi, kolonoskopi eller rgntgen, men er ment som en metode for preliminaer
screening eller et diagnostisk hjelpemiddel.

11 Forventede verdier

Hos friske personer skal det ikke forekomme, eller bare finnes litt, hemoglobin (fysiologisk
blgdning) i feces. Se “Metodens begrensninger”. Resultatet skal vaere < 75 ng Hb / ml buffer, <
15 pg Hb/g faeces eller FOB NEGATIV.

12 Egenskaper

Noyaktighet og reproduserbarhet

Det er utfort en presisjonsstudie i henhold til retningslinje EP05-A3:2014 fra Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI). Ved hjelp av enhetspresisjonsprotokoll ble prgver
som inneholdet tre forskjellige nivaer av humant hemoglobin i avfering evaluert. Testen ble
gjennomfert i lepet av 20 testdager, to malinger per dag og to duplikatmalinger per maling for
hvert praveniva. Det ble brukt ett reagensparti, ett instrument og en bruker. Prevematerialet ble
tilfert med tre draper fra prevetakningsreret og kontroll ble tilfart ved bruk av pipette.

Gjennom- : Innenfor
Prove- . rj1 tt N Repeterbarhet| Per maling Per dag laboratoriet
materiale

(ng/ml) SD [ CV%  SD | CV% | SD |CV% | SD | CV%
Sample 1 64 80 1,7 3,0 5,9 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7

Sample 2 269 80 4,2 1,5 17,5 6,5 8,7 3.2 20,0 74
Sample 3 712 80 | 655 | 92 88,9 | 12,5 0,0 00 | 1104 | 155
Control 177 80 30 | 17 1.1 0,6 0,0 0,0 3,2 1,8

Forkortelser: CV%, variasjonskoeffisient uttrykt som prosentandel; SD, Standardavvik;
N, antall resultater

Linearitet

Linearitet ble bestemt i henhold til retningslinjene for klinisk og laboratoriestandarder (CLSI)
EP06-A:2003. For kvantifisering av Hb ved QuikRead, ga iFOBT 151051, har metoden vist seg
a veere lineaer over maleomradet innenfor tillatbar ikkelinearitet pa 20 % +/-.

Pavisningsgrense (LoD)
LoD er 2,5 ug Hb/g faeces, bestemt i henhold til CLSI retningslinje EP17-A2:2012, basert pa 300
prever, 150 blank og 150 lavniva duplikater; og en LoB pa 1,2 pg Hb/g faeces.

Kvantitetsgrense (LoQ)
LoQ er 9,5 ug Hb/g faeces, bestemt i henhold til CLSI retningslinje EP17-A2:2012, basert pa 90
pregver og et TE mal pa 20 % ved hjelp av Westgard-modellen.

Metodesammenligning

Det ble gjennomfgrt en metodesammenligning mellom QuikRead go iFOBT-metoden og en
annen kommersielt tilgjengelig immunologisk FOB-metode. Humane fecesprgver ble analysert.
Et sammendrag av kvalitative resultater presenteres i tabellen nedenfor.®

Sammenligningsmetode

+ _
Testmetode + 40 6
QuikRead go iFOBT _ 1 65
Sensitiviteten til sammenligningsmetoden 97,6 %
Spesifisiteten til sammenligningsmetoden 91,5 %
Samsvar 93,8 %

Antigenoverskudd
Hemoglobinkonsentrasjoner under 500 pg/ml (< 100 mg hemoglobin i 1 g feces) gir ikke falske
negative resultater.®

Interfererende stoffer
Ingen interferens med vitamin C i konsentrasjoner mindre enn 100 pg/ml, som svarer til et daglig
inntak pa ca. 2 g askorbinsyre, er blitt observert. Jerntilskudd pavirker ikke malingen.®

Maleomrade

QuikRead go-instrumentet med programvareversjon 6.1.5 eller nyere viser kvantitative eller
kvalitative resultater, avhengig av innstillingene for QuikRead go-instrumentet.

For den kvantitative testen er Hb-maleomradet 50—1000 ng/ml for testlasningen og 10-200 pg/g
for feces. Hvis resultatet er hgyere enn maleomradet, vises resultatet som > 1000 ng/ml og >
200 pg/g feces. Hvis resultatet er lavere enn maleomradet, vises resultatet som < 50 ng/ml og
< 10 pg/g feces.

For den kvalitative testen er grenseverdien 75 ng/ml for testiesningen, noe som samsvarer med
15 ug/g feces. | tilfeller der resultatet er lik eller hayere enn grenseverdien, vises resultatet som
“FOB POSITIV", og i tilfeller der resultatet er lavere enn grenseverdien, vises resultatet som
“FOB NEGATIV".

13 Sporbarhet

Hvert parti er kontrollet mot humant referansemateriale. Hemoglobininnholdet i
dette referansematerialet er bekreftet ved hjelp av en metode som er sammenlignbar
med referansemetoden til ICSH (International Council for Standardization in Haematology).



14 Avhending

e Innholdet skal destrueres i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.
e Alle pasientprover, prgvetakningsmateriale, kontroller, brukte tester og korker, kyvetter,
kapillzerrar og stempel skal handteres og destrueres som potensielt smittefarlig materiale.

Papp: Emballasje

Materiell i komponentene i QuikRead 101 og QuikRead go kitene:
Papir: Pakningsvedlegg

Plast: Kyvetter, reagenskorker, folie over kyvettebrett, kyvettebrett, stempel, ekstraksjons-
ror, plastrer til stempel og kapillaerer

Glass: Kapilleerrgr

Metall: Boks til reagenskorker, kyvettelokk, korker til stempel- og kapillzerrgr
Sammensatt (kan ikke resirkuleres): lokk pa boks til reagenskork, magnetkort (PVC) il

QuikRead 101.

Nar testen utfgres i samsvar med god laboratoriepraksis, god hygiene og

pakningsvedlegget, skal reagensene som falger med i pakken, ikke representere noen
helsefare.agensene som falger med i pakken, ikke representere noen helsefare.

15 Feilsgking

Feilmeldinger

Feilmeldinger for QuikRead go instrumentet er listet opp i tabellen nedenfor. For mer informasjon
om feilmeldinger, se QuikRead go instrumentmanualen.

Feilmeldinger

Kyvettens posisjon er ikke
korrekt. Fjern kyvetten.

Analysering ikke mulig.

Vennligst sjekk reagenskorken.

Analysering ikke mulig.
Lot utgatt pa dato.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for lav.

Analysering ikke mulig.
Kyvettens temperatur
er for hay.

Testen er avbrutt.
Blank for hay.

Testen er avbrutt.
Ustabil blank.

Testen er avbrutt.
Feil reagenstilsetning.

Testen er avbrutt.
Instrumentfeil.

Feilkode xx.

Vennligst start instrumentet
pa nytt.

Feilkode xx.

Vennligst kontakt
kundeservice.

Rettelser / Aksjoner
Fjern kyvetten og sett den tilbake i riktig posisjon.

Sjekk at kyvetten har reagenskorken korrekt pa og
at den indre brune delen ikke er presset ned.

Kast kit utgatt pa dato. Bruk et nytt.

Kyvetten varmes opp til romtemperatur (18...25°C). Test den
samme kyvetten igjen.

Kyvetten kjzles ned til romtemperatur (18...25°C).
Test den samme kyvetten igjen.

Test den samme kyvetten igjen. Blankprosessen er ikke fullfgrt
eller praven kan inneholde interfererende substanser. | siste
tilfelle kan ikke testen fullfgres.

Bruk en ny test. Problem i forbindelse med reagenstilsetningen.
Sgrg for at reagenskorken er skikkelig lukket.

Bruk en ny test. Hvis feilmeldingen gjentas ofte, kontakt din
lokale forhandler eller kontakt kundeservice.

Start instrumentet pa nytt. Hvis feilmeldingen gjentas, kontakt
din lokale forhandler eller kontakt kunde-
service.

Kontakt din lokale distributer eller ring kundeservice
og oppgi feilmeldingskoden.

Uventet lave og hoye resultater
Mulige arsaker til uventet lave og heye resultater er oppfert i tabellen nedenfor

Problem

Prgvevolumet i kyvetten er for

lite.
Uventet lavt
resultat.

Prgvevolumet i kyvetten er

for stort.

Proven er tilfort flere ganger
til provergret.

Uventet hoyt
resultat.

Buffervolumet er for lavt.

Kyvetten er skitten.

Det er benyttet komponenter
fra forskjellige partier eller

Uventet lavt/hayt tester.

resultat.

Feilaktig oppbevaring
av reagenser.

Mulig arsak

Prgvevolumet som tas,
er for lite.

Tiltak

Gjennomfer testen pa nytt. Kontroller at du
tilferer riktig antall draper (tre).

Gjennomfer testen pa nytt. Kontroller at
du felger prgvetakingsinstruksjonene
(se avsnitt 6: Klargjering av preven og
provetaking).

Gjennomfer testen pa nytt. Kontroller at du
tilfgrer riktig antall draper (tre).

Gjennomfer testen pa nytt. Kontroller at
du felger provetakingsinstruksjonene
(se avsnitt 6: Klargjgring av praven og
prevetaking).

Gjennomfer testen pa nytt. Pass pa at
volumet er korrekt, ved a kontrollere at
vaeskeoverflaten ligger mellom de to linjene
som er markert pa kyvetten.

Gjennomfer testen pa nytt.
Ikke berer de klare, plane overflatene
nederst pa kyvetten.

Gjennomfer testen pa nytt. Kontroller at alle
reagenser stammer fra det samme partiet.

Gjennomfer testen pa nytt. Kontroller at
reagensene oppbevares i samsvar med
instruksjonene.
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QuikRead go® iFOBT Dansk

En faekal immunokemisk test, FIT

1 Tiltaenkt brug

QuikRead go® iFOBT er en test til pavisning og kvantificering af humant haemoglobin fra okkult
blod i menneskelig faeces ved tilfzelde af overskydende blgdning fra den nederste mave-tarm-
kanal f.eks. i ulcerativ colitis, Crohns sygdom, polypper, adenomer ogkolorektal cancer (CRC).
Praven kan bruges i rutinemaessige fysiske undersggelser og i screeningsprogrammer til CRC.
Malingen udferes med QuikRead go® instrumentet.

Kun til in vitro diagnostisk brug.

2 Oversigt over og forklaring pa testen

Koncentrationen af haemoglobin (Hb) i faeces varierer efter ken og alder, idet den er hgjere
hos maend end hos kvinder og stiger med alderen hos begge ken." European Group on Tumor
Markers (EGTM) anbefaler brug af kvantitative, immunokemiske test for faekal okkult blod, iFOBT
(en feekal immunokemisk test, FIT), som gar det muligt for laegen at fastsaette en passende cut-
off veerdi.2 Det ber desuden vaere muligt at udtrykke resultaterne for faekal Hb i mikrogram Hb pr.
gram feeces, iseer nar forskellige metoder sammenlignes.®

En hgj FOB-vaerdi kan indikere, at patienten har store polypper eller colorektal cancer (CRC).
Det tager normalt 10 til 15 ar, for de forste celleabnormaliteter har udviklet sig til cancer. Hvis
disse celler findes og fiernes i tide, nedszettes patientens risiko for at udvikle CRC med nzesten
100 %.4

Livstidsrisikoen for at udvikle colorektal cancer (CRC) er ca. 1 ud af 20.° | Europa forventes den
arlige forekomst af CRC at stige fra 432.000 nye tilfeelde i 2008 til over 500.000 i 2020. Den
arlige dedelighed anslas at ville stige i samme takt til ca. 250.000 tilfeelde.® Adskillige studier har
vist, at forekomsten af CRC og d@deligheden kan nedseettes betydeligt gennem systematiske
screeningsprogrammer med brug af immunkemiske FOB-test. Bade Europaradet og American
College of Physicians anbefaler regelmaessig screening af CRC hos personer uden kendte
risikofaktorer med start i 50-arsalderen.”® Immunokemiske FOB-test — iFOBT (FIT) — har gjort
det muligt at forbedre den analytiske specificitet betydeligt.®

3  Funktionsprincip

QuikRead go iFOBT er en immunoturbidimetrisk test baseret pa mikropartikler overtrukket
med svineantistoffer mod humant haemoglobin. Det tilstedevaerende hsemoglobin i prgven
reagerer med mikropartiklerne, og den resulterende aendring i oplgsningens turbiditet méales
med QuikRead go instrumentet.

Faecesproven forfortyndes forst i QuikRead iFOB provetagningsglasset. Den forfortyndede
prove tilferes den prefyldte QuikRead go iFOBT cuvette. Testkalibreringsdata findes i
cuvettens stregkodemzerkat, og aflaeses automatisk af QuikRead go instrumentet, for malingen
pabegyndes.

Instrumentet vil angive, at der er fundet haamoglobin, ved at vise den malte koncentration
som ng/ml, pg/g feeces eller med teksten FOB POSITIV, afhaengig af den valgte indstilling i
instrumentet.

4 Reagenser

Kit indhold

QuikRead go® iFOBT
Varenr. 151051, 50 test

Komponentnavn

og oprindelse Symbol

FOB-reagenslag

[REAG[CPS] 2x25
Buffer i prefyldte cuvetter 2x25x1ml

Brugsvejledning

Reagenserne indeholder natriumazid. Se afsnit 5 “Sikkerhedsforskrifter”.

Opbevaring
y Opbevaring Opbevaring

Kitkomponent ved 2...8°C ved 18...25°C

FOB-reagenslag i uabnet Indtil udigbsdaton 24 timer om dagen — 1 maned
aluminiumsrer pa reagenslaget 8 timer om dagen — 3 maneder
FOB-reagenslag i abnet Indtil udigbsdaton 24 timer om dagen — 1 maned
aluminiumsrer pa reagenslaget 8 timer om dagen — 3 maneder
Prefyldte cuvetter Indtil udigbsdatoen pa Indtil udigbsdatoen pa

i uabnet foliepakning foliepakningen foliepakningen

Uabnede, prefyldte cuvetter . .

efter abning af foliepakningen 6 méaneder 3 méneder

Abnet prefyldt cuvette 2 timer 2 timer

Skriv datoen for abning af foliepakningen pa cuvetteholderen.

Forberedelse af reagens og opbevaringsforhold
Alle reagenser er klar til brug. Opbevar FOB-reagenslagene tert. Luk straks aluminiumrgret efter
at have taget det gnskede antal reagenslag ud.

Forringet reagenskvalitet

Produktet ma kun bruges, hvis buffermaengden i kuvetten er korrekt. Kontrollér, at vaeskens
overflade ligger mellem de to linjer pa kuvetten. Brug ikke en kuvette med synlige urenheder
i bufferen.

5 Sikkerhedsforskrifter

Sundheds- og sikkerhedsinformation

e Bare for in vitro-diagnostikk.

o |kke rayk, spis eller drikk i omrader hvor prgver eller reagensene i pakken blir brukt. Bruk
egnede beskyttelseskleer og engangshansker under behandling av pasientprgver og
reagenser. Vask hendene ngye etter at testen er gjennomfert.

Unnga kontakt med huden og gynene. Vask gyeblikkelig med mye vann ved hudkontakt.
Drik ikke vaesken i pravetagningsglasset.

All pasientpraver og kontroller skal behandles som potensielt smittefarlig materiale.
Frysetarrede reagenser indeholder < 1 % natriumazid (Aquatic Chronic 3). Skadelig for
vandlevende organismer med langvarige virkninger (H412). Undga udledning til miljset
(P273). Indholdet/beholderen bortskaffes i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning
(P501).

Rehydrerte reagenser og reagenser i vaeskeform inneholder natriumazid < 0,1 %, en
konsentrasjon som betraktes som ufarlig.

Natriumazid utvikler giftig gass nar det kommer i kontakt med syrer. Azider kan reagere med
metall i avlgpsrer og danne eksplosive forbindelser. Opphopning av azider kan unngas ved
& bruke rikelig med vann nar reagensene temmes ut.

e Avfallshandtering, se kapittel 14.



Analytiske forholdsregler

e Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa den ydre emballage.

o Abnede reagenser ma ikke anvendes ud over stabilitetsperioden.

e Kittet QuikRead go iFOBT er udelukkende beregnet til brug sammen med QuikRead go
instrumentet.

e Bland ikke komponenter fra forskellige lotnumre eller fra forskellige test. Komponenterne
er til engangsbrug; komponenter, der har vaeret brugt til udferelse af en test, ma ikke
genbruges.

e Forste gang reagenskittet bnes, skal det sikres, at folieposerne til beskyttelse af kuvetterne
(2 stk.) er intakte. Hvis en foliepose er beskadiget, ma kuvetterne inden i den ikke bruges.
Du skal desuden sikre dig, at folien uden om kuvetten er intakt, inden den enkelte kuvette
tages i brug.

o Beror ikke de klare, flade overflader pa kuvettens nederste del (den optiske del). Kuvetter
med fingeraftryk skal kasseres.

e Reagenslagene til QuikRead FOB er farvekodede med brunfor at differentiere dem fra andre
analytter til QuikRead.

e Reagenslagene til QuikRead FOB ma ikke udseettes for fugt. Luk straks aluminiumrgret efter
at have taget det snskede antal reagenslag ud.

e Tilsaet vaesken forsigtigt i instrumentets malebrgnd for at undga steenk.

6 Opsamling og forberedelse af praver

Patienten behgver ikke fglge en seerlig dieet fer provetagning af feeces.
Giv patienten et prgvetagningssaet, en patientetiket og en kopi af felgende instruktioner. Forklar
nedenstaende prgvetagningsinstruktioner for patienten.

Drik ikke ken i provetagningsgl t. Pas pa ikke at bgje eller breekke spidsen af
glasset.

e Opsaml en faecesprove i et rent baeger eller pa et rent opsamlingspapir. Undga kontakt med
toiletvandet under praveopsamlingen. Hvis der er synligt blod i faecespraven eller i tilfselde
af diarré ma praven ikke tages. | stedet skal patienten vente til nzeste toiletbesgg og tage
preven der.

e Skru laget af prgvetagningsglasset, hvori der sidder en prgvetagningspind. Tag preven ved

at stikke prevetagningspinden (der sidder fast pa rerets lag) i feecesprgven tre (3) forskellige

steder og dreje pinden rundt.

Saet prevetagningspinden pa plads i preveglasset, og skru laget fast.

Skriv dit navn og datoen pa en etiket, og seet etiketten pa prgveglasset.

Indlevér proveglasset til klinikken eller lzegen snarest muligt efter prevetagningen.

Proveglasset med preven kan opbevares i koleskab (2...8°C) i op til | 7 dage eller ved

stuetemperatur (maks. 25°C) i op til 5 dage. Opbevaring pa kel, af preven i praveglasset, er

dog at foretraekke.

Prgverne skal have stuetemperatur (18...25°C) for testen udferes.

Materiale som er ngdvendigt, men ikke indeholdt i kittet

Varenr.
QuikRead go Instrument 135867
QuikRead iFOB Sampling Set (pravetagningssaet, 50 glas) 151052
Positiv kontrol til QuikRead FOB 06027
QuikRead go iFOBT Control Quantitative 152390

Testprocedure
Fjern foliepakningen om cuvetteholderen, og skriv datoen for abning pa cuvetteholderen.

Handtering af prever (Fig. 1-5)

Praven skal behandles straks efter modtagelse. Praveudtagningsreret indeholder formaldehyd

(kan forarsage kreeft og kan forarsage allergisk reaktion). For fuldsteendige instruktioner, se

QuikRead iFOB Sampling szet instruktion til brug.

1 En prefyldt cuvette skal have stuetemperatur (18...25°C) fer brug. Det tager 15 minutter for
en afkelet (2...8°C) prefyldt cuvette. Berar ikke overfladen pa den nederste del af cuvetten
(den optiske del). Fjern folieforseglingen fra cuvetten. Pas pa veesken ikke skvulper op.
Kondenseret buffer pa folieforseglingen pavirker ikke resultatet. Testen skal udferes inden to
(2) timer fra abning af cuvetten. Serg for at maengden er korrekt ved at checke, at overfladen
af veesken er mellem de to linjer, som er markeret pa cuvetten.

2 Kontrollér, at hvert pravetagningsglas er maerket med patientens ID og prgvetagningsdato.

Hvis etiketten mangler, noteres patientens ID og prgvetagningsdatoen pa glasset. Ryst

prevetagningsglasset, breek spidsen af preveglasset. Skum kan dannes under blanding.

Pas pa steenk nar spidsen er brudt. Ter skummet af spidsen.

Kassér de farste tre (3) draber.

Dryp herefter tre (3) draber ned i cuvetten.

Luk cuvetten helt teet med et FOB-reagenslag. Tryk ikke den inderste, brune del af

reagenslaget ned. Nar prgven er tilsat bufferen, er oplasningen stabil i to (2) timer. Hold

cuvetten lodret. Den ma ikke rystes.

oA w

Analyse af proven (Fig. 6-8)
Detaljerede instruktioner findes i brugsvejledningen til QuikRead go instrumentet. Displayet
vejleder brugeren igennem malingen.

6 Veelg Maling pa displayet pa QuikRead go instrumentet.

7 Seet cuvetten i instrumentet med stregkoden vendt mod en selv, som vist pa
figur 7. Instrumentet identificerer prevetypen. Forlgbet af malingen vises lgbende pa
displayet. Instrumentet udferer forst en blankmaling og maler derefter FOB-koncentrationen
inden to (2) minutter.

8 Resultatet vises pa displayet, nar malingen er gennemfart. Cuvetten laftes automatisk op fra
aflaesningsbrenden.

Analyse af kontrollen

Regelmzessig brug af FOB Positive Control (Cat. No. 06027) og/eller QuikRead go iFOBT
Control Quantitative (Cat. No. 152390) anbefales.

Se venligst brugsvejledningen, der er vedlagt hver kontrol. Analyser kontrolprgven som
patientprgver, men veelg Kvalitetskontrol i displayet pa QuikRead go instrumentet. Resultatet
gemmes som kontrolmaling.

Det viste resultat afhaenger af de valgte indstillinger.

Hzemoglobin- Kvantitativt resultat
koncentration i Afheengig af de valgte instrumentindstillinger viser Kvalitativt
provetagnings- displayet enten begge veerdier eller kun den ene resultat
glassets buffer veerdi
<50 ng Hb/ml <50 ng Hb/ml og/ <10 pg Hb/g
buffer buffer eller |faeces ; C1)g "‘\‘gEth%V
50-1000 ng Hb/ml | 50-1000 ng Ho/ml |og/ | 10-200 ug Hb/g
buffer buffer eller faeces 15 ug Hb/

215 ug g
> 1000 ng Hb/ml > 1000 ng Hb/ml og/ > 200 pg Hb/g FOB POSITIV

buffer buffer eller faeces



8 Kuvalitetskontrol

Regelmaessig brug af QuikRead FOB Positive Control (Cat. No. 06027) og/eller QuikRead go
iFOBT Control Quantitative (Cat. No. 152390) anbefales.

QuikRead FOB Positive Control (Cat. No. 06027):

Nar visningen af resultatet pa QuikRead go instrumentet seettes til kvalitativ, ber displayet vise
"FOB POSITIV”. Nar visningen af resultatet pa QuikRead go instrumentet saettes til kvantitativ,
ber displayet vise “Hb i buffer > 1000 ng/ml og/eller > 200 ug Hb/g faeces”.

QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Cat. No. 152390): Nar visningen af resultatet pa
QuikRead go instrumentet saettes til kvalitativ, ber displayet vise "FOB POSITIV”. Nar visningen
af resultatet pa QuikRead go instrumentet szettes til kvantitativ, skal et resultat inden for det
interval, der er angivet pa kontrolhzetteglassets etiket, veere vist.

9 Fortolkning af resultater

Instrumentet maler koncentrationen af Hb i bufferen i cuvetten og beregner maengden af
Hb pr. gram faeces ud fra en antagelse om, at prgvetagningen er udfert korrekt i henhold til
brugsvejledningen (~10 mg feeces i 2 ml buffer). Hvis maengden af feeces i proveglasset er
hgjere eller lavere end angivet i instruktionen, vil Hb-veerdien pr. g faeces afvige tilsvarende.

10 Procedurens begransninger

QuikRead go iFOBT maler haemoglobin i faecesprgven. Da tarmlzesioner maske ikke blader
overhovedet eller blgder intermitterende, eller blodet kan veere ujeevnt fordelt i faecespraven,
kan et testresultat veere negativt selv i tilfeelde med tilfeeldig bledning. Raske personer kan have
blod i feeces pa grund af fysisk stress eller indtagelse af bestemte medikamenter, som kan
forarsage gastrointestinale gener resulterende i gastrointestinal blgdning.

Som med alle andre test for feekal okkult blod, kan QuikRead go iFOBT ikke betragtes som
afgerende bevis pa gastrointestinal bledning eller patologi. Faekal okkult blod testresultaterne
skal altid fortolkes i lyset af patientens symptomer og aktuelle diagnostiske kriterier.

Test for faekal okkult blod er ikke teenkt som en erstatning for andre diagnostiske procedurer som
sigmoideoskopi, kolonoskopi eller rgntgenundersggelser, men kan betragtes som forelgbige
screeningmetoder eller en hjeelp til diagnosticering.

11 Forventede vardier
Hos en rask person bgr maengden af haemoglobin i faeces vaere nul eller minimal (fysiologisk

bladning), se “Metodens begraensninger”. Det opnaede resultat ber vaere <75 ng Hb/ml buffer,
<15 pg Hb/g feeces eller FOB NEGATIV.

12 Funktionskarakteristik

Ngjagtighed og reproducerbarhed

En preecisionsundersggelse blev udfert i overensstemmelse med klinisk og Laboratoriestandard
institut (CLSI) retningslinje EP05-A3:2014 ved anvendelse af enkelt site praecision
evalueringsprotokol. Prgver indeholdende tre forskellige niveauer af humant haemoglobin
i feecesuspension blev evalueret. Testen blev udfert i lobet af 20 testdage, to kersler om
dagen og to replikationsmalinger pr. test for hvert preveniveau ved anvendelse af et reagens
lot, et instrument og en bruger. Pragverne blev dispenseret ved anvendelse af tre draber fra
preveudtagningsrgret og en kontrol blev dispenseret med anvendelse af en pipette.

Gennem- Repeter- Indenfor
Prove snit Hb N barhed Mellem korsel Mellem dagen laboratoriet

(ng/ml) SD | CV% | SD | CV% | SD | CV% SD CV%
Prove 1 64 80 1,7 | 30 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7
Prove 2 269 80 42 | 15 17,5 6,5 87 3,2 20,0 74
Prgve 3 712 80 | 655 | 92 88,9 | 125 0,0 0,0 | 1104 | 155
Kontroll 177 80 30 | 1,7 1,1 0,6 0,0 0,0 32 1,8

Forkortelser: CV%, variationskoefficient udtrykt i procent; SD, standard deviation;
SD, standardafvigelse; N, antal resultater.

Linearitet

Linearitet blev bestemt ifglge Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) retningslinje
EP06-A:2003. Til kvantificering af Hb med QuikRead iFOBT 151051 har det vist sig at veere
lineaert pa tveers af maleomradet inden for tilladt nonlinearitet pa + 20%.

Detektionsgraense (LoD)

LoD er 2,5 ug Hb/g faeces bestemt ifalge CLSI retningslinje EP17-A2:2012, baseret pa 300
bestemmelser med 150 blanke og 150 lavniveau replikater og en LoB pa 1,2 ug Hb/g feeces.
Kvantitetsbegransning (LoQ)

LoQ er 9,5 ug Hb/g faeces, bestemt i henhold til CLSI retningslinje EP17-A2:2012 baseret pa 90
bestemmelser og et TE mal pa 20 % ved hjeelp af Westgard modellen.

Metodesammenligning

En metodesammenligning er blevet udfgrt mellem QuikRead go iFOBT-metoden og en anden,
kommercielt tilgeengelig immunologistk FOB-metode. Der blev anvendt human feeces fra
patienter i analysen. En opsummering af de opnaede kvalitative resultater fremgar af tabellen
nedenfor.®

Sammenligningsmetode

+ —

Testmetode + 40 6
QuikRead go iFOBT _ 1 65
Folsomhed over for sammenligningsmetoden 97,6 %
Specificitet over for sammenligningsmetoden 91,5 %
Overensstemmelse 93,8 %

Antigen overskud (Hook effekt)
Haemoglobinkoncentrationer pa mindre end 500 pg/ml (< 100 mg haemoglobin i 1 g feeces) giver
ikke falsk negative resultater.®

Krydsreagerende stoffer

Der er ikke observeret krydsreaktioner med vitamin C ved koncentrationer mindre end 100 pg/ml,
en maengde svarende til et dagligt indtag pa ca. 2 g ascorbinsyre. Tilskud af jern krydsreagerer
ikke med malingen.®

Maleomrade

QuikRead go instrumenter med software version 6.1.5 eller senere viser kvantitative eller
kvalitative resultater, athangig af de valgte indstillinger pa QuikRead go instrumentet.

Ved kvantitative test er maleomradet for Hb 50—1000 ng/ml testoplasning og/eller 10-200 pg/g
feeces. | tilfeelde, hvor resultatet ligger over maleomradet, vil resultatet blive vist som > 1000 ng
Hb/ml i buffer og/eller > 200 ug Hb/g feeces. | tilfelde, hvor resultatet ligger under maleomradet,
vil resultatet blive vist som < 50 ng Hb/ml og/eller < 10 ng Hb/g.

Ved kvalitative resultater er cut-off veerdien 75 ng Hb/ml testoplasning, hvilket svarer til 15 ug
Hb/g feeces. | tilfeelde, hvor resultatet ligger pa eller over cut-off veerdien, vil resultatet blive vist
som “FOB POSITIV”, og i tilfeelde, hvor resultatet ligger under cut-off vaerdien, vil resultatet blive
vist som “FOB NEGATIV".



13 Sporbarhed

Hvert batch er testet mod referencemateriale af human oprindelse. Haemoglobinindholdet
i dette referencemateriale er blevet verificeret med en metode, der er sammenlignelig med
referencemetoden fra International Council for Standardization in Haematology (ICSH).

14 Bortskaffelse

Bortskaf indholdet i henhold til national og lokal lovgivning.

Alle patientprgver, prgveudtagningsanordninger, kontroller, brugte ror, haetter og kuvetter
skal handteres og bortskaffes som potentielt infektigst materiale.

Materialer af komponenterne i QuikRead 101 og QuikRead go kits:

Papir: Brugsvejledning

Karton: Kit seske inklusive dens indre dele

Plastic: Kuvetter, reagenslag, foliebeklaednings omkring kuvettestativ, kuvettestativ, stemp-
ler og kapillarrer, opbevaringsrer til stempel og kapillarrer.

Glas: Kapilleerrgr

Metal: Rer til reagenslag, kuvettelag, Iag til ror til stempler og kapilleerrer

Ma ikke genbruges: Rer til reagenslag, kuvettelag, Iag til rer til stempler og kapillzerrer, og
magnetiske kort (PVC)

Nar de anvendes i overensstemmelse med god laboratoriepraksis, god arbejdshygiejne og
brugsvejledningen, ma de medleverede reagenser ikke udgere en sundhedsfare.

15 Fejlfinding

Fejlmeddelelser
Fejlmeddelelserne pa QuikRead go instrumentet er listet i nedenstaende
For mere information om fejlmeddelelser, se manualen til QuikRead go instrumentet.

tabel.

Fejlmeddelelser

Cuvette placeret forkert. Fjern
cuvetten.

Korrigerende handling
Fjern cuvetten og genplacer den i rette position.
Check at reagenslaget sidder korrekt pa cuvetten, dvs. nar

gevindet er trykket helt ned, sa der ikke ses nogen riller. Den
inderste brune dele af laget ma ikke trykkes ned.

Maling forhindret.
Check reagenslaget.

Maling forhindret.
Kittet er udlgbet.

Maling forhindret.
Cuvettetemperatur for lav.

Maling forhindret.
Cuvettetemperatur for hgj.
Testen afvist.

Kasser udlgbet kit. Nyt kit tages i brug.
Lad cuvetten na stuetemperatur (18...25°C).
Test den samme cuvette igen.

Lad cuvetten afkele til stuetemperatur (18...25°C). Test den
samme cuvette igen.

Test den samme cuvette igen. Blank proceduren

Blank for hej. har ikke veeret fuldsteendig eller preven kan
Testen afvist. indeholde interferende stoffer. | tilfeelde af det sidste, kan
Ustabil blank. testen ikke fuldferes.

Udfer en ny test. Der har vaeret problemer under
tilseetning af reagens. Serg for at laget er teetsluttende og
korrekt sat pa.

Udfer en ny test. Hvis meddelelsen kommer ofte, kontakt

Testen afvist.
Fejl ved tilseetning af reagens.

Testen afvist.

Instrumentfejl. Aidian.
. Genstart instrumentet. Hvis fejlmeddelelsen vises igen, kontakt,
Fejlkode xx. T
! Aidian, og oplys
Genstart instrumentet. .
fejlkoden.
Fejlkode xx.
Kontakt Kontakt Aidian, og oplys fejlkoden.
Aidian.

Uventede lave og hgje resultater
Mulige arsager til uventede lave og hgije resultater er vist i nedenstaende tabel.

Problem Mulig arsag Korrigerende handling
Prgvevolumen i cuvetten er Udfer en ny test. Kontrollér, at det korrekte
for lille. antal draber (3) er tilfgjet.
Uventet lavt D Udfer en ny test. Kontrollér, at instruktionen
resultat. en prgvemaengde, der er

Uventet hgijt
resultat.

Uventet lavt/hgijt
resultat.

udtaget fra den opsamlede
prove, er for lille.

Prgvevolumen i cuvetten er
for stor.

Praven er tilfgjet til
prevetagningsglasset flere
gange.

Buffervolumen er for lav.

Cuvetten er beskidt.

Der blev brugt komponenter
fra forskellige kit lot numre
eller forskellige analytter.

Forkert opbevaring af
reagens.

i prevetagning er fulgt

(se afsnit 6: Opsamling og forberedelse af
praver).

Udfer en ny test. Kontrollér, at det korrekte
antal draber (3) er tilfgjet.

Udfer en ny test. Kontrollér, at instruktionen
i provetagning er fulgt

(se afsnit 6: Opsamling og forberedelse af
prover).

Udfer en ny test. Kontrollér, at volumen

er korrekt ved at se efter, om vaeskens
overflade ligger mellem de to linjer, der er
markeret pa cuvetten.

Udfer en ny test.
Bergr ikke overfladen pa den nederste del
af cuvetten.

Udfer en ny test. Kontrollér, at alle
reagenserne stammer fra samme kit
lotnummer.

Udfer en ny test. Kontrollér, at
reagenserne er opbevaret i henhold til
brugsvejledningen.



