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SYMBOLS / SIMBOLOS / SIMBOLOGIA
In vitro diagnostic devi Content Do not reuse
Producto sanitario diagn 0 “in vitro” CONT| o pptenido No reutilizar
Dispositivo médico de diagnéstico in Vitro Contetido Ndo reutilize
Read the instructions before use List number CE marking

Lea atentamente las instrucciones ante Cédigo producto Miiazelo CE
Leia atentamente as instrugdes de utili Cédigo do predito Marcagdo CE

Temperature limits Lotgatimber
Limites peratura Toteldelprociucto
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Prevention at home.
Laprevencion en casa.
A prevencao em sua casa.
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HOME TEST

RESULT/RESULTADOS

e [w
Date / Fecha / Data

BOWEL-FOB TEST
TEST DE COLON Y RECTO-FOB c E
TEST DA COLON-RECTO-FOB 3

Self-Test for the detection of faecal
occult blood - FOB

Autocontrol para la deteccion

Limites de temperatura Lote Produzido de sangre oculta en las heces - FOB INSTRUCTIONS FOR USE

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Expiry date (last day of the month) Legal manufacturer
Utilizar antes de (dltimo dia del mes) Fabricante
Utilizar até (dltimo dia do més) Fabricante

Autoteste para a detec¢do
de sangue oculto nas fezes - FOB

Registered trademarks.

primahometest.com
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PROCEDURE

Before performing the test, stool samples must be collected following the instruction below.

SAMPLE COLLECTION
FIRST DAY:
1) Wash your hands with soap and rinse with clear water.

2) The faeces are collected on the special paper strip supplied in the box. - Fic. A
Use one paper for each day.

3) Take the tube out of the plastic bag (do not throw the plastic bag away).
Unscrew the syringe cap and dip the stick (about 2 cm) in faeces at 3 different locations. - FiG. B

4) Replace the sample collection stick with the adhering faecal sample into the collection device containing
the extraction solution. Screw cap firmly and shake well. - Fic. C

5) Remove the collection paper strip and dispose it in the WC.
6) Put the syringe back to its plastic bag and keep it in the refrigerator between each collection step.

SECOND DAY: Repeat the steps from 1) to 6).
THIRD DAY: Repeat the steps from 1) to 5) and proceed with the test execution.

TEST EXECUTION
7) Tear the protective pouch (from the notch) and only get out the device. Discard the small desiccant pouch.
8) Wait for the syringe to be at room temperature before performing the test. Break the tip. - Fic. D

9) Put the test device on a flat surface (a table for instance) and press the syringe body to add 6 drops in the
sample well. - FiG. E

10) Read the result after 10 minutes. - FiG. F

RESULT INTERPRETATION

READ THE RESULT AFTER 10 MINUTES.
DO NOT READ THE RESULT AFTER 15 MINUTES. “

The intensity of the line colour does not have any importance for the interpretation
of the test result.

POSITIVE RESULT

Two coloured lines appear in the window under the marks T (Test) and C (Control).
The intensity of the line T may be clearer than the intensity of the line C.

This result means that blood is present in the faeces and that you should consult

a doctor.

NEGATIVE RESULT
Only one coloured line appears under the mark C (Control).
This result means that no blood is detectable in the faeces sample.

INVALID RESULT

No line appears or a coloured line appears under the mark T (Test) without out any line
under the mark C. In this case, it is not possible to interpret the test, test which must be
considered as non valid. It is recommended to repeat the test with a new BOWEL-FOB

- Q)

e <

Antes derealizar la prueba, se deben recoger las muestras de heces siguiendo las instrucciones a continuacion:

NI

PROCEDIMIENTO

RECOLECCION DE MUESTRAS
PRIMER DIA:
1) Lavarse las manos con jabén y aclararlas con agua limpia.

2) Las heces deben recogerse en la tira de papel especial suministrada dentro de la caja. - FiG. A Usar un papel
diferente para cada dia.

3) Sacar el tubo de la bolsa de plastica (no desechar la bolsa). Desenroscar el tapén de la jeringa y sumergir el
bastoncito (2 cm aproximadamente) en las heces en 3 puntos diferentes. - FIG. B

4) Reemplazar el bastoncito para recoleccion limpio con el bastoncito ya usado para la recoleccion de la
muestra de heces, introduciéndolo dentro del pocillo con solucion de extraccion. Enroscar el tapon firme-
mente y agitar bien - Fic. C

5) Quitar la tira de papel para recoleccion y desecharla en el inodoro.

6) Introducir de nuevo la jeringa dentro de la bolsa de plastico y guardarla en la nevera hasta la préxima
recoleccion de muestras.

SEGUNDO DIA: Repetir pasos del 1) al 6).
TERCER DIA: Repetir pasos del 1) al 5) y proceder a la realizacién de la prueba.

REALIZACION DE LA PRUEBA
7) Separar la bolsa protectora (de la perilla) y saca solo el pocillo. No sacar la bolsa desecante.

8) Esperar a que la jeringa haya alcanzado la temperatura ambiente antes de realizar la prueba. Romper la
punta. - FIG. D

9) Colocar el dispositivo para la prueba en una superficie llana (una mesa, por ejemplo) y presionar el cuerpo
de la jeringa para verter 6 gotas en el pocillo de muestras. - FIG. E

10) Interpretar los resultados tras 10 minutos. - FIG. F

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

LEA EL RESULTADO DESPUES DE 10 MINUTOS EXACTOS.
NO LOS LEA PASADOS 15 MINUTOS. “

La intensidad o el color de la linea que aparezca no tienen ninguna relevancia
en la interpretacion del resultado.

10 min.

RESULTADO POSITIVO
En la ventana de lectura, apareceran dos lineas de color debajo de las letras T (Test) y
C (Control). La intensidad de la linea T puede ser mas tenue que la de la linea C. Este
resultado significa que existe presencia de sangre en las heces, por lo que es necesario
consultar con el médico.

RESULTADO NEGATIVO
Aparece solo una linea roja debajo de la letra C (Control). Este resultado significa que no
se detecta sangre en las heces de la muestra.

RESULTADO INVALIDO

No aparece ninguna linea o solo aparece una linea bajo la letra T (Test) y no bajo la letra
C (Control). En este caso, no es posible interpretar el resultado y debera considerarse que
la prueba no es valida. Se recomienda repetir la prueba con un nuevo TEST DE COLON

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO

Antes de realizar o teste, amostras de fezes devem ser colhidas de acordo com as instrugées abaixo.

RECOLHA
PRIMEIRO DIA:
1) Lave as mdos com sabdo e enxague com agua limpa.

2) As fezes sdo colhidas na tira de papel especial fornecida na caixa. - FIG. A Use um papel para cada dia.

3) Tire o tubo para fora do saco de plastico (ndo deite fora o saco de plastico). Desaperte a tampa da seringa
e mergulhe o stick (cerca de 2 cm) nas fezes em 3 locais diferentes. - FIG. B

4) Substitua o pau de colheita de amostras pela amostra fecal aderente no dispositivo de colheita que contém
a solugdo de extracgao. Enrosque firmemente e agite bem. - FiG. C

5) Remova a tira de papel recolha e descarte-o no WC.
6) Coloque a seringa de volta no seu saco de plastico e mantenha-a no frigorifico entre cada etapa da colheita.

SEGUNDO DIA: Repita os passos de 1) a 6).
TERCEIRO DIA: Repita os passos 1) a 5) e prossiga com a execugédo do teste.

EXECUGAO DO TESTE

7) Rasgue a embalagem de protecdo (do entalhe) e sé retire o dispositivo. Descarte a pequena bolsa de
dessecante.

8) Espere até que a seringa esteja a temperatura ambiente antes de realizar o teste. Quebre a ponta. - FIG. D

9) Coloque o dispositivo de teste sobre uma superficie plana (uma mesa, por exemplo) e pressione o corpo
da seringa para adicionar 6 gotas no suporte da amostra. - FIG. E

10) Leia o resultado apds 10 minutos. - FIG. F

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
LEIA O RESULTADO PASSADOS EXATAMENTE 10 MINUTOS. I

NAO LEIA APOS PASSADOS 15 MINUTOS.

A intensidade da cor da linha nio tem nenhuma importéancia
para a interpretagao do resultado do teste

RESULTADO POSITIVO

Duas linhas coloridas aparecem a janela de leitura em correspondéncia aos sinais T
(Teste) e C (Controlo). A intensidade da linha de teste T pode ser mais clara que a linha C.
Este resultado significa que o sangue esta presente nas fezes e que vocé deve consultar
um médico.

RESULTADO NEGATIVO
Aparece apenas uma linha colorida sob o sinal C (Controlo). Este resultado significa que
o sangue nao é detectavel na amostra de fezes.

RESULTADO INVALIDO

Nao aparecem linhas ou aparece apenas uma linha sob o sinal T (Teste) e ndo sob o sinal
C (Controlo). Neste caso, ndo é possivel interpretar o resultado do teste que deve ser
considerado invalido. Recomenda-se repetir o teste com um novo TEST DA COLON-

TEST and new samples of faeces.

F.A.Q. - QUESTIONS AND ANSWERS

HOW DOES THE BOWEL-FOB TEST WORK? Gastro-intes-
tinal lesions are often bleeding. The blood can be detect-
ed specifically by Test in the faeces. The presence of blood
can be explained by several causes: ulcers, haemorrhoids,
colorectal cancer. The probability for intermittent bleeding
to be detected is increased by the procedure of sample col-
lection over 3 running days.

WHEN CAN THIS TEST BE USED? The test can be performed
at any time of the day before having a motion.

WHAT IF IT IS NOT POSSIBLE TO COLLECT THE SAMPLE
WITHIN 3 CONSECUTIVE DAYS? It’s mandatory to complete
the collection in 3 different evacuations within a maximun
range of 5 days. If not possible, it is advisable to perform
BOWEL-FOB TEST onto a sample taken from just one evac-
uation; we recommend to repeat the tests with new BOW-
EL-FOB TEST to achieve three collections.

CAN THE RESULTS BE INCORRECT? The results are accu-
rate as far as the instructions are carefully respected. Nev-
ertheless, the result can be falsified if the Test gets wet before
performing the test, stool collecting steps are not correctly
performed, if the sample is contaminated with blood from
other origins than faeces (cuts, haemorrhoids, menses etc...)
or if an incorrect number of drops is dispensed in the sample
well.

HOW TO INTERPRET THE TEST IF THE COLOUR AND THE
INTENSITY OF THE LINES ARE DIFFERENT? The colour and

intensity of the lines have no importance for result interpre-
tation. The lines should only be homogenous and full.
WHAT IS THE LINE THAT APPEARS UNDER THE MARK “C”
(CONTROL) FOR? When this line appears, it only means that
the test correctly worked, but it does not play any role in result
interpretation.

IF | READ THE RESULT AFTER 15 MINUTES, WILL THE RE-
SULT BE RELIABLE? No. The result should be read within 10
minutes after dispensing the drops on the device. The result
is reliable up to 15 minutes.

WHAT DO | HAVE TO DO IF THE RESULT IS POSITIVE? If
the result is positive, it means that blood has been detected
in the stool sample and that you should consult a doctor
to show the test results. Then, the doctor will decide what
you have to do.

WHAT DO | HAVE TO DO IF THE RESULT IS NEGATIVE? If
the result is negative, it means that the test could not detect
blood in stool sample. Meanwhile for the patients aged of 45
years and over or having relatives suffering from colorectal
cancer, it is recommended to perform a test every year.
WHAT IS THE ACCURACY OF THE BOWEL-FOB TEST? THE
BOWEL-FOB TEST is very accurate and has been used for
more than 10 years by professionals in the field (hospitals,
laboratories). Evaluation reports show an overall agreement
of at least 93% with different reference methods.

Y RECTO-FOB y una nueva muestra de heces.

F.A.Q. - PREGUNTAS Y RESPUESTAS

¢{COMO FUNCIONA EL TEST DE COLON Y RECTO-FOB? Las
lesiones gastrointestinales suelen sangrar, y esta sangre puede
detectarse especificamente mediante una prueba de sangre
fecal. La presencia de sangre puede explicarse por varias cau-
sas: Ulceras, hemorroides, cancer colorrectal. La realizacion de
la prueba durante 3 dias consecutivos incrementa la probabili-
dad de detectar un potencial sangrado intermitente.
{CUANDO REALIZAR ESTA PRUEBA? La prueba puede rea-
lizarse en cualquier momento del dia anterior a haber ex-
cretado.

¢{QUE OCURRE SI NO ES POSIBLE RECOGER LAS MUES-
TRAS EN 3 DIAS CONSECUTIVOS? Es necesario que se realice
la recoleccion en 3 deposiciones diferentes dentro de un plazo
de un maximo de 5 dias. Si esto no fuera posible, se puede
realizar la prueba TEST DE COLON Y RECTO-FOB individual-
mente en una Unica deposicion; se aconseja repetir la prueba
con nuevos dispositivos TEST DE COLON Y RECTO-FOB has-
ta alcanzar las tres deposiciones.

¢ES POSIBLE QUE LA PRUEBA ARROJE UN RESULTADO IN-
CORRECTO? El resultado sera correcto en la medida en que se
hayan respetado las instrucciones indicadas. Sin embargo, el
resultado puede verse alterado en los siguientes casos: la prue-
ba se ha mojado antes de su uso, la muestra se contamina con
sangre de un origen distinto (heridas externas, hemorroides,
menstruacion, etc.) o si se ha depositado un nimero de gotas
incorrecto en el pocillo de muestras.

¢COMO SE DEBE INTERPRETAR LA PRUEBA S| EL COLOR Y
LA INTENSIDAD DE LAS LINEAS SON DIFERENTES? El color e

intensidad de las lineas no guarda relacion alguna con la inter-
pretacion del resultado. Las lineas deben presentar un aspecto
homogéneo e integro.

¢{QUE SIGNIFICA SI SOLO APARECE UNA LINEA DEBAJO
DEL SIMBOLO C (CONTROL)? Cuando solo aparece la linea
de debajo de C significa que la prueba funciona correctamen-
te, pero no tiene relevancia alguna en la interpretacion de
resultados. )

SI SE INTERPRETA EL RESULTADO PASADOS MAS DE 15 MI-
NUTOS, ¢ESTE SIGUE SIENDO FIABLE? No. La prueba debe
interpretarse 10 minutos después de haber dispensado las go-
tas en el pocillo. El resultado solo sera fiable si se lee dentro de
los primeros 15 minutos.

¢QUE SE DEBE HACER SI LA PRUEBA DA POSITIVO? Si el re-
sultado da positivo significa que se ha detectado la presencia
de sangre en las heces de la muestra, por lo que es preciso
consultar al médico, quien determinara los pasos a seguir.
¢QUE SE DEBE HACER SI LA PRUEBA DA NEGATIVO? Si el re-
sultado es negativo, significa que no se ha detectado sangre en
las heces de la muestra. Sin embargo, para pacientes de mas de
45 afios y/o con antecedentes familiares de cancer colorrectal
se recomienda la realizacion de esta prueba anualmente.
¢{QUE PRECISION TIENE LA PRUEBA INTESTINAL? El TEST
DE COLON Y RECTO-FOB presenta un alto grado de preci-
sion, y es un método que profesionales de la salud vienen utili-
zando desde hace mas de 10 afios. Los informes de evaluacion
muestran una coincidencia en mas del 93 % de los casos en
comparacion con los resultados de los métodos de referencia.

RECTO-FOB e uma nova amostra de fezes.

F.A.Q. - PERGUNTAS E RESPOSTAS

COMO FUNCIONA O TEST DA COLON-RECTO-FOB? As
leses gastro-intestinais sangram muitas vezes. O sangue
pode ser detectado especificamente num teste as fezes. A
presencga de sangue pode ser explicada por varias causas: ul-
ceras, hemorroidas, cancro colo-rectal. A probabilidade de
hemorragia intermitente a ser detectada é aumentada pelo
procedimento de colheita de amostras ao longo de 3 dias
consecutivos.

QUANDO PODE ESTE TESTE SER USADO? O teste pode ser
realizado a qualquer altura do dia, antes de evacuar.

E SE NAO FOR POSSIVEL COLHER A AMOSTRA EM 3 DIAS
CONSECUTIVOS? E obrigatério realizar a colheita em 3 eva-
cuagbes diferentes num intervalo maximo do 5 dias. Se tal
nao for possivel, pode executar o TEST DA COLON-RECTO-
-FOB (teste de sangue oculto nas fezes) unicamente numa
evacuagio; recomendamos que repita os testes mediante
novos TEST DA COLON-RECTO-FOB de forma a totalizar
as trés recolhas.

OS RESULTADOS PODEM ESTAR INCORRECTOS? Os resul-
tados sdo precisos, desde que as instrugdes sejam cuidadosa-
mente respeitadas. No entanto, o resultado pode ser falsifi-
cado se o teste for molhado antes de ser usado, se os passos
de colheita das fezes nio forem executados correctamente,
se a amostra estiver contaminada com sangue de outras ori-
gens além de fezes (cortes, hemorroidas, menstruagao, etc.)
ou se um nimero incorrecto de gotas for deitado no suporte
da amostra.

COMO INTERPRETAR O TESTE SE A COR E INTENSIDADE

DAS LINHAS FOREM DIFERENTES? A cor e a intensidade das
linhas ndo tém importancia para a interpretagao dos resulta-
dos. As linhas s6 devem ser homogéneas e completas.

PARA QUE SERVE A LINHA QUE APARECE DEBAIXO DA
MARCA “C” (CONTROLO)? Quando esta linha aparece, s6
significa que o teste funcionou correctamente, mas néo de-
sempenha qualquer papel na interpretagdo dos resultados.
Se eu ler o resultado depois de 15 minutos, sera o resultado
fiavel? Nao. O resultado deve ser lido dentro de 10 minutos
depois de distribuir as gotas no dispositivo. O resultado é
fiavel até 15 minutos.

O QUE DEVO FAZER SE O RESULTADO FOR POSITIVO? Se
o resultado for positivo, significa que foi detectado sangue
na amostra de fezes e que deve consultar um médico para
mostrar os resultados do teste. De seguida, o médico ira de-
cidir o que vocé tem que fazer.

O QUE TENHO DE FAZER NO CASO DE O EXAME SER NE-
GATIVO? Se o resultado for negativo, significa que o teste
ndo detectou sangue na amostra de fezes.

QUAL E A PRECISAO DO TESTE DO INTESTINO? O TEST
DA COLON-RECTO-FOB é muito preciso e tem sido usado
ha mais de 10 anos por profissionais de satide (hospitalares,
laboratoriais). Os relatérios de avaliagio mostram um con-
senso global de pelo menos 93% com os varios métodos de
referéncia.



