T
USO PREVISTO

NMP22" BladderChek™ Test & un test immunologico in vitro destinato alla determinazione qualitativa della proteina NuMA (Nuclear Mitotic Apparatus),
uno dei componenti principali delle proteine della matrice nucleare, nelle urine di persone con fattori di rischio o sintomi di un cancro alla vescica o con una
storia di cancro alla vescica. Il test ¢ indicato per uso professionale quale mezzo ausiliario da utilizzarsi insieme alle consuete procedure diagnostiche ai fini della
diagnosi e del monitoraggio di pazienti affetti da carcinoma della vescica.

CONTROINDICAZIONI AVVERTENZE e PRECAUZIONI

Controindicazioni
o Astenersi dall'utilizzare il presente test in portatori di dispositivi uretrali impiantati (quali stent) o in soggetti che abbiano subito un intervento di
cistectomia radicale.
Avvertenze
e Da usarsi esclusivamente come test diagnostico in vitro.
® Prima dell'uso, osservare attentamente la busta contenente la card onde accertarsi che non vi siano lacerazioni, fori o altre aperture. Qualora la busta
risulti danneggiata, NON USARE IL DISPOSITIVO.
Non usare oltre la data di scadenza impressa sulla confezione.
Non riutilizzare il dispositivo. Usare un nuovo contagocce (accluso a ciascun dispositivo) per I'urina di ciascun paziente.
Per evitare risultati erronei, usare soltanto contenitori di plastica per la raccolta dei campioni di urina.
Trattare i campioni di urina ed i dispositivi utilizzati come materiali potenzialmente infetti. Per lo smaltimento dei componenti residui del kit, pregasi fare
riferimento ai regolamenti locali vigenti in materia di smaltimento di residui di origine biologica.
Lutilizzo di campioni di urina di pazienti sottoposti a trattamento chemioterapico, radioterapico o immunoterapico attivo potrebbe dare risultati positivi.
® In alcuni pazienti affetti da carcinoma prostatico attivo, il NMP22 BladderChek Test potrebbe risultare positivo.
® Nei pazienti che abbiano subito un trauma alla vescica o alle vie urinarie nel corso di un intervento chirurgico, biopsia, ecc, attendere la piena e completa
guarigione dal trauma prima di eseguire il test.

DISPOSITIVI e REATTIVI

INMP22 BladderChek Test & confezionato individualmente in una busta di stagnola sigillata in cui sono acclusi un contagocce ed un essiccante. In ciascun
dispositivo sono incorporati un anticorpo reporter monoclonale anti-NuMA di topo coniugato con oro colloidale ed un anticorpo di cattura monoclonale
anti-NuMA di topo, immobilizzati su una membrana. La zona di controllo procedurale contiene un anticorpo policlonale IgG-specifico anti-topo di capra
immobilizzato. Gli anticorpi contenuti nel presente kit riconoscono la frazione anteriore della proteina nucleare dell’apparato mitotico (NuMA). E stato
comprovato che la suddetta proteina & presente nei tessuti affetti da malignita a livelli di oltre dieci volte superiori rispetto a quelli rinvenibili nei tessuti

normali. La frazione antigenica della proteina NuMA rilevata mediante il NMP22 BladderChek Test viene chiamata NMP22.

CONSERVAZIONE e STABILITA

e Conservare il NMP22 BladderChek Test ad una temperatura compresa tra 2°C e 30 °C. NON congelare.
o Il dispositivo rimane stabile se conservato ad una temperatura compresa nell'intervallo suindicato fino alla data di scadenza stampata sulla confezione.

Usare IMMEDIATAMENTE dopo I'apertura della busta di stagnola.
RACCOLTA, CONSERVAZIONE e PREPARAZIONE dei CAMPIONI

I NMP22 BladderChek Test richiede 'impiego di urina fresca. Non si devono impiegare campioni di urina di barbotage vescicale o catetere. L'urina deve
essere raccolta senza alcun conservante o fissativo in un apposito vasetto di plastica pulito e debitamente etichettato. Qualora si intenda utilizzare 'urina per
altri test, rimuovere un’aliquota del campione (= 2 ml) per il presente test onde evitarne la contaminazione. Una volta raccolti, i campioni di urina possono
essere conservati a temperatura ambiente per un periodo massimo di 2 ore.

PROCEDURA di ESECUZIONE del TEST
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Raccogliere un campione di urina fresca in un apposito contenitore di plastica.

. Conservare il campione di urina a temperatura ambiente per un periodo massimo di 2 ore finché non si & pronti ad eseguire il test.

. Se il test viene conservato in frigorifero, portare i materiali del test a temperatura ambiente (18-30 °C) prima di aprire la busta di stagnola.

. Aprire la busta immediatamente prima dell'uso. Gettare il sacchettino contenente I'essiccante.

. Riempire il contagocce accluso con il campione di urina del paziente e tenerlo in posizione verticale al di sopra del pozzetto.

. Erogare nel pozzetto 4 gocce PIENE (senza bolle d’aria).

. Leggere i risultati del test dopo 30 minuti, ma NON OLTRE 50 MINUTI. Leggere i risultati conformemente a quanto riportato nella sezione
sottostante intitolata “Interpretazione dei risultati”.

8. Gettare il contagocce ed il dispositivo per test utilizzati in un contenitore per materiali biologici pericolosi.

INTERPRETAZIONE dei RISULTATI

Risultato del test positivo Risultato del test negativo Risultato del test non valido

= =

C C C C C C
T T T T T T

NoUuhNwN =

1. Controllare la zona di controllo (C). Perché il test possa essere considerato valido, deve apparirvi una riga.

2. Risultato positivo: osservare attentamente la zona del test (T) del dispositivo. UNA QUALSIASI riga intera entro la zona del test (T) rappresenta un
risultato POSITIVO in presenza di una riga di controllo (C). L'intensita ed il colore della riga del test (T) non devono essere raffrontati con quelli della
riga della zona di controllo (C).

3. Risultato negativo: osservare attentamente la zona del test (T) del dispositivo. L'assenza di UNA QUALSIASI riga colorata nella zona del test (T)
rappresenta un risultato NEGATIVO in presenza di una riga di controllo (C).

4. Risultato non valido: se nella zona di controllo (C) non dovesse apparire alcuna riga o se la riga del test (T) appare non nitida o & incompleta, il test & da
considerarsi NON VALIDO e deve essere ripetuto utilizzando un altro dispositivo. La causa pit comune di un risultato non valido consiste nella mancata
erogazione nel pozzetto per campioni di 4 gocce PIENE di urina, senza bolle d'aria.

CONTROLLO di QUALITA

Il controllo della procedura si effettua osservando la zona di controllo (C) del dispositivo. Detto controllo conferma all'operatore (1) 'avvenuta aggiunta

e migrazione del campione attraverso il dispositivo e (2) I'integrita e funzionalita dell'anticorpo di controllo anti-topo di capra e dell’anticorpo vettore
monoclonale coniugato con oro colloidale. Il controllo in oggetto non garantisce il rilevamento accurato da parte del test (T) della presenza o assenza di
antigene nel campione. E disponibile un NMP22 BladderChek Test Control Kit (n. di catalogo: D1250), venduto separatamente, con controlli di riferimento
positivi e negativi.

PERFORMANCE CLINICA

E stato condotto uno studio clinico prospettico presso 23 centri per il raffronto tra la sensibilita di NMP22 BladderChek e quella delle analisi citologiche di
campioni di urina fresca. Le positivita sono state confermate tramite biopsia. In questo studio si sono accertate tramite biopsia 69 malignita. Si é registrata
un’accuratezza complessiva pari all'83,7%.

Metodo di rilevamento Tumori invasivi? Carcinomi in situ (CIS) Tumori superficiali®

NMP22" BladderChek" Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)

Citologia' 22% (2/9) 607% (3/5) 17% (10/60)

1) Rilevamento di cellule maligne o displastiche considerate positive.

2) Tre casi di T2, tre di T2a, due di T3a, uno di T3b.

3) Ventotto casi di Ta, ventisette di T1, cinque di CIS.
E stato dimostrato che I'uso combinato di NMP22 BladderChek Test ed analisi citoscopiche accresce la sensibilita diagnostica per il rilevamento di tumori
rispetto all'uso della sola citoscopia.

Metodo di rilevamento Tumori invasivi rilevati Carcinomi in situ rilevati Tumori superficiali rilevati

Cistoscopia COMBINATA con 89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)
NMP22™ BladderChek™ Test

Solo cistoscopia 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

NMP22 BladderChek Test vanta una specificita eccellente.

Metodo di rilevamento Nessuna patologia a carico delle vie urinarie rilevata Nessun tumore rilevato

NMP22" BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1.032/1.208)

99% (1.198/1.208)

Citologia 99% (544/547)

SOSTANZE INTERFERENTI

Sono stati analizzati pool positivi e negativi di urina contenenti le sostanze sottoelencate con il NMP22 BladderChek Test.

Sostanza Massimo livello testato senza interferenza Livello a cui la sostanza ha interferito
Sangue intero Finoa 0,6% (v/v) 0,8% (v/v)'
Proteine Fino a 100 mg/dl Nessuna interferenza al MLT*
Glucosio Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Mitomicina C Fino a 10 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Acetaminofene Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Caffeina Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Salicilato di sodio Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Acetilsalicilato di sodio Fino a 20 mg/d Nessuna interferenza al MLT
Ibuprofen Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Ampicillina Fino a 20 mg/d Nessuna interferenza al MLT
Ascorbato di sodio (Vit. C) Fino a 20 mg/d Nessuna interferenza al MLT
Nicotina Fino a 14 mg/d| Nessuna interferenza al MLT
Cloruro di sodio Fino a 365 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Etanolo Fino a1% (v/v) Nessuna interferenza al MLT
Tetraciclina Fino a 20 mg/d Nessuna interferenza al MLT
Trimethoprim Fino a 50 mg/d| Nessuna interferenza al MLT
Flutamide Fino a 80 mg/d 100 mg/dI?
Bilirubina, non coniugata Finoa 0,8 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Nitrofurantoin Fino a 50 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
1gG Fino a 10 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
BCG 5X10°UFC Nessuna interferenza al MLT
Acido urico Fino a 250 mg/d| Nessuna interferenza al MLT
Emoglobina Fino a100 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
E. coli 2,50E+10 Nessuna interferenza al MLT
P. aeruginosa 2,5E+12 Nessuna interferenza al MLT
C. albicans 1,25E+10 Nessuna interferenza al MLT
Cipro 100 mg/dl 125 mg/dP?
Levofloxacina 150 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Isovue 1% (vIv) Nessuna interferenza al MLT
Urised 17,5 mg/d| Nessuna interferenza al MLT
Thiotepa 60 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Finasteride 2,5 mg/dl Nessuna interferenza al MLT
Fenazopiridina-HCL 72 mg/d 80 mg/dI*
Doxorubicina-HCL Fino a 10 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

* MLT = Massimo livello testato

1) Interferenza positiva: da luogo a falsi positivi. (Questa concentrazione di sangue intero rappresenta 40X la concentrazione massima dell’'ematuria
evidente. Detta concentrazione & pari a 4,0x10* GR/pl di urina, calcolati sulla base di 5,0X10° GR/yl di sangue.)

2) Interferenza negativa: porta a falsi negativi.

3) Ha portato a risultati non validi.

4) La colorazione della sostanza ha causato difficolta di lettura.

RIPRODUCIBILITA

Sono stati condotti degli studi di precisione intesi a determinare la percentuale di dispositivi letti correttamente. Sono stati utilizzati dei pannelli di campioni
con livelli di NMP22 antigene paria 0, 5,15 e 25 U/ml. Tre tecnici di laboratorio hanno letto ciascuno dieci dispositivi per livello in ordine casuale (40
dispositivi/tecnico di laboratorio) in cinque giorni diversi. Ci6 ha dato origine a 150 letture individuali per livello di pannello (3 lettori x 10 dispositivi per
pannello x 5 giorni). L'esperimento & stato condotto su tre lotti diversi di dispositivi. | campioni di urina con livelli di NMP22 antigene paria 0 e 5 U/ml
avrebbero dovuto esser letti come negativi mentre i campioni di urina con livelli di NMP22 antigene pari a 15 e 25 U/ml avrebbero dovuto esser letti come
positivi. Il cutoff del test qualitativo in oggetto era 10 U/ml. La percentuale complessiva di letture corrette ¢ stata del 99,2% (1.786/1.800). Dodici dei 14
risultati non corretti sono stati registrati al livello di 5 U/ml (438/450 o 97%), il che costituisce un esito atteso in considerazione della prossimita al cutoff del
test. Per le misurazioni quantitative del’NMP22 antigene, & disponibile un NMP22 Test Kit, ovvero un test immunoenzimatico su micropiastra (n. di catalogo
D1100E), quale metodo di riferimento.

INFORMAZIONI su ORDINAZIONI e CONTATTI

D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200

SUPPORTO TECNICO

Servizio di assistenza telefonica
Per ulteriori informazioni, contattare il distributore locale o il supporto tecnico di Abbott ai seguenti recapiti:

Africa, Russia, CSI

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia Pacifico

+617 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Europa e Medio Oriente

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
America Latina

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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AMAGLANAN KULLANIMI

NMP22™ BladderChek™ Test, mesane kanserinin risk faktorlerini tasiyan ya da semptomlarini gdsteren veya mesane kanseri hikayesi
bulunan kisilerin idrarinda, nikleer matris proteinlerinin bol miktarda bulunan bir bileseni olan niikleer mitotik aparat proteininin (NuMA)
kalitatif olarak saptanmasina yonelik in vitro bir immunolojik miktar tayinidir. Bu test standart teshis prosedirleriyle birlikte profesyonellere
mesane kanserinin teshisi ve takibi igin yardimci olarak kullaniimasinda indikedir.

KONTRENDIKASYONLAR, UYARILAR ve ONLEMLER

Kontrendikasyonlar
* Bu test, mesanesi alinmis veya Uriner sistemine stent veya benzeri cihaz yerlestiriimis kisilerde kullanilmamalidir.
Uyarilar
e Sadece vicut disi teshis amaciyla kullaniimalidir.
Kullanim éncesi poset dikkatlice incelenmeli yirtik, delik veya herhangi bir agilma varsa CIHAZ KULLANILMAMALIDIR.
Uzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Atilabilir test cihazini tekrar kullanmayiniz. Her hasta icin, her cihazla verilen yeni damlalgi kullaniniz.
Hatali sonuglardan sakinmak igin, idrar toplamak igin, sadece plastik kap kullaniniz.
Kullanilan cihaz ve idrar érnegi potansiyel olarak hastalik tehlikesine sahiptir. Tibbi ¢op atiklar yonergeleri gercevesinde imha ediniz.
Aktif kimyasal-immunolojik-radyasyon tedavisi slresinde alinan idrar érnekleri pozitif sonug verebilir.
Baz aktif prostat kanseri hastalalarinda NMP22 BladderChek Test pozitif sonug verebilir.
Mesaneye veya Uriner sisteme operasyon, biyopsi gibi islemler uygulanmasi nedeniyle bir travma gegiren hastalar lizerinde testi
kullanmadan 6nce travmanin iyilesmesi igin makul siire veriniz.

CIHAZ ve AJANLAR

NMP22 BladderChek Test, idrar pipeti ve nem gekici bulunan miihiirlii folyo poset iginde, tek bagina ambalajlanmistir. Her bir cihazda, bir
membran Uzerinde immobilize edilen koloidal altin konjlige fare-anti-NuMA monoklonal rapor edici antikor ve fare-anti-NUMA monoklonal
yakalama antikoru bulunur. Prosedire yonelik Kontrol bolgesi, immobilize edilen keci anti-fare IgG spesifik poliklonal antikor icerir. Bu
tayinde bulunan antikorlar, NuMA'nin ana alani olan nikleer mitotik aparat proteini tanir. NuMA'nin normal dokulara kiyasla malign
dokularda on kat daha yiiksek diizeyde goriildigi ortaya konmustur. NMP22 BladderChek Test ile saptanan NuMA antijeni pargasi,
Abbott tarafindan NMP22 olarak aniimaktadir

SAKLAMA ve KARARLILIK

¢ NMP22 BladderChek Test 2°-30°C de saklayiniz. DONDURMAYINIZ.
e Cihaz belirtilen kosullarda saklandi§i takdirde poset lUzerinde belirtilen tarihe kadar kararlidir. Poset acildikdan sonra DERHAL
kullaniimalidir.

ORNEK TOPLAMA, SAKLAMA ve HAZIRLAMA

NMP22 BladderChek Test icin istemli idrar gereklidir. Mesane yikanmasi sonucu elde edilen érnekler sonda ile alinan 6rnekler, serum,
plazma veya tam kan érnekleri kullaniimamalidir. Prosediire yénelik Kontrol bolgesi, immobilize edilen kegi anti-fare IgG spesifik
poliklonal antikor igerir. Idrar 6rnegi baska testler igin kullanilacaksa en az 2 ml pargasi bu test igin ayriimalidir. Ornekler oda sicakhiginda

2 saat kadar bekletilebilinir.

TEST PROSEDURU
30. uncu

1 2
dakikada

okuyunuz

4 damla
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. Istemli idrar 6rnegini plastik idrar toplama kabina toplayiniz.

. Idrar érnegini test zamanina kadar 2 saat oda sicakliginda tutabilirsiniz.

. Eger test buzdolabinda saklaniyor ise poseti agmadan oda sicakligina(18-30°C) getiriniz.

. Folyo poseti kullanmadan hemen 6nce aginiz.Nem tutucu kiglk poseti atiniz.

. Poset iginden ¢ikan damlali§i hasta idrari ile doldurunuz ve 6rnek kuyucugu tizerinde dik olarak tutunuz.
. Hava baloncuksuz 4 TAM damlanin érnek kuyucuguna diismesini saglayiniz.

. Test sonuglarini 50 DAKIKADAN GEG OLMAMAK (izere 30 uncu dakika da okuyunuz.

. Kullanilmis test cihazini ve damlaligini uygun tibbi atik kabina atiniz.

SONUGLARIN DEGERLENDIRILMES]I

Pozitif test sonuglan Negatif test sonucu Gecersiz test sonuglan

[+ [+ =]

C C C C C C
T T T T T T

CO~NOOOAWN =

-

. Kontrol (C) bélgesine bakin. Testin gegerli olmasi igin ¢izgi belirmelidir.

2. Pozitif Sonug : Cihazin test (T) bolgesine dikkatlice bakin. Test (T) bélgesindeki herhangi tam bir ¢izgi kontrol (C) gizgisinin mevcut
oldugu durumlarda POZITIF sonugtur. Test (T) bélgesinde olusan gizginin ne rengi nede yogunlugu kontrol (C) bélgesinde olusan gizgi
ile kiyas edilmemelidir.

3. Negatif Sonug : Cihazin test (T) bolgesine dikkatlice bakin bu bdlgede herhangi bir gizginin bulunmamasi kontrol (C) gizgisinin mevcut
oldugu durumlarda NEGATIF sonugtur.

4. Gegersiz Sonug : Eger kontrol (C) bolgesinde cizgi belirmemisse veya test (T) gizgisi tamamlanmamis veya daginiksa test sonucu

GEGERSIZ dir ve yeni bir cihazla kesinlikle tekrarlanmalidir. Gegersiz sonug elde edilmesine genellikle test kuyucuguna 4 TAM damla

(hava baloncuksuz) idrarinin damlatiimasindaki yetersizlik sebeb olmaktadir.

KALITE KONTROL

Prosediir kontroll, test cihazinin tstiinde kontrol (C) bélimiinde bulunmaktadir. Bu kontrol kullanicinin (1) érnek eklenmesinin ve érnegin
test bolgesine haraketinin oldugundan (2) kontrol ve belirleyici ajanlarin var ve fonksiyonel oldugununda emin olunulmasini saglar.

Bu kontrol test (T) bélumiiniin érnekteki antijenlerin varligini-yoklugunu dogru bir sekilde tesbit ettiginin garantisini saglamaz. NMP22
BladderChek Control Kit ayri olarak (katalog No.D1250) referans pozitif ve negatif kontroller seklinde mevcuttur.

KLINIK PERFORMANS

NMP22 BladderChek Test iseme idrar sitolojisine kargi duyarliligini gésteren klinik calismalar 23 merkezde yapilmistir. Bu galismalarda
maligniteler biyopsilerle teyit edilmis ve 69 olgu tespit edilmistir. Toplam dogruluk %83.7 dir.

Tani Metodu invazif Kanserler? CIS Yiizeyel Kanserler®
NMP22™ BladderChek™ Test %89 (8/9) %80 (4/5) %50 (30/60)
Sitoloji' %22 (2/9) %60 (3/5) %17 (10/60)

1) Malign ve diplastik hiicreler pozitif kabul edilmistir.
2) 3 hasta T2, 3 hasta T2a, 1 hasta T3b, 2 hasta T3a.
3) Yirmi yedi hasta Ta, yirmi yedi hasta T1, bes hasta CIS.

Mesane kanseri tanisinda duyarliik NMP22 BladderChek Test ile sistoskopinin birlikte degerlendirilmesi, sistoskopinin tek basina
degerlendiriimesinden daha yliksektir.

Tani Metodu invazif Kanser Tanisi Alan CIS Tanisi Alan Yiizeyel Kanser Tanisi Alan
Sistoskopi ile NMP22™ %89 (8/9) %80 (4/5) %93 (56/60)
BladderChek™ Test beraber

Sistoskopi tekbasina %56 (5/9) %60 (3/5) %92 (55/60)

NMP22 BladderChek Test yliksek spesiviteye sahiptir.

Tani Metodu Urolojik Hastaligi Bulunmayanlar Kanser Bulunmayanlar
NMP22™ BladderChek™ Test %90 (493/547) %85 (1032/1208)
Sitoloji %99 (544/547) %99 (1198/1208)

ETKILESIM MADDELERI

Asagida listelenen maddelerin katildigr idrar 6rnekleri NMP22 BladderChek ile test edilmis ve su sonuglar elde edilmistir.

Madde Etkilelisim Olmadan Test Edilen En Yiiksek Seviye Maddenin Etkilesime Girdigi Seviye
Tam Kan azami %0,6 ( Hacmen ) %0,8 ( Hacmen)
Protein azami 100 mg / dL MLT de engel teskil etmemistir.”
Glikoz azami 20 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Mitomycin C azami 10 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Acetaminophen azami 20 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Kafein azami 20 mg/dL MLT de engel tegkil etmemistir.
Sodyum salycylate azami 20 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Sodyum acetylsalicylate azami 20 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Ibuprofen azami 20 mg/dL MLT de engel teskil etmemistir.
Ampicilin azami 20 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Sodyum ascorbate ( vit.C) azami 20 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Nikotin azami 14 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.

Sodyum Kilorid azami 365 mg / dL MLT’de engel tegkil etmemistir.

Ethanol azami %1 ( Hacmen ) MLT'de engel teskil etmemistir.

Tetracycline azami 20 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.

Trimethoprim azami 50 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.

Flutamide azami 80 mg/dL 100 mg / dL?

Bilirubin,unconjugated azami 0,8 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.

Nitrofurantoin azami 50 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.

19G azami 10 mg/dL MLT’de engel tegkil etmemistir.
BCG 5x 10 CFU MLT’de engel teskil etmemistir.
Urik Asid azami 250 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Hemoglobin azami 100 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
E. coli 2,50E+10 MLT’de engel teskil etmemistir.
P. aeruginosa 2,5E+12 MLT’de engel teskil etmemistir.
C. albicans 1,25E+10 MLT’de engel teskil etmemistir.
Cipro 100 mg / dL 125 mg / dL®

Levofloxacin 150 mg / dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Isovue %1 ( Hacmen) MLT’de engel teskil etmemistir.
Urised 17,5 mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Thiotepa 60 mg /dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Finasteride 2,5mg/dL MLT’de engel teskil etmemistir.
Phenazopyridine-HCL 72 mg/dL 80 mg / dL*

Doxorubicin-HCL azami 10 mg / dL MLT’de engel teskil etmemistir.

*MLT: Test edilen maksimum seviye

1) Pozitif etkilesim: Yalanci pozitif sonuglanmak (Tam kan konsantrasyonu,gross hematirinin 40 katindan daha fazladir.
Bu konsantrasyon 5,0 x 10¢ RBCs / pL kan baz alinarak hesaplanmis 4,0 x 10* RBCs / pL idrara esittir.)

2) Negatif etkilesim: Yalanci negatif sonuglanmak

3) Gegersiz sonuglanmak

4) Madde okumay zorlastirici renklenmeye sebep olmakta.

TEKRARLANABILIRLIK

NMP22 seviyeleri 0, 5, 15, 25 U/mL 6érnek paneli cihazin dogru belirleme yiizdesininin belirlenmesi icin yapilan galigmalarda kullaniimistir.

Ug laboratuvar teknisyeni rastgele olarak, her seviyede 10 cihazda (40 cihaz/lab.tek.) bes degisik giinde okuma yapmistir. Buda

her seviyedeki 6rnekte kisi basi 150 okuma tretmistir (3 teknisyen x 10 cihaz / panel x 5 giin). Bu deney U degisik parti cihazda
tekrarlanmistir. NMP22 kalitatif testin dongii (cut off) degerinin 10 U/mL oldugundan, NMP22 seviyesi 0 ve 5 U/mL olan érneklerin negatif
sonug olarak, NMP22 seviyesi 15 ve 25 U/mL olan 6rneklerin pozitif sonug olarak okunmasi gerektigidir. Toplam dogru okuma yiizdesinin
%99,2 (1786/1800) gorllmustir. Yanlis okunan 14 sonuctan onikisinin 5 U/mL érneklerden oldugu (438/450 veya %97) bununda testin
cut off degerine ¢ok yakin oldugu gézlemlenmistir. NMP22'nin kantitatif dl¢limler icin formati NMP22 Test Kit (Kat No: D1100E) referans
method olarak kullanilabilir.

SIPARIS ve IRTIBAT BILGILERI
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200

TEKNIK DESTEK
Tavsiye Hatti
Daha detayl bilgileri ya distribltériinlizden ya da asagidaki Abbott Teknik Destek hatlarindan alabilirsiniz:

Afrika, Rusya, Bagimsiz Devletler Toplulugu

+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Asya Pasifik

+617 3363 7711
Kanada

+1 800 818 8335
Avrupa ve Orta Dogu
+44 161 483 9032
Latin Amerika

+57 (1) 4824033

APproductsupport@abbott.com
CANproductsupport@abbott.com
EMEproductsupport@abbott.com

LAproductsupport@abbott.com
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MUC DiCH SU DUNG

NMP22™ BladderChek™ Test la mét xét nghiém mién dich trong 6ng nghiém nham phat hién dinh tinh protein bé may phan bao hat nhan (NuMA), mét thanh
phén trong cac protein ma tran hat nhan, trong nudc tiéu ctia ngudi cé yéu té rui ro hodc triéu chiing méc bénh ung thu bang quang hodc c6 tién sit méc bénh
ung thu bang quang. Xét nghiém nay danh cho ngudi c6 chuyén mén st dung lam céng cu hé trg chan doan va theo déi bénh nhan ung thu bang quang, két
hop véi cac tha thuat chan doén tiéu chuan.

CHONG CHi DINH CANH BAO va BIEN PHAP PHONG NGUA
Chéng chi dinh

® Khéng sir dung xét nghiém nay cho nhiing ca nhan dung thiét bi dudng tiét niéu trong cd thé (nhu cac 8ng théng) hodc nhimg ngudi da phau thuat cat
bang quang toan bo.

Canh bao

® Chistrdung dé chan doan trong 6ng nghiém. . )

® Trudc khi st dung, hay kiém tra tdi nhém xem cé bi rach, thiing 16, hodc céc 16 hd khac khong. Néu ban thay tui bi héng, KHONG SU DUNG THIET BI.

® Khong st dung qua ngay hét han da in.

® Khong tai st dung thiét bj xét nghiém duing mét 1an. St dung 6ng nhd giot méi (dugc cung cép theo méi thiét bi) cho nudc tiéu ciia méi bénh nhan.

® Détranh két qua sai, chi st dung hop nhua dé Idy mau nudc tiéu.

® XU ly mau nudc tiéu va cac thiét bi da dugc st dung nhu thé chiing c6 kha nang lay nhiém. Tham khao cac quy dinh cla dia phuong dé thai bo chat thaiy
té khi thai bd bat ky thanh phan nao con lai clia b san pham.
Viéc I8y nudc tiu trong qué trinh héa tri, liéu phdp mién dich, hodc xa tri tich cuc c6 thé cho két qua duang tinh.

® M6t s6 bénh nhan bi ung thu tuyén tién liét hoat dong c6 thé mang lai két qua duang tinh véi Xét nghiém NMP22 BladderChek Test.

®  DGivé6i bénh nhan chan thuong bang quang hoic dudng tiét niéu do phau thuét, sinh thiét, v.v.,, hay cho nhiéu thai gian dé phuc héi chan thuong trudc

khi str dung xét nghiém.

THIET Bl va THUGC THU
NMP22 BladderChek Test dugc déng géi riéng trong mot tii nhém da day kin cé 6ng nhé giot nudc tiéu va géi chéng am. Méi thiét bi két hgp véi mot khang
thé chi thi don dong khang NuMA ctia chuét cong hop véi keo vang va mét khang thé dugc thu thap don dong khang NuMA clia chuét, nam ¢6 dinh trén
mang. Vung Kiém soat thu thuat cé chira mét khang thé da dong dac hiéu cho IgG chéng chu6t & dé nam cé dinh. Cac khang thé c6 trong xét nghiém nay
nhan dién mién dau cia NuMA, protein bé may phan bao hat nhan. NuMA da dugc chimg minh la c6 mat trong cac mé &c tinh & mic dé cao hon mudi lan so
véi mo binh thuang. Nhém khang nguyén NuMA do NMP22 BladderChek Test phat hién dugc Abbott goi la NMP22.
BAO QUAN va O ON PINH

® Bao quan NMP22 BladderChek Test & 2 °C-30 °C. KHONG déng bang.

® Thiét bi 6n dinh khi dugc bdo quan & cac nhiét do nay cho dén ngay hét han dugc in. St dung NGAY LAP TUC sau khi mé tdi nhéom.
THU THAP, BAO QUAN va CHUAN B| MAU XET NGHIEM
Can phai Iy nudc tiéu dugc bai tiét dé thuc hién NMP22 BladderChek Test. Khong dugc str dung cac mau xét nghiém bang quang va mau xét nghiém nudc tiéu
da dugc dat 6ng théng tiéu. Nudc tiéu phai dugc Iy ma khéng kém theo chit bdo quan hodc chat dinh hinh trong mét céc nudc tiéu bang nhya sach, ¢6 nhan.
Néu nudc tiéu dugc sir dung cho cac xét nghiém khdc, hay loai bd phan chia ctia mau xét nghiém (> 2 ml) cho xét nghiém nay dé tranh nhiém ban. Mau nuéc
tiéu c6 thé dugc bdo quan & nhiét dé phong trong téi da 2 gid sau khi I8y.

THU THUAT XET NGHIEM BENH NHAN

1 2 3 Ghi cha

thoi gian

4 giot

booo

L&y mau nudc tiéu dugc bai tiét vao hop dung nudc tiéu bang nhya.

. Gilt mau nudc tiéu, trong t6i da 2 gid, & nhiét do phong cho dén thai diém xét nghiém.

. Néu xét nghiém dugc bao quan trong td lanh, hdy mang vat liéu xét nghiém dén nhiét dé phong (18-30°C, 64-86 °F) trudc khi m& tui nhom.
. M@ tdi nhém ngay trudc khi st dung. Vit bé tii chéng am nhé.

D6 day 6ng nh giot kém theo mau nudc tiéu clia bénh nhén va gitr thing diing phia trén 6 dung mau.

. D& 4 giot DAY (khong c6 bot khi) rai vao 6 dung méu.

Doc két qua xét nghiém sau 30 phut, nhung KHONG TRE HON 50 PHUT. Boc két qua dugc hién thi bén dudi, “Giai thich Két qua”

. VUt bo 6ng nho giot va thiét bi xét nghiém da dugc sir dung trong hop chita sinh hoc thich hgp.

DIEN GIAI KET QUA

Két qua xét nghiém duong tinh Két qua xét nghiém Két qua xét nghiém khong hop lé

EI EI am tinh EI @I @I

C C C C C C
T T T T T T

oNOUAWN S

Kiém tra viing Kiém soat (C) tha thuat. Mot vach phai xuat hién dé xét nghiém Ia hop lé.

2. K&t qua Duong tinh: Quan sat can than khu vuic Xét nghiém (T) clia thiét bi. MOl vach hoan chinh xu4t hién trong viing Xét nghiém (T) déu c6 nghia la két
qua DUONG TINH khi c6 vach Kiém soat (C). Khong nén so sanh dé dam nhat va mau sic clia vach Xét nghiém (T) véi d6 dam nhat va mau sic clia vach
trong vuing Kiém soét (C) thu thuat.

3. Két qua Am tinh: Quan sat can than khu vuc Xét nghiém (T) cdia thiét bi. Néu khong xuat hién bét ky vach mau nao trong viing Xét nghiém (T), c6 nghia la
két qua AM TINH néu c6 vach Kiém soat (C).

4. Két qua Khong hop Ié: Néu khong cé vach nao xuat hién trong viing Kiém soat (C) tha thuét, hodc néu vach Xét nghiém (T) bi b6i ban hodc khong hoan
chinh, thi xét nghiém la KHONG HOP LE va phai dugc 13p lai véi mot thiét bj mdi. Ly do théng thudng nhét clia két qua khéng hgp 1é 1a khéng nhé chinh
xac 4 giot DAY, khéng cé bot khi, clia nudc tiéu vao 6 dung mau.

KIEM SOAT CHAT LUONG

Kiém sodt thi thuat dugc tim théy trong viing Kiém sodt (C) cla thiét bj xét nghiém. Kiém soat nay dam bao véi ngusi van hanh rang (1) viéc bé sung va di
chuyén mau qua thiét bi da xay ra va (2) khang thé khang chudt & dé kiém soat va khang thé don dong chi thi cdng hop véi keo vang con nguyén ven va hoat
dong. Kiém soat nay khong dam bao rdng viing Xét nghiém (T) phat hién chinh xac su ton tai hay khéng tén tai khang nguyén trong mau. B6 Kiém soat NMP22
BladderChek Test dugc cung cép riéng (danh muc # D1250) v6i cac mau déi chiing duong tinh va am tinh tham chiéu.

HIEU NANG LAM SANG

Mét thir nghiém 1am sang tién ctru da dugc thuc hién tai 23 dia diém dé so sanh do nhay ctia NMP22 BladderChek Test vdi t€ bao hoc nudc tiéu dugc bai tiét.
Khéi u ac tinh da dugc xac nhan béng sinh thiét. C6 69 khéi u ac tinh dugc xac nhan bang sinh thiét trong nghién ctiu nay. D6 chinh xac téng thé 1a 83,7%.

Phuong phéap Phat hién Ung thu Xam lan? cs Ung thu trén Bé mat?
NMP22" BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)
Té bao hoc' 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) Bao céo vé cac té bao ac tinh hoéc loan san dugc coi la duong tinh.
2) Ba truong hop T2, ba T2a, hai T3a, mot T3b.
3) Hai muoi tdm trudng hop Ta, hai muoi bay T1, nam CIS.

Su két hgp ctia NMP22 BladderChek Test véi néi soi bang quang giup tdng dé nhay ctia cong tac chan doan ung thu so véi khi chi dp dung ndi soi bang quang.

Phuong phéap Phat hién Ung thu Xam Ian Pa phat hién CIS Ba phat hién Ung thu trén Bé mat Pa phat
hién

N&i soi bang quang KET HOP v6i 89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)
NMP22" BladderChek™ Test
Chi N6i soi bang quang 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

NMP22 BladderChek Test c6 miic dac hiéu tuyét vai.
Phuong phéap Phat hién Khéng Tim thay Bénh Lay nhiém Khéng Tim thay Ung thu
NMP22™ BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208)
Té bao hoc 99% (544/547) 99% (1198/1208)

CAC CHAT GAY NHIEU

Céc bé nudc tiéu duong tinh va am tinh c6 chia cac chat liét ké dusi day da dugc kiém tra bing NMP22 BladderChek Test.
Chat Mrc Cao nhat dugc Xét nghiém ma Khéng c6 Can thiép Muic d6 ma Chat bi Can thiép
Mau toan phan Lén dén 0,6% (v/v) 0,8% (v/v)!
Protein Lén dén 100 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT*
Budng huyét Lén dén 20 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Mitomycin C Lén dén 10 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Acetaminophen Lén dén 20 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Caffeine Lén dén 20 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Sodium Salicylate Lén dén 20 mg/dL Khoéng c6 Can thiép tai MLT
Sodium Acetylsalicylate Lén dén 20 mg/dL Khong cé Can thiép tai MLT
Ibuprofen Lén dén 20 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Ampicillin Lén dén 20 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Natri Ascorbate (vitamin C) Lén dén 20 mg/dL Khoéng c6 Can thiép tai MLT
Nicotine Lén dén 14 mg/dL Khong cé Can thiép tai MLT
Natri Clorua Lén dén 365 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Ethanol Lén dén 1% (v/v) Khéng c6 Can thiép tai MLT
Tetracycline Lén dén 20 mg/dL Khoéng c6 Can thiép tai MLT
Trimethoprim Lén dén 50 mg/dL Khong cé Can thiép tai MLT
Flutamide Lén dén 80 mg/dL 100 mg/dL?
Bilirubin, khéng cong hop Lén dén 0,8 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Nitrofurantoin Lén dén 50 mg/dL Khoéng c6 Can thiép tai MLT
[s[¢} Lén dén 10 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
BCG 5x10°CFU Khong cé Can thiép tai MLT
Axit Uric Lén dén 250 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Hemoglobin Lén dén 100mg/dL Khoéng c6 Can thiép tai MLT
E. coli 2,50E+10 Khong cé Can thiép tai MLT
P. aeruginosa 2,5E+12 Khong cé Can thiép tai MLT
C. albicans 1,25E+10 Khong ¢é Can thiép tai MLT
Cipro 100 mg/dL 125 mg/dL?
Levofloxacin 150 mg/dL Khong cé Can thiép tai MLT
Isovue 1% (v/v) Khong c6 Can thiép tai MLT
Urised 17,5 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT
Thiotepa 60 mg/dL Khoéng c6 Can thiép tai MLT
Finasteride 2,5 mg/dL Khong cé Can thiép tai MLT
Phenazopyridine-HCL 72 mg/dL 80 mg/dL*
Doxorubicin-HCL Lén dén 10 mg/dL Khong c6 Can thiép tai MLT

* MLT = Dugc Xét nghiém & Muc do Toi da

1) Can thiép Duong tinh: Dan dén két qua la duang tinh gia. (Néng d6 méau toan phan nay thé hién 40 Ian néng d6 ngudng cho huyét niéu toan phan.
Néng dé nay tuong duang vdi 4,0X10¢ RBCs/pl nudc tiéu dua trén 5,0X10° RBCs/ul lugng méu dugc tinh toan.)

2) Can thiép am tinh: Dan dén két qua la am tinh gia.

3) Dan dén cac két qua khéng hop lé.

4) Mau sdc ctia chat gay kho khan cho viéc doc két qua.

KHA NANG TAI SINH

Céc nghién ctiu vé tinh chinh xac da dugc tién hanh dé xac dinh ty 1 phan tram cac thiét bi dugc doc chinh xac. Cac bang mau xét nghiém cé muc khang
nguyén NMP22 13 0, 5, 15 va 25 U/mL da dugc st dung. Ba ky thuat vién phong thi nghiém méi ngudi doc mudi thiét bi trén méi muc theo thit tu ngau nhién
(40 thiét bi/ky thuat vién phong thi nghiém), trong nam ngay khac nhau. Diéu nay tao ra 150 lugt doc riéng 1é trén méi muc doé bang (3 ngudi doc x 10 thiét bi
trén méi bang x 5 ngay). Thir nghiém dugc tién hanh trén ba 16 thiét bj riéng biét. Mau xét nghiém nudc tiéu cé mic khang nguyén NMP22 1a 0 va 5 U/mL phai
dugc doc la &m tinh va cac méu xét nghiém nudc tiéu cé cac mic khang nguyén NMP22 1a 15 va 25 U/mL phai dugc doc la duong tinh. Nguéng clia xét nghiém
dinh tinh nay 1a 10 U/mL.T8ng cong ty 1é phan tram cla cac 1an doc chinh xac 1a 99,2% (1786/1800). Mudi hai trong s6 14 két qua khéng chinh xac 1a & muc

5 U/mL (438/450 hodc 97%), diéu nay cé thé dugc du kién gan ngudng cuia xét nghiém. Déi véi cac phép do dinh lugng ctia khdng nguyén NMP22, B6 NMP22
Test, mot xét nghiém vi ban, dugc cung cap (danh muc # D1100E) lam phuong phap tham khao.

DAT HANG vaTHONG TIN LIEN HE
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200
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INTENDED USE

The NMP22" BladderChek™ Test is an in vitro immunoassay intended for the qualitative detection of the nuclear mitotic apparatus protein (NuMA), which
is an abundant component of the nuclear matrix proteins, in urine of persons with risk factors or symptoms of bladder cancer or with a history of bladder
cancer. This test is indicated for professional use as an aid in diagnosing and monitoring bladder cancer patients, in conjunction with standard diagnostic
procedures.

CONTRAINDICATIONS WARNINGS and PRECAUTIONS
Contraindication

® This test should not be used on individuals with indwelling urinary tract devices (such as stents) or who have had a total cystectomy.
Warnings
For in vitro diagnostic use only.
Prior to use, inspect the foil pouch for rips, holes, or other openings. If you find damage to the pouch, DO NOT USE THE DEVICE.
Do not use beyond the printed expiration date.
Do not reuse disposable test device. Use new dropper (provided with each device) for each patient’s urine.
To avoid erroneous results, use only plastic containers to collect urine samples.
Treat urine samples and used devices as if they were potentially infectious. Refer to local regulations for the disposal of medical waste when disposing of
any remaining kit components.
e Collection of urine during active chemo-, immuno-, or radiation therapy may cause positive results.
® Some patients with active prostate cancer may yield positive results with the NMP22 BladderChek Test.
e For patients with trauma to the bladder or urinary tract due to surgery, biopsy, etc., allow ample time for trauma recovery before using the test.

DEVICES and REAGENTS

The NMP22 BladderChek Test is individually packaged in a sealed foil pouch with a urine dropper and a desiccant. Each device incorporates a colloidal gold
conjugated mouse-anti-NuMA monoclonal reporter antibody and a mouse-anti-NuMA monoclonal capture antibody, immobilized on a membrane. The
procedural Control zone contains an immobilized goat anti-mouse IgG-specific polyclonal antibody. The antibodies contained in this assay recognize the head
domain of NuMA, nuclear mitotic apparatus protein. NuMA has been shown to be present in malignant tissues at levels more than ten times higher than in

normal tissue. The NuMA antigen moiety detected by the NMP22 BladderChek Test is referred to as NMP22 by Abbott.
STORAGE and STABILITY
e Store the NMP22 BladderChek Test at 2°C-30 °C. Do NOT freeze.

® The device is stable when stored at these temperatures until the printed expiration date. Use IMMEDIATELY after opening foil pouch.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, and PREPARATION

Voided urine is required for the NMP22 BladderChek Test. Bladder barbotage specimens and catheterized urine specimens should not be used. Urine should
be collected without preservatives or fixatives in a clean, labeled plastic urine cup. If urine is to be used for other tests, remove an aliquot of the specimen (2 2
ml) for this test to avoid contamination. Urine samples may be stored at room temperature for up to 2 hours after collection.

PATIENT TEST PROCEDURE
1 2 3 = Note W
time
4 drops
¢ P Read at
' 30
minutes

Collect a voided urine sample in a plastic urine collection container.

. Keep the urine sample, for up to 2 hours, at room temperature until the time of testing.

. If the test is stored refrigerated, bring the test materials to room temperature (18-30 °C, 64-86°F) before opening the foil pouch.

. Open the foil pouch immediately prior to use. Discard the small desiccant pouch.

. Fill the enclosed dropper with the patient’s urine sample and hold it upright above the sample well.

. Allow 4 FULL drops (without air bubbles) to fall into the sample well.

Read the test results at 30 minutes, but NO LATER THAN 50 MINUTES. Read results as shown below, “Interpretation of Results”.

. Discard used dropper and test device in a proper biohazard container.
TERPRETATION of RESULTS

Positive Test Results Negative Test Result Invalid Test Results
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1. Check the procedural control (C) zone. A line must appear for the test to be valid.

2. Positive result: Carefully observe the test (T) zone of the device. ANY complete line in the test (T) zone is a POSITIVE result when a control (C) line is
present. Neither the intensity nor the color of the test (T) line should be compared to that of the line in the procedural control (C) zone.

3. Negative result: Carefully observe the test (T) zone of the device. The absence of ANY colored line in the test (T) zone is a NEGATIVE result if a
control (C) line is present.

4. Invalid result: If no line appears in the procedural control (C) zone, or if the test (T) line is smeared or incomplete, the test is INVALID and must be
repeated with a new device. The most common reason for an invalid result is failure to apply exactly 4 FULL drops, without air bubbles, of urine to the
sample well.

QUALITY CONTROL

The procedural control is found in the control (C) zone of the test device. This control assures the operator that (1) sample addition and migration through
the device has occurred, and that (2) the control goat anti-mouse antibody and the colloidal gold conjugated reporter monoclonal antibody are intact

and functional. This control does not ensure that the test (T) zone is accurately detecting the presence or absence of antigen in the sample. An NMP22
BladderChek Test Control Kit is available separately (catalog #D1250) with reference positive and negative controls.

CLINICAL PERFORMANCE

A prospective clinical trial was performed at 23 sites to compare the sensitivity of the NMP22 BladderChek Test versus voided urine cytology. Malignancy
was confirmed by biopsy. There were 69 malignancies confirmed by biopsy in this study. Overall accuracy was 83.7%.

Detection Method Invasive Cancers? CIs Superficial Cancers®
NMP22" BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)
Cytology' 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) Report of malignant or dysplastic cells considered as positive.
2) Three cases of T2, three T2a, two T3a, one T3b.
3) Twenty-eight cases of Ta, twenty-seven T1, five CIS.

The combination of the NMP22 BladderChek Test with cystoscopy resulted in better sensitivity for diagnosing cancer than cystoscopy alone.

Detection Method Invasive Cancers Detected CIS Detected Superficial Cancers Detected

Cystoscopy COMBINED with 89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)
NMP22" BladderChek™ Test

Cystoscopy Alone 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

NMP22 BladderChek Test had excellent specificity.

Detection Method No UT Disease Found No Cancer Found
NMP22" BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208)
Cytology 99% (544/547) 99% (1198/1208)

INTERFERING SUBSTANCES

Positive and negative urine pools containing the substances listed below were tested using the NMP22 BladderChek Test.

Substance Highest Level Tested with No Interference Level at which Substance Interfered
Whole Blood Up to 0.6% (v/v) 0.8% (v\V)'

Protein Up to 100 mg/dL No Interference at MLT*
Glucose Up to 20 mg/dL No Interference at MLT
Mitomycin C Up to 10 mg/dL No Interference at MLT
Acetaminophen Up to 20 mg/dL No Interference at MLT
Caffeine Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

No Interference at MLT
No Interference at MLT

Sodium Salicylate Up to 20 mg/dL

Up to 20 mg/dL

Sodium Acetylsalicylate

Ibuprofen Up to 20 mg/dL No Interference at MLT
Ampicillin Up to 20 mg/dL No Interference at MLT
Sodium Ascorbate (vit. C) Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Nicotine Up to 14 mg/dL No Interference at MLT
Sodium Chloride Up to 365 mg/dL No Interference at MLT
Ethanol Up to 1% (v/v) No Interference at MLT
Tetracycline Up to 20 mg/dL No Interference at MLT
Trimethoprim Up to 50 mg/dL No Interference at MLT
Flutamide Up to 80 mg/dL 100 mg/dL?

Bilirubin, unconjugated Up to 0.8 mg/dL No Interference at MLT
Nitrofurantoin Up to 50 mg/dL No Interference at MLT
lgG Up to 10 mg/dL No Interference at MLT
BCG 5X10°CFU No Interference at MLT
Uric Acid Up to 250 mg/dL No Interference at MLT
Hemoglobin Up to 100mg/dL No Interference at MLT
E. coli 2.50E+10 No Interference at MLT
P. aeruginosa 2.5E+12 No Interference at MLT
C. albicans 1.25E+10 No Interference at MLT
Cipro 100 mg/dL 125 mg/dL®

Levofloxacin 150 mg/dL No Interference at MLT
Isovue 1% (V) No Interference at MLT
Urised 17.5 mg/dL No Interference at MLT
Thiotepa 60 mg/dL No Interference at MLT
Finasteride 2.5 mg/dL No Interference at MLT
Phenazopyridine-HCL 72 mg/dL 80 mg/dL*

Doxorubicin-HCL No Interference at MLT

Up to 10 mg/dL

* MLT = Maximum Level Tested

1) Positive interference: Resulting in false positives. (This whole blood concentration represents 40X the threshold concentration for gross hematuria.
This concentration is equal to 4.0X10* RBCs/pl of urine based on a calculated 5.0X10 RBCs/yl of blood.)

2) Negative interference: Resulting in false negatives.

3) Resulted in invalid results.

4) Substance’s coloration caused difficulty in reading.

REPRODUCIBILITY

Precision studies were conducted to determine the percent of devices correctly read. Specimen panels with NMP22 antigen levels of 0, 5, 15, and 25 U/mL
were used. Three laboratory technicians each read ten devices per level in random order (40 devices/lab tech), for five different days. This produced 150
individual reads per panel level (3 readers x 10 devices per panel x 5 days). The experiment was conducted on three separate lots of devices. Urine specimens
with NMP22 antigen levels of O and 5 U/mL should have been read as negative and urine specimens with NMP22 antigen levels of 15 and 25 U/mL should
have been read as positive. The cut-off of this qualitative test is 10 U/mL. The overall percent of correct reads was 99.2% (1786/1800). Twelve of the 14
incorrect results were at 5 U/mL (438/450 or 97%), which could be expected near the test cut-off. For quantitative measurements of NMP22 antigen, the
NMP22 Test Kit, a microplate assay, is available (catalog #D1100E) as a reference method.

ORDERING and CONTACT INFORMATION
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200
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Further information can be obtained from your distributor, or by contacting Abbott Technical Support on:

Africa, Russia, CIS

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia Pacific

+617 33637711 APproductsupport@abbott.com
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport@abbott.com
Europe & Middle East

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com

Latin America

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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DE
VERWENDUNGSZWECK

Der NMP22" BladderChek™ Test ist ein in vitro-Immunoassay zum qualitativen Nachweis des NuMA-Proteins (Nuclear Mitotic Apparatus) im Urin von
Personen mit Risikofaktoren, Blasenkrebssymptomen oder vorheriger Blasenkrebserkrankung. Beim NuMA»Prot“ein handelt es sich um einen tberschissigen
Bestandteil der nukledren Matrixproteine. Dieser Test ist fir den Fachgebrauch als Hilfsmittel zur Diagnose und Uberwachung von Blasenkrebspatienten in
Verbindung mit standardméfigen diagnostischen Malnahmen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN, WARN- und VORSICHTSHINWEISE

Kontraindikationen
e Dieser Test sollte nicht fir Personen mit Verweilvorrichtungen im Harntrakt (wie z. B. Stents) oder fiir Personen, die eine totale Zystektomie erhalten
haben, angewendet werden.
Warnungen
®  Nur fiir die In-vitro-Diagnose. .
® Vor dem Gebrauch muss der Folienbeutel auf Risse, Locher oder andere Offnungen tberpriift werden. DAS INSTRUMENT NICHT VERWENDEN,
wenn der Beutel beschadigt ist.
® Nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.
® Das Testinstrument darf nicht wieder verwendet werden. Fiir jede Urinprobe eines Patienten eine neue Pipette (im Lieferumfang des Instruments
enthalten)verwenden.
® Nur Plastikbehdlter zur Aufnahme der Urinproben verwenden, um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.
e Urinproben und benutzte Instrumente missen als potenziell infektiés behandelt werden. Ortliche Bestimmungen tber die Entsorgung von
medizinischen Abfallen bei der Entsorgung von evt. iibrig gebliebenen Packungskomponenten befolgen.
®  Wahrend aktiver Chemo-, Immuno- oder Strahlentherapie abgenommene Urinproben kénnen zu positiven Ergebnissen fihren.
® Bei manchen Patienten mit aktivem Prostatakrebs konnen die Ergebnisse des NMP22 BladderChek Tests positiv ausfallen.
® Bei Patienten mit Blasen- oder Harntrakttrauma aufgrund eines chirurgischen Eingriffs, einer Biopsie usw. sollten die Verletzungen vor Durchfiihrung
des Tests ausreichend verheilt sein.

INSTRUMENTE und REAGENZIEN

Der NMP22 BladderChek Test ist einzeln in einem versiegelten Folienbeutel verpackt und mit einer Urinpipette und einem Antikondensationsbeutel
versehen. Jedes Instrument enthalt einen kolloidalen goldkonjugierten Maus-Anti-NuMA monoklonalen Reporterantikorper und einen Maus-Anti-NuMA
mono-klonalen Fangantikérper, die auf einer Membran immobilisiert sind. Die Verfahrenskontrollzone enthalt einen immobilisierten Ziegen-Anti-Maus
lgG-spezifischen polyklonalen Antikérper. Im Test werden Antikorper eingesetzt, die spezifisch fir die Kopfdomane von NuMA (Nuclear Mitotic Apparatus
Protein) sind. NuMA ist in malignem Gewebe in mehr als 10-fach hherer Konzentration nachgewiesen worden als in normalem Gewebe. Das mit dem

NMP22 BladderChek Test erkannte NuMA Antigenanteil ist das so genannte NMP22 an Abbott.

LAGERUNG und STABILITAT
e Den NMP22 BladderChek Test bei 2°C - 30°C lagern. NICHT einfrieren. .
o Die Testkassette bleibt stabil, wenn sie bei diesen Temperaturen bis zum Verfalldatum gelagert wird. Nach Offnen des Folienbeutels muss das
Instrument SOFORT verwendet werden.

PROBENNAHME, LAGERUNG und VORBEREITUNG

Fiir den NMP22 BladderChek Test ist ausgeschiedener Urin erforderlich. Blasenbarbotageproben und katheterisierte Urinproben sollten nicht verwendet
werden. Urin sollte ohne Konservierungsstoffe oder Fixiermittel in einen sauberen, entsprechend gekennzeichneten Urinbecher aus Plastik gegeben werden.
Falls der Urin fir weitere Tests verwendet werden soll, einen Teil der Probe (= 2 ml) fir diesen Test entnehmen, um eine Kontamination zu vermeiden.

Urinproben kdnnen bei Zimmertemperatur bis zu 2 Stunden nach Abgabe gelagert werden.

TESTMASSNAHMEN fiir PATIENTEN
1 2 3 I zei

Nach 30

Minuten

beachten
ablesen

4 Tropfen

5o oo

1. Eine ausgeschiedene Urinprobe in einen Urinsammelbecher aus Plastik geben.

. Die Urinprobe bis zum Testzeitpunkt bis zu 2 Stunden bei Zimmertemperatur lagern.

. Falls das Testinstrument gekiihlt aufbewahrt wurde, das Testmaterial vor dem Offnen des Folienbeutels erst auf Zimmertemperatur (18 - 30°C)
erwarmen lassen.

. Den Folienbeutel erst direkt vor dem Gebrauch &ffnen. Den kleinen Antikondensationsbeutel wegwerfen.

. Die beigefiigte Pipette mit der Urinprobe des Patienten fiillen und senkrecht tber die Mikrotiterplatte halten.

. 4 VOLLE Tropfen (luftblasenfrei) auf die Mikrotiterplatte tropfen.

. Die Testergebnisse nach 30 Minuten (SPATESTENS NACH 50 MINUTEN) ablesen. Die Ergebnisse wie nachfolgend unter ,,Auswertung der
Ergebnisse” gezeigt ablesen.

. Die benutzte Pipette und das Testinstrument in einem geeigneten Bioschadstoffbehalter entsorgen.

AUSWERTUNG der ERGEBNISSE

Positive Testergebnisse Negatives Testergebnis Ungiiltige Testergebnisse
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1. Die Verfahrenskontrollzone (C) tberprifen. Der Test ist gliltig, wenn eine Linie erscheint.

2. Positives Ergebnis: Die Testzone (T) des Instruments sorgfaltig beobachten. JEDE vollstandige Linie in der Testzone (T) deutet auf ein POSITIVES
Ergebnis hin, wenn eine Kontrolllinie (C) vorhanden ist. Weder die Intensitit noch die Farbe der Testlinie (T) sollte mit der Linie in der
Verfahrenskontrollzone (C) verglichen werden.

3. Negatives Ergebnis: Die Testzone (T) des Instruments sorgfltig beobachten. Die Abwesenheit JEGLICHER farbiger Linien in der Testzone (T) deutet
auf ein NEGATIVES Ergebnis hin, wenn eine Kontrolllinie (C) vorhanden ist.

4. Ungiiltiges Ergebnis: Falls in der Verfahrenskontrollzone (C) keinerlei Linie erscheint, oder wenn die Testlinie (T) verschmiert oder unvollstandig ist, ist
der Test UNGULTIG und muss mit einem neuen Instrument wiederholt werden. Der haufigste Grund fiir ein ungiiltiges Ergebnis ist das Versaumnis,

exakt 4 VOLLE luftblasenfreie Tropfen Urin auf die Mikrotiterplatte zu geben.
QUALITATSKONTROLLE

Die Verfahrenskontrolle befindet sich innerhalb der Kontrollzone (C) des Testinstruments. Diese Kontrolle versichert dem Priifer, dass (1) eine
Probenaddition und-migration durch das Instrument stattgefunden hat, und dass (2) der Kontrollen-Ziegen-Anti-Maus-Antikérper und der kolloidale
goldkonjugierte Maus-Anti-NuMA mono-klonale Reporterantikdrper intakt und funktionsfahig sind. Diese Kontrolle gibt jedoch nicht die Sicherheit, dass
die Testzone (T) die Anwesenheit oder Abwesenheit des Antigens in der Probe exakt erfasst. Ein NMP22 BladderChek Test Control Kit mit positiven und
negativen Referenzkontrollen ist separat erhaltlich (Katalog-Nr. D1250).

Klinische Leistung

Eine klinische Prospektivstudie wurde an 23 Standorten durchgefiihrt, um die Sensitivitat des NMP22 BladderChek Test Produkts mit der Zytologie des
ausgeschiedenen Urins zu vergleichen. Bésartige Tumore wurden durch Biopsie bestatigt. In dieser Studie wurden 69 bosartige Tumore durch Biopsie
bestatigt. Die Gesamtgenauigkeit betrug 83,7 %.

Nachweismethode Invasive Karzinome? CIs Oberflachliche Karzinome?®
NMP22" BladderChek™ Test 89 % (8/9) 80 % (4/5) 50 % (30/60)
Zytologie' 22 % (2/9) 60 % (3/5) 17 % (10/60)

1) Bericht Gber bésartige oder dysplastische Zellen, die als positiv erachtet werden.
2) Drei Flle von T2, drei von T2a, zwei von T3a, einer von T3b.
3) 28 Falle von Ta, 27 von T1, finf von CIS.

Die Kombination von NMP22 BladderChek Test mit Zystoskopie ergab eine bessere Sensitivitat bei der Diagnose von Krebs, als die Zystoskopie allein.

Nachweismethode Nachweis invasiver Karzinome Nachweis von CIS Nachweis oberflachlicher Karzinom
Zystoskopie in KOMBINATION 89 % (8/9) 80 % (4/5) 93 % (56/60)

mit NMP22" BladderChek™ Test

Zystoskopie allein 56 % (5/9) 60 % (3/5) 92 % (55/60)

NMP22 BladderChek Test verfligt iiber eine ausgezeichnete Spezifitat.

Nachweismethode Kein Nachweis von Harnwege Krankheiten Kein Nachweis von Karzinomen

NMP22" BladderChek™ Test 90 % (493/547) 85 % (1032/1208)

Zytologie 99 % (544/547) 99 % (1198/1208)

STORSUBSTANZEN

Positive und negative Urinpools, welche die nachfolgend aufgelisteten Substanzen enthalten, wurden mit dem NMP22 BladderChek Test gepriift.

Substanz Maximale Konzentration ohne Interferenz Konzentration, bei der eine Interferenz auftrat
Vollblut Bis zu 0,6 % (v/v) 0,8 % (v/v)!'

Protein Bis zu 100 mg/dI Keine Stérung bei MAX*

Glukose Bis zu 20 mg/dI Keine Stérung bei MAX
Mitomycin C Bis zu 10 mg/dl Keine Stérung bei MAX

Acetaminophen Bis zu 20 mg/dI Keine Stérung bei MAX

Koffein Bis zu 20 mg/dl Keine Stérung bei MAX

Natriumsalicylat Bis zu 20 mg/d| Keine Stérung bei MAX

Natriumacetylsalicylat Bis zu 20 mg/dI Keine Stérung bei MAX

Ibuprofen Bis zu 20 mg/dl Keine Stérung bei MAX
Ampizillin Bis zu 20 mg/dI Keine Storung bei MAX
Natriumascorbat (Vit. C) Bis zu 20 mg/dl Keine Stérung bei MAX
Nikotin Bis zu 14 mg/d| Keine Stérung bei MAX
Natriumchlorid Bis zu 365 mg/dl Keine Stérung bei MAX
Ethanol Biszu1% (v/v) Keine Stérung bei MAX
Tetracyclin Bis zu 20 mg/dl Keine Storung bei MAX
Trimethoprim Bis zu 50 mg/dl Keine Storung bei MAX
Flutamid Bis zu 80 mg/dl 100 mg/dl?

Bilirubin, nicht konjugiert Bis zu 0,8 mg/dl Keine Stérung bei MAX

Nitrofurantoin Bis zu 50 mg/dl Keine Stérung bei MAX
lgG Bis zu 10 mg/dl Keine Stérung bei MAX
BCG 5X10°CFU Keine Stérung bei MAX
Harnsaure Bis zu 250 mg/dl Keine Stérung bei MAX
Hamoglobin Bis zu 100 mg/dI Keine Stérung bei MAX
E. coli 2,50E+10 Keine Stérung bei MAX
P. aeruginosa 2,5E+12 Keine Stérung bei MAX
C. albicans 1,25E+10 Keine Stérung bei MAX
Cipro 100 mg/dl 125 mg/d®

Levofloxacin 150 mg/dl Keine Stérung bei MAX
Isovue 1% (vIv) Keine Stérung bei MAX
Urised 17,5 mg/dl Keine Stérung bei MAX
Thiotepa 60 mg/dl Keine Stérung bei MAX
Finasterid 2,5 mg/d| Keine Stérung bei MAX
Phenazopyridin-HCL 72 mg/d 80 mg/dI*

Doxorubicin-HCL Bis zu 10 mg/dl Keine Stérung bei MAX

*MAX = Maximale gepriifte Konzentration

1) Positive Interferenz: Fihrt zu falschen Positivwerten. (Diese Vollblutkonzentration ist das 40- fache der Grenzwertkonzentration fir schwere
Hamaturie. Diese Konzentration entspricht 4,0 x 10* RBCs/ul Urin, basierend auf einem kalkulierten Blutwert von 5,0 x 10¢ RBCs/pl.)

2) Negative Interferenz: Fiihrt zu falschen Negativwerten.

3) Fiihrte zu ungiiltigen Ergebnissen.

4) Die Farbung der Substanz fiihrte zu Problemen beim Ablesen.

REPRODUZIERBARKEIT

Prézisionsstudien wurden durchgefiihrt, um den Prozentsatz der korrekt abgelesenen Test-Kassetten festzustellen. Dazu wurden Proben mit NMP22
Antigen-Konzentrationen von 0, 5,15 und 25 U/ml verwendet. Je drei Laboranten werteten an finf verschiedenen Tagen zehn Test-Kassetten

pro Konzentration in zufalliger Reihenfolge aus (40 Test-Kassetten/Laborant). Dies ergab 150 einzelne Auswertungen pro Plattenkonzentration

(3 Auswertungen x 10 Test-Kassetten pro Probe x 5 Tage). Das Experiment wurde mit drei verschiedenen Lots der Test-Kassetten durchgefiihrt. Urinproben
mit NMP22 Antigen-Konzentrationen von 0 und 5 U/ml hétten eine negative Auswertung und Urinproben mit NMP22 Antigen-Konzentrationen von 15
und 25 U/ml hatten eine positive Auswertung ergeben sollen. Der Grenzwert (cut off) dieses qualitativen Tests betragt 10 U/ml. Der Gesamt-prozentsatz
der korrekten Auswertungen betrug 99,2 % (1786 aus 1800). Zwslf dieser 14 falschen Auswertungen lagen bei 5 U/ml (438 aus 450 oder 97 %), was nahe
an dem Grenzwert zu erwarten war. Fiir quantitative Messungen von NMP22 Antigen-Konzentration ist der NMP22 Test Kit, ein Mikroplattenassay, als
Referenzmethode erhaltlich (Katalog-Nr. D1100E).

BESTELL- und KONTAKTINFORMATIONEN

D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200

TECHNISCHER KUNDENDIENST

Hotline
Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Vertriebspartner, oder setzen Sie sich unter folgender Nummer mit dem technischen Kundendienst von
Abbott in Verbindung:

Afrika, Russland, GUS
+44161483 9032
Asien-Pazifik-Raum
+617 3363 7711

Kanada
+1800 818 8335

EMEproductsupport(@abbott.com
APproductsupport@abbott.com

CANproductsupport(@abbott.com
Europa und Naher Osten

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Lateinamerika
+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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XPHZH yia THN OMOIA NPOOPIZETAI

H g§étaon NMP22™ BladderChek™ Test eivat pa in vitro avooo8okipaoia mou mpoopileTal yia Ty ToLoTKY aViXVEUOT TNG TUPNVLKAG TPWTEVNG TG LITWTLKAG
atpaktou (NUMA), n onoia anavtdrat oe adBovia WG oCLOTATIKG TWV TPWTEIVWV TNG TVPNVIKAG LATPAS, OE 0VUPA AVBPWITWV LE TIAPAYOVTEG KWVEUVOU 1
CUUMTWHATA KAPKIVOU TNG 0UPOEOXOU KUOTEWG I HE LOTOPLKO KAPKiVOU TNG oupododxou kUoTews. H mapoloa e§étacn evBeikvutal yLa emayyeApatiki xprion wg
BorBnua otn Stayvwon Kat TV mapakoAouBnon aoBeviv e Kapkivo Tng oupoSOXoU KUOTEWS, O CUVEUAOHO LE TIG TUTILKEG SLOyVWOTLKEG Sladkaoies.

ANTENAEIZEIZ, MPOEIAOMOIHZEIZ kat MPODYAAZEIZ
Avtévbel§n

® Hnapovoa e€étaocn Sev Ba MPETEL VA XPNOLUOTOLEITAL OE ATOUA HE HOVIIQA TOTIOBETNUEVEG CUCKEUEG GTO OUPOTIOLNTIKO (OTIWG OTEVT) 1) OE GTOHO TIOU £XOUV
umnoPAnBel og OAKI KUCTEKTOMN.
MNposildonotioeLg
®  MOovo yia in vitro Slayvwotikn xprion.
®  [lpw arnd tn Xprion, e6ETAOTE TNV AAOULLVEVLO CUCKEUAOLO YL TUXOV OXLoipata, TpUmeg i GAAa avoiypata. EQv SLomoTWOETE KAMOLo EAATTWHA 0T
ouokevaocia, MHN XPHZIMOMOIHZETE TH ZYSKEYH.
®  Mnv XpnOLUOTIOLELTE TO TTPOIGY HETA amtd TNV avaypadopevn npepounvia ARENG.
®  Mnv EMOVOXPNOLUOTIOLELTE TNV AVAAWGLUN CUCKELT €§€Taong. Na xpnotpomoLeite KavoUpLo oTayoVOUETPO (mapéxetatl padl pe KaBe cuokeun) yla Ta ovpa
K&Be aobevoug.
e T v anoduyn AavBaopévwy amoTEAECHATWY, KATA TN GUANOYT TwV SEYULATWY TWV 0UPWV VA XPNOLUOTIOLEITE LOVOV TTAQOTIKOUG TEPLEKTEG.
® Na xelpileote ta Seiypata Twv 0UpwV KoL TLG XPNOLULOTIONHEVEG CUOKEUEG WG SUVNTIKWG LOAUOUOTIKA. Katd T ardppudn TUXOV UTIOAEUTOLEVWY
£6APTNUATWV TOU KT, AVATPEETE OTOUG TOTIKOUG KAVOVLOHOUG TIou adbopolv otn SLEOEon Twv LaTPLKWVY artoBARTWY.
® H oulloyr oUpwv Katd T StdpkeLla evepyols xnpeloBepaneiag, avooobeparneiag fj aktvobepaneiag evexetatl va Swoet BTk amoteAéopata.
Oplopévol aoBeVeiG Pe EVEPYO KapKivo TOU POoTATN evEExeTaL va Swoouv BeTikd amoteAéopata pe Ty e§étacn NMP22 BladderChek Test.
®  3toug aoBeveig pe Tpavpa oTnv oupoSAXo KUGTN F) GTO OUPOTIOLNTLKO cUOTNHA e§attiag xelpoupyikng emépuPaong, Blodiag, KA. SWOTE EMapKr XpOVO yLa
TNV EMOVAWGN TOU TPAUHATOG TIPOTOU XPNOLUOTOOETE TV étaon.

2ZYZKEYEZ kat ANTIAPAZTHPIA

H g&étaon NMP22 BladderChek Test eivat §exwplotd cuokevaopévn oe odpayLOUEVN CUOKEUAOLO OAOULVIOU Kl CUVOSEVETAL TG OTAYOVOLETPO OUPWV KoL
Enpavtikr ovoia. KaBe ouokeun Slabétel éva LovokAwvikd, évavtt tng NUMA avTiowpa avTamoKpLt Tovikol cUlEUYIEVO Le KOAOELSEG XpUod KaBWE Kat

£va LoVOKAWVLKO, Evavtt Tng NUMA avtiowpa KaBAwong TovTKoU, aKVNTOTONUEVO EMAVW Ot HEpBPAvN. H Zwvn pdptupa tng Stadikaciog nepléxet éva
OKWVNTOTIOLNHEVO TIOAUKAWVLKG, EVAVTL TWV I8G QVTLOWHETWY TTOVTIKOU avtiowpa alyag. Ta avTlowata ou MEPLEXoVTaAL oTnv apolvoa Sokuacta avayvwpilouv
TO QpWOTEAKO AKkpo TG NUMA, TUpNVLKAG TPWTEVNG TNG HITWTIKAG atpakTtou. Exel StamotwBel 6Tt ta enineda g NUMA otoug KakoBeLg Lotoug eivat
TEPLOOOTEPO ard Séka Gopég uPnAdtepa oe ox€on He Toug GUOLOAOYLKOUG LOTOUG. To avTyoviko THpa tng NuMA mou avixvevetat and tnv eétaocn NMP22
BladderChek Test avadépetat and v Abbott wg NMP22.

OYAAZH ko ZTAGEPOTHTA

® No duldooete tv e§étacn NMP22 BladderChek test otoug 2 °C-30 °C. Not MHN tnv kata UXeTe.
®  To mpoidv mapapével otabepod dtav GUAGOTETAL OTLG Tapanavw BepHoKpacies éwg TNV avaypadopevn nuepopnvia Agng. Na to xpnotponoteite AMEZQS
HETA TO GAVOLY TNG CUOKEUAOLAG aAoupviou.

ZYANOTH, ®YAAZH kot MPOETOIMAZIA AEITMATQN

MNa v e§étaon NMP22 BladderChek Test anattovvtatl oUpa tpoepxopeva amnod oupnon. Aev Ba TPEMEL vaL XPNOLLOTIOLOUVTOL SELYIOTA EVEOKUOTIKWY EYXUOEWV-
avappodroewv (barbotage) oUte Seiypata oUpwv and kabethpa. Ta ovpa Ba IPEMEL va GUNAEYOVTAL AITOUGLA CUVTNPNTIKWY I OTEPEWTIKWY HECQA OF Evay
KaBaPO, ETLONUACHEVO, TTAAOTIKO OUPOCUANEKTN. ZTNV MEPIMTWon Tou BEAETE va XpNOLUOTOOETE 0Upa KAt yLot GAAEG EEETAOELS, APALPETTE HLOL LUKPF TTOCOTNTA
Selyparog (= 2 ml) yia T ouykekpLpévn e€étaon wote va anodeuxBolv TUXOV eMLHOAUVOELS. Ta Selypata Twv 0Vpwv urnopolv va Gpuldooovtal oe Beppokpaocia
Swpatiou yLo SLEoTNHA £WG 2 WPEG HETA TN GUAAOYH.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ yia TON AZOENH

1 2 3 = INHEWWOTE
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JUMEETE T 0Upa TNG 0UPNONG O€ Evay MAAOTIKO OUPOCUANEKTN.

. Altnprote To Seiypa Twv oUpwv £wg 2 WPeG ot Beppokpacio Swpatiov péXpL TNV Wpa T eéEtaons.

. EdQv puldooete tnv e€étaon oto Yuyeio, adrote ta LAKA g e§étaong va éABouv oe Beppokpaoia Swpatiou (18-30 °C, 64-86 °F) potol avoiete tn
ouokeuaoia ahoupwiou.

. No avolyete T cuokevaoio aAoUpLWViOU apéowg TPV amto tn Xprion. AMoppilite T WIKPr CUCKEUQOLO HE TNV §NPAVTLKN ouaia.

MepioTE TO ECWKAELOLEVO OTAYOVOUETPO LE TO Selypa oUpwv Tou aoBevoU§ Kat KpATHOTE TO KABETa, Tdvw armod to $pedtio Selypatog.

. Adrjote 4 NMAHPEIZ otaydveg (xwpis puoaideg agépa) va mécouv péoa oto Hpedtio Selypatog.

. MaBdote ta anoteAéopata g e§€taong oe 30 Aerttd, oA TO APTOTEPO ZE 50 AEMTA. AtaBdote ta amoteAéopata Onwe mapouoLdleTal mapakdtw oty
«Epunveia Twv amoteAeopdtwv».

8. Anoppilte TO XPNOLLOTIOLNHEVO GTAYOVOLETPO KL TN CUCKEUH TG ££TaONG 0 KATAAANAO TLEPLEKTN BLOAOYIKA EMIKIVEUVWY UAKWV.

EPMHNEIA twv ANOTEAEZMATQN

Octikd anoteléopata e§étaong ApvNTIKG anotéAecpa Mn éykupa antoteAéoparta e§étaong
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1. EAéy€te tn {vn pdptupa (C) tng Stadikactiac. MNa va sivat £ykupn n e€Etacn mpEMEeL va epdavIoTEL KATIOL YpOoUpn.

2. Oetik6 amotéheopa: MapatnproTe MPOCeKTIKA TN Lwvn e€étacng (T) Thg cuokeur|q. KAGE ohokAnpwuévn ypoupn otn wvn e€étaong (T) anoteAet OETIKO
QMOTEAECHA OTAV UTIAPXEL KL ypappr pdptupa (C). Aev TPETEL VO CUYKPIVETE TNV EvTaon OUTE TO XpWHa TG ypapurg Eéétaong (T) pe tnv avtiotoyn
ypapun otn {wvn pdptupa (C) tng Stadkaociog.

3. Apvnuko anotéAeopa: Mapatnpriote pooektikd T {wvn g&étaong (T) tng cuokeurg. H aroucia OMOIAZAHMOTE XpwHATIOTAG YPAUUAG artd T {wvn
g&étaong (T) amoteAei APNHTIKO arotéAeopa edpdoov umdpyet ypappun paptupa (C).

4. Mn éykupo amotéheopa: Edv Sev umdpyel kapia ypapur otn {ovn pdptupa (C) A n ypapur egétaong (T) elval BoAn A atehrg, n eéétaocn Bswpeitalt MH
ETKYPH Ko mpémel va tnv enavaldBete pe véa ouokeur. O cuvnBéotepog Adyog 1o odnyet oe pun éykupa amoteAéoparta elval n aduvapio mpoodrikng
akplBwe 4 MAHPQN otayovwy oUpwy, xwpis duoahiSeg aépa, oto dppedtio Seiypartog.

EAETXOZ NOIOTHTAZ

0 paptupag g Stadikaoiog Bpioketal otn Lwvn pdptupa (C) Tng cUOKEUAG. Me QUTOV Tov pdpTupa o XelpLotig Staodalilel ot (1) mpaypatonotOnke

n TPOoBNKN KaL N HETaKivNOn Tou SelyHatog LECQ OTN CUOKEUN Kal (2) 0 HEPTUPAG TOU QVTIOWHATOG TNG aiyog £VOVTL TWV AVILOWHATWY TTOVTLKOU KAl TO
HOVOKAWVLKO QVTIOWHA TOU QVTATIOKPLTH LE TOV CUTEUYHEVO KOAOELST XpUCO Ttapapévouv aBkta Kat Aettoupyikd. O pdptupag autdg Sev e§aodpalilet ot n
Twvn g&étaong (T) avixvevel pe akpiBeta tv mapouoia fj T anoucia tou avtydvou oto Seiypa. Atatifetal exwplotd £va Kit paptupwy yia tnyv g&étacn NMP22
BladderChek Test (aptB. katahdyou D1250) To onoio mepLéxel BTKOUG KaL apvnTikoug LapTupes avadopds.

KAINIKH ANOAOZH

a ™ oUykpLon g evatobnoiag g eéétaong NMP22 BladderChek Test évavtt tng kuttapoloyikig e€€Taong oUpwv POEPXOHEVWY artd ovpnon,
TpaypaTootBnke og 23 KEVTPA LLa TPOOTTTLKY KAWLKE oK. H kakorOeta emuBeBaiwbnke pe Bowia. Itn pehétn auvtr emPeBatwdnkav pe Bowia 69
kokorBeteg. H cuvolwkn akpiBela ftav 83,7%.

Mé£Bo8og avixveuong AwnOnTiKoi kapkivor? cis Ermudpaveiakoi kapkivor
E€¢taon NMP22™ BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)
Kuttapoloyiat 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) Avadopd kakonBwv 1 SUGTIAAGTIKWY KUTTAPWY Tou BewpriBnkay BeTKE.
2) TpeLg MEPUTTWOELG HE T2, TPeLG pe T2a, SVo e T3a, pia pe T3PB.
3) EikooL OKTW TEPUTTWOELG pe Ta, eikoot emtd pe T1, mévte pe CIS.

O ouvuaopdg tng e§€taong NMP22 BladderChek Test pe kuoteookomnon eixe wg arotéAeopa kaAUtepn euaiabnaoia otn Stdyvwon tou kapkivou art’ Ot ixe
HOVO N KUOGTEOOKOTINGN.

Mé£Bobog avixvevuong AwnBnTiKoi KapKivol mou CIS iou avixve(On| Erud )i Kapkivol mou
avixveuBnkav avixveuBnkav
Kuoteookonnon ZYNAYAZMENH pe 89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)
v e§étaon NMP22™ BladderChek™ Test
Moévo kuoteookoTnon 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)
H g&étaon NMP22 BladderChek Test ¢6e1€e dplotn eldkotnta.
Mé£Bobog avixveuong Aev BpéBnke acBEvela Tou oup JTLkoU Aev BpéBnke Kapkivog
E§étaon NMP22" BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208)
Kuttapohoyia 99% (544/547) 99% (1198/1208)

MAPEMBAAANOMENEZ OYZIEZ

Juvevwpéva BETIKA Kal apvnTLKA oUpa TIOU TIEPLEIXAV TIG OUGLEG TTOU avadEPOVTAL TAPOKATW EETATTNKAV XpNotponowwvtag tnv e§étacn NMP22 BladderChek Test.

Ouoia YnAétepo e§etaldpevo eninedo xwpig kapio Eninedo oto ornoio napeuBAidn n ovoia
rapepBoAn

OO aipo ‘Ewg 0,6% (v/v) 0,8% (v/v)*
Mpwrteivn ‘Ewg 100 mg/dL Kapio apepBoAn oto MLT*
Mukoln ‘Ewg 20 mg/dL Kapio apepBorn oto MLT
Mutopukivn C ‘Ewg 10 mg/dL Kapia mapepBorn oto MLT
Aketapwodaivn ‘Ewg 20 mg/dL Kapio apepBorf oto MLT
Kadeivn ‘Ewg 20 mg/dL Kapio apepBorn oto MLT
SaAKUALKO vATpLo ‘Ewg 20 mg/dL Kapia mapepBoln oto MLT
AKETUAOOOAKUALKS VATPLO ‘Ewg 20 mg/dL Kapio apepBorf oto MLT
IBountpodaivn ‘Ewg 20 mg/dL Kapio mapepBorn oto MLT
AprukAAivn ‘Ewg 20 mg/dL Kapia apepBorn oto MLT
AockopBiko vatpto (Bit. C) ‘Ewg 20 mg/dL Kapio apepBorf oto MLT
Nuwkotivn ‘Ewg 14 mg/dL Kapio mapepBorn oto MLT

XAwpLouxo vatplo ‘Ewg 365 mg/dL Kapia apepBorn oto MLT

ABavoin Ewg 1% (v/v) Kapio apepBorf oto MLT
TetpakukAivn ‘Ewg 20 mg/dL Kapio mapepBoAn oto MLT
TpeBorpipn ‘Ewg 50 mg/dL Kapia apepBorn oto MLT
DOAhoutapidn ‘Ewg 80 mg/dL 100 mg/dL?

XoAepuBpivn, aclleuktn Ewg 0,8 mg/dL Kapio mapepBorn oto MLT
Nwtpodoupavroivn ‘Ewg 50 mg/dL Kapio apepBorn oto MLT
1gG ‘Ewg 10 mg/dL Kapio apepBorn oto MLT
BCG 5 X 10° CFU Kapio rapepBoAf oto MLT
OupLkd o€l ‘Ewg 250 mg/dL Kapio apepBorn oto MLT
Awoodatpivn ‘Ewg 100mg/dL Kapia apepBorf oto MLT
E. coli 2,50E+10 Kapio apepBoAf oto MLT
P. aeruginosa 2,5E+12 Kapio mapepBorn oto MLT
C. albicans 1,25E+10 Kapia apepBorn oto MLT
Cipro 100 mg/dL 125 mg/dL®

NeBodrogakivn 150 mg/dL Kapio apepBorn oto MLT
Isovue 1% (v/v) Kapia mapepBorn oto MLT
Urised 17,5 mg/dL Kapio mapepBorf oto MLT
Oeloténa 60 mg/dL Kapio mapepBorn oto MLT
Dwaotepidn 2,5 mg/dL Kapia apepBorn oto MLT
DOawagoruptdivn-HCL 72 mg/dL 80 mg/dL*

Ao&opouPikivn-HCL ‘Ewg 10 mg/dL Kapio mapepBorn oto MLT

* MLT = Maximum level tested (Méytoto e§etaldpevo emninedo)

1) etk apepBolr: 0dnyei oe Peudwg BeTikd amoteAéopata. (AUTH N CUYKEVTPWON OAKOU aipatog avtlotokel og 40X T0 KATwWdAL CUYKEVTPWONG yLa TNV
adpny awatoupia. Auth n cuykévtpwon outal pe 4,0X10° RBC/pl ovpwv Bactopévn oe urodoylopéva 5,0X10° RBC/ul aipatog.)

2) Apvnukn apepBoln: 08nyel oe YeuSWE apVNTIKA artoTeEAETHATA.

3) 08nynoe o€ un £ykupa amoteAéopata.

4) O XpWHATLONOE TNG ouoiag TIPOKAAECE SUOKOALX OTNV AVAYVWON TWV ATOTEAECUATWY.

ANANAPATQriMOTHTA

MpaypatonolBnkav LeAETES AKPIBELAG VLA VAL TIPOCSLOPLOTEL TO TOCOGTO TWV CUCKEUWY HE OWOTH AVAyvwon. Xpnotpormotidnkay dvel Selypdtwy pe enineda
Tou avtlydvou NMP22 ota 0, 5, 15 kat 25 U/mL. Tpelg texvikol epyaotnpiwv StaBacav, o kabévag, pe tuxaia oelpd, and Séka CUOKEVEG yLa kdbe eminedo (40
OUOKEUEG/TEXVIKO EpyAOTNPIOL), yia TTEVTE SLaOPETIKEG NUEPES. AUTO €iXe WG aroTtéAeopa va AndBoUv150 aTouKEG HETPHOELS YLa KABE eninedo Tou mdveh

(3 avayvwoteg x 10 ouokeuég avd avel x 5 nuépeg). To meipapa mpaypatonomdnke pe Tpelg SLadopeTikég maptideg mpoidviwy. Aciypata oUpwy pe enineda
Tou avtydvou NMP22 ota 0 kat 5 U/mL Ba énperne va SLaBaotolv wg apvntikd Kot Seiypata oupwv pe enineda tou avityovou NMP22 ota 15 kat 25 U/mL Ba
£nperne va Slapactolv wg BeTKA. H TR armoKomig aUTHG Tng TOLoTIKAG e€€taong eivat 10 U/mL. To cUVOALKO TTOCOOTO TWV CWOTWV aVayVWoewv ftav 99,2%
(1786/1800). Awbdeka amd ta 14 AavBacpéva anotedéopata frav ota 5 U/mL (438/450 1) 97%), to omoio Ba umopoloe va eival avapevVOREVO KOVTA 0TV TLUA
QUITOKOTIG TNG £6ETAONG. AL TLG TTOCOTLKEG HETPROELG Tou avtlydvou NMP22, StatiBetal o kit e§étaong NMP22 Test (aptd. kataAdyou D1100E), pia Sokpaoio
HikpoTAGKaG, wg nEBodog avadopag,.

MAPATTEAIEZ ko ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200

2YMBOYAEYTIKH TPAMMH
TEXVLKAG UTtooTAPLENG
MNepawtépw mAnpodopieg pnopeite va INTHOETE artd TOV SLAVOUEN OAG I KATOTILY EMUKOWVWVIAG e TO TUAMaA TEXVIKAG UTtootpéng tng Abbott:
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+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
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+617 33637711 APproductsupport@abbott.com
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+1 800 818 8335 CANproductsupport@abbott.com
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+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
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USO INDICADO

La NMP22" BladderChek™ Test es un inmunoanalisis in vitro para la deteccion cualitativa de la proteina del aparato mitético nuclear (NuMA), que es un
componente abundante en las proteinas de la matriz nuclear, en la orina de personas con factores de riesgo o con sintomas o historial de cancer de vejiga.
Esta prueba se indica para uso profesional, como auxiliar en el diagndstico y la supervision de pacientes con cancer de vejiga, junto con los procedimientos de
diagnostico estandar.

CONTRAINDICACIONES y ADVERTENCIAS

Contraindicacion
e Esta prueba no se debe usar en individuos con dispositivos permanentes en el tracto urinario (como una endoprotesis) o que hayan sido sometidos a una
cistectomia total.
Advertencias
o Unicamente para diagnéstico in vitro.
Antes de utilizarlo, compruebe que el envase no tenga rasgaduras, orificios ni otras aberturas. Si el envase esta dafiado, NO USE EL DISPOSITIVO.
No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa.
No reutilice el dispositivo de prueba desechable. Use un nuevo cuentagotas (proporcionado con cada dispositivo) para la orina de cada paciente.
Para evitar resultados erroneos, use Gnicamente recipientes de plastico para recolectar las muestras de orina.
Trate las muestras de orina y los dispositivos usados como si fueran potencialmente infecciosos. Consulte las reglamentaciones locales para el desecho de
residuos médicos cuando deba desechar algin componente restante del kit.
La recoleccion de orina durante la quimioterapia, inmunoterapia o terapia de radiacion activas puede arrojar resultados positivos.
Algunos pacientes con cancer de prostata activo pueden mostrar resultados positivos con la NMP22 BladderChek Test.
e Encaso de pacientes con trauma en la vejiga o el tracto urinario a causa de una cirugia, biopsia, etc., espere que transcurra un tiempo de recuperacion
considerable antes de hacer la prueba.

DISPOSITIVOS y REACTIVOS

La NMP22 BladderChek Test viene en paquetes individuales, dentro de un envase sellado, con un cuentagotas para orina y un desecante. Cada dispositivo
contiene un anticuerpo indicador monoclonal anti-Numa de raton conjugado con oro coloidal y un anticuerpo de captura monoclonal anti-NuMA de

raton, inmovilizados en una membrana. La zona de Control del procedimiento contiene un anticuerpo de cabra policlonal especifico para anti-IgG de raton
inmovilizado. Los anticuerpos que contiene este ensayo reconocen el dominio principal de la NuMA (nuclear mitotic apparatus protein, proteina del aparato
mitotico nuclear). Se ha demonstrado que la NuMA esta presente en los tejidos malignos a niveles mas de diez veces superiores a los del tejido normal. La

fraccion antigénica de la NuMA detectada por la NMP22 BladderChek Test se conoce como NMP22 por Abbott.

ALMACENAMIENTO y ESTABILIDAD
e Almacene la NMP22 BladderChek Test a 2°C-30°C. NO la congele. 3
e Cuando se almacena a estas temperaturas, el dispositivo se mantiene estable hasta la fecha de caducidad impresa. Uselo INMEDIATAMENTE después
de abrir el envase.

RECOLECCION, ALMACENAMIENTO y PREPARACION de la MUESTRA

Es necesario que la orina usada para la NMP22 BladderChek Test se recoja naturalmente. No se deben usar muestras obtenidas mediante barbotaje de
vejiga ni mediante cateterismo. La orina debe recolectarse sin conservantes ni fijadores en un recipiente para orina de plastico, limpio y etiquetado. Si la
orina se usara para otras pruebas, retire una alicuota de la muestra (2 2 ml) para esta prueba, a fin de evitar que se contamine. Las muestras de orina pueden
almacenarse a temperatura ambiente durante un periodo de hasta 2 horas después de la recoleccion.

PROCEDIMIENTO de PRUEBA del PACIENTE

1 2 3 @Anotar
la hora
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1. Tome una muestra de orina recolectada naturalmente y coloquela en un recipiente de plastico para orina.

. Mantenga la muestra de orina a temperatura ambiente durante un periodo de hasta 2 horas, hasta el momento de hacer la prueba.

3. Sialmacena la prueba en un refrigerador, coloque los materiales de la prueba a temperatura ambiente (18-30°C, 64-86 °F) antes de abrir
el envase.

. Abra el envase inmediatamente antes de usarlo. Deseche el pequefio envase del desecante.

. Llene con la muestra de orina del paciente el cuentagotas provisto, y sosténgalo verticalmente sobre el pocillo para la muestra.

. Deje caer 4 gotas ENTERAS (sin burbujas de aire) en el pocillo para la muestra.

. Lea los resultados de la prueba a los 30 minutos, pero NO DEJE PASAR MAS DE 50 MINUTOS. Lea los resultados como se muestra a continuacion,
en “Interpretacion de los resultados”.

8. Deseche el cuentagotas y el dispositivo de la prueba usados en un recipiente adecuado para materiales biologicos peligrosos.

INTERPRETACION de los RESULTADOS

Resultados de prueba positivos | | Resultado negativo de Resultados de prueba no validos

la prueba EI
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1. Observe la zona de control (C) del procedimiento. Para que la prueba sea valida, debe aparecer una linea.

2. Resultado positivo: Observe cuidadosamente la zona de prueba (T) del dispositivo. CUALQUIER linea completa que aparezca en la zona de prueba (T)
constituye un resultado POSITIVO si hay una linea de control (C) presente. No se debe comparar la intensidad ni el color de la linea de prueba (T) con
los de la linea de la zona de control (C) del procedimiento.

3. Resultado negativo: Observe cuidadosamente la zona de prueba (T) del dispositivo. La ausencia de TODA linea de color en la zona de prueba (T)
constituye un resultado NEGATIVO si hay una linea de control (C) presente.

4. Resultado no valido: Si no aparece ninguna linea en la zona de control (C) del procedimiento, o si la linea de prueba (T) esta borrosa o incompleta, la
prueba es NO VALIDA y se debera repetir con un dispositivo nuevo. La razén mas comin para que el resultado sea no vélido es que no se hayan aplicado
exactamente 4 gotas ENTERAS de orina, sin burbujas de aire, en el pocillo para la muestra.

CONTROL de CALIDAD

El control del procedimiento se encuentra en la zona de control (C) del dispositivo de prueba. Dicho control le asegura al operador que (1) se produjo

la adicion y migracion de la muestra a través del dispositivo y que (2) el anticuerpo de control de cabra anti-ratén y el anticuerpo indicador monoclonal
conjugado con oro coloidal estan intactos y funcionan. Este control no asegura que la zona de prueba (T) detecte con exactitud la presencia o ausencia de
antigeno en la muestra. Se encuentra disponible, por separado, un NMP22 BladderChek Test Control Kit (N° de catalogo D1250) con controles de referencia
positivo y negativo.

RENDIMIENTO CLINICO

Se realizé un ensayo clinico prospectivo en 23 centros para comparar la sensibilidad de la NMP22 BladderChek Test con la citologia de orina recolectada
naturalmente. La presencia de tumores malignos se confirmé mediante biopsia. En el estudio hubo 69 tumores malignos confirmados mediante biopsia. El
porcentaje de exactitud general fue 83,7%.

Método de deteccion Canceres invasivos? CIs Canceres superficiales®
NMP22" BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)
Citologia' 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) Informe de células malignas o displasicas consideradas como positivo.
2) Tres casos de T2, tres de T2a, dos de T3a, uno de T3b.
3) Veintiocho casos de Ta, veintisiete de T1, cinco de CIS.

Con la combinacién de NMP22 BladderChek Test con cistoscopia se obtuvo mejor sensibilidad para el diagnéstico de cancer que usando solamente la
cistoscopia.

Método de deteccion Canceres invasivos detectados CIS detectados Canceres superficiales detectados

Cistoscopia COMBINADA con 89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)
NMP22" BladderChek™ Test
Cistoscopia sola 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

Con la NMP22 BladderChek Test se observé una especificidad excelente.

Método de deteccion No se detecto enfermedad del tracto urinario No se detecté cancer

NMP22" BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208)

Citologia 99% (544/547) 99% (1198/1208)

SUSTANCIAS INTERFERENTES

Se analizaron grupos de muestras de orina positivos y negativos que contenian las sustancias enumeradas a continuacion usando la NMP22 BladderChek Test.

Sustancia Nivel mas alto analizado sin interferencia Nivel en el que la sustancia presents interferencia

hasta 0,6% (v/v) 0,8% (vv)'

Sangre completa

Proteina hasta 100 mg/dl Sin interferencia al MNA*
Glucosa hasta 20 mg/d| Sin interferencia al MNA
Mitomicina C hasta 10 mg/dl Sin interferencia al MNA
Acetaminofeno hasta 20 mg/d| Sin interferencia al MNA
Cafeina hasta 20 mg/d| Sin interferencia al MNA
Salicilato de sodio hasta 20 mg/d| Sin interferencia al MNA
Acetilsalicilato de sodio hasta 20 mg/d| Sin interferencia al MNA

Ibuprofeno hasta 20 mg/d| Sin interferencia al MNA

Ampicilina hasta 20 mg/d| Sin interferencia al MNA
Ascorbato de sodio (vit. C) hasta 20 mg/dI Sin interferencia al MNA
Nicotina hasta 14 mg/d| Sin interferencia al MNA
Cloruro de sodio hasta 365 mg/d| Sin interferencia al MNA
Etanol hasta 1% (v/v) Sin interferencia al MNA
Tetraciclina hasta 20 mg/dI Sin interferencia al MNA
Trimetoprima hasta 50 mg/dI Sin interferencia al MNA
Flutamida hasta 80 mg/d| 100 mg/dI?

Bilirrubina, no conjugada Sin interferencia al MNA

hasta 0,8 mg/d|

Nitrofurantoina hasta 50 mg/dl Sin interferencia al MNA
IgG hasta 10 mg/dI Sin interferencia al MNA
BCG 5X10°UFC Sin interferencia al MNA
Acido drico hasta 250 mg/d| Sin interferencia al MNA
Hemoglobina hasta 100 mg/dl Sin interferencia al MNA
E. coli 2,50E+10 Sin interferencia al MNA
P. aeruginosa 2,5E+12 Sin interferencia al MNA
C. albicans 1,25E+10 Sin interferencia al MNA
Cipro 100 mg/dl 125 mg/dP

Levofloxacina 150 mg/dl Sin interferencia al MNA
Isovue 1% (vIV) Sin interferencia al MNA
Urised 17,5 mg/dl Sin interferencia al MNA
Tiotepa 60 mg/dl Sin interferencia al MNA
Finasterida 2,5 mg/dl Sin interferencia al MNA
Fenazopiridina-HCL 72 mg/dl 80 mg/dI*

Doxorubicina-HCL hasta 10 mg/dl Sin interferencia al MNA

* MNA = Maximo Nivel Analizado

1) Interferencia positiva: Da falsos positivos. (Esta concentracion de sangre total representa 40X la concentracién umbral para la hematuria macroscopica.
Esta concentracion es igual a 4,0X10* eritrocitos/ul de orina sobre la base de 5,0X10° eritrocitos/pl calculados en sangre.)

2) Interferencia negativa: Da falsos negativos.

3) Se obtuvieron resultados no validos.

4) La coloracion de la sustancia dificultd la lectura.

REPRODUCIBILIDAD

Se realizaron estudios de precision para determinar el porcentaje de dispositivos con lecturas correctas. Se usaron paneles de muestras con niveles de NMP22
antigeno de 0, 5,15y 25 U/ml. Tres técnicos de laboratorio leyeron diez dispositivos cada uno por nivel en orden aleatorio (40 dispositivos/tec. lab.), durante
cinco dias distintos. Asi se obtuvieron 150 lecturas individuales por nivel de panel (3 lectores x 10 dispositivos por panel x 5 dias). El experimento se realizo
con tres lotes de dispositivos separados. Las muestras de orina con niveles de NMP22 antigeno de 0 y 5 U/ml deberian haber dado lecturas negativas, y las
muestras de orina con niveles de NMP22 antigeno de 15y 25 U/ml deberian haber dado lecturas positivas. El valor de corte de esta prueba cualitativa es de
10 U/ml. El porcentaje total de lecturas correctas fue del 99,2% (1.786/1.800). Doce de catorce resultados incorrectos fueron con niveles de 5 U/ml
(438/450 6 97%), lo cual era previsible por estar cerca del valor de corte de la prueba. Para mediciones cuantitativas de la prueba NMP22 antigeno, se
encuentra disponible el NMP22 Test Kit, un ensayo de microplacas, (N° de catalogo D110OE) como método de referencia.

INFORMACION de CONTACTO y SOLICITUDES

D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200

ASISTENCIA TECNICA

Mas informacion

Puede obtener mas informacion a través de su distribuidor o poniéndose en contacto con el servicio técnico de Abbott:
Africa, Rusia, CEl
+44161483 9032

Asia y Océano Pacifico
+617 3363771

EMEproductsupport(@abbott.com

APproductsupport@abbott.com

Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Europa y Oriente Medio

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Ameérica Latina

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com

FR
USAGE

Le test NMP22" BladderChek™ Test est un dosage immunologique in vitro destiné a un dépistage qualitatif de la protéine NuMA (nuclear mitotic apparatus
protein, protéine nucléaire de I'appareil mitotique), un des principaux composants des protéines de la matrice nucléaire, dans les urines des personnes
présentant des facteurs de risque de développer un cancer de la vessie, des symptémes ou encore des antécédents de cancer de la vessie. L'usage de ce

test est indiqué dans le domaine professionnel pour aider, en conjonction avec les processus de diagnostic habituels, a 'établissement du diagnostic et pour
surveiller les patients souffrant d’un cancer de la vessie.

CONTRE INDICATIONS, MISE EN GARDE et PRECAUTIONS

Contre Indication
o Ce test ne doit pas étre utilisé chez les personnes ayant des dispositifs en place dans les voies urinaires (tels que des stents), ou qui ont subi une
cystectomie totale.

Mise en Garde

e Réservé au diagnostic in vitro.

e Avant I'usage, examiner le sachet en aluminium pour s’assurer de I'absence de déchirure, de trou ou toute autre ouverture. En cas de sachet endommagé,
NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF.

® Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption imprimée.

o Ne pas réutiliser le dispositif de test jetable. Utiliser un nouveau compte-gouttes (fourni avec chaque dispositif) pour 'urine individuelle de chaque patient.

® Pour éviter des résultats erronés, n'utiliser que des récipients en plastique pour collecter les échantillons d’urine.

e Traiter les échantillons d’urine et les dispositifs utilises comme s'ils étaient potentiellement infectieux. Se référer aux réglementations locales visant la
mise au rebut des déchets médicaux en ce qui concerne la mise au rebut de toute partie restante du kit.

o Le prélévement d'urine en cours de traitement par chimiothérapie, immunothérapie ou radiothérapie est susceptible de produire des résultats positifs.

.

Certains patients atteints d’un cancer de la prostate actif peuvent fournir des résultats positifs au test NMP22 BladderChek Test.
e Chez les patients présentant un traumatisme a la vessie ou au tractus urinaire, causé par une intervention chirurgicale, une biopsie, etc., accorder une
période de récupération suffisamment importante avant d’utiliser le test.

DISPOSITIFS et REACTIFS

Le test NMP22 BladderChek Test est emballé individuellement dans un sachet en aluminium scellé, avec un compte-gouttes pour I'urine et un déshydratant.
Chagque dispositif comprend un anticorps indicateur monoclonal anti-NuMa de souris marqué a I'or colloidal et un anticorps de capture monoclonal
anti-NuMa de souris, immobilisés sur une membrane. La zone de contrdle de la procédure contient un anticorps polyclonal anti-souris (IgG-spécifique) de
chévre, immobilisé sur la membrane. Les anticorps contenus dans ce test, reconnaissent le domaine principal de la protéine de 'appareil mitotique nucléaire,
NuMA. La présence de NuMA a été observée dans les tissus malins & des niveaux, plus de dix fois supérieurs a ceux observés dans des tissus normaux. La
fraction d’antigéne NuMA dépistée par le test NMP22 BladderChek Test est denommée NMP22.

CONSERVATION et STABILITE
o Conserver le test NMP22 BladderChek Test entre 2°C - 30 °C. NE PAS congeler.

o Ledispositif est stable jusqu’a la date de péremption imprimée, sous réserve d’étre conservé dans les limites de températures indiquées ci-dessus. Le test
doit étre utilisé IMMEDIATEMENT aprés I'ouverture du sachet en aluminium.

COLLECTE des ECHANTILLONS, CONSERVATION et PREPARATION

Le test NMP22 BladderChek Test exige une urine émise. Ne pas utiliser de prélévements de barbotage vésical ni de prélévements d’urine par cathéter. L'urine
doit étre recueillie sans produits de conservation ou de fixation dans une cupule urinaire en plastique propre et étiquetée. Si I'urine doit étre utilisée pour
d’autres tests, prélever un aliquot de I'échantillon (= 2 ml) pour ce test, afin de prévenir la contamination. Les échantillons d’urine peuvent étre conservés a

température ambiante pendant un maximum de 2 heures suivant leur collecte.

PROCEDURE de TEST du PATIENT
Lirea

1 2 3 = | Noter
30 minutes

Iheure

4 gouttes
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Recueillir un échantillon d’urine émise dans une cupule a urine.

. Conserver 'échantillon d’urine, pour un maximum de 2 heures, a température ambiante jusqu’au moment du test.

. Sile test est conservé au réfrigérateur, laisser le matériel de test revenir a température ambiante (18 a 30 °C) avant d’ouvrir le sachet en aluminium.

. Ouvrir le sachet en aluminium immédiatement avant I'usage. Jeter le petit sachet de déshydratant.

. Remplir le compte-gouttes joint avec I'échantillon d’urine du patient et le tenir verticalement au-dessus de la cupule d’échantillonnage.

. Laisser tomber 4 gouttes PLEINES (sans bulle d’air) dans la cupule d’échantillonnage.

. Lire les résultats du test aprés 30 minutes, mais SANS DEPASSER 50 MINUTES. Noter les résultats comme indiqué ci-dessous, sous « Interprétation
des résultats ».

8. Jeter le compte-gouttes et le dispositif de test utilisés dans un conteneur adapté pour objets contaminés.

INTERPRETATION des RESULTATS

Résultats de test positif Résultat de test Résultats de test invalide

régetif -] ]
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1. Verifier la zone de contrdle de la procédure (C). Pour que le test soit valide, une ligne doit étre présente.

2. Résultat positif : observer attentivement la zone test (T) du dispositif. TOUTE ligne compléte dans la zone test (T) constitue un résultat POSITIF si la
ligne contréle (C) est présente. L'intensité et la couleur de la ligne test (T) ne doivent pas étre comparées a celles de la ligne dans la zone de contrdle de
la procédure (C).

3. Résultat négatif : observer attentivement la zone test (T) du dispositif. L'absence de TOUTE ligne en couleur dans la zone test (T) constitue un résultat
NEGATIF si la ligne contréle (C) est présente.

4. Résultat invalide : si aucune ligne n’apparait dans la zone de contrdle de la procédure (C), ou si la ligne test (T) n’est pas nette ou est incompléte, le test
est INVALIDE et doit étre recommencé avec un nouveau dispositif. La cause la plus commune d’un résultat invalide est le défaut d’application exacte de
4 gouttes PLEINES d'urine dans la cupule d’urine, sans bulle dair.

CONTROLE de la QUALITE

Le contréle de la procédure se trouve dans la zone contrdle (C) du dispositif de test. Ce contréle assure a 'opérateur que (1) I'addition et la migration de
I'échantillon dans le dispositif ont eu lieu et que (2) I'anticorps de contréle anti-souris de chévre et I'anticorps monoclonal marqué a I'or colloidal sont intacts
et fonctionnels. Ce contrdle n'assure pas que la zone test (T) détecte exactement la présence ou 'absence d’antigéne dans 'échantillon. Le kit NMP22
BladderChek Test Control Kit, avec des contrdles de référence positif et négatif, peut s'obtenir séparément (numéro de catalogue D1250).

PERFORMANCE CLINIQUE

Un essai clinique prospectif a été effectué dans 23 sites dans le but de comparer la sensibilité du test NMP22 BladderChek Test a la cytologie de I'urine émise.
La malignité a été confirmée par biopsie. 69 malignités ont été confirmées par biopsie dans cette étude. Le degré d’exactitude global était de 83,7 %.

Méthode de détection Cancers invasifs? Cancers in situ (CIS) Cancers superficiels®
NMP22" BladderChek™ Test 89 % (8/9) 80 % (4/5) 50 % (30/60)
Cytologie' 22 % (2/9) 60 % (3/5) 17 % (10/60)

1) Indication de cellules malignes ou dysplastiques considérées positives.
2) Trois cas T2, trois T2a, deux T3a, un T3b.
3) Vingt-huit cas Ta, vingt-sept T1, cinq CIS.

La combinaison du test NMP22 BladderChek Test et de la cystoscopie ont produit une sensibilité plus élevée que la cystoscopie seule pour diagnostiquer le cancer.
Cancers in situ (CIS)

Cystoscopie COMBINEE avec 89 % (8/9) 80 % (4/5) 93 % (56/60)
NMP22™ BladderChek™ Test

Méthode de détection Cancers avec Cancers superficiels

Cystoscopie seule 56 % (5/9) 60 % (3/5) 92 % (55/60)

Le test NMP22 BladderChek Test a démontré une excellente spécificité.

Méthode de détection A ladie du TU de te Aucun cancer découvert
NMP22" BladderChek™ Test 90 % (493/547) 85 % (1032/1208)
Cytologie 99 % (544/547) 99 % (1198/1208)

SUBSTANCES INTERFERENTES

Des pools d'urine positive et négative contenant les substances ci-dessous ont été testés par le test NMP22 BladderChek Test.

Substance Niveau maximum testé sans interférence Niveau auquel la substance a produit une interférence

Sang total Jusqu’a 0,6 % (v/v) 0,8 % (v/v)!

Protéine Jusqu’a 100 mg/dl Pas d'interférence a MLT*
Glucose Jusqu’a 20 mg/dl Pas d'interférence a MLT
Mitomycine C Jusqu’a 10 mg/dl Pas d'interférence 8 MLT
Paracétamol Jusqu’a 20 mg/dl Pas d'interférence a MLT
Caféine Jusqu'a 20 mg/dl Pas d'interférence a MLT

Pas d'interférence a MLT
Pas d'interférence a MLT*
Pas d'interférence a MLT
Pas d'interférence a MLT
Pas d'interféerence a MLT

Salicylate de sodium Jusqu'a 20 mg/dl
Jusqu'a 20 mg/dl

Ibuproféne Jusqu’a 20 mg/dl

Acétylsalicylate de sodium

Ampicilline Jusqu’a 20 mg/d|
Jusqu’a 20 mg/d|

Ascorbate de sodium (vit. C)

Nicotine Jusqu'a 14 mg/d| Pas d'interférence a MLT
Chlorure de sodium Jusqu’a 365 mg/dI Pas d'interférence a MLT
Ethanol Jusqu'a 1% (vv) Pas d’interférence a MLT
Tétracycline Jusqu’a 20 mg/dl Pas d’interférence a MLT
Trimétropime Jusqu’a 50 mg/dl Pas d'interférence a MLT
Flutamide Jusqu’a 80 mg/dl 100 mg/dL?

Pas d'interféerence a MLT
Pas d'interféerence a MLT

Bilirubine, non conjugué

Jusqu'a 0,8 mg/dl
Jusqu’a 50 mg/dl

Nitrofurantoine

1sG Jusqu'a 10 mg/dl Pas d’interférence a MLT
BCG 5X10°CFU Pas d'interférence a MLT
Acide urique Jusqu’a 250 mg/dl Pas d'interféerence a MLT
Hémoglobine Jusqu’a 100 mg/dl Pas d'interference a MLT
E. coli 2,50E+10 Pas d’interférence a MLT
P. aeruginosa 2,5E+12 Pas d’interférence a MLT
C. albicans 1,25E+10 Pas d’interférence a MLT
Cipro 100 mg/dl 125 mg/dL®

Levofloxacine 150 mg/dl Pas d’interféerence a MLT
Isovue 1% (vIv) Pas d'interférence a MLT
Urised 17,5 mg/dl Pas d’interference a MLT
Thiotépa 60 mg/dl Pas d’interférence a MLT
Finastéride 2,5 mg/dl Pas d’interférence a MLT
Phénazopyridine HCL 72 mg/dl 80 mg/dI*

Doxorubicine-HCL Jusqu’a 10 mg/dl Pas d'interférence a MLT

* MLT = Maximum Level Tested - Niveau maximum testé

1) Interférence positive : produisant des positifs faux (cette concentration de sang total représente 40 fois la concentration seuil pour ’lhématurie mac-
roscopique. Cette concentration est égale a 4,0.10% RBCs/pl d’urine sur la base de 5,0.10¢ RBCs/pl de sang calculé.)

2) Interférence négative : produisant de faux négatifs.

3) A produit des résultats invalides.

4) La couleur de la substance a causé des difficultés au niveau de I'observation.

REPRODUCTIBILITE

Des études de précision ont été effectuées pour déterminer le pourcentage de dispositifs donnant des indications correctes. Des panels d’échantillons avec
des niveaux d’antigéne NMP22 de 0, 5, 15, et 25 U/ml ont été utilisés. Trois techniciens de laboratoire ont observé chacun, dix dispositifs par niveau en ordre
aléatoire (40 dispositifs/technicien), au cours de cing jours. Ceci a produit 150 observations séparées par niveau de tableau (3 observateurs x 10 dispositifs par
tableau x 5 jours). L'essai a été conduit sur trois lots différents de dispositifs. Les échantillons d’urine avec des niveaux d’antigene NMP22 de O et 5 U/ml
auraient dd fournir une observation négative et les échantillons d’urine avec des niveaux d’antigéne NMP22 de 15 et 25 U/ml auraient dd fournir une
observation positive. Le seuil de positivité pour ce test qualitatif est de 10 U/ml. Le pourcentage global d'indications correctes a été de 99,2% (1786/1800).
Douze des 14 résultats incorrects étaient a 5 U/ml (438/450 ou 97%), ce qui pouvait étre prévisible, du fait de la proximité avec le seuil de positivité du test.
Pour les mesures quantitatives de I'antigéne NMP22, le kit NMP22 Test Kit, en technique microplaque, est disponible en tant que méthode de référence
(numéro de catalogue D1100E).

SERVICE des COMMANDES et COORDONNEES

D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

@ +1-321-441-7200

SERVICE TECHNIQUE
ASSISTANCE TELEPHONIQUE
Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter votre distributeur local ou Abbott Technical Support au numéro suivant :

Afrique, Russie, CEl (Communauté des Etats Indépendants)

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asie Pacifique

+617 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Canada

+1800 818 8335
Europe et Moyen-Orient

CANproductsupport(@abbott.com

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Amérique Latine
+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com
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