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Die bereits unterstiitzten Smartphone-Modelle und
-Betriebssysteme finden Sie unter fit.preventis.com.
Sollte Ihr Smartphone noch nicht gelistet sein, kdnnen
Sie es mithilfe der Kameratest-Karte fir den Test quali-
fizieren. Achtung: nicht alle Smartphones entsprechen
den Anforderungen der App.

Einrichten der SmarTest FIT®-App

Vor der ersten Anwendung muss die SmarTest FIT®-

App eingerichtet werden. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

1. Starten Sie die SmarTest® FIT®-App auf lhrem Smart-
phone.

2. Lesen Sie die Nutzungsbedingungen aufmerksam
durch und bestatigen Sie diese, indem Sie auf
,Weiter” driicken.

3. Fuhren Sie die Kameraprifung mit Hilfe der mitge-
lieferten Kameratest-Karte durch. Folgen Sie dazu
der Anleitung in der App. Fihren Sie die Kamera-
prifung am selben Ort durch, an dem Sie spater
den Schnelltest auswerten wollen, um die dortigen
Lichtverhaltnisse in die Prifung einzubeziehen.
Hinweis: Sollte die Kameraprifung wiederholt
fehlschlagen, prifen Sie die Kameralinse auf
Kratzer und Verunreinigungen und entfernen Sie
diese. Uberpriifen Sie ebenfalls die Kameratest-
Karte auf eventuelle Beschadigungen und sorgen
Sie fur eine gleichmaBige Beleuchtung. Sollte die
Prifung weiterhin fehlschlagen, kontaktieren Sie

Verwendungszweck

SmarTest FITHome ist ein immunologischer Schnell-
test zur Eigenanwendung zum quantitativen Nachweis
von okkultem (nicht sichtbarem) Blut in Stuhl als Hilfs-
mittel, z.B. in der Darmkrebsvorsorge. Dieser Test ist
nur zur einmaligen Anwendung geeignet.

Einleitung

Der Nachweis von okkultem Blut in Stuhl kann als
Marker flr gastrointestinale Blutungen zur Darm-
krebsvorsorge verwendet werden. Blut in Stuhl kann
unter anderem von Tumoren oder Polypen im Darm
stammen. Wenn okkultes Blut nachgewiesen wurde,
muss durch eine Darmspiegelung abgeklart werden,
ob die Blutung tatsachlich von einem Tumor oder
einer Vorstufe stammt. In Kombination mit der
Darmspiegelung kann der Stuhltest nachweislich
das Risiko verringern, an Darmkrebs zu sterben.

Testprinzip
Das SmarTest FIT° Home-Testsystem besteht aus
einem immunologischen Schnelltest und einer
Smartphone-App. Der Schnelltest weist humanes
Blut in Stuhl mithilfe von Gold-konjugierten Anti-
Hamoglobin-Antikérpern spezifisch nach; die App
wertet das Ergebnis des Schnelltests anhand der
Farbintensitat der Kontroll- und Testbanden quan-
titativ aus. Das Ergebnis wird automatisch auf dem

bitte den technischen Service von Preventis.

4. Legen Sie eine PIN fest. Folgen Sie dazu der An-
leitung auf dem Smartphone. Geben Sie zunachst
eine PIN ein, und bestatigen Sie diese im nachsten
Schritt, indem Sie die vergebene PIN wiederholen.
Vorsicht: Die PIN dient dem Schutz lhrer Daten
und kann nicht wiederhergestellt werden!

Legen Sie fest, ob Sie die Vorlesefunktion der Testan-
leitung nutzen mochten. Diese Einstellung kénnen
Sie jederzeit in den Einstellungen der App andern.

. Die SmarTest FIT®-App ist nun eingerichtet und

kann ab sofort verwendet werden.
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Funktionen der SmarTest FIT®-App

Im Hauptmen( der SmarTest FIT®-App finden Sie die
Funktionen,Testvorbereiten”und ,Ergebnisse”. Uber
,Test vorbereiten” gelangen Sie in den Menlpunkt
fur das gefiihrte Testprocedere. Bilder, Texte und
Animationen erlautern die Testdurchfihrung. Sie
kénnen so den Anweisungen gut folgen, auch wenn
Sie mit dem Test noch nicht vertraut sind oder ihn
einige Zeit nicht durchgefthrt haben.

Durch ,Ergebnisse” erhalten Sie eine Ubersicht tiber
alle mit Ihrem Smartphone gemessenen Ergebnisse.
Samtliche Einstellungen der App erreichen Sie unter
dem Zahnradsymbol.

LesenSiebittevorder Testdurchfithrung diefolgende
Anleitung durch.

Smartphone angezeigt und gespeichert.

Testcharakteristika

Analytische Sensitivitat: Die Nachweisgrenze des
Tests liegt bei 5,4 pg Hamoglobin/g Stuhl. Der Mess-
bereich erstreckt sich von 5,4-70 pg/g.

Analytische Spezifitat: Der Test weist keine Kreuzre-
aktivitat mit Hamoglobin tierischen Ursprungs auf.

Die Abweichungen bei der Messung unterschiedlicher
Chargen weisen Variationskoeffizienten von <10%
auf. Die Prazision des Tests (Intra-Assay-Genauigkeit
unter gleichbleibenden Bedingungen) zeigt einen
Variationskoeffizienten von 22,2 %.

Fur die Reproduzierbarkeit (Inter-Assay-Genauigkeit
mit unterschiedlichen Bedingungen flr Testperson,
Datum, Smartphone, Charge) betragt der Variations-
koeffizient <28,1 %.

Kreuzreaktivitat: Keine Kreuzreaktivitaten wurden mit
folgenden Substanzen/Konzentrationen festgestellt.
Der Test wurde so durchgeflhrt, dass die Substanz
in 1/100 der genannten Konzentration zur extra-
hierten Stuhlprobe hinzugegeben wurde: Sojaboh-
nenél 30 %, Mucin 5%, Diclofenac 0,1 % und ein
Cyclamat-Saccharin-Gemisch 1,3 %.

Die Auswertung erfolgteim Vergleichvon10 Wieder-
holungen fir jede getestete Konzentration/Substanz
im Vergleich zur Referenzgruppe.

Probenvorbereitung

Achtung:

1. Umfalsch positive Ergebnisse zu vermeiden, sollte
die Probenentnahme nicht wahrend bzw. bis zu
3 Tagen nach der Menstruation erfolgen sowie
nicht bei starkem Zahnfleischbluten, blutenden
Hamorrhoiden oder bei Blut im Urin. Auch Proben
mit deutlich sichtbarem Blut im Stuhl oder deutlich
rotlich gefarbte Stuhlextrakte sind fir die Analyse
mit SmarTest FIT® Home nicht geeignet und dr-
fen nicht verwendet werden.

2. Die Einhaltung einer Diat vor der Testdurchfiihrung
ist nicht notwendig.

3. Alkohol, Aspirin und einige Medikamente rufen mit-
unter gastrointestinale Irritationen oder Blutungen
hervor. Nehmen Sie vor der Testdurchfiihrung Riick-
sprache mit Ihrem Arzt, um ggf. eine vortibergehende
Reduzierung der Einnahme abzuklaren.

Probennahme (Abb.1)

1. Die Stuhlprobe mit Hilfe des Papier-Stuhlfangers
gemanB Anleitung auffangen. Die Stuhlprobe sollte
nicht mit Wasser oder Urin in Bertihrung kommen.

2. Das Probensammelréhrchen (im Folgenden TUBE
genannt) beim Offnen aufrecht halten, damitkeine
Pufferlésung auslauft. Die korrekte Menge an
Pufferlésung ist wichtig fir die Richtigkeit des Er-
gebnisses. Vorsichtig mit der Spitze des TUBE um-

Klinische Sensitivitat und Spezifitat: Bei einem Grenz-
wert von 9,6 ug Hadmoglobin/g Stuhl hat SmarTest FIT®
Home eine klinische Spezifitat von 93,0% und eine
klinische Sensitivitat von 31,5 % flr fortgeschrittene
Neoplasien (kolorektale Karzinome und groBe Adeno-
me). Die mit diesem Grenzwert erwartete Positivrate
fur Proben im organisierten Darmkrebsscreening
(= untersuchte reprasentative Auswahl gesammel-
ter Stuhlproben) betragt 10,4% (Gies et al,, 2018).

Materialien

Mitgelieferte Materialien

+ 1 Testkassette, einzeln verpackt [TesT|(mit Trocken-
mittel, nicht fir den Test erforderlich)

« 1 Probensammelrdhrchen inkl. 1,5 ml Pufferlésung
und Probensammelstab

« 1 Papier-Stuhlfanger

1 Kameratest-Karte

« Testanleitung

Zusatzlich bendtigte Materialien: Einmalhandschuhe

Achtung: Zur Auswertung des Schnelltests wird die
SmarTest FIT®-App benétigt, die Sie im Apple App
Store bzw. im Google Play Store beziehen kénnen.

gehen, damit sie nicht abbricht.

Den gelben Probensammelstab oben festhalten
und durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn lang-
sam aus dem TUBE ziehen. Mit dem unteren Ende
des Probensammelstabs in einem Durchgang an
mindestens 3 verschiedenen Stellen in die Stuhl-
probe einstechen.

Achtung: Alle Rillen des Probensammelstabs mis-
sen mit Stuhl gefiillt sein. Uberschissigen Stuhl
vorsichtig von der Spitze des Probensammelstabs
am Papier-Stuhlfanger abstreifen, damit nur die
Stuhlmenge, die in den Rillen haftet, in das TUBE
gelangt.

. Den Probensammelstab mit Stuhlprobe nur einmal
zurlck in das mit Pufferlésung geflllte TUBE ge-
ben und nicht mehr herausziehen.

Achtung: Die Pufferlésung im TUBE verfarbt sich

dadurch kaum. Mehrmaliges Ubertragen von Stuhl

unbedingt vermeiden, weil lhre Probe sonst nicht
mehr gemessen werden kann bzw. Sie ein falsches

Ergebnis erhalten werden.

4. Das TUBE durch Drehen am Probensammelstab
im Uhrzeigersinn gut verschlieBen. Das ver-
schlossene TUBE kraftig schitteln, bis sich die
Stuhlprobe vom Probensammelstab gelést hat.

5. Der Papier-Stuhlfanger mit dem restlichen Stuhl
kann mit der Toilettenspilung entsorgt werden.

6. Nach der Stuhlprobenvorbereitung den Test mit

w

Lagerung und Stabilitat

Das SmarTest FIT® Home-Testsystem ist bei 4-30 °C
zu lagern. Benutzen Sie die Komponenten des Test-
systems nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Bitte
schitzen Sie das Testsystem vor Hitze und direkter
Sonneneinstrahlung.

Allgemeine Hinweise

Bitte nehmen Sie sich etwa 20 Minuten Zeit, um den
Test ungestort durchfihren zu kénnen. Stellen Sie
sicher, dass Ihr Mobiltelefon ausreichend geladen
ist (Akkustand mindestens 20 %). Die SmarTest FIT®-
App benétigtinregelmaBigen Abstanden, spatestens
jedoch alle 48 Stunden, eine aktive Internetverbin-
dung, um die neuesten Kalibrationsdaten zu laden.
Schalten Sie das Telefon und auch den Klingelton/
Signalténe wahrend der Anwendung nicht aus, da
der Timer des Tests einen Signalton verwendet.

VorsichtsmaBnahmen

1. In-vitro-Diagnostikum, d. h. nur zur Anwendung
auBerhalb des Kérpers. Nur zur einmaligen Anwen-
dung.

2.Die Probe als potentiell infektiés behandeln:
wahrend der Probenbehandlung nicht essen/rau-

chen. Moglichst Einmalhandschuhe tragen und

nach der Testdurchfiihrung stets Hande waschen/

desinfizieren.

dem gefullten TUBE so schnell wie moglich durch-
fihren. Bei Bedarf kann das TUBE bis zu 3 Tage
bei Raumtemperatur gelagert werden.

o Probensammelstab
~

Achtung: nur 1x in TUBE
hineinftihren

“a

Abb. 1: Probennahme

Testdurchfiihrung und Testauswertung

Legen Sie das mit Stuhlextrakt befillte Stuhlpro-
benréhrchen und die noch verpackte Testkassette
bereit. Starten Sie die SmarTest FIT®-App auf dem
Smartphone.

3. Den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

4. Bei Beschadigung an der Verpackung oder den
mitgelieferten Materialien den Test nicht ver-
wenden.

5. Inhalt des Probenréhrchens nicht trinken, direkten
Kontakt zur Flussigkeit vermeiden. Nach Hautkontakt
die betroffenen Stellen sofort griindlich waschen.

6. Der Test ist auf die Benutzung bei Raumtemperatur
und gemaBigter Luftfeuchtigkeit (< 60 % relative
Feuchtigkeit) ausgelegt. Wenden Sie den Test
nicht bei hoher Luftfeuchtigkeit oder hohen Tem-
peraturen an.

7. Der Schnelltest muss direkt nach dem Offnen der
Verpackung verwendet werden. Offnen Sie die
Verpackung erst kurz bevor Sie die Probe auftragen.

8. AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

9. Die Produktqualitat wird standig Gberwacht.

Bei allen Fragen wenden Sie sich bitte an die
Preventis GmbH (info@preventis.com).

Installation der SmarTest FIT®-App

Achtung: Die Installation der SmarTest FIT®-App ist
fur die Auswertung des Schnelltests zwingend er-
forderlich!

Die SmarTest FIT®-App gibt es flr:

« i0S, erhaltlich im Apple App Store

» Android, erhaltlich im Google Play Store

Testprozedur: ,Test vorbereiten”
Hier erhalten Sie eine bebilderte und animierte Text-

anleitung direkt auf lhrem Smartphone. Starten Sie

die geftihrte Testprozedur, indem Sie im Hauptmenu

der SmarTest FIT®-App auf den Button ,Test vorbe-
reiten” driicken. Bevor die eigentliche Testprozedur
beginnt, werden Sie durch einige vorbereitende

Schritte gefuhrt:

« Bitte nehmen Sie sich fur die Testdurchfihrung
ausreichend Zeit. Die Durchfiihrungszeit betragt
ca. 20 Minuten.

» Achten Sie darauf, dass alle Komponenten des
Testkits Raumtemperatur haben. Auch wenn die
SmarTest FIT® Home-Tests bei Raumtemperatur
gelagert werden, kann es sein, dass die Testkompo-
nenten eine andere Temperatur als der umgebende
Raum haben, zum Beispiel durch den Transport.

« Uberpriifen Sie die Internetverbindung lhres
Smartphones. SmarTest FIT® benétigt spatestens
48 Stunden nach der letzten Testdurchfiihrung
eine aktive Internetverbindung, um die neuesten
Kalibrationsdaten zu laden. Um Sie mit Hilfe eines
Alarms Gber den zeitlichen Ablauf der Inkubation
informieren zu kénnen, muss der Klingelton des
Smartphones auf laut gestellt sein.

 In der App haben Sie die Moglichkeit, wahrend
der Testdurchfihrung durch einen Klick auf das
i-Symbol weiterfihrende Informationen aus der

Testanleitung aufzurufen.

Nehmen Sie die Testkassette aus der Verpackung und
legen Sie sie auf eine flache, trockene Oberflache.
NehmenSiedasProbensammelréhrchenindie Hand.
Schitteln Sie jetzt das Probensammelréhrchen
kraftig, halten es mit der Spitze nach oben, wickeln
einweiches Papier darum und brechen Sie die Spitze
vorsichtig ab.

Halten Sie das Réhrchen ca. 1 cm iiber das Proben-
auftragsfenster und tropfen Sie durch gleichmaBi-
ges Drucken des Roéhrchens 3 hangende Tropfen
auf das Probenauftragsfenster der Testkassette
(Abb. 2). Es ist wichtig, dass die Tropfen frei fallen,
um das korrekte Tropfenvolumen zu gewahrleisten.

Ergebnisfenster Probenauftrags-
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Abb. 2: Testkassette

JPREVENTIS

Nach dem Auftragen der Probe driicken Sie bitte
sofort den Button ,Test starten” in der SmarTest FIT®-
App. Ein Timer, der das Einhalten der Inkubationszeit
kontrolliert, startet automatisch.

Das Ende der 15-minttigen Inkubationszeit wird durch
einen Signalton angezeigt. Sie haben nun 5 Minuten
Zeit, das Ergebnis zu scannen. Wird diese Zeit Uber-
schritten, kann fir die Richtigkeit des Ergebnisses keine
Gewahr ilbernommen werden! In diesem Fall muss die
Messung mit einem neuen Testset wiederholt werden.
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Abb. 3: Testauswertung

Testauswertung (Abb. 3)

Uberpriifen Sie zunachst optisch, ob sich im Ergebnis-
fenster der Testkassette eine rote Kontrollbande
gebildet hat. Die Position der Kontrollbande im Er-
gebnisfenster ist durch ein ,C" auf der Testkassette
gekennzeichnet. Ist die Kontrollbande nicht vor-
handen, ist der Test ungiltig und kann nicht aus-
gewertet werden! Die Position der Testbande ist
durch ein , T“ gekennzeichnet (Abb. 3).

Zum Scannen des Schnelltests legen Sie die Test-
kassette auf eine helle, ebene Oberflache. Achten
Sie auf ahnliche Lichtverhaltnisse wie bei der Kamera-
prufung. Vermeiden Sie Schattenwurf, starkes Licht
von der Seite und direkte Sonneneinstrahlung.
Dricken Sie in der SmarTest FIT®-App auf ,Test
scannen”. lhnen wird eine Schablone der Testkas-
sette auf Ihrem Bildschirm angezeigt. Bringen Sie die
Schablone auf Threm Bildschirm mit der vor lhnen
liegenden Testkassette zur Deckung. Halten Sie Ihr
Smartphone dabei horizontal parallel zur Testkas-
sette und vermeiden Sie Neigewinkel. Warten Sie
in dieser Position kurz, bis die SmarTest FIT®-App
automatisch mehrfach die Kamera auslést und zum
Berechnungsbildschirm tbergeht.

Nach der Berechnung des Ergebnisses wird Ihnen

dieses direkt auf Ihrem Smartphone angezeigt.
Uber die Funktion ,Weiter” gelangen Sie zur Ergeb-

niserklarung und den Empfehlungen fur lhr weite-
res Vorgehen.

Ilhre Messung ist nun abgeschlossen. Sie kénnen
Uber die Schaltflache ,Weiter” wieder in das Haupt-
mentl zurickkehren.

Interpretation des Messwertes

Positiv: Hamoglobin-Konzentrationen von mehr
als oder gleich 9,6 ug/g Stuhl sind als positiv zu
betrachten, d. h. es wurde humanes Blut in patho-
logischer Menge nachgewiesen. Ein Nachweis von
Blut im Stuhl kann viele Ursachen haben und ist nur
in einem Teil der Falle auf blutende Darmpolypen
oder Tumoren zuriickzufiihren. Andere haufige Ur-
sachen sind beispielsweise Menstruationsblutungen,
starkes Zahnfleischbluten, Hamorrhoiden, Magen-
irritationen oder Blut im Urin. Der hier erbrachte
Nachweis von Blut ist also nicht unmittelbar mit
der arztlichen Diagnose Darmkrebs gleichzusetzen.
SmarTest FIT® Home ist nur ein Schritt in einer not-
wendigen Reihe von Untersuchungen, die lhrem
Arzt eine vollstandige Diagnosestellung ermogli-
chen. Daher empfehlen wir lhnen einen zeitnahen
Besuch bei Ihrem Arzt, um das Ergebnis des Schnell-
tests besser einordnen zu kénnen.

Negativ: Hamoglobin-Konzentrationen von weniger
als 9,6 pg/g Stuhl sind als negativ zu betrachten,
d. h. humanes Blut konnte nicht in pathologischer

Menge im Stuhl nachgewiesen werden. Auch wenn
heute keine erhéhte Menge an Blut in lhrer Stuhl-
probe nachgewiesen wurde, kann eine Blutung nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. Verstecktes
Blut ist nicht gleichmaBig im Stuhl verteilt und
Darmkrebs und Darmpolypen, besonders im Frih-
stadium, bluten nicht zu jedem Zeitpunkt.

Um Ihre Sicherheit zu erhéhen, wiederholen Sie die
Messung regelmaBig — am besten einmal jahrlich —
oder sprechen Sie mit Ihrem Arzt liber weitere Vor-
sorgemaBnahmen.

Grenzen des Tests

Das SmarTest FIT® Home-Testsystem weist okkultes
Blut mit hoher Zuverlassigkeit nach, dennoch kann
es im Einzelfall zu falschen Ergebnissen kommen.
Bei fraglichen Ergebnissen sollten weitere klinische
Tests durchgefiihrt werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests soll eine ab-
schlieBende Befundung nicht aufgrund eines einzi-
gen Ergebnisses erstellt werden, sondern erst nach
der vollstandigen Abklarung des Krankheitsbildes
durch den betreuenden Arzt.

Entsorgung

Nach Gebrauch entsorgen Sie bitte alle Bestand-
teile des SmarTest FIT® Home-Testsets im Restmull.
Den Papier-Stuhlfanger bitte per Wasserspilung in

der Toilette entsorgen.
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FIT Home

Immunological rapid test for self-testing
for the quantitative detection of

occult blood in stool as an aid in

the check-up for colon cancer

Test instructions
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played in the app. Carry out the camera test at
the same location where you want to evaluate
the test later on to include the local lighting con-
ditions into the check. Please note: If the camera
test repeatedly fails, check the camera lens for
scratches and contaminants and remove them.
Check as well whether the camera test card is
eventually damaged and take care for an even
illumination. If the test continues to fail, please
contact the technical service of Preventis.

4. Specify a PIN. Follow the instructions on your
smartphone. First enter a PIN and confirm it in
the next step by repeating the assigned PIN. Cau-
tion: The PIN is used to protect your data and
cannot be restored.

5 Specify whether you want to use the reading
function of the test instructions. You can change
this setting at any time in the app settings.

6. The SmarTest FIT® app is now set up and ready to
use right away.

Functions of the SmarTest FIT® app

In the main menu of the SmarTest FIT® app the fol-
lowing functions are available: “Prepare test” and
“Results”.

Via ,Prepare test” you reach the menu for the guided
test procedure. Images, texts and animations explain
the test procedure.

1

Intended Use

SmarTest FITHome is an immunological rapid test
for self-testing for the quantitative detection of
occult (hidden) blood in stool e.g. as an aid in the
check-up for colon cancer. This test is for single use
only.

Introduction

Detection of occult blood can be used as a marker
of gastrointestinal bleeding for colorectal cancer
screening. Blood in stool could be caused by tu-
mours or polyps in the intestine. If occult blood was
detected, colonoscopy should be used to determine
whether the bleeding actually originates from a
tumour or precursor. In combination with colonos-
copy, the stool test has been shown to reduce the
risk to die from colorectal cancer.

Test Principle

SmarTest FITHome test system consists of an im-
munological rapid test and a smartphone app. The
rapid test specifically detects human blood in stool
using gold-conjugated anti-haemoglobin antibod-
ies. The app quantitatively evaluates the result of
the rapid test based on the colour intensity of the
control and test lines. The result is automatically
displayed on the smartphone and saved.

Hence you can follow the test well, even if you are
not yet familiar with the test or have not performed
it for some time.

“Results” gives you an overview about all results
measured with your smartphone.

The ,gear” symbol takes you to the settings.

Before performing the test, please read the follow-
ing instructions.

Sample Preparation

Note:

1. To avoid false positive results, the sample should
not be taken during or up to 3 days after menstru-
ation and not with severe bleeding gums, bleed-
ing haemorrhoids or blood in urine. Also samples
with clearly visible blood in the stool or reddish
coloured stool extracts are not suitable for analysis
with SmarTest FIT®* Home and must not be used.
No dietary restrictions are necessary before the test.
Alcohol, aspirin and some medications sometimes
cause gastrointestinal irritation or bleeding. Ask
your doctor prior to the test to prescribe a tem-
porary dose reduction if necessary.
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Sample Collection (Fig. 1)

1. Gain the stool sample using the paper stool catcher
according to the instructions. The stool sample must
not come in contact with water or urine.

Test Characteristics

Analytical Sensitivity: The test has a limit of detection
(LOD) of 5.4 ug haemoglobin/g stool. The measuring
range is from 5.4 to 70 pg/g.

Analytical Specificity: The test shows no cross-reactivity
with haemoglobin of animal origin.

The deviations in the measurement of different
batches have coefficients of variation of <10%.
The precision of the test (intra-assay accuracy un-
der constant conditions) shows a coefficient of
variation of £22.2%. For reproducibility (inter-assay
accuracy with different conditions for person, date,
smartphone, batch), the coefficient of variation is
<281%.

Cross-reactivity: No interference was found testing
the following substances/concentrations. Testing
was done by adding 1/100 of the depicted con-
centration to an extracted stool sample: soy bean
0il 30%, mucin 5%, Diclofenac 0.1%, and cyclamat-
saccharin-mix 1.3%.

Evaluation was done using 10 replicates for each
tested concentration/substance in comparison with
the control group.

Clinical Sensitivity and Specificity: With a cut-off
at 9.6 ug haemoglobin/g stool SmarTest FIT"Home
shows a clinical specificity of 93.0% and a clinical

2. Keep the sample collection tube — subsequently
called TUBE — upright when opening it so that no
buffer solution leaks out. The correct amount of
buffer solution is important for the accuracy of
the result. Carefully handle the tip of the TUBE so
that it does not break off.

Hold the yellow sample collection stick at the
top and slowly pull it out of the TUBE by turning
it counterclockwise. Stick the tip of the sample
collection stick in at least 3 different locations in
the stool sample in one go.

Attention: All grooves of the sample collection stick
must be filled with stool. Gently wipe off excess
stool from the tip of the sample collection stick on
the paper stool catcher so that only the amount of
stool sticking in the grooves gets into the TUBE.

3. Put the sample collection stick with the stool
sample only once back into the TUBE filled with
buffer solution and do not pull it out.
Attention: The buffer solution in the TUBE changes
its colour hardly. Repeated transfer of stool has
to be avoided because your sample otherwise
can not be measured or false results will be
obtained.

4. Close the TUBE by turning the sample collection
stick clockwise. Shake vigorously the closed
TUBE until the stool sample has detached from
the sample collection stick.

sensitivity of 31.5% for advanced neoplasia (colo-
rectal carcinoma and large adenomas). With this
cut-off the expected positive rate in an organised
colon cancer screening (= screened representative
selection of collected stool samples) is 10.4% [Gies
et al, 2018].

Materials

Materials provided

- 1 test device, individually packed [TesT](with desic-
cant, not required for testing)

» 1 sample collection tube, including 1.5 ml buffer
solution and sample collection stick

« 1 paper stool catcher

+ 1 camera test card

* testinstructions

Additional materials required: disposable gloves

Note: In order to obtain the rapid test results you
will need the SmarTest FIT® app, which can be
downloaded from the Apple App Store or Google
Play Store.

Storage and Stability

SmarTest FIT°Home test system should be stored
between 4-30°C. Do not use the test components
beyond the expiry date. Protect the test from heat
and direct sunlight.

5. The paper stool catcher can be flushed down the
toilet.

6. After sampling preparation perform the test as
soon as possible. If necessary, the tube can be
stored at room temperature for up to 3 days.

e Sample collection stick
N

Attention: put the sample
collection stick only 1x
back into the TUBE

Fig.1: Sample collection
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General Notes

Please allow around 20 minutes to run the test
without interruption. Ensure that your smartphone
has sufficient power (at least 20% battery level).
Using SmarTest FIT® app requires an active Inter-
net connection at regular intervals, at least every
48 hours, to download the latest calibration data.
While running the test, do not switch off your smart-
phone or switch it to silent as the timer for the test
will emit a beep.

Precautions

1. For in vitro diagnostic use only. Only for application
outside the body. For single use only.

2. Treat the sample as potentially infectious: do not eat
or smoke while handling specimen. Wear protective
gloves if available and wash hands thoroughly.

3. Do not use the test after the expiry date has passed.

4. Do not use the test if the packaging or test com-
ponents are damaged.

5. Do not drink the content of the sample tube and
avoid direct contact with the liquid. If some of the
liquid comes into contact with your skin, thor-
oughly wash the affected area immediately.

6. The test is designed to be used at room tempera-
ture and moderate humidity (<60 % relative hu-
midity). Do not use the test with high humidity or
temperature.

Test Procedure and Test Interpretation

Have the stool sample collection tube filled with
stool extract plus the test device (packed) ready.
Start the SmarTest FIT® app on your smartphone.

Test procedure: Prepare test”
Here you get an illustrated and animated test in-
struction directly on your smartphone. Start the
guided test procedure by pressing the ,Prepare
test” button in the main menu of the SmarTest FIT®
app. Before the actual test procedure begins, you
will be guided through some preparatory steps:

« Please take sufficient time to perform the test.
The execution time is approximately 20 minutes.

» Make sure that all components of the test kit are
at room temperature. Even if the SmarTest FIT®
Home tests are stored at room temperature, it is
possible that the test components have a differ-
ent temperature than the surrounding room, for
example due to transport.

« Check your smartphone’s Internet connection.
SmarTest FIT® requires an active Internet con-
nection within 48 hours since the last test to
download the latest calibration data. In order to
inform you about the incubation time by means
of an alarm, the ringtone of the smartphone must
be set to loud.
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7.0nly remove the test device from the aluminium
pouch immediately before running the test.

8. Keep out of the reach of children.

9.The product quality is constantly monitored. If
you have any questions please contact Preventis
GmbH (info@preventis.com).

Installing the SmarTest FIT® app

Please note: The installation of the SmarTest FIT®
app is mandatory for the evaluation of the rapid test!
The SmarTest FIT® app is available for:

* i0S, from the Apple App Store

« Android, from Google Play Store

The already supported smartphones (system require-
ments) can be found here: fit.preventis.com.

If your smartphone is not yet listed, you can use the
camera test card to qualify it for the test. Note: not
all smartphones meet the requirements of the app.

Setting up the SmarTest FIT® app

Before initial use, the SmarTest FIT® app must be

set up. To do this, carry out the following:

1. Start the SmarTest FIT® app on your smartphone.

2. Read the General Terms and Conditions carefully
and confirm that you agree to them by clicking
on “continue”.

3. Carry out the camera test by using the camera

test card. To do this, follow the instructions dis-

» In the app you have the possibility to call up
further information from the test instructions by
clicking on the i-symbol during the test execu-
tion.

Remove the test device from its packaging and
place it on a flat, dry surface.

Take the sample collection tube into your hand.
Now shake the sample collection tube vigorously,
hold it with the tip upwards, wrap a soft piece of paper
around the tip and carefully break off the tip.

Hold the sample collection tube approx. 1 cm
above the sample application window and place
3 hanging drops of the sample into the sample
application window of the test device by gently
pressing the sample collection tube (Fig. 2). It is
important that the drops fall freely to ensure the
correct drop volume.

Result window Sample application

¢ window¢
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Fig. 2: Test device

After applying the sample, immediately press the
,Start test” button in the SmarTest FIT® app. A timer
checking the incubation time starts automatically.
You will hear a beep after the 15-minute incubation
period has elapsed. You have now 5 minutes to scan
the result. If this time is exceeded, no guarantee can
be given for the correctness of the result! In that
case the measurement has to be repeated with a
new test set.

Test interpretation

First check to see whether there is a red control line
in the result window of the test device. The control
line in the result window should be located under-
neath the letter “C” on the test device. If no control
line is visible, the test is invalid and cannot be ana-
lysed. The position of the test line is at “T" (Fig. 3).
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Fig. 3: Test interpretation

To scan the rapid test place the test device on a
bright and flat surface. Make sure the light condi-
tions are similar to those in the camera test. Avoid
shadows, strong light from the side and direct sun-
light.

Then select in the SmarTest FIT® app “Scan Test”.
You will see a template of the test device on your
screen. Align the test device in front of you with the
template on the screen. While doing this, keep your
smartphone horizontally parallel to the test device
and avoid tilting it. Hold this position briefly until
the SmarTest FIT® app automatically triggers the
camera and goes to the analysis screen.

After the calculation the result will automatically
be displayed directly on the screen of your smart-
phone. Press “Continue” to proceed to the subse-
quent screen for result explanation and recommen-
dations on follow-up actions.

Your measurement is finished now. Use the button
“Continue” to return to the main menu.

Interpretation of the Result

Positive: haemoglobin concentrations >9.6ug/g
stool (more or equal) are interpreted as positive,
meaning human blood was detected in a patho-
logical amount. Blood in the stool can have many
causes and is only in some cases due to bleeding
intestinal polyps or tumours. Other common causes
include menstrual bleeding, heavy bleeding of the
gums, haemorrhoids, stomach irritations or blood
in the urine. The evidence of blood provided here
is therefore not directly equivalent to a medical
diagnosis of colon cancer. SmarTest FIT° Home is
just one test in a necessary series of tests to ena-
ble your doctor to make a complete diagnosis. We
therefore recommend that you visit your doctor as
soon as possible in order to better classify the re-
sults of the rapid test.

Negative: haemoglobin concentrations <9.6pg/g
stool (less than) are interpreted as negative, mean-
ing no human blood was detected in a pathologi-
cal amount. Even if your stool sample today did not
show an elevated level of occult blood, bleeding
cannot completely be excluded. Occult blood is not
distributed in the stool evenly. Colon cancer and
colon polyps, especially in the early stages, do not
bleed at all times.

To increase your safety, repeat the measurement
regularly — preferably once a year - or talk to your
doctor about further preventive measures.

Test Limitations

The SmarTest FIT® Home test system detects occult
blood with a high degree of reliability; however, in
certain cases it may produce incorrect results. In
case of questionable results, other clinical tests
are indicated. As with all diagnostic tests, a definite
clinical diagnosis should not be based on a single
test result, but should be made by a qualified pro-
fessional after evaluation of all clinical and labora-
tory findings.

Disposal

After use please dispose all parts of SmarTest FIT®
Home test set with the residual waste. You can flush
down the paper stool catcher in the toilet.
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