FOB Test (80ng/mL)
010L410

ultiE
mecd

Rychly test pro kvalitativni detekci okultniho krvaceni v lidské stolici.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

ZAMYSLENE POUZITI
ulti med FOB Test je rychly test, vyuzivajici princip chromatografické imunoassaye pro kvalitativni detekci
lidského hemoglobinu ve stolici.

SHRNUTI
Mnoho nemoci mlze zpUsobit skryté krvaceni v stolici, které je znamé jako fekalni okultni krvaceni (FOB),
humanni okultni krev, nebo lidsky hemoglobin. V ¢asnych stadiich gastrointestinalni problémy jako rakovina
tlustého streva, viedy, polypy, kolitidy, divertikulitidy a fisury nemusi vykazovat zadné viditelné pfiznaky, pouze
okultni krvaceni. Tradi¢ni metody zaloZzené na guajakové bazi jsou méne citlivé a specifické a také maji dieteticka
omezeni pfed zahajenim testovani."?
ulti med FOB Test je rychly test pro kvalitativni detekci nizké rovné fekalni okultni krve. Test vyuziva sendvi¢ové
metody, ktera vyuziva dvé specifické protilatky k detekci fekalni okultni krve ve vzorku. Takeé citlivost testu je
vysoka, detekuje uz od 80 ng/ml hemoglobinu nebo 8 pg/g stolice. Kromé toho, pfesnost testu neni ovlivnéna
stravou pacienta — na rozdil od guajakové metody.

PRINCIP TESTU
ulti med FOB Test je kvalitativni chromatograficky imunoassay s lateralnim tokem, ktery slouzi pro detekci lidské
okultni krve ve stolici. Chromatografickd membrana je potazena protilatkou proti hemoglobinu v oblasti testovaci
linie. Béhem testovani vzorek vzlind po membrané a reaguje s protilatkou proti hemoglobinu, ¢imz generuje
barevnou €aru. Pfitomnost této barevné ¢ary znamena pozitivni vysledek, kdyz barevna ¢ara nevznikne, vysledek
je negativni. V kontrolni oblasti se vzdy zobrazi barevna ¢ara a znamena to, ze test byl proveden spravné (byl
pouzit spravny objem vzorku a membrana testu byla dostate¢né nasakava).

REAGENCIE
Test obsahuje partikuly s protilatkami proti hemoglobinu a membranu potazenou protilatkami proti hemoglobinu.

UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

Test musi zlstat v uzavieném (puvodnim) obalu
az do doby pouziti.

Nepouzivejte test, pokud je pavodni obal
poskozen.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Se vzorkami zachazejte jako s potencionalné
infek&nimi. V pribéhu celého testovani dodrzujte
zavedena pravidla proti mikrobiologickym rizikiim a
pfi likvidaci postupujte podle standardnich pfedpist
pro spravnou likvidaci vzorku.

SKLADOVANI A STABILITA
Testovaci souprava muze byt skladovana pfi pokojové teploté nebo v lednici pfi 2-30°C. Testovaci kazeta je
stabilni do data expirace uvedeného na obale. Testovaci kazeta musi zUstat v uzavieném obalu az do doby
pouziti. Testovaci soupravu uchovavat mimo pfimé sluneéni svétlo.

Nemrazit.

Dodany material
20 Testovacich kazet

20 uzaviratelnych sackd s obsahem:

| 1 stojanek na zkumavky, obsah 2.0 mL

| 1 véci potfebné na odbér vzorku stolice

| 1 kratka instruktaz pro odbér vzorku stolice
1 sacek pro zabaleni vzorku

Pouzité testy je tfeba zlikvidovat podle mistnich
predpisU.
PFed testovanim si peclivé prectéte cely navod.

Test nepouzivejte opakované — je jednorazovy.

Nevyhovujici vihkost a teplota maze ovlivnit
vysledek testu.

Nejist, nepit, nekoufit v prostorach, kde se
manipuluje se vzorky.

V prubéhu testovani pouzivejte ochranny odév
(lab. plast), jednorazové rukavice a ochranné
bryle.

Nepouzivat po datu expirace.

Material nedodany, ale doporuceny

¢asoval
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| Vzorky neodebirat ma-li pacient hemoroidy, nebo krev v moci, béhem menstruace a 3 dny pfedem a po ni.

| VySetfovana osoba by méla 48 hodin pfed testem vysadit alkohol, aspirin a léky, které drazdi
gastrointestinalni trakt.

| Pfed testovanim neni tfeba dodrzovat zvlastni dietu.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

NAVOD NA POUZITI
| Pro odbér vzorku:

I Vzorek stolice zachytte do pfilozeného papiru k tomu uréenému. Zachytny papir pfipevnéte na
klozetovou misu aby se zabranilo kontaminaci vzorku jakoukoliv chemikalii, takze nedojde k faleSnému
vysledku.

| Pro testovani:

I OdSroubujte bily vrSek nadobky na vzorek a ty€inku pouzijte k ziskani vzorku zapichnutim do 3 mist
stolice. Nenabirejte kopecky ze vzorku stolice.

I Vlozte ty€inku se vzorkem spét do nadobky a pevné uzavrete bily uzavér nadobky.Potfepanim ddkladné
promichejte s extrakénim pufrem v nadobce. Odebrany vzorek muze byt ulozen za pokojové teploty az
7 dni (pokud neni testovani provedeno do 1 hodiny po pfipravé vzorku), pfi teploté -20°C az 6 mésicu.
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Reprodukce se miuize liSit od originalu!
| Postup pfri testovani:

| Pred testovanim nechte testovaci kazetu i vzorek s pufrem anebo kontrolami vytemperovat na
pokojovou teplotu (15-30°C).

I Vytemperujte obal s testem pfed otevienim na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z féliového
obalu a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkl se dosahne, pokud se test provadi ihned po otevfeni
féliového obalu.

I Umistéte na rovnou suchou plochu.

| Protfepejte zkumavku s pufrem a odebranym vzorkem a pockejte 2 minuty.

I Uchopte nadobku s roztokem vzorku tak, aby vr§ek sméfoval vzhiru, pak odlomte Spicku modrého
uzavéru. Bily uzavér ponechte pevné uzavien!

I Obratte odbérovou zkumavku a aplikujte 3 kapky roztoku vzorku do jamky na kazeté oznacené S
(sample =vzorek). Spustte Casoval. Zabrante vzniku bublin v jamce S.

| Po 5 minutach odectéte vysledek. Neodecitejte po 10 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

C | C | C | c c

T T T | T T

Negativni Pozitivni Neplatny
Negativni: 1 barevna linie, pouze v kontrolni zéné oznacené C. U oznaceni T (test) neni patrné zbarveni.
Pozitivni*: 2 barevné linie ve vysledkovém okné, jedna u oznaceni T (test), druha u kontrolni zény (C).
Neplatny: Pokud se neobjevi barevna linie v kontrolni zé6né u oznaceni C, je chyba v postupu testu a

vysledek nelze vyhodnotit! Nejcasté&jSimi divody vedoucimi k neplatnému vysledku je nespravna
technika odbéru vzorku nebo nedostate¢né mnozstvi vzorku. Pfectéte si navod a opakujte test s
novou testovaci soupravou. Pokud problém pretrvava, prestarite pouzivat pfisluSnou Sarzi a
kontaktujte vyrobce/distributora.

*Poznamka: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude liSit v zavislosti na koncentraci krve ve vzorku stolice.
Jestli dojde ke zbarveni (nezalezi na intenzité odstinu) v testovaci oblasti (T), je tfeba vysledek v kazdém
pfipadé povazovat za pozitivni.

KONTROLA KVALITY

Samotny test obsahuje interni kontrolu kvality. Jestlize se objevi barevna linka v kontrolni oblasti (C), jedna se o
platnou interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate€ny objem vzorku a spravnou techniku provedeni testu.
Kontrolni standardy nejsou soucasti dodavky, nicméné je doporuceno provést podle doporu¢eni SLP (spravné
laboratorni praxe) externi kontrolu kvality testovanim ovéfenych negativnich a pozitivnich kontrolnich vzorku.

OMEZENI

I ultimed FOB Test je ur€en pouze pro in vitro diagnostiku.

I ultimed FOB Test indikuje pouze pfitomnosti krve ve vzorku stolice a nemusi nutné znamenat, ze se jedna o
kolorektalni krvaceni.

I Stejné jako u vSech diagnostickych testl, vSechny vysledky musi byt posuzovany lékafem spolu s dal$imi
klinickymi informacemi, které jsou k dispozici.

I Pokud byly ziskany sporné vysledky, je potfeba provést dal$i dostupné klinické testy.

OCEKAVANE HODNOTY
ulti med FOB Test byl srovnan s jinym vyznamnym komer¢né dostupnym rychlym testem. Korelace mezi t€mito
dvéma systémy je 98.9%.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Presnost

ulti med FOB Test byl porovnan s jinym vyznamnym komer¢né dostupnym rychlym testem za pomoci klinickych
vzorkd:

Metoda Jiny FOB rychly test Celkové
ultimed | Vysledky | Pozitivni | Negativni | vysledky
FOB Test | Pozitivni 198 2 200

Negativni 6 498 504
Celkové vysledky 204 500 704

Relativni sensitivita: 97.1% (95%CI*: 93.7%~98.9%);
Relativni specificita: 99.6% (95%CI*: 98.6%~99.9%);
Presnost: 98.9% (95%CI*: 97.8%~99.5%).
*Intervaly spolehlivosti

Sensitivita
ulti med FOB Test mlize detekovat koncentrace okultniho krvaceni od 80ng/mL nebo 8 ug/g stolice.
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Presnost
Intra-Assay

PFesnost v sérii byla stanovena za pouziti 15 replikatd tfi pozitivnich vzorkd: 80 ng/mL, 400 ng/mL a 10 pg/mL.
Vzorky byly spravné identifikovany >99% stanoveni.

Inter-Assay

PFfesnost mezi sériemi byla stanovena za provedeni 15 nezavislych testd na tfech stejnych pozitivnich vzorkach:
80 ng/mL, 400 ng/mL and 10 pg/mL. ulti med FOB Testem byly testovany tfi rGzné Sarze pomoci téchto vzorki.
Spravnost stanoveni byla ve vice nez 99%.

Ovéreni interferenci

ulti med FOB Test je specificky pro lidsky hemoglobin. V testovaci studii byla kompletné provéfena zkfizena
reaktivita jinych hemoglobina ve stolici (hovézi, korisky, praseci, kralici, kriti, kufeci a kozi), vzorky obsahovaly
uvedené substance zfedéné extrakénim pufrem na koncentraci 1.0 mg/mL, a interference nebyly prokazany.
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