ALL ™ FOB Rapid Test Cassette

(stolice)
TEST Pribalovy letak

Pro sebetestovani
Ref .: TFO - 602 H/ ¢esky
Rychly jednokrokovy test pro kvalitativni detekci okultni krve v lidské stolici.
Pouze pro in vitro diagnostiku. Ur€eno pro sebetestovani.
[ZAMYSLENE POUZITI]

FOB Rapid Test Cassette (stolice) je rychly imunochromatograficky test

ke kvalitativni detekci okultni krve v lidské stolici.
[SOUHRN]

Skryta krev ve stolici mdze byt disledkem mnoha nemoci. Tento jev se

nazyva také fekalni okultni krev (FOB), lidska okultni krev nebo lidsky

hemoglobin. Gastrointestinalni problémy v po¢ateénich stadiich, napf.
rakovina tlustého stfeva, viedy, polypy, kolitida, divertikulitida a fisury,
nemusi vykazovat zadné viditelné pfiznaky, ale pouze skrytou krev ve
stolici. Tradiéni guajakova metoda postrada citlivost a specifitu a také ma
dietni omezeni pied testovanim."2

FOB Rapid Test Cassette (stolice) je rychly test ke kvalitativni detekci

nizké hladiny okultni krve v lidské stolici. Jedna se o sendviCovy test s

dvojitou protilatkou k selektivni detekci okultni krve v lidské stolici v

koncentraci 50 ng/ml nebo vyssi nebo 6 pg/g stolice. Navic, na rozdil od

guajakovych testl, neni presnost testu ovlivnéna stravou pacienta.
[PRINCIP]

FOB Rapid Test Cassette (stolice) je rychly imunochromatograficky test

s lateralnim tokem ke kvalitativni detekci okultni krve v lidské stolici. V

testovaci linii testu T se nachazi protilatky proti hemoglobinu. Vzorek vzlina

membranou a v pfipadé pozitivniho vzorku dochazi k reakci hemoglobinu a

protilatky proti hemoglobinu a v testovaci linii se vytvofili barevna linka.

PFitomnost barevné linky v testovaci linii T znamena pozitivni vysledek,

zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. V pfipadé

spravného postupu se objevi v kontrolni linii C barevna linka, ktera
indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doSlo ke vzlinani vzorku
membranou.

[REAGENCIE]
Test obsahuje Castice s protilatkami proti hemoglobinu a protilatky proti
hemoglobinu nanesené na membrané.

[OPATRENI]

- Pouze pro sebetestovani za t¢elem in vitro diagnostiky.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

- Test by mél zUstat az do pouZziti v uzavieném sacku.

- Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky
nebo s testovacimi soupravami.

- Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Pri
vSech postupech dodrzZujte zavedena opatreni proti mikrobiologickym
rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.

- Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

- Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

- Drzte mimo dosah déti.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C).

Testovaci kazeta je stabilni do data expirace, které je uvedeno na

zataveném obalu. Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sacku az do

pouziti. NEZMRAZUTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

- Vzorky by se nemély odebirat béhem menstruace nebo do tfi dnti po
menstruaci, nebo pokud pacient trpi krvacejicimi hemoroidy nebo krvi
v mogi.

- Alkohol, aspirin a dal$i Iéky uzivané v nadmérném mnozstvi mohou

zpUsobit podrazdéni traviciho traktu s nasledkem okultniho krvaceni.

Uzivani takovych 1€kt by mélo byt pferu$eno na nejméné 48 hodin pred

testovanim.
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- Pfed pouzitim FOB Rapid Test Cassette nejsou nutna zadna dietni
omezeni.

[MATERIAL]
Dodavany material

« Testovaci kazeta .

Zkumavka na odbér vzorkd s extrakénim pufrem
« Pribalovy letak * Papir pro zachyt vzorku stolice
Potfebny materidl, ktery neni souéasti dodavky
» Nadoba na odbér vzorku « Casovaé

[NAVOD K POUZIT(]
Pred testovanim vytemperuijte test, vzorek a pufr na pokojovou teplotu (15-
30 °C).
1. Odebirani vzorku stolice:
Vzorek stolice by mél byt odebran do papiru pro zachyt. Je dulezité
pouzivat pfilozeny papir na vSech druzich toalet, aby se zabranilo
kontaminaci vzorku jakymikoli chemikaliemi, aby nedos$lo k pozménéni
vzorku.
2. Zpracovani vzorku stolice:
Odsroubujte uzavér zkumavky pro odbér vzork( a poté nahodné
zabodnéte aplikator pro odbér vzorkd do vzorku stolice alespori na 3
riznych mistech. Vzorek stolice nenabirejte na aplikator.
Nasroubujte a utdhnéte uzavér na zkumavku pro odbér vzorku, poté
zkumavku pro odbér vzork( silné protfepejte, aby se vzorek a extrakéni
pufr promichali.
3. Pfed otevienim obalu testu vytemperujte na pokojovou teplotu. Vyjméte
testovaci kazetu z féliového sacku a pouZijte ji co nejdfive. NejlepSich
vysledkl dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového
sacku.
4. Drzte zkumavku pro odbér vzorkUl svisle a oteviete uzavér na zkumavce
pro odbér vzorku. Obratte zkumavku pro odbér vzork(l a pfeneste 2 plné
kapky extrahovaného vzorku (pfiblizné 80 ul) do jamky na vzorek (S) v
testovaci kazeté, poté spustte asovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych
bublin v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.
5.Vysledky odectéte za 5 minut. Neodeditejte po uplynuti 10 minut.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI:* Objevi se dvé& barevné linky. Jedna barevna linka by méla byt
v kontrolni linii testu (C) a dalSi barevna linka by méla byt v testovaci linii
(T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lisit v
zavislosti na koncentraci fekalni okultni krve pfitomné ve vzorku. Proto by
mél byt jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) povazovan za
pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni linii (C) se objevi jedna barevna linka. V testovaci
linii (T) se neobjevi zadna barevna linka.

NEPLATNY: V kontrolni linii se nezobrazuje barevna linka. Nedostate¢ny
objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéj$imi divody tohoto selhani. Zkontrolujte postup a
opakujte testovani s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité
prestanite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je interni proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se
v kontrolni linii (C) slouzi jako interni proceduralni kontrola. Potvrzuje
dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu.
[OMEZENI]
1. FOB Rapid Test Cassette (stolice) je ur€en pouze pro in vitro
diagnostiku.
2. FOB Rapid Test Cassette (stolice) indikuje pouze pfitomnost fekalni
okultni krve, pfitomnost krve ve stolici nemusi nutné znamenat kolorektalni
krvaceni.
3. Stejné jako u vSech diagnostickych testll musi byt vSechny vysledky
zvazeny s dalSimi klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici.
4. Jsou-li ziskany sporné vysledky, jsou vyzadovany dals$i klinicky
dostupné testy.
[DODATECNE INFORMACE]
1. Jak funguije testovaci kazeta?
FOB Rapid Test Cassette (stolice) detekuje lidskou krev ve stolici.
Rychlost progrese onemocnéni neni timto testem indikovana.
2. Kolik okultni krve by mohlo byt detekovano ve vzorku stolice?
FOB Rapid Test Cassette (stolice) dokaze detekovat skrytou krev ve
stolici na Urovni 50 ng/ml nebo 6 ug/g stolice.
3. Jak pfesny je test?
Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané pomoci
FOB Rapid Test Cassette s jinym komeréné dostupnym FOB testem.
Spotrebitelska klinicka studie zahrnovala 464 vzorku stolice: Test FOB
identifikoval 63 pozitivnich a 397 negativnich vysledku. Vysledky prokazaly
99,1% celkovou pfesnost rychlého testu FOB ve srovnani s jinym rychlym
testem FOB.
4. Jak by mél byt vzorek stolice skladovan?
Doporucuje se testovat vzorek co nejdfive po odbéru.
5. Co mam délat, kdyZ je vysledek pozitivni?
Méli byste se poradit se svym Iékafem.
[BIBLIOGRAFIE]
1. Simon JB. Okultni krevni screening na kolorektalni karcinom: kriticky
prehled, Gastroenterology, 1985; 88: 820.
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