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Lomina Fecal Occult Blood J)FOB) Test
Navod k pouziti (IF

[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v 2 kusy v 25 kusl 50 kusl
baleni - balenf - v balenf - v baleni -
krabi¢ka/ sacek krabicka krabicka

sacek

Katalogové &islo. La-FOB- | La-FOB- | La-FOB- La-FOB-
-Pro/1B -Pro/2B -Pro/2B -Pro/50B
nebo 1P

IVD testovaci pasek 1 2 25 50

v plastové kazeté [ks]

Lahvi¢ka s reagen- 1 2 25 50

tem s integrovanym

kapatkem [ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

[UvVOD ]

Test okultniho krvaceni (FOB) je jednoduchy a bezbolestny test,
ktery mize pomoci detekce fekalni okultni krve (krve skryté ve
stolici) véasné detekovat zdvaznd onemocnéni. V pocateénich
stadiich gastrointestinalnich problém, jako jsou rakovina tlustého
stieva, vredy, polypy, kolitida, divertikulitida a fisury, se nemusi

projevovat zadné klinické pfiznaky, ale ve stolici se jiz nachézi
fekalIni okultni krev. Tradi¢ni metody zaloZzené na guajaku nemaji

dostate¢nou senzitivitu a specificitu, a navic maji dietni omezeni
pred testovanim. Lomina Fecal Occult Blood (FOB) Test je
rychlotest, ktery kvalitativné detekuje nizké hladiny okultni krve ve
stolici. Test je zalozen na principu dvojité protilatky, ktery selektivné
detekuje fekalni okultni krev v koncentraci 50 ng/ml nebo vyssi,
resp. 6 ug/g stolice. Na rozdil od guajakovych testl navic presnost
testu neni ovlivnéna stravou pacientd.

[ URCENY UCEL POUZITI |

Lomina Fecal Occult Blood (FOB) Test je rychlotest na
principu
detekci lidské okultni krve ve stolici.

[ PRINCIP TESTU ]

Lomina Fecal Occult Blood (FOB) Test
membranovy imunoanalyticky test s laterdInim prdtokem
pro detekci lidské okultni krve ve stolici. Membréana je v
testovaci oblasti prouzku predem potazena protilatkou
anti-hemoglobinu. Smés stolice a reagentu migruje po
membrané, kde dochazi k imunochemické reakci v prabéhu
kapilarni migrace a reaguje s anti-hemoglobinem na

chromatografické imunoanalyzy pro kvalitativni

je kvalitativni

membrané a vytvafi barevny prouzek. Pfitomnost barevného
prouzku v testovaci oblasti znamend pozitivni vysledek,
zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Jako
kontrola postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevny
prouzek, ktery indikuje, Ze byl pridan spréavny objem vzorku a
doslo k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALENI ]

Testovaci pasek v plastové kazeté

Absorbent vlhkosti

Lahvi¢ka s reagentem (pufrem) s integrovanym kapatkem
Navod k pouziti

EXSISES

[ NENi OBSAZENO V BALENI ]
e Stopky / hodiny pro méfeni doby trvani testu.
e Néadoba na vzorky

A [ UPOZORNENI ! ]
Pfed provedenim testu si prosim prectéte vsechny
informace v tomto navodu k pouziti a dodrzujte jej.

e Lomina Fecal Occult Blood (FOB) Test je uréen pro in
vitro diagnostické pouZiti zdravotnickymi pracovniky
a mél by byt pouzivdn pouze ke kvalitativni detekci
pritomnosti fekalni okultni krve ve vzorku.

e Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Skladujte na suchém misté pri teploté 2-30 °C, vyhnéte
se mistiim s nadmérnou vlhkosti.

e Pokud je foliovy obal poskozen nebo byl otevien,
nepouzivejte jej.

e  Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnoceni
testu.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

e Nemichejte razné Sarze (LOT) testd a reagencii!

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

2. Obsah soupravy je stabilni do data pouZitelnosti
vyzna¢eného na obalu.

3. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo
stdva nepouzitelnym.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU ]

e Vzorky by se nemély odebirat béhem menstruace nebo
do tfi dnl po ni, nebo pokud pacient trpi krvacejicimi
hemoroidy nebo krvi v modi.

e Alkohol, aspirin a dal§i léky uzivané v nadmérném
mnozstvi mohou zpUsobit podrazdéni zazivaciho traktu,
coz muZe vést k okultnimu krvaceni. Tyto latky by mély
byt vysazeny nejméné 48 hodin pred testovanim.

e Pred pouzitim Lomina Fecal Occult Blood (FOB) Testu
nejsou nutna zadna dietni omezeni.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]

1. Odbér vzorkd stolice:

e Odeberte dostate¢né mnozstvi vykald (1-2 ml nebo
1-2 g), abyste ziskali maximum antigenl (pokud jsou
pritomny). Nejlepsich vysledkd dosadhnete, pokud test
provedete do 6 hodin po odbéru. Odebrany vzorek
muze byt skladovan po dobu 3 dnl pfi teploté 2-8
°C, pokud neni testovéan do 6 hodin. Pro dlouhodobé
skladovani by vzorky mély byt uchovavany pri teploté
niz8i nez -20 °C.

Zpracovani vzorka stolice:

® Pro pevné vzorky: OdSroubujte uzavér zkumavky pro
odbér vzorku a poté ndhodné zabodnéte aplikéator pro
odbér vzorku do vzorku stolice alespori na 3 rdznych
mistech, abyste ziskali pfiblizné 50 mg stolice (coz
odpovidé 1/4 hréasku). Vzorek stolice nenabirejte.

®  Pro tekuté vzorky: Drzte kapétko ve svislé poloze, nasajte
vzorky stolice a poté preneste 2 kapky (pfiblizné 80 pl)
do zkumavky pro odbér vzorkd obsahujici extrakéni pufr.
Utdhnéte uzadvér zkumavky pro odbér vzorkl a poté
zkumavkou pro odbér vzorkl silné zatfepejte, aby se
vzorek a extrakéni pufr promichaly. Zkumavku nechte 2
minuty bez manipulace odstat.

[ NAVOD K POUZITI ]

Pred provedenim testu je tfeba odebrat vzorky stolice podle

nize uvedeného navodu.

1. Umyijte si ruce mydlem a oplachnéte je ¢istou vodou.

2. Odbér vzorka stolice:

e Vzorekstolice by mél byt odebran do ¢istych odbérovych
nadob.

e Pouzijte odbérovou nadobu tak, aby nedoslo ke
kontaminaci vzorku, a dbejte na to, aby se nadoba
obsahujici vzorek nedostala do kontaktu s zadnymi
kontaminujicimi predméty vetné Cisticich prostredki na
toaletach.

3. Zpracovani vzorkl fekalir:

e Odsroubujte uzavér zkumavky pro odbér vzorku a poté
nahodné zabodnéte aplikdtor pro odbér vzorku do
vzorku stolice nejméné na 3 rdznych mistech. Vzorek
stolice nenabirejte.

4. NasSroubujte a utdhnéte uzavér na zkumavce pro odbér
vzorku a pak zkumavkou pro odbér vzorku silné zatreste,
aby se vzorek a extrakéni pufr promichaly.
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[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Metoda Komeréné dostupny FOB Test | Celkem
Lomina Vysledky | Pozitivni Negativni
FOB Test -
Pozitivni | 63 3 66
Negativni | 1 397 398
Celkem 64 400 464

7.

Pfed otevienim sé&cek zahrfejte na pokojovou teplotu.
Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouzijte ji
co nejdrive. Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud test
provedete ihned po otevieni féliového sacku.

Otevrete uzavér zkumavky pro odbér vzorku a ulomte
$pic¢ku. Obratte zkumavku pro odbér vzorku a pfeneste
2 plné kapky odebraného vzorku do otvoru pro vzorek
(S) testovaci kazety, poté spustte ¢asovac. Vyvarujte se
zachyceni vzduchovych bublin v otvoru pro vzorek (S).
Vysledky interpretujte po 5 minutach. Po 10 minutach
vysledky jiz nevyhodnocuijte.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]

Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 5 minut bez
manipulace s kazetou a poté vyhodnotte vysledek v &asti
.1" na testovaci kazeté. Prouzek se mize objevit béhem
nékolika sekund u silnych koncentraci, slabsi koncentrace
vytdhne prouzek o néco pozdéji.

Vysledek se vyhodnocujte podle pfitomnosti viditeIného
prouzku v oblasti ,T" na téle testovaci kazety (viz obrazek
nize), vysledky vizualni kontroly jsou néasledujici:

POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy barevny
prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).

neobjevi Zédny barevny prouzek.

NEPLATNE V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi zadny
prouzek. Nejpravdépodobnéjsi pfic¢inou selhani kontrolni
oblasti je nedostatecny objem vzorku nebo nespravny postup.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1.
2.

Lomina Fecal Occult Blood (FOB) Test je urcen pouze pro
diagnostické poufziti in vitro.

Lomina FOB test pouze indikuje pfitomnost fekalni
okultni krve, pfitomnost krve ve stolici nemusi nutné
znamenat krvaceni do tlustého stfeva.

Stejné jako u vSech diagnostickych test je tfeba vechny
vysledky interpretovat spolec¢né s dals$imi klinickymi
informacemi, které ma lékar k dispozici. Pokud je
vysledek testu negativni a klinické priznaky pretrvavaji,
doporucuje se dalsi testovani pomoci jinych klinickych
metod.

[ KRIZOVA REAKTIVITA |
Lomina CA125 Test byl testovan na nize uvedené latky:
Bovine hemoglobin, Chicken hemoglobin, Pork hemoglobin,

Senzitivita: 98,4% (95% Cl: 91,6%-100%)
Specificita: 99,3% (95% Cl: 97,8%-99,9%)
Presnost: 99,1% (95% Cl: 97,8%-99,8%)

A [ UPOZORNENI ]

K falesné negativnim vysledkum muze dojit, pokud Jje
vzorek nespravné odebran, prepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovédno - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti (IFU)
a dusledné dodrzujte postupy uvedené v prirucce.
Aplikujte vzorek do testovaci karty velmi pomalu a
dodrzujte presné stanovend mnozstvi kapek vzorku s
reagentem!

Reakéni doba testu je 5 minut. Po dokonceni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 10 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 10 minut po nadteni
testovaciho roztoku.

Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povaZovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ SYMBOL INDEX ]

*POZNAMKA:  Intenzita
barvy v testovaci oblasti
(T) se bude lisit v zavislosti
na  koncentraci FOB
pfitomnych ve vzorku.
Proto by mél byt jakykoli

odstin barvy v testovaci

oblasti (T) povazovén za
pozitivni.

NEGATIVNI:
oblasti (C) se objevuje
jeden barevny prouzek.
V testovaci oblasti (T) se

V kontrolni

NEGATIVNi  NEPLATNY

_—C cl |c

©

: T T T

C ,
POZITIVNI

—A O

Horse hemoglobin, Rabbit hemoglobin, Turkey hemoglobin,
Goat hemoglobin.
Vysledky neprokazaly zadnou kfizovou reaktivitu.

[ INTERFERENCNIi FAKTORY ]

Nebyla zjisténa zadné interferenéni reakce s nasledujicimi
latkami: Ascoribic acid 20 mg/dl, Oxalic acid 60 mg/dl,
Bilirubin 100 mg/dl, Glucose 2000 mg/dl, Caffeine 40 mg/
dl, Uric acid 60 mg/dl, Aspirin 20 mg/dl, Urea 2000 mg/dl,
Albumin 2000 mg/dl.
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