Jednokrokovy test na stanovenie
okultného krvacania v stolici
Pribalovy letak

kat. Cislo: FOBC

Rychly jednokrokovy test na kvalitativne stanovenie [udskej krvi v stolici.
Iba pre profesionéline in vitro pouZitie..

FOB jedr platniéka na krvacania v
stolici je rychlym chromatografickym imunotestom pre kvalitativne stanovenie ludskej krvi v
stolici.

Velké mnoZstvo ochoreni spdsobuje skryté krvacanie v stolici. Toto je tieZ zname pod nazvom
okultné krvacanie v stolici (FOB), fudské okultné krvacanie, alebo fudsky hemoglobin. V
P Stadiu Ve y , ako je rakovina hrubého &reva,
vredy, polypy, zapal hrubého Ereva, zapal divertikula, fisiry , nie su Ziadne viditelné priznaky, iba
okultné krvacanie. Tradiénym testom zaloZenym na principe guajakovej metédy chyba
senzitivita a Specificita, a tie sa pred vykonanim testu vyZaduje prisny diétny rezim..?

FOB jedr platniéka na i krvacania v
stolici je rychlym testom pre kvalitativnu detekciu nizkej hladiny skrytého krvacania v stolici.
Test je zaloZeny na s dvoma i
okultné krvacanie v stolici od mnoZstva 50 ng/mL a viac, alebo 6 ug/g stolice. NavySe, na
rozdiel od 0 testu, toto plyviiuje diétny reZim pacienta.

SureScreenFOB

FOB jedr platnicka na stanovenie okultného krvacania v
stolici je ivnym  pri ym i im na fudského
krvacania v stolici. jena Iinii proti
Pocas stanovenia reaguje vzorka s t i poti i proti

Tato zmes migruje kapilarnym vzlinanim nahor po pri¢om reaguije s protilatkami
proti inu ymi na v j zéne, pricom sa vytvori farebna
¢giara. Pritomnost’ sfarbenej Giary v testovacej zéne indikuje pozitivny vysledok, zatial o jej
absencia indikuje negativny vysledok. Na kontrolu korektnosti testovania sa vZdy objavi
sfarbena Ciara v oblasti kontrolnej linie, €0 znamend, Ze bolo pridané spravne mnoZstvo
vzorky a membrana bola dostatoéne zmacana.

L REAGENCIE |
Testovacia platniéka obsahuje Castice i i proti a protilatky
proti ukotvené na

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Iba pre in vitro ucely. po datume expiracie.
Testovacia platnicka musi zostat v uzavretom obale az do pouZitia.

V priestore, kde sa vykonavaju testy, by sa nemalo jest, pit' alebo fajit.

Pokial je y obal, platnigku j

So vzorkami ako s

DodrzZujte

P ia pre mil i ické rizika a korektne likvidujte testované vzorky.
Pri testovani pouZivajte ochranné pomdcky, ako je laboratérny plast, ochranné rukavice
a okuliare.
PouZita testovacia platni¢ka sa likviduje podra platnych predpisov o likvidacii infekénych
odpadr
Vihkog isledok testu.

N A STABILI

T ie platnicky sa ja v obale bud pri izbovej teplote, alebo v
chladnicke (2-30°C). Testovacie platniky su stabilné do datumu expiracie, ktory je vytlageny
na obale. AZ do pouZitia musi zostat testovacia platnitka v uzavretom obale.
NEZAMRAZUJTE. NepouzZivajte po datume expiracie.

ODBER VZORKY A JEJ PRIPRAVA

Vzorka nesmie byt odoberana pocas a do troch dni po menstruacii, alebo ak pacient trpi
krvacajicimi hemoroidami, alebo ma krv v mogi.

Alkohol, aspirin, alebo iné lieky uZivané v nadbytotnom mnoZstve mdZu spdsobit
gastrointestinaine podrazdenie, ktoré modZe byt priCinou krvacania. Takéto substancie
treba prestat uZivat najmenej 48 hodin pred testovanim.

* Pred im j ) FOB testu na Zistenie okultného krvacania
nie je potrebny Ziadny Specidlny diétny reZim.

MATERIAL
IMateriél, ktory je siastou balenia

« Testovacie platnicky « Skumavky na odber stolice s extrakénym pufrom

* Pribalovy letak

[Materil, ktory je potrebny, ale nie je siéast'ou balenia

« Odberové kontajnery * Stopky
PRACOVNY POSTUP
Pred i i haj iu platnicku, sku na
odber stolice, vzorku a/alebo kontroly vytemperovat' na izbovi teplotu
(15-30°C) .
1. Odber vzorky stolice:
Vzorka stolice sa odobera do ¢istého, suchého kontajnera na odber stolice.
Najlepsie vysledky sa dosiahnu pokial je stanovenie vykonané do 6 hodin
po odbere. Pokial nie je vzorka testovana do 6 hodin po odbere, mbze sa
uskladnit po dobu 3 dni pri teplote 2-8°C.
2. Spracovanie vzorky stolice:
Odskrutkujte zeleny uzaver na skimavke na odber stolice, potom nahodne

KONTROLA KVALITY

Kontrola sprévnosti testovania je sulastou testovacej platnicky. Za internd kontrolu
spravnosti postupu testovania sa povaZuje objavenie sa sfarbenej Eiary v kontrolnej oblasti
(C). Potvrdzuje, Ze sa pouZilo patriéné vzorky, bola

2vihéena a pri testovani sa postupovalo korekine.

Kontrolné Standardy nie su stéastou balenia, ale odportéa sa, aby v stlade so spravnou
laboratérnou praxou sa negativna aj pozitivna kontrola pouZivali na overenie si spravnosti
pracovného postupu a kvality testu.

OBMEDZENIA
% ) FOB ji platniéka na lig krvacania v
stolici je urend iba pre in vitro diagnostické Ucely.
2. ) FOB j platniéka na krvacania v

stolici iba indikuje pritomnost okultného krvacania v stolici, pritomnost krvi v stolici
r ie.
3. Tak, ako pri vietkych diagnostickych testoch, vSetky vysledky musia byt postdené

lekarom spolu s y y i iami
4. Pokial je vysledok nejasny, treba ho doplnit inymi dostupnymi klinickymi testami.

OCAKAVANE VYSLEDKY

zapichnite odberovi ty€inku na uzavere aspoii do 3 réznych miest
stolice tak, aby bol ponoreny cely zavit na konci ty€inky. Nenaberajte
vzorku stolice.

Zaskrutkujte naspat uzaver skimavky a pritianite ho, potom skumavku
premiesajte silnym trepanim, aby sa premieSala vzorka a extrakény pufer.
Pripravenéd vzorka mdzZe byt v skimavke uskladnena po dobu 3 dni pri
izbovej tepote (15-30°C).

. Vyberte testovaciu platnicku z obalu a pouzite ju o najskér. Nechytajte
membranu platnicky.

Drzte odberovi skimavku vo zvislej polohe a odlomte jej Spicku.
Prevratte skimavku a nakvapkajte 2 piné kvapky extrahovanej vzorky
(pribl. 90 pL) do jamky pre vzorku (S) na testovacej platnicke, potom spustite
stopky. Zabrafite vyskytu vzduchovych bublin vo vzorkovej jamke (S). Vid
obrézok nizSie.

. Cakajte, kym sa objavi zafarbena &iara (Giary). Vysledok odgitajte v 5
mindte. Neinterpretujte vysledok po 10 minGtach.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV
(Vid obréazok vyssie)

POZITIVNY:* Objavia sa dve zretefné &iary. Jedna G&iara musi byt v
kontrolnej oblasti (C) a druha v testovacej oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita sfarbenia &iary v testovacej oblasti (T) zavisi od
koncentréacie okultného krvacania vo vzorke stolice. Preto akokolvek slabo
sfarbena ¢iara v testovacej oblasti (T) musi byt povaZovana za pozitivitu.
NEGATIVNY: Objavi sa iba jedna sfarbena &iara v kontrolnej oblasti (C). V
testovacej oblasti nie je Ziadna ¢&iara (T).
NEPLATNY: Neobjavi sa a Ciara. | i dévodmi zlyhania
testu si nedostatoéné mnoZstvo vzorky , alebo nespravny pracovny postup.
Skontrolujte postup a zopakujte test s novou testovacou platnickou. Ak
problém pretrvéva, preruste testovanie a skontaktujte sa s distribtorom.

FOB j platnicka na stanovenie okultného krvacania v
rychlou sGpravou.

stolici bola s inou
Korelaény koeficient medzi tymito dvoma supravami je 98%.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Pres:

FOB je platnicka na stanovenie okultného krvacania v
stolici bola porovnavana s inou poprednou komerénou rychlou testovacou supravou, pricom
sa pouzili klinické vzorky.

Metéda Iny rychly test A
— - Celkové vysledky
FoB| Vysledky Pozitivne Negativne
jednokr. test. Pozitivne 206 8 214
Plsinifke Negativne 14 847 861
Celkové vysledky 220 855 1075

Relativna senzitivita: 93.6% (89.6% - 96.5%)* Relativna Specificita:99.1% (98.2% - 99.6%)*
Relativna presnost: 98.0% (96.9% - 98.7%)" * 95% Interval spolahlivosti

FOB j platnicka na stanovenie okultného krvacania v
stolici detekuje hladinu okultného krvacania v stolici od hodnoty 50 ng/ml, alebo 6 ug/g
stolice.

FOB j platni¢ka na stanovenie okultného krvacania v

stolici je pre fudsky Vzorky ju v ie bolli
i év pufre na iu 1,0 mg/mL a boli testované na pozitivnu aj
negativnu kontrolu bez ovply i y y : hovadzi kuraci
bravéovy kozi konsky in,  kralici

hemoglobin a hemoglobin z moriaka.
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