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cestina

Rychly jednokrokovy test pro kvalitativni stanoveni lidského okultniho krvaceni

ve stolici.

Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouZziti.

UCEL POUZITI

FOB rychlotestovaci kazeta (stolice) je rychlda chromatograficka imunoanalyza pro

kvalitativni stanoveni lidského okultniho krvaceni ve stolici.

SHRNUTI

Mnoho nemoci mlze zapficinit skryté krvaceni ve stolici. Toto je znamé jako fekalni

okultni krvaceni (FOB), lidské okultni krvaceni nebo lidsky hemoglobin. V rannych

stadiich gastrointestinalnich problém(, jako rakovina tlustého stfeva, viedy, polypy,

kolitida, divertikulitida, a rozstépeni, nemusi vykazovat Zadné viditelné symptomy, ale

pouze okultni krev. Tradi¢ni guajakové metody postradaji citlivost a specificitu a

vyzaduiji také dietarni restrikce pfed testovanim.'-2

FOB rychlotestovaci kazeta (stolice) je rychly test pro kvalitativni stanoveni nizkych

hladin fekalniho okultniho krvaceni. Test vyuziva sendvicovou analyzu se dvéma

protilatkami pro selektivni stanoveni fekalniho okultniho krvaceni pfi 50 ng/mL nebo

vy$$im nebo pfi 6 pg/g stolice. Déle, na rozdil od guajakovych metod neni pfesnost

testu ovlivnéna stravou pacient.

PRINCIP

FOB rychlotestovaci kazeta (stolice) je kvalitativni imunoanalyza s lateralnim tokem

pro stanoveni lidského okultniho krvaceni ve stolici. Membrana je v oblasti testovaci

Cary testu potazena anti-hemoglobin protilatkou. V pribéhu testu reaguje vzorek

s ¢asticemi potazenymi anti-hemoglobin protilatkou. Smés putuje chromatograficky

nahoru membranou pomoci kapilarnich sil, aby reagovala s anti-hemoglobin protilatkou

na membrané za vzniku barevné ¢ary. Pfitomnost této barevné €ary v testovaci oblasti

udava pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost udava negativni vysledek. Jako

kontrola postupu se barevna ¢ara vzdy zobrazuje v oblasti kontrolni ¢ary, coz potvrzuje,

Ze byl pfidan spravny objem vzorku, a Ze do$lo k navihnuti membrany.

REAGENCIE

Test obsahuje anti- hemoglobin protilatkové astice a anti- hemoglobin protilatku

imobilizovanou na membrané.

OPATRENI

e Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po datu
spotfeby.

o Test ma zUstat do testovani v uzavieném sacku.

V prostoru kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte ani nekurte.

Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. V prubéhu

celého postupu dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym faktordm a

postupuijte podle standardnich postupl spravné likvidace vzorku.

Pouzity test ma byt zlikvidovan podle mistnich nafizeni.

e Vlhkost a teplota mohou ovlivnit vysledky.

Drzte mimo dosahu déti.

SKLADOVANI A STABILITA

Kit je mozné skladovat pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Testovaci kazeta

je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na uzavieném sacku. Testovaci kazeta

musi do pouziti ziistat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu

spotieby.
MATERIALY
Poskytované materialy:
e Testovaci e Zkumavka pro odbér vzorku s extrakénim pufrem
kazeta
e Pribalovy « Nabira¢ stolice
letak

Potiebné, ale neposkytované materialy:

| o Nadoba pro odbér vzorku | o Stopky |

POKYNY K POUZITI

Pred testovanim nechte test, vzorek a pufr dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

.Pro odbér vzorku stolice:

Vzorek stolice je tfeba odebirat nabiracem stolice. Je dllezité pouzit nabirac stolice
u vSech druhu toalet pro zabranéni kontaminace vzorku jakymikoli chemikaliemi, aby
nedoslo ke znehodnoceni vzorku.

. Pro zpracovani vzorku stolice:

Odkrutte vicko zkumavky pro odbér vzorkti a potom nahodné zapichnéte aplikator
pro odbér vzorku do vzorku stolice na alespori 3 riznych mistech. Nenabirejte
vzorek stolice.

NasSroubujte a upevnéte vicko na zkumavka pro odbér vzorku. Potom zkumavkou
silné zatfeste pro promichani vzorku s extrakénim pufrem.

.Sacek s testovaci kazetou nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty.
Testovaci kazetu vyberte z féliového sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsi
vysledky budou dosazeny, pokud se testovani vykona okamzité po otevieni
foliového sacku.

4. Zkumavku pro odbér vzorku drzte svisle a otevrete jeji vicko. Obratte zkumavku pro
odbér vzorku a naneste 2 kapky extrahovaného vzorku (pfiblizné 80 uL) do
vzorkové jamky (S) testovaci kazety a spustte stopky. Zabrarite zachyceni se bublin
ve vzorkové jamce (S). Viz obrazek nize.

5. Vysledky odecitejte po 5 minutach. Vysledky uz neodcitejte po 10 minutach
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Neplatny * Negativni
INTERPRETACE VYSLEDKU
(postupujte prosim podle obrazku)

POZITIVNi:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara ma byt v oblasti

kontrolni ¢ary (C) a dalSi barevna ¢ara ma byt v oblasti testovaci ¢ary (T).

POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude li$it v zavislosti od

koncentrace fekalni okultni krve ve vzorku. Proto jakykoli odstin barvy v oblasti

testovaci ¢ary (T) ma byt povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna éara v oblasti kontrolni éary (C). V oblasti

testovaci €ary (T) se neobjevi zadna &ara.

NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni &ara. Nejpravdépodobnéj$imi pficinami

neobjeveni se kontrolni ¢ary jsou nedostate¢ny objem vzorku anebo nespravné

techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud

problémy pretrvavaji, pfestarite testovaci kit okamzité pouzivat a kontaktujte svého

lokaIniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Kontrola postupu je obsazena v testu. Barevna ara, ktera se zobrazuje v kontroIni

oblasti (C) se povaZzuje za vnitfni pozitivni kontrolu pribéhu testu. Potvrzuje dostate¢ny

objem vzorku, a spravnou techniku provedeni.

<OMEZENI>

1. FOB rychlotestovaci kazeta (stolice) je pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

2. FOB rychlotestovaci kazeta (stolice) bude udavat pouze pfitomnost fekalni okultni
krve, pfitomnost krve ve stolici nemusi nutné udavat kolorektalni krvaceni.

3. Jako u v8ech diagnostickych testd, musi byt vysledky interpretovany spolu s jinymi
|ékafi dostupnymi klinickymi informacemi.

4. Jiné Klinicky dostupné testy jsou nutné, pokud jsou ziskany rozporuplné vysledky.

DODATECNE INFORMACE

1. Jak test pracuje?

FOB rychlotestovaci kazeta (stolice) stanovuje lidskou krev ve stolici. Rychlost postupu

nemoci neni udavana timto testem.

2. Kolik okultni krve muze byt stanoveno ve vzorku stolice?

FOB rychlotestovaci kazeta (stolice) miize detekovat fekalni okultni krvaceni na trovni

50 ng/mL nebo 6 pg/g stolice.

3.Jak presny je test?

Bylo vykonano klinické vyhodnoceni porovnavajici vysledky ziskané pomoci FOB

rychlotestu a jiného komeréné dostupného FOB testu. Uzivatelska klinicka zkouska

obsahovala 464 vzorkd stolice. Vysledky prokazaly 99.1% celkovou pfesnost FOB

rychlotestovaci kazety v porovnani s jinym FOB rychlotestem.

4. Jak se ma vzorek stolice skladovat?

Doporuéuje se testovat vzorek co nejdfive po odbéru.

5.Co mam délat, kdyz je vysledek pozitivni?

Méli byste navstivit 1ékare.
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