FOB TEST

Jednokrokovy test na okultni krvaceni ve stolici

. PFed pouzitim testu si prectéte pozorné pfibalovou informaci.

POUZITI

Humasis FOB test je jednokrokovy diagnosticky test in vitro, ktery
je zalozen na imunochromatografické analyze.

Je urCen pro kvalitativni stanoveni okultniho krvaceni ve stolici
(FOB) z extraktu lidské stolice.

SHRNUTI A VYSVETLENI

PFitomnost hemoglobinu ve stolici mize svédcit pro postizeni
gastrointestinélniho traktu spojené s krvacenim jako jsou
kolorektalni karcinomy, diverkulitida, stfevni polypy, Crohnova
choroba a ulcer6zni kolitida. Humasis FOB test obsahuje
zkumavku pro odbér vzorku a testovaci kazetu. Nevyzaduje se
Zadné pipetovani/ prenos tekutin. Kazeta je navrzena tak, ze
detekuje menSi mnozstvi fekalniho okultniho krvaceni nez
standardni guajakové testy. Zakladem testu je sendviCova
imunochromatografickd zachytnd metoda , kterd poskytuje
vysledky mnohem specifi¢téjSi pro lidsky hemoglobin a je
snadnéjSi pro hodnoceni nez guajakové testy.

PRINCIP TESTU

Humasis FOB je imunoanalyza, ktera vyuziva koloidalniho zlata
pro detekci hemoglobinu v lidské stolici. V prab&hu zkousky je
vzorek stolice absorbovan do podlozky pro vzorek, odkud
prochazi chromatografickou membranou pomoci kapilarni sily.
Vzorek obsahujici hemoglobin tvofi komplex antigen - protilatka

s monoklondlni anti-hemoglobin 1gG konjugatem koloidalniho
zlata v podlozce pro konjugat. Smés se pohybuje
nitrocelul6zovou membranou do testovaci oblasti, kde jsou
pfitomny dalSi imobilizované monoklonalni protilatky 1gG proti
hemoglobinu, které potom tvofi barevné sendvi¢ové vazby.
Vysledek testu se odecita bez jakéhokoliv specialniho vybaveni.
Postup je jednoduchy a v minimalnim ¢ase se mulze vySetfit
velké mnozstvi vzorku.

OBSAH

Testovaci kazety
Odbérové zkumavky
Ptibalovy letak

SKLADOVANI A STABILITA

1. Uchovéavani v piivodnim obalu pfi 1 - 30C. Nemrazit.
2. Exspirace: 18 mésicl od data vyroby.

UPOZORNENI

1. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

2.  Nepouzivejte testovaci kazetu po datu exspirace
uvedeném na obalu.

3. Obal testovaci kazety oteviete teprve pred vlastnim
provedenim testu.

4.  Nepouzivejte vzorky plné krve, séra nebo moci.

5. VSechny vzorky by mély byt povazovany za
potencialné infekéni.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Vzorkem je stolice. MUZe byt odebran z toaletniho papiru nebo

do ¢isté nadobky. Vyhnéte se kontaminaci vodou z toalety.

1. OdSroubujte a vyjméte uzavér s odbérovou ty€inkou
z odbérové zkumavky.

2. Opakované zasurite odbérovou ty€inku nejméné do 3 mist ve
stolici.

3. Ty¢inku se vzorkem vioZzte zpét do odbérové zkumavky a
pevné zaSroubujte uzaveér.

4. Poté dikladné protifepejte zkumavku 3 — 5 krat, aby se
promichal vzorek s extrakénim pufrem.

5. Vzorek je mozno uchovavat 2 dny pfi pokojové teploté, pfi
skladovani del§im nez 3 dny (do 7 dnu) se doporucuje teplota 2
- 8°C.

Pro dlouhodobé skladovani se vzorky uchovavaji pfi — 20°C.

POSTUP TESTOVANI

1.  Z ochranného obalu vyjméte testovaci kazetu.

2. Polozte testovaci kazetu na rovny povrch testovacim
okénkem nahoru.

3. S pouzitim papirového ubrousku ulomte Spicku
odbérové zkumavky. Ve svislé poloze odbérové
zkumavky nakapejte 4 kapky suspenze do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté.

4. Pockejte 5 minut a poté odectéte vysledek. Po 10
minutéch jiz vysledek neodeditejte.

INTERPRETACE VYSLEDK U
1. Negativni:
= Vysledek testu je negativni,
{t, pokud se v kontrolni oblasti
(C) objevi barevny prouzek a
v testovaci oblasti (T) neni
Zadny barevny prouzek.
-
T
2. Pozitivni:
= Vysledek testu je pozitivni,
- pokud se vijak testovaci
oblasti (T), tak v kontrolni
oblasti (C) objevi barevny
prouzek.
-
o e
3. Neplatny:
- . Vysledek testu je neplatny,
'l?; Test '13:'.' Ties neni-li v kontrolni oblasti (C)

Zadny prouzek. DoSlo bud
k poskozeni  kazety nebo
postup testu nebyl spravny.
& Opakuijte test S novou
- T testovaci kazetou.
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KONTROLA KVALITY

Cerveny prouzek v kontrolni oblasti (C) znamena, ze
Humasis FOB test funguje spravn

OMEZENI TESTU

1. Vzorek by se nemél odebirat za nasledujicich
podminek, které mohou ovlivnit vysledky;

v pribéhu menstruaéniho krvaceni, krvacejicich
hemoroidd, krvaceni u zacpy, krvaceni do mogi.

2. Humasis FOB test pouze indikuje pfitomnost
hemoglobinu ve vzorku a nesmi se pouzit jako jediné
kritérium pro diagnézu kolorektalniho karcinomu.

3. Jako u ostatnich diagnostickych testd, vSechny
vysledky musi byt porovnany s ostatnimi klinickymi
informacemi dostupnymi |ékafi.

CHARAKTERISTIKY TESTU

1. Specifita

S Humasis FOB testem byly testovany nasledujici latky podobné
lidskému hemoglobinu pfi ¢emz nemély vliv na ocekavané
vysledky.

Hovézi hemoglobin
Kureci hemoglobin
Rybi hemoglobin
Kozi hemoglobin
Korisky hemoglobin
Prase¢i hemoglobin
Krali¢i hemoglobin
Ov¢éi hemoglobin

2. Analyticka citlivost
Humasis FOB test detekuje lidsky hemoglobin v koncentraci 50
ng/ml nebo vyssi.

3. Klinicka p fesnost

Humasis Referenéni test Celkové
FOB Test Negativni Pozitivni

(<50 ng/mL) (>50 ng/mL)
Negativni 19 0 19
Pozitivni 1 80 81
Celkové 20 80 100

Relativni citlivost : >99% (80/80)
Relativni specifita: 99% (19/20)
Pfesnost: 99%, (99/100)

INTERFERUJICI LATKY

SYMBOLY

Nasledujici latky neinterferuji s vysledky Humasis FOB testu:

. kyselina askorbova
. brokolice

o kvétak

. meloun

. lidsky sérovy albumin
. kfenova peroxidaza

. Zelezo

. pastifiak
. cervena fepa
. tufin
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Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Katalogové ¢islo

2 Spotfebujte do (exspirace)

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

Jf Skladujte pfi (omezeni teploty)

[Ti] Sledujte navod k pouziti

Cislo sarze
“ Vyrobce
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