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Okultni krvaceni (FOB) test
(ze stolice)
Pfibalovy letak
Pro samotestovani

REF TFO-602H
Cestina
Rychly jednokrokovy test pro kvalitativni detekci lidské okultni krve ve stolici.
Pouze pro samotestovani in vitro diagnostické pouZiti.
ZAMVYSLENE POUZIT]
Okultni krvaceni (FOB) test je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekei lidské okultni
krve ve stolici.
SOUHRN
Mnoho nemoci muze zpusobit skrytou krev ve vykalech. Toto je také znamé jako fekalni okultni krev
(FOB), lidska okultni krev nebo lidsky hemoglobin. V podate¢nich stadiich gastrointestindlni problémy,
jako je rakovina tlustého stieva, viedy, polypy, kolitida, divertikulitida a fisury, nemusi vykazovat
Zadné viditelné priznaky, ale pouze skrytou krev. Tradi¢ni metody zaloZené na guajaku postradaji
citlivost a specifitu a také maji dietni omezeni pred testovanim."?
Okultni krvaceni (FOB) test je rychly test ke kvalitativni detekci nizké hladiny fekalni okultni krve. Test
pouZiva sendvicovy test s dvojitou protildtkou k selektivni detekci fekalni okultni krve v koncentraci 50
ng/mL nebo vy33i nebo 6 pg/g stolice. Navic na rozdil od guajakovych test(i neni pfesnost testu
ovlivnéna stravou pacientd.
ZASADA
Okultni krvaceni (FOB) test je kvalitativni imunotest s lateralnim pratokem pro detekci lidské okultni
krve ve stolici. Membrana je pfedem potaZena protildtkou proti hemoglobinu v oblasti testovaci linie
testu. BEhem testovani vzorek reaguje s ¢astici pokrytou protilatkou proti hemoglobinu. Smés migruje
nahoru po membrané chromatograficky kapilarnim pUsobenim, aby reagovala s protilatkou proti
hemoglobinu na membrané a vytvofila barevnou ¢aru. Pfitomnost této barevné Cary v oblasti
testovaci Cary znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek.
Aby slouZila jako kontrola postupu, v oblasti kontrolni ¢ary se vidy objevi barevna ¢ara, kterd znadi, ze
byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje céstice protilatky proti hemoglobinu a protilatku proti hemoglobinu nanesené na
membrané.
OPATRENi
*Pouze pro samotestovani in vitro diagnostické pouziti. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
eTest by mél zdstat v uzavieném sacku az do pouziti.
*Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
*Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Pfi viech postupech dodriujte
zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a dodrzujte standardni postupy pro spravnou
likvidaci vzorkd.
ePouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
sVlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
*Drite mimo dosah déti.
SKLADOVAN( A STABILITA
Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni
do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Testovaci kazeta musi zdstat v uzavieném sacku az
do pouziti. NEZMRAZUIJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
eVzorky by se nemély odebirat béhem menstruace nebo do tfi dni po menstruaci,nebo pokud
pacientka trpi krvacejicimi hemoroidy nebo krvi v moci.
eAlkohol, aspirin a daldi léky uZivané v nadmérném mnoZstvi mohou zpusobit podrazdéni
gastrointestinalniho traktu s nasledkem okultniho krvéaceni. Takové latky by mély byt pferuseny
nejméné 48 hodin pred testovanim.
ePfed pouzitim Okultni krvaceni (FOB) test nejsou nutna zadna dietni omezeni.
MATERIALY
Dodavané materialy

sTestovaci kazeta * Zkumavka pro odbér vzorkd s extrakénim pufrem
ePribalovy letak ® Zachycovac stolice
Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky
eNadoba na odbér vzorkl o Casovat
NAVOD K POUZITI
Pred testovanim nechte test, vzorek a pufr dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
1.0dbér vzorkd stolice:
Vzorek stolice by mél byt odebran do zachycovace stolice. Je dUleZité pouZivat zachycovaé stolice na
vSech druzich toalet, aby se zabranilo kontaminaci vzorku jakymikoli chemikéliemi, aby nedoslo k
falSovéni vzorku.
2.Pro zpracovani vzork stolice:
Odsroubujte uzdvér zkumavky pro odbér vzorku a poté ndhodné zabodnéte aplikdtor pro odbér
vzorkd do vzorku stolice alespori na 3 riznych mistech. Nenabirejte vzorek stolice.
Nasroubujte a utdhnéte uzavér na zkumavce pro odbér vzorkd, poté zkumavku pro odbér vzorkd silné
protiepejte, aby se vzorek a extrakéni pufr promichal.
3.Pfed otevienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a
pouZijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni
féliového sacku.
4.Drite zkumavku pro odbér vzork svisle a oteviete uzavér na zkumavce pro odbérvzorkd. Odlomte
3picku. Obratte zkumavku pro odbér vzorku a pfeneste 2 plné kapky extrahovaného vzorku (pfiblizné
80 pL) do jamky pro vzorky
(S) testovaci kazety, poté spustte Casoval. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek
(S). Viz obrazek nize.

5.Vysledky odectéte za 5 minut. Nectéte vysledky po 10 minutach
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NEPLATNE NEGATIVNi  POZITIVNi

INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni ¢ary (C)
a daldi barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci &ary (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude li$it 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: Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni &ary (C). V oblasti testovaci ¢ary (T) se
neobjevi zadna ¢ara.
NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje.Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte
test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite testovaci sadu pouZivat a
kontaktujte mistniho distributora.
KONTROLA KVALITY
Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je
interni platna proceduralni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku
postupu.
OMEZENI
1. Okultni krvaceni (FOB) test je pouze pro diagnostické poutziti in vitro.
2. Okultni krvaceni (FOB) test bude indikovat pouze pfitomnost fekalni skryté krve, pfitomnost krve
ve stolici nemusi nutné znamenat kolorektaIni krvaceni.
3.Stejné jako u vsech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky zvazeny s dalsimi klinickymi
informacemi, které ma lékar k dispozici.
4.V pripadé pochybnych vysledkl jsou vyZzadovény dalsi klinicky dostupné testy.
DODATECNE INFORMACE
1. Jak funguje testovaci kazeta?
Okultni krvaceni (FOB) test detekuje lidskou krev ve stolici. Rychlost progrese onemocnéni neni timto
testem indikovana.
2. Kolik okultni krve by mohlo byt detekovano ve vzorku stolice?
Okultni krvaceni (FOB) test dokaze detekovat skrytou krev ve stolici na drovni 50 ng/mL nebo 6 pg/g
stolice.
3. Jak pFesny je test?
Bylo provedeno klinické hodnoceni srovndvajici vysledky ziskané pomoci Okultni krvaceni (FOB) test s
jinym komer¢né dostupnym FOB testem. Spotiebitelska klinicka studie zahrnovala 464 vzorkd stolice:
Test FOB identifikoval 63 pozitivnich a 397 negativnich vysledkd. Vysledky prokazaly 99,1% celkovou
pFesnost rychla testovaci kazeta FOB ve srovnani s jinym rychlym testem FOB.
4. Jak by mél byt vzorek stolice skladovan?
Doporucuije se testovat vzorek co nejdfive po odbéru.
5. Co mam délat, kdy? je vysledek pozitivni?
Méli byste navstivit svého Iékare pro radu.
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pro diagnostické poufZiti in vitro

Skladujte pfi teploté 2-30°C
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NepouZzivejte, pokud je obal poskozen
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