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ZAMYSLENE POUZITI

VivaDiag™ FOB Rychlotest je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci lidského
hemoglobinu ve vzorcich lidské stolice. Test se pouziva k diagnostice krvaceni zpUsobeného fadou
gastrointestinalnich poruch, jako je divertikulitida, kolitida, polypy a kolorektalni rakovina. Test se
doporucuje pouzivat pfi rutinnich fyzikalnich vySetfenich, sledovani jakéhokoli krvaceni u pacientl a
screeningu kolorektalniho karcinomu nebo gastrointestinalniho krvaceni.

SOUHRN

Kolorektalni karcinom je jednim z nejcastéji diagnostikovanych typi rakoviny a hlavni pFicinou uamrti
souvisejicich s rakovinou. Screening na okultni krvaceni ve stolici pravdépodobné zlepsi
pravdépodobnost odhaleni kolorektalniho karcinomu v ¢éasném stadiu, a tim snizi imrtnost.

Dfive komeréné dostupny FOB test vyuZival metodu Guaiac, ktera vyZaduje specidlni dietu pred
testovanim, aby se zabranilo fale$né pozitivnim a fale$né negativnim vysledkim. FOB Rychlotest je uréen
k detekci lidského hemoglobinu ve vzorcich stolice. Test je zaloZen na imunochemické metodé, ktera
zlepSuije specificitu detekce poruch dolniho gastrointestinainiho traktu véetné kolorektalniho karcinomu a
adenomu bez jakychkoli dietnich omezeni.

PRINCIP

VivaDiag™ FOB Rychlotest je lateraini pritokova chromatograficka imunoanalyza. Testovaci zafizeni se
sklada z: 1) vinové zbarvené konjugované podloZky obsahujici monoklonalni protilatku proti lidskému
hemoglobinu 1 konjugovany s koloidnim zlatem (konjugaty protilatek), 2) prouZek s nitrocelulézovou
membréanou obsahujici testovaci linku (T linie) a kontrolni linku (C linie). T linie je pfedem potaZena anti-
lidskou hemoglobinovou monoklonalni protilatkou 2 a linie C je pfedem potaZena kozi anti-mysi IgG
protilatkou.

Béhem testovani vzorek reaguje s protilatkami proti lidskému hemoglobinu konjugovanymi s barevnymi
Casticemi a pfedem potaZenymi na vzorkové podioZce testu. Smés pak migruje podél membrany
kapilarnim pusobenim a interaguje se slozkami na membrané. Pokud je ve vzorku dostatek lidského
hemoglobinu, vytvofi se v testovaci oblasti membrany barevné ¢ara. PFitomnost této barevné Cary
znamena pozitivni vysledek testu, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek testu. Objeveni
se barevné ¢ary v oblasti kontrolni ¢ary slouzi jako proceduralni kontrola indikujici, Ze byl pidan spravny
objem vzorku a do$lo ke vzinani membrany.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Na jedno pouZiti. Testy znovu nepouzivejte.

Nezamériujte ani nemichejte reagencie z riiznych $arzi.

Test nepouZivejte, pokud je poSkozen foliovy obal.

Nepouzivejte test po uplynuti doby pouZitelnosti.

Tento test obsahuje produkty Zivogisného pivodu. Ovéfena znalost pivodu a/nebo sanitarniho stavu
2zvifat zcela nezaru€uje nepfitomnost pfenosnych patogennich agens. Proto se doporucuje, aby se s
témito produkty zachazelo jako s potencialné infek&nimi a zachazelo se s nimi za dodrZeni obvyklych
bezpecnostnich opatieni.

Zabraiite kfizové kontaminaci vzorki pouZitim nové sbérné nadobky na kazdy ziskany vzorek.
Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami. Doporucuje se
ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana oci. Béhem testovani
dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikdm. Dodrzujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzorkd v souladu s mistnimi predpisy.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Slozky testu (napf. protilatky/chemikalie) nepredstavuji zadné nebezpedéi, pokud je test pouzivan
podle navodu.

Cestina |

Pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

e Peclivé dodrzujte ndvod k pouziti. Informujte pacienty o postupech odbéru a fedéni vzorku stolice.
Poztivni vysledky se mohou objevit v disledku krvaceni do gastrointestinalniho traktu zpisobeného
uzivanim Iéku (jako je aspirin).

e Malé mnozstvi krvaceni z traviciho traktu se v procesu tvorby stolice nemize rovnomérné misit s
vykaly. | jeden pozitivni vysledek mize naznacovat existenci skrytého krvaceni.
Poztivni vysledek se miZe objevit i podle menstruaéniho obdobi, hematurie a krvaceni z nosu.
Slabé poztivni nebo negativni vysledky mohou nastat pfi dlouhodobém pobytu hemoglobinu v
travicim traktu a enzym muaze byt vylu¢ovan stfevnimi enzymy. Dal3i detekce by méla byt provedena
2 az 3krat, aby bylo mozné posoudit klinické pfiznaky.

* Poutzité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

SLOZENI

Soucasti baleni:

1. Testovaci zafizeni ve foliovém sacku

2. Néadobka na odbér vzorkt s pufrem

3. Papir na stolici

4. Pribalovy letak

PoZadované, ale nedodavané materialy:

1. Casovat

2. Osobni ochranné prostredky, jako jsou ochranné rukavice, lékarfské masky, laboratorni plasté atd.
3. Vhodné nadoby na biologicky odpad a dezinfekéni prostredky .

SKLADOVANI A STABILITA

* Testovaci soupravu skladujte na chladnéma suchém misté pfi teploté 2-30°C. Chrarite pred svétlem.
Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo specifikované podminky mtze zptsobit nepfesné vysledky.
Chrarite pfed mrazem. Testovaci soupravu pouZivejte pfi teplotach mezi 15-30°C.

Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

* NepouZivejte testovaci sadu po uplynuti doby pouZitelnosti (vyti§téné na féliovém sacku a krabici).

* Nevyjimejte testovaci zafizeni z obalu, dokud nebudete pfipraveni k pouZiti. Testovaci zafizeni by
mélo byt po otevieni pouZito do 1 hodiny.

Poznamka: V8echna data expirace jsou vytiSténa ve formatu rok-mésic -den . 2022-06-18 oznacuje 18.

Gerven 2022.

S ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

FOB Rychlotest je uréen pouze pro pouZiti se vzorky lidskych vykalt .
1) Sbirka vzorku

1. Zvednéte zachodovy prkénko. RozloZte vzorovy papir a odtrhnéte nalepku. Nalepte sbérny papir na
obé strany toalety. Ujistéte se, Ze stfed sbérného papiru visi nad vodni hladinou toalety. Ujistéte se,
Ze se sbérny papir nedotyka vody a cisticich prostredkd.

2. PoloZe zachodové prkénko a vyprazdnéte se na sbérny papir. OdSroubujte a vyjméte aplikagni
ty¢inku pfipevnénou na uzavéru.

3. Odeberte vzorek vioZenim aplikaéni tyCinky do alespori 6 riznych mist vykalt, abyste vykaly sesbirali.
Umistéte aplikator zpét do tuby a pevné zaSroubuijte uzavér a dukladné protfepeijte.

4. Vyjméte vzorkovy papir z toalety a splachnéte jej.

/

2) Manipulace se vzorky

1. Pro odbér vzorkl pouZijte zkumavku na odbér vzorkd. Nejlepsich vysledk( bude dosazeno, pokud se
test provede do 1 hodiny po odbéru.

2. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po delsi dobu. Vzorky mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po
dobu az 48 hodin

Poznamka:

« Pacientky by nemély odebirat vzorky béhem menstruace, pokud maji krvacejici hemoroidy, krev v
moci, nebo pokud se namahaly béhem pohybu strev.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim si prosim peclivé prectéte pokyny. Pfed testovanim nechte vybaveni, pufry a vzorky
vyrovnat se s pokojovou teplotou (15 °C az 30 °C ).

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a polozte jej na Cisty a rovny povrch.

2. Oteviete uzavér zkumavky s pufrema odlomte hrot. Aplikujte 3 kapky extrahovaného vzorku do jamky
na vzorek. Pfi aplikaci se prosim vyhnéte bublinam.

3. Pockejte, az se objevi Eervena ¢ara. Vysledek testu by mél byt ode¢ten do 5 minut. Neinterpretujte
vysledek po 10 minutach.

—
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Pozitivni Negativni Neplatny

*: Objevi se dvé odliSné barevné ¢ary. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a
dal$i linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

* Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze li$it v zavislosti na koncentraci
hemoglobinu pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T)
povazovan za pozitivni.

Negativni: Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). Neobjevuje se Zzadna zjevna barevna
¢ara v oblasti testovaci linie (T).

Neplatny: Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup techniky
jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani testu. Zkontrolujte postup a opakuite test s novym testovacim
zafizenim. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouZivat a kontaktujte svého
mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduraini kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZzovana za interni proceduraini kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost
membrany a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; doporucuje
se viak testovat poztivni a negativni kontroly jako spravny laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho
postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

OMEZENI

e Vysledky reagencie jsou pouze pro klinickou referenci, coz neni jediny zaklad pro klinickou
diagnostiku a lé&bu. Potvrzenou diagnézu a 1é¢bu by mél provést pouze Iékar po vyhodnoceni viech
klinickych a laboratornich nalezd.

Pokud je stale podezieni na skrytou krev ve stolici, vzorek by mél byt odebran znovu a detekce by
méla byt provedena jinymi metodami.

e Vykon tohoto produktu byl stanoven pouze pro lidské vykaly. Jiné typy vzorki nebyly hodnoceny.

* Tyto testy jsou chromatografické imunotesty a mohou byt ovlivnény podminkami prostfedi.

e Existuje moznost, Ze latky a/nebo faktory mohou interferovat s testem a zpusobit faleSné vysledky. K
chybnym vysledkiim mohou prispét i technické nebo proceduralni chyby.

* Fale$né vysledky mohou byt zplsobeny nestabilnimi nebo degradovanymi antigeny, které protilatky
nerozpoznaji v disledku zmén analytu s ¢asem a teplotou.

e Fale$né vysledky mohou byt zpiisobeny zkiizenymi reakcemi nebo jinymi nespecifickymi protilatkami
ve vzorku. Fale$né vysledky mohou byt zplsobeny reakci neznamych sloZek stinicich antigeny a
protilatky.

YKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Citlivost

Limit detekce: Testovaci souprava ma citlivost 40 ng/mL pfi detekci vzorku kontroly kvality Hb.

2. Kiizova reaktivita

FOB test je specificky pro lidsky hemoglobin a nevykazuje Zadnou zkfiZzenou reakci s hemoglobinem z
hovéziho dobytka, prasete, kufete, psa, kralika a kozi krev v koncentracich do 0,5 mg/ml. Hemoglobin z
tchofe muiZe zpusobit kfizovou reakci.

3. Kilinicka citlivost/klinicka specificnost
Vysledek VivaDiag ™ Rychlého testu na FOB ve srovnani s jinym rychlym testem s pouZitim 1374 vzorkd
je znazornén nize:

DalSi rychly test
VivaDiag ™ Rychly test na FOB ]

Poztivni Negativni Celkovy
Pozitivni 325 9 334
Negativni 16 1024 1040
Celkovy 341 1033 1374
Citlivost 95,3 % (325/341,95 % Cl, 92,5 % ~97,3 % )
Specifi¢nost 99,1 % (1024/1033, 95 % Cl, 98,4 % ~ 99,6 % )
Presnost 98,2 % (1349/1374 , 95 % Cl, 97,3 %~98,8 %)

4. Rusivé latky
U nize uvedenych potencidlnich rusivych latek nedoslo k zadné interferenci.

. Koncentrace ve . Koncentrace ve
Rusiva latka vzorku Rusiva latka vzorku
Kyselina askorbova 20 mg/dl Mocovina 20 mg/ml
Kyselina $tavelova 60 mg/dl Glukéza 2000 mg/dl
Kyselina
20 mg/di albumin 2000 mg/dl
acetylsalicylova
Bilirubin 100 mg/dl Kofein 40 mg/dI
Kyselina mo¢ova 60 mg/dl / /

5. Reprodukovatelnost

Studii reprodukovatelnosti provedli na tfech mistech tfi technici za pouZiti tfi raznych $arzi produktu, aby
prokazali pfesnost v ramci cyklu, mezi sériemi a mez jednotlivymi sériemi. Dohody v ramci testu byly
100 %. Shoda mezi lokalitami byla 100 %.

6. Hook efekt
Testy nevykazuji Hook nebo Prozone Effect az do maximalni pozorované fyziologické koncentrace ( 10
Mg /ml). A vzorek obsahujici az 2000 pg/ml hemoglobinu muze byt stale pozitivni.
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