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VivaDiag ™ FOB Rapid Test je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni detekci lidského
hemoglobinu ve vzorcich lidskych vykald. Test se pouziva jako pomoc pfi diagnostice krvaceni zplisobeného
Fadou gastrointestinalnich onemocnéni, jako je divertikulitida, kolitida, polypy a kolorektalni karcinom. Test se
doporucuje pouzivat pfi b&znych Iékafskych prohlidkach, pfi sledovani pfipadného krvaceni u pacientt a pfi
screeningu kolorektalniho karcinomu nebo krvaceni z gastrointestinalniho traktu. Test je uréen pro pouziti
zdravotnickymi pracovniky v laboratofich. Neni uréen pro pouZziti v blizkosti pacienta. Pouze pro diagnostické
pouziti in vitro.

SHRNUTI

Kolorektalni karcinom je jednim z nejcastéji diagnostikovanych typt rakoviny a hlavni pfiinou umrti na
rakovinu. Screening okultni krve ve stolici pravdépodobné zvySuje pravdépodobnost odhaleni kolorektalniho
karcinomu v ¢asném stadiu, a tim sniZuje umrtnost.

Drive komeréné dostupny test FOB vyuziva Guajakovu metodu, ktera vyzaduje specialni dietu pred testovanim,
aby se predeslo fale$né pozitivnim a fale$né negativnim vysledkim. Rychly test FOB je uréen k detekci
lidského hemoglobinu ve vzorcich stolice. Test je zaloZzen na imunochemické metodé, ktera zvySuje
specificnost detekce onemocnéni dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu véetné kolorektalniho karcinomu a
adenomu bez jakychkoli dietnich omezeni.

PRINCIP

Rychly test VivaDiag™ FOB je chromatograficky imunoanalyticky test s lateralnim pratokem. Testovaci zafizeni
se sklada z: 1) konjugované podlozky vinové barvy obsahujici monoklondlni protilatku proti lidskému
hemoglobinu 1 konjugovanou s koloidnim zlatem (konjugaty protilatek), 2) nitrocelul6zového membranového
prouzku obsahujiciho testovaci linii (linie T) a kontrolni linii (linie C). Linie T je pfedem potazena monoklonalni
protilatkou proti lidskému hemoglobinu 2 a linie C je pfedem potaZena kozi protilatkou proti mySimu IgG .
Béhem testovani reaguje vzorek s protilatkami proti lidskému hemoglobinu konjugovanymi s barevnymi
Gasticemi, které jsou pfedem naneseny na podlozku testu. Smés pak kapilarné migruje podél membrany a
interaguje se slozkami na membrané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozZstvi lidského hemoglobinu, vytvori
se v oblasti testovaci linie na membrané barevna ¢ara. Pritomnost této barevné ¢ary znamena pozitivni
vysledek testu, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek testu. Vyskyt barevné ¢ary v oblasti
kontrolni ¢ary slouzi jako proceduralni kontrola, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo ke
stahovani membrany.

UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

Pouze pro jedno pouZziti. Testy nepouzivejte opakované.

Nezaménuijte ani nemichejte ¢inidla z riznych sarzi.

Nepouzivejte test, pokud je jeho féliové pouzdro poskozené.

Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Tento test obsahuje produkty Zivocisného plvodu. Certifikovana znalost pivodu a/nebo hygienického

stavu zvifat nezaruCuje zcela nepfitomnost prenosnych patogennich agens. Proto se doporucuje

povazovat tyto produkty za potencialné infekéni a zachazet s nimi za dodrzeni obvyklych bezpeé¢nostnich
opatfeni (napf. nepozfit nebo nevdechnout).

e Zabrarite kfizové kontaminaci vzorku tim, Ze pro kazdy ziskany vzorek pouZijete novou nadobu na odbér
vzorkd.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekufte. Doporucuje se
ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochrana oci. Po celou dobu testovani
dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim. DodrZujte standardni postupy pro spravnou
likvidaci vzorku v souladu s mistnimi predpisy.

Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

Slozky testu (napf. protilatky/chemikalie) nepfedstavuji Zadné nebezpedi, pokud je test pouzivan v souladu
s navodem.

Peclivé dodrzujte navod k pouziti. Informujte pacienty o postupu pfi odbéru a fedéni vzorku stolice.
Pozitivni vysledky se mohou objevit v disledku krvaceni z traviciho traktu zplisobeného uZivanim léka
(napf. aspirinu).

e Malé mnozstvi krvaceni ze zazivaciho traktu se pfi tvorbé stolice nemuze rovnomérné smisit s vykaly. Pro
ziskani presnych vysledkd je nutné zjistit tfikrat, zda je krvaceni z traviciho traktu pferusovany proces.
Jedenkrat pozitivni vysledek mize znamenat existenci skrytého krvaceni.

Pozitivni vysledek se mlze objevit v zavislosti na menstruaci, hematurii a krvaceni z nosu.

Slabé pozitivni nebo negativni vysledky se mohou vyskytnout pfi dlouhodobém pobytu hemoglobinu v
travicim traktu a enzym mlze byt vyluovan stfevnimi enzymy rozkladu. Dal3i detekce by méla byt
provedena 2~3krat, aby bylo mozné posoudit klinické pfiznaky.

* Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

SLOZENI

Sougasti baleni:

1. Testovaci zafizeni ve féliovém sacku

2. Nadoba na odbér vzorki s pufrem

3. Pribalovy letak

Neni soucasti baleni:

Casovaé

Osobni ochranné prostredky, jako jsou ochranné rukavice, Iékarské masky, laboratorni plasté atd.
Vhodné nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad a dezinfekéni prostredky .

Kapatko

SKLADOVANI

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Uchovavejte mimo dosah
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svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky maze zpUsobit nepfesné vysledky.
Nezamrazujte. Testovaci soupravu pouZivejte pfi teplotach mezi 15-30 °C.

Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti (vytisténé na féliovém sacku a krabicce).
Testovaci zafizeni nevyjimejte z pouzdra, dokud neni pfipraveno k pouziti. Testovaci zafizeni by mélo byt
po otevieni pouzito do 1 hodiny.

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. ¢ervna
2022.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Rychly test FOB je uréen pouze pro pouziti se vzorky lidskych vykald.

1) Odbér vzorka

Odbér vzorkl a predbé&zné osetfeni:

Pro odbér vzorku pouZijte zkumavku. Nejlepsich vysledkt dosahnete, pokud test provedete do 1 hodiny po

odbéru.

Pro pevné vzorky:

1. Odsroubuijte a vyjméte aplikaéni ty¢inku pfipevnénou na vicku. Davejte pozor, abyste roztok z tuby nerozlili
nebo nerozstfikli. Odeberte vzorek zavedenim aplikaéni ty¢inky do nejméné 6 riznych mist stolice tak,
abyste ziskali pi né 50 mg stolice (coz odpovida 1/4 hrasku).

2. Vlozte aplikator zpét do tuby a pevné zasroubuijte uzavér.

3. Zkumavku pro odbér vzorku silné protiepejte, aby se vzorek a pufr promichaly.

Pro tekuté vzorky:

1. Drzte kapatko ve svislé poloze, nasajte vzorky vykali a poté preneste 2 kapky (pfiblizné 50 pl) do

zkumavky na odbér vzorkl obsahuijici pufr.

Vlozte aplikator zpét do tuby a pevné zasroubuijte uzavér.

Zkumavku pro odbér vzorku silné protfepejte, aby se vzorek a pufr promichaly.
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2) Manipulace se vzorky

Testovani provedte ihned po odbéru vzorku. Nenechaveijte vzorky del$i dobu pfi pokojové teploté. Vzorky Ize

skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 48 hodin. Vzorky pfipravené ve zkumavce pro odbér vzorkd Ize

skladovat po dobu 6 mésicu pfi -20 °C, pokud nejsou testovany do 1 hodiny po pfipravé.

Poznamka:

e Pacienti by neméli odebirat vzorky béhem menstruace, pokud maji krvacejici hemoroidy, krev v moci nebo
pokud se namahali pii stolici.

e Vzorek musi byt odebran do Cisté a suché nadoby.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred testovanim nechte test, pufr, vzorek a/nebo kontroly vyrovnat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte zkuSebni zafizeni ze zataveného féliového sacku a polozte jej na Eisty a rovny povrch.

2. Drzte zkumavku se vzorkem ve svislé poloze a oteviete uzavér zkumavky se vzorkem. Naneste 3 kapky
extrahovaného vzorku do jamky pro vzorek . Pfi nanadeni se vyvarujte bublinek.

3. Vysledek testu odectéte po 5 minutach. Po 10 minutach vysledek nectéte.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
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Pozitivni Negativni Neplatny

Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druha
linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

*Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mtze lisit v zavislosti na koncentraci hemoglobinu
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). V oblasti testovaci linie (T) se neobjevi
Zadna zjevna barevna linie.

Neplatné: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj$i pficinou selhani kontrolni linie je
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se
povazuje za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostateény objem vzorku, dostateény odvod membrany a
spravnou proceduralni techniku. Kontrolni standardy se s touto soupravou nedodavaji; doporucuje se v8ak
testovat pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéreni
spravného provedeni testu.

* Vysledky ¢inidla slouzi pouze pro klinickou referenci, ktera neni jedinym podkladem pro klinickou diagnézu
a lécbu. Potvrzenou diagnézu a léEbu by mél stanovit pouze lékai po vyhodnoceni vSech klinickych a
laboratornich nalezu.

e Pracovnici provadéjici pokusy by méli vénovat vétsi pozornost negativnim vysledkim, které jsou omezeny
metodou detekce. Pokud presto existuje podezieni na okultni krev ve stolici, mél by byt vzorek odebran
pozdéji a detekce provedena jinymi metodami.

Uginnost tohoto vyrobku byla stanovena pouze pro lidské vykaly. Jiné typy vzorkii nebyly hodnoceny.

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

Existuje moznost, Ze latky a/nebo faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit fale3né vysledky. K chybnym
vysledkiim mohou pfispét také technické nebo proceduralni chyby.

Pozadavky na 3koleni a kvalifikaci uZivateld viz VAROVANI A PREDPISY v této pfibalové informaci.
Falesné vysledky mohou byt zptisobeny tim, Ze nestabilni nebo degradované antigeny nejsou rozpoznany
protilatkami v dusledku zmén analytu v ¢ase a teploté.

« Fale3né vysledky mohou byt zptisobeny zkfizenymi reakcemi nebo jinymi nespecifickymi protilatkami ve
vzorku. Falesné vysledky mohou byt zpusobeny reakci neznamych slozek stinicich antigeny a protilatky.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Citlivost
Mez detekce: Pfi detekci kontrolnich vzorkd kvality Hb ma testovaci souprava citlivost 40 ng/ml.

2. Cross-Reactivity

Test FOB je specificky pro lidsky hemoglobin a nevykazuje zkfiZzenou reakci s hemoglobinem z hovézi, praseci,
kureci, psi, krali¢i a kozi krve v koncentracich do 0,5 mg/ml. Hemoglobin z tchofe mize zpusobit zkfizené
reakce.

3. Klinicka citlivost/klinicka specificnost
Vysledek rychlého testu VivaDiag™ FOB ve srovnani s jinym rychlym testem s pouZitim 1374 vzorkd je uveden
nize:

Rychly test VivaDiag™ FOB

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

y
Zde nebyla zjisténa zadna interference pro potencidlni rusivé latky uvedené nize.

Rusiva latka Koncentrace Rusivalatka | Koncentraceve
Kyselina askorbova 20 mg/dl Mocovina 2000 mg/ml
Kyselina stavelova 60 mg/dl Glukéza 2000 mgydl

Kyselina acetylsalicylova 20 mg/dl Albumin 2000 mgydl
Bilirubin 100 mg/dl Kofein 40 mg/dl
Kyselina mo¢ova 60 mg/dl / /

5. Reprodukovatelnost

Studii reprodukovatelnosti provadéji dva vyrobni technici v laboratofi vyrobni technologie, dva technici kontroly
kvality v laboratofi kontroly kvality a jeden technik vyzkumu a vyvoje v laboratofi vyzkumu a vyvoje pro ¢tyfi
arovné koncentrace, pficemz kazda koncentrace vzorku se opakuje pétkrat na kazdé Sarzi celkem tfi pouzitych
Sarzi testovacich zafizeni/prouzkl a testuje se jednou denné po dobu péti dnd. Shoda mezi jednotlivymi testy
byla 100 %. Shoda mezi pracovisti byla 100%.

6. Hookuv efekt

Testy neprokazaly Hooklv ani Prozoneho efekt az do maximalni pozorované fyziologické koncentrace (10
pg/ml). A vzorek obsahuijici az 2000 ug/ml hemoglobinu muzZe byt presto pozitivni. Pracovni rozsah je tedy 40
ng/ml az 2000 pg/ml (=1,6 pg/g az 80 mg/g stolice).
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