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Jednorazovy test okultniho krvaceni ze stolice (FOB) ve formé kazety je
imunochemicky test pro rychlou jednostupriovou kvalitativni detekci
skrytého (okultniho) krvaceni v lidské stolici. Testovaci metoda je vyvinuta
tak, aby odhalila i malé mnozstvi kolorektalniho krvaceni (krvaceni tlustého
stfeva a konec¢niku) nez jiné biochemické metody.

Test je uréen pro "in vitro" sebetestovani. Pouze k zevnimu pouziti.

CHARAKTERISTIKA

Okultni krvaceni ve stolici (fekalni okultni krvaceni, FOB) je stopové
mnozstvi krve ve stolici, které nelze vidét ocima. Mohl by to byt prvotni
klinicky symptom zhoubného nadoru, rakoviny Zaludku nebo tlustého
stfeva nebo viedového onemocnéni. PFiblizné 95% pacientl s rakovinou
stfev vykazuje pozitivni vysledek testu okultniho krvaceni. Asi 50% az 80%
pacientl s viedovou chorobou by mohlo vykazovat pozitivni vysledek testu
okultniho krvaceni. V€asné odhaleni fekalniho okultniho krvaceni pfispiva
k zachrané Zivota a v raném stadiu nemoci usnadnuje Ié¢bu.

PRINCIP

Princip FOB testu je zalozen na imunochromatografické viceslozkové
metodé, ktera vyuzivd dvé specifické monoklonalni  protilatky
k selektivnimu odhaleni hemoglobinu v testovanych vzorcich. Vysledek je
velmi presny a snadnéji interpretovatelny nez u guiac testu. Citlivost testu
je velmi vysoka, test je schopen odhalit hemoglobin ve stolici od 200 ng/ml.

Jedna se o rychly imunochromatograficky test pfimé vazby pro vizualni
odhaleni hemoglobinu ve vzorku stolice. Po kapnuti tfi kapek vzorku do
odpovidajiciho okénka testovaci kazety dochazi k absorbovani vzorku
kapilarnim vzlinanim, smisi se se slouc¢eninou protilatkového barviva a
postupuje dal pfes membranu.

Pokud vzorek obsahuje mnozstvi antigenu hemoglobinu stejné nebo vyssi,
nez je detekéni limit testu, pak se antigen ve vzorku vaze na slouéeninu
protilatkového barviva a je pak zachycen protilatkami, které jsou pfitomné
v testovaci oblasti (T) testovaci kazety. Tim vznikne barevna testovaci
Carka, kterd bez ohledu na intenzitu zabarveni indikuje pozitivni vysledek
testu.

Pokud neni ve vzorku zadny antigen hemoglobinu nebo je jeho mnozstvi
mens$i nez detekéni limit (citlivost testu), nevytvofi se Zadna barevna ¢arka
v testovaci oblasti (T) kazety. To znaci negativni vysledek testu.

Ke kontrole funkénosti testu slouzi barevna ¢arka v kontrolni oblasti (C),
ktera se objevi, pokud byl test proveden spravné.
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UPOZORNENI

1. Tento test je ur€en pouze k zevnimu pouziti. Nepozivejte.

2. Pfimanipulaci se vzorky pouzivejte vhodné ochranné rukavice a poté
si fFadné umyjte ruce.

Vyvaruijte se rozliti nebo rozstfiknuti roztoku béhem odbéru vzorku.
Testovaci kazeta je urena k jednorazovému pouziti. Po pouziti ji
vyhodte.

Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte test, pokud je obal poruSeny nebo Spatné uzavieny.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Nevyhodnocuijte test po uplynuti vice nez 30 minut.
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OBSAH BALENI A POTREBNY MATERIAL

Baleni obsahuje: pouzdro s testovaci kazetou a vysousSedlem (vysousedlo
je uréeno pouze ke zlepSeni skladovacich podminek, nikoliv k provedeni
testu), sbérnou nadobku se solnym roztokem, navod k pouziti

Baleni neobsahuje: hodinky

SKLADOVANI A STABILITA

1. Skladujte v pGvodnim uzavieném obalu pfi teploté 4°C az 30°C do
data pouzitelnosti.

2. Chrarite pfed pfimym slunecnim zafenim, vihkosti a horkem.

3. CHRANTE PRED MRAZEM.

4.  Obal oteviete bezprostfedné pred provedenim testu.

ODEBRANIi VZORKU STOLICE A PRIPRAVA

Odeberte vzorek stolice do sbérné nadobky. Nejprve odSroubujte uzavér
sbérné nadobky, vyjméte ty€inku pro nabér vzorku a odeberte vzorek
ponorenim ty¢inky do vzorku stolice na Sesti riznych mistech. Poté vioZte
odbérovou ty€inku se vzorkem stolice zpét do sbérné nadobky, fadné
utdhnéte uzavér a dobfe promichejte tfepanim. Pokud nemuze byt vzorek
ihned otestovan, doporuCuje se vzorek skladovat pfi teploté 4°C. Pred
testovanim nechte ochlazeny vzorek ohfat na pokojovou teplotu.
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Stolice

Sbérna nadobka

TESTOVANI

Pfed zahajenim testovani musi mit testovaci kazeta a vzorek stolice
pokojovou teplotu (10°C az 30°C). Nasledné promichejte vzorek ve sbérné
nadobce lehkym tfepanim.

1. Vyjméte testovaci kazetu z obalu a poloZte na vodorovnou plochu.

2. Drzte sbérnou nadobku ve svislé poloze a opatrné odSroubujte vicko na
Spic¢ce barevného uzavéru sbérné nadobky.

3. Képnéte 3 kapky vzorku ve sbérné nadobce do pfislusné oblasti na
testovaci kazeté (viz obrazek).

4. Test vyhodnotte po 10 minutdch od
Nevyhodnocujte po uplynuti vice nez 30 minut.

jeho  provedeni.

OdSroubovat vicko na
uzaveéru nadobky
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VYHODNOCENI VYSLEDKU

Pozitivni:

Objevi se barevna ¢arka v kontrolni oblasti (C) a barevna ¢arka v testovaci
oblasti (T). Tento pozitivni vysledek znamend, Ze ve vzorku stolice je
pfitomen antigen hemoglobinu v mnozstvi rovném nebo vySSim nez je
detekeni limit testu.

Negativni:

Objevi se barevna ¢arka v kontrolni oblasti (C). Neobjevi se Zadna ¢arka v
testovaci oblasti (T). Tento negativni vysledek znamend, Ze ve vzorku
stolice neni pfitomen zadny antigen hemoglobinu nebo je jeho koncentrace
nizsi nez je detekéni limit testu.

Neplatny:

Pokud se v kontrolni zéné (C) neobjevi zadna barevna €arka nebo se
objevi ¢arka pouze v testovaci oblasti (T), test je neplatny. Testovani
vzorku stolice opakujte s novym balenim testu. Pokud se v kontrolni
oblasti opakované neobjevi Zadna Carka, kontaktujte  prosim
distributora nebo prodejce vyrobku a sdélte mu &islo Sarze vyrobku (Lot)
uvedené na obalu.

Poznamka: Intenzita barvy ¢arky a jeji Sitka nejsou pro test vyznamné.
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POZITIVNIi  NEGATIVNI NEPLATNY

KONTROLA KVALITY

| kdyZ je na testovacim prouzku pfitomna barevna ¢arka v kontrolni oblasti,
i pfesto doporucujeme potvrdit spravnost provedeni testovaciho postupu a
ovéfit spravnou funkci testu externim laboratornim pfezkousenim.

OMEZENI

1. Tento test byl vyvinut pouze pro testovani vzorkl stolice. Funkce testu
pfi pouziti jinych vzorkd nebyla potvrzena.

2. Test poskytuje pouze kvalitativni pfedbézny vysledek. Test neni uréen
ke zjisténi koncentrace hemoglobinu ve vzorku stolice.

3. Negativni vysledky testu nevyluuji krvaceni, protoze ta mohou byt
preruSovana, jako napriklad gastrointestinalni krvaceni. Fale$né negativni
vysledek mize byt zaznamenan také v pfipadé, Ze okultni krvaceni neni
rovnomérné distribuovano pohybem stfev a formovanim stolice.

4. Vysledky nevykazuji Zadnou vzajemnou reaktivitu s 500ug/ml vzorku Hb
z koziho, kufeciho, hovéziho masa a podobné, a s 2000ug/ml kfenové
peroxidazy. Vysledky testu mohou byt vS8ak pozitivni, pokud budou
koncentrace uvedenych latek vyss$i nez je zminéno vySe. Z tohoto divodu
je pacientim doporu¢ena vegetarianska strava po dobu tfi dnd pred
testovanim.

5. Menstruace, hematurie nebo uUstni a nosni krvaceni mohou zapficinit
fale$né pozitivni test.

6. Nékteré polypy a kolorektalni nadory mohou krvacet jen ob&as nebo
nemusi krvacet vibec v ranych fazich onemocnéni.

7. Krvaceni v horni ¢asti traviciho traktu muze byt slabé a mize vykazat
negativni vysledek.

8. Pokud vzorek stolice vypada jako dehet, ale vysledky vySetfeni jsou
negativni nebo slabé pozitivni, mél by byt vzorek zfedén 50-100 krat a
zfedény vzorek by mél byt opét otestovan.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKA

Citlivost a specifiénost

Pro testovani bylo odebrano 406 vzorkl a vysledky Wondfo FOB testu byly
nasledné porovnany s vysledky referenéniho koloidniho zlatého testu.
Vysledky citlivosti, specificnosti a shody s klinickou diagnostikou jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.
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Tabulka: porovnani vysledki Wondfo FOB testu s referenénim koloidnim
zlatym testem

Pozitivni | Negativni | Celkem Citlivost Specifi-
(n=173) (n=233) (n=406) ¢énost

Wondfo + -
FOBtest | 173/173 | 232/233 | 405/406 | 100% 99.6%
Referencni * . 402/406 | 98,8% 99,1%
test 171/173 | 231/233 o7 =70
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VYZNAM SYMBOLU NA OBALU

Cce

Chrarite pred pfimym
slune¢nim zarenim

Skladuijte pfi teploté
4°C az 30°C

Skladujte v suchu

Nepouzivejte opakované

In vitro diagnostika pro
sebetestovani

Vyrobce

Vyrobce:

W.H.P.M. Bioresearch & Technology Co., Ltd.
No.2 Zhongxin Street, Lou Zi Zhuang .
Jinzhanxiang Chaoy. Dist., 100018 Beijing, Cina
Zplnomocnény zastupce:

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Némecko

Dovoz a distribuce v CR:

BMS Company s.r.o.
¢€.p. 79, 337 01 Litohlavy



