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FOB TEST

Samodiagnosticky test okultniho krvdceni v lidské stolici
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FOB (TEST NA OKULTNi KRVACENI VE STOLICI)

Okultni krvaceni do stolice je krvaceni, které neni pouhym okem ve stolici snadno viditelné.
Pricinou mohou byt rdzné poruchy traviciho traktu, jako jsou vredy, polypy, kolitida,
divertikulitida, ragady, hemoroidy nebo nadory. Priznaky téchto zmén zidstavaji v pocatecnich
stadiich onemocnéni casto nepovsimnuty, a proto je hledani pfitomnosti krve ve stolici
dllezitym screeningovym testem, ktery muize odhalit onemocnéni traviciho traktu v raném
stadiu.

PRINCIP TESTU

FOB TEST na okultni krvaceni ve stolici je imunochromatograficky test, ktery vyuziva vysoce
specifické monoklonalni protilatky na detekci i nejmensiho mnozstvi krve ve vzorcich stolice.
Diky témto vlastnostem nevyzaduje FOB TEST dodrzovani zadnych dietnich omezeni pred prove-
denim testu.

OBSAH

% Pocet testll v sadé se muze liSit. Pfesny pocet testd v sadé najdete v ¢asti “Obsah” na
vnéjsi strané baleni.

« 2k hermeticky uzavieny aluminiovy sacek obsahuje:
1 kazetu FOB TEST (BOWEL FOB TEST)
1 sacek s vysusovacim prostiredkem

<3k lahvicka s kapatkem s —/

cervenym Sroubovacim
uzavérem s odbérovou tycinkou
a redicim roztokem FOB

TEST (BOWEL FOB TEST) v
dostate¢ném mnozstvi na 1 test

« 3k zachytny papir pro odbér
vzorku stolice

-1 navod k pouziti

- Potfebny material, ktery neni souéasti baleni: méteni ¢asu (napt. ¢asovaé, hodinky).

- Aluminiovy sacek otevrete az tésné pred provedenim testu. Dbejte na oznaceni mista otevieni.
- Sacek s vysusovacim prostfedkem se nesmi pouzivat. Zlikvidujte ho spolu s domacim
odpadem, aniz byste ho otevreli.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pred provedenim testu si pozorné prectéte tyto pokyny. Test je spolehlivy pouze v
pripadé, ze jsou spravné dodrzeny vSechny pokyny.

2. Test uchovavejte mimo dosah déti.
3. Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti, nebo pokud je obal poskozeny.
4. Testovaci komponenty skladujte pri teploté +4 °C az +30 °C. Nezmrazujte.

5. Test pouzijte pouze jednou.

6. Test je urcen pouze pro vnéjsi pouziti. NEPOLYKEJTE.

7. Tento test je urcen pro diagnostické pouziti in vitro pro vlastni testovani.

8. Po pouziti zlikvidujte vsechny soucasti v souladu s mistnimi predpisy. Pozadejte
svého lékarnika o radu.

ODBORNA LITERATURA

VYHODNOCENI VYSLEDKU

1.Van Rossum Leo G. et al: “Random Comparison of Guaiac and Immunochemical Fecal Occult Blood Tests for
Colorectal Cancer in a Screening Population” Gastroenterology, Volume 135, Issue 1, 82 — 90.

2.Faivre |, Dancourt V., Denis B, Dorval E, Piette C, Perrin P, Bidan JM, Jard C, Jung S, Levillain R, Viguier J,
Bretagne J.F: “Comparison between a guaiac and three immunochemical faecal occult blood tests in screening for
colorectal cancer’! European Journal of Cancer. 2012; 48(16):2969-76.

3.Benton S.C, Seaman H.E,, Halloran S.P: “Faecal Occult Blood Testing for Colorectal Cancer Screening: the past or
the Future” Current Gastroenterology Reports. 2015; 17(2):428

4. European Commission. European guidelines for quality assurance in colorectal cancer screening and diagnosis.

First edition 2010.

ZPUSOB PROVEDENI TESTU

Pfed provedenim testu je tfeba odebrat vzorek stolice podle nasledujicich pokyni:

ODBER VZORKU

1) Zkontrolujte, zda je zachodové prkénko suché. Kontakt zachytného papiru na stolici s vodou
nebo cisticimi prostredky muze ovlivnit jeho spravnou pfilnavost a zkreslit vysledek testu.

2) Pouzijte dodany zachytny papir na stolici dle nasledujiciho popisu:

a Pomalu uvolnéte oba lepici konce zachytného papiru podle sméru naznacenych sipek a
zachytny papir Uplné rozevrete.

b Pripevnéte oba lepici konce zachytného papiru k povrchu zachodového prkénka v zadni
Casti. Zachytny papir nesmi pfijit do kontaktu s vlhkosti. —oBr. A

c Ze stolice umisténé na zachytném papire odeberte vzorek podle nasledujiciho postupu.
Zachytny papir nesmi pfijit do kontaktu s moci.

3) Odsroubujte ¢erveny Sroubovaci uzavér z lahvicky a vyjméte tycinku pro odbér vzorku.
4) Vlozte tycinku do vzorku stolice na 3 rGznych mistech. —oBRr. B

5) Nasroubujte uzavér zpatky a zaroven ponofte konec tycinky do roztoku na fedéni stolice. Lah-
vicku protrepavejte po dobu alespon 10 sekund. —oBr. C

6) Lepici ¢asti zachytného papiru odstrante od zaichodového prkénka na obou stranach soucasné
a nechejte je spadnout do toalety. Abyste napomohli odtoku vodu, splachnéte toaletu teprve,
az papir absorbuje trochu vody a zmékne. Splachnéte toaletu.

PROVEDENI TESTU

7) Otevrete ochranny aluminiovy sacek, vyjméte pouze kazetu a polozte ji na vodorovny povrch.
Sacek s vysuSovacim prostiedkem zlikvidujte.

8) Odlomte $picku cerveného uzavéru, ¢imz se otevre kapatko. —oBR. D

9) Do jamky vyznacené na kazeté nakapejte 3 az maximalné 4 kapky zfedéného vzorku stolice.
Mezi kazdou kapkou vyckejte vzdy 1-2 sekundy. —oBR. E

10) Pockejte 5 minut.

SYMBOLY
Diagnosticky prostredek in vitro -4"%7“.6 Teplotni limity Kod produktu
Prred pouzitim si prectéte ndvod k pouziti Nepouzivejte opakované Cislo 3arze

c € Oznaceni CE

Pouzitelné do (posledni den v mésici) Dostatecné pro <n> testt
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Zplnomocnény zdstupce v Eviopském spolecenstvi Vyrobce
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VYSLEDEK VYHODNOTTE PRESNE PO 5 MINUTACH “
Intenzita barvy linii neni pro Géely vyhodnoceni vysledku testu dulezita.

5 min.
POZITIVNI VYSLEDEK
Ve vyhodnocovacim okénku se u znacek T (test) a C (kontrola) objevi dvé
barevné linie. Intenzita linie T m0ze byt slabsi nez int enzita linie C. C
Tento vysledek poukazuje na pritomnost krve ve stolici a je nutné vyhledat T T
lékare. Pozitivni vysledky se mohou zobrazit i tehdy, pokud je koncentrace
hemoglobinu v rozsahu mezi 40 ng/ml a 36 ng/ml.
NEGATIVNIi VYSLEDEK
Zobrazi se jen jedna barevna linie u znacky C (kontrola).
Tento vysledek znamena, Ze ve stolici neni Zadna krev anebo je jeji mnozstvi
pod detekénim limitem testu (40ng/ml). T
NEPLATNY VYSLEDEK
U znacky T (test) se nezobrazi zadna linie nebo jen jedna linie a u znacky C
(kontrola) se nezobrazi zadna linie. V tomto pfipadé nelze interpretovat vysle- c
dek testu a vysledek je povazovan za neplatny. Doporucuje se test zopakovats T T

novou sadou FOB TEST a s novymi vzorky stolice.

F.A.Q. - OTAZKY A ODPOVEDI

JAK FUNGUJE FOB TEST? FOB TEST byl vyvinut pro detekci pfitomnosti lidského hemoglobinu
ve vzorku stolice pomoci kombinace specifickych protilatek. Test dokaze detekovat lidsky
hemoglobin az do koncentrace 40 ng/ml, v nékterych pripadech je také mozné, ze vzorky s
koncentraci hemoglobinu 40 ng/ml az 36 ng/ml jesté povedou k pozitivnimu vysledku.

KDY LZE TENTO TEST POUZIT? FOB TEST lze provést kdykoli, proto miizete pockat, a7 budete
mit pfirozenou potfebu vyprazdnit se. Neni treba dodrzovat specialni dietu. Test se nedoporucuje
provadét béhem menstruace, protoze tehdy nejsou vysledky spolehlivé.

MOHOU BYT VYSLEDKY NESPRAVNE? Vysledek je spravny, pokud jsou piesné dodrzeny pokyny.
Vysledek vsak mUze byt nespravny, pokud se testovaci kazeta pfed pouzitim dostane do kontaktu
s jinymi kapalinami, pokud se ¢ast fediciho roztoku nahodné vylije nebo pokud se do jamky
nakape vice nez 4 nebo méné nez 2 kapky.

JAK VYHODNOTIT TEST, POKUD SE BARVA A INTENZITA LINII LISI? Barva a intenzita linii nemaji
pro hodnoceni vysledku zadny vyznam. Linie musi byt homogenni a celistvé. Test se v tomto
pripadé povazuje za pozitivni bez ohledu na intenzitu barvy testovacich linii.

JE VYSLEDEK SPOLEHLIVY, POKUD JE VYHODNOCEN PO VICE NEZ M10l NUTACH? Ne. Test
musi byt vyhodnocen pfesné 5 minut po ukonceni postupu (bod 10).

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK POZITIVNI? Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, Ze
ve stolici je pfitomna krev a je potieba se poradit s Iékarem, ktery rozhodne o dalsim postupu.

CO MAM DELAT, POKUD JE VYSLEDEK NEGATIVNI? Pokud je vysledek negativni, znamen4 to,
Ze test nezjistil krev ve stolici (nékteré typy poranéni zpusobuji nepravidelné krvaceni) nebo je
mnozstvi krve pritomné ve stolici pod detekénim limitem testu. Negativni vysledky proto nejsou
zarukou, ze je ve v poradku. Diagnézu mze stanovit pouze lékar.

JAK PRESNY JE FOB TEST NA OKULTNI KRVACENI? Test je velmi piesny. Hodnotici zpravy ukazuji
shodu vice nez 92,6 % (Cl 95 %: 88,4-96,8%) s referenénimi metodami. Navzdory spolehlivosti
testu se mohou vyskytnout falesné pozitivni nebo falesné negativni vysledky.
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FOB TEST

Samodiagnosticky test na okultné krvdcanie v ludskej stolici
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FOB (TEST NA OKULTNE KRVACANIE V STOLICI)

Okultné krvacania v stolici je krvacanie, ktoré nie je volnym okom v stolici lahko viditelné.
Jeho pri¢inou mézu byt rézne poruchy traviaceho traktu, ako st vredy, polypy, kolitida,
divertikulitida, ragady, hemoroidy alebo nadory. Priznaky tychto zmien zostavaju v
pociatocnych Stadiach ochorenia Casto nepovsimnuté, a preto je hladanie pritomnosti krvi
v stolici délezitym skriningovym testom, ktory méze odhalit ochorenia traviaceho traktu v
pociato¢nom Stadiu.

PRINCIP TESTU

FOB TEST na okultné krvacanie v stolici je imunochromatograficky test, ktory vyuziva vysoko
$pecifické monoklonalne protilatky na detekciu aj najmensieho mnozstva krvi vo vzorkach stolice.
Vdaka tymto vlastnostiam FOB TEST nevyzaduje dodrziavanie ziadnych diétnych obmedzeni pred
vykonanim testu.

OBSAH

sk Pocet testov v sade sa méze lisit. Presny polet obsiahnutych testov najdete v &asti
“Obsah” na vonkajsej strane balenia.

.3k hermeticky uzavreté aluminiové vrecko obsahujlce:

1 kazetu FOB TEST (BOWEL FOB TEST)

1 vrecko s vysusovacim prostriedkom
« %k zachytny papier na odber

vzorky stolice

< %k flasticka s kvapkadlom s
cervenym skrutkovacim uzaverom
so zbernou tycinkou a riediacim
roztokom FOB TEST (BOWEL FOB
TEST) v dostato¢nom mnozstve
na 1 test

1 navod na pouzitie

- Potrebny materidl, ktory nie je si¢astou balenia: mera¢ ¢asu (napr. ¢asovag, hodinky).

- Aluminiové vrecko otvarajte az tesne pred vykonanim testu. Dbajte na oznacenie miesta otvorenia
- Vrecko s vysu$ovacim prostriedkom sa nesmie pouzivat. Zlikvidujte ho spolu s doméacim odpadom
bez toho, aby ste ho otvorili.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Pred vykonanim testu si pozorne precitajte tieto pokyny. Test je spolahlivy iba v
pripade, Ze st spravne dodrzané vsetky pokyny.

2. Test uchovavajte mimo dosahu deti.
3. Nepouzivajte test po uplynuti doby pouzitelnosti, alebo ak bol obal poskodeny.
4. Testovacie komponenty skladujte pri teplote +4 °C az +30 °C. Nezmrazujte.

5. Test pouzite iba raz.

6. Test je urceny len na vonkajsie pouzitie. NEPREHLTAJTE.

7. Tento test je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro pre vlastné testovanie.

8. Po pouziti zlikvidujte vsetky komponenty v stilade s miestnymi predpismi. Poziadajte
svojho lekarnika o radu.
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ODBORNA LITERATURA

VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

1.Van Rossum Leo G. et al: “Random Comparison of Guaiac and Immunochemical Fecal Occult Blood Tests for
Colorectal Cancer in a Screening Population” Gastroenterology, Volume 135, Issue 1, 82 — 90.

2.Faivre |, Dancourt V., Denis B, Dorval E, Piette C, Perrin P, Bidan JM, Jard C, Jung S, Levillain R, Viguier J,
Bretagne J.F: “Comparison between a guaiac and three immunochemical faecal occult blood tests in screening for
colorectal cancer’! European Journal of Cancer. 2012; 48(16):2969-76.

3.Benton S.C, Seaman H.E,, Halloran S.P: “Faecal Occult Blood Testing for Colorectal Cancer Screening: the past or
the Future” Current Gastroenterology Reports. 2015; 17(2):428

4. European Commission. European guidelines for quality assurance in colorectal cancer screening and diagnosis.

First edition 2010.

SPOSOB VYKONANIA TESTU

Pred vykonanim testu je potrebné odobrat vzorku stolice podla nasledujucich pokynov:

ODBER VZORKY

1) Skontrolujte, ¢i je zachodova doska sucha. Kontakt zachytného papiera na stolicu s vodou ale-
bo ¢istiacimi prostriedkami méze ovplyvnit jeho spravnu prilnavost a skreslit vysledok testu.

2) Pouzite dodany zachytny papier na stolicu, podla nasledujiceho popisu:
a Pomaly uvolhite oba lepiace konce zachytného papiera podla smeru naznacenych Sipok a
zachytny papier Uplne roztvorte.
b Pripevnite oba lepiace konce zachytného papiera k povrchu zachodovej dosky v zadnej Casti.
Zachytny papier nesmie prist do kontaktu s vlhkostou. —oBR. A

¢ Zo stolice umiestnenej na zachytnom papieri odoberte vzorku podla nasledujiceho postupu.
Zachytny papier nesmie prist do kontaktu s mo¢om..
3) Odskrutkujte cerveny skrutkovaci uzaver z flasticky a vytiahnite ty¢inku na odber vzorky.
4) Vlozte tycinku do vzorky stolice na 3 réznych miestach. —oBRr. B

5) Naskrutkujte uzaver spat a zaroven ponorte koniec tyéinky do roztoku na riedenie stolice.
Flasticku pretrepavajte aspon 10 sekind. —oBr. C

6) Lepiace Casti zachytného papiera odstrante od zachodového sedadla na oboch stranach
si¢asne a nechajte ich spadnir do toalety. Aby ste napomohli odtoku vody, splachnite toaletu
az vtedy, ked papier absorbuje trochu vody a zmikne. Splachnite toaletu.

VYKONANIE TESTU

7) Otvorte ochranné aluminiové vrecko, vyberte iba kazetu a polozte ju na v odorovny povrch.
Vrecko s vysusovacim prostriedkom zlikvidujte.

8) Odlomte $picku ¢erveného uzaveru, tym sa otvori kvapkadlo. —oBr. D

9) Do jamky vyznacenej na kazete nakvapkajte 3 az maximalne 4 kvapky zriedenej vzorky stolice.
Medzi kazdou kvapkou pockajte 1-2 sekundy. —oBR. E

10) Poc¢kajte 5 minut.

SYMBOLY
iagnosticky prostriedok in vitro e g Teplotné limity od produktu
Diagnosticky dok in vi " Teplotné | [REF]  Kéd produk
Pred pouzitim si precitajte ndvod na pouzitie Nepouzivajte opakovane Cislo 3arze

Pouzitelné do (posledny der v mesiaci) Dostatocné pre <n> testy

c € Oznacenie CE

i =B
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E<®

VYSLEDOK VYHODNOTTE PRESNE PO 5 MINUTACH “
Intenzita farby linii nie je pre ucely vyhodnotenia vysledku testu délezita.

5 min.
POZITIVNY VYSLEDOK
Vo vyhodnocovacom okienku sa u znaciek T (test) a C (kontrola) objavia dve
farebné linie. Intenzita linie T méze byt slabsia ako intenzita linie C.
Tento vysledok poukazuje na pritomnost krvi v stolici a je potrebné vy- T
hladat lekara. Pozitivne vysledky sa mézu zobrazit aj vtedy, ak je koncentra-
cia hemoglobinu v rozsahu medzi 40 ng/ml a 36 ng/ml.

= 0O

NEGATIVNY VYSLEDOK

Zobrazuje sa len jedna farebna linia pod znac¢kou C (kontrola).

Tento vysledok znamena, Ze v stolici nie je Ziadna krv alebo je jej mnozstvo

pod detekénym limitom testu (40ng/ml). T

NEPLATNY VYSLEDOK

Pri znacke T (test) sa nezobrazi ziadna linia alebo len jedna linia a pri znacke C

(kontrola) sa nezobrazi ziadna linia. V tomto pripade nie je mozné vyhodnotit

vysledok testu a vysledok sa povazuje za neplatny. Odporicéa sa test zopakovat T T
s novou supravou FOB TEST a novymi vzorkami stolice.

FA.Q. - OTAZKY A ODPOVEDE

AKO FUNGUJE FOB TEST? FOB TEST bol vyvinuty na $pecifické zistovanie pritomnosti ludského
hemoglobinu vo vzorke stolice pomocou kombinacie Specifickych protilatok. Test dokaze de-
tegovat ludsky hemoglobin az do koncentricie 40 ng/ml, v niektorych pripadoch je tiez mozné, ze
vzorky s koncentraciou hemoglobinu 40 ng/ml az 36 ng/ml eSte povedu k pozitivnemu vysledku.

KEDY JE MOZNE TENTO TEST POUZIT? FOB TEST sa mdze vykonat kedykolvek, takze mozete
pockat, kym budete mat prirodzené nutkanie na vyprazdnovanie. Nie je potrebné dodrziavat
$pecialnu diétu. Test sa neodporica vykonavat pocas menstruacie, pretoze vtedy vysledky nie st
spolahlivé.

SU MOZNE NESPRAVNE VYSLEDKY? Vysledok je spravny, ak sa presne dodrzia pokyny. Vysledok
véak moéze byt nespravny, ak sa testovacia kazeta pred pouzitim dostane do kontaktu s inymi
kvapalinami, ak sa ndhodne vyleje ¢ast riediaceho roztoku alebo ak sa do jamky nakvapka viac
ako 4 alebo menej ako 2 kvapky.

AKO VYHODNOTIT TEST, AK SA FARBA A INTENZITA LINIT LISI? Farba a intenzita linii nemaju
Ziadny vyznam pre vyhodnotenie vysledku. Linie musia byt homogénne a plné. Test sa v danom
pripade povazuje za pozitivny bez ohladu na intenzitu farby testovacich linii.

JE VYSLEDOK SPOLAHLIVY, AK JE VYHODNOTENY PO VIAC NEZ 10 MINUTACH? Nie. Test musi
byt vyhodnoteny presne 5 minGt po ukonéeni postupu (bod 10).

CO MAM ROBIT, AK JE VYSLEDOK POZITIVNY? Ak je vysledok pozitivny, znamena to, e v stolici
je krv a je treba sa poradit s lekdrom, ktory rozhodne o dalsom postupe.

CO MAM ROBIT, AK JE VYSLEDOK NEGATIVNY? Ak je vysledok negativny, znamena to, 7e test
nezistil krv v stolici (niektoré typy poraneni spdsobuji nepravidelné krvacanie) alebo je mnozst-
vo krvi pritomnej v stolici pod detekénym limitom testu. Negativne vysledky preto nie s zaruk-
ou, ze je vietko v poriadku. Diagndzu méze stanovit iba lekar.

AKO PRESNY JE FOB TEST NA OKULTNE KRVACANIE? Test je velmi presny. Hodnotiace
spravy ukazuju zhodu viac ako 92,6 % (Cl 95 %: 88,4-96,8%) s referen¢nymi metédami. Napriek
spolahlivosti testu sa mézu vyskytnut falo$ne pozitivne alebo falosne negativne vysledky.



