FOB-CHECK-2
Kvantitativne stanovenie okultnej krvi vo vykaloch vo vzorkach stolice
LEN PRE POUZITIE EASY READER® A EASY READER+®
PATENTOVANY TEST
Ref. 4091-3L (20 testov) & Ref. 4091-3L-10T (10 testov)

I- URCENY UCEL
FOB-CHECK-2 je rychly skriningovy test na detekciu krvi vo vykaloch ako pomdcka pri hodnoteni
abnormalnych poruch krvacania z hrubého ¢reva a konecnika zdravotnickymi pracovnikmi. Pritomnost’

krvi len vo vykaloch nestaci na diagnostiku rakovinovych lézii. Pre kone¢nu diagndzu je potrebné dalsie
vySetrenie ako kolonoskopia.

lI- PRINCIP

Kolorektalny karcindm ma celosvetovy ro€ny vyskyt viac ako 600 000 pripadov a radi sa na tretie miesto
v najCastejSich nadorovych ochoreniach (1).

Ako pri vSetkych druhoch rakoviny, v€asna detekcia lézii znacne zvySuje mieru prezitia pacienta (2).
Medzi fudmi nad 45 rokov ma 10 % kolorektalne polypy, z ktorych 1 % sa stane malignym (3).
Spoliehajuc sa na skuto€nost, Ze mnoho polypov vaésich ako 0,5 cm mbze krvacat, testovanie
okultného krvacania vo vykaloch sa javi ako jednoducha a lacna metdda skriningu na kolorektalny
karcindbm v porovnani s kolonoskopiou. Preto bol hemoglobin vybrany ako marker volby na detekciu
okultnej krvi v stolici.

Po mnoho rokov sa pouzivali chemické techniky zaloZené na pseudoperoxidazovej aktivite
hemoglobinu s nevyhodou nizkej citlivosti a nizkej Specificity (4).

Imunologické metddy so zlepSenou senzitivitou a Specifickostou pre ludsku krv sa zacinaju pouzivat aj
napriek ich vacésej technickej naro&nosti v porovnani s guajakovymi testami (5).

Nedavna publikacia naznaluje, Ze existuje priama korelacia medzi koncentraciou hemoglobinu v stolici
a kolorektalnym karcinémom (6).
Test FOB-CHECK-2 je kvantitativny imunochromatograficky test na detekciu okultnej krvi vo vykaloch.

Metdda vyuZiva jedine€nu kombinaciu zlatého konjugatu a monoklonalnych protilatok na pevnej faze
na selektivnu identifikaciu fudského hemoglobinu s vysokym stupriom citlivosti a Specifickosti.

Po odbere vzorky stolice v Specifickom odberovom zariadeni obsahujicom extrakény roztok sa niekolko
kvapiek zmesi prida do jamky na vzorku reakéného zariadenia. Ked kvapalina preteka cez absorp&né
zariadenie, znaCeny konjugat protilatka-farbivo sa viaze na hemoglobinovy antigén (ak je pritomny vo
vzorke stolice) a vytvara komplex protilatka-antigén.

V zavislosti od hladiny koncentracie v krvi sa na itacom okienku objavia rézne &iary s réznou intenzitou,
¢o umozni kvantitativne meranie hemoglobinu, ak sa pouzije v kombinacii s ¢itatkami EASY READER®
alebo EASY READER+® od VEDALAB.

Il- KOMPONENTY SUPRAVY FOB-CHECK-2

Kazda suprava obsahuje vSetko potrebné na vykonanie 10 alebo 20 testov.
1. Testovacie zariadenia FOB-CHECK-2 10 20
2. Zariadenia na odber vzoriek (striekacka) s obsahom 2 ml roztoku 10 20
3. Letak s pokynmi 1 1

4. Ovladacie prvky (volitelné):

Pozitivna kontrola (ref. V080, lyofilizovana) a negativna kontrola (ref. V081, kvapalina): kontroly su
pripravené z neinfekénej fudskej krvi, testovana a negativna na anti-HIV, anti-HCV a HBs antigén,



obsahujuca 0,05 % azid sodny a volitelne dostupné ako pozitivha a negativna kontrola (1x 0,5 ml).
Rozsah koncentracie je uvedeny na Stitku injekénej liekovky.

IV- SKLADOVANIE A STABILITA

1.
2.
3.

V3etky komponenty supravy FOB-CHECK-2 by sa mali skladovat medzi +4°C a +30°C.
Testovaciu supravu nezmrazujte.
FOB-CHECK-2 je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na §titku balenia.

V- BEZPECNOSTNE OPATRENIA
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Test FOB-CHECK-2 je uréeny na diagnostické pouZitie in vitro a len na profesionalne pouzitie.
Pred pouzitim tohto testu si pozorne precitajte pokyny.

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agens. Po dokongeni
testu vzorky opatrne zlikvidujte po ich autoklavovani po dobu najmenej jednej hodiny.
Alternativne mézu byt oSetrené 0,5 % az 1 % roztokom chlérnanu sodného pocas jednej hodiny
pred likvidaciou.

Extrakéné &inidla mézu spdsobit’ podrazdenie pokozky, o€i a sliznic. Po€as odberu vzoriek a
testovania sa vyhybajte akémukolvek kontaktu medzi rukami a ofami alebo nosom. Ak sa
extrakéné Cinidla dostanu do kontaktu s pokozkou, okamzite ich oplachnite vodou.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratdrne plaste a jednorazové rukavice.
Nejedzte, nepite ani nefajcite v oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami a &inidlami supravy.
Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku obalu.

Nepouzivajte test z poSkodeného ochranného obalu.

VI- ODBER A PRIPRAVA VZORIEK
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Rychly test FOB-CHECK-2 sa vykonava na fudskych vykaloch. Vykaly sa mézu skladovat’ 72
hodin pri teplote +2 °C az +8 °C, ak sa testovanie oneskori.

Napiste meno a datum pacienta na Stitok zariadenia na odber vzoriek.

Odskrutkujte hornu Cast’ zariadenia na odber vzoriek obsahujicej sondu na odber vzoriek.

Sl
Odoberte vzorku stolice vrchnou ¢astou zberného zariadenia tak, ze ju -
prehibite na 3 réznych miestach tej istej vzorky stolice a vloZte ju do zberného

zariadenia.

Poznamka: Ak ide o tekuté vykaly, pridajte 20 pyl vykalov do zberného
zariadenia pomocou mikropipety.

Vlozte sondu na odber vzoriek naplnenu vzorkou spat na miesto na
odberovom zariadeni a pevne ho priskrutkujte.

Zariadenie na odber vzoriek skladujte pri teplote +2°C az +8°C.

VIl- POSTUP TESTU

DOLEZITE: Pred vykonanim akychkofvek merani zapnite éitacku a nechajte ju aspon 30 minut
zahriat’.
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a) Kontrolné testovanie

— Pozitivna kontrola: Po lyofilizovanom rozpusteni pockajte 15 minut.

— Negativna kontrola: Pripravené na pouZitie.

— Pridajte pozadovany objem (150 ul) pomocou laboratérnej pipety (jednorazoveé Spicky) do jamky
na vzorku v kazete a postupujte rovnakym spésobom ako pri vzorke pacienta.

— Rozsah koncentracie (v ng/ml) je uvedeny na Stitku injek&nej liekovky a ziskany vysledok musi
byt v Specifikovanom rozsahu. Rozsah spolahlivosti sa méze mierne menit v zavislosti od Cisla
Sarze.

— Pozitivna kontrola: Rekonstituovana injekéna liekovka sa ma uchovavat' pri teplote +2°C az
+8°C a ma sa pouzit do 7 dni po rekonstitucii.

— Negativna kontrola: Po kazdom pouziti ihned nasadte zatku a uchovavajte injekénu liekovku
pri teplote +4°C az +30°C az do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.

b) Testovanie vzoriek

1) Pred testovanim nechajte vzorky a reagencie vratit sa na izbovu teplotu

2) \Vyberte testovacie zariadenie z vrecka.

3) Odlomte hrot odberového zariadenia a drzte ho vo zvislej polohe a pridajte 6 kvapiek (150 pl)
extrahovanej vzorky do jamky na vzorku () reakéného zariadenia s intervalom 1 — 2 sekundy
medzi kazdou kvapkou.

1. Odlomte hrot 2. Pridaite EJI 3. Viozte do
zberného 6 kvapiek il meracieho
zariadenia. extrahovanej | pristroja.
vzorky. -
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4) Po 10 mindatach od¢itajte vysledky pomocou rezimu okamzitého odcitania alebo odpocitavania (pozri
prislusny letdk). Vysledky budu vyjadrené v ng/ml a v ug/g stolice.

VIll- PREDSTAVENIA
a) Linearita

Vysledky su vyjadrené v ng hemoglobinu na ml extrakéného roztoku a v ug/g stolice. Rozsah merania
je 10 az 500 ng/ml (1,43 — 71,5 pg/g) a vysledky budu uvedené v tabulke niZSie.

Koncentracia hemoglobinu Vysledok Eitaky
ng/mi mg/g ng/ml mg/g
0-9 0-1,29 Hb <10 ng/mL Hb<1,43 ug/g
10 - 499 1,43-71,3 Kvantitat. vysledok Kvantitat. vysledok
500 — 5,000 71,5-715 Hb=500 — 5,000 ng/mL Hb=71,5-715 ug/g
>5,000 >715 Hb>5,000 ng/mL Hb>715 ug/g




b) Presnost’

Studia bola vykonana na paneli 24 vzoriek vykalov dodanych nemocnicou Bradford pre systém
externého zabezpecenia kvality Yorkshire (YEQAS) zo Spojeného krafovstva.

Tieto vzorky, ktoré obsahuju hemoglobin v znamych koncentraciach (v ug/g stolice), boli testované na
vizualnom rychlom teste HEM-CHECK-2 aj na kvantitativnom teste FOB-CHECK-2.

Vysledky ukazuju dokonali korelaciu vysledkov medzi vizuadlnym testom HEM-CHECK-2 a
kvantitativnym testom FOB-CHECK-2.

Okrem toho kvantitativne vysledky FOB-CHECK-2 dobre koreluju s mnozstvom hemoglobinu (udaje
poskytnuté YEQAS a vyjadrené v uyg Hb na gram stolice), kedZe vzorky boli vo v3etkych pripadoch
spravne testované.

c) Citlivost’

Koncentracie blizke 5 ng/ml (0,71 ug/g) sa deteguju pomocou FOB-CHECK-2.
V tychto pripadoch budu vysledky zobrazené ako ,< 10 ng/ml* (<1,43 ug/g).
Hladiny vysSie ako 100 ng/ml (14,3 ug/g) sa vo vSeobecnosti povaZuju za abnormalne hodnoty.

d) Hacikovy efekt
Do koncentracie hemoglobinu 2 mg/ml sa nepozoroval Ziadny efekt haku.
e) Krizové reakcie

FOB-CHECK-2 nepreukazal ziadne krizové reakcie s hemoglobinom z hovadzieho dobytka, oSipanych,
kralikov, koni a oviec.

f) Reprodukovatelnost’ v ramci testu

Presnost’ v ramci cyklu bola hodnotena pomocou 25 replikatov dvoch komeréne dostupnych vzoriek
obsahujucich 27,7 a 109 ng/ml hemoglobinu, ako sa stanovilo pomocou kvantitativneho FOB-CHECK-
2 pre Citacku VEDALAB.

Ziskané CV (koeficient variacie) sa rovnali 8,5 % a 11,4 %.

g) Diagnosticky vyznam (interpretacia)

Ako je zdOraznené v Casti VIIl. Obmedzenia, existuje mnoho pricin pritomnosti krvi v stolici a lekar by
mal potvrdit vysledky ziskané pomocou FOB-CHECK-2 inymi klinickymi metédami, ako je kolonoskopia.
Vykonala sa hodnotiaca studia na 54 skutoCnych vzorkach stolice testovanych kvantitativne testom
FOB-CHECK-2 a vizualnym testom HEM-CHECK-2. Po porovnani vysledkov ziskanych v oboch testoch
sa zda, Ze akakolvek koncentracia hemoglobinu nizSia ako 100 ng/ml (14,3 pg/g) by sa mala
interpretovat ako negativna, akakolvek koncentracia medzi 100 a 200 ng/ml (14,3 a 28,6 ug/g/ g) ako
hrani¢ne pozitivny a akakolvek koncentracia nad 200 ng/ml (28,6 ug/g) ako pozitivha. Napriek tomu, a
aj ked je koncentracia hemoglobinu nizSia ako 100 ng/ml (14,3 ug/g), odporuca sa poradit’ sa s lekarom
v pripade, Ze symptémy pretrvavaju.

h) Konverzny faktor
Koncentracia FOB je vyjadrena v ng/ml a v ug/g stolice. Konverzny faktor je:

ug/g = ng/ml x 0,143



IX- OBMEDZENIA

1) FOB-CHECK-2 je 3Specialne navrhnuty na kvantitativne stanovenie fudskej krvi (hemoglobinu)
v stolici.

2) Pritomnost krvi v stolici mbéze byt spbsobena niekolkymi pri¢inami, okrem kolorektalneho
krvacania, ako su hemoroidy, krv v moci alebo podrazdenie zaludka. MieSanie z hornej Casti
traviaceho traktu (napriklad v pripade Zaludo&nych alebo dvanastnikovych vredov) nemusi byt
vzdy detekované kvéli dalSiemu traveniu bielkovin a tazkostiam protilatok rozpoznat antigén
hemoglobinu po proteolyze.

3) Kazdé kolorektalne krvacanie nemusi byt spdsobené predrakovinovymi alebo rakovinovymi
polypmi.

4) Ako pri kazdom diagnostickom postupe, lekar by mal potvrdit Udaje ziskané pouzitim tohto testu
inymi klinickymi metddami, ako je baryova klyzma, sigmoidoskopia alebo kolonoskopia.

5) Negativne vysledky nevylu€uju krvacanie, pretoZze mbze byt intermitentné.

6) Kolorektalne polypy vo velmi skorom $tadiu nemusia krvacat. To je dévod, preco je bezpecné
pravidelne kontrolovat (raz ro¢ne) fudi starSich ako 45 rokov.

7) Tento format testu sa ma pouzivat iba s €itaCkami rychleho testu VEDALAB (EASYREADER®
alebo EASYREADER+®).

8) Ak nie je presne dodrzany ¢as Citania (10 minut), ziskaju sa nespravne vysledky.

9) Tento format testu by sa nemal pouzivat na vizualne E&itanie.

10) Ako pri akejkolvek diagnostickej metdde alebo pri akychkofvek meraniach prostrednictvom
analyzatorov, aj tu existuje variabilita ziskanych vysledkov. Preto by sa pre kone¢nu hodnotu a
pre klinickl vyznamnost vysledku malo brat do Uvahy interval spolahlivosti +/- 25 %.

11) Nepouzivajte ¢itacku na meranie skor, ako sa aspofi 30 minut po zapnuti zahreje.
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Precitajte si pokyny pred

I:EI pouzitim. IVD Na diagnostické pouZzitie

Na diagnostické pouzitie in vitro.
in vitro.

/ﬂ[ Teplotné obmedzenia. ® Nepouzivajte opakovane.
u Vyrobca

u Vyrobca VEDALAB - Francuzsko




ZMENY POPISU

Typ zmien:
-N/A Neuplatfuje sa (vytvorenie)
- Technicka zmena Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii slvisiacich s produktom.
- Administrativna implementacia netechnickych zmien viditelnych pre koncového uzivatela.
Typ zmeny Popis zmeny
Administrativna - Kapitola | Zamyslany ucel
- Kapitola VIl Postup
- Popis zmien

Poznamka: MensSie typografické, gramatické, pravopisné a formatovacie zmeny nie su uvedené v
detailoch zmien.

|



