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Uvod

Test na fekalni okultni krvaceni (FOB) se provadi za i¢elem detekce
okultni krve ve stolici, konkrétné malého mnoZstvi hemoglobinu,
které neni identifikovatelné pouhym okem. VySetfeni FOB je
dllezité v pripadé diagnostiky a IéEby mnoha onemocnéni véetné
zaludecni ulcerace, rakoviny traviciho traktu, tuberkulézy, Uplavice
a epidemického tyfu. FOB test je velmi uzite¢nym voditkem pro
|é¢bu, pozitivni vysledek FOB se objevuje u asi 50-70% zaludec¢ni
ulcerace a u vice nez 80% pacientl s kolorektalnim karcinomem.
Prestoze je vysledek testu FOB negativni, pravdépodobnost
relevantnich chorob nelze vyloucit, je doporu¢eno ¢asem provadét
opakované zkousky. Diagnéza onemocnéni by méla byt ukon¢ena
dal$im laboratornim testem a stanoviskem Iékafské praxe.
STANDARD F iFOB Test je jednoduchy a nenakladny neinvazivni
test, ktery poskytuje vyhodu screeningu pfipadnych onemocnéni.

Pouziti

STANDARD F iFOB FIA je fekalni imunochemicky test (FIT) pro
detekci a kvantifikaci hemoglobinu (Hb) ve vzorku stolice.
Kvantitativni FOB test mGze byt pouzit pro detekci nadmérného
krvaceni z dolniho gastrointestinalniho  traktu (zanétlivé
onemocnéni  stfev, screeningové programy kolorektalniho
karcinomu). STANDARD F iFOB FIA poskytuje spolehlivy nastroj
pro kvantifikovani fekalniho okultniho krvaceni v laboratofich i
v oblasti POCT.

Princip testu

STANDARD F iFOB FIA je zalozen na imunofluorescenéni
technologii s analyzatorem STANDARD F vyrobenym firmou SD
BIOSENSOR pro méreni koncentrace hemoglobinu ve vzorcich
lidské stolice. Vzorek by mél byt zpracovan pomoci komponent
STANDARD F iFOB FIA. Po naneseni smési vzorku na testovaci
kazetku bude komplex zformovan na membrané jako vysledek
reakce antigen-protilatka. Fluorescence je produkovana na
membrané. Analyzatory STANDARD F analyzuji koncentrace
hemoglobinu v  klinickych vzorcich na zakladé pfedem
naprogramovanych algoritmi a zobrazuji vysledek testu na
obrazovce.

(D) Testovaci kazetka (2) Odbérova zkumavka s pufrem (3) Sagek
na odbé&rovou zkumavku (4) Stitek na zkumavku (5) Pribalovy letak

Pozadovany material, ktery neni sou¢asti soupravy

Analyzator STANDARD F

4. STANDARD F iFOB FIA testovaci kazetka by méla
zUstat v puvodnim uzavieném obalu, dokud nebude
pouzita. Nepouzivejte, pokud je saéek poskozen.

5. Kazetka STANDARD F iFOB FIA je pouze na jedno
pouziti. Nepouzivejte ji znovu.

6.  Jako vzorek nepouzivejte jiné materialy.

7. PFi pouziti umistéte analyzator na rovny povrch.

8. Umyijte si ruce teplou a mydlovou vodou. Pred
testovanim dobre oplachnéte a zcela vysuste.

9.  Zachazejte se vSemi vzorky a pouzivanymi materialy
jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem. Laboratorni
chemikalie a biologicky nebezpe¢né odpady musi byt
manipulovany a likvidovany v souladu se vSemi
mistnimi, statnimi a narodnimi pfedpisy.

10. Pouzijte Stitek ID pacienta nebo popisovaci misto sacku
na zkumavky, abyste zjistili spravny vzorek bé&hem
testovani.

11. Zkontrolujte datum exspirace uvedené na obalu, Stitcich
nebo vnéjSim obalu.

12. NepiSte na ¢arovy kod a nepo$kozujte ¢arovy kod na
testovacim zafizeni

Metody odbéru vzorku
Stolice

1.  Vzorek stolice by mél byt odebran do ¢isté a suché
nadoby, vzorek Ize odebrat v kteroukoli denni dobu.

2. Vzorek stolice by nemél obsahovat mo¢.

3.V tomto testu by mél byt pouzit erstvy fekalni vzorek.
Pro skladovani a prepravu vzorku stolice nepouzivejte
zadné prepravni médium.

4. Vzorek stolice muze byt skladovan pfi pokojové teploté
(15-30 ° C) az 24 hodin nebo pfi 2-8 ° C po dobu az 15
dnl pred testovanim.

Pfiprava

1. Pred testovanim nechte komponenty soupravy a
odebrané vzorky stolice vytemperovat na laboratorni
teplotu minimalné 30 minut.

2. Peclivé si prectéte pFibalovy letak

3. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum expirace.
Pokud je po expiraci, vezméte jinou Sarzi.
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4. Oteviete obal, zkontrolujte kazetku a silikagel.

B .. 1. Result window
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Skladujte pfi 2-30 °C, chrarite pfed pfimym sluncem. Reagencie v o SRR ({3 5 soeci . Green
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soupravé jsou stabilni do datumu expirace, ktery je vytistény na T i Yellow: Vaiid

obale. Soupravu nemrazte. A\ Green' Tnvalid

1. STANDARD F iFOB FIA je uréen pouze pro
diagnostické pouziti in vitro.

2. PFi testovani peclivé dodrzujte pokyny a postupy
popsané v tomto navodu.

3. STANDARD F iFOB FIA se pouzivad spole¢né s
analyzatorem STANDARD F.

Upozornéni: Po pouziti se na testovaci kazetce objevi fialova
kontrolni linie. NepoSkodte barkéd na testovaci kazetce. Pokud se
kuliéky v silikagelu zméni ze Zluté na zelenou, nepouzivejte testovaci
kazetku
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Odbér vzorku

1. Oteviete barevné

vicko odbérové 1
zkumavky. u

2. Zanorte ty€inku do 5 — 6
mist stolice. Nestirejte i
ty€inkou povrch stolice.

3. Zaviete pevné H A—a
uzavér a razné il
zkumavku se
vzorkem protrepejte. .1
Il J
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4. Popiste  Stitek
na zkumavce
jménem a
datumem
odbéru.

5. Uchovejte

zkumavku
s odebranym /
vzorkem
. Z Yy /
v uzaviratelném VA
- . Y
sacku a odneste ji S ‘
svému |

poskytovatelovi
zdravotni péce.

Upozornéni: NEOTEVIREJTE bily uzavér na odb&rové zkumavce
ani béhem odbéru vzorku, hrozi vyliti. Vzorek stolice muZe byt
skladovan pfi pokojové teploté (15-30 ° C) az 24 hodin nebo pfi 2-8 °

C po dobu az 15 dnu pred testovanim.

Rezim ,, Test“ (Standard test)

1. Pfipravte analyzator a pomoci manualu k analyzatoru
nastavte rezim ,Standard Test". V pfipadé analyzatoru
F2400 stisknéte ,Workplace* na hlavni obrazovce a
vyberte ,Run test".

2. 'V pripadé F200 a F2400 zadejte ID operatora, ID
pacienta a poradi.

3.  Vyjméte z obalu testovaci kazetku.

4. Zasunte testovaci
kazetku do otvoru v
analyzatoru.
Analyzator si z
barkodu
automaticky nacte
informace a pfipravi
kazetku na pfidani
vzorku.
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5. Protfepejte  zkumavku
dle
odsroubuijte bilé vicko.

6. Na

testovaci kazetku

% SD BIOSENSOR

A

obrazku a

@drops Eg

naneste 3 kapky vzorku.

7. Po
stlacte ihned tlacitko
START, ¢imz se spusti

aplikaci  vzorku

testovani. <F100> <F200> <F2400>

8. Po uplynuti 5 minut analyzator
automaticky zobrazi vysledek na 5
obrazovce. After

5 mins.

Rozsah méfeni

5 - 200 pg Hb/g stolice (25 - 1,000 ng/mL)

mimo rozsah
méfeni

Zobrazeni vysledka

- vysledky pod 5 ug Hb/g stolice (25 ng/mL) budou zobrazeny jako ‘6" ('25]")
- vysledky nad 200 pg Hb/g stolice (1,000 ng/mL) budou zobrazeny jako "2001* ( '1,0001")

rozsah

FOB referenéni

< 20 pg Hb/g stolice
- pro ER plati <15 pg Hbig stolice (100 ng/mL — pro €R 75)

* Je mozZné nastavit mezni koncentraci podle nastaveni studie, narodnich smérnic, dostupnych na misté
zdroje, stejné jako s ohledem na vék a pohlavi subjektd.
Vét3ina studii doporucuje mezni koncentraci 15-20 pg Hb/g stolice (75-100 ng/ml)

Poznamka: Vysledky by mély byt zvazeny ve spojeni s klinickou anamnézou a
dalSimi udaji, které jsou k dispozici Iékafi. Pokud se na obrazovce analyzatoru
objevi chybové hlaseni, podivejte se do pFirucky analyzatoru.

Kalibrace

V souladu s manualem k analyzatoru pouzijte kalibraéni set.

Kdy pouzit kalibracni set

PP

PFed prvnim pouzitim analyzatoru.

Pokud analyzator spadl.

Vzdy, kdyZ nejste spokojeni s vysledkem.

Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a
testovaci kazetky.

Jak pouzit kalibracni set

Kalibracni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkce

analyzatoru.

1.
2.
3.

Zvolte menu ,Calibration®.

Kalibraéni set je dodavany s analyzatorem.
Nejprve viozte CAL-1, potom vilozte CAL-2 na
testovani UV-LED a potom CAL-3 na testovani
RGB-LED.
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Poznamka: Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a
identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci kazetky
vzdy, kdyz je test provadén v rezimu "Standard test". Pokud se na
obrazovce zobrazi zprava "EEE", znamena to, Ze analyzator ma
problém, a proto zkontrolujte zafizeni kalibraci. Obratte se na
mistniho distributora SD BIOSENSOR, pokud se stale zobrazuje
zprava "EEE".

Kontrola kvality

Doporucuje se provadét zkousky kontroly kvality, aby se ovéfila
vykonnost soupravy STANDARD F iFOB FIA a analyzatoru
STANDARD F.

STANDARD F iFOB Control vyrobeny firmou SD BIOSENSOR by
mél byt pouzit pro testovani kvality. Kontrolni zkouska by méla byt
provedena v souladu s navodem STANDARD F iFOB Control.

. jednou pro kazdou novou Sarzi

. jednou pro kazdého neskoleného uzivatele
podle zku$ebnich postupli uvedenych v tomto navodu a
v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi predpisy
nebo pozadavky na akreditaci.

Odmitnuti odpovédnosti produktu

Zatimco byla pfijata veSkera bezpecénostni opatfeni k zajisténi
diagnostiky a pfesnosti tohoto vyrobku, produkt se pouziva mimo
kontrolu SD BIOSENSOR a distributora a vysledek mulze byt
ovlivnén environmentalnimi faktory a / nebo chybou uzivatele.
Osoba, ktera je pfedmétem diagnoézy, by méla konzultovat s [ékafem
dalsi potvrzeni vysledku.

Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu nenese odpovédnost
za ztraty, odpovédnosti, naroky, naklady nebo $kody bez ohledu na
to, zda jsou pfimé nebo nepfimé nasledky vyplyvajici z nespravné
diagnézy, pfi pouzivani tohoto vyrobku.
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Head office : C-4th&5th, 16, Decgyeong-daero 1556beon-gil. Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,

manufactured by SD Biosensor, Inc.
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