Brzi test na FOB (stolica)

Za samotestiranje
Uputstvo za upotrebu

N

Brzi test koji se sprovodi u jednom koraku, za kvalitativno otkrivanje okultne krvi u stolici Coveka.
Isklju¢ivo za samotestiranje in vitro dijagnostickom primenom.

[ PREDVIDENA UPOTREBA ]
Brzi test na FOB (stolica) je brzi imunohromatografski test za kvalitativno otkrivanje okultne krvi
u stolici ¢oveka.

[ SAZETAK ]

Mnoge bolesti mogu izazvati skrivenu krv u stolici. Ovo je takode poznato kao fekalno okultno
krvarenje (FOB), okultno krvarenje kod ¢oveka ili humani fekalni hemoglobin. U ranim fazama,
gastrointestinalni problemi kao §to su rak debelog creva, ¢irevi, polipi, kolitis, divertikulitis i fisure,
nece pokazivati nikakve vidljive simptome, ve¢ samo okultnu krv. Tradicionalnim metodama koje
su zasnovane na gvajak smoli nedostaje senzitivnost i specificnost, a takode se odlikuju i di-
jetetskim ogranicenjima pre testiranja.'?

Brzi test na FOB predstavlja brzi test za kvalitativno otkrivanje nivoa fekalne okultne krvi. Test
koristi test dvostrukog “sendvi¢a” antitela kako bi selektivno otkrio fekalnu okultnu krv u nivou od
50 ng/mL ili viSe, odnosno 6 ug/g stolice. Pored toga, za razliku od testova zasnovanih na gvajak
smoli, na tanost testa ne utie ishrana pacijenta.

[ PRINCIP TESTA]

Brzi test na FOB je kvalitativni imunoesej (imuno test) lateralnog protoka koji se koristi za de-
tekciju humane okultne krvi u stolici. Membrana je prethodno obloZena sa anti-hemoglobinskim
antitelima na test delu testa. Tokom testiranja, uzorak reaguje sa ¢esticama koje su oblozene
anti-hemoglobinskim antitelima. Smesa se kre¢e nagore na membrani, hromatografski, dejstvom
kapilarne sile nakon ¢ega reaguje sa anti-hemoglobinskim antitelima na membrani, nakon ¢ega
se pojavljuje bojena linija. Prisustvo ove bojene linije u test delu znaci pozitivan rezultat, dok
odsustvo iste pokazuje negativan rezultat. Kao kontrola u ovom postupku, obojena linija ¢e se
uvek pojaviti u kontrolnom delu, pokazujuéi da je uneta odgovaraju¢a uzorka, te da je doslo do
dovoljne natopljenosti membrane.

[ REAGENSI ]
Test sadrzi estice sa anti-hemoglobinskim antitelima i anti-hemoglobinska antitela kojima je ob-
lozena membrana.

[ MERE OPREZA ]
Isklju¢ivo za samotestiranje in vitro dijagnostickom primenom. Ne koristiti nakon isteka roka
upotrebe.
Test bi trebalo da ostane u zaptivenoj kesici sve do trenutka upotrebe.
Ne konzumirati hranu, pi¢a niti pusiti u prostoriji u kojoj se obraduju uzorci ili se koriste
kompleti za testiranje.
Sa svim uzorcima postupati kao da sadrze zarazne agense. Postovati uspostavljene mere
opreza protiv mikrobiologkih opasnosti u svim procedurama i pratiti standardne procedure
za pravilno odlaganje uzoraka.
IskoriS¢eni test bi trebalo da se odlozi u skladu sa lokalnim propisima.
VlaZnost i temperatura mogu negativno uticati na rezultate.
Drzati dalje od dohvata dece.

[ SKLADISTENJE | STABILNOST ]

Komplet bi trebalo da se drzi na sobnoj temperaturi ili u frizideru (2 — 30°C). Test Stapi¢ je stabilan
do datuma isteka roka trajanja koji je od$tampan na zaptivenoj kesici. Test Stapi¢ mora ostati u
zaptivenoj kesici sve do trenutka upotrebe.

Ne zamrzavati. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

[ UZIMANJE | PRIPREMA UZORKA ]
Uzorci ne bi trebalo da se uzimaju tokom ili u roku od tri dana od menstruacije, odnosno
ukoliko pacijent ima krvarenje iz hemoroida ili mu se javila krv u urinu.

+ Alkohol, aspirin i drugi lekovi uzeti u ve¢oj meri, mogu dovesti do gastrointestinalne iritacije,
Sto bi dovelo do okultnog krvarenja. Trebalo bi prestati sa koris¢enjem takvih supstanci na-
jmanje 48 sati pre testiranja.

+ Nijedno dijetetsko ogranicenje nije neophodno pre kori§¢enja brzog testa na FOB.

[ MATERIJALI ]

Obuhvaceni materijal
Test Stapi¢
Epruvetica za uzimanje uzorka sa pufer-
om za ekstrakciju

Materijali koji su potrebni ali nisu obuhvacéeni
Stoperica

[ UPUTSTVO ZA UPOTREBU ]

Ostaviti test, uzorak i pufer da dostignu sobnu temperaturu (15 — 30°C) pre testiranja.

Za uzimanje uzoraka stolice
1. Pri¢vrstiti papir za uzimanje uzorka na wc Solju pomocu lepljivih flekica. Prikupiti uzorak sto-

lice u papir za uzimanje uzorka.

Za obradu uzoraka stolice
2. Odviti poklopac na epruvetici za uzimanje uzorka, zatim ubaciti aplikator u stolicu u najmanje

3 razli¢ite tacke. Potreban vam je mali uzorak, otprilike veli¢ine zrna pirin¢a. Naviti i pri¢vrstiti
aplikator, zatim prodrmati epruvetu kako bi se promesali uzorak i pufer za ekstrakciju.
3. Sada mozZete pustiti vodu u wc Solji kako biste sprali stolicu i papir za uzimanje uzorka - papir
je biorazgradiv.

. lzvaditi test iz kesice i iskoristiti ga $to pre.

. Odsrafiti poklopac pufera za ekstraciju, odlomiti vrh kapaljke, pa preneti 8 — 10 punih kapi
ekstrakovanog uzorka u reaktivnu epruvetu. Zatim, sa strelicama okrenutim ka puferu za
ekstrakciju, potopiti Stapi¢ do maksimalne linije i ukljuciti Stopericu.

6. Rezultate ocitati nakon 5 minuta. Ne ocitavati nakon 10 minuta.
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Reaktivna epruveta
Hvata¢ stolice
Uputstvo za upotrebu

Posuda za uzimanje uzorka

[0

D B

Nevazecl

Pozitivan

Negativan

[ TUMACENJE REZULTATA |

(Molimo vas da pogledate prethodnu ilustraciju)

POZITIVANPojavile su se dve obojene linije. Jedna obojena linija bi trebalo da se pojavi u
kontrolnom delu (C) a druga obojena linija bi trebalo da bude u test delu (T). Intenzitet boje u
test delu (T) ¢e varirati u zavisnosti od koncentracije fekalne okultne krvi u uzorku. Stoga, bilo
koja nijansa boje u test delu (T) ¢e se tumaciti kao pozitivan rezultat.

NEGATIVAN

Jedna bojena linija se pojavila u kontrolnom delu (C). Nijedna linija se nije pojavila u test delu (T).
NEVAZECI

Nije se pojavila kontrolna linija. Nedovoljna zapremina uzorka ili nepravilna proceduralna tehnika,
su najverovatniji uzroci za nepojavljivanje kontrolne linije. Preispitati proceduru i ponoviti testiran-
je koristeéi novi test. Ukoliko se problem nastavi, odmah prekinuti sa koris¢enjem tog kompleta i
kontaktirati lokalnog distributera.

[ KONTROLA KVALITETA ]

Interna proceduralna kontrola je sastavni deo testa. Obojena linija koja se pojavi u kontrolnom
delu (C) ima ulogu interne validne proceduralne kontrole. Ona potvrduje dovoljnu koli¢inu uzorka
i pravilnu proceduralnu tehniku.

[ OGRANICENJA]
Brzi test na FOB sluzi iskljucivo za in vitro dijagnosti¢ku primenu.
Brzi test na FOB ¢e samo ukazati na prisustvo fekalne okultne krvi, dok prisustvo krvi u stolici
ne mora da ukazuje na kolorektalno krvarenje.
Kao i kod svih dijagnostickih testova, svi rezultati se moraju razmatrati u sprezi sa drugim
klinickim informacijama koje su dostupne lekaru.
Potrebni su drugi kliniéni dostupni testovi ukoliko se posumnja u ta¢nost dobijenih rezultata.

[ CESTO POSTAVLJANA PITANJA |

+ KAKO TEST STAPIC FUNKCIONISE?
Brzi test na FOB otkriva krv ¢oveka u stolici. Ovaj test ne ukazuje na brzinu napredovanja
bolesti.

+ KOLIKO OKULTNE KRVI SE MOZE OTKRITI U UZORKU STOLICE?
Brzi test na FOB moze otkriti fekalnu okultnu krv na nivou od 50 ng/mL odnosno 6 ug/g
stolice.

+  KOLIKO JE TEST TACAN?
Sprovedena je klinicka procena uz uporedivanje rezultata koji su dobijeni upotrebom brzog
testa na FOB sa drugim komercijalno dostupnim testom na FOB. Zatvoreno potro§acko
ispitivanje je obuhvatilo 464 uzoraka urina: Brzi test na FOB je ukazao na 63 pozitivna i 397
negativnih rezultata. Rezultati su pokazali ukupnu ta¢nost brzog testa na FOB od 99,1% u
odnosu na drugi brzi test na FOB.

+  KAKO Bl UZORAK STOLICE TREBALO DA SE SKLADISTI?
Preporuéuje se testiranje uzorka $to je pre mogucée nakon uzorkovanja.

+ STA DA RADIM UKOLIKO JE REZULTAT POZITIVAN?
Trebalo bi da posetite vaSeg lekara kako biste dobili savet.

Testi i shpejté i
gjakut okult (né fece)

Pér veté-testim
Udhézimet e pérdorimit

N

Testi i shpejté me njé hap pér zbulimin cilésor té gjakut okult té njeriut né fece. Veté-testim vetém
pér diagnozé in vitro.

[ PERDORIMI | SYNUAR |
Testi i shpejté i gjakut okult (né fege) éshté njé analizé imunologjike kromatografike e shpejté pér
zbulimin cilésor té gjakut okult té njeriut né fece.

[ PREZANTIM | SHKURTER ]

Shumé sémundje mund té shkaktojné gjak okult né fece, té njohur edhe si gjaku okult fekal (FOB),
gjaku okult i njeriut ose hemoglobina e njeriut. Né fazat e hershme, problemet gastrointestinale té
tilla si kanceri i zorrés sé trashé, ulcerat, polipet, koliti, divertikuliti dhe fisurat mund t& mos shfagin
simptoma té dukshme, por vetém gjak okult. Metodat tradicionale té& bazuara né guaiak nuk kané
ndjeshméri dhe specificitet, dhe gjithashtu nénkuptojné kufizime dietike para testimit.'

Testi i shpejté i gjakut okult éshté njé test i shpejté pér té zbuluar né ményré cilésore nivelet e
gjakut okult fekal. Testi pérdor njé analizé antitrupash té tipit sandui¢ pér té zbuluar né ményré
selektive gjakun okult fekal né njé nivel té barabarté ose mé té larté se 50 ng/mL ose 6 gg/g.
Pérvec késaj, ndryshe nga analizat guaiak, saktésia e testit nuk ndikohet nga dieta e pacientéve.

[ PARIMI ]

Testi i shpejté i gjakut okult éshté njé analizé imunologjike cilésore me rriedhje anésore pér zbu-
limin e gjakut okult té njeriut né fece. Membrana éshté e veshur paraprakisht me antitrupa an-
ti-hemoglobiné né zonén e vijés sé testimit. Gjaté testimit, mostra reagon me grimcat e veshur
me antitrupa anti-hemoglobiné. Pérzierja migron lart né membrané né ményré kromatografike
si pasojé e efektit kapilar pér té reaguar me antitrupat anti-hemoglobiné né membrané, duke
gjeneruar njé vijé té ngjyrosur. Prania e késaj vije t& ngjyrosur né zonén e vijés sé testimit tregon
njé rezultat pozitiv, ndérsa mungesa e saj tregon njé rezultat negativ. Si vértetim i viefshmérisé
sé procedurés, njé vijé e ngjyrosur do té shfaget gjithmoné né zonén e vijés sé kontrollit, duke
treguar se njé sasi e pérshtatshme e mostrés éshté vendosur dhe absorbuar né membrané.

[ REAGENTET ]
Testi pérmban grimca antitrupash anti-hemoglobiné, si edhe antitrupa anti-hemoglobiné té veshur
né membrané.

[ MASA PARAPRAKE ]
Veté-testim vetém pér diagnozé in vitro. Mos e pérdorni pas datés sé skadimit.

+ Testi duhet t& mbetet né gesen e mbyllur deri né pérdorim.

* Mos hani, mos pini dhe mos pini duhan né zonén ku manipulohen mostrat ose kompletet.

+ Trajtoni té gjithé mostrat sikur t& pérmbanin agjenté infektivé. Kushtojini vémendje masave
paraprake kundér rrezigeve mikrobiologjike gjaté té gjitha procedurave ndigni procedurat
standarde pér asgjésimin e duhur t& mostrave.

+ Testi i pérdorur duhet té hidhet né pajtim me rregulloret lokale.

+ Lagéshtia dhe temperatura mund té ndikojné negativisht né rezultate.

+  Te ruhet larg fémijéve.

[ RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA ]

Kompleti mund té ruhet né temperaturén e dhomés ose né frigorifer (2 — 30°C). Shiriti testues
éshté i géndrueshém deri né datén e skadimit té printuar né gesen e mbyllur. Shiriti testues duhet
té mbetet né gesen e mbyllur deri né pérdorim.

Té ruhet nga ngricat. Mos e pérdorni pas datés sé skadimit.



[ MBLEDHJA DHE PERGATITJA E MOSTRES |
Mostrat nuk do té mblidhen gjaté periudhés menstruale ose brenda tri ditéve pas saj, ose
nése pacienti vuan nga gjakderdhje lidhur me hemorroidet ose ka gjak né uriné.

+ Alkooli, aspirina dhe barna té tjera t&¢ marra me tepricé mund té shkaktojné acarim gastroin-
testinal gé rezulton né gjakderdhje okulte. Pérdorimi i kétyre substancave duhet t& ndérpritet
sé paku 48 oré para testimit.

* Nuk ka nevojé pér asnjé kufizim dietik para se té& pérdorni testin e shpejté té gjakut okult
né fece.

[ MATERIALET ]

Materialet e furnizuara me paketim
Testi Dipstick
Kolektori i feceve
Tubi pér mbledhjen e mostrés me bufer
ekstraktues

Materialet e nevojshme qé nuk furnizohen
Kohématés

[ UDHEZIMET E PERDORIMIT ]

Para testimit, lejoni qé testi, mostra dhe buferi té arrijné temperaturén e dhomés (15 — 30°C).

Pér té mbledhur mostrat fekale
1. Fiksoni letrén pér mbledhjen e feceve né tualet duke pérdorur lidhéset ngjitése. Mblidhni

mostrén e feceve duke pérdorur letrén mbledhése.

Pér té pérpunuar mostrén e feceve
2. Zhvidhosni (hapeni) kapakun e tubit pér mbledhjen mostrés, pastaj futni aplikatorin blu
né fece né sé paku 3 vende té ndryshme. Keni nevojé vetém pér njé mostér té vogél me
madhésiné e njé kokrre orizi. Vendosni aplikatorin pérséri né tub dhe vidhoseni (mbylleni)
fort. Pastaj shkundni tubin pér té pérzier mostrén me tamponin ekstraktues.

. Tani mund té hidhni feget dhe letrén mbledhése né tualet - letra éshté e biodegradueshme.

. Higni testin nga gesja dhe pérdoreni sa mé shpejt té jeté e mundur.

. Zhvidhosni (hapeni) kapakun e buferit ekstraktues, shképutni majén e pikatores dhe pastaj
transferoni 8 — 10 pika té plota t& mostrés né tubin e reagimit. Pas késaj, me shigjetat té
drejtuara drejt buferit ekstraktues, zhytni shiritin testues deri né vijén maksimale dhe nisni
kohématésin.

6. Lexoni rezultatet pas 5 minutash. Mos i lexoni rezultatet pas 10 minutash.
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Udhézimet e pérdorimit
Tubi i reagimit

Ena pér mbledhjen e mostrés
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[ INTERPRETIMI | REZULTATEVE ]

(Ju lutemi t'i referoheni ilustrimit t&€ méparshém)

POZITIV

Shfagen dy vija té ngjyrosura. Njé vijé e ngjyrosur duhet t€ shfaget né zonén e vijés sé kontrollit
(C) dhe njé vijé e ngjyrosur tjetér duhet té shfaget né zonén e vijés sé testimit (T). Intenziteti i
ngjyrés né zonén e vijés sé testimit (T) do té ndryshojé né varési té pérgendrimit té gjakut okult
fekal t& pranishém né mostér. Prandaj, ¢do nuancé né zonén e vijés sé testimit (T) do té konsid-
erohet si njé rezultat pozitiv.

NEGATIV

Njé vijé e ngjyrosur shfaget né zonén e vijés sé kontrollit (C). Nuk shfaget asnjé vijé né zonén e
vijés sé testimit (T).

| PAVLEFSHEM

Vija e kontrollit nuk shfaget. Sasia e pamjaftueshme e mostrés dhe teknikat e gabuara pér kry-
erjen e testit jané arsyet mé t€ mundshme pér mosshfagjen e vijés sé kontrollit. Rishikoni pro-
cedurén dhe pérséritni testin me njé test té ri. Nése problemi vazhdon, ndérpritni menjéheré
pérdorimin e kompletit té testimit dhe kontaktoni shpérndarésin tuaj lokal.

[ KONTROLLI I CILESISE ]

Testi pérfshin kontrolle té€ brendshme té procedurés. Vija e ngjyrosur gé shfaget né zonén e kon-
trollit (C) pérbén njé kontroll t&€ brendshém té viefshém té procedurés. Ajo konfirmon qé sasia e
mostrés éshté e mjaftueshme dhe qé teknika e procedurés éshté e sakté.

[ KUFIZIMET 1
Testi i shpejté i gjakut okult né fece pérdoret vetém pér diagnozé in vitro.
Testi i shpejté FOB tregon vetém praniné e gjakut okult fekal, por prania e gjakut né fege nuk
tregon domosdo gjakderdhje kolorektale.
Ashtu sic ndodh me té gjitha testet diagnostikuese, rezultatet duhet té merren parasysh sé
bashku me informacione klinike té tjera né dispozicion té mjekut.
Teste klinike té tjera jané té nevojshme né qofté se rezultatet jané té diskutueshme.

[ PYETJE TE SHPESHTA ]

S| FUNKSIONON TESTI DIPSTICK?
Testi i shpejté FOB zbulon gjakun okult t€ njeriut né fege. Ky test nuk tregon nivelin e pér-
parimit t& sémundjes.

+ SAMUND TE ZBULOHET GJAKU OKULT NE MOSTREN FEKALE?
Testi i shpejté FOB mund té zbulojé gjakun okult fekal né fege né njé nivel prej 50 ng/mL ose
6 pg/g.

+  SAISAKTE ESHTE TESTI?
Eshté kryer njé vierésimi klinik, duke krahasuar rezultatet e marra me ané té testit té shpejté
té gjakut okult né fece me rezultatet e njé testi tjetér té gjakut okult né fege, gé mund té gjen-
det né treg. Né testin klinik jané pérfshiré 464 mostra fekale: Testi i shpejté i gjakut okult né
fege ka identifikuar 63 rezultate pozitive dhe 397 rezultate negative. Rezultatet tregojné njé
saktési té pérgjithshme prej 99,1% pér testin e shpejté té gjakut okult né fege né krahasim
me testin tjet?r té shpejté té gjakut okult né fece.

+  SIDUHET TE RUHET MOSTRA FEKALE?
Ju rekomandojmé gé té testoni mostrén sa mé shpejt gé té jeté e mundur pas mbledhjes sé
saj.

+  GFARE DUHET TE BEJ NESE REZULTATI ESHTE POZITIV?
Ju duhet té konsultoheni me mjekun tuaj.
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[ INDEKS SIMBOLA /INDEKSI | SIMBOLEVE ]

Ovlaséeni zastupnik
Pérfagésuesi i autorizuar

Proizvoda¢
Prodhuesi

Kataloski broj Batch code
Numri i katalogut Kodi i grupit
Koristiti po datumu CE oznaka
Data e pérdorimit Shénimi CE

In vitro dijagnosticki medicinski uredaj
Pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro

Sadrzi dovoljno za <n> testove
Pérmban mjaftueshém pér
<n>teste

Pogledajte uputstva za upotrebu
Konsultohuni me udhézimet pér pérdorim

Temperaturna granica
Kufiri i temperaturés

Nemojte ponovo koristiti
Mos e ripérdorni

Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno
Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar

Kartica se moze reciklirati
Karta e riciklueshme

Green Dot ,\
Pika e Gjelbér 21 )
PAP
Papir koji se moze reciklirati

Letér e riciklueshme
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