Szybki test immunochromatograficzny do wykrywania krwi utajonej w

WSTEP

Kazdego roku nowotwor okreznicy wystepuje na $wiecie u ponad 600 000 oséb i zaliczan

pospolitych nowotworéw. Tak jak w przypadku innych nowotwordw, wczesne wykrycie cho

pacjenta. U 10% osdb powyze] 45. roku zycia wystepuja polipy okreznicy, a u 1% sposrod n
Poniewaz wiele polipéw o $rednicy ponad 0,5 cm moze krwawi¢, badanie krwi w kale jest trakt
W rozpoznawaniu nowotwordw jelita grubego. Od wielu lat stosuje si¢ metode chemiczng wy

aktywno$é hemoglobiny. Metoda ta wykazuje duzg czulo$é i niska swoistosé. Obecni
immunochromatograficzne charakteryzujgce sie wysokg czutoscig i swoistoscig dla krwi lug

ZASADA DZIALANIA TESTU

Zestaw ............. (bez kontroli i z kontrolami) jest szybkim testem jako$ciowym przeznagz
prébkach katu. Zasada dziatania testu oparta jest na metodzie immunochromatograficzng
plastikowej obudowie/ptytce naniesiono specyficzne przeciwciata skierowane przeciwko |hg

odcinku tego paska naniesiono koniugat barwnych czasteczek optaszczonych przeciy

si¢ barwny prazek testowy T. Brak barwnego prazka w strefie testowej $wiadczy o nieobf
Swiadczy o prawidtowym wykonaniu i dziataniu testu oraz o dobrej jakosci odczynnikdw.

SKLAD | PRZECHOWYWANIE ZESTAWU
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pnym do wykrywania krwi utajonej w
-|Na pasek membrany umieszczony w
moglobinie|ludzkiej. W poczatkowym

clatami antythemoglobina. Wykonanie
oznaczenia polega na wyekstrahowaniu hemoglobiny z prébki badanego katu i nakropleniu|e

badanej prébce jest obecna hemoglobina, to powstaje barwny kompleks: hemoglobina - przec

kstraktu ra ptytke testows. Jezeli w

weciato - koniugat przeciwciata i tworzy

cnosci hemoglobiny w badanej probce.
Ekstrakt przemieszcza sie dalej wzdtuz ptytki do strefy kontrolnej i tworzy sie barwny prgze

kontrolny |C. Obecnosé tego prazka

Zestaw zawiera: T
| 10 testow 20 testéw 25 tegtow 3x10 testow
Plytki testowe, kazda zapakowana w 10 szt. 20 szt. 10 szt. 3x10 szt.
osobng kopertke ze $rodkiem suszacym
Probéwki z aplikatorem do pobierania 10 szt. 20 szt. 10 pzt. 3x10 szt.
prébek katu z buforem ekstrakcyjnym ]
Instrukcja wykonania oznaczenia 1 szt. 1 szt. 1 pzt. 1 szt.

Zestaw z kontrolami zawiera: ﬁl: D
10 testéw 20 testow 25 testow
1. | Plytki testowe, kazda zapakowana w osobng kopertke ze 10 szt. 20 $zt. 25 szt.
$rodkiem suszgcym
2. | Probéwki z aplikatorem do pobierania prébek katu, 10 szt. 20 $zt. 25 szt.
zawierajgce bufor ekstrakcyjny
3. | Kontrola dodatnia zawierajgca hemoglobing ludzkg 1,0 mi 1,0ml 1,0ml
konserwowana azydkiem sodu
4. | Kontrola ujemna niezawierajaca hemoglobiny ludzkiej 1,0ml 1,0|ml 1,0ml
konserwowana azydkiem sodu
L‘S Instrukcja uzywania wyrobu 1 szt. 1§zt 1 szt.
Zestaw nalezy przechowywac w temperaturze 2-30°C do daty waznos$ci podarej na opakgwaniu.
Kontrole (dodatnig i ujemng) z zestawu z kontrolami nalezy przechowywac W temperaturze 2-8°C. Ptytka

testowa powinna pozostawaé w kopertce do momentu wykonania badania.
Nie zamrazag.

Nalezy chroni¢ sktadniki testu przed zanieczyszczeniem. Nie nalezy uzywac odczynnikdW skazonych mikrobiologicznie lub ze
stratami. Zanieczyszczenie biologiczne przyrzadéw dozujacych, pojemnikéw i odczynnikow nioze prowadzi¢ do wynikow fatszywych.

SPRZET WYMAGANY DODATKOWO
* Pojemniki do pobrania prébek
Czasomierz

$RODKI OSTROZNOSCI

¢ Test stuzy tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro.
Przed wykonaniem oznaczenia nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania wyr
*  Nie uzywac testu po terminie waznosci. Nie uzywac testu, jesli kopertka ochronna jest zn
*  Wilgoé i niewtasciwa temperatura majg wptyw na wynik testu.

¢ Nie mieszac sktadnikéw zestawéw z réznych serii.

* Unika¢ wzajemnego zanieczyszczenia prébek.

Nie je$¢, nie pi¢ i nie palié w pomieszczeniach, w ktérych wykonywane $g oznaczenia

+  Testy zawierajg produkty pochodzenia zwierzgcego. Certyfikowane pochodzenie i/lub stan

zupetnosci braku czynnikéw chorobotwérczych. Dlatego zaleca sie traktowac te produkty
si¢ z nimi przestrzegajgc zwyklych srodkéw ostroznosci (nie potykad i nie wdychag).

ja

bl.
Tszczona. Nie uzywac testu powtdrnie.

sanitarny zwierzat nie gwarantujg w

0 potencjalnie zakaZzne i obchodzi¢




. Kontrole zawieraja azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowiem lub miedzig tworzac potencjalnie wybuchowe azydki. Podczas
usuwania roztwordw, nalezy sptukac je duzg iloscig wody.

« Do sporzadzenia kontroli dodatniej uzyto krwi pochodzace] wytacznie od dawcéw o ujemnych wynikach testéow wirusologicznych
oraz testu bakteriologicznego na obecnos¢ kretkéw. Zadna ze znanych metod testowych nie daje gwarancji, ze produkty
otrzymane z krwi ludzkiej nie przenosza czynnikéw chorobotwérczych, diatego zaleca sig obchodzié z nimi tak, jak z materiatem
potencjalnie zakaznym.

.« Wszystkie prébki powinny by¢ traktowane jak potencjalnie zakazne. Zachowaé odpowiednie $rodki ostroznoéci przy pobieraniu,
przechowywaniu i pozbywaniu sie probek i sktadnikow zestawu.

«  Zuzyte materiaty nalezy usunaé zgodnie z zasadami usuwania odpaddéw obowigzujgcymi w laboratorium.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

.« Zestaw (bez kontroli i z kontrolami) jest przeznaczony do stosowania tylko z prébek ludzkiego kalu.

«  Prébki katu nie powinny by¢ pobierane podczas miesiaczki i w czasie 3 dni od jej zakonczenia. Nie nalezy pobiera¢ probek od
pacjentéw z krwawigcymi hemoroidami lub u ktérych wystepuje krew w moczu.
Alkohol, aspiryna i inne $rodki medyczne przyjmowane w nadmiarze moga wywotywa¢ podraznienia przewodu pokarmowego,
co w rezultacie wptywa na wynik testu. Nalezy zaprzesta¢ uzywania substancji tego typu na co najmniej 48 godzin przed
pobraniem katu do badania na krew utajona.

«  Przy wykonywaniu badania niniejszym testem nie jest wymagane stosowanie specjalnej diety.

. Badanie nalezy wykona¢ zaraz po pobraniu probki. Nie nalezy pozostawia¢ prébek w temperaturze pokojowej przez diuzszy
czas. Probki katu mozna przechowywac do 72 godzin w temperaturze 2-8°C.

+  Przed wykonaniem oznaczenia nalezy temperature prébek doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

WYKONANIE OZNACZENIA
Przed wykonaniem oznaczenia nalezy doprowadzi¢ temperature testow, prébek, buforu i/lub kontroli do temperatury
pokojowej (15 - 30°C).

Pobranie i przygotowanie prébki do badania
1) Odkreci¢ nakretke w gornej czesci pojemnika i za pomoca aplikatora pobra¢ materiat co najmniej z 3 réznych miejsc. Unikaé
nadmiaru materiaiu badanego na aplikatorze.
2) Wprowadzi¢ aplikator z prébka badanego katu do pojemnika z roztworem ekstrakcyjnym i szczelnie zakrecic.
3) Energicznie potrzasa¢ pojemnikiem, aby badany kat zostat doktadnie wymieszany z buforem ekstrakcyjnym.
Tak przygotowana probke nalezy oznaczy¢ w ciagu 1 godziny lub mozna przechowywac do 6 miesiecy w temperaturze -20°C.

Wykonanie testu

1. Wyjac ptytke testowg z aluminiowe] kopertki i umiesci¢ na czystej, poziomej powierzchni. Opisaé plytke nazwiskiem pacjenta lub
numerem identyfikacyjnym. Najlepsze wyniki otrzymuije sig, gdy oznaczenie jest przeprowadzone w ciggu 1 godziny.

2. Odkreci¢ biatg nakretke z pojemnika z roztworem ekstrakcyjnym i przy uzyciu kawatka bibuly odtamaé koncowke z pojemnika.
Trzymajac pojemnik w pozyciji pionowej wprowadzi¢ 3 petne krople roztworu do okienka (S) na plytce testowej. Zwrocic uwage,
aby roztwér ekstrakcyjny nie dostat sie do okienka wynikowego.

3. Obserwowaé pojawienie sie barwnych prazkow. Odczyta¢ wynik w czasie 5 minut. Nie interpretowa¢ wyniku po uptywie 10
minut.

Wykonanie oznaczenia z kontrola dodatnig i kontrola ujemna

1. Wyjaé jedna plytke testowg przeznaczong do wykonania kontroli dodatniej i jedna ptytke testowg przeznaczong do wykonania
kontroli ujemnej i opisac je odpowiednio.

2. Wprowadzi¢ 3 petne krople __kontroli dodatniej do okienka (S) na ptytce testowej przeznaczonej do wykonania kontroli dodatniej
i 3 petne krople ...kontroli ujemnej do okienka (S) na plytce testowej przeznaczonej do wykonania kontroli ujemnej. Zwrécié
uwage, aby kontrole nie dostaty sie do okienka wynikowego piytek testowych.

3. Obserwowaé pojawienie sie barwnych prazkéw w czasie 5 minut. W przypadku ...kontroli dodatniej powinny pojawi¢ si¢ dwa
barwne prazki (C i T), w przypadku ...kontroli ujemnej powinien pojawi¢ sie jeden barwny prazek (C). Nie interpretowac wyniku
po uptywie 10 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

g @B BE
.0 .0 0| |0

Wynik dodatni Wynik ujemny Wynik niewazny

Wynik dodatni: pojawiajg si¢ 2 wyrazne prazki: jeden w strefie kontrolnej (C) i drugi w strefie testowej (T).

Wynik ujemny: pojawia si¢ tylko 1 prazek w strefie kontrolnej (C), brak prazka testowego (T).

Wynik niewazny: brak prazka kontrolnego. W takim przypadku wynik testu uwaza sie za niewazny. Nalezy powtorzy¢é oznaczenie z

zastosowaniem nowej ptytki testowej.

UWAGA:

« Intensywno$é zabarwienia prazka testowego T moze by¢ rézna w zaleznoéci od stezenia analitu obecnego w prébce. Jednakze
jakikolwiek $lad prazka T wskazuje na dodatni wynik testu. Nalezy pamietac, ze jest to jedynie test jakosciowy i nie mozna okresli¢
stezenia analitu w prébce.

+ Najczestsza przyczyng braku prazka kontrolnego C jest niewystarczajaca objeto$¢ probki, niedoktadne wykonanie oznaczenia lub
przeterminowany test.

OGRANICZENIA
1. Zestaw (bez kontroli i z kontrolami) jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro i moze
by¢ stosowany tylko do jakosciowego wykrywania hemoglobiny krwi ludzkiej w kale.
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Obecnos¢ krwi w prébkach katu moze wynika¢ réwniez z przyczyn innych niz krw
hemoroidéw, krew w moczu lub podraznienie zotgdka.

3. Wynik ujemny nie wyklucza krwawienia, poniewaz niektére polipy i miejsca zmienione
ogdle. Polipy jelita grubego we wczesnym stadium mogg nie krwawié.

4. Mocz i nadmierne rozciericzenie probki wodg z toalety moze by¢ powodem uzyskania

5. Niniejszy test moze mieé obnizong czutos¢, jesli krwawienie jest z gérnej czesei |
degraduje sie przechodzac przez przewéd pokarmowy.

6. Nie wszystkie krwawienia z odbytu sg z powodu polipéw rakowych lub przedrakowych

diagnostycznych, ostateczny wynik powinien b
pacjenta.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Tabela: (bez kontroli i z kontrolami) w poréwnaniu z innym powszechnie d
krwi utajonej w kale.
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Wzgledna czuto$é: 97,9% * ) Rézom
Wzgledna swoistosé: 98,8% . 237 5 242
Catkowita zgodnos$é: 98,4%
Inny szybki test
- 4 324 328
Razem 241 329 570 J

A. Czuto$¢ analityczna

Probki zawierajace hemoglobine ludzkg w stezeniu 10 ng/ml lub powyzej dajg dodatni wynil.

Efekt Hook'a lub zjawisko prozonowe: Probki zawierajace hemoglobine w ilosci 1 mg/ml dajg jeszcze dodgtni wynik testu. Zakres

pomiarowy zestawu ........... (bez kontroli i z kontrolami) wynosi: 10 ng/ml — 0,5 mg/ml.

B. Swoistos¢ analityczna

Test jest swoisty dla hemoglobiny krwi ludzkiej i nie wykazuje reakdgji krzyzowych z hemIg obing wotu| $wini, konia lub owcy w

stezeniu do 0,5 mg/ml, moze natomiast dawaé reakcje krzyzowe z hemoglobing krélika Iib|tchorza. Test nie wykazuje zadnych

reakcji krzyzowych z bilirubing, witaming C ani peroksydaza chrzanowag.

C. Swoistosé kliniczna

Przyczyna pojawienia sie krwi w kale moga by¢ ponizsze niekancerogenne czynniki:

1) Zelazo — suplementy diety zawierajgce zelazo zwigkszajg ryzyko wystepowania krwi w|o reznicy. Zglazo nie wywoluje reakcji
krzyzowych z testem.

2) Kwas acetylosalicylowy — gtowny sktadnik wielu lekow przeciwbdlowych (np. Apifyra® Bayer'a), czasem uzywany jako
substytut Macumaru® do rozciericzania krwi. W kale zdrowych oséb obecne sg $ladoWe|ilosci krwi.|llosci te sg duzo ponizej
czutosci testu i nie majg zwigzku z wystepujacym nowotworem. Pacjenci przyjmujacyl laki rozrzedzajgce krew, w zwigzku z
mocniejszymi krwawieniami, mogg dawaé wyniki fatszywie dodatnie.

3) Kumaryna (np. Macumar®) stosowana jako lek zapobiegajacy atakowi serca, przeciwrzakrzepowy i [przeciwudarowy. Tak jak
kwas acetylosalicylowy stuzy do rozcienczania krwi. W kale zdrowych oséb obecne sg §ladowe ilodci krwi. llosci te sg duzo
ponizej czutosci testu i nie majg zwigzku z wystepujgacym nowotworem. Pacjenci przyjmyfagy leki rozrz¢dzajace krew, w zwigzku
Z mocniejszymi krwawieniami, mogg dawa¢ wyniki fatszywie dodatnie.

4) Hemoroidy — moga powodowaé krwawienia, dlatego kat pacjentéw z hemoroidami moie zawieraC krew nie majgca zwigzku z
nowotworem.

5) Miesigczka — do katu moze dostaé sie¢ krew pochodzaca z menstruacii, krew ta nie ma zwvigzku z nowptworem.

6) Prébka moczu - niektore choroby mogg powodowaé pojawienie sig krwi w moczu/[Aby uniknaé|oznaczenia w kale krwi
pochodzgcej z moczu, nalezy unikaé kontaktu prébki katu z moczem.
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Data aktualizacii ulotki: 19.07.2022

Wyijasnienie uzytych symboli

Numer katalogowy Przechowywa¢ w temperaturze Tylko do diagnostyki in vitro

[:El Przeczytaj instrukcje stosowania

- Data waznoci

Whytworca
Liczba testéw w zestawie

Nr serii
Tylko do jednorazowego uzytku
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Deklaracja zgodnos

Firma:

Produkt(y):

Nr katalogowe(y):
spelniajg wymagania zasadnicze zgodnie z||Rozporzafzeniem Ministra
Zdrowia z dn. 12 stycznia 2011 r. (Dz.U. 2011, [Nr 16, poz. 75) w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do dfagnostyki in vitro
(Zatgcznik Nr 1).

Klasyfikacja:

Ocena zgodnosci: )
g Z.drowia.

zgodnie z Zalgcznikiem Nr 3 do ww. Rozppr

zadzenia Ministra

System
Zarzadzania
Jakoscig

Do projektowania i produkcji wyrobéw zastosowano nastepujage|normy:

PN-EN ISO 13485:2016-04 PN-ENISO 18113-1:2011 AN-EN 13612:2006

PN-EN ISO 14971:2020-05 PN-EN ISO 18113-2:2011 BN-EN 13¢41:2006

PN-EN ISO 23640:2015-10 PN-EN ISO 18113-3:2011 BN-EN 15223-1:2022-01
Deklaracja wazna do: 05.05.2025
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