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NAUDOJIMO PASKIRTIS

VivaDiag™ FOB greitasis testas yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybiskai
Zmogaus hemoglobino kiekiui Zmogaus iSmaty méginiuose nustatyti. Testas naudojamas siekiant padéti
diagnozuoti kraujavima, kurj sukelia daugybé virskinimo trakto sutrikimy, tokiy kaip divertikulitas, kolitas,
polipai ir gaubtinés ir tiesiosios Zarnos vézys. Testg rekomenduojama naudoti atliekant jprastinius fizinius
tyrimus, stebint bet kokj pacienty kraujavima ir tikrinant dél gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véZzio ar kraujavimo
i§ virskinimo trakto. Tyrimas skirtas sveikatos priezitros specialistams laboratorijose. Neskirta savikontrolei.
Tik in vitro diagnostikai.

SANTRAUKA

Kolorektalinis véZys yra viena i§ daZniausiai diagnozuojamy véZio rasiy ir pagrindiné su véZiu susijusiy mirciy
priezastis. Tikétina, kad slaptojo kraujo iSmatose patikrinimas padidins tikimybe ankstyvoje stadijoje nustatyti
kolorektalinj véZj ir taip sumazinti mirtinguma.

Anksgiau parduodamas FOB testas buvo naudojamas Guaiac metodu, pagal kurj pries$ tyrima reikia laikytis

specialios dietos, kad baty iSvengta klaidingai teigiamy ir klaidingai neigiamy rezultaty. FOB greitasis testas
skirtas Zmogaus hemoglobinui nustatyti iSmaty méginiuose. Tyrimas pagrjstas imunocheminiu metodu, kuris
pagerina apatiniy virskinimo trakto sutrikimy, jskaitant gaubtinés ir tiesiosios Zarnos vézj ir adenomas,

nustatymo specifiSskuma be jokiy mitybos apribojimy.
VEIKIMO PRINCIPAS

The VivaDiag™ FOB greitasis testas yra $oninio srauto chromatografinis imunologinis tyrimas. Bandymo jtaisg
sudaro: 1) bordo spalvos konjugato padéklas, kuriame yra monokloninis antikiinas prie§ Zmogaus
hemoglobing 1, konjuguotas su koloidiniu auksu (antik@iny konjugatai), 2) nitroceliuliozés membranos juostelé
su tyrimo linija (T linija) ir kontroliné linija (C). linija). T linija i$ anksto padengta anti-Zmogaus hemoglobino
monokloniniu antikdinu 2, o linija C yra padengta oZkos anti-pelés IgG antikinu.

Bandymo metu méginys reaguoja su antikinais prie§ Zmogaus hemoglobing, konjuguotais su spalvotomis

dalelémis ir i§ anksto padengtais tyrimo méginio padéklu. Tada misinys migruoja palei membrang kapiliariniu

veikimu ir sgveikauja su membranos komponentais. Jei méginyje yra pakankamai Zmogaus hemoglobino,

membranos tyrimo linijos srityje susidarys spalvota linija. Sios spalvotos linjjos buvimas rodo teigiama tyrimo

rezultata, o jos nebuvimas — neigiama. Spalvotos linijos atsiradimas kontrolinés linijos srityje yra procedariné

kontrolé, nurodanti, kad buvo pridétas tinkamas méginio tris ir jvyyko membranos pasalinimas.

JSPEJIMAI IR SAUGUMO PRIEMONES

Tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui. Neskirta naudoti savikontrolei.

Nenaudokite bandymo prietaiso pakartotinai. ISmeskite po vienkartinio naudojimo.

Méginiy paémimo konteineris turi bati naudojamas tik vienam méginiui. ISmeskite po vienkartinio

naudojimo.

* Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui. Biologinés medziagos, naudojamos pasibaigus jy galiojimo

laikui, gali tapti nestabilios ir rodyti klaidingus rezultatus.

Bandymo rinkinius naudokite 15-30°C temperataroje.

Nenaudokite kaseciy itin aukstoje temperatiroje. Jei kasetés buvo laikomos $aldytuve, prie§ bandyma

pasildykite iki aplinkos temperatiros (18-25 °C) ir venkite drégmés sugérimo.

Bandymo rinkinj laikykite toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Nevalgykite maiselyje esanciy sausikliy.

Bandydami vadovaukités pakuotés informaciniu lapeliu.

Testo rezultatas po 10 min yra nebevertinamas.

Kokybés kontrolés linijos stiprumas nerodo reagento kokybés problemos, ai$kiai matomas bandymo

rezultatas rodo, kad reagentas yra veiksmingas.

e Teigiami rezultatai gali atsirasti dél kraujavimo i$ virskinimo trakto, kurj sukelia vaisty (pvz., aspirino)
vartojimas.

« Nedidelis kraujavimas i$ virskinamojo trakto negali tolygiai susimaisyti su iSmatomis iSmaty susidarymo
procese. Norint gauti tikslius rezultatus, batina tris kartus nustatyti kraujavima i$ virSkinamojo trakto yra
nenutriikstamas procesas. Vienkartinis teigiamas rezultatas gali rodyti pasléptg kraujavima.

Teigiamas rezultatas gali bati dél menstruacijy, hematurijos ir kraujavimo i$ nosies.
Silpnai teigiami arba neigiami rezultatai gali atsirasti ilgg laikq hemoglobinui iSbuvus vir§kinamajame
trakte, o fermentas gali bati iSskiriamas skilimo Zarnyno fermenty. Kitas aptikimas turi bati atliktas 2-3
kartus, kad baty galima jvertinti klinikinius simptomus.

« Reagentui tirti nenaudokite kity kokybés kontrolés méginiy. Kad bty iSvengta klaidingy rezultaty,
skirtingy partijy komponentai negali bati naudojami kartu.

¢ Yra suprantama, kad nesilaikant patiektos informacijos jspéjimuose, informacijos lapelyje ir kitoje saugos

« NeuzSaldyti. Bandymo rinkinj naudokite esant 15-30°C temperatrai.

e Bandymo rinkinj naudokite tarp 10-90 % drégmés lygio.

« Nenaudokite bandymo rinkinio pasibaigus tinkamumo laikui (atspausdintam ant folijos maiselio ir
dezutés).

« Neisimkite bandymo prietaiso i§ maiselio, kol nepasiruo$éte naudoti. Atidarius bandymo prietaisa, jj reikia
naudoti per 1 valanda.
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MEGINIO SURINKIMAS IR TVARKYMAS

FOB greitasis testas skirtas naudoti tik su Zmogaus iSmaty méginiais.

Méginio surinkimas
y paémimas ir iSankstinis apdorojimas:
Méginiams paimti naudokite méginiy paémimo vamzdelj. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas
per 1 valandg po surinkimo.
Kietiems méginiams:
1. Atsukite ir nuimkite ant dangtelio pritvirtintg aplikatoriaus lazdele. Bikite atsargts, kad i§ vamzdelio
neissiliety ir neistaskytuméte tirpalo. Paimkite méginj jkiSdami aplikatoriaus lazdele j maziausiai 6 skirtingas
iSmaty vietas, kad surinktuméte mazdaug 50 mg iSmaty (atitinka 1/4 Zirnio dydzio).
2. |dékite aplikatoriy atgal j tibele ir sandariai uzsukite dangtelj.
3. Energingai pakratykite méginio paémimo mégintuvélj, kad sumaisytuméte meéginj ir buferj.
Skystiems méginiams:
1. Laikykite lasintuvg (pipete) vertikaliai, i$siurbkite iSmaty meginj ir jlasinkite 2 lasus (apie 50 pL) j méginiy
paémimo mégintuvélj su buferiu.
2. |dékite aplikatoriy atgal j tibelg ir sandariai uzsukite dangtelj.
3. Energingai pakratykite méginio paémimo mégintuvélj, kad sumaiéy1u}_m_éte méginj ir buferj.
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2) Meéginiy tvarkymas
Atlikite bandyma i$ karto po méginio paémimo. Nepalikite méginiy kambario temperataroje ilgg laikg. Méginius
galima laikyti 2—8 °C temperataroje iki 48 valandy. Méginiai, paruosti méginiy paémimo meégintuvélyje, gali bati
laikomi 6 ménesius -20 °C temperataroje, jei nebus tiriami per 1 valandg po paruosimo.
Pastabos:
e Pacientai neturéty imti iSmaty méginiy menstruacijy metu, jei jiems kraujuoja hemorojus, yra kraujo $lapime
arba patempimas tustinimosi metu.
o Meéginys turi bati paimtas j Svary ir sausg inda.
TESTO PROCEDURA
Prie$ naudodami leiskite bandymo prietaisams, méginiams ir buferiui susilti iki kambario
temperatiros (15-30°C).
18imkite bandymo prietaisg i§ sandaraus folijos maiselio ir padékite ant $varaus ir lygaus pavirsiaus.
Atidarykite buferinio vamzdelio dangtelj, tada nulauzkite antgalj. | méginio duobute jlasinkite 3 laus tirpalo
su méginiu. Taikydami venkite burbuliuky.
3. Testo rezultatus vertinkite po 5 minugiy. Praégjus 10 min testo rezultatas yra nebevertinamas.
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Teigiamas*: Pasirodo dvi skirtingos spalvos linijos. Viena linija turi bati kontrolinés linijos srityje (C), o kita
linija turi bati bandymo linijos srityje (T).

*PASTABA: Spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje (T) gali skirtis priklausomai nuo méginyje esancio
hemoglobino koncentracijos. Todél bet koks spalvos atspalvis bandymo linijos srityje (T) turéty bati laikomas
teigiamu.

Neigiamas: Kontrolinés linijos srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Bandymo linijos srityje (T) néra
matomos spalvotos linijos.

Nevertinamas: Kontroliné linija nepasirodo. Nepakankamas méginio tdris arba neteisingi procedtry
metodai yra labiausiai tikétinos kontrolés linijos nepasirodymo priezastys. Perzitrékite procedira ir pakartokite
testg su nauju testu. Jei problema ilieka, nedelsdami nustokite naudoti bandymo rinkinj ir susisiekite su vietiniu
platintoju.

KOKYBES KONTROLE

] testa jtraukta proceddriné kontrolé. Spalvota linija, atsirandanti valdymo linijos srityje (C), laikoma vidine
proceddrine kontrole. Tai patvirtina pakankama méginio tdrj, tinkamg membranos sugeriamuma ir teisingg
proceddros technikg. Valdymo standartai su Siuo rinkiniu nepateikiami; taciau rekomenduojama, kad teigiamas ir
neigiamas kontrolé baty iSbandyta kaip gera laboratoriné praktika, kad baty patvirtinta tyrimo proceddira ir
patikrintas tinkamas bandymo atlikimas.

APRIBOJIMAI

« Reagento rezultatai skirti tik klinikinei informacijai, tai néra vienintelis klinikinés diagnostikos ir gydymo pagrindas.
Patvirtinti diagnoze ir gydyma turéty nustatyti tik gydytojas, jvertings visus klinikinius ir laboratorinius duomenis.

« Ribotas aptikimo metodas, tiriantis personalas turéty daugiau démesio skirti neigiamiems rezultatams. Jei vis dar
jtariamas slaptasis kraujas iSmatose, méginj reikia paimti véliau ir nustatyti kitais metodais.

« Sio gaminio veikimas nustatytas tik su Zmoniy i$matomis. Kiti méginiy tipai nebuvo jvertinti.

« Sie tyrimai yra chromatografiniai imuniniai tyrimai ir gali bt paveikti aplinkos salygy.

« Gali biti, kad medZiagos ir (arba) veiksniai gali trukdyti bandymui ir sukelti klaidingus rezultatus. Techninés ar
proceddrinés klaidos taip pat gali prisidéti prie klaidingy rezultaty.

« Zr. |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES, pateiktas $iame pakuotés lapelyje, kad suzinotuméte apie
naudotojy reikalaujamus mokymo ir kvalifikacijos reikalavimus.

« Klaidingus rezultatus gali sukelti nestabilGs arba suire antigenai, kuriy antikinai neatpazjsta dél laikui bégant ir
temperatrai veikiant jvykusiy analités poky¢iy.

« Klaidingus rezultatus gali sukelti kryzminés reakcijos arba kiti nespecifiniai antikinai méginyje. Klaidingus
rezultatus gali sukelti nezinomy komponenty, apsauganciy antigenus ir antikinus, reakcija.

1. Jautrumas
Aptikimo riba: tyrimo rinkinio jautrumas yra 40 ng/mL, kai aptinkami Hb kokybés kontrolés méginiai.
2. KryZminis reaktyvumas

FOB testas yra specifinis Zmogaus hemoglobinui ir nerodo kryZzminés reakcijos su galvijy, kiauliy, visty, Suny,
triudiy ir ozky kraujo hemoglobinu, kai koncentracija yra iki 0,5 mg/ml. Hemoglobinas i$ poliakiy gali sukelti
kryZmines reakcijas.

3. Klinikinis jautrumas/Klinikinis specifiSkumas
VivaDiag™ FOB greitasis testas buvo palygintas su kitais greitaisiais testais, naudojant 1374 méginius.
Rezultatai nurodyti Zemiau:

VivaDiag™ FOB greitasis testas Kiti greitieji testai

Teigiamas Neigiamas 18 viso
Teigiamas 325 9 334
Neigiamas 16 1024 1040
18 viso 341 1033 1374

95.31%
Jautrumas (325/341, 95%Cl, 92.5%~97.1%)

Speciisk 99.13%
pecifiskumas (1024/1033, 95%Cl, 98.4%~99.5%)

Tiks! 98.18%
Ikslumas (1349/1374, 95%Cl, 97.3%~98.8%)

4. Trukdanéios medziagos
Toliau iSvardytos galimai trukdancios medziagos nedaré jtakos tyrimo rezultatams.

informacijoje gali sukelti sukelti pavojy ir pavojingy situacijy. &ioii 5 Koncentracija &ioii 5i Koncentracija
« Jei turite klausimy, kuriy negalite i§spresti, kreipkités j vietinj platintoja. ViR Sy mes méginyje I acinedgang méginyje
RINKINIO SUDETIS TESTO REZULTATU VERTINIMAS Askorbo ragtis 20 mg/dL Karbamidas 2000 mg/mL
Suteikiamos ir medziagos, kurias galima sigyti: Oksalo rigstis 60 mg/dL Gliukozé 2000 mg/dL
1. Bandymo jrenginys (kaseté) .
2. Méginiy surinkimo konteineris su buferiu Acetilsalicilo rugstis 20 mg/dL Albuminas 2000 mg/dL
3. Pakuotés jnformacinis lapelis C C o C C Bilirubinas 100 mg/dL Kofeinas 40 mg/dL
Teiké:ngtzé, bet nesuteikiamos medziagos: Slapimo rigstis 60 mg/dL / /
. Laikmatis
o ) . o T . . - T T T [ T T
2. Asmeninés apsaugos priemonés, tokios kaip apsauginés pirstinés, medicininés kaukés, laboratoriniai
chalatai ir kt. 1. Atkuriamumas
. S - " " PR . . . Atkuriamumo tyrima atliko du gamybos technikai gamybos technologijy laboratorijoje, du kokybés kontrolés technikai
3 ka_am' b'(j!OQ'Ska' péVOJI.r‘ng atlieky konteineriai ir dezinfekavimo priemonés. kokybés kontrolés laboratorijoje ir vienas MTEP technikas R&D laboratorijoje atitinkamai keturiems koncentracijos
4. Atskiras lasintuvas (pipeté). . lygiams, kiekviena méginio koncentracija buvo kartojama 5 kartus kiekvienoje partijoje, i$ viso trys bandomuyjy prietaisy
LAIKYMAS IR STABILUMAS Teigiamas Neigiamas Nevertinamas partijos/ naudojamos juostelés ir tikrinamos kartg per dieng penkias dienas. Vidaus tyrimo sutapimas buvo 100 %.
Sutapimas tarp objekty buvo 100 proc.

« Bandymo rinkinj laikykite vésioje, sausoje vietoje 2-30°C temperattroje. Laikyti atokiai nuo $viesos.
Temperatiros ir (arba) drégmés poveikis uz nurodyty salygy riby gali sukelti netikslius rezultatus.



2. Kablio efektas

Bandymai nerodo kablio efekto iki maksimalios stebimos fiziologinés koncentracijos (0,5 mg/ml). Taigi darbo
diapazonas yra nuo 40 ng/ml iki 500 pg/ml (=1,6 pg/g iki 20 mg/g iSmatose).
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