ivolis

Schnelltest
Gesunder Darm

Schnelltest zum Nachweis von verborgenem Blut im Stuhl

Zur Eigenanwendung

EINFUHRUNG

Beim Mivolis Schnelltest Gesunder Darm in Kassettenform (Stuhl) handelt es sich um einen schnellen
chromatographischen Immunassay zum qualitativen Nachweis von humanem okkultem Blut im
Stuhl. Der Test enthdlt mit Anti-Hdmoglobin-Antikdrpern tiberzogene Partikel und eine mit Anti-
Hamoglobin-Antikdrpern beschichtete Membran.

Zahlreiche Erkrankungen konnen zu verstecktem Blut im Stuhl fiihren. Dies wird auch als fakales
okkultes Blut (FOB), humanes okkultes Blut oder humanes Hamoglobin bezeichnet. Viele Magen-
Darm-Erkrankungen, wie kolorektale Karzinome, Geschwiire, Polypen, Colitis, Divertikulitis und
Fissuren, sind im Friihstadium mit keinen wahrnehmbaren Symptomen verbunden, sondern nur
durch verborgenes Blut. Herkdmmliche Guajak-Tests sind wenig sensitiv und spezifisch, auBerdem
miissen vor dem Test strenge Didtvorschriften eingehalten werden.»?

Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von geringen
Mengen versteckten Blutes im Stuhl. Der Test nutzt einen Sandwich-Assay mit zwei Antikdrpern, um
fakales nicht sichtbares Blut mit einer Konzentration von 50 ng/ml oder hdher bzw. 6 ug/g im Stuhl
selektiv nachzuweisen. Zudem wird die Genauigkeit des Tests, anders als bei Guajak-Tests, nicht von
der Erndhrung der Patienten beeinflusst.

Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm ist ein Lateral-Flow-Immunassay zum qualitativen Nachweis
von humanem verstecktem Blut im Stuhl. Die Membran ist im Testlinienbereich mit Anti-Hdmoglobin-
Antikorpern beschichtet. Wahrend der Testung reagiert die Probe mit den Partikeln, die mit Anti-
Hamoglobin-Antikdrpern beschichtet sind. Das Gemisch durchdringt per Kapillarwirkung
chromatographisch die Membran und reagiert ggf. mit den Anti-Hamoglobin-Antikdrpern auf der
Membran und erzeugt eine farbige Linie. Bildet sich im Bereich der Testlinie eine farbige Linie, ist der
Test positiv. Bildet sich keine farbige Linie, ist er negativ. Zur Kontrolle des Verfahrens erscheint
immer eine farbige Linie im Kontrollbereich, die bestatigt, dass die Probenmenge und
Membrandurchfeuchtung ausreichend waren.

MATERIALIEN

- 1Testkassette (Haem, 50 ng/ml) im Folienbeutel
- 1 Probensammelréhrchen mit Extraktionspuffer
- 1Stuhlauffanghilfe

- 1 Gebrauchsanweisung

Zusitzlich wird bendtigt
- 1Uhr zur Zeiterfassung

VORBEREITUNG

Bringen Sie Testkassette und Probenverdiinnungspuffer vor Testbeginn auf Raumtemperatur

(15°C bis 30°C).

- Urin und Toilettenwasser kdnnen das Testergebnis verfdlschen. Achten Sie darauf, dass die
Stuhlprobe mdglichst nicht mit Urin oder Toilettenwasser in Beriihrung kommt.

- Proben sollten nicht wahrend oder in einem Zeitraum von drei Tagen nach der Menstruation,
oder wenn der Patient an blutenden Hdmorrhoiden oder Blut im Urin leidet, gesammelt werden.

- Alkohol, Aspirin und andere Medikamente kdnnen, wenn sie zu hdufig oder in zu groen Mengen
eingenommen werden, Reizungen von Magen und Darm und folglich verborgene Blutungen
hervorrufen. Solche Substanzen sollten wenigstens 48 Stunden vor dem Test abgesetzt werden.

- Didtbeschrankungen sind vor Anwendung des Mivolis Schnelltest Gesunder Darm nicht
erforderlich.

TESTDURCHFUHRUNG
Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung einmal vollstandig durch.
In der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung wird die Testdurchfiihrung genau beschrieben.

LEISTUNGSDATEN

Genauigkeit

Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm wurde mit einem anderen fiihrenden kommerziellen
Schnelltest unter Verwendung klinischer Proben verglichen. Die klinische Verbraucherstudie
umfasste 464 Stuhlproben: Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm identifizierte 63 positive und
397 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamtgenauigkeit von 99,1% fiir den
Mivolis Schnelltest Gesunder Darm im Vergleich zum anderen Stuhltest.

Methode Anderer Schnelltest Gesamtergebnisse
Mivolis Schnelltest Ergebnisse Positiv Negativ
Gesunder Darm Positiv 63 3 66
Negativ 1 397 398
Y bni 64 400 464 )

Relative Sensitivitdt: 63/64=98,4% (95 %CI*: 91,6 %~100 %)
Relative Spezifitdt: 397/400=99,3 % (95 %CI*: 97,8 %~99,8 %)
Genauigkeit: 460/464=99,1% (95 %CI*: 97,8 %-99,8 %)
*Konfidenzintervalle

Sensitivitat
Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm kann fdkales okkultes Blut bis zu einer Konzentration von
50ng/mloder 6 ug/g Stuhl nachweisen.

Genauigkeit

Intra-Assay

Die Intra-Assay-Prdzision wurde anhand von 15 Wiederholungen von drei Proben ermittelt: 50 ng/ml,
100 ng/ml und 10 pg/ml positive Proben. Die Proben wurden in >99 % der Falle korrekt identifiziert.

Inter-Assay

Die Inter-Assay-Prdzision wurde anhand von 15 unabhdngigen Assays mit denselben drei Proben
ermittelt: 50ng/ml, 100 ng/ml und 10 ug/ml positive Proben. Drei verschiedene Chargen des
Mivolis Schnelltests Gesunder Darm wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in
>99 % der Falle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat

Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm ist spezifisch fiir menschliches Himoglobin. Proben, die die
folgenden Substanzen enthalten, wurden im Extraktionspuffer auf eine Konzentration von 1,0 mg/ml
verdiinnt und sowohl mit Positiv- als auch Negativkontrollen getestet, ohne dass dies Auswirkungen
auf die Testergebnisse hatte: Rinderhdmoglobin, Hiihnerhdmoglobin, Schweinehdmoglobin,
Ziegenhamoglobin, Pferdehdmoglobin, Kaninchenhdmoglobin und Putenhdmoglobin.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Testkassette kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt aufbewahrt werden (2-30°C) und ist bis
zum Ablauf des auf die versiegelte Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums verwendbar. Die
Testkassette muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden.
NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN

- Der Test ist nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers bestimmt.

- Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden.

In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken

oder rauchen.

- Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie infektioses Material enthalten. Wahrend des
gesamten Vorgangs sind geltende VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und
die StandardmaBnahmen zur ordnungsgemaRen Entsorgung der Proben zu beachten.

- Bewahren Sie den Test unzuganglich fiir Kinder auf.

Folgende Faktoren konnen das Testergebnis beeinflussen: blutende Hamorrhoiden, Blut im Urin

und Magenirritationen. Bitte fiihren Sie den Test nicht wahrend der Menstruation durch. Nehmen

Sie 48 Stunden vor Testdurchfiihrung keine Medikamente, die zu Blutungen fiihren konnten

(so wie Aspirin oder antientziindliche Medikamente wie Ibuprofen (z. B. Motrin)).

- Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse verfalschen.

Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm gibt nur an, ob im Stuhl verborgenes Blut vorhanden ist.

Das Vorhandensein von Blut im Stuhl weist jedoch nicht zwangsldufig auf eine Blutung im

Dickdarm oder Mastdarm hin.

- Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

- Bitte konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen.

Bei unsicherem Ergebnis miissen andere klinische Testmethoden angewendet werden.

- Alle Testkomponenten kénnen im Hausmiill entsorgt werden.

- Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Wie funktioniert der Test?
Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm weist humanes Blut im Stuhl nach. Das Erkrankungsstadium
wird durch diesen Test nicht angezeigt.

2. Wie viel verborgenes Blut kann in der Stuhlprobe nachgewiesen werden?
Mit dem Mivolis Schnelltest Gesunder Darm kann verborgenes Blut im Stuhlin Mengen von 50 ng/ml
oder 6 1g/g nachgewiesen werden.

3. Wie genau ist der Test?

Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, bei der die mit dem Mivolis Schnelltest Gesunder
Darm ermittelten Ergebnisse mit einem anderen handelsiiblichen Stuhltest verglichen wurden. Die
klinische Verbraucherstudie umfasste 464 Stuhlproben: Der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm
identifizierte 63 positive und 397 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamtgenauig-
keit von 99,1% fiir den Mivolis Schnelltest Gesunder Darm im Vergleich zum anderen Stuhltest.

4.Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgfdltig befolgt werden. Das Ergebnis kann
jedoch falsch sein, wenn der Mivolis Schnelltest Gesunder Darm vor der Durchfiihrung des Tests
nass wird, wenn die in die Probenmulde gegebene Stuhlmenge zu groR oder nicht ausreichend war
oder wenn die Anzahl der Tropfen der extrahierten Probe weniger als 2 oder mehr als 3 betrdgt.
AuBerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Fallen die Mdglichkeit
falscher Ergebnisse. Fiir solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine
Riicksprache mit dem Arzt empfohlen.

5. Wie sollte die Stuhlprobe gelagert werden?
Es wird empfohlen, die Probe so bald wie mdglich nach der Entnahme zu testen.

6. Was sollte ich machen, wenn das Ergebnis positiv ist?
Sie sollten Ihren Arzt konsultieren.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SCHRITT1

Gewinnung der Stuhlprobe: Die Stuhlprobe
sollte in der Stuhlauffanghilfe gesammelt
werden. Es ist wichtig, die Stuhlauffanghilfe zu
verwenden, um eine Kontamination der Probe
mit Chemikalien jeglicher Art und dadurch eine
Verfdlschung der Probe zu vermeiden.

SCHRITTS

Nehmen Sie die Testkassette aus der Folien-
verpackung und fiihren Sie den Test schnellst-
maglich durch. Die verldsslichsten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test sofort nach Offnen
der Folienverpackung durchgefiihrt wird.

SCHRITT 6
SCHRITT2 Nehmen Sie nun die weie
Entnehmen Sie das Proben- Verschlusskappe am unte-
sammelrdhrchen aus der ren Ende des Rohrchens | f
Verpackung und schrauben T ab. Brechen Sie dann .

Sie es auf. Achten Sie dar-
auf, das Losungsmittel
nicht zu verschitten.

mithilfe eines Papier-
taschentuchs die Spitze
ab. Achten Sie darauf,
dass Sie das Losungs-
mittel nicht verschitten

SCHRITT3 oder etwas verspritzen.
Nehmen Sie mithilfe des Applikators an mindes-
tens 3 verschiedenen Stellen des Stuhls nach SCHRITT7 y
dem Zufallsprinzip Proben. Die Stuhlprobe soll Drehen Sie das Proben- 5 min
durch mehrmaliges Hineinstechen aufgenom- sammelr6hrchen um, und
men werden - nicht durch ,Schaufeln”. geben Sie 2 volle Tropfen

der extrahierten Probe
SCHRITT 4 (ca. 80ul) in die Proben- é 2x
VerschlieBen Sie das Pro- mulde (S) der Testkassette. ®
bensammelrhrchen fest Vermeiden Sie Luftblasen
mit dem verschraubbaren in der Probenmulde (S).

Verschluss und schiitteln Starten Sie dann die Zeit-

Sie es krdftig, um die erfassung.
Probe mit dem Extraktions-
puffer zu vermischen. SCHRITT 8

Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab.
Nach Ablauf von 10 Minuten diirfen Ergebnisse
nicht mehr ausgewertet werden.
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zundchst, ob im Testfenster unter (C) eine Linie zu
sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie ausgepragt ist. Eine Farbung
der Kontrolllinie (C) dient als interne Verlaufskontrolle. Sie bestdtigt einen ausreichenden
Probenauftrag und die korrekte Testdurchfiihrung.

UNGULTIGES ERGEBNIS
Wenn Sie keine Kontroll- FoB FoB

linie (C) oder nur eine
c@
©

POSITIVES ERGEBNIS
Das Testergebnis ist posi-
tiv, wenn eine farbige
Linie im Kontrollfeld (C)
erscheint und eine far-
bige Linie im Testfeld (T)
zu erkennen ist.

o
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Testlinie (T) sehen, ist
der Test nicht korrekt ab-
gelaufen und ungiiltig.

Uberpriifen Sie, ob Sie
alle Punkte der
Gebrauchsanweisung
genau befolgt haben.
Fiihren Sie einen neuen
Test mit einer neuen Stuhlprobe durch.

HINWEIS: Die Farbinten-
sitat der Testlinie (T)
kann abhangig von der
Konzentration an féka-
lem verborgenem Blut in der Probe variieren.
Daher muss jegliche Farbung der Testlinie (T)
als positiv betrachtet werden.
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Der Test zeigt, dass verstecktes Blut in lhrem
Stuhl nachgewiesen wurde. Um eine endgiil-
tige Diagnose zu erhalten, suchen Sie lhren
Arzt auf.

NEGATIVES ERGEBNIS

Das Testergebnis ist negativ, wenn
eine farbige Linie im Kontrollfeld
(C) erscheint und keine farbige
Linie im Testfeld (T) zu erkennen
ist.

Der Test zeigt, dass in lhrem Stuhl
kein verstecktes Blut nachgewiesen
wurde. Sollten gastrointestinale Be-
schwerden oder andere Symptome
anhalten, ist eine weitere diagnosti-
sche Abklarung durch Ihren Arzt erforderlich.
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@D Gebrauchsanweisung
(D Navodila za uporabo
(@ Navod k PouZziti

Anwendungsvideo
@D Videoposnetek s prikazom uporabe
(@@ Video s aplikaci

(D Hitri test Mivolis za zdravo érevo
Hitri test za odkrivanje prikrite krvi v blatu
Za samostojno uporabo

uvop

Hitri test Mivolis za zdravo crevo v kasetni obliki (blato) je hitri kromatografski imunolo3ki test za
kvalitativno odkrivanje humane okultne krvi v blatu. Test vsebuje delce, prevlecene s protitelesi proti
hemoglobinu, in membrano, prevleceno s protitelesi proti hemoglobinu.

Stevilne bolezni lahko privedejo do prikrite krvi v blatu. Imenuije se tudi fekalna okultna kri (FOB),
humana okultna kri ali humani hemoglobin. Stevilne bolezni Zelodca in ¢revesa, kot so kolorektalni
karcinomi, razjede, polipi, kolitis, divertikulitis in fisure, v zgodnjem stadiju niso povezane z
nobenimi zaznavnimi simptomi, temvec le s prikrito krvjo. Obicajni gvajakovi testi so premalo
obcutljivi in specifi¢ni, poleg tega je treba pred testom upostevati strog dietni rezim."2

Hitri test Mivolis za zdravo crevo je hitri test za kvalitativno ugotavljanje majhnih kolicin prikrite krvi
v blatu. Test uporablja le analizo »sendvic« z dvema protitelesoma za selektivno odkrivanje fekalne
prikrite krvi v koncentraciji 50 ng/ml ali ve¢ oz. 6 pg/g v blatu. Poleg tega prehrana bolnika ne vpliva
na natancnost testa, nasprotno kot pri gvajakovem testu.

Hitri test Mivolis za zdravo crevo je imunoloski test z lateralnim pretokom za kvalitativno ugotavljanje
humane prikrite krvi v blatu. Membrana je na obmocju testne Crte prevlecena s protitelesi proti
hemoglobinu. Med testiranjem reagira vzorec na delce, ki so prevleceni s protitelesi proti
hemoglobinu. Mesanica na podlagi kapilarnosti prodira kromatografsko skozi membrano in reagira
po potrebi s protitelesi proti hemoglobinu na membrani in ustvarja barvno ¢rto. Ce se na obmogju
testne ¢rte prikaZe barvna ¢rta, je test pozitiven. Ce ne nastane nobena barvna ¢rta, je test negativen.
Za nadzor postopka se na kontrolnem obmo¢ju vedno prikaZe barvna ¢rta, ki potrjuje, da sta
kolitina vzorca in navlazenost membrane zadostni.

MATERIALI

- 1testna kaseta (hem, 50ng/ml) v folijski vrecki

- 1epruveta za odvzem vzorcev z ekstrakcijskim pufrom
- 1 papir za zbiranje blata

- 1navodila za uporabo

Dodatni pripomocki, ki so potrebni
- 1ura za beleZenje ¢asa

PRIPRAVA

Testno kaseto in pufer za razredCitev vzorcev pred zacetkom testiranja ogrejte na sobno

temperaturo (od 15°C do 30°C).

- Urinin toaletna voda lahko popacita rezultat testa. Pazite, da vzorec blata po moZnosti ne pride
v stik z urinom ali toaletno vodo.

- Vzorcev ni dovoljeno odvzemati med menstruacijo ali v treh dneh po njej ali ¢e bolnik trpi za
krvave¢imi hemoroidi ali krvjo v urinu.

- Alkohol, aspirin in druga zdravila lahko povzrocijo drazenja zelodca in ¢revesa ter posleditno
prikrite krvavitve, Ce se jih jemlje pogosto ali v prevelikih koli¢inah. Taksne snovi je treba
prenehati jemati vsaj 48 ur pred testom.

- Prehranske omejitve pred uporabo hitrega testa Mivolis za zdravo revo niso obvezne.

IZVEDBA TESTA
Pred izvedbo testa enkrat v celoti preberite navodila za uporabo. Izvedba testa je natan¢no opisana
v navodilih po korakih.

PODATKI 0 ZMOGLJIVOSTI

Natancnost

Hitri test Mivolis za zdravo crevo je bil primerjan z drugimi vodilnimi komercialnimi hitrimi testi ob
uporabi klini¢nih vzorcev. Klini¢na potrosniska raziskava je obsegala 464 vzorcev blata: Hitri test
Mivolis za zdravo crevo je identificiral 63 pozitivnih in 397 negativnih rezultatov. Rezultati so
pokazali skupno natancnost 99,1% za hitri test Mivolis za zdravo ¢revo v primerjavi z drugim testom
za blato.

Metoda Drugi hitri testi Skupni rezultati
Hitri test Mivolis za Rezultati Pozitiven Negativen
zdravo Erevo Pozitiven 63 3 66
Negativen 1 397 398
\_Skupni rezultati 64 400 464 )

Relativna obcutljivost: 63/64 = 98,4 % (95-% I1Z*: od 91,6 % do 100 %)
Relativna specifitnost: 397/400 = 99,3 % (95-% 12*: 0d 97,8 % do 99,8 %)
Natancnost: 460/464 = 99,1% (95-% 1Z*: od 97,8 % do 99,8 %)

* Intervali zaupanja

ObCutljivost
Hitri test Mivolis za zdravo crevo lahko odkrije fekalno okultno kri v koncentraciji do 50 ng/ml ali
6 1g/g blata.

Natancnost

Znotraj analize (Intra-Assay)

Natancnost znotraj analize (Intra-Assay) je bila ugotovljena na podlagi 15 ponovitev s tremi vzorci:
50ng/ml, 100 ng/mlin 10 pg/ml pozitivnih vzorcev. Vzorci so bili v >99 % primerov pravilno
identificirani.

Med analizami (Inter-Assay)

Natan¢nost med analizami (Inter-Assay) je bila ugotovljena na podlagi 15 neodvisnih analiz z istimi
tremi vzorci: 50 ng/ml, 100 ng/mlin 10 ug/ml pozitivnih vzorcev. S temi vzorci so bile testirane tri
razlicne serije hitrega testa Mivolis za zdravo crevo. Vzorci so bili v >99 % primerov pravilno
identificirani.

Navzkrizna reaktivnost

Hitri test Mivolis za zdravo crevo je specificen za ¢loveski hemoglobin. Vzorci, ki vsebujejo naslednje
snovi, so bili razredceni z ekstrakcijskim pufrom do koncentracije 1,0 mg/mlin preskuseni tako s
pozitivnimi kot tudi negativnimi kontrolami, ne da bi to vplivalo na testne rezultate: goveji
hemoglobin, kokosji hemoglobin, prasicji hemoglobin, kozji hemoglobin, konjski hemoglobin,
kuncji hemoglobin in puri¢in hemoglobin.

SKLADISCENJE IN STABILNOST

Testno kaseto se lahko skladis¢i pri sobni temperaturi ali hlajeno (2 -30°C) ter se jo lahko uporablja
do poteka roka uporabnosti, natisnjenega na zatesnjeni embalazi. Testno kaseto hranite do uporabe
v zatesnjeni folijski embalazi. NE ZAMRZUJTE. Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

OPOZORILA IN POMEMBNE INFORMACIJE

- Test je predviden le za uporabo zunaj telesa.

- Test hranite do uporabe v zatesnjeni folijski embalaZi.

- Na obmogjih, na katerih se uporabljajo materiali za vzorce ali testi, se ne sme jesti, piti ali kaditi.

- Vse vzorce je treba obravnavati tako, kot da bi vsebovali kuZen material. Med celotnim postopkom
je treba upostevati veljavne previdnostne ukrepe za mikrobiolo3ke nevarnosti in standardne
ukrepe za pravilno odstranjevanje vzorcev.

- Test hranite zunaj dosega otrok.

- Naslednji dejavniki lahko vplivajo na testne rezultate: krvaveci hemoroidi, kri v urinu in
razdrazenost Zelodca. Testa ne izvajajte med menstruacijo. 48 ur pred izvedbo testa ne jemljite
nobenih zdravil, ki bi lahko povzrocila krvavitve (npr. aspirin ali protivnetna zdravila, kot je
Ibuprofen (npr. Motrin)).

- Zracna vlaga in temperatura lahko popacita rezultate testa.

Hitri test Mivolis za zdravo crevo pokaze le, Ce je v blatu prikrita kri. Obstoj krvi v blatu pa ne kaze

nujno na krvavitev v debelem ¢revesu ali danki.

Kot pri vseh diagnosticnih testih je treba rezultate interpretirati v povezavi z drugimi klini¢nimi

informacijami, ki so na voljo zdravniku.

- Preden sprejmete odlocitve v zvezi z zdravstvenim stanjem, se posvetujte z zdravnikom.

Pri negotovem rezultatu je treba uporabiti druge klinicne testne metode.

- Vse komponente testa se lahko odvrZe med gospodinjske odpadke.

- Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.
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DODATNE INFORMACIJE

1. Kako deluje test?
Hitri test Mivolis za zdravo ¢revo odkriva humano kri v blatu. Stadij bolezni s tem testom ni prikazan.

2. Koliksno kolicino prikrite krvi v vzorcu blata je mogoce odkriti?
S hitrim testom Mivolis za zdravo €revo je mogoce prikrito kri v blatu odkriti v koli¢inah 50 ng/ml
ali 6 pg/g.

3. Kako natancen je test?

Izvedena je bila klini¢na ocena, pri kateri so bili rezultati, pridobljeni s hitrim testom Mivolis za
zdravo €revo, primerjani z rezultati drugega trgovsko obicajnega testa za blato. Klinitna
potro3niska raziskava je obsegala 464 vzorcev blata: Hitri test Mivolis za zdravo crevo je identificiral
63 pozitivnih in 397 negativnih rezultatov. Rezultati so pokazali skupno natan¢nost 99,1% za hitri
test Mivolis za zdravo crevo v primerjavi z drugim testom za blato.

4. Ali je lahko rezultat nepravilen?

Rezultati so natancni, Ce se skrbno upoSteva navodila. Rezultat pa je lahko nepravilen, ce se hitri
test Mivolis za zdrav €revo pred izvedbo testa zmoci, ¢e je v vdolbino za vzorce dodana koli¢ina
blata prevelika ali nezadostna ali e je Stevilo kapljic ekstrahiranega vzorca manj kot 2 ali ve¢ kot 3.
Poleg tega obstaja na podlagi imunoloskih nacel v redkih primerih moznost nepravilnih rezultatov.
Za taksne teste na imunolodki osnovi se vedno priporoca posvetovanje z zdravnikom.

5. Kako je treba vzorec blata skladisciti?
Priporoca se, da vzorec testirate ¢im prej po odvzemu.

6. Kaj moram narediti, Ce je rezultat pozitiven?
Posvetujte se z zdravnikom.

NAVODILA PO KORAKIH

KORAK 1

Pridobivanje vzorca blata: Vzorec blata je treba
zbrati s papirjem za zbiranje blata. Uporaba
papirja za zbiranje blata je pomembna, da se
prepreci kontaminacijo vzorca s kemikalijami
vseh vrst in na ta nacin spreminjanje vzorca.

KORAK 5

Testno kaseto vzemite iz folijske embalaze in
¢im hitreje izvedite test. Najzanesljivejse
rezultate se pridobi, Ce se test izvede takoj po
odpiranju folijske embalaze.

KORAK 6
KORAK 2 Nato snemite beli
Epruveto za odvzem pokrovcek na spodnjem <
vzorcev vzemite iz koncu epruvete. Nato s | !
embalaze in jo odprite. T papirnatim robckom 1

Pazite, da ne razlijete
vehikla.

prelomite konico. Pazite,
da ne razlijete vehikla ali
Cesarkoli ne pobrizgate.
KORAK 3

Z aplikatorjem na vsaj

3 razlicnih mestih blata KORAK 7

naklju¢no odvzemite vzorce. Vzorec blata je Epruveto za odvzem 5 min
treba odvzeti z veckratnim vbadanjem in ne z vzorcev obrnite in dodajte 2
»lopatkanjem«. polni kaplji ekstrahiranega

vzorca (pribl. 80 pl) v "
KORAK 4 vdolbino za vzorce (S) 64 2x
Trdno zaprite epruveto za testne kasete.
odvzem vzorcev z Na vdolbini na vzorce (S)
navojnim pokrovckom in preprecite zratne —

mehurcke. Nato zacnite
beleZenje ¢asa.

jo mocno tresite, da
preme3ate vzorec z
ekstrakcijskim pufrom.
KORAK 8
Rezultat odcitajte po 5 minutah.
Po poteku 10 minut rezultatov ni
vet dovoljeno vrednotiti.

OCENA REZULTATOV

Za ovrednotenje rezultata najprej ugotovite, ali je v testnem okencu v predelku (C) mogoce videti
¢rto. Ni pomembno, kako mocno ali Sibko je izrazena kontrolna Crta. Obarvanje kontrolne ¢rte (C) se
uporablja kot interna postopkovna kontrola. Potrdi, da nanos vzorca zadostuje in je bila izvedba
testa pravilna.

POZITIVEN REZULTAT
Rezultat testa je FOB FOB
pozitiven, ¢e se v

NEVELJAVEN REZULTAT
Ce kontrolne Crte (C) ne FoB FOB

vidite ali Ce vidite le eno
kontrolnem polju (C) testno Crto (T), test ni
prikaze barvna Crta terje | © N potekal pravilno in ni N N @
v testnem polju (T) ! ! veljaven. ! !
mogoce videti barvno

crto. Preverite, ali ste

natan¢no upostevali vse
tocke v navodilih za
uporabo. Izvedite nov

test z novim vzorcem blata.

S
NAPOTEK: Intenzivnost @
barve testne Crte (T) se
lahko spreminja glede na
koncentracijo fekalne prikrite krvi v vzorcu. Zato
je treba vsakrsno obarvanje testne Crte (T)
obravnavati kot pozitivno.

Test kaze, da je prikrita kri v blatu dokazana.
Za pridobivanje dokoncne diagnoze obiscite
zdravnika.

NEGATIVEN REZULTAT
Rezultat testa je negativen, Ce se FOB
v kontrolnem polju (C) prikaze
barvna ¢rta, v testnem polju (T)

pa ni mogoce videti nobene barvne
Crte.

- o

Test kaze, da v blatu ni bila
dokazana prisotnost prikrite krvi.
(e gastrointestinalne motnje ali
drugi simptomi vztrajajo, mora
zdravnik izvesti dodatno
diagnosti¢no oceno.

E
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@ Rychly test Zdravé stievo Mivolis
Rychly test k detekci skrytého krvaceni ve stolici
Pro vlastni pouZiti

Uvop

Rychly test Zdravé stfevo Mivolis ve formé kazety (stolice) je rychlou chromatografickou
imunoanalyzou pro kvalitativni detekci okultniho krvaceni v lidské stolici. Test obsahuje ¢astice
potazené protildtkami proti hemoglobinu a membranu potaZenou protildtkami proti hemoglobinu.

Cetna onemocnéni mohou zptisobovat skryté krvaceni ve stolici. To se také oznacuje jako fekalni
okultni krvaceni (FOK), okultni krvaceni u ¢lovéka nebo lidsky hemoglobin. Mnoho onemocnéni
traviciho traktu, jako jsou kolorektalni karcinomy, viedy, polypy, kolitida, divertikulitida a fisury,
nejsou v raném stadiu spojeny s zadnymi znatelnymi priznaky, ale pouze se skrytym krvacenim.
Konvencni guajakové testy nejsou prilis citlivé a specifické, a kromé toho je tfeba pred testem
dodrzet prisné dietni predpisy."*

Rychly test Zdravé strevo Mivolis je rychly test pro kvalitativni detekci malych mnozstvi skryté krve
ve stolici. Test vyuziva sendvicovou analyzu se dvéma protildtkami pro selektivni detekci fekdlniho
neviditelného krvaceni v koncentraci 50 ng/ml nebo vy3si, resp. 6 pg/g ve stolici. Navic na rozdil od
guajakovych testl neni presnost testu ovlivnéna stravou pacientd.

Rychly test Zdravé stevo Mivolis je lateralni priitokova imunoanalyza pro kvalitativni detekci
skrytého krvaceni v lidské stolici. Membrana je potaZena protildtkami proti hemoglobinu v oblasti
testovaci linie. Béhem testovani vzorek reaguje s ¢asticemi potazenymi protildtkami proti
hemoglobinu. Smés pronika vzlinavosti chromatograficky do membrdny a v pripadé potfeby reaguje
s protildtkami proti hemoglobinu na membrané a vytvari barevnou linii. Pokud se v oblasti testovaci
linie vytvori barevna linie, je test pozitivni. Pokud se nevytvori Zddnd barevna linie, je negativni. Pro
kontrolu postupu se v kontrolni oblasti vZdy objevi barevna linie, kterd potvrzuje, Ze mnozstvi vzorku
a provih¢eni membrany bylo dostatecné.

MATERIALY

- 1testovaci kazeta (Haem, 50 ng/ml) ve féliovém sacku
- 1zkumavka pro odbér vzork( s extrakénim pufrem

- 1 pomdicka pro odbér stolice

- 1ndvod k pouZiti

Co dalSiho je zapotiebi?
- 1hodiny pro zdznam ¢asu

PRIPRAVA

Pred zahdjenim testu nechte testovaci kazetu a pufr na fedéni vzorku dosdhnout pokojové teploty

(15°C a2 30°C).

- Mot a voda v toaleté mohou zkreslit vysledek testu. Dbejte na to, aby se vzorek stolice pokud
mozno nedostal do kontaktu s moci nebo vodou v toaleté.

- Vzorky by nemély byt odebirdny béhem nebo po dobu t¥i dnli po menstruaci, nebo pokud pacient
trpi krvacenim z hemoroidd nebo krvi v moci.

- Alkohol, aspirin a dalsi léky, pokud jsou uzivany pfili$ ¢asto nebo v pfilis velkych mnozstvich,
mohou vyvolat podrazdéni zaludku a stfev a ndsledné skrytd krvaceni. Tyto ldtky by mély byt
vysazeny nejméné 48 hodin pred testem.

- Pred pouzitim rychlého testu Zdravé stievo Mivolis nejsou vyzadovana zadna dietni omezeni.

PROVEDENi TESTU
Pred provedenim testu si jednou kompletné prectéte ndvod k pouZiti. V navodu krok za krokem
je presné popsano provedeni testu.

PARAMETRY

Presnost

Rychly test Zdravé stfevo Mivolis byl porovnan s jinym prednim komercnim rychlym testem s
pouzitim Klinickych vzorkd. Klinicka spotfebitelska studie zahrnovala 464 vzork stolice: rychly test
Zdravé stfevo Mivolis identifikoval 63 pozitivnich a 397 negativnich vysledkd. Vysledky ukazaly
celkovou presnost 99,1 % pro Rychly test Zdravé stfevo Mivolis ve srovnani s jinym testem stolice.

Metoda Jiné rychlé testy Celkové vysledky
Rychly test Zdravé Vysledky Pozitivni Negativni
stfevo Mivolis Pozitivni 63 3 66
Negativni 1 397 398
\_Celkové vysledky 64 400 464 )

Relativni senzitivita: 63/64=98,4 % (95 %CI*: 91,6 %~100 %)
Relativni specificita: 397/400=99,3 % (95 %CI*: 97,8 %~99,8 %)
Presnost: 460/464 =99,1% (95 %CI*: 97,8 %~99,8 %)
*Intervaly dvéryhodnosti

Senzitivita
Rychly test Zdravé stievo Mivolis miiZe detekovat fekalni okultni krvaceni az do koncentrace 50 ng/ml
nebo 6 pg/g stolice.

Presnost

Vnitfni analyza

Presnost vnitfni analyzy byla stanovena na zakladé 15 opakovani ti vzorku: pozitivni vzorky 50 ng/ml,
100 ng/ml a 10 ug/ml. Vzorky byly ve >99 % pfipadti identifikovany spravné.

Mezianalyza

Presnost mezianalyzy byla stanovena na zakladé 15 nezavislych analyz se tfemi stejnymi vzorky:
pozitivni vzorky 50 ng/ml, 100 ng/mla 10 pg/ml. S témito vzorky byly testovany tfi riizné sarze
Mivolis rychlého testu Zdravé stievo. Vzorky byly ve >99 % pripadU identifikovany spravné.

Zkfizena reaktivita

Rychly test Zdravé stfevo Mivolis je specificky pro lidsky hemoglobin. Vzorky obsahujici nasledujici
latky byly zfedény v extrak¢nim pufru na koncentraci 1,0 mg/ml a testovany s pozitivnimi i
negativnimi kontrolami, aniz by tim byly ovlivnény vysledky testu: hemoglobin skotu, hemoglobin
kurat, hemoglobin prasat, hemoglobin koz, hemoglobin koni, hemoglobin kralik(i a hemoglobin
krit.

SKLADOVANi A STABILITA

Testovaci kazetu lze skladovat pri pokojové teploté nebo v chladu (2-30°C) a |ze ji pouzivat aZ do
uplynuti data spotfeby vytisténého na zavieném baleni. Testovaci kazeta musi byt az do pouziti
uloZena v uzavieném foliovém obalu. NEZAMRAZOVAT. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

VAROVANi A DULEZITE INFORMACE

- Test je urCen pouze pro pouZziti mimo télo.

- Test musi byt aZ do pouZiti uloZen v uzavieném foliovém obalu.

- Nejezte, nepijte ani nekurte v prostorech, kde se pouzivaji vzorkové materidly nebo testy.

- Se vsemi vzorky je tfeba zachdzet, jako by obsahovaly infekéni materidl. BEhem celého procesu

je tfeba dodrzovat platnd bezpe¢nostni opatreni proti mikrobiologickym rizik(im a standardni

opatfeni pro fadnou likvidaci vzorka.

Test uchovavejte mimo dosah déti.

- VWsledek testu mohou ovlivnit nasledujici faktory: krvacejici hemoroidy, krev v moci a podrazdéni
Zaludku. Neprovadéjte test béhem menstruace. 48 hodin pfed provedenim testu neuZzivejte
Zadné [éky, které by mohly zptisobit krvaceni (jako je aspirin nebo protizanétlivé léky, napr. jako
Ibuprofen (napf. Motrin)).

- Vzdusna vihkost a teplota mohou zkreslit vysledky testu.

Rychly test Zdravé strevo Mivolis pouze indikuje, zda je ve stolici pritomno skryté krvaceni.

PFitomnost krve ve stolici v3ak nemusf nutné znamenat krvaceni do tlustého stfeva nebo

konecniku.

Stejné jako u viech diagnostickych test musi byt vysledky interpretovany ve spojeni s dalSimi

klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici.

Pred jakymkoli lékaF'skym rozhodnutim se poradte se svym [ékarem.

Pokud je vysledek nejisty, musi byt pouZity jiné klinické testovaci metody.

- V8echny soucasti testu |ze vyhodit do béZného komundlniho odpadu.

Nepouzivejte po uplynuti data spotteby.
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DODATECNE INFORMACE

1. Jak test funguje?

Rychly test Zdravé strevo Mivolis detekuje lidskou krev ve stolici. Stadium onemocnéni neni timto

testem indikovano.

2. Kolik skryté krve lze ve vzorku stolice detekovat?

Pomoci rychlého testu Zdravé stfevo Mivolis (ze detekovat skryté krvaceni ve stolici v mnoZstvi krve

50 ng/ml nebo 6 ng/g.

3. Jak je test presny?

Bylo provedeno klinické hodnoceni, ve kterém byly vysledky stanovené rychlym testem Zdravé stfevo
Mivolis porovnany s jinym komer¢né dostupnym testem stolice. Klinicka spotfebitelskd studie
zahrnovala 464 vzorki stolice: rychly test Zdravé stfevo Mivolis identifikoval 63 pozitivnich a
397 negativnich vysledka. Wsledky ukdzaly celkovou presnost 99,1% pro Rychly test Zdravé stfevo

Mivolis ve srovnani s jinym testem stolice.

4. MuiZe byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou presné, pokud jsou peclivé dodrzovany instrukce. Vysledek viak mZe byt nespravny,
pokud Rychly test Zdravé strevo Mivolis pred provedenim testu navlhne, pokud bylo mnozstvi
stolice vloZené do vzorkovaciho Zlabku prilis velké nebo nedostate¢né nebo pokud je pocet kapek
extrahovaného vzorku mensi nez 2 nebo Vvétsi nez 3. Vzhledem k imunologickym principtim se ve
vzacnych pripadech miiZe stat, Ze vysledky budou nespravné. U téchto test(i na imunologickém

zdkladé se vzdy doporucuje konzultace s [ékafem.

5. Jak by se mél vzorek stolice skladovat?

Doporucuije se otestovat vzorek co nejdfive po odbéru.

6. Co bych mél udélat, pokud je vysledek testu pozitivni?

Méli byste se poradit se svym lékarem.
NAVOD KROK ZA KROKEM

KROK 1

Ziskani vzorku stolice: vzorek stolice by mél byt
odebran do pomicky pro odbeér stolice.

Je dilezité pouzit pomiicku pro odbeér stolice, aby
se zabranilo kontaminaci vzorku chemikdliemi
jakéhokoli druhu, a tim i zkresleni vzorku.

KROK 2

\Vlyjméte zkumavku na

odbér vzorku z balenfa

nasroubuite ji. Davejte T
pozor, abyste nerozlili

rozpoustédlo.

KROK3

Pomoci aplikdtoru

nahodné odeberte vzorky

na minimalné 3 riiznych mistech stolice.
Vzorek stolice by mél byt odebran
nékolikanasobnym zapichnutim - nikoli
,nabirdnim“.

KROK 4

Zkumavku na odbér
vzorku pevné uzaviete
Sroubovacim uzdvérem a
dUkladné protiepejte, aby
se vzorek smichal s
extrak¢nim pufrem.

VYHODNOCENi VYSLEDKU

KROK'S

Vlyjméte testovaci kazetu z foliového baleni a

vysledkl se dosahne pokud se test provede
bezprostredné po otevreni féliového baleni.

KROK 6

Nyni sundejte bilou krytku
na spodnim konci
zkumavky. Poté odlomte
Spicku pomoci papirového
kapesniku. Davejte pozor,
aby se rozpoustédlo

nerozlilo nebo nevystriklo.

KROK7

Otocte zkumavku pro
odbér vzorku vzhlru
nohama a kapnéte 2 plné
kapky extrahovaného
vzorku (cca 80 ul) do
vzorkovaciho Zlabku (S)
testovaci kazety. Zabrarite
vzniku vzduchovych bublin
ve vzorkovacim Zlabku (S).
Poté spustte méfeni casu.

KROK 8

D

)

5min
2x

|

Po 5 minutach odectéte vysledek. Po uplynuti
10 minut se vysledky jiz nesmi vyhodnocovat.

Pro vyhodnoceni vysledku nejprve urcete, zda je pod (C) v testovacim okénku vidét linie. Nezalezi na
tom, jak vyrazna nebo nevyraznd je kontrolni linie. Zbarveni kontrolni linie (C) slouzi jako interni
kontrola postupu. Potvrzuje dostatecnou aplikaci vzorku a spravné provedeni testu.

POZITIVN VYSLEDEK
Vysledek testu je FOB FoB
pozitivni, pokud se v

kontrolnim poli (C) objevi

barevna linie a ‘ ‘
v testovacim poli (T) je ! '
viditelnd barevn linie.

UPOZORNENi: intenzita | @
zbarveni testovaci linie

(T) se mize lisit v D ) W
z3vislosti na koncentraci

fekdlni skryté krve ve vzorku. Jakékoli zbarveni
testovaci linie (T) proto musi byt povazovano za
pozitivni.

Test indikuje, Ze ve stolici bylo detekovano
skryté krvaceni. Pro definitivni diagndzu
vyhledejte svého |ékare.

NEGATIVNi VYSLEDEK
Vysledek testu je negativni, pokud FOB
se v kontrolnim poli (C) objevi
barevna linie a v testovacim poli (T)
nenf viditelnd Zadnd barevnd linie.

- o

Test indikuje, Ze ve stolici nebylo
detekovano zadné skryté krvaceni.
Pokud gastrointestinalni obtize
nebo jiné piznaky pretrvavaji, je

E

nutné dalsi diagnostické vysetreni
lékarem.

NEPLATNY VYSLEDEK
Pokud nevidite Z&dnou
kontrolni linii (C) nebo
pouze testovaci linii (T),
test neprobéhl spravné a
je neplatny.

Zkontrolujte, zda jste
presné dodrzeli viechny
body navodu k pouZiti.
Provedte novy test s
novym vzorkem stolice.

FOB FOB
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