152486-8PL QuikRead go iFOBT Polski

Immunochemiczny test z katu, FIT
* Based on Nr kat. 151051
151053-9GB

Do stosowania z QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. Jest on w dalszej czesci
nazywany instrumentem QuikRead go.

1 Przeznaczenie

QuikRead go iFOBT to test przeznaczony do wykrywania i ilo$ciowego oznaczania hemoglobiny w kale
ludzkim w przypadku nadmiernego krwawienia w dolnym odcinku przewodu pokarmowego, np. wrzo-
dziejgcego zapalenia jelita grubego, choroby Crohna, polipéw, gruczolakéw, nowotworu jelita grubego
(CRC). Test moze by¢ stosowany podczas rutynowych badan lekarskich oraz badan przesiewowych
CRC. Test jest wykonywany za pomocg instrumentu nalezacego do systemu QuikRead go system. Test
jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

2 Podsumowani

i objasnienie testu

Stezenie hemoglobiny (Hb) w kale rézni sie w zaleznosci od pici i wieku, u mezczyzn jest wyzsze niz
u kobiet, a z wiekiem rosnie u obu pici.! Europejska Grupa ds. Markeréw Nowotworowych (ang. Eu-
ropean Group on Tumour Markers, EGTM) zaleca do wykrywania krwi utajonej w kale, iFOBT (immu-
nochemiczny test z katu, FIT) stosowanie ilo$ciowych testéw immunochemicznych, ktére umozliwiajg
lekarzom okreslenie odpowiedniej skrajnej wartosci.2 Powinno by¢ takze mozliwe wyrazenie wynikow
krwawienia utajonego w kale jako ilo§¢ Hb w mikrogramach na 1 gram katu, zwtaszcza podczas po-
réwnywania réznych metod.?
Wysoka wartos¢ FOB moze wskazywac, ze pacjent ma duze polipy lub raka jelita grubego (CRC).
_— Przeksztatcenie pierwszych nieprawidtowych komérek w komérki nowotworowe zajmuje zazwyczaj od
f— 10 do 15 lat. Jezeli zostang one wczesnie wykryte i usunigte, istnieje niemal 100% szansa na zmniej-
szenie ryzyka powstania raka jelita grubego.*
Stosunek ryzyka wystgpienia raka jelita grubego (CRC) w ciagu catego zycia wynosi okoto 1 do 20.°
W Europie prognozowany jest wzrost rocznej czestosci wystepowania raka jelita grubego z 432 000
nowych przypadkéw (dane z 2008 r.) do ponad 500 000 w 2020 r. Liczba $miertelnych przypadkéw w
stosunku rocznym waha sie w takim samym zakresie i wynosi ok. 250 000 przypadkéw.® W kilku ba-
@ daniach wykazano, ze czestotliwo$¢ wystepowania i $miertelno$¢ z powodu nowotworu jelita grubego
mozna znaczaco zmniejszy¢ dzieki wprowadzeniu programéw systematycznych badan przesiewowych
wykorzystujacych immunochemiczne testy FOB. Zaréwno Rada Europy jak i Amerykanskie Kolegium
. i Lekarzy zalecajg osobom bez czynnikéw podwyzszonego ryzyka przeprowadza¢ od 50 roku zycia
QuikRead go QuikRead go Plus regularne badania przesiewowe pod katem nowotworu jelita grubego.”® Immunochemiczne testy FOB
Instrument Instrument —iFOBT (FIT) — przyniosty znaczaca poprawe swoistosci analitycznej.?

3 Zasada testu

I QuikRead go iFOBT to test immunoturbidymetryczny wykorzystujgcy mikroczastki pokryte przeciwcia-
tami $wini przeciwko ludzkiej hemoglobinie. Obecna w prébce hemoglobina reaguje z mikroczastecz-
kami, powodujac zmiang zmetnienia roztworu, ktéra jest mierzona przy uzyciu instrumentu urzagdzenia
QuikRead go.
Prébka katu jest najpierw rozciefnczana w probéwce do pobierania probki QuikRead iFOB. Wstegpnie

rozcienczong probke dodaje sie do wstepnie napetnionej kuwety QuikRead go iFOBT. Dane kalibra-

L4 cyjne testu sg podane na etykiecie w postaci kodu kreskowego, ktére przed rozpoczeciem testu sg
automatycznie odczytywane przez urzadzenie QuikRead go.
Urzadzenie, w zalezno$ci od wybranej aplikacji, wyswietli obecno$¢ hemoglobiny w postaci stgzenia w

jednostkach ng/ml, pg/g katu lub jako komunikat ,FOB POZYTYWNY”.

4  Odczynniki

Sktadniki zestawu

QuikRead go iFOBT

Nazwa sktadnika i pochodzenie Symbol N Kat. 151051, 50 testow

Pri ¢ mier!
oocedura Romiely Wieczka z odczynnikiem FOB

[REAG[CPS] 2x25

Bufor we wstepnie napetnionych
kuwetach 2x25x1ml

2

Instrukcja uzycia

Odczynniki zawierajg $rodki konserwujgce, patrz rozdziat 5 “Uwagi i ostrzezenia”.

Przechowywanie odczynnikéw

Przechowywanie Przechowywanie
w temp. 2...8°C w temp. 18...25°C
Do uptywu daty waznosci
podanej na tubie zawierajacej
wieczka z odczynnikiem

Do uptywu daty waznosci
podanej na tubie zawierajgcej
wieczka z odczynnikiem

Sktadniki zestawu

Wieczka z odczynnikiem w
zamknietych tubach

24 godz. na dobe — 1 miesigc
8 godz. na dobe — 3 miesigce

» Wieczka z odczynnikiem po
pierwszym otwarciu

24 godz. na dobe — 1 miesigc
8 godz. na dobe — 3 miesigce

Wstepnie napetnione kuwety w | Do uptywu daty waznosci Do uptywu daty waznosci podanej
zamknietej torebce foliowej podanej na opakowaniu kuwet na opakowaniu kuwet

Zamkniete wstepnie napetnione

kuwety po pierwszym otwarciu | 6 miesiecy 3 miesigce

torebki foliowej

Otwarta wstepnie napetniona
kuweta

2 godziny 2 godziny

Date pierwszego otworzenia torebki foliowej nalezy zapisa¢ na stojaku kuwety.

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikow
Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia. Wieczka z odczynnikiem FOB nalezy chroni¢ przed wil-
gocig. Po wyjeciu wieczka z odczynnikiem tube aluminiowg nalezy natychmiast doktadnie zamknagg¢.

Uszkodzone odczynniki

Produkt moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy objeto$¢ buforu w kuwecie jest wtasciwa. Upewnij sig,
czy poziom ptynu znajduje sie pomiedzy dwiema liniami zaznaczonymi na kuwecie. Nie uzywaj kuwety
z zanieczyszczonym buforem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Informacje dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa
« Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.
8 « Nie wolno pali¢, je$¢, ani pi¢ w miejscach, gdzie pracuje sie z probkami lub odczynnikami. Podczas
pracy z prébkami pacjenta i odczynnikami z zestawu nalezy nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne
oraz jednorazowe rekawiczki. Po dokonczeniu wykonywania testu doktadnie umyc¢ rece.
* Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skdrg nalezy jg natychmiast przemy¢
F 0 B duzg iloscig wody.
. ) « Nie pi¢ ptynu z probéwki przeznaczonej do pobierania probki.
Hb in buffer: 100 ng/ml « Wszystkie prébki pacjentéw i kontrole nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie zakazny.
i . » Bufor zawiera 0,004% mieszanina poreakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-o-
Hb in faeces: 20 ug/g nu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) (Skin
Sens. 1, Aquatic Chronic 3), i < 0,1% azydku sodu. Moze powodowaé reakcje aler-
giczng skory (H317). Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwa-
te skutki (H412). Unika¢ wdychania par cieczy (P261). Kerllni kell az anyagnak a
kérnyezetbe valé kijutasat (273). Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng ~Uwaga




(P280). W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza (P333+P313). Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem
(P362+P364). Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi (P501).

+ Liofilizowany odczynnik w nakretce odczynnika zawiera < 1% azydku sodu (Aquatic Chronic 3). Azy-
dek dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki (H412). Unika¢ uwolnienia
do $rodowiska naturalnego (P273). Zawarto$¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi
(P501). W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032). Zawiera mikroskopijne
czastki syntetycznego polimeru. Nie nalezy uwalnia¢ odczynnika z nakretki poza kuwete. Mikrosko-
pijne czastki pozostajg wewnatrz zamknietej kuwety, jesli sg uzywane zgodnie z instrukcja.

+ Rekonstytuowane i ptynne odczynniki zawierajg < 0,1% azydku sodu. Takie stezenie nie jest uwa-
zane za szkodliwe. Azydki moga reagowac z rurami metalowymi, tworzgc wybuchowe zwigzki. Na-
gromadzeniu azydku w kanalizacji podczas likwidowania odczynnikéw mozna zapobiec sptukujac
odpad duzj iloscig wody.

« Utylizacja: patrz rozdziat 14.

Srodki bezpieczenstwa dotyczace procedur analitycznych

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci zaznaczonej na opakowaniu zewnetrznym.

+ Nie przekraczaé okreséw stabilnosci otwartych odczynnikéw. Nie przekracza¢ okresu, w ktérym jest
zapewniona stabilno$¢ otwartego odczynnika.

» Zestaw QuikRead go iFOBT jest przeznaczony wytgcznie do stosowania z urzadzeniem QuikRead go.

* Nie miesza¢ sktadnikéw o réznych numerach serii lub réznych testéw. Sktadniki sg jednorazowego
uzytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie uzywac sktadnikéw, ktére juz raz zostaty uzyte.

* Przy pierwszym otwarciu zestawu upewni¢ sie, czy wewnetrzna folia, w ktérych sg zapakowane
kuwety (2 szt.), jest nienaruszona. Jezeli folia jest uszkodzona, nie uzywa¢ kuwet znajdujgcych sie
w $rodku. Dodatkowo, przed uzyciem kazdej kuwety nalezy sie upewni¢, czy folia ochronna jest
nienaruszona.

* Nie dotyka¢ przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czgsci kuwety (czesci optycznej).
Kuwety z odciskami palcéw nalezy wyrzucic.

» Wieczka z odczynnikiem QuikRead FOB sg oznaczone brgzowym kolorem, aby odrézni¢ je od in-
nych analitéw.

+ Wieczka z odczynnikiem QuikRead FOB nalezy chroni¢ przed wilgocia. Po wyjeciu wieczka z od-
czynnikiem tube nalezy natychmiast doktadnie zamkna¢.

+ Uwazag, aby nie rozla¢ ptynu do studzienki pomiarowej urzagdzenia.

6 Pobran

Przed pobraniem probki katu pacjent nie musi stosowa¢ zadnej specjalnej diety. Pacjent otrzyma pro-
béwke do pobrania probki, etykiete ze swoimi danymi oraz kopie nizej podanych instrukcji. Pacjentowi
nalezy wyjasni¢ sposoéb pobrania prébki.

Nie pi¢ ptynu z probowki przeznaczonej do pobierania probki. Zachowa¢ ostroznos¢, aby nie

zgia¢, lub nie ztamaé koncéwki probowki.

» Probke katu pobra¢ do czystego pojemnika lub na czysty papier przeznaczony do pobierania préb-
ki. Podczas pobierania probki nalezy unika¢ kontaktu z wodg w toalecie. Jezeli w prébce katu jest
widoczna krew lub w przypadku biegunki, probki nie nalezy pobiera¢. Nalezy poczeka¢ na nastepne
wypréznienie i z niego pobraé probke.

«  Odkreci¢ wieczko probowki testowej, ktéra zawiera patyczek do pobrania probki. Pobra¢ probke, ob-
racajgc patyczkiem przymocowanym do wieczka probéwki w trzech réznych miejscach probki katu.

»  Wiozy¢ patyczek z powrotem do probowki i mocno zakreci¢ wieczko.

« Zapisa¢ na oddzielnej etykiecie swoje imie i nazwisko oraz date, a nastgpnie naklei¢ jg na probowke
z prébka.

* Natychmiast po pobraniu prébki zanies¢ probéwke testowa do laboratorium lub lekarza. Podczas
transportu probke nalezy chroni¢ przed uszkodzeniem lub rozlaniem.

+  Probka w probéwce testowej moze by¢ przechowywana w lodéwce (2...8°C) przez maks. 7 dni, lub
w temperaturze pokojowej (maks. 25°C) przez najwyzej 5 dni. Zaleca si¢ jednak przechowywanie
prébki w lodéwee.

Wszystkie probki nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (18...25°C).

7 Przeprowadzenie pomiaru

Wyposazenie wymagane, ale niedostarczane

przygotowanie prébek

Wyposazenie Nr kat. Pozostate informacje
QuikRead go Instrument z oprogramowaniem 135867

w wersji 6.1.5 lub nowsze Instrumenty QuikRead go sg
QuikRead go Plus Instrument 155375 instrumentami rownowaznymi
z oprogramowaniem w wersji 2.0.0 lub nowsze

QuikRead iFOB Sampling Set 151052 _

(Zestaw do pobierania probek, 50 probéwek)

S;J;P;E]fnda;:OB Positive Control (kontrola 06027

QuikRead go iFOBT Control Quantitative 152390 Zalecana do kontroli jakosci

(kontrola ilosciowal)

Przeprowadzenie pomiaru
Ze stojaka kuwet usuna¢ folie ochronng i zapisa¢ na stojaku datg otwarcia.

Praca z probka (Rys. 1-5)

Pomiar prébki nalezy wykona¢ niezwiocznie po jej otrzymaniu. Probéwka zawiera formaldehyd (czynnik

rakotwoérczy, moze wywotac reakcje alergiczng). Szczegoétowe instrukcje stosowania mozna znalez¢ w

instrukcji uzycia zestawu QuikRead iFOB Sampling set.

1 Wstgpnie napetniong kuwete nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej
(18...25°C). Doprowadzenie do temperatury pokojowej kuwety wyjetej z lodowki (2...8°C) trwa 15
minut. Nie dotyka¢ przezroczystych ptaskich powierzchni w dolnej czesci kuwety (czg$¢ optyczna).
Zdja¢ z kuwety foliowe przykrycie. Uwazag, aby nie rozla¢ ptynu z kuwety. Skondensowany bufor na
powierzchni folii nie ma wptywu na wyniki pomiaru. Test nalezy wykona¢ w ciggu dwéch godzin od
otwarcia kuwety. Poziom ptynu powinien si¢ znajdowa¢ pomiedzy dwoma kreskami zaznaczonymi
na kuwecie.

2 Sprawdzi¢, czy kazda probowka testowa jest oznakowana numerem ID pacjenta i datg pobrania.

W przypadku braku etykiety, zapisa¢ na probéwke numer ID pacjenta i datg pobrania. Wstrzasna¢

probdéwka i ztamaé koncoéwke probéwki. Podczas mieszania moze doj$¢ do tworzenia piany. Jesli

koncéwka probéwki jest uszkodzona, nalezy uwaza¢, bowiem moze doj$¢ do rozpryskania zawar-
tosci. Nalezy wytrze¢ piang z koncowki.

Pierwsze trzy (3) krople probki nalezy zlikwidowac.

Nastepne trzy (3) krople wprowadzi¢ do kuwety.

Doktadnie zamknaé¢ kuwetg wieczkiem z odczynnikiem FOB. Nie naciska¢ na wewnetrzng brgzowa

czes$¢ wieczka z odczynnikiem. Po zmieszaniu prébki z buforem roztwér bedzie stabilny przez dwie

(2) godziny. Kuwete nalezy trzymaé w pozycji pionowej i nie potrzasac nig.

Przeprowadzenie pomiaru prébki (Rys. 6-8)

Rozpocznij test od wigczenia instrumentu QuikRead go. Petne instrukcje mozna znalez¢ w instrukciji

obstugi instrumentu. Ekran przeprowadzi uzytkownika przez wykonanie testu.
Nalezy wybra¢ Pomiar | Pomiar prébki na ekranie instrumentu QuikRead go.

7 Wiozy¢ kuwete do studzienki pomiarowej. Kod kreskowy powinien by¢ zwrécony do przodu tak jak
to pokazano na rys.7. Urzadzenie rozpoznaje typ probek. Ekran pokazuje postep pomiaru. Najpierw
dokonuje pomiaru $lepej probki, a nastepnie w ciggu dwdch (2) minut mierzy stezenie Hb.

8 Wynik jest wySwietlany na ekranie, a kuweta podnosi sig automatycznie po zakoniczeniu pomiaru.
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Pomiar materiatu kontrolnego

Zalecamy regularne stosowanie kontroli pozytywnej QuikRead FOB (Nr kat. 06027) i/lub kontroli ilo$cio-
wej QuikRead go iFOBT (Nr kat. 152390).

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje uzycia dotaczong do kazdej fiolki kontrolnej. Probki kontrolne nalezy
przeanalizowaé w ten sam sposéb, co probki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie instrumentu
QuikRead go nalezy wybra¢ opcje Kontrola jakosci. Wyniki kontroli jakosci bedg przechowywane w
osobnym pliku z wynikami.

Wyswietlany wynik jest zalezny od ustawienia urzadzenia

Wynik ilosciowy
Stezenie hemoglobiny

W zaleznosci od wybranych ustawien urzadzenia
w probdéwce testowej

wyniki bedg wyswietlane na ekranie w obu
jednostkach lub tylko w jednej

Wynik jakosciowy

<50 ng Hb/ml bufora ;usfgr;g Hb/mi ilub | <10 pgHb/gkatu | <15 g Hbig
FOB NEGATYWNY
50-1000 ng Ho/mi bufora | 201000 "G O/, 110-200 g Hblg
bufora katu 15 Hbi
> 15 pg Hblg
> 1000 ng Hb/ml bufora ;Jfg?ao ng Ho/ml 1 b > 200 g Hblg kalu | FOB POZYTYWNY

8 Kontrola jakosci

Zalecamy regularne stosowanie kontroli pozytywnej QuikRead FOB (Nr kat. 06027) i/lub kontroli ilo$cio-

wej QuikRead go iFOBT (Nr kat. 152390).

Kontrola pozytywna QuikRead FOB (Nr kat. 06027):

« Jezeli na urzadzeniu QuikRead go bedzie nastawione wyswietlenie wynikéw jakosciowych, na ekra-
nie pojawi sie komunikat ,FOB POZYTYWNY”.

« Jezeli na urzadzeniu QuikRead go bedzie nastawione wyswietlenie wynikéw ilosciowych, na ekranie
pojawi sie komunikat ,Hb w buforze > 1000 ng/ml i/lub > 200 pg Hb/g katu”.

Kontrola ilo$ciowa QuikRead go iFOBT (Nr kat. 152390):

+ Jezeli na urzadzeniu QuikRead go bedzie nastawione wyswietlenie wynikéw jakosciowych, na ekra-
nie pojawi si¢ komunikat ,FOB POZYTYWNY”.

+ Jezeli na urzadzeniu QuikRead go bedzie nastawione wyswietlenie wynikéw ilosciowych, wynik wy-
Swietlony na ekranie bedzie w zakresie, ktory jest podany na etykiecie probéwki z kontrola.

9 Interpretacja wynikéw

Urzadzenie mierzy stezenie Hb w buforze w kuwecie i oblicza ilos¢ Hb na gram katu na podstawie
zatozenia, ze probke pobrano zgodnie z instrukcjg uzycia (~10 mg katu do 2 ml buforu). Jezeli ilo$¢ katu
w probéwce testowej jest wigksza lub mniejsza, anizeli podano w instrukciji, warto$¢ Hb na gram katu
bedzie proporcjonalnie odchylona.

10 Ograniczenie procedury

Test QuikRead go iFOBT dokonuje pomiaru zawarto$ci hemoglobiny w prébce katu. Poniewaz uszko-
dzenia jelita grubego niekoniecznie krwawig, krwawig z przerwami, lub krew w prébce katu moze by¢
nieréwnomiernie rozmieszczona, test moze dawa¢ wynik ujemny nawet w przypadku sporadycznego
krwawienia. Krew w kale zdrowych oséb moze sie pojawi¢ z powodu stresu fizycznego lub uzywania
niektorych lekéw, ktére mogg powodowac podraznienie przewodu pokarmowego, w wyniku ktérego
wystgpi krwawienie.

Podobnie jak w przypadku kazdego testu FOB, test QuikRead go iFOBT nie powinien by¢ uwazany za
test, ktory potwierdza, ze krwawienie pochodzi z przewodu pokarmowego lub ma podtoze patologiczne.
Wyniki testu FOB powinny by¢ zawsze interpretowane z uwzglednieniem objawéw u pacjenta i biezg-
cych kryteriéw diagnostycznych.

Test FOB nie jest przeznaczony do tego, aby zastepowac inne procedury diagnostyczne takie jak wzier-
nikowanie esicy, kolonoskopia lub badania RTG, ale powinien by¢ uwazany za wstepne badanie prze-
siewowe lub pomocnika podczas stawiania diagnozy.

11 Oczekiwane wartosci

Kat zdrowej osoby nie powinien zawiera¢ zadnej hemoglobiny, najwyzej minimalng ilo$¢ (krwawienie
fizjologiczne) - patrz ,Ograniczenie metody”. Uzyskany wynik powinien wynosi¢ < 75 ng Hb/ml buforu,
< 15 pg Hb/g katu lub FOB NEGATYWNY.

12 Charakterystyka testu

Wykazano, ze charakterystyka dziatania testu QuikRead go iFOBT jest réwnowazna zaréwno z
QuikRead go Instrument, jak i QuikRead go Plus Instrument.

Precyzja i powtarzalnos¢

Badanie doktadnosci zostato przeprowadzone zgodnie z wytycznymi EP05-A3:2014 Instytutu Standar-
déw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI), stosujac protokét precyzyjnego pomiaru w jednym miejscu.
Ocenie zostaty poddane prébki zawierajace trzy rézne poziomy ludzkiej hemoglobiny w zawiesinie katu.
Badanie przeprowadzono w ciggu 20 dni testowania, wykonano dwa pomiary dziennie, kazdg prébke
z innym poziomem hemoglobiny zmierzono dwukrotnie, stosujgc jedng serie odczynnikéw na jednym
urzadzeniu, a probki zostaty zbadane przez jednego operatora. Prébki dozowano uzywajac trzech kropli
z probowki testowej a kontrole dozowano za pomoca pipety.

Prébka Srednia Hb N Powtar- Zmiennos¢ Zmiennos¢ W ramach

(ng/ml) zalnosé miedzy pomiedzy laboratorium
pomiarami dniami

SD | CV% | SD [ CV%  SD | CV% SD CV%
Probka 1 64 80 1,7 | 30 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7
Probka 2 269 80 4,2 1,5 17,5 6,5 8,7 3,2 20,0 7.4
Probka 3 712 80 | 655 | 9,2 88,9 | 125 0,0 0,0 1104 | 155
Kontrola 177 80 3,0 1,7 11 0,6 0,0 0,0 3,2 1,8

Skroty: CV%, wspotczynnik zmiennosci wyrazony w procentach; SD, odchylenie standardowe; N, ilo$¢
pomiaréw.

Liniowos¢

Liniowo$¢ zostata okreslona zgodnie z wytycznymi EP06-A:2003 Instytutu Standardéw Klinicznych i
Laboratoryjnych (CLSI). Podczas ilo$ciowego oznaczenia Hb metodg QuikRead go iFOBT 151051 wy-
kazano, ze metoda jest liniowa w catym zakresie pomiarowym w ramach dopuszczalnej nieliniowosci
+20%.

Granica wykrywalnosci (LoD)
LoD wynosi 2,5 pg Hb/g katu, okreslona zgodnie z wytycznymi EP17-A2:2012 CLSI, na podstawie 300
oznaczen, 150 prébek kontrolnych i 150 probek o niskich poziomach Hb; w ramach LoB 1,2 ug Hb/g katu.
Granica oznaczalnosci (LoQ)
LoQ wynosi 9,5 ug Hb/g katu, okreslona zgodnie z wytycznymi EP17-A2:2012 CLSI na podstawie 90
oznaczen i celu TE wynoszacego 20% przy uzyciu modelu Westgarda.
Poréwnanie metod
Metoda QuikRead go iFOBT byta poréwnana z inng immunologiczng metodg FOB dostgpng na rynku.
Analizowano prébki katu ludzkiego. W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie uzyskanych wyni-
kow jakosciowych.®

Poréwnanie metod

+ —

Metoda testu * 40 6
QuikRead go iFOBT — 1 65
Czuto$¢ do poréwnywanej metody 97,6%
Swoisto$¢ do poréwnywanej metody 91,5%
Zgodnos¢ 93,8%

Nadmiar antygenu
Stezenie hemoglobiny ponizej 500 pg/ml (<100 mg hemoglobiny w 1 g katu) nie daje wynikow fatszywie
ujemnych.®



Substancje interferujace

Nie stwierdzono zadnego wptywu witaminy C na test przy stezeniu ponizej 100 pg/ml — jest to ilos¢
odpowiadajgca dziennej dawce, tj. ok. 2 g kwasu askorbinowego. Suplementacja zelazem réwniez nie
miata wplywu na test.®

Zakres pomiarowy

Urzadzenie QuikRead go wyswietla wyniki ilosciowe lub jako$ciowe w zaleznos$ci od nastawienia urza-
dzenia.

Dla testu ilosciowego zakres pomiarowy HB wynosi 50—1000 ng/ml badanego roztworu i/lub 10-200
ug/g katu. W przypadkach, gdy wynik przekracza zakres pomiarowy, bedzie wyswietlany jako > 1000
ng/ml i/lub > 200 pg/g katu. Jezeli wynik jest nizszy od zakresu pomiarowego, bedzie wyswietlany jako
< 50 ng/ml i/lub < 10 pg/g katu.

Dla testu jakosciowego skrajna warto$¢ wynosi 75 ng/ml badanego roztworu, co odpowiada 15 pg/g
katu. Jezeli wynik jest rowny lub wyzszy od wartosci skrajnej, bedzie wyswietlany jako ,FOB POZY-
TYWNY”. Jezeli wynik jest nizszy od warto$ci skrajnej, bedzie wyswietlany jako ,FOB NEGATYWNY”.

13 Identyfikowalnosé

Kazda seria jest badana z materiatem referencyjnym pochodzenia ludzkiego. Zawartos¢ hemoglobiny
w danym materiale referencyjnym zostata sprawdzona za pomocg metody poréwnywalnej z metodg
referencyjng Miedzynarodowej Rady ds. Normalizacji w Hematologii (International Council for Standar-
dization in Haematology, ICSH).

14 Utylizacja

Zawarto$¢ utylizowac¢ zgodnie z prawem krajowym i lokalnym.

Z wszystkimi probkami pacjentéw, sprzetem do pobierania prébek, materiatami kontrolnymi, zu-
zytymi probéwkami, wieczkami i kuwetami nalezy sie obchodzi¢ jako z materiatem potencjalnie
zakaznym i w odpowiedni sposob je likwidowac. Niewykorzystane nakretki odczynnikéw nalezy
wyrzuci¢ jako odpad niebezpieczny zawierajgcy mikroczagsteczki polimeréw syntetycznych. Zapo-
biega¢ przedostaniu sig¢ do srodowiska. Wigcej informacji mozna znalez¢ w kartach charakterystyki
substancji niebezpiecznej (SDS) poszczegodlnych sktadnikéw.

Materiaty, z ktérych sg produkowane poszczegoélne elementy zestawu QuikRead go:

Papier: Instrukcja uzycia

Karton: Opakowanie zestawu wraz z jego elementami wewnetrznymi

Plastik: Kuwety, wieczka z odczynnikiem, folia ochronna stojaka z kuwetami, stojak do kuwet, ttoczki,
probéwki do ekstrakcji oraz probéwki do odczynnikéw ekstrakeyjnych, tuby do tloczkoéw i kapilar
Szkto: Kapilary

Metal: Tuby do wieczek z odczynnikiem, przykrycie kuwet, wieczka do kapilar i ttoczkéw

Pozostate (nieprzeznaczone do recyklingu): nakretka tub do wieczek z odczynnikiem (kilka nakretek.
Jesli dostarczone odczynniki sg stosowane zgodnie ze standardami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
wiasciwg higieng pracy oraz instrukcjg uzycia, nie powinny stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

15 Rozwigzywanie probleméw

Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedzie wy$wietlane przez instrument QuikRead go zostaty wymienione ponizej. Bardziej
szczegdtowe informacje dotyczace komunikatéow o btedzie mozna znalez¢ w instrukcji obstugi instru-
mentu.

Komunikat o btedzie Sposoéb rozwigzania problemu

Nieprawidtowa pozycja kuwety.

Wyjmi kuwete. Wyjmij kuwete i witoz jg prawidtowo w odpowiedniej pozycji.

Pomiar niedozwolony. Sprawdz| Sprawdz, czy kuweta jest zamknigta wieczkiem z odczynnikiem, i czy
wieczko z odczynnikiem. wewnetrzna brgzowa cze$¢ wieczka nie jest wcisnieta.

Pomiar niedozwolony. Seria

Zestawu przeterminowana, Zlikwiduj przeterminowany zestaw. Uzyj nowego zestawu.

Pomiar niedozwolony. Zbyt
niska temperatura kuwety.

Ogrzej kuwete do temperatury pokojowej
(18...25°C). Uzyj ponownie tej samej kuwety.

Pomiar niedozwolony. Zbyt
wysoka temperatura kuwety.

Doprowadz kuwete do temperatury pokojowe;j
(18...25°C). Uzyj ponownie tej samej kuwety.

Test anulowany.
Zbyt wysoka warto$¢ proby

Slomei Wykonaj ponownie test przy uzyciu tej samej kuwety. Pomiar $lepej
$Slepej.

proby nie zostat dokonczony, lub prébka mogta zawiera¢ substancje

Test anulowany. interferujgce. W drugim przypadku testu nie mozna dokonczyé.

Niestabilna préba $lepa.

Test anulowany. Btagd
dodawania odczynnika.

Wykonaj nowy test. Btagd wystgpit po dodaniu odczynnika. Upewnij sie,
czy wieczko jest prawidtowo zamkniete.

Test anulowany. Awaria
urzgdzenia.

Wykonaj nowy test. Jezeli komunikat ten pojawi si¢ ponownie,
skontaktuj si¢ z dystrybutorem lub serwisem.

Kod btedu xx. Ponownie
uruchom urzadzenie
QuikRead.

Kod btedu xx. Wezwij serwis.

Ponownie uruchom urzgdzenie. Jezeli komunikat o btedzie pojawi si¢
ponownie, skontaktuj sie z dystrybutorem lub serwisem i podaj kod
btedu.

Skontaktuj sie z dystrybutorem lub serwisem i podaj kod btedu.
Niespodziewanie wysokie lub niskie wyniki

W tabeli ponizej podano mozliwe przyczyny otrzymania wynikéw niespodziewanie niskich lub niespo-
dziewanie wysokich.

Problem Mozliwa przyczyna Sposoéb rozwigzania problemu

Zbyt mata objetos$¢ probki w Wykonaj nowy test. Upewnij sie, ze dodano
Niespodzie- kuwecie. prawiditowg ilo$¢ kropli (3).
wanie niski Wykonaj test. U i sie, z 0

| S . 'ykonaj nowy test. Upewnij si¢, ze przestrzegano

wynik Zsjygkrinala ilo$¢ pobranej instrukcji pobierania probki (patrz rozdziat 6: Pobranie

P : i przygotowanie probek).

Zbyt duza objeto$¢ probki w Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze dodano

kuwecie. prawidtowg ilo$¢ kropli (3).

. . . Wykonaj nowy test. Upewnij si¢, ze przestrzegano

Eg?jgﬁaa Z%Stiljb‘glltfikllggive' instrukcji pobierania probki (patrz rozdziat 6: Pobranie
Niespodzie- P Gl przygotowanie probek).
wan_iE wysoki Wykonaj nowy test. Upewnij sie, ze objetosé jest
wyni S s prawidtowa - sprawdz, czy powierzchnia ptynu

Zbyt mata ilos¢ bufora. znajduje sie pomiedzy dwoma kreskami zaznaczonymi

na kuwecie.
. Wykonaj nowy test.
E;r:\i/g;ijzzz;zona Nie dotykaj przezroczystych ptaskich powierzchni
4 . w dolnej czesci kuwety.

Uzyto sktadnikéw pocho- . i :

dzacych z réznych serii lub Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze wszystkie
Niespodzie- réznych testow zestawu. odczynniki pochodzg z tej samej serii zestawu.
wanie niski/ A L .
wysoki wynik | Niewtagciwe przechowywanie Wykonaj nowy test. Upewnij sig, ze wszystkie

odczynniki sg przechowywane zgodnie z instrukcjg

odczynnikow. uzycia.
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