'A ALL " FOB kaseta za brzi test (feces)
= UTEST Package Insert

Za samotestiranje

[ REFTFO-602H | Bosanski
Brzi test u jednom koraku za kvalitativno otkrivanje ljudske okultne krvi u izmetu.
za in vitro dijagnosticku upotrebu za samotestiranje .
[ NAMJERAVANU UPOTREBU 1]
FOB kaseta za brzi test (feces) je brzi hromatografski imunotest za kvalitativnu
detekciju ljudske okultne krvi u fecesu.
[ SAZETAK ]

Mnoge bolesti mogu uzrokovati skrivenu krv u fecesu . Ovo je takoder poznato kao

okultna krv fecesa (FOB), ljudska okultna krv ili ljudski hemoglobin. U ranim fazama

gastrointestinalni problemi kao $to su rak debelog crijeva, &irevi, polipi, kolitis,
divertikulitis i fisure mozda neée pokazivati nikakve vidljive simptome, ve¢ samo

skrivenu krv. Tradicionalnim metodama zasnovanim na gvajaku nedostaje osjetljivost i

specifi¢nost, a takoder imaju ograniéenja u ishrani prije testiranja. * 2

FOB kaseta za brzi test (feces) je brzi test za kvalitativno otkrivanje niskih nivoa

okultne krvi u fecesu. Test koristi sendvi¢ test sa dvostrukim antitijelima za selektivno

otkrivanje okultne krvi u fecesu od 50 ng /mL ili vi$e, ili 6 pg /g izmeta . Osim toga, za
razliku od guaiac testova, ishrana pacijenata ne utic¢e na tacnost testa.
[ PRINCIP 1

FOB kaseta za brzi test (feces) je kvalitativni imunotest sa bo¢nim protokom za

detekciju ljudske okultne krvi u fecesu. Membrana je prethodno obloZena anti-

hemoglobinskim antitijelom na podrudju test linije testa. Tokom testiranja, uzorak
reaguje sa ¢esticom oblozenom anti-hemoglobinskim antitelom. Smjesa migrira prema
gore na membrani hromatografski kapilarnim djelovanjem kako bi reagirala s anti-
hemoglobinskim antitijelom na membrani i stvorila obojenu liniju. Prisustvo ove
obojene linije u regiji test linije ukazuje na pozitivan rezultat, dok njeno odsustvo
ukazuje na negativan rezultat. Kako bi sluzila kao proceduralna kontrola, obojena linija
¢e se uvijek pojaviti u podrucju kontrolne linije, $to ukazuje na to da je dodana
odgovarajuc¢a zapremina uzorka i da je doslo do izolacije membrane.

[ REAGENSI 1

Test sadrzi Cestice anti-hemoglobinskih antitijela i anti-hemoglobinska antitijela

obloZzene membranom.

[ MUERE PREDOSTROZNOSTI ]

+ Za samotestiranje samo in vitro dijagnosticka upotreba. Ne koristiti nakon isteka
roka trajanja.

« Test treba da ostane u zatvorenoj vrecici do upotrebe.

« Nemojte jesti, piti ili pusiti u oblasti u kojoj se rukuje uzorcima ili kompletima.

* Rukujte svim uzorcima kao da sadrze infektivne agense. Pridrzavajte se utvrdenih
mjera predostroznosti protiv. mikrobioloSkih opasnosti tokom svih postupaka i
slijedite standardne procedure za pravilno odlaganje uzoraka.

« Koristeni test treba baciti u skladu s lokalnim propisima.

« Vlaga i temperatura mogu negativno utjecati na rezultate.

+ Cuvati van domasaja djece.

[ SKLADISTENJE | STABILNOST ]

Komplet se moze Cuvati na sobnoj temperaturi ili u frizideru (2-30 °C). Test kaseta je

stabilna do isteka roka trajanja odStampanog na zapecacenoj vrecici. Test kaseta

mora ostati u zape€acenoj vrecici do upotrebe. NE SMRZATI . Ne Koristiti nakon
isteka roka trajanja.

[ PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA 1

Uzorke ne treba uzimati tokom ili unutar tri dana nakon menstruacije, ili ako
pacijentkinja pati od krvarenja hemoroida ili krvi u urinu.

Alkohol, aspirin i drugi lijekovi koji se uzimaju u prekomjernoj koli€ini mogu
uzrokovati gastrointestinalnu iritaciju koja rezultira skrivenim krvarenjem. Takve
supstance treba prekinuti najmanje 48 sati prije testiranja.

« Nisu potrebna nikakva ograni¢enja u ishrani prije upotrebe FOB kasete za brzi test .

[ MATERIJALI ]

Obezbedeni materijali
« Kaseta za testiranje * Cjevcica za sakupljanje uzoraka sa puferom za ekstrakciju
« Package Insert « Stool Catcher

Potrebni materijali, ali nisu obezbedeni

« Kontejner za prikupljanje uzoraka « Tajmer

[ UPUTSTVA ZA UPOTREBU 1]

Ostavite test, uzorak i pufer da dostignu sobnu temperaturu (15-30 °C) prije

testiranja.

1. Za prikupljanje fekalnih uzoraka:

Uzorak stolice treba uzeti u hvatac stolice. Vazno je koristiti hvata¢ stolice u svim
vrstama toaleta kako bi se izbjegla kontaminacija uzorka bilo kojom vrstom
hemikalija, tako da ne dode do falsifikovanja uzorka s .

2. Za obradu fekalnih uzoraka:

Odvrnite poklopac epruvete za prikupljanje uzoraka , a zatim nasumi¢no ubodite
aplikator za prikupljanje uzoraka u fekalni uzorak na najmanje 3 razli¢ita mjesta .
Ne grabite fekalni uzorak.

Zavrnite i zategnite poklopac na epruvetu za sakupljanje uzoraka, a zatim snazno
protresite epruvetu za sakupljanje uzoraka da se uzorak i pufer za ekstrakciju
pomesaju.

3. Ostavite vrecicu na sobnoj temperaturi prije otvaranja. Uklonite test kasetu iz foliju i
iskoristite je Sto je prije moguce. Najbolji rezultati ¢e biti postignuti ako je test
izvr§eno odmah nakon otvaranja kesice od folije.

4. Drzite epruvetu za prikupljanje uzoraka uspravno i otvorite poklopac na epruveti za
sakupljanje uzoraka. Odlomite vrh . Okrenite epruvetu za sakupljanje uzoraka i
prenesite 2 pune kapi ekstrahovanog uzorak (priblizno 80 pL ) u jaZicu za
uzorke (S) test kasete, zatim pokrenite tajmer. Izbjegavajte hvatanje mjehuri¢a
zraka u otvoru za uzorke (S). Pogledajte ilustraciju ispod.

5. Ocitajte rezultate za 5 minuta . Nemojte Citati rezultate nakon 10 minuta.
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[ TUMACENJE REZULTATA ]
(Molimo pogledajte gornju ilustraciju)
POZITIVNO :* Pojavljuju se dvije linije u boji . Jedna obojena linija treba da bude u
regionu kontrolne linije (C), a druga obojena linija treba da bude u regionu test linije
M.
*NAPOMENA : Intenzitet boje u regiji test linije (T) varira u zavisnosti od koncentracije

okultne krvi iz fekalija prisutne u uzorku. Stoga, bilo koju nijansu boje u regiji test linije
(T) treba smatrati pozitivnom.

NEGATIVNO : Jedna obojena linija pojavljuje se u podrucju kontrolne linije (C).

Nijedna linija se ne pojavljuje u podruéju test linije (T).

NEVAZECA: Kontrolna linija se ne pojavljuje. Nedovoljna zapremina uzorka ili
pogres$ne proceduralne tehnike su najvjerovatniji razlozi kvara kontrolne linije.
Pregledajte proceduru i ponovite test sa novim testom. Ako problem i dalje postoji,
odmah prekinite koriStenje kompleta za testiranje i kontaktirajte svog lokalnog
distributera.

[ KONTROLA KVALITETA 1

Interne proceduralne kontrole su uklju¢ene u test. Obojena linija koja se pojavljuje u
kontrolnom podrugju (C) je interna vaZe¢a proceduralna kontrola. To potvrduje
dovoljan volumen uzorka i ispravnu proceduru.

[ OGRANICENJA ]

1. FOB kaseta za brzi test (feces) je samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

2. FOB kaseta za brzi test (feces) ¢e samo ukazati na prisustvo okultne krvi izmeta,

prisustvo krvi u fecesu ne mora nuzno da ukazuje na kolorektalno krvarenje.
3. Kao i kod svih dijagnostickih testova, svi rezultati se moraju uzeti u obzir s drugim
klinickim informacijama koje su dostupne lije¢niku.
4. Drugi klinicki dostupni testovi su potrebni ako se dobiju upitni rezultati.
[ DODATNE INFORMACIJE]
1. Kako radi test kaseta ?
FOB kaseta za brzi test (feces) otkriva ljudsku krv u fecesu . Ovaj test ne pokazuje
brzinu progresije bolesti .
2. se okultne krvi moze otkriti u fekalnom uzorku ?
FOB kaseta za brzi test (feces) moze otkriti okultnu krv u fecesu na nivou od 50 ng
/mL ili 6 pg /g izmeta .
3. Koliko je test tacan?
Sprovedena je klinicka procjena uporedujuci rezultate dobivene koristenjem FOB
Rapid Test Cassette sa drugim komercijalno dostupnim FOB testom. Kilini¢ko
ispitivanje potroSaca ukljuivalo je 464 fekalna uzorka: FOB test je identificirao 63
pozitivna i 397 negativna rezultata. Rezultati su pokazali 99,1% ukupne ta¢nosti FOB
brze test kasete u poredenju sa drugim brzim testom FOB.
4. Kako treba €uvati fekalni uzorak ?
Preporucuje se da se uzorak testira $to je prije moguc¢e nakon uzimanja.
5. Sta da radim ako je rezultat pozitivan?
Trebali biste posjetiti svog ljekara za savjet.
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