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REF TFO-602H | Magyar
Gyors, egylépéses tesztlap a human okkult vér kvalitativ kimutatasara székletbél.
Onteszteléshez, kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
[JAVASOLT FELHASZNALAS ]
A FOB Gyors Tesztlap (Széklet) egy immunkromatografias vizsgalat human eredetl okkult vérzés
kvalitativ kimutatasara székletbél.
[6SSZEFOGLALAS]

Sok betegség okozhat nem lathato vért a székletben, amelyet okkult székletvérnek (Fecal Occult

Blood, FOB), human okkult vérnek, vagy human hemoglobinnak is neveznek. Korai stadiumban a

gasztrointesztinalis betegségek, mint a vastagbél daganat, a polip, a vastagbél-gyulladas, a

diverticulum-gyulladas, fissura nem okoznak lathatd tineteket, csak okkult vérzést. A

hagyomanyos guajakol-alapu kimutatas nem elég érzékeny és specifikus, sét diéta is kételezd a

vizsgalat elstt. ™

A FOB Gyors Tesztlap (Széklet) gyors kvalitativ teszt kis mennyiségli human vér kimutatasara

székletbdl. A teszt kettds antitest szendvics technikat hasznal 50 ng/ml vér, vagy 6 ug/g széklet

okkult vér szelektiv kimutatasara. A guajakolos eljarassal szemben diéta nem szikséges, az
étkezés nem befolyasolja az eredményt.
[ELV]

A FOB Gyors Tesztlap (Széklet) kvalitativ immunoassay, sikdramlasti immunkromatografias

modszer vér kimutatasara székletbdl. A membranon anti-hemoglobin antitest régzitett a teszt

zbénaban. A vizsgalat soran a minta reagal az anti-hemoglobin antitest tartalmu részecskékkel. A

keverék a membranon a kapillaris felszivédas hatasara kromatografalodik, és a rogzitett anti-

hemoglobin antitestekkel reagalva szines csikot képez. A teszt ablakban megjelené szines csik
pozitiv eredményt jelez, hianya negativ eredményt mutat. Az eljaras ellenérzésére a kontroll
zéndban szines csik jelenik meg, igazolva a tesztlap helyes mikodését, a megfeleld
mintamennyiséget és a minta felszivodasat.

[REAGENSEK]

A tesztlap anti-hemoglobin antitest részecskéket és a membranhoz két6tt anti-hemoglobin
antitestet tartalmaz.

[FIGYELMEZTETES]

o Onteszteléshez, kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

* Felhasznalasig tartsa a tesztlapot a mlianyag csomagolasban.

* Ne egyen, igyon, vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a vizsgalatot végzi.

e Minden atadott minta tartalmazhat fert6z6 anyagot. Minden mintat veszélyes fert6z6 anyagként
kell kezelni. A vizsgalat folyaman tartsa be a mikrobiolégiai veszélyes anyagok kezelésével
kapcsolatos elirasokat.

o A vizsgalathoz hasznalt eszkzoket a vonatkozo el6irasok szerint kell megsemmisiteni.

* Nedvesség, hdmérséklet kedvezétlenil befolyasolhatja a vizsgalat eredményét.

[TAROLAS ES STABILITAS]

A tesztet szobahémérsékleten (2-30°C), fénytél, nedvességtdl és fagytdl védve tarolja. A teszt

stabil a csomagolason feltiintetett lejarati ideig. A tesztet a felhasznalasig zart csomagolasban kell

tartani. NE FAGYASSZA LE. A szavatossagi id6 lejarta utan ne haszndlja a tesztet.
[MINTAVETEL ES ELOKESZITES]

* Nem gydjtheté minta harom nappal a menstruacios ciklus el6tt és alatt, aranyeres vérzés vagy
vérvizelés esetén.

* Alkohol, aszpirin és mas gyoégyszerek a gyomor-bél rendszer irritacidjaval vérzést okozhatnak.
Ezek fogyasztasat vagy szedését a vizsgalatot megelézden legalabb 48 oraval fel kell
fuggeszteni.

o AFOB Gyors Tesztlap (Széklet) hasznalata el6tt diéta nem sziikséges.

[ANYAGOK]

WHITEL?S

Készlet tartalmazza
* Mintagyijté cs6 extrakcios pufferrel
* Hasznalati Utasitas
Készlet nem tartalmazza

* Tesztkazettak
o Székletfogo

. Széklettzjmély * Stopper

[HASZNALAT]

Hagyja, hogy a vizsgalat el6tt a teszt, a minta és a puffer elérje a szobahémérsékletet (15-
30 °C).

1. Székletmintak begydjtése:
A székletmintat a székletfogdba kell gyiijteni. Fontos, hogy a székletfogot vegyszerektdél mentes
WC-ben hasznalja, hogy elkeriilje a minta vegyszerrel valé szennyezédését és a minta hamissa
valasat.

2.Székletmintak feldolgozasa:
Csavarja le a mintagylijté csé kupakjat, majd véletlenszerli moédon békje bele a mintagyuijté
applikatort a székletmintaba legalabb 3 kiilonb6z6 helyen. Ne kanalazo mozdulattal adagolja ki
a székletmintat.

Csavarja és szoritsa ra a kupakot a mintagydjté csére, majd erésen razza meg a mintagyujté
csOvet a minta és az extrakcios puffer 6sszekeveréséhez. Hagyja 2 percen at mozdulatlanul a
csovet.

3.A felnyitas el6tt tegye ki a tasakot szobahémérsékletre. Vegye ki a tesztkazettat a foliatasakbdl,
és a lehet6 leghamarabb hasznalja fel. A legjobb eredmény Ugy érhetd el, ha a tesztet régtén a
foliatasak kinyitasa utan elvégzik

4.Az extrakcios mintatarté csérél vegye le a kupakot és fiiggdlegesre allitva cseppentsen 2
cseppet (kb. 80ul) az extrakciés mintabol a tesztlap minta ablakaba (S), majd inditsa el stoppert.
Kertlje el a buborékképzdédést a mintaablakban (S). Lasd az abrakat.

5.0lvassa le az eredményeket 5 perc mulva. Semmiképpen ne varjon 10 percnél tébbet az
eredmeény leolvasasaval.
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Ervénytelen Negativ Pozitiv
[ERTEKELES]

(Hasznalja az abrakat referencianak)
POZITIV: Két hatarozott csik jelenik meg a tesztlapon. Az egyik szines csik a teszt ablakban
(T), a masik szines csik a kontroll ablakban (C) jelenik meg.
'MEGJEGYZES: A teszt ablakban (T) 1évé csik szine nagymértékben fligg a Széklet Vér
jelenlétének a koncentracidjatol. Ugyanakkor barmely halvany csik megjelenését pozitivként kell
értékelni.
NEGATIV: Egy szines csik jelenik meg a kontroll ablakban (C). A teszt ablakban (T) szines
csik nem jelenik meg.
NEM ERTEKELHETO: A kontroll ablakban (C) csik nem jelenik meg. A hibat a nem megfelelé
mennyiségli minta, vagy a kivitelezés okozhatja, esetleg a tesztlap hibaja. A vizsgalatot Uj
tesztIaBpa! meg kell if,métfelni! Az ismétlédd hibardl kérjuk, tajékoztassa szallitojat.
[MINOSEGELLENORZES]
A szines csik megjelenése a (C) kontroll zonaban az eljaras ellenérzése. Megerdsiti, hogy a minta
mennyisége elegendé,'a beszivodas megfeleld volt és az el6iras szerint hasznaltak a tesztet.
[VIZSGALAT KORLATAI]
1.A FOB Gyors Tesztlap (Széklet) csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhatd.
2.A FOB Gyors Tesztlap (Széklet) csak jelzi a székletvér jelenlétét, a vér jelenléte nem
sziikségszeriien jelent bélvérzést.
3.Mint minden diagnosztikai tesztnél a laboratériumi és klinikai orvosi informaciékat kell
figyelembe venni a diagnozis kialakitasanal.
4. Kétse’ges orere”dmény est'én njés klinikai teszttel is el kell végezni a vizsgalatot.
[KIEGESZITO INFORMACIOK]
1. Hogyan miikodik a tesztkazetta?
Az FOB-gyorstesztkazetta emberi vért mutat ki a székletben. A betegség progresszidjanak
mértékét ez a vizsgalat nem jelzi.
2. Mennyi okkult vér mutathaté ki a székletmintabol?
Az FOB-gyorsteszt 50 ng/ml vagy 6 pg/g szinten képes kimutatni a székletben az okkult
vért.
3. Mennyire pontos a teszt?
Klinikai értékelést végeztek, amelyben 6sszehasonlitottak az FOB-gyorsteszt és egy masik,
kereskedelmi forgalomban kaphatdé FOB-teszt segitségével kapott eredményeket. A
fogyasztoi klinikai vizsgalat 464 székletmintat tartalmazott. Az FOB-teszt 63 pozitiv és 397
negativ eredményt mutatott ki. Az eredmények az FOB-gyorsteszt 99,1%-os altalanos
pontossagat mutattak a tobbi FOB-gyorsteszttel 6sszehasonlitva.
4. Hogyan kell a székletmintat tarolni?
Altalanossagban elmondhato, hogy a friss mintat 1 napon belil, szobahémérsékleten kell
felhasznalni a helyes eredmények érdekében.

5. Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

Keresse fel orvosat tanacsért.
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