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Hasznalati utasitas
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| REFTFO-601H | Magyar |
Gyors, egylépéses teszt a székletben talalhato okkult vér kvalitativ detektalasara.
Onellenérzési célra szant IVD eszkoz.

[MERES CELJA]
Az FOB Gyorsteszt mintapalca egy gyors kromatografias immunpréba a székletben talalhatd
okkult vér kvalitativ detektalasara.

[OSSZEFOGLALAS]

Szamos betegség okozhat rejtett vért a székletben (FOB), ismert mint emberi okkult vér és
emberi hemoglobin. A korai fazisban, gyomor-, és bélproblémak jelentkezhetnek, mint a
vastagbélgyulladas, vastagbélrak, fekély, orrpolip és divertikulum gyulladas, amelyek bar
lathato tiineteket nem feltétlenll okoznak, kivéve a vér jelenlétét a székletben. Hagyomanyos
guaiac alapi modszerek kevésbé érzékenyek és specifikusak, tovabba szigort diéta
szlikséges a teszt elvégzése el6tt. Az FOB gyorsteszt mérépalca egy gyorsteszt, mely képes
az alacsony szintli vérmennyiséget jelezni a székletben. A teszt szendvics-moédszeren
alapulé immunpréba (dupla antitest felhasznalasaval), melynek segitségével szelektiven
megallapithatd az okkult vér jelenléte a székletben (min. 50 ng/ml vagy 6 pg/g). Raadasul, a
guaiac teszttel szemben a pontossagot nem befolyasolja az étrend.

[MUKODESI ELV]

Az FOB gyorsteszt mintapalca egy kvalitativ immunpréba a székletvér meghatarozasara. A
hartya anti-Hemoglobin antitestekkel van boritva a teszt fellletén. A teszt elvégzése soran a
minta reagal a részecskékkel, melyek anti-Hemoglobin antitestekkel vannak boritva. A
keverék egy membranon kuiszik felfele a kapillaris elv alapjan, ezaltal reagalva az anti-
Hemoglobin antitestekkel, melynek eredménye szinvaltozas egy csikban. A szines csik
jelenléte a teszt fellletén jelzi a pozitiv eredményt, hianya negativ eredményre utal. A teszt
megfelelé elvégzése esetén (megfelelé minta mennyiség, szakszer( eljaras) egy csik jelenik
meg a kontroll fellleten, hianya a teszt nem megfelel6 elvégzésére utal.

[JAVASLATOK]

« Onellendrzési célra hasznalatos IVD eszkdz. Ne hasznélja a lejarati datum utan.

« A tesztet tarolja lezart csomagolasaban, amig nem hasznalja.

« Ne egyen, igyon, dohanyozzon a helységben, amelyben a mintat/tesztet tarolja, illetve
elvégzi.

« A mintdkat kezelje ugy, hogy fert6z6 anyagot tartalmazhat. Tanulmanyozza a
mikrobioldgiai veszélyekre vonatkozo felhivasokat, és kdvesse a sztenderd procedurat a
mintak eldobasa soran.

- tesztet a helyi el6irdsoknak megfeleléen semlegesitse.

« A para és hdmérséklet befolyasolhatja az eredményt.

[TAROLAS ES STABILITAS]
A tesztet csomagolasaban tarolja szobah6mérsékleten, vagy hiitében tarolja (2-30°C). A
mintapalcat megbizhatéan hasznalhatja a lejarati datumig. Orizze bontatlanul, amig el nem
végzi a tesztet. NE FAGYASSZA LE! Ne haszndlja a lejarati datum utan.

[MINTA BEGYUJTESE ES ELOKESZULETEK]
« Ne vegyen mintat, amennyiben 3 napon belll menstrualt, tovabba vérzé aranyér, illetve
véres vizelet esetén sem.
« Alkohol, aszpirin és egyéb gyogyszerek nagy mennyiségii bevitele okozhat gyomor-, és
bélirritaciot, ezért 48 draval a teszt elétt kerlilje a beviteliket.
« Nem szilkséges az étrend megvaltoztatasa a teszt elvégzése elétt.

[CSOMAG TARTALMA]
A csomag tartalmazza:
. Mintapalca
. Hasznalati utasitas
. Reakcio6 cs6
. Mintagyijté cs6 pufferrel
. Székletminta gyUijté
Sziikséges, de a csomag nem tartalmazza:
. Mintagyijté konténer
. 1d6zité
[ELJARAS]

Hagyja, hogy a teszt, a minta és a puffer elérje a szobahémérsékletet (15-30°C), miel6tt

elvégezné a tesztet.

1. A székletminta begydijtése:

A székletmintat a székletminta gylijt6 segitségével gylijtse be. Fontos, hogy hasznalja a székletminta

gy(ijtét, hogy elkeriilje a minta szennyezédését.

A székletminta feldolgozasa:

Csavarja le a kupakot a mintagydijté csérél, ezt kévetéen szurkalja meg a székletmintat, a ti segitségével,

legalabb 3 kiilonb6z6 ponton. Ne kanalazza a székletmintat.

Csavarja vissza és szoritsa ra a kupakot a mintagy(ijté csére, és rdzza meg magabiztosan a csévet ugy,

hogy a minta és a puffer elegyedijen.

Engedje, hogy a csomag felvegye a kdrmyezet hémérsékletét, miel6tt kinyitna. Tavolitsa el a mintapalcat a

csomagolasbol és haszndlja amint lehet. A legjobb eredményt azonnali felhasznalas esetén érheti el.

4. Tartsa a mintagy(ijté csovet fejjel lefelé, majd térje le a hegyét. Forditsa vissza, majd cseppentsen 8-10
telies cseppet az 6sszekevert elegybdl (kb. 500uL) a reakcié csébe, majd a mintapalcat nyilakkal jelzett
modon helyezze bele az elegybe a jelzett maximum szintet meg nem haladva. Lassa a lenti abrat.

5. Olvassa le az eredményt 5 perc mulva. Ne olvassa le az eredményt 10 perc malva.
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INVALID NEGATIV POZITIV

[EREDMENYEK ERTELMEZESE]
(Kérjuk, elemezze az illusztraciokat)

POZITIV: Két szines vonal jelenik meg. Az egyik a kontroll régidban (C), a méasik a teszt
régioban (T) jelenik meg.
*MEGJEGYZES: A székletvér koncentracisjatol fliggéen valtozhat a szin intenzitasa a
mintaban. Ezaltal barmilyen intenzitas esetén pozitivnak tekintend6 az eredmény.
NEGATIVE: Amennyiben csak a kontroll régioban(C) jelenik meg a szines csik, tovabba
nem lathato szinvaltozas a teszt régidban.
ERVENYTELEN: A Kontroll nem jelenik meg a teszt soran. Magyarazatként szolgalhat a nem
megfelelé minta mennyiség, vagy a teszt nem megfelel6 elvégzése. Kérjlik olvassa at az utasitasokat
és végezzen el egy Uj tesztet. Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, hagyjon fel a tesztelési
folyamattal és Iépjen kapcsolatba a kereskedével.

[MINGSEG KONTROLL]
A teszt tartalmaz egy belsé kontrollt. Amennyiben a kontroll régiéban (C) egy szines vonal
jelenik meg, abban az esetben bizonyosak lehetiink abban, hogy a teszt megfeleléen lett
elvégezve.

[ A TESZT KORLATAI]
1. Az FOB gyorsteszt mérépalca in vitro diagnosztikai célra szant eszkéz.
2. Az FOB gyorsteszt a székletben 1évé vért mutatja ki, mely nem feltétlen jelent végbél
vérzést.
3. Mint minden diagnosztikai teszt esetén, az eredményeket az orvosnak 6sszekell vetnie a
szamara elérhetd dsszes klinikai informéacioval.
4. Amennyiben kérdéses eredményt kap, egyéb elérhetd tesztek elvégzése javasolt.

[TOVABBI INFORMACIOK]
1. Hogyan miikédik a mérépalca teszt?
A székletvér gyorsteszt mérépalca érzékeli a vért az emberi székletben. A teszt nem képes a
betegség jelenlegi fazisanak meghatarozasara.
2. Mennyi okkult vér mutathaté ki a székletbdl a teszt segitségével?
A teszt képes akar 50 ng/ml vagy 6 ug/g okkult vér kimutatasara.
3. Milyen pontos a teszt?
A Klinikai kiértékelések soran az FOB gyorsteszt mas forgalmazasban 1évé székletvér
gyorstesztekkel lett 6sszehasonlitva. A klinikai tesztek soran 464 mintabol 63 pozitiv, illetve
397 negativ eredmény sziiletett, mely 99,1%-ban egyezett a fent emlitett gyorstesztek
eredményével.
4. Hogyan taroljam a székletmintat?
Altalanossagban a friss mintat 1 napon beliil javasolt felhasznalni, a pontos eredmény
meghatarozasa érdekében, amennyiben szobahémérsékleten tarolta.
5. Mit csinaljak pozitiv eredmény esetén?
Javasoljuk, hogy konzultaljon orvosaval.
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