FOB Feces Cassette

Cartus test pentru detectarea sangelui ocult in fecale

C€

1 test

DESCRIEREA

Acest test este destinat pentru determinarea calitativd a sangelui ocult (hemoglobind
umand) in probele de fecale prin examinare vizuald si interpretarea modificdrilor de
culoare pe o bandd de testare.

Sensibilitatea testului - 40 ng/ml sau 4,0 pg/1 g de fecale.

Acuratetea testului nu este afectatd de substante interferente, ceea ce elimind
necesitatea unui regim alimentar special.

APUHUMN METOAA

Dispozitivul de testare constd dintr-o membrand care este pre-acoperitd cu anticorpi
pentru hemoglobina umana in regiunea de testare (T) si un anticorp de capra anti-
soarece in zona de control (C).

Proba care se deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic sub actiunea fortelor
capilare formeazd o linie coloratd, deoarece anticorpii formeazd un complex cu
hemoglobind umana.

In cazul in care hemoglobina umana este absentd in proba extrasd, pe locul testului
(T) nu se formeaza o linie de culoare vizibil.

In zona de control (C), apare intotdeauna o linia de culoare, care serveste ca indicator
al functiondrii corecte a testului, indicand faptul cé a fost addugat un volum adecvat de
probd si s-a produs umidificarea capilaré a membranei.

Rezultatele testului sunt citite vizual fard utilizarea echipamentului. Acest test intr-o
singurd etapa este foarte sensibil si dureazd 10-20 minute.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Aparitia sangelui in fecale este un semn al_multor boli si afectiuni patologice ale
diferitelor parti ale tractului gastro-intestinal. In acest caz, un astfel de simptom poate
fi considerat nefavorabil si indicd o deteriorare severa a peretilor mucoasei,
submucoase si chiar musculare ale gurii, esofagului, stomacului si tubului intestinal
cum ar fi cancerul de colon, ulcere, polipi, colita, diverticulita, fisuri anale etc..
Diagnosticul clinic nu trebuie sa se bazeze pe rezultatele unui singur test. Diagnosticul
trebuie facut de catre un medic dupa evaluarea tuturor studiilor clinice si de laborator.

Numai pentru diagnosticare «in vitro»
A se pastrala 2-30°C

Compozitia

1. Cartus individual ambalat cu desicant - 1 test / 1 test.
2. Container pentru colectarea probelor cu solutie tampon (0,9% NaClI,0,02% azida de
sodiu).

3. Instructiune - 1 ex.

Materiale necesare, dar care nu sunt incluse
e Container pentru colectarea probelor

DEPOZITAREA SI STABILITATEA REACTIVILOR

Setul de testare poate fi stocat la 2-3°C intr-un ambalaj sigilat pana la data expirarii.
NU CONGELATI! Setul de testare trebuie protejat de lumina directd a soarelui,
umiditate si caldura.

MASURI DE PRECAUTIE

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Nu utilizati testul cu ambalaj deteriorat.

Dispozitivul de testare nu trebuie refolosit. Nu utilizati setul de testare dupa data de
expirare indicata pe ambalaj.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITi\TII

Cartusul contine un control intern al calitdtii (linia rozd in sectorul de control), dar
regulile de laborator recomanda utilizarea zilnicd a monitorizarii externe pentru a
asigura functionarea corecta a cartusului de testare.

Probele de control trebuie testate in conformitate cu cerintele standard de control al
calitatii stabilite in laborator.

PROBELE PENTRU TESTARE

1. Proba trebuie colectatd intr-un vas curat si uscat. Cele mai bune rezultate vor fi
obtinute dacd analiza este efectuatd in termen de 6 ore de la colectare. Probele pot fi
stocate timp de 3 zile la 2-8°C.

2. Pentru prelucrarea probelor, utilizati recipientul furnizat:

desurubati capacul recipientului de colectare a probelor, scoateti bagheta si colectati
proba prin introducerea baghetei in trei puncte diferite ale probei de fecale. Plasati
bagheta inapoi in recipient, strangeti bine capacul.

3. Agitati recipientul de mai multe ori pentru a extrage proba in solutie. Se recomanda
testarea probei timp de 1 ord.

Dacé este necesard o depozitare mai lunga, proba poate fi pastrata la -20 ° C timp de
6 luni.

PROCEDURA TESTARII
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TRADUCERE

inainte de testare, aduceti testul, probele din recipient si/sau controale la

temperatura camerei (15-30°C).

1. Scoateti cartusul din ambalaj si utilizati-1 cat mai curand posibil.

2. Asezati cartusul pe o suprafatd curatd si uniforma. Cele mai bune rezultate vor fi
obtinute daca testul este efectuat imediat dupa deschiderea ambalajului din folie.

3. Tinand recipientul in pozitie verticald, deschideti capacul recipientului.

4.Tinénd containerul pe verticald, cu capul in jos, plasati 3 picaturi complete (=120 pl)

din proba extrasd in fanta de probd (S), evitdnd formarea de bule si porniti

cronometrul.

.Rezultatele se vor citi dupd 5 minute. Nu cititi rezultatele mai tarziu de 10 de

minute.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Negative (negativ): o singurd linie de culoare apare pe sectorul de control (C).

Pe sectorul de testare (T) linia vizibild lipseste.

Positive (pozitiv): * apar doua linii de culoare clare. O linie trebuie sd se afle pe
sectoru de control (C), iar cealaltd pe sectorul testului (T).

*Nota: intensitatea culorii liniei poate varia in functie de concentratia de sangele ocult
in probd, orice nuantd de culoare din sectorul de testare trebuie consideratd un
rezultat pozitiv.

Invalid (nevalid): linia de control (C) nu a aparut. Principalele motive sunt volumul
insuficient al probei sau procedura de testare incorectd. Ar trebui sa revizuiti procedura
si sa repetati testarea utilizdnd un cartus nou. Dacd problema persistd, intrerupeti
utilizarea setului si contactati distribuitorul local.

VALORILE PREVAZUTE

Acest produs a fost comparat cu testul expres al producatorului de frunte.
Indicele corelatiei dintre cele doua sisteme de testare a constituit 98,9 %.

CARACTERISTICI
Sensibilitate si specificitate
Au fost efectuate studii clinice pentru evaluare setului de testare

1%

Referinta Testul rapid al producatorului de frunte Total

Metoda Rezultat Pozitiv Negativ
FOB Feces Pozitiv 205 6 211
Cassette Negativ 5 800 805
Total rezultate 210 806 1016

Sensibilitate relativa: 97,6 % (95%CI*:94,5%~99,2%)

Specificitatea relativa: 99,3 % (95%CI*:98,4%~99,7%)

Acuratete: 98,9 % (95%CI*:98,1%~99,5%)

Sensibilitate analitica

Testul determind concentratia sangelui ascuns in probele la un nivel de peste 40 ng/ml
sau 4,0 pg/1 g de fecale, formand o linie coloratd in zona de testare.

Acuratete de Intra-analizd a fost determinatd utilizdnd 15 teste de 3 probe
contindnd 40 ng/ml, 200 ng/ml si 10 pg/ml de sange latent. Valorile au fost
determinate cu exactitate in> 99% din cazuri.

Acuratete de Inter-analiza a fost determinatd prin 15 teste independente ale
acelorasi 3 probe care contin sénge latent la 40 ng/ml, 200 ng/ml si 10 pg/ml in trei
serii de teste rapide.

Probele au fost identificate corect in mai mult de 99% din cazuri.

Reactie incrucisata

Testul este specific pentru hemoglobina umana, a fost testat cu probe contindnd
hemoglobind 1,0 mg/ml de animale: bovine, aviare, porcine, caprine, cal si iepure.

Nu a existat o reactie incrucisata.
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REF - numar de catalog al produsului
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- numarul testelor

I:]E - Inainte de utilizare, cititi instructiunile

- denumirea producatorului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V.,
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