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Instrukcja uzytkowania

&M BI0-MAR Diagnostyka

REF TFO-602

Szybki test immunochromatograficzny do wykrywania krwi utajonej w kale.
Tylko do diagnostyki in vitro.

PRZEZNACZENIE
FOB Rapid Test Cassette (kat) jest szybkim testem immunochromato-graficznym do
wykrywania krwi utajonej w kale.

WSTEP

Wiele choréb moze powodowac krew utajong w kale zwang jako FOB (Human Occult
Blood), albo Ludzka Hemoglobina (Human Hemoglobin). We wczesnych stadiach choroby
zotagdkowo-jelitowe, takie jak rak jelita grubego, wrzody, polipy, zapalenie okreznicy,
zapalenie uchytka i pgknigcia mogg nie wykazywac zadnych widocznych objawdw, a jedynie
krew utajong. Tradycyjne metody oparte na testach gwajakolowych nie majg
wystarczajacej czutosci i swoistosci, a takze majg ograniczenia dietetyczne przed

badanieml’2

Test FOB Rapid Test Cassette (kat) to szybki test jakosciowy wykrywajacy niski poziom
utajonej krwi w kale. Test wykorzystuje test z podwdjnymi przeciwciatami do selektywnego
wykrywania utajonej krwi w kale przy 40 ng/ml lub wyiszej lub 4,8 pg /g katu.
Ponadto, w przeciwienstwie do testéw gwajakowych, na doktadnos¢ nie ma wptywu dieta
pacjenta.

ZASADA POMIARU

FOB Rapid Test Cassette (kat) jest jakosciowym, immunologicznym testem przeptywowym
do wykrywania krwi ludzkiej w kale. Membrana jest wstepnie powleczona przeciwciatami
przeciw hemoglobinie w obszarze linii testowej. Podczas badania, prébka reaguje z czastka
pokryta przeciwciatami przeciw hemoglobinie. Mieszanina migruje w gére na membrane
chromatograficznie przez dziatanie kapilarne, aby reagowad z przeciwciatem przeciw
hemoglobinie na membranie i wytworzy¢ barwng linie. Obecnos¢ tej kolorowej linii
w obszarze linii testowe] wskazuje na wynik dodatni, a jej brak wskazuje na wynik ujemny.
Kontrola proceduralna, kolorowa linia zawsze pojawi sie w obszarze linii kontrolnej,
wskazujac, ze zostata dodana wtasciwa objetos¢ probki i nastgpita migracja probki.

ODCZYNNIK
Test zawiera czasteczki przeciwciat antyhemoglobinowych i przeciwciata
antyhemoglobinowe powleczone na btonie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Tylko do profesjonalnych zastosowan diagnostycznych in vitro.

e Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Test powinien pozosta¢ w zamknietym opakowaniu foliowym do momentu uszycia.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w miejscu, w ktorym sg uzywane probki lub zestawy.
Wszystkie probki nalezy traktowad tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.
Nalezy przestrzegaé ustalonych srodkéw ostroznosci w odniesieniu do zagrozenia
makrobiologicznych  we  wszystkich procedurach i postepowaé zgodnie ze
standardowymi procedurami prawidtowej utylizacji probek.

Podczas testowania nalezy nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuchy laboratoryjne,
rekawice jednorazowe i ochrone oczu.

Zastosowany test nalezy wyrzucic¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

o Wilgotno$¢ i temperatura mogg negatywnie wptywac na wyniki.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30 °C).
Kaseta testowa jest stabilna do daty waznosci wydrukowanej na zamknietym woreczku.
Kaseta testowa musi pozosta¢ w zamknietym woreczku do momentu uzycia.
NIE ZAMRAZAC. Nie nalezy uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

e Probki nie powinny by¢ pobierane podczas lub w ciggu trzech dni po menstruacji lub jesli
pacjent cierpi na krwawienie hemoroidéw w lub krew w moczu.

o Alkohol, kwas acetylosalicylowy i inne leki przyjmowane w nadmiarze mogg powodowac
podraznienie zotadkowo-jelitowe, prowadzgce do utajonego krwawienia. Przyjmowanie
takich substancji nalezy przerwac na co najmniej 48 godziny przed badaniem.

e Przed uzyciem testu FOB Rapid Test Cassette nie sg konieczne zadne ograniczenia
dietetyczne.

MATERIALY

Materiaty dostarczone:

e Test kasetkowy

e Probowka do pobierania materiatu z buforem ekstrakcyjnym
e Opakowanie

Materialy wymagane lecz nie dostarczone:
e Pojemnik na kat

e Stoper

e Zakraplacz

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Przed badaniem kasetka testowa, probka, bufor i / lub kontrole musza osiagnaé temperature
pokojowg (15-30 °C).

1. Pobieranie probki katu: Slgnﬂmre Not Verified—
Pobrac wystarczajacg ilos¢ katu (J;2.:m /
pobierania prébek, aby uzyskacquiga W|er e Ev Osc eg%h'sq obecne). Najlepsze
wyniki zostang uzyskane, jesli test zostanie wykonany w aagu 6 godzin po pobraniu.
Pobrana prébkg mozna przechowywac przez 3 dni w temperaturze 2-8 °C, jesli nie
zostanie zbadana w ciggu 6 godzin. W przypadku dtugotrwatego przechowywania
probki powinny byé przechowywane ponizej -20 °C.

polég?sgny wal %&Mm suchym pojemniku do

2. Przygotowanie prébki katu:
¢ Dla statych probek:
Odkreci¢ nakretke probowki do pobierania prébek, a nastgpnie losowo pchnij
aplikator do pobierania probek do probki katu w co najmniej 3 réznych miejscach,
aby zebraé okoto 50 mg katu (co odpowiada 1/4 ziarna grochu). Nie zgarnia¢ probki
katu.
¢ Dla ptynnych prébek:
Trzymajac pionowo zakraplacz, aspirowac prébki katu, a nastepnie przenies$é¢ 3 krople
(okoto 120 pl) do probdéwki do pobierania probek zawierajgcej bufor do ekstrakcji.

3. Dokreci¢ nasadke na probdéwce do pobierania prébek, a nastepnie energicznie
wstrzasnaé probowka do pobierania prébek, aby wymiesza¢ prébke i bufor
ekstrakcyjny. Pozostaw tubke sama na 2 minuty.

4.  Przed otwarciem saszetke doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Wyjmij kasete
testowaq z torebki foliowej i uzyj jej w ciagu godziny. Najlepsze wyniki uzyskuje sie,
jesli test zostanie przeprowadzony natychmiast po otwarciu torebki foliowej.

5.  Trzymac probdwke do pobierania probek pionowo i otworzy¢ nasadke na probéwce
do pobierania probek. Odwréci¢ probowke do gory dnem i przenies$é 3 petne krople
pobranej probki (okoto 120 pL) do studzienki prébki (S) kasety testowej, a nastepnie
uruchomic¢ stoper. Unika¢ uwiezienia pecherzykdéw powietrza w studni probki (S).
Zobacz ilustracje ponizej.

6. Odczyta¢ wyniki po 5 minutach od momentu naniesienia prébki. Nie odczytywaé
wynikéw po 10 minutach.

Uwaga: Jedli prébka nie migruje (obecno$¢ czastek), odwirowac wyekstrahowane prébki
zawarte w fiolce buforowej do ekstrakcji. Zebra¢ 120 pL supernatantu, wprowadzi¢ do
studzienki probki (S) nowego kasety testowej i rozpoczaé od nowa, postepujac zgodnie
z powyzszymi instrukcjami.

INTERPRETACJA WYNIKOW
(Proszg odniesc sie do ponizszej ilustracji)

POZYTYWNY: Pojawiajg si¢ dwie linie*. Jedna kolorowa linia powinna znajdowa¢ sie
w obszarze linii kontrolnej (C), a druga widoczna kolorowa linia powinna znajdowac sig
w obszarze linii testowej (T).

* UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sig rézni¢ w zaleznosci
od stezenia krwi utajonej w kale w probce. Dlatego kazdy odcien koloru w obszarze linii
testowej (T) powinien by¢ uwazany za dodatni.

NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia pojawia sig w obszarze linii kontrolnej (C). W obszarze linii
testowej (T) nie pojawia sig zadna linia.

NIEPOPRAWNY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajaca objgto$¢ probki lub
niewtasciwe techniki proceduralne s najbardziej prawdopodobnymi przyczynami
niepojawiania sig linii kontrolnej. Przejrze¢ procedure i powtérzy¢ test za pomocg nowego
zestawu. Jedli problem bedzie sie powtarzat, nalezy zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego
i skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.
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KONTROLA JAKOSCI

W tescie uwzgledniono wewngtrzne kontrole proceduralne. Kolorowa linia pojawiajaca sig
w obszarze kontrolnym (C) jest wewnetrzng prawidtowa kontrolg proceduralng, ktéra
potwierdza wystarczajacg objgtos¢ prébki i wiasciwg technikg postepowania.

Standardy kontroli nie sg dostarczane z tym zestawem; jednak zaleca sig, aby kontrole
pozytywne i negatywne byty testowane jako dobra praktyka laboratoryjna, aby potwierdzi¢
procedurg testu i zweryfikowa¢ prawidtowe wyniki testu.



KONTROLA JAKOSCI

1. FOB Rapid Test Cassette stuzy wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. FOB Rapid Test Cassette bedzie wskazywaé tylko na obecno$¢ krwi w kale,
ktdra nie musi oznacza¢ krwawienia z okreznicy.

3.  Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki
muszg by¢ brane pod uwagg wraz z innymi informacjami klinicznymi dostepnymi dla
lekarza.

4. W przypadku uzyskania watpliwych wynikéw wymagane sg inne dostgpne klinicznie
testy.

SPECYFICZNOSC | CZULOSC TESTU

Precyzja

FOB Rapid Test Cassette (kat) poréwnano z innym wiodacym komercyjnym szybkimi testem
wykorzystujac probki kliniczne.

METODA INNE TESTY KASETKOWE WYNIKI
FOB Rapid Wynik Pozytywny Negatywny CAEKOWITE
Test Cassette Pozytywny 205 6 211
(kaf) Negatywny 5 800 805
WYNIKI CALKOWITE 210 806 1016

Czuto$¢ wzgledna: 97.6% (95%C1*: 94.5%~99.2%);
Wzgledna swoisto$¢: 99.3% (95%CI*: 98.4%~99.7%);
Precyzja: 98.9% (95%Cl*: 98.1%~99.5%).
*Przedziaty ufnosci

Dolna granica wykrywalnosci
Test FOB Rapid Test Cassette(kat) moze wykrywac poziomy utajonej krwi w kale tak niskie,
jak 40ng/mL lub 4,8ug/g katu.

Precyzja

Test wewnetrzny

Doktadnos¢ w trakcie pracy zostata okreslona za pomocg 15 powtdrzen trzech prébek:
40ng/mL, 200ng/mL i 10 upg/mL prébek dodatnich. Prébki zostaty prawidtowo
zidentyfikowane dla > 99% przypadkow.

Test zewngtrzny

Doktadnos¢ miedzy partiami zostata okreslona przez 15 niezaleznych testow na tych
samych trzech prébkach: 40ng/mL, 200ng/mL i 10 pg/mL probek dodatnich. Trzy rézne
partie FOB Rapid Test Cassette(kat) zostaty przetestowane przy uzyciu tych probek. Probki
zostaty prawidtowo zidentyfikowane dla > 99% przypadkdw.

Reakcja krzyzowa

Test FOB Rapid Test CAssette (kat) jest specyficzna dla ludzkiej hemoglobiny.
Probki zawierajace nastepujgce substancje rozcienczono w buforze ekstrakcyjnym do
stezenia 1,0 mg/mLibadano zaréwno na dodatnich, jak i ujemnych kontrolach bez wptywu
na wyniki badan: hemoglobina bydleca, hemoglobina kurze, hemoglobina wieprzowa,
hemoglobina kozie, hemoglobina koriska, hemoglobina krélicza i hemoglobina indycza.
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	Standardy kontroli nie są̨ dostarczane z tym zestawem; jednak zaleca się, aby kontrole pozytywne i negatywne były testowane jako dobra praktyka laboratoryjna, aby potwierdzić procedurę̨ testu i zweryfikować prawidłowe wyniki testu.
	KONTROLA JAKOŚCI
	SPECYFICZNOŚĆ I CZUŁOŚĆ TESTU
	BIBLIOGRAFIA
	IMPORTER


		2025-05-20T15:17:44+0200
	Potwierdzam za zgodność z oryginałem




