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Kontrola utajonej krwi w kale (FOB)

Ulotka dot gczona do opakowania
PRZEZNACZENIE
Kontrola utajonej krwi w kale (FOB) jest przeznaczona do monitorowania i walidacji skutecznosci szybkiego testu FOB. Jest przeznaczona do stosowania przez pracownikéw st uz by zdrowia
jako czé¢ ,zewngrznej kontroli jakosci” systemu kontroli jakosci.
STRESZCZENIE I WYJASNIENIE

POSITIVE CONTROL zawiera liofilizowany proszek oczyszczonej hemoglobiny ludzkiej. NEGATIVE CONTROL nie zawiera wykrywalnej hemoglobiny ludzkiej.

ODCZYNNIK
Kontrola pozytywna zawiera liofilizowany proszek hemoglobiny ludzkiej oraz pewna ilos¢ Proclinu 300 jako $rodka konserwujgcego.
KONTROLA NEGATYWNA to bufor ekstrakcyjny z dodatkiem Proclin 300 jako $rodka konserwujgcego.
SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wyt gcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro . Nie stosowa¢ po upt ywie terminu waz nosci.
2. Nie nalez y jes¢, pic i pali¢ w miejscu wykonywania testow.
3. Postepuj ze wszystkimi probkami/kontrolami tak, jakby zawierat y czynniki zakazne. Przestrzegaj ustalonych $rodkéw ostroz nosci przeciwko zagroz eniom mikrobiologicznym
przez cat y czas trwania procedury i postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami prawidt owej utylizacji prébek/kontroli.
4. Podczas wykonywania badan prébek/kontroli nalez y nosi¢ odziez ochronna, takg jak fartuchy laboratoryjne, jednorazowe reawiczki i okulary ochronne.
5.Uz yty test nalez y zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
6. Wilgotnos¢ i temperatura mogg niekorzystnie wpt yng¢ na wyniki.
7. Przed wykonaniem testu kontrolnego nalez y przeczyta¢ cat g ulotkedot gczong do opakowania.
PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC
Nieotwarte:
Kontrole zachowuja stabilno$¢ do daty waz nosci, jedli sa przechowywane w temperaturze od 2 do 30°C.
Otwarte:
Nierozpuszczone: Kontrole sg stabilne przez 1 tydzierh w temperaturze od 2 do 30°C.
Rozpuszczone: Kontrole rozpuszczone zachowja stabilnos¢ przez 1 dziefi w temperaturze od 2 do 8°C.
Uwaga: Nie zamraz ac i nie rozmraz a¢ ponownie. Najlepszy efekt uzyskasz, jedli kontrolewykonasz natychmiast po otwarciu.
PRZYGOTOWANIE ROZTWORU KONTROLNEGO
Przed wykonaniem testu nalez y odczekac, az testi kontrole osiggng temperaturepokojowg (15-30°C).
Otworz zatyczkeprobéwki z KONTROLA DODATNIA, dodaj do probéwki 500 pl wody lub 1xPBS, a nastepnie zamknij zatyczkei dokt adnie wymieszaj roztwor.
KONTROLE NEGATYWNA Moz na stosowac¢ bezposrednio.
WSKAZONKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Przed testem nalez y pozwoli¢, aby temperatura prébki i kontrole osiggng y temperaturepokojowg (15-30°C).
1. Wyjmij test z zamknigego opakowania i uz yj go tak szybko, jak to moz liwe.
2. Umies¢ test na czystej i rownej powierzchni, a nastgnie otwérz zatyczkeprobéwki KONTROLI DODATNIE] lub KONTROLI UJEMNE]J .
W przypadku kasety szybkiego testu FOB
Za pomocg pipety lub kroplomierza przenies$ 3 krople rozpuszczonej KONTROLI POZYTYWNE] lub KONTROLI UJEMNE]J (okot o 120 pl) do studzienki(-ek) na prébkekasety testowej, a nastenie
uruchom stoper.
W przypadku bagnetu FOB Rapid Test
Dipstick ze strzat kami skierowanymi w stronerozpuszczonej POSITIVE CONTROL lub NEGATIVE CONTROL zanurz bagnet testowy pionowo w roztworze kontrolnym i uruchom licznik czasu.
Nie przekraczaj linii maksymalnej (MAX) na bagnecie testowym podczas zanurzania bagnetu.
3. Poczekaj, az pojawig sigkolorowe linie. Odczytaj wyniki testu w wyznaczonym czasie odczytu okreslonym na ulotce dot gczonej do opakowania.
OCZEKIWANE WYNIKI
KONTROLA POZYTYWNA musi da¢ wynik pozytywny w tescie, KONTROLA NEGATYWNA musi da¢ wynik negatywny w tescie.
Nieprawidt owy wynik wskazuje, z e test nie zostat wykonany prawidt owo lub odczynniki nie dziat at y prawidt owo. Jesli wystapi nieprawidt owy wynik, ponownie przetestuj probke
kontrolng przy uz yciu nowej jednostki testowej. Jesli problem beizie sigpowtarzat , skontaktuj siez lokalnym dystrybutorem.
OGRANICZENIA
1. KONTROLA DODATNIA i KONTROLA UJEMNA w zestawie kontrolnym do badania krwi utajonej w kale (FOB) sg odczynnikami jako$ciowymi i nie nalez y ich stosowac jako kalibratoréw
ilosciowych.
2.Ta kontrola moz e by¢ uz ywana wyt gcznie do walidacji wydajnosci FOB Rapid Test wyprodukowanego przez firme Zapoznaj siez testem

stosujac ten element sterujacy nalez y przestrzegac instrukgji producenta.
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