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@—_ Testera FOB Rapid Test Cassette (Feces)

Package Insert
For Self-testing
| REF TFO-602H | English |
A rapid one step test for the qualitative detection of Human Occult Blood in feces.
For self-testing in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid chromatographic immunoassay for
the qualitative detection of Human Occult Blood in feces.
[SUMMARY]

Many diseases can cause hidden blood in the feces. This is also known as Fecal

Occult Blood (FOB), Human Occult Blood, or Human Hemoglobin. In the early stages,

gastrointestinal problems such as colon cancer, ulcers, polyps, colitis, diverticulitis,

and fissures may not show any visible symptoms, but only occult blood. Traditional
guaiac-based methods lack sensitivity and specificity, and also have diet restrictions
prior to testing."?

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid test to qualitatively detect low levels

of Fecal Occult Blood. The test uses a double antibody sandwich assay to selectively

detect Fecal Occult Blood at 50 ng/mL or higher, or 6 ug/g feces. In addition, unlike
guaiac assays, the accuracy of the test is not affected by the diet of the patients.
[PRINCIPLE]

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is a qualitative, lateral flow immunoassay for

the detection of Human Occult Blood in feces. The membrane is pre-coated with

anti-Hemoglobin antibody on the test line region of the test. During testing, the
specimen reacts with the particle coated with anti-Hemoglobin antibody. The mixture
migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action to react
with anti-Hemoglobin antibody on the membrane and generate a colored line. The
presence of this colored line in the test line region indicates a positive result, while its
absence indicates a negative result. To serve as a procedural control, a colored line
will always appear in the control line region, indicating that the proper volume of
specimen has been added and membrane wicking has occurred.

[REAGENTS]

The test contains anti-Hemoglobin antibody particles and anti-Hemoglobin antibody
coated on the membrane.

[PRECAUTIONS]

« For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

« The test should remain in the sealed pouch until use.

« Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

+ Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established
precautions against microbiological hazards throughout all procedures and follow
the standard procedures for proper disposal of specimens.

» The used test should be discarded according to local regulations.

+ Humidity and temperature can adversely affect results.

« Keep out of the reach of children.

[STORAGE AND STABILITY]

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test cassette

is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test cassette

must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

Specimens should not be collected during or within three days of a menstrual
period, or if the patient suffers from bleeding hemorrhoids or blood in the urine.
Alcohol, aspirin and other medications taken in excess may cause gastrointestinal
irritation resulting in occult bleeding. Such substances should be discontinued at
least 48 hours prior to testing.

No dietary restrictions are necessary before using the FOB Rapid Test Cassette.

[MATERIALS]

Materials Provided
« Specimen Collection Tube with Extraction Buffer
« Stool Catcher
Materials Required But Not Provided
« Specimen Collection Container  Timer

« Test Cassette
« Package Insert

[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test, specimen and buffer to reach room temperature (15-30 °C) prior
to testing.
1. To collect fecal specimens:
The stool specimen should be collected in the stool catcher. It is important to use
the stool catcher in all sorts of toilets to avoid contamination of the specimen with
any kind of chemicals, so that no adulteration of the specimen occurs.
. To process fecal specimens:
Unscrew the cap of the specimen collection tube, and then randomly stab the
specimen collection applicator into the fecal specimen in at least 3 different sites.
Do not scoop the fecal specimen.
Screw on and tighten the cap onto the specimen collection tube, then shake the
specimen collection tube vigorously to mix the specimen and the extraction buffer.
Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette
from the foil pouch and use it as soon as possible. Best results will be obtained if
the test is performed immediately after opening the foil pouch.
Hold the specimen collection tube upright and open the cap onto the specimen
collection tube. Invert the specimen collection tube and transfer 2 full drops of the
extracted specimen (approximately 80 pL) to the specimen well (S) of the test
cassette, then start the timer. Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).
See illustration below.
Read results at 5 minutes. Do not read results after 10 minutes.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be in the control line
region (C) and another colored line should be in the test line region (T).

*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the
concentration of Fecal Occult Blood present in the specimen. Therefore, any shade of
color in the test line region (T) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line
appears in the test line region (T).

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue
using the test kit immediately and contact your local distributor.

[QUALITY CONTROL]

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the
control region (C) is an internal valid procedural control. It confirms sufficient
specimen volume and correct procedural technique.
[LIMITATIONS]

. The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is for in vitro diagnostic use only.
The FOB Rapid Test Cassette (Feces) will only indicate the presence of Fecal
Occult Blood, the presence of blood in feces does not necessarily indicate
colorectal bleeding.
As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical
information available to the physician.
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4. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.
[ ADDITIONAL INFORMATION]
1. How does test cassette work?
FOB Rapid Test Cassette (Feces) detects human blood in feces. The rate of disease
progression is not indicated by this test.
2. How much occult blood could be detected out in the fecal specimen?
The FOB Rapid Test Cassette (Feces) can detect fecal occult blood at the level of
50 ng/mL or 6 pg/g feces.
3. How accurate is the test?
A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the FOB
Rapid Test Cassette to another commercially available FOB test. The consumer
clinical trial included 464 fecal specimens: The FOB test identified 63 positive and 397
negative results. The results demonstrated 99.1% overall accuracy of the FOB Rapid
Test Cassette when compared to the other FOB rapid test.
4. How should the fecal specimen be stored?
It is recommended to test the specimen as soon as possible after collection.
5. What should | do if the result is positive?
You should visit your doctor for advice.
[BIBLIOGRAPHY]
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol
Lab Med,1985;109:437-40.
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€'|:T_ Testero FOB greitojo tyrimo kaseté (ISmatos)

Pakuotés informacinis lapelis
Skirtas savikontrolei

| REF TFO-602H | Lietuviyk. |

Greitasis vienos pakopos testas, skirtas slaptam kraujavimui iSmatose kokybiskai aptikti.

Skirtas tik savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais.

[PASKIRTIS]

,FOB greitojo tyrimo kaseté (iSmatos)“ — tai greitasis chromatografinis imunologinis

testas, skirtas slaptam kraujavimui iSmatose kokybiskai aptikti.

[SANTRAUKA]

ISmatose akimi nepastebimo kraujo gali atsirasti dél jvairiy ligy. Tai Zinoma kaip

slaptasis kraujavimas iSmatose (FOB). Ankstyvosios stadijos vir§kinamojo trakto ligos,

pavyzdziui, storosios zarnos vézys, opos, polipai, kolitas, divertikulitas ir jtrikimai, gali
neturéti jokiy simptomy, iSskyrus slaptg kraujavimg iSmatose. Tradiciniams gvajako
metodams triksta jautrumo ir specifiskumo, be to, prie$ tyrima reikia laikytis dietos."?

,FOB greitojo tyrimo kaseté (iSmatos)‘ — tai greitasis testas, skirtas mazam slapto

kraujavimo lygiui kokybigkai aptikti. Sio testo metu atliekamas dvigubas antikiiny

daugiasluoksnis tyrimas, kurio tikslas — selektyviai aptikti slaptg kraujavimg iSmatose,
kai kraujo yra 50 ng/ml arba daugiau arba 6 pg/g. Be to, kitaip nei gvajako tyrimams,
paciento mityba neturi jtakos Sio testo tikslumui.

[PRINCIPAS]
,FOB greitojo tyrimo kaseté (iSmatos)* yra kokybinis Soninés srovés imunologinis
tyrimas, skirtas slaptam kraujavimui iSmatose aptikti. Membrana yra i$ anksto padengta
anti-hemoglobino antiklnais testo tyrimo linijos srityje. Tiriamas méginys reaguoja su
anti-hemoglobino antikinais padengta dalele. Kapiliarinés jégos veikiamas misinys
chromatografiSkai kyla aukStyn ant membranos, kad sureaguoty su ant membranos
esanciais anti-hemoglobino antikiinais ir sugeneruoty spalvoty linijg. Spalvota linija
testo linijos srityje reiskia teigiama rezultata, o linijos nebuvimas — neigiama. Kontrolinés
linjos srityje visada bus rodoma spalvota linija kaip procediros kontrolé. Si linija
nurodys, kad pateiktas tinkamas méginio kiekis ir membrana jj sugéré.

[REAGENTAI]

Testo sudetyje yra anti-hemoglobino antikiny daleliy ir dengty anti-hemoglobino

antikiiny daleliy ant membranos.

[ATSARGUMO PRIEMONES]

« Skirtas tik savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais. Nenaudokite pasibaigus
galiojimo laikui.

« Testas turi likti sandariame maiselyje, kol bus naudojamas.

« Nevalgykite, negerkite ir nerlikykite toje vietoje, kurioje naudojate méginius ar testo
rinkinius.

+ Meéginius tvarkykite kaip potencialius infekcijy sukéléjus. Atlikdami visas
procediras laikykités nustatyty mikrobiologinio pavojaus atsargumo priemoniy ir
standartiniy tinkamo meéginiy Salinimo proceddry.

» Panaudotas testas turi bati iSmestas pagal vietos taisykles.

« Drégme ir temperatdra gali neigiamai paveikti rezultatus.

« Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]

Rinkinj galima laikyti kambario temperatiroje arba Saldytuve (2—-30 °C temperataroje).

Tyrimo kaseté yra stabili iki galiojimo datos, iSspausdintos ant sandaraus maiselio.

Tyrimo kaseté turi likti sandariame maiSelyje, kol bus naudojama. NEGALIMA

UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

[MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS]

Méginiai neturéty bati imami ménesiniy metu arba tris dienas po ju, taip pat jei
pacientas kraujuoja dél hemarojaus arba Slapime yra kraujo.

Alkoholis, aspirinas ir kiti vaistai, kuriy vartojama per daug, gali sudirginti
virékinamajj traktg ir tokiu badu sukelti slaptg kraujavima. Siy produkty negalima
vartoti bent 48 val. iki tyrimo.

Prie$ naudojant FOB greitojo tyrimo kasete nereikia laikytis jokiy mitybos apribojimy.

[MEDZIAGOS]

Pateikiamos medziagos
« Tyrimo kaseté * ISmaty gaudyklé « Pakuotés informacinis lapelis
» Méginéliy surinkimo vamzdelis su ekstrahavimo buferiniu tirpalu
Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
» Méginio paémimo indelis « Laikmatis

[NAUDOJIMO NURODYMAI]
Pries atlikdami testa palaukite, kol méginys ir buferis atSils iki kambario
temperatiros (15-30 °C).
. Kaip paimti iSmaty méginj.

ISmaty meéginys turi bati surinktas | iSmaty gaudykle. ISmaty gaudykle batina
naudoti nepaisant klozeto tipo, nes ji padeda apsaugoti méginj nuo uzter§imo
chemikalais ir priemaisy.

Kaip apdoroti iSmaty méginj.
Atsukite mégineliy surinkimo vamzdelio dangtelj , tada smeikite mégineéliy
surinkimo aplikatoriy j iSmaty méginj bent |3 skirtingas vietas. Nekabinkite iSmaty
meéginio.

Uzdékite dangtelj ant méginéliy surinkimo vamzdelio ir sandariai uzsukite, tada
stipriai purtykite meéginéliy surinkimo vamzdelj, kol méginys susimaiSys su
ekstrahavimo buferiniu tirpalu.
. Prie$ atidarydami maiSelj palaikykite ji kambario temperatdroje. ISimkite tyrimo

kasete i§ sandaraus maiSelio ir kuo greiiau panaudokite. Geriausi rezultatai
gaunami, jei tyrimas atliekamas i$ karto, vos atidarius folijos maisel].
. Méginéliy surinkimo vamzdelj laikykite vertikaliai ir atidarykite méginéliy surinkimo
vamzdelio dangtelj. Apverskite méginéliy surinkimo vamzdelj ir uzlasinkite 2 pilnus
ekstrahuoto méginio lasus (apie 80 pL) ant méginio Sulinélio (S) tyrimo kasetéje
ir paleiskite laikmatj. Blkite atsargls, kad meéginio Sulinélyje (S) nesusidaryty oro
burbuliuky. Zr. toliau pateiktg iliustracija.
Patikrinkite rezultatus praéjus 5 min. Pragjus 10 min. rezultato nebetikrinkite.
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Negalioja Neigiamas Teigiamas

[REZULTATY AISKINIMAS]

(Zr. aukétiau pateiktg iliustracijg)
TEIGIAMAS:* Pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turéty bati
rodoma kontrolinéje srityje (C), o kita — testo srityje (T).
*PASTABA. Spalvos intensyvumas testo linijos srityje (T) skirsis priklausomai nuo
meginyje esancio kraujo koncentracijos. Taigi bet kokio atspalvio linija testo linijos
srityje (T) turéty bati laikoma teigiamu rezultatu.
NEIGIAMAS: Kontrolés srityje (C) pasirodo viena spalvota linija. Testo linijos
srityje (T) linijos nematyti.
NEGALIOJA: Kontroliné linija nepasirodo. Labiausiai tikétinos kontrolinés linijos
nepasirodymo prieZastys yra nepakankamas méginio kiekis arba neteisingai atlikta
proceddra. Perzilrékite procedidrg ir pakartokite testga naudodami naujg testa. Jei
problema islieka, nebenaudokite testo rinkinio ir kreipkités j vietinj platintoja.
[KOKYBES KONTROLE]
| testg jtraukta vidiné proceddros kontrolé. Spalvota linija, pasirodanti kontrolinéje
srityje (C), yra tinkama vidiné procediros kontrolé. Ji patvirtina, kad yra pakankamas
meginio tdris ir tinkamai atlikta procedara.
[APRIBOJIMAI]

. ,FOB greitojo tyrimo kaseté (iSmatos)" skirta tikin vitro diagnostikos tikslais.

. ,FOB greitojo tyrimo kaseté (iSmatos)“ tik nurodo, ar iSmatose yra slapto kraujavimo
kraujo. Kraujas iSmatose nebdtinai reiSkia kraujavima i$ storosios Zarnos.

. Kaip ir atliekant bet kokius kitus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati
vertinami kartu su kita gydytojo turima klinikine informacija.
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4. Jei gaunami abejotini rezultatai, batina atlikti kitus klinikinius tyrimus.
[PAPILDOMA INFORMACIJA]
1. Kaip veikia tyrimo kaseté?
,FOB greitojo tyrimo kaseté (i8matos)* aptinka Zmogaus kraujg i$matose. Sis testas
neparodo ligos progresavimo spartos.
2. Kiek slapto kraujavimo kraujo $is testas gali aptikti iSmaty méginyje?
,FOB greitojo tyrimo kaseté (iSmatos)” iSmatose gali aptikti 50 ng/m arba 6 pg/g kraujo.
3. Kiek tikslus yra testas?
Atliktas klinikinis jvertinimas, kurio metu buvo lyginami rezultatai, gauti naudojant FOB
greitojo tyrimo kasete ir kitg jsigyjamg FOB testg. | vartotojy klinikinj tyrimg buvo
itraukti 464 iSmaty meéginiai: iStyrus FOB testu, 63 méginiai buvo teigiami ir 397 —
neigiami. Rezultatai parodé, kad FOB greitojo tyrimo kasetés bendras tikslumas yra
99,1 %, palyginti su kitu FOB greituoju testu.
4. Kaip laikyti iSmaty méginj?
Rekomenduojama surinktg mégin; istirti kuo greiciau.
5. Ka daryti, jei rezultatas teigiamas?
Turétumete kreiptis j gydytoja.
[NUORODOS]
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol
Lab Med,1985;109:437-40.
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FOB kiirtesti kassett (Viljaheide)
Pakendi infoleht
Enesetestimiseks

| REF TFO-602H | Eesti keel |

& Testera

Uheastmeline kiirtest peitvere kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese véljaheites.
Mbéeldud ainult in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.

[KASUTUSOTSTARVE]
FOB kiirtesti kassett (Véaljaheide) on kromatograafiline immunoloogiline kiiranalliiis
inimese peitvere kvalitatiivseks tuvastamiseks valjaheites.

[KOKKUVOTE]

Paljud haigused vdivad pdhjustada valjaheites peitverd. Peitverd nimetatakse ka

FOB-ks (ingl k fecal occult blood), inimese peitvereks v&i inimese hemoglobiiniks.

Varases staadiumis ei pruugi seedeelundite probleemidega, nagu kaarsoolevahi,

haavandite, pollilipide, jamesoolepdletiku, divertikuliidi ja fissuuridega kaasneda

nahtavaid simptomeid, esineb vaid peitverd. Traditsioonilistel guajakimeetodil
pdhinevatel analliusidel jadb puudu tundlikkusest ja tapsusest ning nendega
kaasnevad toitumisalased piirangud enne analiiiisi tegemist."?

FOB kiirtesti kassett (Valjaheide) on kiiranallilis inimese peitvere madalate tasemete

kvalitatiivseks tuvastamiseks valjaheites. Analllsis kasutatakse kahe antikehaga

kihttehnikal pohinevat analulsi véljaheite peitvere valikuliseks tuvastamiseks tasemel

alates 50 ng/mL voi 6 pg/g valjaheite kohta. Peale selle, erinevalt guajakimeetodil
pdhinevatest anallilisidest, ei mojuta selle analliUsi tpsust patsientide toitumine.
[POHIMOTE]

FOB Kkiirtesti kassett (Valjaheide) on kvalitatiivne kiilgvool p&hinev immunoloogiline

analliis, mis on mdeldud inimese peitvere tuvastamiseks véljaheites. Membraani

pinnal on hemoglobiinivastased antigeenid, mis asuvad analliisi testipiirkonnal.

Testimise ajal reageerib proov osakesele, mis on kaetud hemoglobiinivastase

antikehaga. Segu liigub kapillaarse toime tottu membraanil kromatograafiliselt

Ulespoole, et reageerida membraanil hemoglobiinivastase antikehaga ja luua varviline

joon. Varvilise joone olemasolu testipiirkonnas naitab positiivset tulemust, joone

puudumine aga naitab negatiivset tulemust. Protseduuri kontrollina ilmub
kontrollpiirkonda alati varviline joon, mis naitab, et lisatud on dige kogus proovi ja
proov on imbunud membraanini.

[REAKTIIVID]

Test sisaldab hemoglobiinivastase antikeha osakesi ja hemoglobiinivastase antikeha
kattekihti membraanil.

[ETTEVAATUSABINOUD]

« M@&eldud ainult in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks. Parast aegumiskuupaeva
moéddumist ei tohi testi kasutada.

« Test peab jadma suletud kotti kuni kasutamiseni.

« Proovide ja komplektide késitsemise alal ei tohi siita, juua ega suitsetada.

« Kasitsege koiki proove nii, nagu need sisaldaksid nakkusetekitajaid.Jargige koikide
protseduuride ajal paika pandud ettevaatusabindusid mikrobioloogiliste ohtude
valtimiseks ja standardprotseduure proovide digeks korvaldamiseks.

« Kasutatud testi peab kdrvaldama kohalike eeskirjade jargi.

« Niiskus ja temperatuur voivad tulemusi negatiivselt méjutada.

« Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

[SAILITAMINE JA STABIILSUS]

Komplekti véib hoida toatemperatuuril véi kilmkapis (2-30 °C). Testkassett on

stabiilne kuni suletud kotile triikitud aegumiskuup&evani. Testkassett peab jadma

suletud kotti kuni kasutamiseni. MITTE KULMUTADA. Arge kasutage parast
kolblikkusaja méodumist.
[PROOVI KOGUMINE JA ETTEVALMISTAMINE]

« Proove ei tohi vdtta menstruatsiooni ajal voi kolme padeva jooksul pérast
menstruatsiooni voi kui patsiendil on veritsevad hemorroidid voi uriinis esineb verd.

* Suures koguses tarbitud alkohol, aspiriin ja muud ravimid véivad pdhjustada
seedeelundite arritust, mis voib pdhjustada peitverd. Niisuguste ainete tarvitamine
tuleb katkestada véahemalt 48 tundi enne analisi tegemist.

« Enne FOB kiirtesti kasseti kasutamist ei ole toitumisalased piirangud vajalikud.

[MATERJALID]
Komplekti kuuluvad materjalid

« Testkassett * Proovikogumiskatsuti koos puhverlahusega

« Pakendi infoleht « Véljaheitekoguja
Materjalid, mis on vajalikud, kuid ei kuulu komplekti
* Proovikogumisanum « Taimer

[KASUTAMISJUHISED]
Enne testimist hoidke testi, proovi ja puhvrit toatemperatuuril (15-30 °C).
1. Véljaheiteproovi votmiseks tehke jargmist.

Valjaheiteproov  tuleb koguda valjaheitekogujasse. Oluline on kasutada
valjaheitekogujat igat tllpi tualettides, et valtida proovi saastumist mis tahes
kemikaalidega, et ei esineks proovi rikkumist.
. Valjaheiteproovi to6tlemiseks tehke jargmist.

Keerake maha proovikogumiskatsuti kork ja, seejarel torgake
proovikogumisaplikaator suvaliselt véljaheiteproovi vihemalt 3 eri kohas. Arge
tostke valjaheiteproovi nagu lusikaga.

Keerake proovikogumiskatsutile peale kork ning raputage proovikogumiskatsutit
energiliselt, et proov ja puhver seguneksid.

Enne koti avamist oodake, kuni see on saavutanud toatemperatuuri. Eemaldage
testikassett suletud fooliumkotist ja kasutage seda esimesel vdimalusel. Parim
tulemus on tagatud siis, kui test tehakse kohe parast fooliumkoti avamist.

Hoidke proovikogumiskatsutit pistises asendis ja avage selle kork. PGdrake proovi
proovikogumiskatsuti imber, lisage 2 tilka ekstraheeritud proovi (umbes 80 pL)
testikasseti proovistivendisse (S) ja kaivitage taimer. Valtige 6humullide tekkimist
proovislivendis (S). Vaadake allolevat joonist.
Vaadake tulemust 5 minuti parast. Arge vaadake tulemust parast 10 minuti
moéddumist.
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Kehtetu Negatiivne Positiivne

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]
(Vt Ulaltoodud joonist)
POSITIIVNE:* ilmub kaks vérvilist joont. Uks vérviline joon asub kontrollpiirkonnas
(C) ja teine varviline joon asub testipiirkonnas (T).
*MARKUS. Testipiirkonna (T) varvi intensiivsus varieerub olenevalt proovis olevast
véljaheite peitvere kontsentratsioonist. Seetéttu tdhendab igasugune varv
testipiirkonnas (T) positiivset tulemust.
NEGATIIVNE: kontrollpiirkonda (C) ilmub iiks varviline joon. Testipiirkonda (T)
joont ei ilmu.
KEHTETU TULEMUS: kontrolljoont ei ilmu. Kontrolljoone ilmumise
ebadnnestumise kdige tdenaolisemaks pdhjuseks on proovi ebapiisav kogus véi vale
protseduur. Kontrollige protseduur lle ja korrake uue testiga. Probleemi plsimisel
|6petage kohe testikomplekti kasutamine ja votke Uhendust kohaliku edasimitjaga.
[KVALITEEDIKONTROLL]
Test sisaldab sisemisi protseduurilisi kontrolle. Kontrollpiirkonnas (C) asuv varviline
joon on sisemine kehtiv protseduuriline kontroll. See kinnitab piisavat proovi mahtu ja
protseduuri digel viisil |1abiviimist.
[PIIRANGUD]
.FOB Kkiirtesti kassett (Valjaheide) on méeldud ainult in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks.
2. FOB Kkiirtesti kassett (Véljaheide) naitab ainult valjaheite peitvere olemasolu; vere
esinemine véljaheites ei viita tingimata veritsusele kdarsooles.
3. Nagu kéikide diagnostiliste testide puhul, peab kéiki tulemusi hindama koos muu
arstile saadaoleva kliinilise teabega.
4. Kisitavate tulemuste korral on vaja teha muud kliiniliselt saadaolevad testid.
[LISATEAVE]
1. Kuidas kassett toimib?
FOB kiirtesti kassett (Véljaheide) tuvastab valjaheites inimese verd. See ei naita
haiguse arengu kiirust.
2. Kui palju peitverd on voimalik véljaheiteproovis tuvastada?
FOB Kkiirtesti kassett (Véaljaheide) suudab tuvastada peitverd véljaheite tasemel
50 ng/mL véi 6 pg/g véljaheite kohta.

N

3. Kui tapne on test?

Labi viidi kliiniline hindamine, millega vorreldi FOB kiirtesti kassetti teise kaubanduses
saadaoleva FOB testiga. Tarbija kliiniline uuring hdlmas 464 valjaheiteproovi. FOB
test tuvastas 63 positiivset ja 397 negatiivsest tulemust. Tulemused naitasid FOB
kiirtesti kassetti Uldist tapsust 99,1% vorreldes teise FOB kiirtestiga.
4. Kuidas tuleb véljaheiteproovi siilitada?
Soovitatav on proovi analliisida esimesel voimalusel parast selle votmist.
5. Mida peaksin tegema, kui testi tulemus on positiivne?

P&6rduge abi saamiseks arsti poole.

[KIRJANDUSE LOETELU]

1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol
Lab Med,1985;109:437-40.
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FOB atras noteikSanas testa kasete
(fekalijas)
lepakojuma ieliktnis
Pastestésanai

| REF TFO-602H | Latviski ]

Atrais vienas darbibas noteik$anas tests kvalitativai sléptu cilvéka asinu noteiksanai

fekalijas.

Tikai in vitro diagnostiskajai pastestésanai.

[PAREDZETAIS LIETOJUMS]

FOB atras noteikS8anas testa kasete (fekalijas) ir atra hromatografiska imananalize

kvalitativai sléptu cilvéka asinu noteik§anai fekalijas.

[KOPSAVILKUMS]
Daudzu slimibu dé| fekalijas var paradities sléptas asinis. Tas tiek dévétas par
sléptam asinim fekalijas (Fecal Occult Blood, FOB), sléptam cilvéka asinim, cilvéka
hemoglobinu. Agrinas stadijas kunga-zarnu trakta problémam, pieméram, resnas
zarnas vézim, ¢ulam, polipiem, kolitam, divertikulitam un plaisam, var nebdt redzamu
simptomu — tos var pazit tikai péc sléptam asinim. Tradicionalajam gvajaka metodém
triikst jutiguma un specifiskuma, un pirms testéanas tam ir ar diétas ierobezojumi."?

FOB atras noteikSanas testa kasete (fekalijas) ir atras noteikSanas tests kvalitativai

zema slépto asinu ITmena noteikSanai fécés. Lai selektivi noteiktu sléptas asinis fécés

50 ng/ml vai lielakd apjoma vai 6 pg/g fécés, testd izmanto dubultu antivielu

sviestmaizu tipa analizi. Turklat atSkirlba no gvajaka analizém $&i testa precizitati

neietekmé pacientu uzturs.

[DARBIBAS PRINCIPS]

FOB atras noteikSanas testa kasete (fekalijas) ir laterala imananalize kvalitativai

cilvéka slépto asinu noteik$anai fekalijas. Membrana sloksnes testa Iinijas apgabala ir

iepriek$ parklata ar anti-Hemoglobina antivielu. Testé$anas laika paraugs readé ar
dalinu, kas parklata ar anti-Hemoglobina antivielu. Maisijums hromatografiski virzas
augsup pa membranu péc kapilaru darbibas principa, reagéjot ar anti-Hemoglobina
antivielu, kas atrodas uz membranas, un izveido krasainu Imniju. STs krasainas Iinijas
klatbdtne testa Iinijas apgabald liecina par pozitivu rezultdtu, savukart tas
neesamiba — par negativu rezultatu. Krasaina Iinija ir paredzéta proceddras kontrolei.

Ta vienmér paradas kontroles Iinijas apgabala un norada, ka ir pievienots pietiekams

parauga daudzums un ir notikusi iesik§anas membrana.

[REAGENTI]

Testa ir anti-Hemoglobina antivielas dalinas un anti-Hemoglobina antiviela, kas

parklata ar membranu.

[PIESARDZIBAS PASAKUMI]

« Tikai in vitro diagnostiskajai pastestéSanai. Nelietojiet péc deriguma termina
beigam.

« Lidz lietoSanas sakumam glabajiet testu noslégtaja maisina.

+ Neédiet, nedzeriet vai nesmékéjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai
komplektiem.

« Ar visiem paraugiem rikojieties ta, it ka tie saturétu infekcijas izraisitajus. Visu
proceddru laika ievérojiet noteiktos droSibas pasdkumus pret mikrobiologisko
apdraudé&jumu un ievérojiet standarta proceddras pareizai paraugu utilizé$anai.

« No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar vietéjiem noteikumiem.

« Mitrums un temperatira var negativi ietekmét rezultatus.

« Glabajiet bérniem nepieejama vieta.

[GLABASANA UN NOTURIGUMS]

Komplektu var uzglabat istabas temperatara vai ledusskapt (2-30 °C). Testa kasete ir

noturiga I1dz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz noslégtd maisina. Lidz

lieto$anas sakumam glabajiet testa kaseti noslégtaja maisina. NESASALDET.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

[PARAUGA SAVAKSANA UN SAGATAVOSANA]

« Paraugus nedrikst savakt menstruaciju laika, tris dienas pirms vai péc
menstruacijam vai ari tad, ja pacientam ir asinojosi hemoroidi vai asinis urina.

« Alkohols, aspirins un citas parmérigi lietotas zales var izraisit kunga-zarnu trakta
kairinajumu, izraisot sléptu asinodanu. Sadas vielas japartrauc lietot vismaz
48 stundas pirms testéSanas.

- Pirms FOB atras noteikSanas testa kasetes lietoSanas nav nepiecieSami éSanas
ierobezojumi.

& Testera

[MATERIALI]
Nodrosinatie materiali
* Testa kasete + Paraugu savak$anas stobrin$ ar ekstrakcijas buferskidumu
* lepakojuma ieliktnis » Fécu uztvérejs
NepiecieSamie, bet nenodrosinatie materiali

 Paraugu savaksanas konteiners « Taimeris
[LIETOSANAS NORADIJUMI]

Pirms testéSanas nogaidiet,lidz tests, paraugs un bufer§kidums sasniedz

istabas temperatiiru (15-30 °C).

1. Fééu paraugu vaksana
Fécu paraugs jasavac fécu uztvéréja. Lai novérstu parauga piesarnosanu ar
jebkadam kimikalijam, ir svarigi izmantot fécu uztvérgju visu veidu tualetés ta, lai
parauga nenonaktu piejaukums.

. Fécu paraugu apstrade
Noskravéjiet vacinu no paraugu savaksanas stobrina un péc tam nejausi izvéléta
seciba ievietojiet paraugu savak$anas aplikatoru fé¢u parauga vismaz 3 dazadas
vietas. Nenemiet lielus fécu paraugu gabalus.

Uzskraveéjiet un pievelciet vacinu uz paraugu savaks$anas stobrina un péc tam
energiski sakratiet paraugu savak$anas stobrinu, lai samaisitu paraugu un
ekstrakcijas buferskidumu.

. Pirms maisina atvérSanas paturiet to istabas temperatdra. 1znemiet testa kaseti no
folijas maisina un izmantojiet iesp&jami atrak. Labakie rezultati tiks iegti, testu
veicot uzreiz péc folijas maisina atvéranas.

. Turiet paraugu savakSanas stobrinu vertikali un atveriet vacinu uz paraugu
savakSanas stobrina. Apgrieziet otradi paraugu savaksanas stobrinu un iepiliniet
2 pilienus ekstrahéta parauga (aptuveni 80 pL) testa kasetes parauga iedobé (S).
leslédziet taimeri. Raugieties, lai parauga iedobé (S) neiestrégst gaisa burbuli.
Skatiet ilustraciju talak.

5. Péc 5 minatém nolasiet rezultatus. Nenolasiet rezultatus péc 10 minatém.

N

w

IN

5
0

[— -

e @ @
cl |c c c c
TN T T T T —— ®Sm/5'

Nederigs Negativs Pozitivs

[REZULTATU INTERPRETACIJA]

(Skatiet iepriek$&jo ilustraciju)
POZITIVS.* Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainajai ITnijai jabat kontroles
ITnijas apgabala (C), bet otrai krasainajai lnijai — testa linijas apgabala (T).
* PIEZIME. Krasas intensitate testa Iinijas apgabala (T) at$kiras atkariba no fécu
parauga esoS$o slépto asinu koncentracijas. Tatad jebkuras krasas topa linijas
paradiSanas testa apgabala (T) uzskatdma par pozitivu rezultatu.
NEGATIVS. Kontroles linijas apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa
ITnijas apgabala (T) Iinija nav redzama.
NEDERIGS. Kontroles [linija neparadas. Visticamakie kontroles lIinijas
neparadisanas iemesli ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza procediras
veikS8anas metode. Parskatiet proceddru un atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa
komplektu. Ja problému neizdodas novérst, nekavéjoties partrauciet testa komplekta
lietoSanu un sazinieties ar vietéjo produktu izplatitaju.
[KVALITATES KONTROLE]
Testa ir ieklautas iek$éjas procediras kontroles. lek$&ja deriga proceddras kontrole ir

krasaina Iinija, kas paradas kontroles apgabala (C). Ta apstiprina, ka ir panemts
pietiekams parauga daudzums un ievérota pareiza procediras tehnika.
[IEROBEZOJUMI]
1. FOB atras noteikSanas testa kasete (fekalijas) paredzéta tikai in vitro diagnostikai.
2. FOB atras noteik8anas testa kasete (fekalijas) uzrada tikai asins klatbatni fécés;
asins klatbdtne fécés ne vienmér liecina par kolorektalu asinosanu.
3. Ka tas médz bat diagnostikas testu gadijuma, visi rezultati ir jaapldko konteksta ar
paréjo klinisko informaciju, kas ir arsta riciba.
4. Ja tiek iegQti apSaubami rezultati, javeic citi klniski pieejami testi.
[PAPILDINFORMACIJA]
1. Kads ir testa kasetes darbibas princips?
FOB atras noteik$anas testa kasete (fekalijas) nosaka cilvéka asinis fekalijas. Sis
tests nenosaka slimibas progresé$anas atrumu.
2. Cik daudz slépto asinu var noteikt fécu parauga?
Ar FOB atras noteik8anas testa kaseti (fekalijas) var noteikt sléptas asinis fécés
50 ng/ml ITmenT vai 6 pg/g fécés.
3. Cik precizs ir tests?
Tika veikts klinisks izvértéjums, salidzinot rezultatus, kas iegdti, izmantojot FOB atras
noteikSanas testa kaseti ar citu komerciali pieejamu FOB testu. Kliniskaja pétijuma
tika ieklauti 464 fé¢u paraugi. FOB testa tika konstatéti 63 pozitivi un 397 negativi
rezultati. Salidzinot ar citu FOB atras noteikSanas testu, rezultati uzradija FOB atras
noteik§anas testa kasetes vispargjo precizitati 99,1%.
4. Ka uzglabat fécu paraugu?
Paraugu ieteicams testét iespéjami atrak péc savaksanas.
5. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs?
Jums jaapmeklé arsts, lai sapemtu ieteikumus.
[ATSAUCES]
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol
Lab Med,1985;109:437-40.
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("'u_:_ Testerq FOB Pikatestikasetti (Ulostenayte)
Kayttoohje
Kotikayttoon
| REFTFO-602H | suomi |

Nopea yksivaiheinen testi ihmisen piilevén veren laadulliseen havaitsemiseen ulosteessa.
Vain itsetestaukseen in vitro diagnostiseen kayttéén.

[KAYTTOTARKOITUS]

FOB Pikatestikasetti (Ulostenayte) on kvalitatiivinen kromatografinen antigeeni-pikatesti
veren (hemoglobiinin) havaitsemiseen ulostenaytteesta.

[YHTEENVETO]

Useat sairaudet voivat aiheuttaa piilevaéd verta ulosteessa. Tunnetaan nimella FOB
('Fecal Occult Blood'), 'Human Occult Blood' tai hemoglobiini. Mahasuolikanavan
ongelmat kuten paksusuolen sydpa, vatsahaava, polyypit, paksusuolen tulehdus,
divertikkelit ja perdaukon haavaumat voivat olla alkuvaiheessa oireettomia, ainoastaan
ulostendytteessa havaitaan verta. Perinteiset alfa-guajakiinihappomenetelmat eivat ole
riittdvan herkkia ja spesifisia, ja niihin liittyy myds ruokavalion rajoituksia ennen
testausta."?

FOB Pikatestikasetti (Ulostendyte) on kvalitatiivinen pikatesti ulosteen veren
havaitsemiseen. Testi perustuu selektiiviseen kaksoisvasta-aineen ns.
sandwich-maaritykseen FOB-arvon osoittamiseksi yli 50 ng/ml tai 6 pg/ul
ostegramma-arvoista. Lisdksi, toisin kuin alfa-guajakiinihappomenetelmalla, potilaan
ruokavalio ei vaikuta testituloksen tarkkuuteen.

[TOIMINTAPERIAATE]

FOB Pikatestikasetti (Ulostendyte) on kvalitativinen lateraalisen virtauksen
immunoanalyysi ihmisen piilevan veren havaitsemiseksi ulosteessa. Testin kalvo
testialueella on esikasitelty anti-hemoglobiinivasta-aineella. Suorittaessa testid nayte
reagoi  anti-hemoglobiinivasta-aineen kanssa. Seos siirtyy yloéspdin  kalvolle
kromatografisesti kapillaarisen vaikutuksen avulla ja reagoi anti-hemoglobiinivasta-aineen
kanssa kalvossa, mika tuottaa varillisen viivan. Tama varillinen viiva testialueella
tarkoittaa positiivista tulosta. Jos viivaa ei ilmesty, tulos on negatiivinen. Toimenpiteen
laadun varmistamiseksi naytdlla pitdisi aina nakya vérillinen kontrolliviiva, joka osoittaa,
ettd naytetta on lisatty oikea maara ja kalvonpoisto on tapahtunut.

[REAGENSSIT]

Testi siséltdd hemoglobiini-vasta-ainepartikkeleita ja kalvon paalle lisattyd hemoglobiinin
vasta-ainetta.

[TARKEAA MUISTAA]

Vain in vitro-diagnostiseen kotikayttoon. Ei saa kayttaa viimeisen kayttépaivamaaran
jalkeen.

Testi on sailytettava suljetussa pakkauksessaan ennen kayttoa.

Ala syé, juo tai tupakoi paikassa, jossa naytteité ja vélineita kasitellaan.

Kasittele kaikkia naytteitd kuin ne sisaltaisivat tartunta-aineita. Noudata vakiintuneita
varotoimia mikrobiologisista vaaroista kaikissa menettelyissé ja noudattaa tavanomaisia
menettelyja naytteiden asianmukaisessa havittdmisessa.

Kaytetyn testin voi laittaa sekajatteen joukkoon.

Kosteus ja lampétila voivat vaikuttaa haitallisesti tuloksiin.

Pida poissa lasten ulottuvilta.
[SAILYTYS JA SAILYVYYS]
Sailyta pakkaus huoneenlammdssa tai jaékaapissa (2-30°C). Testikasetti on kaytettavissa
viimeiseen kayttdpaivamaaraan asti, joka on painettu testikasetin suljettuun pakkaukseen.
Testi pitaa sailyttdd suljetussa pakkauksessaan ennen kayttoa. ALA JAADYTA. Ala
kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
[NAYTTEEN KERAYS JA ESITOIMENPITEET]

Naytteita ei saa kerata kuukautisten aikana tai 3 paivana niiden jélkeen, tai jos potilaalla
on vuotavia perapukamia tai verta virtsassa.

Alkoholin, aspiriinin ja muiden |a3kkeiden saanndllinen kayttd voi aiheuttaa
ruoansulatuskanavan arsytystd, joka ilmenee verenvuotona. Edelld mainittujen
substanssien kaytto tulee lopettaa vahintaan 48 tuntia ennen testaamista.

Ennen FOB Pikatestikasetin kayttoa ei vaadita ruokavaliorajoituksia.
[VALINEET]

Pakkauksen sisalto
» Naytteenottoputki, joka sisaltda puskuri-liuoksen
« Ulosteenkeraaja

« Testikasetti
« Kayttéohje

Tarvittavat lisavélineet

« Naytteenottopurkki « Kello ajanottoa varten

[TOIMENPIDE]

Anna naytteen ja puskuriliuoksen saavuttaa huoneenldampé (15-30 °C) ennen

testaamista.

1.Ulostendytteen keradaminen:
Ulostenayte taytyy kerata ulosteenkeradjalla. Kaytd ulosteenkeraajaa kaikissa
vessoissa valttadksesi naytteen kontaminoitumista kemikaalien kanssa, jotta
naytteeseen ei joudu vierasaineita.

2.Ulostenaytteen kasitteleminen:
Kierra naytteenkeraysputken korkki auki ja tokkaa naytteenottotikku ulostenaytteeseen
vahintaan 3 eri kohtaan. Al kaavi ulostenaytetta.
Kierra naytteenottoputken korkki kiinni tiukasti ja ravista naytteenottoputkea
voimakkaasti, jotta nayte ja puskuriliuos sekoittuvat.

3.0ta pakkaus huoneenlampddn ennen avaamista. Poista testikasetti suljetusta
pakkauksestaan ja kaytd se mahdollisimman pian. Paras tulos saavutetaan, jos testi
suoritetaan heti pakkauksen avaamisen jalkeen.

4.Pida naytteenottoputki pystyasennossa ja avaa korkki. Katkaise karki. Kaanna
naytteenottoputki ja siirra 2 tayttd tippaa naytettd (noin 80 pl) testikasetin
naytekohtaan (S), aloita sitten ajanotto. Valta ilmakuplien joutumista naytekohtaan (S).
Katso kuvitettu ohje alla.

5.Lue tulos 5 minuutissa. Al4 lue tulosta 10 minuutin jalkeen.
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[TESTITULOKSEN LUKEMINEN]

POSITIIVINEN: Kaksi viivaa ilmestyy. Yhden varillisen viivan pitéisi ilmestya
tarkistusviivan (C) kohdalle ja vastaava varillinen viiva testiviivan (T) kohdalle.

*HUOM: Testiviivan (T) vérisavyn voimakkuus vaihtelee riippuen piilevan veren maarasta
ulostenaytteessa.

Siksi kaikensavyiset testiviivat (T) tulee tulkita positiiviseksi tulokseksi.

NEGATIIVINEN: Yksi tarkistusviiva (C) ilmestyy nayttéon. Testiviiva (T) ei iimesty
nayttoon.

VIRHEELLINEN: Tarkistusviiva ei ilmesty nayttoon. Riittdamatdon naytteen maara tai
vaaran tekniikan kayttd ovat todennakdisimpia syitd. Kay toimenpide uudelleen lapi ja
toista testi uudella testilld. Jos ongelma jatkuu, ota suoraan yhteyttd paikalliseen
tuote-edustajaan.

[LAADUNVALVONTA]
Testiin sisaltyy sisdisen menettelyn tarkastus. Varillinen tarkastusviiva (T) on tallainen ja
se varmistaa, ettd ndytemaara on riittdva ja toimenpidemenetelma oikea.
Kontrollistandardeja ei toimiteta tdmén pakkauksen mukana. On kuitenkin suositeltavaa,
ettd seka positiiviset ettd negatiiviset kontrollit testataan laboratoriotutkimuksella
testimenettelyn vahvistamiseksi ja oikean testituloksen varmistamiseksi.
[RAJOITUKSET]

1.FOB Pikatestikasetti (Ulostenayte) on tarkoitettu vain in vitro-diagnostiseen kayttoon.
2.FOB Pikatestikasetti (Ulostendyte) osoittaa vain piilevan veren ulosteessa, eika veri

ulosteessa valttamatta kerro paksu- tai perasuolen verenvuodosta.

3.Kuten kaikki diagnostiset testit, niiden tulokset pitaa tulkita yhdessa muiden, laakarin
saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa.

4.Muut mahdolliset Kkliiniset tutkimukset ovat tarpeen, jos kyseenalaisia tuloksia
saavutetaan.

[LISATIETOJA]

1. Kuinka testikasetti toimii?

FOB Pikatestikasetti (Ulostendyte) havaitsee ihmishemoglobiinin ulostenaytteesta, joka

kerataan pakkauksen mukana tulleella ulosteenkeraajalla. Talla testilla ei voi osoittaa

sairauden vakavuusastetta.

2. Minka maaran piilevaa verta testi voi osoittaa ulostenaytteesta?

FOB Pikatestikasetti (Ulostenayte) havaitsee piilevén veren ulosteessa yli 50 ng/ml tai

6 pg/ul ostegramma-arvoilla.

3. Kuinka tarkka testi on?

Kliininen arviointi suoritettiin verrattaessa FOB Pikatestikasetti ja toisen kaupallisesti

saatavilla olevan FOB-testin tuloksia. Kuluttajien kliinisessa tutkimuksessa oli mukana

464 ulostenaytetta: AllTest FOB-testi havaitsi 63 positiivista ja 397 negatiivista tulosta.

Tulokset osoittivat FOB Pikatestikasetti 99,1 %:n kokonaistarkkuuden verrattuna toiseen

FOB-pikatestiin.

4. Miten ulostenadytetta sailytetaan?

On suositeltavaa testata nayte mahdollisimman pian kerdamisen jéalkeen.

5. Mita minun pitaa tehda, jos tulos osoittaa piilevaa verta ulosteessa?

Ota yhteytta laakariin ladkarinlausunnon saamiseksi.

[KIRJALLISUUTTA]
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@'E_ Testera FOB Snabb Test Kasett (Avforing)
Bipacksedel
For sjalvtestning
[ REF TFO-602H | Svenska |

Ett snabbt ettstegstest fér kvalitativ upptéckt av ménskligt ockult blod i avféring.

Fér sjalvtestning in vitro endast diagnostisk anvdndning.

[AVSEDD ANVANDNING]

FOB Snabb Test Kasett (Avforing) &r en snabb kromatografisk immunoanalys for

kvalitativ upptackt av manskligt ockult blod i avféring.

[SAMMANFATTNING]
Manga sjukdomar kan orsaka dolt blod i avféring. Detta &r ocksa kant som Fecal
Occult Blood (FOB), Human Occult Blood eller Human Hemoglobin. | tidiga skeden
kan gastrointestinala problem som tarmcancer, sar, polyper, kolit, divertikulit och
sprickor inte visa nagra synliga symptom, utan bara ockult blod. Traditionella
guaiacbaserade metoder saknar kéanslighet och specificitet, och har ocksa
dietrestriktioner fore testning."?
Ett snabbt ettstegstest for kvalitativ upptackt av manskligt ockult blod i
avforing.(Avforing) ar ett snabbt test for att kvalitativt upptacka laga nivaer av Fecal
Occult Blood. Testet anvander en dubbel antikroppsanalys for att selektivt upptécka
Fecal Occult Blood vid 50 ng/mL eller hogre eller 6 pg/g avféring. Dessutom, till
skillnad fran guaiac analyser, paverkas noggrannheten av testet inte av patientens
kost.
[PRINCIP]
FOB Snabb Test Kasett (Avforing) ar en kvalitativ, lateral flodesimmunanalys for
upptackt av manskligt ockult blod i avféring. Membranet férbehandlas med
anti-hemoglobinantikropp i testlinjeomradet i testet. Under provningen reagerar provet
med partikelen belagd med anti-hemoglobin antikropp. Blandningen migrerar uppat pa
membranet kromatografiskt genom kapillarverkan for att reagera med
anti-hemoglobinantikropp pa4 membranet och alstra en fargad linje. Narvaron av den
har fargade linjen i testlinjeomradet indikerar ett positivt resultat, medan dess franvaro
indikerar ett negativt resultat. For att fungera som procedurkontroll kommer en fargad
linje alltid att visas i kontrolllinjegruppen, vilket indikerar att den korrekta volymen av
provet har tillsatts och membranvatning har uppstatt.

[REAGENSER]

Testet innehaller anti-hemoglobin antikroppspartiklar och anti-hemoglobin antikropp

belagd pa membranet

[FORSIKTIGHETSATGARDER]

For sjalvtestning in vitro, endast diagnostisk anvandning. Anvand inte efter
utgangsdatum.

Testet ska forbli i den forseglade pasen tills anvéndning.

At, drick eller rék inte i det omrade dér prov eller kits hanteras.

Hantera alla prover som om de innehaller smittsamma dmnen. Observera faststallda
forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska faror under alla procedurer och f6lj
standardférfarandena for korrekt kassering av prover.

Det anvénda testet ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

Fuktighet och temperatur kan paverka resultatet negativt.

Forvaras oatkomligt for barn.

[LAGRING OCH STABILITET]

Kittet kan forvaras vid rumstemperatur eller kylas (2-30 °C). Testkassetten ar stabil till

utgangsdatumet som tryckts pa den forseglade pasen. Testkassetten maste vara kvar

i den forseglade pasen tills den anvénds. FRYS INTE. Anvand inte efter

utgangsdatumet.

[PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE]

o Prover bor inte samlas under eller inom tre dagar efter menstruationsperioden, eller
om patienten lider av blédande hemorrojder eller blod i urinen.

o Alkohol, acetylsalicylsyra och andra lakemedel som tas i &verskott kan orsaka
gastrointestinalt irritation som resulterar i ockult blddning. Sadana &mnen ska
avbrytas minst 48 timmar fére provtagning.

e Inga kostbegransningar behdvs innan du anvadnder FOB Snabb Test Kasett
(Avforing).

[MATERIAL]
Medforsett material
« Provtagningsslang med extraktionsbuffert
* Provsamlare
Material som kravs men ej dr medforsett
« Provtagningsbehallare * Timer
[ ANVANDARINSTRUKTIONER]
Lat prov, prov och buffert na rumstemperatur (15-30 °C) fére provning.
1.Att samla avféringsprov:
Avforingsprovet bor samlas in i avféringsfangaren. Anvand avféringsfangaren i alla
typer av toaletter for att undvika férorening av provet med nagon form av kemikalier,
sa att det inte férekommer nagon férvrangning av provet.
2.For att bearbeta avforingsprov:
Skruva av locket pa provuppsamlingsréret och  slumpmassigt stick
provuppsamlingsapplikatorn i avféringsprovet pa minst 3 olika platser. Skopa inte
avféringsprovet. Skruva fast och dra at locket pa provuppsamlingsroret och skaka
provuppsamlingsroret kraftigt for att blanda provet och extraktionsbufferten.
3.Lat pasen na rumstemperatur innan du Oppnar den. Ta bort testkassetten fran
foliepasen och anvand den sa snart som mdjligt. Bast resultat kommer att erhallas
om testet utférs omedelbart efter Gppnandet av foliepasen.
4.Hall provuppsamlingsroret uppratt och 6ppna locket pa provuppsamlingsroret. Bryt
av spetsen. Invertera provuppsamlingsréret och éverfér 2 hela droppar av det
extraherade provet (ca 80 pL) till provkassettens provspricka (S) och starta sedan
timern. Undvik att fa luftbubblor i provspringan (S). Se illustration nedan.
5.Las resultat efter 5 minuter. Las inte resultat efter 10 minuter.
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[AVLASNING AV RESULTAT]

POSITIVT: Tva linjer visas. En fargad linje ska visas i kontrolllinjen (C) och en annan
synlig fargad linje ska visas i testlinjeomradet (T).

*OBS: Fargens intensitet i testlinjeomradet (T) varierar beroende pa koncentrationen
av Fecal Occult Blod narvarande i provet. Darfér bér nagon fargskugga i
testlinjeomradet (T) anses vara positiv.

NEGATIVT: En fargad linje visas i kontrolllinjen regionen (C). Ingen linje visas i
testlinjeomradet (T).

OGILTIGT: Kontrolllinjen visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktiga
procedurtekniker &r de mest troliga orsakerna till kontrolllinjefel. Granska proceduren
och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta anvanda testpaketet
omedelbart och kontakta din lokala distributor.

[KVALITETSKONTROLL]

Interna procedurkontroller ingar i testet. En féargad linje som férekommer i
kontrollregionen (C) ar en intern giltig procedurkontroll. Den bekréaftar tillracklig
provvolym och korrekt procedurteknik. Kontrollstandarder levereras inte med denna
sats; Det rekommenderas dock att positiva och negativa kontroller testas som en god
laboratoriepraxis for att bekrafta testforfarandet och for att verifiera korrekt
testprestanda

[BEGRANSNINGAR]
1.FOB Snabb Test Kasett (Avforing) ar endast avsedd for in vitro diagnostisk
anvandning.
2.FOB Snabb Test Kasett (Avféring) kommer endast att indikera narvaron av Fecal
Occult Blood, indikation av férekomsten av blod i avforing ar inte nédvandigtvis
kolorektal blédning.
3.Som med alla diagnostiska tester maste alla resultat beaktas med annan klinisk
information tillganglig for lakaren.
4.Andra kliniskt tillgangliga test krévs om tvivelaktiga resultat erhalls.
[FORVANTADE VARDEN]
1. Hur fungerar testkassetten?
FOB Snabb Test Kasett upptacker manskligt hemoglobin i ditt avféringsprov som
samlats med avféringsuppsamlingslésningen i kittet. Graden av sjukdomsprogression
indikeras inte av detta test.
2. Hur mycket ockult blod kunde detekteras i avféringsprovet?
FOB Snabb Test Kasett kan upptécka fekalt ockult blod i niva med 50 ng/mL eller
6 ug/g avforing.
3. Hur exakt ar testet?
En klinisk utvardering utférdes som jamfoérde de erhallna resultaten med anvandning
av FOB Snabb Test Kasett till ett annat kommersiellt tillgangligt FOB-test.
Konsumentkliniken omfattade 464 fekala prover: AllTest FOB-testet identifierade 63
positiva och 397 negativa resultat. Resultaten visade 99,1% &vergripande
noggrannhet av FOB Snabb Test Kasett jamfort med det andra FOB-snabbtestet.
4. Vad ar lagringsforhallandet av avforingsprovet?
Det rekommenderas att testa provet sa snart som mdjligt efter insamling.
5. Vad ska jag gora om resultatet visar ockult blod i avféringen?
Du bér se en lakare och séka medicinsk asikt.
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