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 Paštestēšanai
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	Latviešu valoda


Ātras darbības kvalitatīvs tests cilvēka slēpto asiņu noteikšanai fekālijās.Tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
[bookmark: INTENDED_USE]PAREDZĒTAIS LIETOJUMS

[bookmark: SUMMARY]FOB ātrās noteikšanas testa kasete (fekālijām) ir ātra hromatogrāfiskais imūnanalīze kvalitatīvai slēptu cilvēka asiņu noteikšanai fekālijās.
KOPSAVILKUMS

[bookmark: PRINCIPLE]Daudz slimību dēļ, fekālijās var parādīties slēptās asinis. Tās tiek dēvētas par slēptām asinīm cilvēka fekālijās (Fecal Occult Blood, FOB). Agrīnās stadijās kuņģa-zarnu trakta problēmām, piemēram, resnās zarnas vēzim, čūlām, polipiem, kolītam, divertikulītam un plaisām, var neradīt redzamus simptomus, bet tikai konstatēt tos ar slēpto asiņu klātbūtni. Tradicionālajām gvajaka balstītajām metodēm trūkst jutības un specifiskuma, un pirms testēšanas ir jāievēro uztura ierobežojumi. 1,2 FOB ātrā testa kasete (fekālijas) ir ātrs tests kvalitatīvai zema slēpto asiņu līmeņa noteikšanai fekālijās. Testā izmanto dubulto antivielu sviestmaižu tipa analīzi, lai selektīvi noteiktu slēptās asinis fekālijās 50 ng/ml vai lielākā koncentrācijā, vai 6 μg/g fekālijās. Turklāt, atšķirībā no gvajaka analīzēm, testa precizitāti neietekmē pacienta uzņemtais uzturs.
FOB TESTA DARBĪBAS PRINCIPS

FOB ātrās noteikšanas testa kasete (fekālijas) ir laterāla imūnanalīze kvalitatīvai cilvēka slēpto asiņu noteikšanai fekālijās. Membrānas testa līnijas apgabalā ir iepriekš pārklāta anti-hemoglobīna antivielu testa līnijas zonā. Testēšanas laikā paraugs reaģē ar antihemoglobīna antivielu pārklāto daļiņu. Maisījums hromatogrāfiski migrē augšup pa membrānu pēc kapilāru darbības principa, reaģējot ar anti-hemoglobīna antivielu uz membrānas un izveido krāsainu līniju. Šīs krāsainās līnijas klātbūtne testa līnijas zonā norāda uz pozitīvu rezultātu, bet tās neesamība norāda uz negatīvu rezultātu. Lai nodrošinātu procedūras kontroli, kontroles līnijas zonā vienmēr parādīsies krāsaina līnija, norādot, ka ir pievienots pareizs parauga tilpums un ir notikusi iesūkšanās membrānā.
[bookmark: REAGENTS]REAGENTI

[bookmark: PRECAUTIONS]Tests satur anti-hemoglobīna antivielu daļiņas un anti-hemoglobīna antivielu, kas pārklāta  ar membrānu.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Pirms testa veikšanas lūdzu izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
· Tests ir paredzēts tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
· Neēdiet, nedzeriet un nesmēķējiet vietā, kur tiek apstrādāti paraugi vai testi.
· Uzglabājiet testu sausā vietā temperatūrā no 2 līdz 30 °C, izvairoties no pārmērīga mitruma. Ja folijas iepakojums ir bojāts vai atvērts, testu nelietojiet.
· Šis tests ir domāts tikai kā sākotnējai testēšanai. Ja saņemat atkārtoti neparastus rezultātus, obligāti konsultējieties ar ārstu vai medicīnas speciālistu.
· Stingri ievērojiet testa veikšanas laiku.
· Katru testu drīkst izmantot tikai vienu reizi. Nelauziet un nepieskarieties testa kasetes logam.
· Neuzglabājiet testu saldētavā un nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma.
· Glabājiet testu bērniem nepieejamā vietā.
· Pēc testa veikšanas izmantoto komplektu izmetiet saskaņā ar vietējiem atkritumu apsaimniekošanas noteikumiem.
[bookmark: STORAGE_AND_STABILITY]UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

[bookmark: SPECIMEN_COLLECTION_AND_PREPARATION]Komplektu var uzglabāt istabas temperatūrā vai ledusskapī (2–30 °C). Testa kasete ir stabila līdz derīguma termiņa beigām, kas ir norādīts uz aizzīmogotā maisiņā. Testa kasete līdz lietošanai jāglabā aizzīmogotā maisiņā. NESASALDĒT. Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
PARAUGA SAVĀKŠANA UN SAGATAVOŠANA

· Paraugus nedrīkst savākt menstruāciju laikā vai trīs dienu laikā pirms vai pēc tām, vai ja pacientam ir asiņošana no hemoroīdiem vai asinis urīnā.
· Pārmērīga alkohola, aspirīna un citu zāļu lietošana var izraisīt kuņģa-zarnu trakta kairinājumu, kas var izraisīt slēptu asiņošanu. Šādu vielu lietošana jāpārtrauc vismaz 48 stundas pirms testa veikšanas.
· Pirms FOB ātrās testēšanas kasetes lietošanas nav nepieciešami ēšanas ierobežojumi.
KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI

[bookmark: Materials_Provided]Komplektā iekļautie materiāli
· Testa kasete	• Parauga savākšanas stobriņš ar ekstrakcijas buferšķīdumu
· Lietošanas instrukcija	• Fēču uztvērējs
[bookmark: Materials_Required_But_Not_Provided]Nepieciešamie materiāli, kas nav iekļauti
· Taimers	• Paraugu savākšanas trauks
[bookmark: DIRECTIONS_FOR_USE]LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms testēšanai nogaidiet, līdz tests, paraugs un buferšķīdums sasniedz istabas temperatūru (15–30 °C).
1. Fēču paraugu savākšanai:
Fēču paraugs jāsavāc fēču uztvērējā. Lai pasargātu paraugu no piesārņošanās ar jebkādām ķīmikālijam, ir svarīgi izmantot fēču uztvērēju visu veidu tualetēs tā, lai paraugā nenonāktu piejaukumi.
2. Lai apstrādātu fēču paraugus:
Noskrūvējiet vāciņu no parauga savākšanas mēģenes, pēc tam nejauši izvēlētā secībā ievietojot paraugu savākšanas aplikatoru fēču paraugā vismaz 3 dažādās vietās. Neņemiet lielus fēču paraugu gabalus.
Uzskrūvējiet un pievelciet vāciņu uz paraugu savākšanas stobriņa, pēc tam enerģiski sakratiet parauga savākšanas stobriņu, lai samaisītu paraugu un ekstrakcijas buferšķīdumu.
3. Pirms maisiņa atvēršanas paturiet to istabas temperatūrā. Izņemiet testa kaseti no folijas maisiņa un izmantojiet to pēc iespējas ātrāk. Labāki rezultāti tiks iegūti, ja tests tiks veikts tūlīt pēc folijas maisiņa atvēršanas.
4. Turiet parauga savākšanas mēģeni vertikāli un atveriet vāciņu uz parauga savākšanas stobriņu. Nolauziet uzgali, apgrieziet parauga savākšanas mēģeni un iepiliniet 2 pilienus pilienus ekstrahētā parauga (aptuveni 80 μL) testa kasetes parauga iedobē (S), pēc tam ieslēdziet taimeri. Izvairieties no gaisa burbuļu iekļūšanas parauga iedobē (S). Skatiet attēlu zemāk.
5. Rezultātus nolasiet pēc 5 minūtēm. Rezultātus pēc 10 minūtēm neinterpretējiet.


[bookmark: INTERPRETATION_OF_RESULTS]REZULTĀTU NOLASĪŠANA

(Lūdzu, skatiet attēlu)
POZITĪVS: * Parādās divas krāsainas līnijas. Vienai krāsainajai līnijai jāatrodas kontroles līnijas apgabalā (C), bet otrai krāsainajai līnijai jāatrodas testa līnijas apgabalā (T).
*PIEZĪME: Krāsas intensitāte testa līnijas apgabalā (T) mainīsies atkarībā no fekālo slēpto asiņu koncentrācijas paraugā. Tāpēc jebkura nokrāsa testa līnijas zonā (T) ir uzskatāma par pozitīvu.
NEGATĪVS: Kontroljoslas zonā (C) parādās viena krāsaina līnija. Testa līnijas apgabalā (T) nav redzama nekāda līnija.
NEPATIESI: Kontrolējošā līnija neparādās. Visticamākie kontroles līnijas neparādīšanās iemesli ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza procedūras veikšanas metode. Pārskatiet procedūru un atkārtojiet testu, izmantojot jaunu testa komplektu. Ja problēmu neizdodas novērst, nekavējoties pārtrauciet testa komplekta lietošanu un sazinieties ar vietējo produktu izplatītāju.
[bookmark: QUALITY_CONTROL]KVALITĀTES KONTROLE

Testā ir iekļauta procedūras kontrole. Iekšējā procedūras kontrole ir krāsaina līnija, kas parādās kontroles zonā (C). Tā apstiprina pietiekamu parauga daudzums un pareizu izmantoto procedūras tehniku.
[bookmark: LIMITATIONS]IEROBEŽOJUMI

1. FOB ātrā testa kasete (fekālijas) ir paredzēta tikai in vitro diagnostikai.
2. FOB ātrā testa kasete (fekālijas) norāda tikai uz slēpto asiņu klātbūtni izkārnījumos, bet asiņu klātbūtne fekālijās ne vienmēr liecina par kolorektālu asiņošanu.
3. Tāpat kā visiem diagnostiskajiem testiem, visi rezultāti jāinterpretē kopā ar citu klīnisko informāciju, kas ir pieejama ārstam.
4. Ja tiek iegūti apšaubāmi rezultāti, ir nepieciešami citi klīniskie testi un konsultācija ar ārstu.
[bookmark: ADDITIONAL_INFORMATIONS]PAPILDU INFORMĀCIJA

1. Kā darbojas testa kasete?
FOB ātrā testa kasete (fekālijas) nosaka cilvēka asinis fekālijās. Šis tests neuzrāda slimības progresēšanas ātrumu.
2. Cik daudz slēptās asinis var noteikt izkārnījumu paraugā?
FOB ātrā testa kasete (fekālijas) var noteikt slēptu asins klātbūtni fekālijās 50 ng/ml vai 6 μg/g.
3. Cik precīzs ir tests?
Tika veikta klīniskais pētījums, salīdzinot rezultātus, kas iegūti, izmantojot FOB ātrā testa kaseti, ar citu komerciāli pieejamu FOB testu. Patērētāju klīniskajā izmēģinājumā tika iekļauti 464 izkārnījumu paraugi: FOB tests identificēja 63 pozitīvus un 397 negatīvus rezultātus. Rezultāti parādīja, ka FOB ātrā testa kasetei ir 99,1 % kopējā precizitāte salīdzinājumā ar citu FOB ātrā testa kaseti.
4. Kā jāuzglabā fekāliju paraugs?
Ieteicams paraugu testēt pēc iespējas ātrāk pēc tā savākšanas.
5. Ko darīt, ja rezultāts ir pozitīvs?
[bookmark: BIBLIOGRAPHY]Jums jādodas pie ārsta, lai saņemtu konsultāciju.
BIBLIOGRĀFIJA

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 Iodine, Arch Pathol Lab Med,1985;109:437-40. Simbolu rādītājs
	
[image: ]
	Skatīt lietošanas instrukciju
vai elektroniskās lietošanas instrukcijas
	
[image: ]
	Testi katra komplektā

	
[image: ]
	Temperatūras robeža

	
[image: ]
	In vitro diagnostikas medicīnas
ierīce
	
[image: ]
	Partijas kods
	
[image: ]
	Kataloga numurs

	

	Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā/Eiropas Savienībā

	
[image: ]
	
Lietošanas termiņš
	
[image: ]
	
Nelietot atkārtoti

	
[image: ]
	Nelietot, ja iepakojums ir
bojāts, un ievērojiet lietošanas instrukcijas
	
[image: ]
	Ražotājs
	
[image: ]
	Uzmanīties


[image: ][image: ]

	Numurs: 145779104

	Pārskatīšanas datums: 2023-05 30

	




2 pilieni parauga atvēršanas s

[image: ][image: ]Pozitīvs
Negatīvs
Nederīgs

image6.png
R




image7.png




image8.png




image9.png




image10.png




image11.png
o




image12.png




image13.png
R




image14.png




image15.png




image16.png




image17.png




image18.png




image19.png




image20.png




image21.png




image22.png




image23.png




image24.png




image25.png




image26.png




image27.png




image28.png




image29.png




image30.png




image31.png




image32.png




image33.png




image34.png




image35.png




image36.png




image37.png




image38.png




image39.png




image40.png




image41.png
IVD





image42.png
LOT]





image43.png
REF|





image44.png




image45.png




image1.png
vIusChek




image46.png




image47.png




image48.png




image49.png
Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
Yinhi Streel

Hangzhu Economic & Technological Development Arca
Hangzhou, 310018 PR. China

Web: www alllests com en Email: i

allle





image50.png
EC [REP
€orzs e

48163 Muenster,
Germany




image51.png




image52.png




image53.png




image54.png




image55.png




image2.png




image56.png




image57.png




image58.png




image59.png




image60.png




image61.png




image62.png




image63.png




image64.png




image65.png




image3.png




image66.png




image67.png




image68.png




image69.png




image70.png




image71.png




image72.png




image73.png




image74.png
H\

Negative




image4.png
o




image5.png




