[image: metin, küçük resim içeren bir resim  Açıklama otomatik olarak oluşturuldu]REAĢENTI UN KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI











EKSKREMENTI

1
2


x15 MIX

3
4
ATVĒRTS
[image: ]
5
6

KOMPONENTS
20 Testu/kaste
Testa ierīce
20 x testa kasetes
Parauga atšķaidītājs
20 x parauga buferšķīdums (1,5 ml)
Iepakojuma lietošanas instrukcija
1 lietošanas instrukcija





FOB + transferīns + kalprotektīns + laktoferīns testa komplekts Atsauces numurs: VMD118
[image: ok içeren bir resim  Açıklama otomatik olarak oluşturuldu][image: ]Modelis: VMD118TD
Profesionālai lietošanai
Paredzētais lietojums
RapidFor™ FOB + Transferīns + Kalprotektīns + Laktoferīns testa komplekts ir ātrs hromatogrāfiskais imūnoanalīzes tests fekālo slēpto asiņu (FOB), transferīna, kalprotektīna un laktoferīna kvalitatīvai noteikšanai izkārnījumos. Šis komplekts ir paredzēts izmantošanai kā palīglīdzeklis FOB, transferīna, kalprotektīna un laktoferīna skrīningam fekālijās.
KOPSAVILKUMS
FOB: Daudzas slimības var izraisīt slēptas asinis izkārnījumos. To dēvē arī par slēptām asinīm izkārnījumos (FOB), cilvēka slēptajām asinīm vai cilvēka hemoglobīnu. Gremošanas trakta problēmas, piemēram, resnās zarnas vēzis, čūlas, polipi, kolīts, divertikulīts un plīsumi, agrīnās stadijās bieži neizraisa redzamus simptomus, un vienīgā pazīme var būt slēptu asiņu klātbūtne izkārnījumos. Tradicionālajām, uz guajaka balstītajām metodēm trūkst pietiekamas jutības un specifiskuma, turklāt pirms testēšanas nepieciešami diētas ierobežojumi.
Transferīns: Transferīns ir no asinīm iegūts glikoproteīns, kas gremošanas trakta asiņošanas gadījumā var izplūst zarnās un tikt izvadīts ar izkārnījumiem. Atšķirībā no hemoglobīna, transferīns ir salīdzinoši stabils fekālijās, tādējādi padarot to par uzticamu biomarķieri gan augšējā, gan apakšējā gremošanas trakta asiņošanas noteikšanai. Tā klātbūtne izkārnījumos var kalpot kā agrīns dažādu gremošanas trakta slimību, tostarp kolorektālā vēža, peptisko čūlu un iekaisīgu zarnu slimību, rādītājs. Transferīna un slēpto asiņu vienlaicīga noteikšana uzlabo diagnostisko jutību, īpaši gadījumos, kad bojājumi atrodas augšējā gremošanas traktā, kur hemoglobīns zarnu tranzīta laikā mēdz sadalīties.
Kalprotektīns: Kalprotektīns ir neitrofilo leikocītu citosolisks proteīns ar antimikrobiālām īpašībām, kura koncentrācija izkārnījumos palielinās zarnu iekaisuma gadījumā. Pateicoties tā noturībai pret noārdīšanos, kalprotektīns fekālijās saglabājas stabils līdz pat 7 dienām istabas temperatūrā, padarot to par ideālu biomarķieri. Kalprotektīns tiek izdalīts leikocītu aktivācijas rezultātā, kā rezultātā tā līmenis paaugstinās plazmā, cerebrospinālajā šķidrumā, sinoviālajā šķidrumā, urīnā vai izkārnījumos — atkarībā no skartā orgāna. Kalprotektīns inhibē cinka atkarīgās enzīmu sistēmas, tādējādi iznīcinot mikroorganismus un inducējot apoptozi gan normālajās, gan vēža šūnās. Kalcija klātbūtnē kalprotektīns kļūst izturīgs pret proteolītisko noārdīšanos, tāpēc tas fekālijās saglabā stabilitāti līdz 7 dienām istabas temperatūrā.
Laktoferīns: Laktoferīns ir stabils glikoproteīns, ko izdala aktivizēti neitrofīli zarnu iekaisuma laikā. Tas rodas no neitrofīlu sekundārajam granulām un ir konstatējams fekālijās gadījumos, kad notiek balto asins šūnu infiltrācija zarnu lūmenā. Tā izturība pret sadalīšanos fēcēs padara laktoferīnu par vērtīgu biomarķieri iekaisuma procesu identificēšanai gremošanas traktā. Paaugstināts laktoferīna līmenis fekālijās parasti ir saistīts ar hroniskām zarnu iekaisuma slimībām, piemēram, Krona slimību un čūlaino kolītu, īpaši pacientiem ar ilgstošu caureju. Turklāt laktoferīns ir uzrādījis potenciālu arī invazīvu baktēriju patogēnu diagnostikā, tostarp Shigella, Salmonella, enteroinvazīvo un enteroagregatīvo Escherichia coli celmu, Campylobacter un Clostridium difficile izraisītu infekciju gadījumos.
TESTA DARBĪBAS PRINCIPS
Šis testa komplekts ir kvalitatīvs, uz membrānas balstīts imūnoanalīzes tests, kas paredzēts četru fekālo biomarķieru vienlaicīgai noteikšanai: fekālo slēpto asiņu (FOB), transferīna, kalprotektīna un laktoferīna cilvēka izkārnījumu paraugos. Testa ierīcē ir četras atšķirīgas testa līnijas, katra atbilstoši vienam no mērķa analītiem, kā arī kopēja kontroles līnija.
Testa procedūras laikā specifiskas antivielas katram analītam tiek imobilizētas atsevišķās membrānas zonās. Kad paraugs tiek uzklāts uz parauga iedobes, tas kapilārās darbības rezultātā pārvietojas pa testa strīpu. Pārejot caur konjugāta spilventiņu, paraugs mijiedarbojas ar krāsainām daļiņām, kas iepriekš pārklātas ar antivielām pret attiecīgajām analītēm. Ja paraugs satur kādu no mērķa antigēniem, veidojas kompleksi, kurus uztver atbilstošās imobilizētās antivielas to norādītajās testa līniju pozīcijās.
Krāsainas līnijas parādīšanās jebkurā no testa zonām norāda uz pozitīvu rezultātu attiecīgajam analītam. Ja konkrētajā testa zonā neparādās krāsaina līnija, rezultāts tiek uzskatīts par negatīvu attiecībā uz šo paraugu. Neatkarīgi no testa līniju klātbūtnes vai neesamības, testa apstiprināšanai kontroles zonā jāparādās krāsainai līnijai. Šī kontroles līnija apstiprina, ka ir uzklāts pietiekams parauga daudzums un caur membrānu ir notikusi pareiza plūsma.



Nepieciešamie materiāli, kas nav iekļauti komplektā
· Taimeris
· Parauga savākšanas trauks
UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
1. Uzglabāt iepakojumā, kas ir noslēgts maisiņā, temperatūrā 2–30 °C un relatīvā mitrumā 40–60 %. Komplekts ir stabils līdz uz etiķetes norādītajam derīguma termiņam.
2. Pēc maisiņa atvēršanas tests jāizmanto vienas stundas laikā. Ilgstoša atrašanās karstā un mitrā vidē izraisa produkta kvalitātes pasliktināšanos.
3. LOT un derīguma termiņš ir uzdrukāts uz marķējuma.
BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBA
1. Tikai profesionālai in vitro diagnostikai. Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
2. Neēst, nedzert un nesmēķēt telpās, kur tiek apstrādāti paraugi un komplekti.
3. Rīkojieties ar visiem paraugiem tā, it kā tie saturētu infekcijas 
izraisītājus.
4. Visās procedūrās ievērojiet noteiktos piesardzības pasākumus pret mikrobioloģiskajiem apdraudējumiem un ievērojiet standarta procedūras paraugu pareizai iznīcināšanai.
5. Paraugu analīzes laikā, izmantojiet aizsargapģērbu, piemēram, laboratorijas halātus, vienreizlietojamos cimdus un acu aizsardzības līdzekļus.
6. Ievērojiet standarta bioloģiskās drošības vadlīnijas par potenciāli inficēta materiāla apstrādi un iznīcināšanu.
7. Mitrums un temperatūra var negatīvi ietekmēt rezultātus.
TESTA VEIKŠANAS PROCEDŪRA
Pirms testa veikšanas ļaujiet testam, paraugam, buferšķīdumam un/vai kontrolēm sasniegt istabas temperatūru (2–30 °C).
1. Fekālo paraugu savākšanai:
Savāciet pietiekamu daudzumu ar fekālijām (1–2 ml vai 1–2 g) tīrā, sausā parauga traukā, lai iegūtu maksimālo antigēna daudzumu (ja tas ir klāt). Lai iegūtu vislabākos rezultātus, tests jāveic 6 stundu laikā pēc parauga savākšanas. Ja tests netiek veikts 6 stundu laikā, paraugu var uzglabāt 2–8 °C temperatūrā līdz 3 dienām. Ilgtermiņa uzglabāšanai paraugi jāuzglabā temperatūrā zem -20 °C.
2. Lai apstrādātu fekāliju paraugus (skatīt 1. attēlu):
· Cietiem paraugiem:
Atveriet parauga buferšķīduma mēģenes vāciņu. Izmantojot pievienoto parauga savākšanas aplikatoru, nejauši ieduriet vismaz trīs dažādās vietās fekāliju paraugā, lai savāktu aptuveni 50 mg fekāliju (kas atbilst 1/4 zirņa). Nelietojiet karoti vai citus rīkus izkārnījumu parauga ņemšanai.

· Šķidriem paraugiem:
Turiet parauga buferšķīduma mēģeni vertikāli, iesūciet šķidro fekāliju paraugu un pēc tam iepiliniet 2 pilienus (aptuveni 80 μL) parauga buferšķīduma.


Nepietiekami
Pietiekami
Pārāk daudz






3. Ievietojiet parauga savākšanas aplikatoru mēģenē, kas satur parauga buferšķīdumu. (Skatīt 2. attēlu)
4. Lai paraugu izšķīdinātu buferšķīdumā, aplikatoru pagrieziet šķīdumā 15 reizes. (Skatīt 3. attēlu)
5. Kad paraugs un buferšķīdums ir rūpīgi sajaukti, nospiediet aplikatoru, lai cieši aizvērtu mēģeni.
Piezīme: Pagaidiet 2 minūtes, lai paraugs nosēstos buferšķīdumā. (Skatīt 4. attēlu)
TESTA VEIKŠANAS PROCEDŪRA
PIEZĪME: Pirms atvēršanas sasildiet iepakojumu līdz istabas temperatūrai.
PIEZĪME: Neatveriet iepakojumu, kamēr neesat gatavs testam, un ieteicams vienreizējās lietošanas testu izmantot 15 minūšu laikā zemā gaisa mitrumā (RH≤70%).
PIEZĪME: Labākos rezultātus iegūst, ja testu veic tūlīt pēc folijas iepakojuma atvēršanas.
6. Izņemiet testa kaseti no folijas maisiņa. 
7. Turiet parauga buferšķīduma mēģeni vertikāli un atveriet parauga savākšanas trauciņa vāciņu. (Skatīt 5. attēlu)
8. Apgrieziet parauga buferšķīduma mēģeni un iepiliet tieši 3 pilnus pilienu ekstrahētā parauga testa kasetes iedobē (S), pēc tam ieslēdziet taimeri.
(Skatīt 6. attēlu)
PIEZĪME: Izvairieties no gaisa burbuļu veidošanās parauga iedobē (S).
9. Rezultātus nolasiet 15 minūtes pēc parauga pievienošanas – parauga   atšķaidītājs   maisījums   uz      tests   kasete. Rezultātus nelasiet pēc 20 minūtēm.
PIEZĪME: Ja paraugs nemigrē pāri testa kasetei (sīkdaļiņu klātbūtnes dēļ), centrifugējiet ekstrahēto paraugu buferšķīduma mēģenē. Savāciet 80 μL supernatantu un iepiliniet to parauga iedobē (S) jaunā testa kasetē. Atkārtojiet procedūru, ievērojot iepriekš minētos norādījumus.


	

  

TESTA REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA
Pozitīvs: parādās gan purpursarkana testa josla, gan purpursarkana kontroles josla.
Negatīvs: parādās tikai purpursarkana kontroles josla. Testa joslas neesamība norāda uz negatīvu rezultātu.
Nederīgs: neatkarīgi no testa rezultāta kontroles zonā vienmēr jābūt violeta krāsas kontroles joslai. Ja kontroles josla nav redzama, tests tiek uzskatīts par nederīgu. Atkārtojiet testu, izmantojot jaunu testa kaseti.
Pozitīvs	Negatīvs	Nederīgs




KVALITĀTES KONTROLE
Testā ir iekļauta procedūras kontrole. Krāsaina līnija, kas parādās kontroles zonā (C), tiek uzskatīta par iekšējo procedūras kontroli. Tā apstiprina pietiekamu parauga tilpumu, atbilstošu membrānas absorbciju un pareizu procedūras tehniku. Kontroles standarti nav iekļauti šajā komplektā. Tomēr kā laba laboratorijas prakse ir ieteicams pārbaudīt pozitīvās un negatīvās kontroles, lai apstiprinātu testa procedūru un pārbaudītu testa pareizu darbību.
DARBĪBAS RĀDĪTĀJI
Noteikšanas robeža
Testa robežvērtība ir 50 µg/g kalprotektīnam, 50 ng/ml FOB, 5 ng/ml transferīnam un 50 ng/ml laktoferīnam.
IEROBEŽOJUMI
1. Šis testa komplekts ir paredzēts tikai in vitro diagnostikai. Tests ir paredzēts tikai fekālo slēpto asiņu (FOB), transferīna, kalprotektīna un laktoferīna kvalitatīvai noteikšanai cilvēka fekālijās. Tas nesniedz kvantitatīvas vērtības vai informāciju par šo analīžu izmaiņu ātrumu.
2. Tāpat kā visiem diagnostiskajiem testiem, visi rezultāti jāinterpretē kopā ar citu klīnisko informāciju, kas ir pieejama ārstam.
3. Ja testa rezultāts ir negatīvs un klīniskie simptomi saglabājas, ieteicams veikt papildu testus, izmantojot citas klīniskās metodes.
IZMANTOTIE SIMBOLI
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	Šis produkts atbilst Direktīvas 98/79/EK par in vitro diagnostikas medicīnas ierīcēm
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