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FOB testa komplekts
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Profesionālai lietošanai
Paredzētais lietojums
FOB testa komplekts ir ātrs kvalitatīvs hromatogrāfiskais imūntests cilvēka slēpto asiņu noteikšanai fekālijās.
KOPĒJAIS APRAKSTS UN PASKAIDROJUMS
Daudzas slimības var izraisīt slēpto asins klātbūtni fekālijās (FOB), ko dēvē arī par cilvēka slēpto asins klātbūtni vai cilvēka hemoglobīnu, un sākuma stadijā esošas tādas gremošanas trakta problēmas kā resnās zarnas vēzis, čūlas, polipi, kolīts, divertikulīts un plīsumi var neizraisīt redzamus simptomus, bet var izpausties tikai kā slēptas asinis fekālijās. Tradicionālajām guajakā balstītajām testēšanas metodēm, trūkst jutības un specifiskuma, turklāt pirms to veikšanas, nepieciešami uztura ierobežojumi. 
RapidFor™ FOB testa komplekts ir ātrs un uzticams tests, kas kvalitatīvi nosaka zemu slēpto asiņu līmeni fekālijās (50 ng/ml jeb 6 μg/g vai augstāk), izmantojot dubulto antivielu sviestmaizes tipa metodi, kas nodrošina augstu selektivitāti, un, atšķirībā no guajakā balstītiem testiem, tā precizitāti neietekmē pacienta diēta.
MATERIĀLI UN KOMPONENTI
Testu komplektos iekļautie materiāli
	KOMPONENTS
	20 testi/kaste

	Testa ierīce
	20 x testa kasetes

	Parauga atšķaidītājs
	20 x parauga buferšķīdums (1,5 ml)

	Iepakojuma lietošanas instrukcija
	1 lietošanas instrukcija


Piezīme: Komplekta dažādu partiju sastāvdaļas nedrīkst sajaukt, jo tas var ietekmēt testa precizitāti un rezultātu ticamību.
TESTA DARBĪBAS PRINCIPS
RapidFor™ FOB testa komplekts ir kvalitatīvs, laterāls imūnoanalīzes tests cilvēka asins klātbūtnes noteikšanai izkārnījumos. Testa membrāna ir iepriekš pārklāta ar antihemoglobīna antivielu testa līnijas zonā, un testēšanas laikā paraugs reaģē ar antihemoglobīna antivielu pārklātām daļiņām. Kapilārās darbības rezultātā maisījums hromatogrāfiski migrē pa membrānu uz augšu un reaģē ar fiksētajām antivielām, veidojot krāsainu līniju testa zonā, kas norāda uz pozitīvu rezultātu. Ja šī līnija neparādās, rezultāts ir negatīvs. Testa kontrolei vienmēr parādās krāsaina līnija kontroles zonā, apliecinot, ka tests ir veikts pareizi un membrānas kapilārā darbība ir notikusi.
UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
1.RapidFor™ FOB testa komplekts jāuzglabā oriģinālajā, noslēgtajā folijas maisiņā temperatūrā no 2 līdz 30 °C un relatīvā mitrumā 40–60 %; komplekts ir derīgs līdz derīguma termiņam, kas norādīts uz etiķetes.
2.Testa kasete jāizmanto 15 minūšu laikā pēc izņemšanas no folijas iepakojuma, lai nodrošinātu precīzu rezultātu.
3.Komplekts nav izmantojams pēc derīguma termiņa beigām– derīguma termiņš ir norādīts uz etiķetes vai iepakojuma.
PARAUGU SAVĀKŠANA UN UZGLABĀŠANA
1. Paraugus nedrīkst savākt menstruāciju laikā, trīs dienu laikā pēc menstruācijām, kā arī gadījumos, ja pacientam ir asiņošana, kas saistīta ar hemoroīdiem vai asinīm urīnā.
2. Pārmērīga alkohola, aspirīna un citu zāļu lietošana var kairināt kuņģa-zarnu traktu un izraisīt slēptu asiņošanu, tāpēc šo vielu lietošana jāpārtrauc vismaz 48 stundas pirms testa veikšanas.
3. Pirms testa kasetes lietošanas nav nepieciešami uztura ierobežojumi.
BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBA
1. RapidFor™ FOB tests paredzēts tikai profesionālai in vitro diagnostikai un nav izmantojams pēc derīguma termiņa beigām.
2. Līdz lietošanai tests jāuzglabā aizzīmogotā folijas maisiņā.
3. Telpās, kur tiek apstrādāti paraugi vai komplekti, ir aizliegts ēst, dzert vai smēķēt.
4. Ar visiem paraugiem jārīkojas tā, it kā tie saturētu infekcijas izraisītājus — jāievēro mikrobioloģiskās drošības pasākumi un jāseko standartprocedūrām paraugu pareizai iznīcināšanai.
5. Veicot paraugu analīzi, obligāti jāvalkā aizsargapģērbs, tostarp laboratorijas halāts, vienreizlietojamie cimdi un acu aizsarglīdzekļi.
6. Izmantotie testi jāizmet saskaņā ar vietējiem atkritumu apsaimniekošanas noteikumiem.
7. Paaugstināts mitrums un temperatūra var negatīvi ietekmēt testa rezultātus.
TESTA PROCEDŪRA
Pirms testa veikšanas testam, paraugam, parauga buferšķīdumam un/vai kontroles paraugiem jāļauj sasniegt istabas temperatūru (2–30 °C).

1. Fekālo paraugu savākšana:
   – Savāciet pietiekamu daudzumu ar fekālijām (1–2 ml vai 1–2 g) tīrā, sausā paraugu savākšanas traukā, lai nodrošinātu maksimālu iespējamo antigēna daudzumu, ja tas ir klātesošs.
   – Vislabākos rezultātus iespējams iegūt, ja analīzes tiek veiktas 6 stundu laikā pēc parauga savākšanas.
   – Savāciet pietiekamu daudzumu ar fekālijām (1–2 ml vai 1–2 g) tīrā, sausā paraugu savākšanas traukā, lai iegūtu maksimālu antigēnu daudzumu (ja tādi ir). Vislabākos rezultātus var iegūt, ja analīze tiek veikta 6 stundu laikā pēc parauga savākšanas. Ja testēšana netiek veikta 6 stundu laikā, paraugu var uzglabāt līdz 3 dienām 2–8 °C temperatūrā. Ilgtermiņa uzglabāšanai paraugi jāuzglabā temperatūrā zem -20 °C.
1. Fekālo paraugu apstrāde (1. attēls):
- Cietiem paraugiem:
Atveriet parauga savākšanas trauciņa vāciņu, pēc tam nejauši ievietojiet parauga savākšanas aplikatoru fekāliju paraugā vismaz trīs dažādās vietās, lai savāktu aptuveni 50 mg izkārnījumu (kas atbilst aptuveni 1/4 zirņa izmēram). Nelietojiet karoti vai citus rīkus fekāliju parauga ņemšanai.
- Šķidriem paraugiem:
Turiet parauga buferšķīduma mēģeni vertikāli, uzsūciet šķidro fekāļiju paraugu un pēc tam pārlejiet 2 pilienus (aptuveni 80 μL) parauga buferšķīduma.

	

	

	


	Nepietiekami
	Pietiekami
	Pārāk daudz


2. Ievietojiet parauga savākšanas aplikatoru mēģenē, kas satur parauga buferšķīdumu. (Skatīt 2. attēlu)
3. Lai paraugu izšķīdinātu buferšķīdumā, 15 reizes pagrieziet aplikatoru šķīdumā. (Skatīt 3. attēlu)
4. Kad paraugs un buferšķīdums ir rūpīgi sajaukti, nospiediet aplikatoru, lai cieši aizvērtu mēģeni.
Piezīme: Pagaidiet 2 minūtes, lai paraugs nosēstos šķīdinātājā. (Skatīt 4. attēlu)
TESTA VEIKŠANAS PROCEDŪRA
PIEZĪME: Pirms atvēršanas iepakojumu sasildiet 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: Labākie rezultāti tiek iegūti, ja tests tiek veikts tūlīt pēc folijas iepakojuma atvēršanas.
5. Izņemiet testa kaseti no folijas maisiņa.
6. Turiet parauga buferšķīduma mēģeni vertikāli un atveriet parauga savākšanas mēģenes vāciņu. (Skatīt 5. attēlu)
7. Apgrieziet parauga buferšķīduma mēģeni un iepiliet tieši 3 pilnus pilienus ekstrahētā parauga testa kasetes iedobē (S), pēc tam ieslēdziet taimeri. (Skatīt 6.attēlu)

PIEZĪME: Izvairieties no gaisa burbuļu veidošanās parauga iedobē (S).
8. Rezultātus nolasiet 15 minūtes pēc parauga pievienošanas – parauga   buferšķīduma maisījuma   uz      testa   kasetes. Rezultātus nolasiet ne vēlāk kā pēc 20 minūtēm.
PIEZĪME: Ja paraugs nemigrē pāri testa kasetei (sīkdaļiņu klātbūtnes dēļ), centrifugējiet izvilkto paraugu parauga bufersķīduma mēģenē. Savāciet 80 μL supernatantu un ielejiet to jaunas testa kasetes parauga iedobē (S).
Atkārtojiet procedūru, ievērojot iepriekš minētos norādījumus.
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TESTA REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA
POZITĪVS: Parādās divas līnijas. Vienai krāsainai līnijai jāatrodas kontroles līnijas zonā (C), bet otrai krāsainai līnijai jāatrodas testa līnijas zonā (T).
PIEZĪME: Krāsas intensitāte testa līnijas zonā (T) mainīsies atkarībā no fekālo slēpto asiņu koncentrācijas paraugā. Tāpēc jebkura krāsas nokrāsa testa līnijas zonā (T) ir uzskatāma par pozitīvu.
NEGATĪVS: Kontroljoslas zonā parādās viena krāsaina līnija
(C). Testa līnijas zonā (T) neparādās neviena līnija.
NEPATIESI: Kontrolējošā līnija neparādās. Nepietiekams parauga apjoms vai nepareiza procedūras veikšana ir visbiežākie iemesli, kāpēc kontrolējošā līnija neparādās. Pārskatiet procedūru un atkārtojiet testu ar jaunu kaseti. Ja problēma saglabājas, nekavējoties pārtrauciet izmantot testa komplektu un sazinieties ar vietējo izplatītāju.
Pozitīvs	Negatīvs	Neatbilstošs

DARBĪBAS RĀDĪTĀJI
Klīniskā novērtēšana
FOB testu komplekts ir salīdzināts ar citu vadošo komerciālo ātrā testa komplektu, izmantojot klīniskos paraugus.
	FOB testa komplekts
	Cits ātrās testēšanas komplekts

	
	Pozitīvs
	Negatīvs
	Kopā

	Pozitīvs
	198
	0
	198

	Negatīvs
	1
	457
	458

	Kopā
	199
	457
	656

	Jutība: 99,49%

	Specifiskums: 100,0 %

	Precizitāte: 99,84%



Detektēšanas robeža (LOD)
FOB testa komplekts var noteikt fekālo slēpto asins līmeni, kas ir zemāks par 50 ng/ml fekālijās.
Krustreaktivitāte
Tests neuzrāda krustenisko reaktivitāti ar zemāk uzskaitīto hemoglobīnu noteiktā koncentrācijā.
	Nē
	Hemoglobīns
	Koncentrācija

	1
	Liellopu hemoglobīns
	1,0 ng/ml

	2
	Cāļu hemoglobīns
	1,0 ng/ml

	3
	Cūkgaļas hemoglobīns
	1,0 ng/ml

	4
	Zirga hemoglobīns
	1,0 ng/ml

	5
	Trušu hemoglobīns
	1,0 ng/ml

	6
	Tītara hemoglobīns
	1,0 ng/ml



IEROBEŽOJUMI
1. FOB testa komplekts ir paredzēts tikai in vitro diagnostikai.
2. FOB testa komplekts norāda tikai uz slēpto asiņu klātbūtni fekālijās; asins klātbūtne fekālijās ne vienmēr liecina par kolorektālu asiņošanu.
3. Tāpat kā visiem diagnostiskajiem testiem, visi rezultāti jāinterpretē kopā ar citu klīnisko informāciju, kas pieejama ārstam.
4. Ja tiek iegūti apšaubāmi rezultāti, ir nepieciešami citi klīniski pieejami testi.
LIETOJAMIE SIMBOLI
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	Komplektā iekļautais materiāls
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	Testa karte
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	Mēģene
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	Lietošanas instrukcija
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	Skatīt lietošanas instrukciju

	Uzglabāt 2–℃ ~ 30℃
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	Derīguma termiņš
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	Ražotājs
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	Saglabāt sausā vietā
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	Partijas numurs
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	Parauga buferšķīdums
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	Ražošanas datums
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	Nelietot atkārtoti
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	Atsauces numurs
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	Sargāt no saules gaismas
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	Testi vienā komplektā
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	In vitro diagnostikas medicīnas ierīce
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	Nelietot, ja iepakojums ir bojāts
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%40
	Uzglabāt %40–%60 mitrumā
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	Šis produkts atbilst Direktīvas 98/79/EK par in vitro diagnostikas medicīnas ierīcēm prasībām
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Vitrosens Biotechnology Inc. Adrese: Nr. 17/A, Sehit Street, Serifali District, Stambula, 34775, Turcija
Tālrunis: 0(216) 784 41 01 E-pasts:info@vitrosens.com Tīmekļa vietne: www.vitrosens.com Izdošanas datums: 29.07.2025
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