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Atsauces numurs: VMD116 Modelis: VMD116TD
Profesionālai lietošanai
Paredzētais lietojums
RapidFor™ laktoferīna testa komplekts ir ātrs hromatogrāfiskais imūnoanalīzes tests laktoferīna kvalitatīvai noteikšanai fekālijās. Šis komplekts ir paredzēts lietošanai kā palīglīdzeklis laktoferīna klātbūtnes noteikšanai cilvēka fekālijās paraugos.
KOPSAVILKUMS
Laktoferīns ir glikoproteīns, ko izdala aktivizēti neitrofīli zarnu iekaisuma gadījumā. Tas veidojas no neitrofīlu sekundārajiem granulātiem un ir konstatējams fekālijās, ja notiek balto asins šūnu infiltrācija zarnu dobumā. Tā noturība 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 invazīvu baktēriju patogēnu izraisītu infekciju diagnostikā, tostarp Shigella, Salmonella, enteroinvazīvo un enteroagregatīvo E. coli celmu, Campylobacter un Clostridium difficile gadījumā.
TESTA DARBĪBAS PRINCIPS
RapidFor™ laktoferīna testa komplekts ir kvalitatīvs uz membrānas strēmeles balstīts imūntests laktoferīna noteikšanai fēcēs. Šajā testa procedūrā antiviela ir imobilizēta testa (T) līnijā. Pēc parauga ievietošanas parauga iedobē, tas reaģē ar antivielu pārklātām daļiņām, kas ir uzklātas uz parauga spilventiņa. Šis maisījums hromatogrāfiski migrē pa testa strēmeles garumu un mijiedarbojas ar imobilizēto antivielu. Ja paraugs satur laktoferīna antigēnu, testa līnijas zonā parādās krāsaina līnija, kas norāda uz pozitīvu rezultātu. Testa līnijas neesamība liecina par negatīvu rezultātu. Lai nodrošinātu procedūras kontroli, kontroles līnijas zonā vienmēr parādās krāsaina līnija, kas norāda, ka ir pievienots pareizs parauga tilpums un ir notikusi membrānas absorbcija.
TESTA KOMPLKETA SASTĀVS
Tests satur membrānas strēmeli ar uzklātu anti-laktoferīna antivielu testa līnijā, kazas anti-peles antivielu kontroles līnijā un krāsvielas spilventiņu, kas satur koloidālā zelta konjugātu ar anti-laktoferīna antivielu un peles IgG antivielu.
REAĢENTI UN PIEGĀDĀTIE MATERIĀLI
	KOMPONENTI
	20 testi/kaste

	Testa ierīce
	20 x testa kasetes

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

	Lietošanas instrukcija
	1 lietošanas instrukcija


Nepieciešamie materiāli, kas nav iekļauti komplektā
· Taimeris
· Parauga savākšanas trauks
UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
1. Uzglabājiet iepakojumā, kas ir hermētiski noslēgts maisiņā, temperatūrā 2–30 °C un relatīvā mitrumā 40–60 %. Komplekts ir stabils līdz marķējumā norādītajam derīguma termiņam.
2. Pēc maisiņa atvēršanas, tests jāizmanto vienas stundas laikā. Ilgstoša atrašanās karstā un mitrā vidē izraisa produkta kvalitātes pasliktināšanos.
3. Partijas numurs un derīguma termiņš ir norādīts uz iepakojuma.
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 lietojiet 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 izkārnījumu (1–2 ml vai 1–2 g) tīrā, sausā parauga konteinerā, lai iegūtu maksimālo antigēna daudzumu (ja tāds ir). 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 izkārnījumu paraugus (skatīt 1. attēlu):
· Cietiem paraugiem:
Atveriet parauga atšķaidītāja trauciņa vāciņu. Izmantojot pievienoto parauga savākšanas aplikatoru, nejauši ieduriet vismaz trīs dažādās vietās izkārnījumu paraugā, lai savāktu aptuveni 50 mg fekāliju (kas atbilst 1/4 zirņa). Nelietojiet karoti vai citus rīkus izkārnījumu parauga ņemšanai.
· Šķidriem paraugiem:
Turiet parauga atšķaidītāja trauciņu vertikāli, iesūciet šķidrā izkārnījumu 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 buferšķīduma. (Skatīt 2. attēlu)
4. Lai izšķīdinātu paraugu buferšķīdumā, pagrieziet aplikatoru 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 izgulsnētos buferšķīdumā. (Skatīt 4. attēlu)

TESTA VEIKŠANAS PROCEDŪRA 
PIEZĪME: Pirms atvēršanas, ļaujiet iepakojumam sasilt līdz istabas temperatūrai.
PIEZĪME: Neatveriet iepakojumu, kamēr neesat gatavs veikt testu, un ieteicams vienreizējās lietošanas testu izmantot 15 minūšu laikā zemā gaisa mitrumā (RH≤70%).
PIEZĪME: Labākos rezultātus iegūst, ja testu veic tūlīt pēc iepakojuma atvēršanas.
6. Izņemiet testa kaseti no folijas maisiņa.
7. Turiet parauga buferšķīduma trauciņu vertikāli un atveriet parauga savākšanas mēģenes vāciņu. (Skatīt 5. attēlu)
8. Apgrieziet parauga buferšķīduma mēģeni un iepiliet tieši 3 pilnus pilienu ekstrahētā parauga iedobē (S) testa kasetē, pēc tam ieslēdziet taimeri. (Skatiet 6. attēlu)

PIEZĪME: Izvairieties no gaisa burbuļu veidošanās parauga iedobē (S).
9. Rezultātus nolasiet 15 minūtes pēc parauga pievienošanas – parauga buferšķīduma maisījumu uz testa kasetes. Rezultātus neinterpretējiet pēc 20 minūtēm.
PIEZĪME: Ja paraugs nemigrē pāri testa kasetei (sīko daļiņu klātbūtnes dēļ), centrifugējiet ekstrahēto paraugu parauga buferšķīduma mēģenē. Savāciet 80 μL supernatantu un ielejiet to parauga iedobē (S) jaunā testa kasetē. Atkārtojiet procedūru, ievērojot iepriekš minētos norādījumus.
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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. Šajā komplektā nav iekļauti kontroles standarti. Tomēr kā labā laboratorijas praksē, ir ieteicams pārbaudīt pozitīvās un negatīvās kontroles, lai apstiprinātu testa procedūru un pārbaudītu testa pareizu darbību.
DARBĪBAS RĀDĪTĀJI
Noteikšanas robeža
Testa robežvērtība ir 50 ng/ml.
IEROBEŽOJUMI
1. Šis testa komplekts ir paredzēts tikai in vitro diagnostikai. Tas ir paredzēts tikai laktoferīna kvalitatīvai noteikšanai cilvēka fēcēs. Tas nesniedz kvantitatīvas vērtības vai informāciju par analīta izmaiņu ātrumu.
2. Tā kā visiem diagnostiskajiem testiem, visi rezultāti jāinterpretē kopā ar citu klīniski pieejamo informāciju, kas ir ārsta rīcībā.
3. Ja testa rezultāts ir negatīvs, bet klīniskie simptomi saglabājas, ieteicams veikt papildu testus, izmantojot citas klīniskās metodes.
LIETOJAMIE SIMBOLI
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	Ražotājs

	[image: 防潮]
	Uzglabāt sausā vietā
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Ražošanas datums
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	Partijas numurs
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	Nelietot atkārtoti
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	Parauga buferšķīdums
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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 diagnostiska medicīnas ierīce
	[image: simge, sembol, taslak, daire, diyagram içeren bir resim  Açıklama otomatik olarak oluşturuldu]
	Nelietot, ja ir bojāts iepakojums
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	Uzglabāt 40%–60% mitrumā
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	 Šis produkts atbilst Direktīvas 98/79/EK par 
 in vitro diagnostikas medicīnas ierīcēm
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