FOB - kasetki

Szybki test immunochromatograficzny do wykrywarnia krwi utajonej w kale
CTytko do diagnostykd in vitro

kasetki FOB: 20 szt. + bufor cksirakeyjny: 20 x 1,7 m)

kasetki FOB: 20 szt 4 bufor ekstrakeyjny: 20 x 1,7 ml + kontrola pozytywna: 1 x 1,7 m)

Nr kar, 1-300-K020
Nr km; 1-300-KK20

e

WSTEP _ ‘
Obecnosé kewt niglong) w kale (FOB) moze byé zwiszny 2. ralkdem jelita
grubega lub ingymi patologicznymi 2mianani w przewodzie pokarmowym
(np.: polipami ckryzaicy, wozodzisjasym zagalenicm okremicy cay choroby
Crohna), kidre w przypadkn braka odpowicdnio wozesnegs i whisciwego
Jeczenio. mogy prowsdxi¢ do raka jelita prubepo, Rak jelite grubege jest

tzecin z kadel najbardzie] rogpowszechnionym nowetworem zlagliwym na
swiceie,

Wynlki. testa. lnutoclromatograficznegd dv wykrywanie krwi wsjong]
whale sg snncmie bardziej spécyfiezne i latwieisze W imerpresacii ni
w radyoyjuyclt testagh gwajnkolovwych, Dodatkowe w przeciwisistwie do
Tmelody  gwajakolowai, Wyl testu in1murmchmrnatogmﬁcmego %
niczalezne od. dinty pﬂuj enta,

ZASADA MET(ODY

Podsuawy  testa  irmmunochromatogrificznego  FOB  jest  specyificana
“kanapkowa™ reakcin  immunologiczns  pomipdzy  przeciwcintemi
monpidenginymi.  przecividoo.  Judzkiej . hemoglobinie  spregsonyin
zezastkami  xdots. koloidalnego, obeeng s badime] probee lizdzkr,
hembglobing dmux prevciwelatmi monoklonaliyml przediwko lud#icj
hemoglobinié  immobilizowanymi  w  polu ‘tezrowym ga membranie
nitrocelulazows). Probka katu jest pobicrana do pojemnika zrwitrainoego
bufor Slestrakeyjny, o orugpaie nanoszons ne pole probkewe lesm.
Diislanie sit kapilarayen powoduje preeibicszezimie sip prabhi w kieranku
pola testowego; jednouzednie praeciweiala spizezont 7 czaatkami ziota

kolpiduinego  jqeze 5ig 7 ohseng w o probee luddka hemoglobin,

Uemoglobing, polaczony  za  posrednicewem precviweial ze  zbewemn
keloidulnym, jest nestgpnie-wigzana przes preeciwcialn immobilizowsne w
poli testowyin. Fowstajace w en sposth kompleksy 53 witdoeme deleki

obeenofel crastek zima keloidainego w pestaci purpurowego pradka.

testowego. Prazek kemiroiny, pojawid si¢ niezalernic od ebecnosei
hemoglobim:-w badanej probes, powsiaie W wyniko wigzunia prgciweind
praesiwka Judzkigy hemoglobinic sprzefomych ze.ziotem kelaidalnym proez
skicroviane przeciv nim immobilizowsne nn manbrariic nitnocehilozowe]
preesiweiata. '

SKEAD ZESTAWU

1-200-K020 1-300-KK20
Kasethi FOB 20 set. 20 szt
Aplikatory z buforem ekgtrakeyvingm 20 szr., 20 szt
-Konirols pekytywaa - 1 57,
Jnstrukigia 1 szt 1571,

DODATIOWE MATERIALY | WY BOSASZENIE
(mie dostarczone w zestawis)

- Pojeranik do pobrania probk;
= Ziegarek, Jub minytnik

FRZECHOWYWANIE

ch‘m\wy OB motne przoshoaywad w temp. 2-30°C. Nie zam razud!
Prawrdiowo  preechowywane  sldadnili  sestawn v niendrugzonych
opakowanlach  jednostkowyeh zachowujy  twvalogd do doty  watpodci
podang) na etykiecie, i
1\"(7-(u'mle PUEYTYWDR 2 Zestawn 1-300-KIQ0 po otiwerciy folki nalezy
uzyé Wezasie do 4 yygodni od otwareia fiolk;.

Kasetki wyjmowad 7 Toliowyah suszetek berposrednio ‘preed uzyciem.

PORIERANTE [ PRZYGOTOWANIE PROBKY

Do badania stegowac probl ke, pobiranc do caysteq0 pojemnika.,

Z uvagl no mozliwesc wystaplenia falszywie porytywnyeh wynikdw do

badar nie nalezy Wiywac prabek pobranych podezas menstruacii i do

fresch dni po jej wakoficzeniw. gdy pacjent cierpl nn krwawiyce
hemoroidy Tuby gy widkrywa sig Kres W moczu, ‘ )

Alkobol, pspiryna i inne Jeki prmyjmowime W nadmiarze mogg

powodowad. podraznienia i Krwawienie przewodu pokarmowego.

Substancje = nalezy odstewi¢ nw co najmninj 48 podrin pracd

pohraniern probki.

Tesl ple wymaga sinpsowania przez pacjenta adnef speciolng dicty,

1. Ostrozdie odkrecié nakrgikr aplikatora i pabraé probke, zanurzsjac

- i-obracajye wrpatuke w Kilku mizjseach probki kabu.

2. Wiyt szpstulke do apliketoss, zakigtié. sakrgtke § kilkakrotnie
encrgicanie potrzgsngd w celu rozprowadzenia probki w doloze
ekstrakerinym,

3 Tek przygetowang prablee moznn praechowyvins do .3 dai w temp. 2-
/¢ ;

WYKONANIE TESTU

b Doprowadrié kasenkd 1 apliketory z probkami-do mperabuy pokojowej
(4 5-2550). '

Z. Wyjae kasetlee % foliowej saszeta.

3. Poeuzgsnaé eplikatoran z prébka v eeln dokladsego rozprowadzenia
probkl wsalorze skswakeyiaym.

4. Trzvingjae splikator pionawn, odiasnad koficowke aplikatora.

Odwr6eld. aplikator do péry dnemx | nanieté 3 krople prabki

Tozprowaidzons] W bufbrze skstrakcyymym do dkienka prébkowego na.

iGisetee.

. Odezyta¢ wynik testu po yphywie 3 do 10 minuL

INTERPRETACTA WYNIKOW

a

¢c T c T & 7
g D). (L)
NEGATYWNY POAYTYWNY  HIEPRAWIDLOWY

Padezax wykomywania tesiu w okienku wynik powinicn zawsze pojuwid
gig prazek RKowrolny (C) potwierdzajaey prowidlowe wykonamic testy.
Obeenode prozke fesowego  (T). pejawisigezgo  si¢ obok pragkn
kontrolnego, jest wralezuions od obecnogti w badune] probee Judzkie)
hemogldbiny.

NEGATYWNY: Jezeli w okienku wyniku pojuwi sie tylko jeden
purpurowe zabarwiony prazek kamtrolny (C), wynik nalezy bdezytaé jwko
negALYWIY.

POZYTYWNY: Jezeli w poly wyniku pojawin si¢ dwe bacwne: prazki -
testowy i kontreloy (T 4.C), bex wzgledu ni kolgjnosé ich pojaswiania sig
oraz, IEpRYWIOEE, Wimik nalezy odezytal jaks pozytyimy,
NIEPRAWIDLOWY: Jescli w polu wyniku nie pojrwi ST zaden. harwpy
pragek lub pojawi =ig tvlko prazek testowy (T),; wynik jest nieprawidlowsy.
g'cm: nileiey vznaé za. bigdnie wykonany toh wadlivy | powatzyé na innj
casciee, k

CHARAKTERYSTYRA DZIALANIA
Cruloft:
TesL umozliwia wykrycie hemoglabiny ludzkie) w stigreniv.2 10 g,

Ifekt vadmiuru antygenn {efekt prozonowy):
Nie anvierdzono efiktu nadiviory”antygenu przy sre;!miﬁéx)w:wyglohimf
> 1 mg/mb(=> 1 900 000 ng/ml). « - i




Spcc\hunnéc,

Test o spesylesny dis hemoglobiny ludckic), Prébki zawieraigos
poriiTe subawnsie @ swieniu 1 mg/ml wie vmluvum pa  wwniki
whinane testami  FQB: chm:g.,.r:bum wodenva, henogiobinn fwind,

I

oglobms pwera, hentoglohing kozia, temoplobing kohske, hemogiohins
wuraa, hemeglobing )adlicra, peroldydaza clhrannowa,
Doklattnedé:

ur.\‘-lk:xl‘w sstem FORB nu probkach nawywaych  porownenc

A 'nfk"

ssharymi o tyed samych probkach pry viycin innegt
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Wepledne czutosé: 100%

Wirlerna swoistode: 9§24

Wartasd predyvienina dudatain: 947
Werredé prodykevina wjemm: 1004

Inteclereuneye:
Penigszs subasange doduwane o prodki Pommln&i rawiargjice] Judrka
hernoglod u‘, Wosleenii 30 pgAnl orwe do’ probki nig sawivraizeed Judzkief

henog biny. Nie wylaite wplhywu poniZszych substancii w podamyeh
SlezerIacil ‘
Kawas atiiorlinawy 40.-mp/dl
Kafeina 40 mag/dl
g 1090 meg/dl
1000 mg/ial
MECEY 10 mg/ell

Tliruhing 10 mu/d]
KONTROLA POPRAWNOSCE DZIALANIA.

Test posiuda wewnetrzny  komrolg potwierdzujqen  prawidiowose
wykonandy, hasdanin (wystocrajges obigtose: probld,  prawidiowe
nizaczente meinbranyd 1 wwmosd. uryskanego wyniku - podezay
wvkdaywania festd w bkieniku wyrdku powitien zgwsze phiawié sie prysel
onroloy {€). W preypadki benku prazdia kentroliege wynik nalezy uznaé
wa nicprawidhguvy § powtarrye badame z u2ycicn noweago testu,

Woeeln wervlikacfi peprownoscel dziatania testu zaleca sip stosowsie
:m»‘mur"'nd kontroli poeNtywne 1 nigrywneg. W charakierze kontroli
ywne] motna yiyd samicgo buforn eksuakevjneo
probici katu).

11\ FORMACJTE DODATKOWE

o Test.jest preezuaczeny wytgernic do dingnostyk) in vitro.

21‘ Wizwstkie badane probki (raktowad ;dk m'a(uml potessialnie wakudny,
Yo proeprowadzeniv testy probki §ozudsie testy neleiw wiydizowss
zgodnie 3, olmw:qzu_;qcym: przepisami.

3 Pray \\wk(my WL GSIAW Stosowad sradki osrongdal mmwr dla ruty-
nnwyeh prao fnboratoryjuvel.

@ Porstywny wynik 1estu potwierdza obsenodd Jawi dlajonej w kele, aie
nie s EeS zwiany 7 knvewicnism = )amw pribego,

'Nr.’.,g, vy WK lestu e wylkluees kewgwienia, pomewn? MOZE Ono
mieé charakier mwo;%l) W oawiazky 2 tvm 2alech St PIWAArzRe bis

dania ¢o et roku, co zw:ck SRa $Tanse wvkryaid wmias patologiczoych

powadufgeych sakie S y

G Jak wpmypadku wa: .yr&kuh ey mostycznyoel, diggnoza kiiniez:

na nie pawinng hyé stawiana, wvhw ¢ na.padstavvie wynilky pojetyn-
Crego lestn a pownrni opierad si¢ 0 wszysikie doslepne dane kliniezne
ila bummrwnc

D e L pmm— ENa—

(bez dodatk.
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