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Vizsgéalat ebtt hagyja tesztlapot, mintave\é csdvet, a mintat, és/vagy kontrollokat
szobatémérsékleten (15-38C) a hsmérséklet kiegyenlitdéséig.

Gyors, egylépéses tesztlap a human okkult vértatialkimutatasara székleth
Csak laboratériumi in vitro diagnosztikai felhaststra!

JAVASOLT FELHASZNALAS

A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet) gymmunkromatografias vizsgalat
human eredétokkult vérzés kvalitativ kimutatasara székigtb

1.Széklet mintavétel:
A székletmintat tiszta, szaraz széklettartalybayeegA j6 eredmény érdekében a

vizsgélatot a mintavételt kovigtn 6 6ran belll végezze el. A székletminta®-8
hémérsékleten 3 napig tarolhatd, ha a vizsgalatot viégezte el 6 6ran belil.

2.Székletminta élkészitése:

OSSZEFOGLALAS

Sok betegség okozhat nem lathato vért a székletmeelyet okkult székletvérnek (Fecal
Occult Blood, FOB), human okkult vérnek, vagy hunf@moglobinnak is neveznek.

Korai stadiumban a gasztrointesztinalis betegsémht a vastagbél daganat, a polip, a
vastagbél-gyulladas, a diverticulum-gyulladas, dissnem okoznak lathat6 tlineteket,
csak okkult vérzést. A hagyomanyos guajakol-alaptiukatas nem elég érzékeny és
specifikus, &t diéta is koteled a vizsgélat @tt.2

A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet) gyenlitativ teszt kis mennyiség

Csavarja le a mintavévcsirél a kupakot és hlzza ki @savaros mintaveé palcat,
majd véletlenszefien, legalabbharom helyen nyomja a székletbeMintavételkor ne
kotorja a mintat.Helyezze vissza a mintavgélcat a mintavelcssbe, csavarja ra a
kupakot ésintenziven rézza Ossze az extrahalé puffer oldattalhogy a minta
elkeveredjen. Az ékészitett minta 15-3C hSmérsékleten 3 napig tarolhato,
amennyiben a mintat 1 6ran belul nem vizsgalja meg.

3.Vegye ki a tesztlapot aitanyag csomagolasboél és minél hamarabb haszndlja fel

huméan vér kimutatasara székiitb teszt ketbs antitest szendvics technikat hasznal 54-FUgdilegesen tartvédrje le a mintave csf zar6 cslicsat majd a mintaved csovet

ng/ml vér, vagy 6 pg/g széklet okkult vér szelekiimutatasara. A guajakolos eljarassa
szemben diéta nem szikséges, az étkezés nem Iselfdydz eredményt.

ELV

A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet)itatdl immunoassay, sikaran™” ~
immunkromatografids mddszer vér kimutatdsara sH#kle A membranon a
hemoglobin antitest rogzitett a teszt zdnaban. Zsgalat sordn a minta reagal az
hemoglobin antitest tartalmu részecskékkel. A kékea membranon a kapillaris
felszivodas hatadsara kromatografalédik, és a métgzénti-hemoglobin antitestekkel
reagélva szines csikot képez. A teszt ablakbaneleggjszines csik pozitiv eredményt
jelez, hianya negativ eredményt mutat. Az eljaténé&@zésére a kontroll zénaban szines
csik jelenik meg, igazolva a tesztlap helydkauését, a megfeleimintamennyiséget és
a minta felszivodasat.

REAGENSEK
A tesztlap anti-hemoglobin antitest részecskéket aésmembranhoz kotott anti-

megforditva a tesztlap minta ablakaba ¢S¢ppentsen 2 csepp higitott mintag~90
ul) és inditsa el a stoppert. Kerulje a buborékkdpsgt! (Lasd abra)

5.Varjon, amig a szines csik/csikok megjelennBk.perc mulva olvassa le az

eredményt! Ne értékelje az eredményt 10 perc utan!

ERTEKELES

MIN OSEGELLEN ORZES

A szines csik megjelenése a (C) kontroll z6nabagljaras elleirzése. Megédisiti, hogy
a minta mennyisége elegeénda beszivédas megfelelvolt és az éliras szerint
hasznaltak a tesztet.
Kontroll standard oldatot a teszt nem tartalmazyangkkor ajanlott, hogy megfedel
laboratériumban (GLP) pozitiv és negativ kontrolintaval ellefrizze a teszt
miikddését.

VIZSGALAT KORLATAI

1.A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet) dsakitro diagnosztikai célra
hasznéalhat6!

2.A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet) daka székletvér jelenlétét, a vér
jelenléte nem sziikségs#en jelent bélvérzést.

3.Mint minden diagnosztikai tesztnél a laboratdriuési klinikai orvosi informéaciokat
kell figyelembe venni a diagnézis kialakitasanal.

4.Kétséges eredmény estén mas klinikai teszttelkelel/égezni a vizsgalatot.

VART ERTEKEK

A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlapot (Székleszetsasonlitottdak méas, kereskedelmi
forgalomban kaphat6 gyorsteszttel. A két vizsgidatitti korrelacié 98% volt.

VIZSGALAT JELLEMZ Ol
Pontossag

A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlapot (Széklezéfsasonlitottdk mas, kereskedelmi
forgalomban kaphat6 gyorsteszttel, klinikai minfékhasznalasaval.

Médszer Més gyorsteszt Osszes

FOB Eredmény Pozitiv Negativ vizsgalat
Egylépéses|  Pozitiv 206 8 214
Tesztlap ™ Negativ 14 847 861
Osszes vizsgalat 220 855 1075

Relativ érzékenysé§3,6%(89,6%-96,5%)*
Relativ pontossag: 98,0% (96,9%-98,7%)*
Erzékenység
A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet) lmia székletvér szelektiv
kimutatasara 50 ng/ml, vagy 6ug/g széklet konceittrésetén.
Specificitas
A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet) iSkes human hemoglobinra.
Pozitiv és negativ kontroll mintakat vizsgéaltak,edyek az extrakciés pufferben 1 mg/ml
koncentraciéban borjd-, csirke-, sertés-, kecsk&-, nydl-, és pulyka hemoglobint
tartalmaztak, a felsorolt anyagok a vizsgalat eksarét nem befolyasoltak.

Relativ specifikussag:99, P%,2%-99,6%)*
*Konfidencia:95%

hemoglobin antitestet tartalmaz. ' ; IRODALOM
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POZITIV: " Két hatarozott csik jelenik meg a tesztlaponAz egyik szines csiknak a

TAROLAS ES STABILITAS teszt ablakban (T), a masik szines csiknak koraliikban (C) kell lenni.

"MEGJEGYZES: A teszt ablakban (T) lévcsik szine nagymértékben fugg a székletvérorgaimazza VITANI Kt
koncentraciojatdl, ezért barmely halvany csikotithazént kell értékelni. Telefon: 467-0767

Web:www.vitani.hu
E mail: vitani.kft@vitani.hu

1147.Budapest, Telepes u. 17.

A tesztet szobatmérsékleten (2-3C), fénytl, nedvességt és fagytol védve tarolja. A Telofon/Fayeletrogzis:467-0768

teszt stabil a csomagolason feltiintetett lejardgig. A tesztet a felhasznalasig zart ] ) - )
csomagolasban kell tartatlE FAGYASSZA LE! A szavatossagi {lejarta utan ne  NEGATIV: Egy szines csik jelenik meg a kontroll abdkban (C). A teszt ablakban (T)  gors7am: 1155868303

Kész0me208-04
hasznélja a tesztet! szines csik nem jelenik meg.
. . P NEM ERTEKELHET O: A kontroll ablakban (C) csik nem jelenik meg.A hibat a I nnovacon. Inc.
MINTAVETEL ES EL OKESZITES nem megfelél mennyisé¢ minta, vagy a kivitelezés okozhatja, esetleg atlgs hibaja. “ MDSS GmbH

« Nem gyiijthets minta harom nappal a menstruacios cikludttes alatt, aranyeres A Vizsgalatot Uj tesztlappal meg kell ismételni! Bmétbds hibarol kerjtik, tajékoztassa

vérzés vagy Vérvizelés esetén.

« Alkohol, aszpirin és mas gydgyszerek a gyomor-ledidszer irritacidjaval vérzést
okozhatnak. Ezek fogyasztasat vagy szedését adlatey megeizéen legalabb 48
oraval fel kell figgeszteni.

« A FOB Egylépéses Székletvér Tesztlap (Széklet)ridata eitt diéta nem sziikséges.

szallitojat.
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