Slapto Kraujo ISmatose (FOB) Greitasis Testas/kaseté (ISmatose)

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Slapto kraujo iSmatose (FOB) greitasis testas/kaseté (iSmatose) yra greitos diagnostikos chromatografinis
kokybinis testas, skirtas nustatyti slapta krauja Zmogaus iSmatose profesionaliose laboratorijose ar pas gydytoja
kabinete. Yra svarbu aptikti kraujavima, kurj gali sukelti jvairiis virS§kinamojo trakto sutrikimai, pvz, divertikulitas,
kolitas, polipai, gaubtinés ir tiesiosios Zarnos veézys. Slapto kraujo iSmatose (FOB) greitajj testa rekomenduojama
atlikt:i 1)rutininio fizinio egzaminavimo metu, 2)pacienty stebésenai ligoninése ir 3)patikros metu dél Zarnyno véZzio
ar virskinamojo trakto kraujavimo.

VADAS

Daugelis ligy gali lemti kraujo atsiradimg iSmatose. Ankstyvose stadijose, tokios virskinamojo trakto problemos, kaip
gaubtinés Zarnos vézys, opos, polipai, kolitai, divertikulitai ir jtrikimai gali nerodyti jokiy simptomy. Tradiciniam
,guaiac" atlikimo metodui triksta jautrumo ir tikslumo, taip pat reikalaujamas dietos apribojimas prie§ tyrimo
atlikima.

FOB vieno Zingsnio greitasis tyrimas yra greitos diagnostikos tyrimas, skirtas kokybiskai nustatyti Zemus slapto kraujavimo
iSmatose lygius. Tyrimas naudoja dviguba antikuny daugiasluoksne analiz¢ “pasirinktinai nustatyti ne maziau Kaip
SOIllg/mIa_KemogloKmo ar 6ug hemoglo%mo/g iSmatose. Be to, kitaip nei ,guaiac” tyrimai, tyrimo tikslumui jtakos neturi
paciento dieta.

PRINCIPAS
FOB vieno Zingsnio greitos diagnostikos tyrimas yra Soninio srauto chromatografinis imunotyrimas paremtas dviguba
antikiino daugiasluoksne technika. Membrana yra padengta antihemoglobino antikiinu testo tyrimo linijos vietoje.
Tyrimo metu méginys reaguoja su dalelémis padengtomis antihemoglobino antikiinais. Méginio miSinys keliauja
iSilgai membranos kapiliarais ir sureaguoja su antihemoglobino antikiinais ant membranos. ISry$kéjusios spalvotos
linijos testo tyrimo zonoje rodo teigiama rezultata, o linijos neatsiradimas - neigiamg rezultata. Tarnaudama Kkaip
proceso kontrolé, spalvota linija visada atsiras testo kontrolés zonoje rodanti, kad buvo panaudotas tinkamas

méginio kiekis.

RINKINYJE ESANCIOS PRIEMONES
1.Testo kaseté 2. Sausiklis 3. Méginio paémimo mégintuvélis su i§skyrimo tirpalu 4. Naudojimo instrukcija
REIKALINGOSBET NEPATEIKTOS PRIEMONES
1. ISmaty surinkimo indelis 2. Laikrodis arba laikmatis

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Visi reagentai yra paruo$ti naudojimui. Nepanaudota tyrimo kasete laikykite neatidaryta 2-30°C temperatiroje. Jei yra
laikomi 2-82C, uztikrinkite, kad tyrimo kaseté suSilty iki kambario temperatiros prie$ tyrimo atlikima. Tyrimo
kaseté yra stabili iki nurodytos galiojimo datos, atspausdintos ant sandaraus maiSelio. NeuZzSaldykite rinkinio ir
nenaudokite jo, kai temperatira virsija 30°C.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
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1.  Skirtas naudoti tik profesionaliai in vitro diagnostikai.

2. Si pakuotés naudojimo instrukcija turi biiti perskaityta iki galo prie§ pradedant tyrima. Nesilaikant atlikimo
instrukcijos, gali biiti gaunami netiksliis rezultatai.

3. Nenaudokite testo kasetés, jei mégintuvélis/ maiselis yra paZzeistas.

4. Testas skirtas naudoti viena karta. Jokiais budais nenaudokite pakartotinai.

5. Nenaudokite iSmaty méginio su akivaizdziu kraujavimu.

6.  Tvarkykite visus iSmaty pavyzdzius kaip potencialiai turincius infekciniy medziagy. Laikykités nustatytos tinkamos
iSmaty pasalinimo proceduros.

7. I8maty ekstrakcijos tirpalas turi natrio azido (0,1%). Venkine kontakto su oda ar akimis. Nenurykite.

8.  Dévékite apsauginius ribus, pvz, laboratorinius chalatus, vienkartines pirStines ir akiy apsauga, kuomet
atliekami iSmaty tyrimai.

9. Drégmé ir temperatiira gali turéti neigiamos jtakos rezultatams.

10. Neatlikite testo kambaryje, kur yra stiprus oro srautas, pvz, elektrinis ventiliatorius ar stiprus oro kondicionierius.

E UOSIMAS

1. ISmaty méginys neturéty bi amas i$ paciento tokiomis sglygomis, kurios gali turéti jtakos testo rezultatams:
a. Menstruacinis kraujavimas

b. Kraujuojantis hemorojus
c. Kraujavimas i$§ Zarnyno
d. Kraujas $lapime

2. Mitybos apribojimai nereikalingi;

3. Alkoholis ir kai kurie medikamentai, pvz., aspirinas, indometacinas, fenilbutazonas, rezerpinas, kortikosteroidai ir
nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo gali sukelti virSkinamojo trakto dirginima ir véliau kraujavimg, todél salygoja teigiama
reakcija. Rekomenduojama, kad tokiy medziagy naudojimas turi bati nutraukiamas ne trumpiau nei 48 valandos pries§
tyrima.

ISMATU PAVYZDZIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS
1. Surinkite atsitiktinj iSmaty meéginj j Svaria, sausa talpg.
2. Atsukite surinkimo indelio vir$y ir paimkite méginio émimo pagaliuka.
3. ISmaty méginj imkite i$ penkiy (5) skirtingy viety.
4. Nuimkite méginio pertekliy nuo pagaliuko iSoriniy grioveliy. Bitinai jsitikinkite, kad méginio yra like pagaliuko
grioveliuose.
5. ]dékite méginio émimo pagaliuka atgal ir tvirtai uzsukite.
6. Suplakite méginio paémimo indelj, kad tinkamai homogenizuotysi iSmatos j buferinj tirpala.
Pastaba: Surinkti pavyzdziai gali buti saugomi maziausiai aStuonias (8) dienas kambario temperatiroje Zemiau 35°
C laipsniy, Sesis (6) ménesius esant 2°C -8°C temperatirai, ir du (2) metus esant <-20°C temperaturai.

TYRIMO EIGA

Leiskite testo kasetei, méginiui ir/ar kontrolei susilti iki kambario temperataros (15-30°C) prie$ atliekant
testa.

1 Nupléskite ir nuimkite folijos maiselj nuo testo ir panaudokite testg kaip galima greiciau.
Geriausi rezultatai gaunami, jei tyrimas atliekamas per vieng valanda.

Padékite tyrimo kasete ant Svaraus, lygaus pavirsiaus.

Supurtykite buteliuka su méginiu kelis sykius.

Laikydami méginio surinkimo buteliuka vertikaliai, atsargiai nulauzkite jo antgali.

[lasinkite 3 méginio tirpalo laSus (~90 uL) i méginio anga kasetéje ir nustatykite laika.

Palaukite kol iSryskés spalvota juostelé. Vertinkite rezultatus per 5 minutes. Nebevertinkite
rezultaty po 5minuciy.

3 méginio lasai
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Slapto Kraujo ISmatose (FOB) Greitasis Testas/kaseté (ISmatose)

REZULTATU INTERPRETAVIMA S

(Prasome remtis iliustracija esancia virsuje)

Teigiamas: ISryskéja dvi linijos. Viena spalvota linija turéty buti kontrolinés linijos zonoje (C) ir kita aiski spalvota
linija turi bati tyrimo linijos zonoje (T).

Neigiamas: Viena spalvota linija atsiranda kontrolés linijos zonoje (C). Tyrimo linijos zonoje (T) linija neatsiranda.
Klaidingas: Neatsiranda kontroliné linija. Testas turéty buti pakartotas naudojant nauja kasete. Jei problema

pasikartoja, nebenaudokite testo rinkinio ir susisiekite su vietiniu tiekéju.
PASTABA:

1.Spalvos intensyvumas tyrimo linijos zonoje (T) gali varijuoti priklausomai nuo analités esancios iSmatose koncentracijos.
Todél, bet koks spalvos atspalvis testo regione turéty biiti vertinamas kaip teigiamas rezultatas. Pastebékite, kad tai yra
tik kokybinis testas ir negali apibrézti analités koncentracijos iSmatose kiekybiskai.

2.Nepakankamas iSmaty kiekis, neteisingai atlikta procedira arba pasibaigusio galiojimo testai yra dazniausia prieZastis,
kodél neisryskéja kontroliné juostele.

KOKYBES KONTROLE

Vidiné proceduriné kontrolé yra integruota j testo kasete. Spalvota linija atsirandanti kontrolés zonoje (C) yra vidinés
kontrolés procediiros rodiklis. Ji patvirtina tinkama méginio kiekj, adekvaty membranos pralaiduma ir teisinga procedirine
technologija.

ISoriniai kontrolés standartai yra nepateikiami su $iuo rinkiniu, tac¢iau yra rekomenduojama, kad teigiamos ir neigiamos

kontrolés buty atliekamos, kaip geros laboratorijos praktika, norint patvirtinti testo procediira ir patikrinti tinkamg testo
atlikima

APRIBOJIMAI

Sis testas yra naudojamas kokybiniam Zmogaus hemoglobino fekalijy méginiuose tyrimui. Teigiamas
rezultatas rodo Zmogaus hemoglobino buvimg iSmaty meéginiuose. Be Zarnyno kraujavimo, kraujo buvima
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iSmatose gali sukelti kitos prieZastys, pvz., hemorojus, kraujas Slapimeir t.t.
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Ne visi storosios Zarnos kraujavimai yra dél ikivéZiniy ar véziniy polipy. Informacija gauta Siuo testu turéty buti
naudojama kartu su Kkitais klinikiniais duomenimis ir tyrimo metodais, pavyzdziui, kolonoskopija atliekama
gydytojo.

Neigiami rezultatai neatmeta kraujavimo galimybés, nes kai kurie polipai ir kolorektalinio véZio regionai gali
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kraujuoti su pertrikiais arba nekraujuoti visai. Be to, kraujas gali biiti nevienodai pasiskirstes iSmaty méginiuose.
Kolorektaliniai polipai ankstyvame etape gali nekraujuoti.

Slapimas ir pernelyg didelis méginio praskiedimas su vandeniu i§ unitazo gali saglygoti neteisingus rezultatus.
Todél méginio paémimui yra rekomenduojamanaudoti talpyklg ar inda.

ISmaty pavyzdziai neturéty biti renkami menstruaciniu periodu, taip pat prie§, arba po trijy dieny,
kraujuojant dél viduriy uzkietéjimo, kraujuojant hemorojui ar naudojant rektalinius medikamentus. Tai gali duoti
klaidingai teigiamus rezultatus.

Sis testas gali biti maZiau jautrus norint aptikti vir§utinio vir§kinamojo trakto kraujavima, nes kraujas skyla
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keliaudamas per virskinamajj trakta.

Slapto kraujo iSmatose (FOB) greitojo testo kaseté (iSmatose) yra pagalbiné priemoné nustatant diagnoze ir néra
skirta pakeisti kitas diagnostines procediras, pvz, virS§kinamojo trakto fibroskopija, endoskopija, kolonoskopija
ar rentgena. Testo rezultatai neturéty buti laikomi patikimi, atsiZvelgiant j kraujavimo i$ virS§kinamojo trakto
buvima ar nebuvima, patologija. Po teigiamo rezultato turéty biti atliekamos papildomos diagnostinés
procediiros siekiant nustatyti tikslig kraujo iSmatose priezastj ir Saltinj.

CHARAKTERISTIKOS

1. Jautrumas

Slapto kraujo iSmatose (FOB) greito testo kaseté gali nustatyti Zmogaus paslépto kraujavimo ne maziau kaip 50ng/mL
hemoglobino ar 6pg hemoglobino/giSmatose lygius.

2. Prozono efektas

Pastebéta, kad $is FOB testas gali aptikti 2mg/ml hemoglobino.

3. SpecifiSkumas

Kasetés reagentai yra specifiski Zmogaus hemoglobinui. Méginiai turintys sekancias medziagas standartinése koncentracijose
buvo tikrinamos kartu su teigiama ir neigiama kontrole bei parodé, jog neturi jtakos rezultatams esant standartiniai
koncentracijai.
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Medziagos Koncentracijos
(atskiestos su ekstrakcijos tirpalu)

Jaucio hemoglobinas 2 mg/mL

Vistos hemoglobinas 0,5 mg/mL

Kiaules hemoglobinas 0,5 mg/mL

Ozkos hemoglobinas 0,5 mg/mL

Arklio hemoglobinas 20 mg/mL

TriuSio hemoglobinas 0,06 mg/mL
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RODYKLES IR SIMBOLIAI
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Testy skrinkinyje Igaliotas atstovas

EE Naudojimo instrukcija m

IVD Tik in vitro Galiojimas @ Nenaudoti
diagnostikai pakartotinai
Temperatiiros Katalogo#

LOT Loto numeris

reZimas 2~30°C
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