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Rendeltetésszerii hasznalat

Az Elysium Okkult székletvér (FOB) & Transzferrin (TF) teszt (kolloid arany) egy
olyan kvalitativ teszt, amely a human hemoglobint és transzferrint mutatja ki
emberi székletmintaban. A teszt egy vizualis, egylépéses, in vitro - vagyis
kiilsGleges - vizsgalat. Onellendrzési felnasznalasi célra szantak, hogy segitsen
a gyomor-bélrendszeri vérzés iddbeni diagnosztizalasaban.

Miikodési alapelv

Az Elysium Okkult székletvér (FOB) & Transzferrin (TF) teszt (kolloid arany) egy
olyan lateralis aramlasu kromatografias immunprdba, amely a hemoglobin
és/vagy a transzferrin hemoglobinin human székletben torténd kvalitativ
kimutatasara szolgal. A membréan el6zetesen anti-transzferrin antitesttel és
anti-hemoglobin antitesttel van bevonva a bels6 tesztcsik tesztvonali
teriiletén. A vizsgalat soran a hemoglobint és/vagy transzferrint tartalmazo
minta reagal az anti-transzferrin antitesttel vagy anti-hemaoglobin antitesttel
bevont részecskekkel, mikdzben a keverék a kapillaris hatas révén
kromatografiailag felfelé vandorol a membranon, hogy reagaljon a
membranon 1évd anti-transzferrin antitesttel és/vagy anti-hemoglobin
antitesttel, amely végul egy szines csikot hoz létre. A piros sév megjelenése a
tesztterileten (T), pozitiv eredményt jelez a hemoglobin(HB) és/vagy
transzferrin(TF) tekintetében. Mig a sév hianya a teszttertileten (T), a
hemoglobin(HB) és/vagy transzferrin(TF) tekintetében negativ eredményt
jelez. Az eljarés ellenérzésere mindig megjelenik egy szines vonal a
kontrolltertileten(C), amely azt jelzi, hogy a megfelelé mennyiségi mintat
adtak hozza, és a membran 4tszivargasa megtortént.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

1. Kizérolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. Algjarati id6n tul ne hasznalja a tesztet.

3. A tesztet nem szabad Ujra felhasznalni.

4. A tesztkazettanak a felhasznélasig a lezart tasakban kell maradnia. Ne
hasznalja, ha a tasak sérilt vagy nyitott.

5. A székletmintak fert6zek lehetnek; gondoskodjon a biztonsagos
mintakezelésrol és artalmatlanitasrol. Az 6sszes felhasznalt eszkozt
biolégiailag veszélyes hulladekkeént artalmatlanitsa.

6. Kérjuk, hogy a tesztet a belsé csomagolas felnyitasat kovetd 1 6ran belll
hasznalja fel.

Tartalom

Biztositott anyagok:

1 db tesztkazetta fdliatasakban

1 db székletmintavevd-cs6, benne 2 ml higitott puffer (0,85% NaCl)
1db székletfelfogo papir

1 db hasznalati utasitas

Sziikséges, de nem biztositott anyagok:
|démérd
Széklettartaly

Tarolas és stabilitas

Ateszt 4 - 30°C kozotti hdmérsékleten, zart tasakban 24 honapig eltarthato. A
tesztkészletet a kdzvetlen napsugarzastal, nedvessegtél és hotdl ovni kell. Ne
fagyassza le és ne engedje tiimelegedni se.

Mintavétel és el6késziiletek

1. GyGjtson kelld mennyiségl székletet.

2. A székletét Uritse a mellekelt, WC-csészére rogzitett szekletfelfogo papirra.
3. Gondoskodjon rola, hogy vizelet ne kertljon a széklettel egy(tt a papirra.

A tesztelés menete

Varja meg, mig a teszt és a székletminta szobahdmérsékleti (4-30°C) lesz.

1. A mintavev0 palcaval szUrjon bele véletlenszer(en a székletfelfogo papirra
Uritett mintaba legalabb 5 kalonbdzé helyen, majd tegye azt a pufferoldatos
székletmintavevd-csébe.

2. A székletmintavevo-csovet erdteljesen razza 6ssze a kell6 elegyedés
(szuszpenzio kialakulasa) érdekében.

3. Ezutan vegye ki a tesztkazettat a lezart foliatasakbol, és helyezze egy sima
fellletre.

4 Adjon 3 vagy 4 csepp jol 6sszerazott mintat a teszt mindkét mintafogado
nyilasaba (S).

5.10 percen bellil olvassa le az eredményt. 10 perc utan mar ne értelmezze az
eredmeényeket.
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Eredmények elemzése
Pozitiv:

Mindkettd pozitiv: Ha a hemaglobinnal(HB) és a transzferrinnél(TF) is
megjelenik mind a C-vonal, mind a T-vonal, akkor az eredmény pozitiv.

Hemoglobin pozitiv: Ha csak a hemoglobinnal(HB) jelenik mega C ésa T-
vonal, akkor az eredmény a hemoglobinra pozitiv.

Transzferrin pozitiv: Ha csak a transzferrinnél(TF) jelenik meg a C és a T-vonal,
akkor az eredmény a transzferrinre pozitiv.

Negativ: Ha csak a C-vonal jelenik meg a teszt kontrolltertletén, akkor az
eredmeény negativ. llyenkor sem a hemoglobinnal, sem a transzferrinnél nem
jelenik meg a T-nél vonal.

Ervénytelen: Ha 10 percen belil nem jelenik meg a C-vonal, akkor az
eredmény érvénytelen, és a tesztet egy Uj eszkézzel meg kell ismételni.
MEGJEGYZES: Hiaba jelenik meg a tesztvonal(T), ha nincs kontrollvonal(C),
akkor a teszt érvénytelen.

Minéségellendrzés

A teszt tartalmaz egy beépitett mindségellendrzési funkciét, a kontroll-savot
[C-vonal). A C-vonal megjelenése azt jelzi, hogy a minta mennyisége
megfelel6, és a reagensek aramlasa megtortént. Ha nem jelenik meg a C-
vonal, a teszt érvénytelen. Ebben az esetben olvassa el még egyszer a teljes
eljarast, és ismételje meg a tesztet egy Uj eszkozzel.

Korlatozasok

1. A kapott eredmény nem tekinthet6 a gyomor- és bélrendszeri vérzés vagy
betegség jelenlétére vagy hianyara vonatkozo perdonté bizonyitéknak. A
pozitiv eredményt tovabbi diagnosztikai eljarasoknak kell kovetnie a
székletben 1évd okkult vér pontos okanak és forrasanak meghatarozasa
érdekében.

2. Negativ eredmeényt akkor is kaphatunk, ha egyébként gyomor-bélrendszeri
rendellenesség all fenn. Példaul egyes polipok és vastagbeélrakok a betegség
bizanyos szakaszaiban szakaszosan vagy egyaltalan nem véreznek.

3. Hamis negativ eredmény akkor fordulhat el6, ha az okkult vér nem
egyenletesen oszlik el a bélmozgas és a székletképzddés soran. Karos allapot
gyanuja eseten ismeételt vizsgalat javasolt.

4 Ha a székletmintaba vizelet is kertl, akkor hamis pozitiv eredmények
fordulhatnak eld.

Szimbélumjegyzék

Teljesitményjellemzdok

Kimutatasi hatarérték
A HB-koncentracid legalacsonyabb kimutatasi hatarértéke nem haladja meg
az 50ng/ml-t, a TF-koncentracioé nem haladja meg a 40ng/ml-t.

Specificitas

A Ong/ml HB és 400ng/ml TF kevert mintaoldattal torténd vizsgalathoz a
hemoglobin T-vonalanak negativnak, mig a transzferrin T-vonalanak pozitivnak
kell lennie.

A Ong/ml TF és 500ng/ml HB kevert mintaoldattal torténo vizsgalat esetén a
hemoglobin T-vonala pozitiv, mig a transzferrin T-vonala negativ.

Ismételhetdség

Az eredmeényeknek és a sziner6ssegnek is kanzisztensnek kell lennie a
200ng/ml HB+200ng/ml TF, 50ng/ml HB +40ng/ml TF, 20ng/ml HB +20ng/ml TF
kimutatasakor ugyanazon gyartasi tétel 10 készletével.

Reprodukalhatdsag
A megismételhetéségi vizsgalatot 3 tételen kell elvégezni, az eredményeknek
meg kell felelniuk a megismételhetdségi vizsgalat kovetelményeinek.

Hook-hatas

Ha a HB koncentracioja meghaladja a 6000ng/ml-t, ill. a TF koncentracioja
meghaladja az 5000ng/ml-t, a Hook-effektus bekovetkezik. Ha a FOB
koncentracioja meghaladja az 5000000ng/ml-t, vagy a TF koncentracioja
meghaladja a 3000000ng/ml-t, akkor hamis negativ eredmény kovetkezik be.
llyenkor higitani kell, és Ujra kell tesztelni.
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