(7 VELYSIUM

FOB+Transzferrin kombinalt
teszt

Egylépéses teszt professzionalis felhasznélasra

Hasznalati utmutato

[ ELOKESZULETEK ]

o A tesztelés soran kdvesse az alabbi Iépéseket.

e Gy6z6djon meg, hogy a teszt felhasznalas el6tt 30 perccel
mar szobahdmérseékletd.

9 Idomerd eszkoz (ora, telefon vagy stopper) szikséges, de
nem biztositott.

1. lépés
» 1a A tesztelés el6tt és utan alaposan mosson kezet
szappanos vizzel vagy kézfertdtlenitdvel.

» 1b Kézmosas utén varja meg, hogy a keze megszaradjon.

2. lépés
» 2a Figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast az Elysium
FOB+Transzferrin kombinalt teszt hasznélata el6tt.

Teszteszkoz o
FOB+Transzferrin kombinalt teszt ELrsiuM
Egylépéses tesat professzondls fehasznlisra

O ELysium

Extrakeiés puffer kupak
FOB+Transzferrin kombindt teszt
Eavoaes st e a

3. lépés
» 3a Ellendrizze a lejarati id6t a foliatasak és az extrakcios
puffer kupakjan.

» 3b Ne hasznélja a tesztet, ha lejart a szavatossaga, vagy
sérdlt.

g

Teszteszkoz Extrakcios puffertarto kupak

4. lépés
» 4a Bontsa fel a teszteszkoz féliatasakjat.

» 4b Helyezze a tesztet és az extrakcios puffertarto kupakot
szaraz és tiszta feluletre.

» 4c¢ Ismerje fel az eredményablakot és a mintavevét a
teszteszkozon.

[ TESZTELES MENETE )

A székletmintanak frissnek kell lennie.

5. lépés

» 5a Mintavétel elétt rogzitse a tiszta székletfelfogé papirt a
WC-re;

» 5b Gydzddjon meg rola, hogy a mintat nem éri viz;

» 5c A teszteszkoz hegyes részével vegyen a székletbdl mintat
tobb helyrdl oly madon, hogy tdbbszor beleszurja azt.

6. lépés
» 6a Dugja bele a teszteszkézt az extrakciés puffertartd
kupakba a hegyes végével lefelé;

7. lépés

> 7a A minta kell6 feldolgozhatosaga érdekében gy6z6djon meg
réla, hogy a teszteszkdz és az extrakciés puffer kupakja
teljesen be lett csavarva;

» 7b Varjon 10 masodpercet;

8. lépés
> 8a Helyezze a tesztet fliggdlegesen egy sik fellletre Ugy, hogy
az extrakcios puffertarto sapka felfelé nézzen;

N

10 perc

3

9. lépés
» 9a Varjon 3-10 percet az eredmény leolvasasahoz;

» 9b 10 perc utan ne olvassa le az eredményt.

[ GY.I.K. ]

K: Mi az a székletvér?

V: Altalaban azt gondoljuk, hogy ha vérzink, akkor azt szabad
szemmel is latjuk.

Valdjaban létezik olyan vérzés is, ami szabad szemmel nem
l4thatd. llyen a "székletver".

A székletvér sem szabad szemmel, sem mikroszkoppal sem
észlelhet6, azonban az Elysium FOB+Transzferrin kombinalt teszt
képes annak beazonositasara.

K: Milyen betegségekre utalhat a székletben
levd vér?

V: Nyel6csdrak, vastaghélrak, bels6 aranyér, bélpolip, gyomor- és
nyombelfekely, béltuberkuldzis, horogféreg, HFRS, amdbas vérhas
stb.

K: Milyen alapelv szerint miikodik a
székletvérteszt?

V: A kolloid arany vizsgalati technoldgiat alkalmazé FOB
gyorsteszt immunkémiai modszerrel mutatja ki az emberi
székletmintaban a Hb szintjét.

Arany-antitest-csatlakozas
@ Emberi Hb
Y Elézetesen bevont Hb-antitest
Y Elozetesen bevont IgG-antitest
Példa pozitiv
mintara

Mintaparna I Y Nedvszivo parna

— —
RN
Membran Tvonal C vonal
(teszttertlet)  (kontrollteriilet)

Ha a székletminta Hb és TRF antigéneket tartalmaz, akkor
reagal a kolloid arany-antitest-csatlakozassal, majd kolloid
arany antitest-konjugdtumma valik. A kolloid arany antitest-
konjugatum a  membranon  kapillaris  hatds  révén
kromatogréfidsan felfelé vandorol és reagédl az el6zetesen
bevont Hb-antitesttel és TRF-antitesttel (mindkett6 egér-anti-
human), majd egyestlve Osszekeverednek és egy szines
tesztesikot hoznak létre (T1/T2).

Ha a mintaban van Hb vagy TRF, a tesztterileten csak egy szines
vonal jelenik meg (T1vagy T2); ha a mintaban nincs Hb vagy TRF,
a tesztterileten nem fog szines csik megjelenni.

A kolloid arany-antitest-csatlakozas kromatogréfidsan felfelé
az el6zetesen bevont IgG-antitesttel, majd egy keverékke
véalnak, amely egy szines kontrollvonalat (C) hoz létre. A
kontrollvonalnak piros vonalként kell megjelennie, jelezve, hogy
a teszt megfelelden mikadik.

K: Mire szolgal a transzferrin teszt?

V: A transzferrin (TRF) az emberi vérben talalhato. Azonban a
székletvérben a TRF is kimutathat6 ezzel a teszttel.

Az emberi székletvérben a TRF valgjaban stabilabb, mint a Hb,
ezért a FOB/TRF kombinalt teszt képes pontosan kimutatni.

K: A székletemben a vér szabad szemmel is
lathatd, miért negativ a teszteredmény?

V: A székletvérvizsgalat a szabad szemmel nem lathato vér
kimutataséara szolgal. Ha tal sok a vér mennyisége, akkor az
antigén (Hg) szintje meghaladja a Hb antitest szintjét, és ez az
eredmény pontatlansagat okozza.

K: A tesztelés soran fennall-e a szivargas
vagy a kellemetlen szagok felszabadulasanak
esélye?

V: Nem. A mintavevé eszkozt teljesen zartnak tervezték. Ez
lehetévé teszi, hogy a felesleges folyadék teljes egészében a
az eszkézben maradjon. Ezenkivil az Elysium FOB+Transzferrin
kombinalt teszt szagtalanitd funkciéval is rendelkezik, amely
megszinteti a kellemetlen szagokat.

K: Kinek érdemes rendszeres FOB-tesztet
végeznie?

V: A kovetkezd esetekben erésen ajanlott a FOB-tesztek
rendszeres elvégzése:

1. Kronikus hasmenés: 0sszességében 3 honapig tarto
hasmenés az elmualt két évben, a hasmenés iddtartama
meghaladja az egy hetet

2. Kronikus székrekedés: az elmult két évben dsszesitve tébb
mint 2 hénapig fennallé székrekedés

3. Elséfoku rokon esetén (szildk, testvérek, gyermekek), akinél
vastagbélrakot diagnosztizaltak

4. 45 éves kor felett

K: Mit tegyek, ha érvénytelen eredményt
kapok?

V: A hasznélati Utmutato be nem tartdsa okozhat
érvénytelen eredmenyt.

Javasoljuk, hogy egy Uj eszkdzzel ismételje meg a tesztet.
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FO B+Traqszferrin
kom'binal't teszt ,
hasznalati utmutato

Verzi6: A/O

[ TERMEK MEGNEVEZESE ]

Elysium FOB+Transzferrin kombinalt teszt

[ TARTALOM ]
1 készlet/2 készlet/5 készlet/7 készlet/20 készlet/25 készlet

[ RENDELTETESSZERU HASZNALAT ]

Az Elysium FOB+Transzferrin kombindlt teszt egy gyors eés
kényelmes immunkromatografidgs teszt a hemoglobin és
transzferrin kimutatasara emberi székletmintakban.
Segédeszkozként szolgal a gyomor-bélrendszeri betegségek,
példaul vastagbélpolipok, vastagbélrak, fekélyes
vastagbélgyulladés és  Crohn-betegség okozta gyomor-
bélrendszeri vérzések diagndzisaban. A teszt csak elézetes
eredményt ad. Javasoljuk, hogy a teszteredmény ismeretében
forduljon  kezeldorvosdhoz. A  tesztkészlet hasznalhato:
laboratériumokban és orvosi rendelékben, valamint egészséglgyi
szakszemélyzet jelenlétében.

Kizarolag in vitro - kils6leges - diagnosztikai felhasznalésra.

Kizarolag professziondlis felhasznalasi célra.

[ MUKODESI ALAPELV ]

Az Elysium FOB+Transzferrin kombinalt teszt egy gyors, kvalitativ
teszt, ami az antigénbefogésos immunokromatogréafia elvén
alapul, és egyetlen székletmintabdl kimutatja a transzferrin és a
székletvér jelenlétét. Az egér monoklonalis antitesteket 1) kolloid
arannyal konjugaljak és a konjugalt parnan helyezik el, valamint
2) a nitrocellulozmembranon lévé tesztzonan (T1, T2)
immobilizaljak, annak érdekében, hogy a human transzferrint és
a hemoglobint kimutassak.

A székletminta hozzdadasakor az arany-antitest konjugatum
rehidratalodik, és ha tartalmaz transzferrint és/vagy a
hemoglobint, kélcsonhatadsba 1ép a kolloidarany konjugélt
antitestekkel (transzferrin/hemoglobin antitestek a konjugalt
parnan), és antigén-antitest kolloidarany komplexeket képez. Az
antigén-antitest-kolloidarany komplexek a vizsgalati ablak felé
vandorolnak a vizsgalati zanaig (T1 és T2 vonal), ahol az antitestek
(transzferrin/hemoglobin antitestek 1a nitrocellulézmembranon)
befogjak Gket, és lathato piros vonalat képeznek (pozitiv
eredmeényt jeleznek). Ha a mintdban nincs transzferrin és
hemoglobin, akkor a vizsgalati zonaban (T1 és T2 vonal] nem
jelenik meg piros csik, ami negativ eredmeényt jelez.

[ 6SSZETEVOK ]
Teszteszkoz:

(@ Beeépitett mintavevd rész
(@ Teszteszkoz markolat
@ Eredményjelz6 ablak (T1/12/C)

(® Extrakcios puffer kupak

[ BIZTOSITOTT ANYAGOK ]

1készlet 2készlet 5keészlet 7készlet 20készlet 25 készlet

Teszteszkdz 1 2 5 7 20 25
Extrakcios puffer kupak 1 2 5] 7 20 25
Tiszta székletfelfogd papir 1 2 5 7 20 25

Hasznalati Gtmutato 1 1 1 1 1 1

[ szUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK ]

Ora, id6zit6 vagy stopperora.

[ TAROLAS ES STABILITAS ]

Teszteszkozt 2°C-30°C-on térolja a cimkén feltiintetett lejarati
datumig.

Ne tegye ki kézvetlen napsugéarzasnak. A tesztkészlet bontatlan
allapotban 24 honapig elall.

A tesztet felbontds utdn 1 dran belll el kell végezni.

[ GYORS TESZTELESI UTMUTATO 1

Ld. alabbi abra.

A részletes mikddeési eljarasert kerjuk, olvassa el a hasznélati
Utmutato 1. oldalét.

1. 1épés 2. 1épés 3. 1épés 4 1épés

* 1. |épés: Mintavétel
+ 2. lépés: Eszkoz becsavarasa a pufferkupakba
+ 3. lépés: Varakozas a reakciora

* 4. lépés: Eredmeény leolvasasa

[ MINTATIPUS ]
Az Elysium FOB+Transzferrin kombinalt teszt mintatipusa az
emberi szeklet.
- A székletmintavetel soran a bioldgiai folyadékok vételére
vonatkoz0 szabvanyos dvintézkedéseket kell betartani.

[ HATARERTEK ]

Az Elysium FOB+Transzferrin kombinalt teszt 0,19ug/ml-ig képes
kimutatni a Hb-t, a TRF-et pedig 38ng/ml-ig. 240 egészséges
ember vizsgélata utan a negativ szazalékos egyezés mértéke 95%.

[ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK ]

1. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznélasra.

2. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

3. Ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon azon a terlleten, ahol a
mintakat vagy a teszteket kezelik.

4 Minden mintdt kezeljen gy, mintha fertéz6 agenseket
tartalmazna.

5. A tesztelés sorén tartsa be a mikrobioldgiai kockéazatokkal
szembeni Ovintézkedéseket, megsemmisitéskor kdévesse a helyi
elGirgsokat.

6. A mintak vizsgéalata soran viseljen védéruhazatot, példaul
laboratériumi kdpenyt, eldobhatd kesztyit és szemvédot.

7. A paratartalom és a hémeérseklet hatranyosan befolyasolhatja
a teszt eredményét.

8. Kérjuk, figyelmesen olvassa el a hasznélati utasitast a teszt
hasznalata eldtt.

9. Ne hasznalja a teszteszkozt, ha a csomagolas sériilt.

10. Ne hasznalja Ujra a készlet egyetlen alkatrészét sem.

11. Kizarclag egyetlen mintahoz hasznalja.

[ EREDMENYEK ERTELMEZESE ]
TRF pozitiv: Két kialonallo szines vonal jelenik meg.
Az egyik a kontrollteraleten (C), a masik az 1. teszttertleten
(m).
FOB pozitiv: Két kulénalld szines vonal jelenik meg.
Az egyik a kontrolltertileten (C), a masik a 2. tesztterileten
(12).
Negativ: Egy szines vonal lathato a kontrollterileten (C), a
tesztterileteken (T1 és T2) nem jelenik meg csik.
FOB/TRF pozitiv: Harom kilonallo szines vonal jelenik meg.
Egy a kontrolltertleten (C), és ketto a tesztteruleten (T1/T2).
Ervénytelen: Egy vonal sem jelenik meg. A teszt
sikertelenségének lehetséges oka lehet az elégtelen
mintamennyiség vagy az eszkdz helytelen hasznélata.
Figyelmesen olvassa el az eljaras menetét, és ismételje meg a
tesztet egy Uj eszkézzel. Ha a probléma tovébbra is fennall,
hagyja abba a teszt hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi
forgalmazoval.
Figyelem! Ne hozzon semmilyen egészséglgyi vonatkozasu
dontést orvosi szaktanacs nélkul.

T2 T2 — T2
T — T T
— C — C — C
Negativ TRF pozitiv ‘ FOB pozitiv \
— T2 T2 T2 —T2 —T2
— T T —"n T —mN
C C C
FOB/TRF pozitiv \ \ Ervénytelen \

[ KORLATOZASOK ]

1. Ez a teszt hemoglobin és transzferrin kvalitativ kimutatasara
szolgdl. A pozitiv eredmény hemoglobin és transzferrin
jelenlétére utal a székletben.

A székletben Iévo veér jelenléte a vastaghélvérzésen kivil szamos
mas okbal is eredhet, mint példaul aranyér, véres vizelet vagy
gyomorirritacio.

2. Az Elysium FOB+Transzferrin kombinalt teszt tesztkészlet
kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal.

3. Nem biztos, hogy minden vastagbélvérzés oka a rékmegel6z6
vagy rakos polip.

A vizsgalatbol kinyert adatokat mas klinikai leletekkel és
vizsgalati modszerekkel, példdul bariumos beéntéssel,

szigmoidoszkopiaval vagy kolonoszkopiaval —egyatt kell
hasznalni.

4. Az Elysium FOB+Transzferrin kombinalt teszt csak a human
hemoglobin és transzferrin jelenlétét jelzi a mintdban. A
szekletvérnek mas oka is lehet, mint a vastagbélvérzés.

5. A negativ eredmények nem zarjak ki a vérzést, mivel egyes
polipok és vastagbélrakok idészakosan vagy egyaltalan nem
vérezhetnek. Ezenkivil el6fordulhat, hogy a vér nem
egyenletesen oszlik el a székletmintdkban.

A korai stadiumban 1évé vastagbélpolipok nem feltétlen jarnak
vérzessel.

6. Ha a minta a WC-csészébdl szarmazo vizzel tulzott
mértékben keveredik, téves vizsgalati eredményeket okozhat.
7. Ez a teszt kevésbé hatékony a felsé gyomor és bélrendszeri
vérzés kimutatdsara, mivel a vér a gyomor-bélpalyan vald
athaladas soran lebomlik.

8. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, minden
eredményt az orvos rendelkezésére &ll6 egyéb Kklinikai
informaciokkal egydtt kell figyelembe venni.

9. MegkérdGjelezheté eredmény esetén, mas klinikailag
elérhetd vizsgalatra van szikség.

[ MINGSEGELLENGRZES ]

A megfelelé teljesitmény és megbizhatdsag érdekében a teszt
bels6 ellen6rzést végez. A teszt megfelel6 mikddese érdekében
javasolt annak el6zetes megvizsgalasa. A mintdkat a
mindségellendrzési  kovetelményeknek  megfeleléen  kell
megvizsgalni.

[ TELJESITMENY ]
Kimutatasi hatar (LoD)
A FOB legalacsonyabb LoD értéke 0,19pug/ml, a TRF pedig 38ng/ml.

Pozitiv szazalékos egyezés

FOB: Az FOB pozitiv referenciaanyag kimutatdsa soran az
eredmeényeknek mind pozitivnak kell lennitk.

TRF: A TRF pozitiv referenciaanyag kimutatdsa soran az
eredmeényeknek mind pozitivnak kell lennitik.

Negativ szazalékos egyezés

FOB: Az FOB negativ referenciaanyag kimutatdsa sordn az
eredmeényeknek mind negativnak kell lennitk.

TRF: A TRF negativ referenciaanyag kimutatdsa soran, az
eredmeényeknek mind negativnak kell lennitk.

Ismételhetdség
FOB: A FOB megismételhetéségének 100%-osnak kell lennie.
TRF: A TRF megismételhetdségének 100%-osnak kell lennie.

Pontossag
FOB: A tesztterilet és a kontrollterilet kdzotti szinnek azonosnak
kell lennie.
TRF: A tesztterulet és a kontrollteralet kozotti szinnek azonosnak
kell lennie.

Prozone hatas

Ha a human hemaglobin pozitiv referenciaanyagot 2000ug/ml-nél
nagyobb koncentraciéban észleli, és a human transzferrin pozitiv
referenciaanyag  400pg/ml-nél  magasabb koncentracioban
mutatkozik, akkor Hook-hatés Iép fel.

Interferencia

Az Elysium FOB+Transzferrin kombindlt teszt interferencia-
vizsgalatdban az alabbi interferenseket hasznaltak. Az alabbi
anyagokat szabvanyos koncentracioban tartalmazé mintakat
pozitiv és negativ kontrollokon is teszteltlik, és nem volt hatasuk
a teszteredményekre.

e ~
Interferens

Sertéshis-kivonat 0.5mg/mL Nyulhis-kivonat 05mg/mL
Marhahus-kivonat 0.5mg/mL Tormaperoxidaz 2mg/mL
Kecskehus-kivonat 0.5mg/mL Mioglobin 500ug/mL
Kutyahus-kivonat 0.5mg/mL C vitamin 2000pg/mL
Csirkehus-kivonat 0.5mg/mL Desztillalt viz

Egyebek

Tesztcsik szélessége: 22.5mm

Folyadék aramlasi sebessége: 210mm/min

[SZIMBOLUMOK ]

S Olvassa el a
g Szavatossagiids hasznalati utasitast
Lot Tetelkod Ne fagyassza le
™ Y Bioldgiai kockazatok
>)+’< Napsugarzastol ovni Elegendd mennyiség
AN kell <n> teszthez

Ne hasznalja, ha
serllt a csomagolas

b
>~

Tarolasi homérséklet

In Vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkz Gyartas ideje

®WEOd®HE

CE-jel Egyszer hasznlatos

B A E

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben

wl oyirts:

Shijiazhuang Hipro Biotechnology Co., Ltd.

No. 3 Building, Block C, Fangyi Science Park, No. 313
Zhujiangdadao Road, Hi-tech Zane, Shijiazhuang,
050000, Hebei, China

Riomavix Sociedad Limitada
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain

Importér:

Legal Beauty Kft.

1M Budapest, L4gymanyosi utca 12. fszt. 2.
+36-70-7-999-999

www.virusmaszk.hu

info@virusmaszk.hu

[ A JOVAHAGYAS ES A FELULVIZSGALAT DATUMA ]
Jovahagyva: 2022. aug. 30.
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