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APRESENTACAO
Artigo Apresentacédo
9090025TS 25 testes: 25 cassetes + 25 tubos de coleta
9090050TS 50 testes: 50 cassetes + 50 tubos de coleta
9090100TS 100 testes: 100 cassetes + 100 tubos de coleta

FINALIDADE

K-teste Sangue Oculto (FOB) deve ser utilizado como
teste de diagndstico in vitro de triagem qualitativa de
sangue humano oculto nas fezes. O ensaio é projetado
para detectar niveis mais baixos de sangramento
colorretal do que outros métodos bioquimicos. Este teste
nao é automatizado e ndo requer nenhum instrumento
adicional.

Somente para uso diagndstico in vitro. Somente para uso
profissional.

SUMARIO

FOB (Sangue Oculto Fecal - Fecal Occult Blood) é a
guantidade de sangue nas fezes que ndo é detectavel a
olho nu. Pode estar relacionada com o sintoma clinico
inicial do tumor maligno, cancer gastrico ou cancer de
célon, ou o indicador de Uulcera gastrica. 95% dos
pacientes com céncer de intestino possuem resultado
positivo para FOB. Cerca de 50% a 80% dos pacientes
com Ulcera géstrica podem ser testados positivos para
FOB. Uma detecgdo precoce de FOB é imprescindivel
para salvar vidas, uma vez que, essa identificacdo pode
ser realizada na fase inicial das doencas.

PRINCIPIO

K-teste Sangue Oculto (FOB) é baseado no principio de
imunocromatografia tipo sanduiche, que consiste em dois
anticorpos monoclonais especificos para identificar,
seletivamente, a hemoglobina nas amostras fecais.

E um teste rapido de ligacdo direta por
imunocromatografia para a detec¢cdo visual de
hemoglobina em amostras fecais. A amostra adicionada
no dispositivo de teste é absorvida por acgdo capilar,
mistura-se com o conjugado anticorpo-corante especifico
para hemoglobina e flui através da membrana pré-
revestida.

Quando o nivel de antigeno de hemoglobina na amostra
esta igual ou acima do limite de deteccdo do teste, os
antigenos ligados ao conjugado anticorpo-corante s&o
capturados por anticorpos imobilizados na regido de teste
(T) do dispositivo, e isso produz uma banda colorida que
indica um resultado positivo.

Quando o nivel de antigeno de hemoglobina na amostra é
zero ou abaixo do limite de deteccdo do teste, ndo ha
banda colorida visivel na regido do teste (T) do dispositivo,
e isso indica um resultado negativo.

Para servir como controle do procedimento, uma banda
colorida aparecera na regiao de controle (C), caso o teste
tenha sido realizado corretamente.

ALERTAS E PRECAUCOES

1. Somente para uso diagnostico in vitro. N&o ingerir.

2. Todas as amostras devem ser manuseadas com
cautela, pois podem transmitir doencgas.

3. Utilize luvas de prote¢cdo ao manusear as amostras
e lave bem as maos depois.
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4. Evite respingos ou formacgéo de aerossois durante a
coleta da amostra.

5. Descarte ap6s o primeiro uso. O dispositivo de teste
ndo pode ser usado mais de uma vez.

6. Nao use o kit de teste ap6s a data de validade.

7. Nao utilize o kit se a embalagem estiver perfurada ou
mal vedada.

8. Mantenha fora do alcance de criangas.

9. Na&o misture reagentes de lotes diferentes.

10. O dessecante é apenas para fins de armazenamento
e ndo é usado nos procedimentos de teste.

11. O resultado do teste deve ser interpretado pelo
médico juntamente com os achados clinicos e outros
resultados de testes laboratoriais.

12. DESCARTE: Todas as amostras e kit utilizado
possui risco infeccioso. O processo de descarte deve
seguir a legislagdo local vigente ou protocolo do
laborataério.

13. Se vocé tiver duvidas ou sugestdes durante o uso
deste reagente, entre em contato com o distribuidor
local para resolver os problemas em tempo habil.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Crondmetro

Equipamento geral de protecao individual

Recipiente apropriado para residuos de risco bioldgico e
desinfetantes

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

1. Armazenar a temperatura de 4-30°C na embalagem
selada até a data de validade impressa na
embalagem.

2. O cassete deve ser usado dentro de 1 hora apoés a
retirada da embalagem selada.

3. Proteja o kit da exposicdo direta da luz solar,
umidade e calor.

4. NAO CONGELAR.

5. A data de fabricagdo esta impressa na caixa do kit.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢Bes da resolucdo em vigor que dispde
sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servi¢os de salde, bem como outras praticas
de biosseguranca equivalentes.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA

Colete a amostra fecal usando o coletor de amostra
fornecido.

1. Desenrosque a tampa do coletor, retire a haste para
a coleta de amostras e colete mergulhando a haste
em 6 locais diferentes da amostra de fezes. Em
seguida, coloque a haste de coleta de volta no
coletor de amostra, aperte firmemente e misture
bem.

2. Se a amostra ndo puder ser testada no dia da coleta
deve ser armazenada a 4°C. Deixe as amostras em
temperatura ambiente antes do teste.

K-teste Sangue Oculto (FOB)
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PROCEDIMENTO DO TESTE

Deixe 0 cassete e a amostra atingirem temperatura
ambiente (10°C - 30°C) antes do teste. Em seguida,
misture bem a solugdo da amostra agitando suavemente
o tubo de coleta algumas vezes.

1. Remova o cassete da embalagem e coloque-o em
uma superficie plana.

2. Segure o tubo de coleta na posicdo vertical,
desenrosque a tampa menor da parte superior da
tampa do tubo de coleta.

3. Coloque 3 gotas (cerca de 80 pL) de solugédo de
amostra no pogo de amostra.

4. Aguarde 10 minutos e leia o resultado. N&o leia apds
15 minutos.
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’
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INTERPRETACAO DO RESULTADO

Resultado Positivo

As bandas coloridas aparecem na linha de teste (T) e na
linha de controle (C). Indica um resultado positivo para o
antigeno da hemoglobina.

Resultado Negativo

A faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C).
Nenhuma faixa colorida aparece na regido de teste (T).
Indica que a concentragdo do antigeno da hemoglobina na
amostra € zero ou abaixo do limite de detecgéo do teste.
Resultado Invalido

Nenhuma faixa colorida visivel aparece na linha de
controle (C) ap6s a realizacdo do teste. Recomenda-se
coleta de nova amostra e realizacéo de novo teste.

Linha Controle = C c C C
Linha Teste - T T i i |

Positivo Negativo Invélido Invalido

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento esta incluido no teste. Uma
linha vermelha que aparece na regido do controle (C) é
considerada um controle de procedimento interno. O
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controle (C) confirma volume de liquido suficiente,
absorcdo de membrana adequada e técnica de
procedimento correta.

As boas praticas de laboratério recomendam o uso dos
materiais de controle. Os usuarios devem seguir as
diretrizes locais apropriadas com relacdo a frequéncia de
analise de materiais externos de controle de qualidade.

LIMITACOES DO TESTE

1. Os procedimentos, precaucgdes e interpretacdo dos
resultados descritos nesta instrucdo de uso devem
ser seguidos durante a realizagdo do teste.

2. O kit de teste foi desenvolvido apenas para testar
amostras fecais. O desempenho do teste usando
outras amostras nao foi comprovado.

3. O teste é qualitativo, ndo foi desenvolvido para
determinar a concentragdo de FOB.

4. Resultados negativos ndo excluem sangramento.
Resultados falsos negativos podem ocorrer quando
0 sangue oculto nao é distribuido uniformemente por
todo o movimento intestinal e formag&o fecal.

5. Menstruagdo, hematdria ou sangramento bucal e
nasal podem resultar em resultado falso positivo.

6. Alguns polipos colorretais e canceres colorretais
podem sangrar intermitentemente ou ndo sangrar
nos estagios iniciais.

7. O sangramento do trato digestivo superior pode
apresentar resultado negativo.

8. Pacientes em uso de AINEs (aspirina, ibuprofeno,
indometacina, analgina) podem  apresentar
resultados positivos.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente
antes da utilizacdo do produto e as informagfes nela
contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Sensibilidade e Especificidade

O desempenho do K-teste Sangue Oculto (FOB) foi
comparado com um teste comercial disponivel. Os
resultados de sensibilidade, especificidade e
concordancia com o diagnéstico clinico sdo mostrados
abaixo:

K-teste Sangue Teste comercial
Oculto (FOB) Positivo Negativo Total
Positivo 93 3 96
Negativo 3 501 504
Total 96 504 600

Sensibilidade: 96,88%

Especificidade: 99,40%

Concordancia total: 99,00%

B. Limite de Detec¢é&o

O limite de deteccao do teste é de 200 ng/mL.

C. Reatividade Cruzada

N&o houve reatividade cruzada para hemoglobina animal
até 1000 pg/mL.

D. Interferentes

O resultado do K-teste Sangue Oculto (FOB) nao sofre
interferéncia pelas seguintes substancias e suas
respectivas concentracoes:

K-teste Sangue Oculto (FOB)
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Substancia Concentracao
Ferro (Fe3") <2 mg/mL
Vitamina C (4cido ascorbico) | <300 mg/mL
Peroxidase de rabano < 3000 pg/mL

E. Efeito Hook
Houve efeito Hook quando a hemoglobina > 2 mg/mL.

F. Preciséao

1.

2.

A precisdo intra-ensaio foi determinada testando
amostras positivas e negativas em um mesmo lote
de dispositivos de teste. A taxa de concordancia
negativa e a taxa de concordancia positiva foram de
100%.

A precisdo entre corridas foi determinada testando
diferentes amostras, incluindo positivas e negativas
em 3 lotes diferentes de dispositivos de teste. A taxa
de concordancia negativa e a taxa de concordancia
positiva foram de 100%.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR

Observacdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos.

Quantidade suficiente para <n> ensaios

3
=

Consultar as instrucdes para utilizagdo

Validade

5] [z

Cédigo de lote

RE

B

Numero de catélogo

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

Limite de temperatura

Nao reutilizar

Data de fabricagao

SIS

Manter seco

"

; ™

Manter afastado de luz solar

E

Fabricante
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