
ИНСТРУКЦИЯ
no орш енеито Hifiopa ревготтов дм  пл1утхроматогрвфачеекого 

1ячественногх) вштяеши вроаи в кале 
(ИХА-ГОВ^АКТОР)

{.НАЗНАЧЕНИЕ

^  Набор реагешов ИХА-РОВ-ФЛКТЭТ предназначен дла fai vitit> сяноэтапного быстрого качественного 
выявленн! крови в ш к  чеповш методой 1шмупохроивто[рафкчбссого вяаялза.

Один набор ИХА-РОВ<4>АКТС  ̂рмочкпи на проведевне одного ооредепеям наяинш скрытой кровн в 
кие (Petal Occult Blood • FOB) человека в клшппеской прапя» дм  дтгеостюш кровотечевш в любом отделе 
желудочно-кишечного трагга (гвквяпюмы, ззофагати. свы я эрозия оппеводв, жепудка я двенадшплерствой 
кшшш. опухолх, неспепнфическяе забояев«1ап1 кмшечотпш, политяе, гшоррой, трещины заднего прохода н т.п.)

2. ПРИНЦИП РАБОПГЫ НАБ(Х>А
Определеяяе основано «а приншше нммунохроматографвческого апалнза. иря котором акашойруемый 

образец мигрирует по ыембраяе кз ветрнтя целлюлозы, покрытой захватывающим реагентом. Щзя нвлнчнн а 
об|мо1К кала гемоглобнка он вступает в реахцгао со специфшесюмя мояоклсшяльяынх мышишшн аяпггеламн к 
гемоглобину человека, смзаввыми с частяцамв розового мета, образуа комплекс аятвгея-аятятело. Этот 
К0В1ШККС вступвет в реакцию с аятнтепаия, 1шмобяаиэоваю1имн в тестовой зоне планшета, я в случае 
полажительного результате тестпровакна (концепрапях гемослобява равяа кяв превышает 50 нг/мя) в тестовой 
зове планшета поквллегск лянпд розового цвета на уровне маркяровя! Т (Teat). Отсутстяае этой янявн указывает 
на отрнцательный результат. Незавксямо от того, прксутспуег гемоглобин человека в авалкзируемок образце пив 
шш нет, смесь продолжает мхграюсю до зоны >ммобштнзв1пл| аяп тя  (зоны контрола) н обазателыю похвяаетсл 
линял розового цвета (лиши контроля) вв уровне маркнровхв С (Control) ппаяшетя.

3. ССХГТА0 НАБСЯ»А
В состав набора входят

• планшет ннднкаторньА. упакованный в нидквядуальную вакуумную 
ушжовку нэ фолыя алюминиевой с осуацггелем - t ил;

• оробврм с реагентом д м  разведения сбразоа ■ аопляхаторои для о |б (^  пробы киля;
- ияиейкя д м  засвса данных о  trenaeare.

КОПИЯ
ВЕРНА

Генеральный директор 
ООО “РОТАНА" 

Фирсов В.Г

4. АНАЛЗГГИЧЕСКИЕ ХАРАКТВРИСШКИ
Чувствпопьносп опредепеши (мпшыаяьно опредеяяемак пнпе1гграшн|) reaewnneHsa соотаняяег не няяж 

50т/м д.
Время ороведевня анадгоа - 5 мин Подученные результаты оцеяяваютса яе позднее 20 нянуг после 

проведеши анализа.
Нельм нсоольэояагь лтя анализа обрашш рсаяа, взятые у  папяеята в период иенструшшя я в первые 3 дня 

после ее завершелкя, а таксе при наличия у падиента кровоточаокго геморроя, запора, крови в моче.
Алкоголь, аспяряи я другие летфстяа могут пяться причиной жолудочно-кишечиых рсздрвкеяий, 

прнволягаих к скрытому кровотеченшо, поэтому после ях приема аналю следует проводить только ч^кз 48 ч я 
бояее.

Полоявгтаяшм результаты тестнровання подтверждают наличие гемопгобкна человека я каяе, однако это 
может питься следствием и ^фугих пршчин: геморрой, кровь в моче, раздражения желудка, поэтому 
положительный результат необходимо подпердпь я другиин диагвостическимн пршзгамя, чтобы определить 
ясточивк и причину наличия крови вобраэце кала.

Опредеяеиие скрытЫ! крове в ш е , в отличие от используемого гваяхюого метода, не свсаао с днетой 
пашинта.

Избыточное количество анадвзирусиого образца мояют п(Я1вести к ошибочным результатам (поавяяютса 
не очень четкие лииви темного гаета, которые не иыеют кнкакого лштюстяческого заачеывя).

5. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗШ>1
Свежесобраяный кал, не содержащей консерванты. Для амаялза необходнмо ото^ригь кая в чистый сухой 

кошейнер. я апалп следует проеод1пъ <фвэу после отбора образцов или не позднее t ч после отбора пробы.
Пробы кала до определенив можно хравятъ прт т&перстуре +2-8'̂  С не более 2 суток При необходимости 

более дпителыюго (до I года) хряяення - при температуре минус 20* С н ниже.

6. МЕРЫ пгедостсмюжности
Потенцмальный риск прямененяя набора -  класс 2а. «

Все конпонеиты яаб<фа в используемых концентраших являются ветокекчнымк.



! С набором ок д угг собяюдт «Правила упроЮтва, тезш ип безопасвоств, ороиэмдстмявоЯ 
■машмкмнчесюп) режима и личной поневы при работе а лаборагс^шх (отлелевих, отделах) 

■чесажх учрехдеынй спстеш Мтшстерства здравоохравеяаж ССХТ» (Москва, 1981 г), 
г яроведенам ооределекня следует надевать одноразовые резиновые или ШЕаслковые перчатц т.к.

человека следует рассматривать как аотенщ1аАао тфяиироазвные, способные передавать 
■любых анфаший.

7 . ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,
НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ ПРОВИДЕНИЯ АНАЛИЗА

-секундомер.
^^^лдаятет пшккахореый;

емкости л и  ашпиэируевшх образцов кала;
• пробирка с реагеитом дад раэведеам обрсзоа а ашишкатором дла отбора пробы капа;
- оерчпки рсзшювые ахл пластикоаые.

8 . СБОР И  ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
Опфытъ флакон, взать с помощью алпдиппора небольшое кояхчестао отобранного о^яэца. Поместить 

лнкатор с образцом во фпахов, закрыть флакон и астркхнуть его. чтобы обеспечить хорошее растворенне 
«ца.

Белв пробы кала храиюшсыфя температуре 2-8 ^  или мниус 20"С. перед проведением шалюа долхозы 
гь доведены комнатной темп^жтуры (-•■ I8 -2 S *C )  в течение времеян не менее 2 0  мин.

9. ПРСЖЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Вскрыть упаковку ояашпета, разрывая ее вдоль орорезн, извлечь планшет я ооложнть его на 

ношталытую ровную сухую чистую поверхность тестовой зоной вверх. Открыть капелыпшу н внести из 
шжа с аяалпвруемыы раствором о^мзоа 3 капли (~ 90 ыкп) в овальное окошко олашиета. Через S мив 
(уальво опеянть результат реакция.

10. итгргретАция РЕЗУЛЬТАТОВ
Выявление а тестовой зоме планшета двух окраклелыгах оветяых линий: линии розового пвета на урсяие 

рвзероаки С (Control) и хнихи розового цвета га уровве м арпрош  Т (Test), свидетекъствусг о иыожитеяьноы 
■ультнта анализа, т.а. указывает на то, что концетраанл гаиилобнга в анапизаруемом образце кала состаадяет 
нг/нл в выше.

Выаваатае в тестовой зове пяавшсп одной линии розового поста га уровне иаршроньи С (Control) 
адетельствует об пфиаатепьяом результате аналита. т.е. о ток, что а анализируемом образце кала гемоглобина 
г или его концеитраши ниже ЗОшУкд.

В случае, если в течение S нии в тестовой зоне ивяшета окрашенные лмиии м  выиляотсл няя асе 
оилаотсл только лнннл розового пвета на ^хжне маркяровкн Т (Test), результат анализа црнзядетса 
дейстяителышм; при этом анализ следует оовторнгь с использованием другого планшета. Возноашые причины 
лейетвительного результата: неправильный объем пробы, несоблюдение ироцедуры проведенкл ана.тюа шш 
порченные реагенты.

11 .УСЛС»ИЯ ХРА1Ш01Я И ЖСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
Набор ИХА-КОВ-ФАКТОР должен хрвнктьса в упаковке предпрякпинпготовитела в сухом месте при 

мпервтуре ч-З-ЗО” С в течение всего срока годности. Замораживание комооне1пов набора ве допускается.
Срок гшшосгн Набора • 24 месяца.
Одни Набор ИХА-РОВ-ФАКТОР предназначен для лроведеа» одного определения наличия скрытой 

юви а кале человека.
После вскрытия упаковки планшет дошкен ̂ пъ  нсоольэоааи в течение 2 ч оря храненяи в сухом месте пра 

шкэтной тшшершуре (-*-18-25* С).
Для получеяня Htietaibix реетльткгов необходимо строгое соблюдение инстру1шяи по прямевенюо набора 

По вопросам, касаюппнса яачествя набора ИХА-РОВ-ФАКТОР. следует обращаться в ООО *Фактор-Мед 
родамин" по адресу: 119334, г. Москва, пр-д 5-й Донской, д. 13,тел.: (495)956-75-85,

ч-
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Набор реагентов « Экспрссс-тест лля определения скрытой крови 
в образцах кала человека методом иммунохромато! рафнн» «FOB

Rapid Test»,



Назначение
Набор реагентов «Экспресс-тест для определения скрытой крови в образцах кала человека методом 
иммунохроматографии» «РОВ Rapid Test» предназначен для одноэтапного быстрого качественного 
выявления скрытой крови (гемоглобина) в образцах кала человека методом 
иммунохроматографического анализа (ИХА) с целью диагностики патологии нижних отделов 
желудочно-кишечного тракта.
Для однократного применения набора по назначению.
Для клинической лабораторной диагностики invitro.
Потенциальные потребители изделия:
Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений.
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник.
Показания
Диагностика патологии нижних отделов желудочно-кишечного тракта (язва двенадцатиперстной 
кишки хроническая или неуточненная с кровотечением; воспалительные полипы; другие язвенные 
колиты; неинфекционный гастроэнтерит и колит неуточненный, злокачественное новообразование 
ректосигмоидного соединения, злокачественное новообразование сигмовидной кишки и др.) 
Противопоказания
Для исключения ложноположительных результатов исследования не следует забирать образцы кала в 
период менструации, геморроидального кровотечения или запоров.
Возможные побочные действия
При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по назначению 
побочные действия не выявлены.
Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
Колоректальный рак -  одно из наиболее распространенных онкологических заболеваний. Ранняя 
диагностика, основанная на выявлении гемоглобина (скрытой крови) в образцах кала до появления 
клинических симптомов способствует своевременной терапии заболевания. При формировании и 
продвижении кала кровеносные сосуды колоректальных образований могут повреждаться, выделяя при 
этом небольшое количество крови. В тонком и толстом отделах кишечника кровь подвергается 
воздействию ферментов и теряет окраску, вследствие чего она может быть визуально незаметна в 
составе фекальных масс.
Необходимо учитывать, что выделение крови с калом может иметь место и при заболеваниях, не 
связанных с формированием новообразований (болезнь Крона, язвенный колит, полипы толстого 
кишечника, воспалительные процессы в кишечнике). Выявление гемоглобина (скрытой крови) в 
образцах кала позволяет определить группу повышенного риска, требующую прохождения 
дополнительных обследований (колоноскопии, ирригоскопии, УЗИ и др.).
Состав и комплектация набора
Набор выпускается в 2 базовых вариантах комплектации: <•-

r1/̂^

Название Описание Состав №1 Состав №2
Тест-кассета Планшет прямоугольной формы размером 69.5x22x6.5 из 

пластика белого цвета с двумя окошками; внутри которого 
на мембрану нанесены и высушены козьи 
aHTHMbimHHbieIgGHa контрольной линии и 
анти-человеческий гемоглобин-антитела на тестовой 
линии, а на один из фильтров моноклональные антитела 
против анти-человеческого гемоглобина, 
конъюгированные с золотом; упакованный герметично в 
индивидуальную упаковку с десикантом, из фольги 
ламинированной^

10 шт.

Тест-полоска Тест-полоска размером 80 х 4мм; на полоске на мембрану 
нанесены и высушены козьи антимышиные!йОна

- 20 шт.



контрольной линии и анти-человеческий 
гемоглобин-антитела на тестовой линии, а на один из 
фильтров моноклональные антитела против 
анти-человеческого гемоглобина, конъюгированные с 
золотом; упакованная герметично в индивидуальную 
упаковку с десикантом, из фольги ламинированной.

Гпробирка для 
сбора образцов с 
зкстракционным 

'буферным 
1 раствором

Пробирка, содержащая раствор, состоящий изнатрия 
хлорида - 0.0217%, проклина 300 - 9.6*10^%;ph 7.4 +/- 
0.1, прозрачная бесцветная жидкость.

10 шт.
(2 мл)

20 шт. 
(2 мл)

1 Пробирка для 
реакции

Белая пластиковая пробирка с зеленой крыщкой, 
размером 08.2Х5Омм, материал: LDPE

- 20 шт.

1 Инструкция по 
[применению

1 щт. 1 шт.

Примечание:
1. В ОДНУ упаковку из фольги ламинированной каждого состава входит 1 тест-кассета/ 

(тест -полоскай и десикант.
2. В составе изделия отсутствуют материалы, вступающие в непосредственный или 

опосредованный контакт с организмом пациента и персонала, использующего изделие, при 
выполнении требований эксплуатационной документации (инструкции по применению).

3. В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и фармацевтические 
субстанции.

Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 
применению.

В комплект поставки входят: набор реагентов, инструкция по применению, сертификат.

<

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Состав (тест-кассета) рассчитан на исследование 10 образцов.
Состав №2 (тест-полоска) рассчитан на исследование 20 образцов.
Методы стерилизации изделия
Изделие не требует стерилизации.
Программное обеспечение работы изделия
Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремонт изделия
Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
в  основе работы теста лежит метод качественного иммунохроматографического анализа.
Мембрана предварительно покрыта антителом против гемоглобина на тестовой линии 

области теста. Во время испытания образец реагирует с частицей, покрытой антителом против 
гемоглобина. Смесь проникает вверх по мембране хроматографическипод действием 
капиллярныхсил для того, чтобы прореагировать с антителом анти - гемоглобина на мембране и 
произвести окрашивание линии. Наличие этой цветной линии в области тестовой линии 
указывает на положительный результат, в то время как ее отсутствие указывает на 
отрицательный результат. Для того чтобы служить процедурным контролем, цветная линия 
всегда будет появляться в области линии контроля, указывая на то, что был добавлен 
надлежащий объем образца и произошло смачивание мембраны.

СБОР ОБРАЗЦОВ И ИХ ПОДГОТОВКА 
Образцы кала, массой около 50 мг (см. Рис. 1) или 80 мкл жидкого кала.
Не следует забирать образцы кала в периодили в течение трех дней после менструации, 

геморроидального кровотечения или запоров.
Специальных ограничений диеты не требуется. Однако, алкоголь, аспирин и другие 

лекарства, принятые в избытке, могут вызвать раздражение желудочно-кишечного тракта, 
приводящее к оккультному кровотечению. Такие вещества должны быть прекращены как 
минимум за 48 часов до тестирования. В случае применения препаратов, повыщающих риск 
кровотечений (например, нестероидные противовоспалительные препараты) следует обсудить



порядок проведения исследования с лечащим врачом. Кал должен быть получен без 
использования клизм и слабительных средств. При сборе кала рекомендуется избегать контакта 
исследуемого образца с мочой и иными жидкостями.

Для каждого образца кала следует использовать отдельную пробирку для сбора образцов 
с экстракционным буферным раствором и пробирка для реакции.

Рисунки J и 2. Рекомендуемый способ сбора исследуемых проб 
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1. Соберите образец кала в чистый сухой контейнер, не содержащий консерванты.
2. Открутите крыщку пробирки для сбора образцов с экстракционным буферным 

раствором, не выливая буферный раствор из неё (Рис.1, Рис 2).
3. Трижды погрузите аппликатор, встроенный в крышку пробирки для сбора образцов с 

экстракционным буферным раствором, в три различные области образца кала. На аппликаторе 
должно остаться небольшое количество (приблизительно 50 мг) кала.

4. Перенесите исследуемый образец в пробирку для сбора образцов с экстракционным 
буферным раствором.

5. При исследовании жидкого образца необходимо отобрать приблизительно 80 мкл 
пробы пипеткой и внести в пробирку для сбора образцов с экстракционным буферным 
раствором. Для каждого исследования используйте новую пипетку!

6. Закрутите крышку пробирки для сбора образцов с экстракционным буферным 
раствором и несколько раз встряхните её для перемешивания образца и экстракционного 
буферного раствора.

Проведите исследование в течение 6 часов после сбора образца. Если нет такой 
возможности, образцы кала до проведения анализа можно хранить при температуре от 2 до 8°Св 
течениеЗ суток или при температуре -20 ° С в течение 6 месяцев,если не тестировали в течение 1 
часа после приготовления.

Перед анализом образцы кала должны быть полностью разморожены и доведены до 
комнатной температуры. Допускается однократное замораживание - размораживание образцов.



АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Аналитическая чувствительность (порог обнаружения) набора реагентов -  50 нг/мл.
Чувствительность набора реагентов (определяется по контрольной панели 

положительных биологических образцов, содержащих гемоглобин человека в концентрации, не 
менее 50 нг/мл (FOB191012-05), как процентное содержание образцов, определенных набором 
как положительные) - 100%.

Специфичность набора реагентов (определяется по контрольной панели отрицательных 
биологических образцов, не содержащих гемоглобин человека или содержащих его в 
концентрации менее 50 нг/мл (FOB1912005-S), как процентное содержание образцов, 
определенных набором как отрицательные) -100%.

Время выхода теста на визуально определяемую окраску - 5 мин.
Аналитическая специфичность (интерференция и перекрестные реакции)
Интерференция и/или перекрестная реактивность не наблюдались при исследовании 

образцов, содержащих аскорбиновую кислоту: 20 мг/дл, кофеин: 40 мг/дл, ацетилсалициловую 
кислоту: 20 мг/дл, мочевую кислоту 60 мг / дл, мочевину: 2000 мг /дл, альбумин: 2000 мг/ дл, 
билирубин: 100 мг/дл, щавелевую кислоту: 60 мг/дл, глюкозу: 2000 мг/дл или гемоглобин 
животных (бычий гемоглобин, куриный гемоглобин, свиной гемоглобин, козий гемоглобин, 
конский гемоглобин, гемоглобин кролика и гемоглобин индейки), присутствующий в мясных 
продуктах.

В результате проведения испытания 350 образцов биоматериала получены результаты:
Диагностическая чувствительность набора реагентов, ДИ 95%:98,02% -100 %.
Диагностическая специфичность набора реагентов: ДИ 95%: 98,51%-100%.
Перекрестных и интерферирующих реакций при постановке испытуемого набора не 

выявлено.
Воспроизводимость результатов составила 100%.

и
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ М3 РФ №4н от 6 июня 2012 г.), 
ГОСТ 31508.
Не допускается использование набора и его компонентов после истечения срока годности или 
при наличии видимых дефектов.
Не использовать тест-кассету (тест-полоску) из поврежденной упаковки.
Каждая тест-кассета используется однократно!
Только для профессиональной диагностики invitro.
Тест следует хранить в запечатанной упаковке до момента непосредственного использования.
В местах для работы с образцами или комплектами запрещается принимать пищу, пить или 
курить.
Со всеми образцами необходимо обращаться как с образцами, содержащими возбудителей 
инфекционных заболеваний. Во время всех процедур соблюдайте предусмотренные меры 
предосторожности для работы с микробиологическими источниками опасности, а также 
следуйте стандартным процедурам надлежащей утилизации образцов.
При работе с образцами наденьте защитную спецодежду, в том числе лабораторный халат, 
одноразовые перчатки и защитные очки.
Влажность и температура могут неблагоприятным образом влиять на результаты.
Не смешивайте компоненты из разных партий.
Перечень рисков, идентифицированных в процессе анализа риска, и способы управления ими 
представлены отдельным документом (см. Анализ рисков).
Указание на необходимость специальных мер предосторожности при уничтожении 
неиспользованных медицинских изделий
При использовании в медицинских учреждениях утилизировать по классу А или Б (СанПиН 
2.1.7.2790-2010). Утилизация изделия должна производиться в соответствии с требованиями 
локального, регионального и национального законодательства.



СП ОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Контейнер для сбора исследуемых образцов.
Перчатки.
Дозатор пипеточный (пипетка полуавтоматическая переменного объема) для внесения 

проб с наконечниками полипропиленовыми одноразовыми.
Таймер.
Холодильник с морозильной камерой.
70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода (дез.растворы) 

или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 1.32322-08, кроме 
хлорсодержащих.

Подготовка к проведению анализа
Перед использованием все компоненты набора и исследуемый образец довести до 

комнатной температуры от 15 до 30°С (пакет с тест-кассетой/тест-полоской выдерживать при 
указанной температуре до вскрытия!).

Все реагенты готовы к применению.
Проведение анализа
Состав №1 (тест-кассета!

1. Извлеките тест-кассету из индивидуальной упаковки. Промаркируйте тест-кассету 
фамилией или кодовым номером пациента и положите устройство на ровную горизонтальную 
поверхность.

2. Встряхните пробирку для сбора образцов с экстракционным буферным раствором с 
пробой, подготовленной, как указано в п. Исследуемые образцы.

3. Удерживая пробирку вертикально, отломите или отрежьте кончик пробирки для сбора 
образцов с экстракционным буферным раствором (Рис.З) и внесите последовательно 2 полные 
капли (80 мкл) полученной суспензии в лунку для образцов тест-кассеты, промаркированную 
знаком «8» (Рис 4.)

OTKpjTHre
наконечник добавьте 1 капли 

экстракционного 
буферного раствора

Рис.З РЙС.4 . 2.

Избегайте попадания пузырьков воздуха в лунку для образцов (S). Для каждого образца 
необходимо использовать отдельную пробирку для сбора образцов с экстракционным 
буферным раствором и отдельную тест-кассету.

4. Запустите таймер.
5. Оцените результат реакции визуально через 5минут. Не интерпретировать результаты 

позднее 10 минут после внесения пробы.

Состав №2 (тест-полоска!
1. Извлеките тест-полоску из индивидуальной упаковки. Промаркируйте тест-полоску 

фамилией или кодовым номером пациента и положите устройство на ровную горизонтальную 
поверхность.

2. Встряхните пробирку для сбора образцов с экстракционным буферным раствором с 
пробой, подготовленной, как указано в п. Исследуемые образцы.



3. Зафиксируйте руками пробирку для реакции, затем, удерживая пробирку вертикально, 
отломите или отрежьте кончик пробирки для сбора образцов с экстракционным буферным 
раствором (Рис.5) и внесите последовательно 8-10полныхкапель (около 500мкл) полученной 
суспензии пробирку для реакции (Рис 6.).3атем, возьмите тест-полоску «стрелками вниз», (Рис.7) 
погрузите ее в пробирку для реакциии запустить таймер. Не погружайте полосу выше 
максимальной линии. См. Иллюстрацию ниже.
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Избегайте попадания пузырьков воздуха в лунку для образцов (S). Для каждого образца 
необходимо использовать отдельную пробирку для реакции и отдельную тест-полоску.

4. Запустите таймер.
5. Оцените результат реакции визуально через 5минут. Не интерпретировать результаты 

позднее 10 минут после внесения пробы.
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ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ(Ро8Шус):* Появление двух линий. Одна цветная 
линия должна появиться в области контрольной линии (С), а еще одна четкая цветная линия -  в 
области тестовой линии (Т).

* ПРИМЕЧАНИЕ: Интенсивность цвета в области тестовой линии (Т) будет 
варьироваться в зависимости от концентрации скрытой крови, присутствующей в образце. 
Поэтому любой оттенок цвета в области тестовой линии (Т) следует считать положительным.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ PEЗУЛЬTAT(Negative): Появление одной цветной линии в 
области контрольной линии (С). Отсутствие линии в области тестовой линии (Т).

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫЙ PEЗУЛЬTAT(InvaIid): Отсутствие контрольной линии. 
Недостаточный объем образца или неверная процедура проведения теста являются наиболее 
вероятными причинами отсутствия контрольной линии. В этом случае еще раз изучите 
процедуру и повторите тест с новой тест-кассетой. Если проблема не будет решена, немедленно 
прекратите использовать тест-систему и свяжитесь с местным дистрибьютором.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
В процедуру проведения теста включен контроль процедуры проведения теста. 

Появление цветной линии в области контрольной линии (С) рассматривается в качестве



внутреннего инструмента контроля процедуры проведения теста. Ее появление подтверждает 
надлежащее затекание в мембрану.

Контрольные стандарты в комплект не входят; тем не менее, согласно принципам 
надлежащей лабораторной практики рекомендуется использовать положительный и 
отрицательный контроль для подтверждения процедуры проведения теста и проверки 
надлежащего характера проведения теста. Образцы для внешнего контроля качества должны 
быть протестированы в соответствии со стандартами контроля качества, установленными в 
вашей лаборатории.

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Набор реагентов «РОВ Rapid Test» предназначен только для исследования образцов кала и 

обеспечивает качественное определение гемоглобина.
2. Отрицательный результат анализа указывает на отсутствие гемоглобина человека в 
исследуемой пробе или его концентрация ниже порога чувствительности теста (50 нг/мл).
3. Положительный результат анализа указывает на наличие гемоглобина человека в исследуемой 
пробе в концентрации, не менее 50 нг/мл. Однако, положительный результат теста «РОВ Rapid 
Test»» не несет информацию о том, в какой части пищеварительного тракта имеет место 
кровотечение и чем оно вызвано.
4. Для исключения ложноположительных результатов исследования не следует забирать 
образцы кала в период менструации, геморроидального кровотечения или запоров.
5. В случае применения препаратов, повышающих риск кровотечений (например, нестероидные 
противовоспалительные препараты) следует обсудить порядок проведения исследования с 
врачом.
6. Образцы кала должны быть получены без использования клизм и слабительных средств. При 
сборе кала рекомендуется избегать контакта исследуемого образца с мочой и иными 
жидкостями.
7. Исследование образцов должно проводиться не менее чем через 2 недели после осуществления 
процедур, приводящих к повреждению слизистой оболочки желудочно-кишечного тракта.
8. Избыточное количество образца кала в пробирке-капельнице может привести к появлению 
некорректных результатов (нечетких линий темного цвета). В этом случае необходимо повторно 
развести меньшее количество образца и повторить анализ с использование другого теста набора 
реагентов «РОВ Rapid Test».
9. Не использовать изделие с видимыми дефектами. v- . . . л

ОЖВДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ ' •
Результаты использования набора реагентов «РОВ Rapid Test» сравнивали с результатами 

использования имеющихся в продаже ведущих экспресс-тестов (продуктов, пользующихся 
доверием на рынке), корреляция составила 98,3%.

ХАРАКТЕРИСТИКИ ЭФФЕКТИВНОСТИ
Точность
Набор реагентов «РОВ Rapid Test» оценивали на основе образцов, полученных от 

очевидно здоровых доноров, а также на основе образцов, полученных от пациентов. Результаты 
показывают, что чувствительность набора реагентов «РОВ Rapid Test» составляет 94,6% (с 
доверительным интервалом 95%), специфичность -  99,2% (с доверительным интервалом 95%) 
точность- 98,0% (с доверительным интервалом 95%) относительно других экспресс-тестов. 

Состав №1
Метод Другой экспресс-тест

РОВ Rapid 
Test
(тест-кассета)

Результаты
Положител
ьный
результат

Отрицатель
ный
результат

Итоговый
результат

Положительный
результат 209 5 214

Отрицательный
результат 12 637 649 /

Итоговый результат 221 642 863 1

Метод Другой экспресс-тест Итоговый '



FOB Rapid 
Test
(тест-полоска)

Результаты
Положител
ьный
результат

Отрицатель
ный
результат

результат

Положительный
результат 209 5 214

Отрицательный
результат 12 637 649

Итоговый результат 221 642 863

СРОК г о д н о с т и
срок годности набора -  2 года.
Набор с истекшим сроком годности применению не подлежит.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬН ОСТЬ
Хранение (стабильность)
Хранение набора в упаковке предприятия-изготовителя должно осуществляться при 

комнатной температуре или в холодильнике (при температуре от 2 до 30°С), обеспечивающем 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры) в течение 
всего срока годности. НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ.

Набор стабилен до даты истечения срока хранения, указанного на запечатанной упаковке.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты (тест-полоски) допускается 

хранить при температуре от 15 до 30 °С не более 1 часа. Повышенные влажность и температура 
могут неблагоприятно сказаться на результате тестирования.

Тест-кассета (тест-полоска) из поврежденной индивидуальной фольгированной упаковки 
не пригодна для проведения анализа.

Набор хранить в недоступном для детей месте!
Хранение (стабильность) (имитация условий транспортировки)
Следует перевозить в оригинальной упаковке производителя, защищающей продукцию 

от внешних воздействий, на всех видах транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида при 
температуре от 2 до 30 °С в течение всего срока годности. Замораживание не допускается!

При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании следует строго 
выполнять требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и транспортной таре.

При несоблюдении условий транспортирования и хранения медицинское изделие не 
подлежит использованию!

УСЛОВИ Я О ТП УСК А
Для учреждений здравоохранения. С-

r̂ л̂
и

ГАРАНТИИ производителя
Производство имеет сертифицированную на соответствие требованиям международных 

стандартов Директиве 98/79/ЕС, ISO 13485систему менеджмента качества.
По вопросам, касающимся качества и обращения набора реагентов «Экспресс-тест для 

определения скрытой крови в образцах кала человека методом иммунохроматографии» 
«FOB Rapid Test», следует обращаться по адресу: Общество с ограниченной ответственностью 
"РОТАНА", ООО «РОТАНА», 117342, Россия, г. Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА, тел./факс 
+7 (495) 646-28-61, med@rotana-rf.ru

Организация-производитель:
HangZhou Biotest Biotech Co.,Ltd, Китай
17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou, 311121-P.R. China 
Tel.:+86-571-88630899 
Fax: +86-571-88633388
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью "РОТАНА", ООО «РОТАНА»
117342, Россия, г. Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА,тел./факс +7 (495) 646-28-61, 

med@rotana-rf.ru
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