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INTENDED USE
�e Bowel FOB Test is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of Human Occult Blood in feces.

REAGENTS
�e test contains anti-Hemoglobin antibody particles and anti-Hemoglobin antibody coated on the membrane.

STORAGE AND STABILITY
�e kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). �e test cassette is stable through the expiration date printed 
on the sealed pouch. �e test cassette must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the 
expiration date.

DIRECTIONS FOR USE
Allow the test, specimen and buffer to reach room temperature (15-30°C) prior to testing.

1. To collect fecal specimens:
 �e stool specimen should be collected in the stool catcher. It is important to use the stool catcher in all sorts of toilets to 
 avoid contamination of the specimen with any kind of chemicals, so that no adulteration of the specimen occurs.

PRECAUTIONS
• For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.
• �e test should remain in the sealed pouch until use.
• Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
• Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against microbiological hazards 

throughout all procedures and follow the standard procedures for proper disposal of specimens.
• �e used test should be discarded according to local regulations.
• Humidity and temperature can adversely affect results.
• Keep out of the reach of children.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
• Specimens should not be collected during or within three days of a menstrual period, or if the patient suffers from bleeding 

hemorrhoids or blood in the urine.
• Alcohol, aspirin and other medications taken in excess may cause gastrointestinal irritation resulting in occult bleeding. Such 

substances should be discontinued at least 48 hours prior to testing. 
• No dietary restrictions are necessary before using the Bowel FOB Test.

MATERIALS
Materials Provided

Materials Required But Not Provided - Specimen Collection Container  ,  Timer                                  

PRINCIPLE
�e Bowel FOB Test is a qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of Human Occult Blood in feces. �e membrane is 
pre-coated with    anti-Hemoglobin antibody on the test line region of the test. During testing, the specimen reacts with the particle 
coated with anti-Hemoglobin antibody. �e mixture migrates upward on the membrane chromatographically by capillary action to 
react with anti-Hemoglobin antibody on the membrane and generate a colored line. �e presence of this colored line in the test line 
region indicates a positive result, while its absence indicates a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will 
always appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has 
occurred.

SUMMARY
Many diseases can cause hidden blood in the feces. �is is also known as Fecal Occult Blood (FOB), Human Occult Blood, or Human 
Hemoglobin. In the early stages, gastrointestinal problems such as colon cancer, ulcers, polyps, colitis, diverticulitis, and fissures may 
not show any visible symptoms, but only occult blood. Traditional guaiac-based methods lack sensitivity and specificity, and also 
have diet restrictions prior to testing.1,2

�e Bowel FOB Test is a rapid test to qualitatively detect low levels of Fecal Occult Blood. �e test uses a double antibody sandwich 
assay to selectively detect Fecal Occult Blood at 50 ng/mL or higher, or 6 μg/g feces. In addition, unlike guaiac assays, the accuracy 
of the test is not affected by the diet of the patients.

A rapid one step test for the qualitative detection of Human Occult Blood in feces. For self-testing in vitro diagnostic use only.

C'est un test rapide en une étape pour la détection qualitative de l'hémoglobine humaine dans les selles (FOB= sang occulte fecal). 
Réservé à un usage d'autodiagnostic in vitro.

Ein einstufiger Schnelltest zum qualitativen Nachweis von humanem okkultem Blut im Stuhl.Nur für Tests zur Eigenanwendung
in der In-vitro-Diagnostik.
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1. Test cassette 2. Specimen Collection 
Tube with Extraction Buffer 4. Stool Catcher

3. Package Insert

INTERPRETATION OF RESULTS
Please refer to the illustration above
POSITIVE: Two colored lines appear. One colored line should be in the control line region (C) and another colored line should be 
in the test line region (T).
NOTE: �e intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the concentration of Fecal Occult Blood present 
in the specimen. �erefore, any shade of color in the test line region (T) should be considered positive.
NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line region (T).
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons 
for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test 
kit immediately and contact your local distributor.

LAGERUNG UND STABILITÄT
Die Testkassetten können bei Raumtemperatur oder gekühlt aufbewahrt werden (2-30°C). Die Testkassette ist bis zum Ablauf des auf die versiegelte 
Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums stabil. Die Testkassette muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden. 
NICHT TIEFKÜHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

QUALITÄTSKONTROLLE
Im Test ist eine integrierte Verfahrenskontrolle enthalten. Eine Färbung der Kontrolllinie (C) dient als interne Verlaufskontrolle. Sie 
bestätigt einen ausreichenden Probenauftrag und die korrekte Testdurchführung.

TESTBESCHRÄNKUNGEN
1. Der Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist nur zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen.
2. Der Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) gibt nur an, ob im Stuhl okkultes Blut vorhanden ist. Das Vorhan
 densein von Blut im Stuhl weist jedoch nicht zwangsläufig auf kolorektale Blutungen hin.
3. Wie bei allen diagnostischen Tests müssen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen, die dem 
 Arzt vorliegen, interpretiert werden.
4. Bei unsicherem Ergebnis müssen andere klinische Testmethoden angewendet werden.

ERGEBNISAUSWERTUNG
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)
POSITIV: Zwei farbige Linien sind sichtbar. Eine farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und eine andere farbige Linie im 
Testlinienbereich (T) zu sehen sein.
HINWEIS: Die Farbintensität der Testlinie (T) kann abhängig von der Konzentration an fäkalem okkultem Blut in der Probe variieren. 
Daher muss jegliche Färbung der Testlinie (T) als positiv betrachtet werden.
NEGATIV: Eine farbige Linie ist im Kontrolllinienbereich (C) sichtbar. Im Testlinienbereich (T) ist keine Linie sichtbar.
UNGÜLTIG:  Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Fällen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht 
genauen Befolgen der Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie den Vorgang mit einer 
neuen Testkassette. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren Sie Ihren lokalen 
Händler.

TESTANLEITUNG
Bringen Sie Testkassette, Probe und Puffer vor dem Test auf Raumtemperatur (15–30°C).

1. Gewinnung von Stuhlproben:
 Die Stuhlprobe sollte im Stuhlauffangbehälter gesammelt werden. Es ist wichtig, den Stuhlauffangbehälter in allen Arten von 
 Toiletten zu verwenden, um eine Kontamination der Probe mit Chemikalien jeglicher Art und dadurch eine Verfälschung der 
 Probe zu vermeiden.
2. Verarbeiten von Stuhlproben:
 Schrauben Sie den Verschluss des Probensammelröhrchens ab, und stechen Sie den Probenentnahmeapplikator an 
 mindestens 3 verschiedenen Stellen nach dem Zufallsprinzip in die Stuhlprobe. Die Stuhlprobe nicht durch „Schaufeln“ 
 aufnehmen.Verschließen Sie das Probensammelröhrchen fest mit dem verschraubbaren Verschluss und schütteln Sie es 
 kräftig, um die Probe mit dem Extraktionspuffer zu vermischen. 
3. Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf Raumtemperatur, bevor Sie sie öffnen. Nehmen Sie die Testkassette aus 
 der Folienverpackung und führen Sie den Test schnellstmöglich durch. Die verlässlichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der 
 Test sofort nach Öffnen der Folienverpackung durchgeführt wird.
4. Halten Sie das Probensammelröhrchen aufrecht, und öffnen Sie den Verschluss. Brechen Sie die Spitze ab.Drehen Sie das 
 Probensammelröhrchen um, und geben Sie 2 volle Tropfen der extrahierten Probe (ca. 80 μL) in die Probenmulde (S) der 
 Testkassette. Starten Sie dann den Timer. Vermeiden Sie Luftblasen in der Probenmulde (S).
5. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten dürfen Ergebnisse nicht mehr ausgewertet werden.

PROBENAHME UND VORBEREITUNG
• Proben sollten nicht während oder in einem Zeitraum von drei Tagen nach der Menstruation, oder wenn der Patient an blutenden 

Hämorrhoiden oder Blut im Urin leidet, gesammelt werden.
• Alkohol, Aspirin und andere Medikamente können, wenn sie zu häufig oder in zu großen Mengen eingenommen werden, 

Reizungen von Magen und Darm und folglich okkulte Blutungen hervorrufen. Solche Substanzen sollten wenigstens 48 Stunden 
vor dem Test abgesetzt werden. 

• Diätbeschränkungen sind vor Anwendung des FOB-Schnelltests in Kassettenform nicht erforderlich.

TESTMATERIALIEN
Mitgelieferte materialien

QUALITY CONTROL
Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is an internal valid 
procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural technique.

VERWENDUNGSZWECK
Beim Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) handelt es sich um einen schnellen chromatographischen 
Immunassay zum qualitativen Nachweis von humanem okkultem Blut im Stuhl.

ZUSAMMENFASSUNG
Zahlreiche Erkrankungen können zu okkultem Blut im Stuhl führen. Dies wird auch als fäkales okkultes Blut (FOB), humanes 
okkultes Blut oder humanes Hämoglobin bezeichnet. Zahlreiche Magen-Darm-Erkrankungen, wie kolorektale Karzinome, 
Geschwüre, Polypen, Colitis, Divertikulitis und Fissuren, sind im Frühstadium mit keinen wahrnehmbaren Symptomen verbunden, 
sondern nur mit okkultem Blut. Herkömmliche Guajak-Tests sind wenig sensitiv und spezifisch, außerdem müssen vor dem Test 
strenge Diätvorschriften eingehalten werden.1,2

Der Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von geringen Mengen 
fäkalen okkulten Blutes. Der Test nutzt einen Sandwich-Assay mit zwei Antikörpern, um fäkales okkultes Blut mit einer Konzentra-
tion von 50 ng/mL oder höher bzw. 6 μg/g Stuhl selektiv nachzuweisen. Zudem wird die Genauigkeit des Tests, anders als bei 
Guajak-Tests, nicht von der Ernährung der Patienten beeinflusst.

TESTPRINZIP
Der Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist ein Lateral-Flow-Immunassay zum qualitativen Nachweis von 
humanem okkultem Blut im Stuhl. Die Membran ist im Testlinienbereich mit Anti-Hämoglobin-Antikörpern beschichtet. 
Während der Testung reagiert die Probe mit den Partikeln, die mit Anti-Hämoglobin-Antikörpern beschichtet sind. Das Gemisch 
durchdringt per Kapillarwirkung chromatographisch die Membran und reagiert ggf. mit den Anti-Hämoglobin-Antikörpern auf der 
Membran und erzeugt eine farbige Linie. Bildet sich im Bereich der Testlinie eine farbige Linie, ist der Test positiv. Bildet sich keine 
farbige Linie, ist er negativ. Zur Kontrolle des Verfahrens erscheint immer eine farbige Linie im Kontrollbereich, die bestätigt, dass 
die Probenmenge und Membrandurchfeuchtung ausreichend waren.

REAGENZIEN
Der Test enthält mit Anti-Hämoglobin-Antikörpern überzogene Partikel und eine mit Anti-Hämoglobin-Antikörpern beschichtete 
Membran.

LIMITATIONS
1. �e Bowel FOB Test is for in vitro diagnostic use only.
2. �e Bowel FOB Test will only indicate the presence of Fecal Occult Blood, the presence of blood in feces does not necessarily 
  indicate colorectal bleeding.
3. As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information available to the physician.
4. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.

ADDITIONAL INFORMATION
1. How does test cassette work?
 Bowel FOB Test detects human blood in feces. �e rate of disease progression is not indicated by this test.
2. How much occult blood could be detected out in the fecal specimen?
 �e Bowel FOB Test can detect fecal occult blood at the level of 50 ng/mL or 6 μg/g feces.
3. How accurate is the test?
 A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the Bowel FOB Test to another commercially 
 available FOB test. �e consumer clinical trial included 464 fecal specimens: �e FOB test identified 63positive and 397 negative 
  results. �e results demonstrated 99.1% overall accuracy of the Bowel FOB Test when compared to the other FOB rapid test.
4. How should the fecal specimen be stored?
 It is recommended to test the specimen as soon as possible after collection.
5. What should I do if the result is positive?
 You should visit your doctor for advice.

Nicht mitgelieferte, aber benötigte materialien -  Probensammelbehälter , Timer
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1. Testkassette           2. Probensammelröhrchen 
mit extraktionspuffer

4. Hockerfänger3. Packungsbeilage     

اختبار ¥يع من خطوة واحدة للكشف النوعي عن الدم الب¢ي الخفي � ال�از.ل�ختبار الذا� ل�ستخدام � التشخيص ا�خ�ي فقط.

2. To process fecal specimens:
 Unscrew the cap of the specimen collection tube, and then randomly stab the specimen collection applicator into the fecal 
 specimen in at least 3 different sites. Do not scoop the fecal specimen.
 Screw on and tighten the cap onto the specimen collection tube, then shake the specimen collection tube vigorously to mix 
 the specimen and the extraction buffer. 
3. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as soon as 
 possible. Best results will be obtained if the test is performed immediately after opening the foil pouch.
4. Hold the specimen collection tube upright and open the cap onto the specimen collection tube. Invert the specimen 
 collection tube and transfer 2 full drops of the extracted specimen (approximately 80 μL) to the specimen well (S) of the test 
 cassette, then start the timer. Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).
5. Read results at 5 minutes. Do not read results after 10 minutes.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Nur für Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
• Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden.
• In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.
• Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie infektiöses Material enthalten. Während des gesamten Vorgangs sind geltende 

Vorsichtsmaßnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und die Standardmaßnahmen zur ordnungsgemäßen Entsorgung der 
Proben zu beachten.

• Gebrauchte Tests sind gemäß den lokalen Vorgaben zu entsorgen.
• Luftfeuchtigkeit und Temperatur können die Testergebnisse verfälschen.
• Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

باركلي هلث باول اف او بي تست
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العربیه

UTILISATION PRÉVUE
La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Fèces) basé sur l'immunochromatographie, pour la détection qualitative de 
l'hémoglobine humaine dans les selles (FOB=sang occulte fecal).

RÉSUMÉ
De nombreuses maladies peuvent provoquer la présence de sang occulte dans les selles. On l'appelle également sang occulte fécal 
(FOB), saignement occulte humain ou hémoglobine humaine. Aux premiers stades, les problèmes gastro-intestinaux tels que le 
cancer du côlon, les ulcères, les polypes, la colite, la diverticulite et les fissures peuvent ne présenter aucun symptôme visible, mais 
seulement du sang occulte. Les tests FOB basés sur la méthode du gaïac manquent de sensibilité et de spécificité, qui sont 
disponibles depuis un certain temps, nécessitent un régime spécial pour éviter les résultats faussement positifs et faussement 
négatifs.1,2

La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Fèces)  est un test rapide permettant de détecter qualitativement de faibles niveaux 
de sang occulte fécal. Le test utilise un test sandwich à double anticorps pour détecter sélectivement le sang occulte fécal à partir de 
50 ng/ml, ou 6 μg/g de matières fécales. En outre, contrairement aux tests au gaïac, la précision du test n'est pas affectée par le régime 
alimentaire des patients.

PRINCIPE
La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Fèces)  est un immunodosage qualitatif à flux latéral pour détecter l'hémoglobine 
humaine dans les selles. À cette fin, la cassette de test contient une bande de membrane revêtue d'anticorps anti-hémoglobine 
humaine dans la région de la ligne de test (T) .Pendant l'essai,  l'échantillon réagit avec la particule enduite d'anticorps anti-Hémoglo-
bine. Le mélange migre ensuite vers le haut à travers l'action capillaire pour réagir avec l'anticorps anti-hémoglobine sur la 
membrane et générer une ligne colorée. Si l'échantillon de selles ne contient pas d'hémoglobine humaine, aucune ligne rouge ne sera 
visible. Par conséquent, la présence d'une ligne rouge équivaut à un résultat de test positif. Pour servir de contrôle de procédure, une 
ligne colorée apparaîtra toujours dans la région de la ligne de contrôle indiquant que le volume adéquat de l'échantillon a été ajouté 
et que son absorption par la membrane a eu lieu.

RÉACTIFS
Le test contient des particules d'anticorps anti-hémoglobine et un anticorps anti-hémoglobine fixés sur la membrane.

BIBLIOGRAPHY
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review, Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With Iodine, Arch Pathol Lab Med,1985;109:437-40.

PRÉCAUTIONS
• Réservé à un usage d'autodiagnostic in vitro uniquement. Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée sur l'emballage.
• Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone où les échantillons et les kits sont manipulés.
• Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respectez les précautions établies contre les risques 

microbiologiques tout au long de la procédure et suivez les procédures standard pour une élimination appropriée des échantillons.
• Les matériaux de test utilisés doivent être jetés conformément aux réglementations locales.
• L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.
• Garder hors de la portée des enfants.

STOCKAGE ET STABILITÉ
Conservez les réactifs dans les sacs en aluminium à température ambiante ou réfrigérée (2-30°C). Le test doit être conservé dans son 
sachet aluminium jusqu’à son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée sur l’emballage.

MODE D'EMPLOI
Laisser le test, l’échantillon, le tampon et/ou le contrôle pour atteindre la température ambiante (15-30°C) avant utilisation.

1. Collecter les échantillons de selles:
 Prélever un échantillon de selles dans un récipient de selles propre et sec. Il est important d'utiliser le collecteur de selles dans 
 toutes sortes de toilettes pour éviter la contamination de l'échantillon avec tout sorte de produit chimique, afin d'éviter toute 
 falsification de l'échantillon.
2. Traiter l‘échantillons fécaux:
 Dévissez le tube à échantillon, puis piquez au hasard l'applicateur de collecte des échantillons dans l'échantillon fécal à au 
 moins 3 endroits  différents. N'écopez pas l'échantillon fécal.
 Vissez et serrez le bouchon sur le tube de collecte des échantillons, puis agiter vigoureusement le tube de collecte des échantil- 
 lons pour mélanger l'échantillon et le tampon d'extraction.
3. Amenez la pochette à température ambiante avant de l'ouvrir. Retirez la cassette de test du sachet en aluminium et utilisez-la 
 dès que possible. Les meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué immédiatement après l'ouverture de la pochette 
 en aluminium.
4. Tenez le tube de collecte d'échantillons à la verticale et ouvrez le bouchon sur le tube de collecte d'échantillons. Cassez la 
 pointe. Inversez le tube de collecte d'échantillons et transférez 2 gouttes pleines de l'échantillon extrait (environ 80 μL) dans 
 le puits à échantillons (S) de la cassette de test, puis démarrez le minuteur. Évitez d'emprisonner des bulles d'air dans le puits 
 à spécimen (S). 
5.  Lire le résultat à 5 minutes. Ne pas interpréter après 10 minutes.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
• En cas de saignement des hémorroïdes, de sang dans les urines, ou pendant les menstruations et dans les trois jours qui suivent 

une période menstruelle, aucun échantillon ne doit être prélevé.
• L'alcool, l'aspirine et d'autres médicaments pris en excès peuvent provoquer une irritation gastro-intestinale entraînant des 

saignements occultes. Arrêtez donc de prendre ces substances au moins 48 heures avant le test. 
• Aucune restriction alimentaire n'est nécessaire avant d'utiliser la cassette de test rapide FOB.

MATÉRIAUX
Matériaux fournis

Matériels requis mais non fourni -   Récipient de prélèvement d'échantillons , Minuterie
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1. Cassette de test 2. Tube de prélèvement d'échantillons 
avec tampon d'extraction 4. Capteur de selles

3. Notice d'emballage

المواد اللازمة غ� المتوفرة - وعاء تجميع العينات ، ا�ؤقت
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١. ©يط ا�ختبار            ٢. أنبوب تجميع العينات مع محلول 
ا�ستخراج

٣. الن¢ة الداخلية     ٤. حاوية التقاط ال�از

دواعي الاستع�ل

©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از (لعينة ال�از) هو مقايسة مناعية كروماتوغرافية ¥يعة للكشف النوعي عن الدم الب¢ي الخفي � ال�از.

التحقق من صلاحية الاختبار

توجد آليات تحقق إجرائية داخلية مُدمجة � ا�ختبار. حيث يعَُد الخط ا�لون الذي يظهر � منطقة التحقق (C) ¼نزلة آلية تحقق إجرائية داخلية معتمدة. وهذا يؤكد أن حجم العينة 

كافٍ وأن اÂسلوب ا�جراÁ صحيح.

القيود

إنّ ©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از (لعينة ال�از) مخصص ل�ستخدام التشخيÅ ا�خ�ي فقط.  .١

سيشÊ ©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از (لعينة ال�از) إÈ وجود الدم الخفي � ال�از فقط، ولكن وجود الدم � ال�از � يشÊ بالÉورة إÈ حدوث نزيف   .٢

� القولون أو ا�ستقيم.  

كÏ هو الحال مع كل ا�ختبارات التشخيصية، � بد من تفسÊ كل النتائج مقÍنة با�علومات ال·يرية اÂخرى ا�تاحة للطبيب.  .٣

� حال تم الحصول عÐ نتائج غÊ مؤكدة، ستكون ا�ختبارات ال·يرية اÂخرى ا�توفرة مطلوبة.  .٤

معلومات إضافية

كيف يعمل شريط الاختبار؟  .١

يكتشف ©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از (لعينة ال�از) الدم الب¢ي � ال�از. لكن � يتم تحديد معدل تقدم ا�رض باستخدام هذا ا�ختبار.  

ما كمية الدم الخفي الذي �كن اكتشافه في عينة البراز؟  .٢

Òكن أن يكتشف ©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از (لعينة ال�از) الدم الخفي � ال�از عند مستوى 50 نانوجرام/مل أو 6 ميكروجرام/جم من ال�از.  

ما مدى دقة هذا الاختبار؟  .٣

أجُري تقييم ¥يري �قارنة نتائج ©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از بغÊه من ا�ختبارات ا�وجهة للكشف عن الدم الخفي � ال�از وا�توفرة تجارياً. وقد   

إجÏلية  دقة  النتائج  وأظهرت  سلبية.  نتيجة  و397  إيجابية  نتيجة   63 ال�از   � الخفي  الدم  عن  الكشف  اختبار  حدد  براز.  عينة   464 ال·يرية  ا�ستهلك×  تجربة  تضمنت   

بنسبة 99.1% ل¢يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از عند مقارنته با�ختبار ال·يع اÙخر للكشف عن الدم الخفي � ال�از.  

كيف يجب تخزين عينة البراز؟  .٤

يوÜ باختبار العينة � أ¥ع وقت ممكن بعد التجميع.  

ماذا يجب أن أفعل إذا كانت النتيجة إيجابية؟  .٥

يجب عليك زيارة طبيبك لطلب ا�شورة.  

الملخص

Òكن أن تتسبب أمراض كثÊة � وجود الدم الخفي � ال�از. ويعُرف ذلك أيضًا باختصار FOB أو الدم الب¢ي الخفي أو الهيموجلوب× الب¢ي. قد � تظهر أي أعراض خ�ل ا�راحل 

ا�بكرة للمشك�ت ا�عَِدية ا�عوية مثل ¥طان القولون والقرحات والس�ئل والتهاب القولون والتهاب الرتج والتشققات، وقد تنحá � الدم الخفي فقط. تفتقر الطرق التقليدية 
ا�عتمدة عÐ الجواياك للحساسية والخصوصية، با�ضافة إÈ أنها تتطلب فرض قيودٍ عÐ الحمية الغذائية قبل ا�ختبار.1، 2

©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از (لعينة ال�از) هو اختبار ¥يع للكشف النوعي عن ا�ستويات ا�نخفضة للدم الخفي � ال�از. يستخدم ا�ختبار مقايسة ثنائية 

الجانب بأجسام مضادة مزدوجة للكشف ا�نتقاÁ عن الدم الخفي � ال�از عند مستوى 50 نانوجرام/مل أو أكç، أو 6 ميكروجرام/جم من ال�از. با�ضافة إÈ ذلك، وعÐ عكس مقايسات 

الجواياك، � تتأثر دقة ا�ختبار بحمية ا�ريض الغذائية.

الأساس

©يط ا�ختبار ال·يع للكشف عن الدم الخفي � ال�از (لعينة ال�از) هو مقايسة مناعية نوعية بالتدفق الجانبي للكشف عن الدم الب¢ي الخفي � ال�از. يأ� الغشاء التحليê مطليًا 

مسبقًا بأجسام مضادة للهيموجلوب× عند منطقة خط ا�ختبار � ال¢يط. � أثناء ا�ختبار، تتفاعل العينة مع الجسيÏت ا�طلية باÂجسام ا�ضادة للهيموجلوب×. ثم يتغلغل هذا ا�زيج 

ناً. يشÊ ظهور هذا الخط  ëناً خطاً ملو ìالغشاء مكو Ðجسام ا�ضادة للهيموجلوب× ا�وجودة عÂع� الغشاء كروماتوجرافيًا عن طريق ا�ست¢اب بفعل الخاصية الشعرية ليتفاعل مع ا

ا�لوëن � منطقة ا�ختبار إÈ أن النتيجة إيجابية، بينÏ يشÊ عدم ظهوره إÈ أن النتيجة سلبية. ولغرض التحقق ا�جراÁ، سيظهر خط ملوëن داíاً � منطقة الخط ا�رجعي يشÊ إÈ ما 

إذا كانت قد îت إضافة كمية مناسبة من العينة وحدثت عملية ا�ست¢اب ع� الغشاء.

الكواشف

يحتوي ا�ختبار عÐ جسيÏتٍ مطلية باÂجسام ا�ضادة للهيموجلوب×، وأجسامٍ مضادة للهيموجلوب× مطلية عÐ الغشاء.

التخزين والثبات

يجب تخزين مجموعة اÂدوات � درجة حرارة الغرفة أو � محيط بارد (ب× درجت× و30 درجة مئوية). يظل ©يط ا�ختبار مستقراً حتى تاريخ انتهاء ص�حيته ا�طبوع عÐ الغ�ف 

ا�حكم الغلق. يجب أن يظل ©يط ا�ختبار داخل الغ�ف ا�حكم الغلق حتى موعد استخدامه. تجنëب التجميد. � تستخدم مجموعة أدوات ا�ختبار بعد تاريخ انتهاء الص�حية.

جمع العينات والتحض�

يجب عدم تجميع العينات خ�ل الدورة الشهرية أو � غضون ث�ثة أيام منها أو إذا كان ا�ريض يعاñ من نزيف البواسÊ أو من الدم � البول.  •

 Ðدوية إذا تم تناولها بشكل مفرط � تهيج مَعِدي معوي ينتج عنه نزيف خفي. يجب التوقف عن تناول هذه ا�واد قبل 48 ساعة عÂه من اÊس�ين وغÂقد يتسبب الكحول وا  •

اÂقل من إجراء ا�ختبار.   

� تفُرض أي قيود عÐ الحمية الغذائية قبل استخدام ©يط ا�ختبار ال·يع للدم الخفي � ال�از.  •

المواد

الإجراءات الاحتياطية

ل�ختبار الذا� ل�ستخدام � التشخيص ا�خ�ي فقط. � تستخدِمه بعد تاريخ انتهاء الص�حية.  •

يجب أن يظل ا�ختبار داخل الغ�ف ا�حكم الغلق حتى موعد استخدامه.  •

ابتعد عن تناول الطعام أو ال¢اب مع تجنب التدخ× � ا�كان الذي ستعُالجَ العينات أو مجموعات اÂدوات فيه.  •

تعامَل مع كل العينات كÏ لو كانت تحتوي عÐ عوامل مُعدية. واتخذ ا�حتياطات ا�تبعة ضد اÂخطار ا�يكروبيولوجية طوال كل إجراءات ا�ختبار، واتبِّع ا�جراءات القياسية   •

للتخلص من العينات بشكل مناسب.

يجب التخلص من ا�ختبار ا�ستخدم وفقَ اللوائح ا�حلية.  •

Òكن أن تؤثر الرطوبة ودرجة الحرارة سلبًا � النتائج.  •

يحُفظ بعيدًا عن متناول اÂطفال.  •

يجب تخزين مجموعة الأدوات 

CONTRÔLE DE QUALITÉ
Les contrôles internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparait dans la zone de contrôle (C) comme un contrôle interne. 
Ceci confirme que le volume de l’échantillon est suffisant et que la procédure est correcte.

LIMITES
1. La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Fèces)  est destinée à un usage de diagnostic in vitro.
2. La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Fèces)  indique uniquement la présence de sang occulte fécal. La présence de 
 sang dans les fèces n'indique pas nécessairement une hémorragie colorectale.
3. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent être interprétés avec les informations cliniques disponibles 
 au médecin.
4. Il est recommandé d’effectuer des tests supplémentaires en utilisant d’autres méthodes cliniques si des résultats douteux sont 
 obtenus.

QUESTIONS ET RÉPONSES
1. Comment fonctionne la cassette de test ?
 La Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Fèces)  détecte de l'hémoglobine humaine dans les matières fécales. La vitesse 
 de progression de la maladie n'est pas indiquée par ce test.
2. Quelle quantité de sang occulte peut être détectée dans l'échantillon de selles ?
 Le Cassette de test rapide de sang occulte fécal (Fèces)  peut détecter l'hémoglobine fécal au niveau de 50ng/ml ou 6μg/g de 
 fèces.
3. Quelle est la précision du test ?
 Une évaluation clinique a été menée pour comparer les résultats obtenus à l'aide du Cassette Test Rapide FOB à un autre test 
 FOB disponible dans le commerce. L'essai clinique auprès des consommateurs a porté sur 464 échantillons de matières fécales : 
 Le test FOB a identifié 63 résultats positifs et 397 résultats négatifs. Les résultats ont démontré une précision globale de 99,1 % 
 du cassette test rapide FOB par rapport à l'autre test rapide FOB.
4. Comment conserver l'échantillon fécal ?
 Il est recommandé de tester l'échantillon dès que possible après le prélèvement.
5. Que dois-je faire si le résultat est positif ?
 Vous devez consulter votre médecin pour obtenir des conseils.

INTERPRÉTATION  DES RÉSULTATS
(Veuillez vous référer aux instructions ci-dessus)
POSITIF: Deux lignes apparaissent. Une ligne colorée doit être dans la zone contrôle (C) et une autre ligne colorée doit apparaitre 
dans une zone test (T). 
REMARQUE: l'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) varie en fonction de la concentration de sang occulte fécal 
présente dans le prélèvement. Par conséquent, toute nuance de couleur dans la zone de la ligne de test (T) doit être considérée 
comme positif.
NÉGATIF: Une ligne colorée apparait dans la zone contrôle (C). Aucune ligne colorée apparait au niveau de la zone Test (T).
INVALIDE: La ligne de contrôle ne s'affiche pas. Un volume de prélèvement insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes 
sont les raisons les plus probables de l'échec de la ligne de contrôle. Revoyez la procédure et répétez le test avec un nouveau test. Si 
le problème persiste, arrêtez immédiatement d'utiliser le kit de test et contactez votre fournisseur.

تفس� النتائج

(يرُجى الرجوع إÈ الرسم التوضيحي أع�ه)

.(T) خر � منطقة خط ا�ختبارÙوأن يظهر الخط ا (C) ا�لونَ× � منطقة خط التحقق ×ëنان. ينبغي أن يظهر أحد الخط ëإيجابية: يظهر خطان ملو

ملحوظة: ستختلف كثافة اللون � منطقة خط ا�ختبار (T) حسبَ تركيز الدم الخفي � ال�از ا�وجود � العينة. 

لذا ينبغي عدô أي درجة لونية تظهر � منطقة خط ا�ختبار (T) أنها تدل عÐ نتيجة إيجابية.

.(T) و� يظهر أي خط � منطقة خط ا�ختبار .(C) ن واحد � منطقة خط التحققëسلبية: يظهر خط ملو

غ� صالحة: يتعذر ظهور خط التحقق. من ضمن اÂسباب اÂكç احت�Ïً لتعذر ظهور خط التحقق: حجم العينة غÊ الكا� أو استخدام أساليب إجرائية غÊ صحيحة. راجع ا�جراء ثم 

.êالفور واتصل با�وزع ا�ح Ðر ا�ختبار باستخدام ©يط اختبار جديد. وإذا استمر وجود ا�شكلة، فتوقف عن استخدام مجموعة ا�ختبار عìكر

تعلي�ت الاستخدام

اترك الاختبار والمحلول والعينة حتى تصل إلى درجة حرارة الغرفة (من 15 إلى 30 درجة مئوية) قبل الاختبار.
لتجميع عينات ال�از:  .١

يجب تجميع عينة ال�از � حاوية التقاط ال�از. من الÉوري استخدام حاوية التقاط ال�از � كل أنواع ا�راحيض لتفادي تلوث العينة بأي مواد كيميائية حتى � يحدث غش �   

العينة.  

�عالجة عينات ال�از:  .٢

قم بفك غطاء أنبوب تجميع العينات ثم أدخل أداة توزيع العينة � عينة ال�از بشكل عشواÁ � 3 مواضع مختلفة عÐ اÂقل. � تقم بغرف عينة ال�از.  

ضع الغطاء عÐ أنبوب تجميع العينات وأغلقه بإحكام، ثم قم برجّ أنبوب تجميع العينات جيدًا �زج العينة مع محلول ا�ستخراج.   

اترك الغ�ف يصل إÈ درجة حرارة الغرفة قبل فتحه. أخرِج ©يط ا�ختبار من الغ�ف ا�حكم الغلق واستخدمه � أ¥ع وقت ممكن. ستحصل عÐ أفضل النتائج إذا أجرِي ا�ختبار   .٣

مبا©ةً بعد فتح الغ�ف الب�ستي÷.  

 (Í80 ميكرول øحوا) احمل أنبوب تجميع العينات بشكل مستقيم وافتح غطاء أنبوب تجميع العينات. اقلب أنبوب تجميع العينات، وانقل قطرت× كاملت× من العينة ا�ستخرجة  .٤

.(S) يط ا�ختبار، ثم ابدأ تشغيل ا�ؤقت. وتجنب تجميع فقاعات الهواء � وعاء العينة© Ðع (S) وعاء العينة Èإ  

اقرأ النتائج بعد 5 دقائق. � تقرأ النتائج بعد 10 دقائق.  .٥

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN
1. Wie funktioniert die Testkassette?
 Der Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform weist humanes Blut im Stuhl nach. Die Progressionsrate der Erkrankung 
 wird durch diesen Test nicht angezeigt.
2. Wie viel okkultes Blut kann in der Stuhlprobe nachgewiesen werden?
 Mit dem Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) kann okkultes Blut im Stuhl in Mengen von 50 ng/mL oder 
 6 μg/g Stuhl nachgewiesen werden.
3. Wie genau ist der Test?
 Es wurde eine klinische Evaluierung durchgeführt, bei der die mit dem Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform 
 ermittelten Ergebnisse mit einem anderen handelsüblichen FOB-Test verglichen wurden. Die klinische Verbraucherstudie 
 umfasste 464 Stuhlproben: Der FOB-Test identifizierte 63 positive und 397 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine 
 Gesamtgenauigkeit von 99,1 % für den Fäkales Okkultes Blut-Schnelltest in Kassettenform im Vergleich zum anderen 
 FOB-Schnelltest.
4. Wie sollte die Stuhlprobe gelagert werden?
 Es wird empfohlen, die Probe so bald wie möglich nach der Entnahme zu testen.
5. Was sollte ich machen, wenn das Ergebnis positiv ist?
 Sie sollten Ihren Arzt konsultieren.


