Test FOB

Que contient cette notice ?
1-Qu’est-ce que FOB ?

2-Quelle est I'échantillon ?

3-Que contient le test ?

4-Quels sont les précautions d’emploi ?
5-comment conserver le test ?
6-Comment utiliser le test ?

7-Contréle qualité

8-Comment lire les résultats du test ?

1. TEST FOB
De nombreuses maladies peuvent entrainer la
présence de sang caché dans les selles. Ce
phénomeéne est connu sous le nom de sang
occulte dans les selles (FOB), sang occulte
humain ou hémoglobine humaine. Aux
premiers stades, les troubles gastro-intestinaux
tels que le cancer du cblon, les ulcéres, les
polypes, la colite, la diverticulite et les fissures
peuvent ne présenter aucun symptome visible,
mais uniqguement un saignement occulte.
Les tests de sang occulte dans les selles sont
utilisés comme outil de dépistage pour détecter
les saignements du tractus gastro-intestinal
inférieur (Gl) pouvant étre liés a I'anémie
ferriprive, a I'ulcére peptique, a la colite
ulcéreuse, aux polypes et au cancer colorectal.
Le test rapide de sang occulte dans les selles est
recommandé pour une utilisation par les
professionnels de santé lors des examens
médicaux de routine et pour la surveillance des
saignements gastro-intestinaux chez les
patients en milieu hospitalier ou en cabinet
médical.
2. PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS
petites quantités de selles
3. CONTENU
La boite contient un kit pour effectuer le test HP :

- 1 sachet protecteur en aluminium

hermétiquement fermé, contenant
- 1 cassette de test,
- 1 flacon compte-gouttes contenant 1
ml de diluant,

- 1 tampon désinfectant,

- 1 sachet dessicant,

- 1 notice d’utilisation.

[+

4. PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Usage professionnel exclusif
(diagnostic in vitro).

- Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

- Conserver le test dans son étui fermé
jusqu’a utilisation.

- Tout échantillon est a considérer
comme potentiellement infectieux, a
manipuler avec précaution.

- Apres usage, le test doit étre éliminé
selon les procédures locales (déchets
biologiques).

5. CONSERVATION ET STABILITE

A conserver en emballage a température
ambiante ou au réfrigérateur (2-30°C). Le test
est stable jusqu’a la date de péremption
imprimée sur le sachet scellé ou I'étiquette de la
boite. Le test doit rester dans la poche scellée
jusqu’a utilisation. NE PAS GELER. Ne pas utiliser
au-dela de la date d’expiration.

6. CONTROLE DE QUALITE

Le test inclut un systéeme de contrdle interne
représenté par la ligne colorée apparaissant
dans la zone de contréle (C). Cette ligne
confirme que le test a été fait correctement avec
un volume d’échantillon suffisant. Une zone de
controle restée vierge indique que le test n’a pas
fonctionné.

Himilcon pharma
7. PROCEDURE
1. Lavez-vous
soigneusement les
mains avec du savon,
puis rincez-les a I'eau
propre.
2.0uvrez le sachet
protecteur et retirez

uniquement la
cassette de test et la
pipette.

3.Recueillez un

échantillon de selles
de maniére aléatoire
dans un récipient

propre.
4. Ouvrez le bouchon
du tube de

préléevement et retirez
le batonnet de
collecte.

5.Prélevez de petites
quantités de selles a
partir d’au moins cinq
zones différentes. Ne
prélevez pas une
grande masse de selles, car cela pourrait
invalider le résultat du test
6.Replacez le batonnet de prélévement dans le
tube et refermez-le  hermétiquement.
L’échantillon est désormais prét pour le test, le
transport ou le stockage
6.Lorsque vous étes prét a effectuer le test,
ouvrez le sachet au niveau de I'encoche prévue
a cet effet et retirez la cassette de test.
7.Placez-la sur une surface propre et plane.
8.Agitez  vigoureusement le tube de
prélevement afin d’assurer une mise en
suspension correcte de I'échantillon
9.Préparation du test : Tenez le tube en position
verticale et cassez 'embout prévu a cet effet.
10.Ajoutez deux gouttes de la suspension dans
le puits de test.
Ne pas ajouter une

guantité  excessive 120
d’échantillon.

- Le résultat peut étre

ludans un délai de 15 ‘
mmute%. ) Q@@)u
Interprétation  des —
résultats

Lisez les résultats dans un délai de 15 minutes.
N’interprétez pas les résultats aprés 15 minutes.
L’intensité de la couleur des lignes n’affecte pas
I'interprétation du résultat.

Résultat positif

Deux lignes colorées  apparaissent
Une ligne dans la zone Test (T)
Une ligne dans la zone Contrdle (C)

Résultat négatif
Une seule ligne colorée apparait dans la zone
Contréle (C).

Résultat invalide

Aucune ligne n’apparait, ou

Une ligne apparait uniguement dans la zone Test
(T) sans ligne dans la zone Contrdle (C).

Dans ce cas, le test ne peut pas étre interprété
et doit étre considéré comme invalide.
Il est recommandé de répéter le test en utilisant
une nouvelle bandelette de

test. I

1. FOB

Many diseases may result in hidden blood in the
feces. This is 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
vFecal occult blood tests are used as a screening
tool for detecting lower gastrointestinal (Gl)
bleeding that may be related to iron deficiency
anemia, peptic ulcer, ulcerative colitis, polyps,
and colorectal cancer. The Fecal Occult Blood
Rapid Test is recommended for use by health
professionals in routine physical examinations
and in monitoring for Gl bleeding in patients in
hospitals or in physicians’ offices Vvisible
symptoms, only occult blood.

2.SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
small amounts of stool.

3. CONTENTS

The box contains an HP kit including:

1 hermetically sealed protective aluminum
pouch, containing:

[ 1 test cassette,

(] 1 dropper bottle containing 1 ml of
diluent,

(] 1 disinfectant swab,
(] 1 desiccant sachet,

(] 1 instructions for use leaflet.

4. PRECAUTIONS FOR USE

- For professional use only (in vitro
diagnostic use).

- Do not use after the expiration date.

- Keep the test in itssealedpouchuntil
use.

- All samples should be considered
potentially infectious and handled
with care.

- After use, dispose of the test
according to local regulations
(biologicalwaste).

5. STORAGE AND STABILITY

Store in the original packaging at room
temperature  or  refrigerated (2-30°C).
The test is stable until the expiration date
printed on the sealedpouch or box label.
The test must remain in the sealedpouchuntil
use.

DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.

6. QUALITY CONTROL

The test includes an internal control system
represented by the colored line appearing in the
control region (C).
This line confirmsthat the test has been
performed correctly with a sufficient sample
volume.

The absence of a control line indicatesthat the
test has not functionedproperly.



Test FOB

7. PROCEDURE
1.Wash your hands
thoroughly with soap,
then rinse with clean
water.

2. Tear open the
protective pouch and
remove only the test
strip (cassette) and the
dropper.

3. Collect a random
stool sample in a clean
container. Open the
cap of the collection
tube and remove the
sample collection stick
3. Collect small
amounts of stool from
at least five different
locations. Do not
collect a large mass of
stool, as this may
invalidate the test
result

4.Return the collection
stick to the tube and close it tightly. The sample
is now ready for testing, transport, or storage

5. When ready to perform the test, open the
pouch at the designated tear notch and remove
the test strip. Place it on a clean, flat surface.

6. Shake the sample collection tube vigorously to
ensure proper suspension of the specimen
7.Test preparation: Hold the tube upright and
break off the designated tip.

8.Add two drops of the suspension into the test
well.

Do not add excessive
sample.

9.The result can be
read within 15
minutes.

Add two drops of the
suspension into the
test well.

Do not add excessive sample.

10.The result can be read within 15 minutes.

8. INTERPRETATION OF RESULTS

READ THE RESULTS WITHIN 10 MINUTES.
DO NOT |INTERPRET RESULTS AFTER 10
MINUTES.

The intensity of the line colordoes not affect the
interpretation of the test result.

POSITIVE RESULT

Two colored lines appear: one in the test region
(T) and one in the control region (C).

amb J amp

NEGATIVE RESULT
Only one colored @ line
appears in the control
region (C).

INVALID RESULT

No line appears, or a colored line appears in the
test region (T) without a line appearing in the
control region (C).

In this case, the test cannot @
be interpreted and must be

considered invalid.

It is recommended to o

repeat the test using a new
cassette.

Himilcon pharma
Ao Uiall (a3l Babiaall aluaa) (i 320
Aal1
I B i3 a3 2 s ) ml e e apaall 25
Sl b AR aall anly IS o yad 5 (FOB) a1
el Jalyall b o sl sl smel Sf (o8 sl
OVl o s Jie pazagl Slgad) il plaal jedi Y 8
sV Sledlls sl el 5 cdsaalll 55015 s A 5
S i dad jelay Laif g b alda Gl el (ol sl 5,

W el g cliall paa,2
Dol e Al
il iaali3
Jadiy sl s2e o a5 5ins;
sle sy BAEY) oSas o sialY) (e Ul LS
LB (CapudlS) day 55
e del Gle ginis iy s
u.us;.x]‘; ) d_’XM
cibae uS
laain) Cilagded 3y

Jlaainy) cillaliia) 4

B e pandiihil gl Jlexin

LnSall slgiil g 5 2ey a3t Y

Jlaninatf) iy s Glaal) addle Jala Loy Jadad

Jalaill 5 (5 ganll dlding il o Dlie) gy

) BLENRVESS

188 5 LAY e paldilll Cang cJlarinl) amy

(o) ki) Alandl) il a2

il g ¢ 3al1.5

b sl 305 m s oy 8 ALaY) B gael) B Laia)
i e

& sohaall L dlall elgmil & )5 ia Al HLEAY) iy

Aball Geale 5l o gisall QusSll e

Gy s p il el Jaby JLEaY) By o g

alasiuy)

L) gl day padiud Y

Beaill aidh

35l 48) 0.6

Osle s (8 ity s afas ol e JLasl (g giag

IS By uimaa IS0 (gad JLEAY) o Laal Taa xSy

Al e,

JS darg ) Juia¥) of e oy Sl lad e

Jlaria) 48y 5k, 7

1 ey duel 1

Legabas) o5 ¢y slally

calaill el

Sl pesh (3322

Ly pill aie g A0

i Gl 5 (il

e Al ple A A3

adisle 5 )

raall il ol il

2sadl Caad &

el gand Galadd)

3 yia Sl aeal 4

s 5 e Sl e

Y 8 e ddlisg

O beS A Al

S lld (g 28 ¢ 51l

(DY) Aam JUay

S gl 22l 2l 5

adlefy iyl Jah

3_'\:31\ «L\:.uai .?\SAE.J

SNl oY)

oAl e

laY slaiuy) die 6

oAl o Aalasdl Aatil) aun ga (po S 81 ¢ HLERY)

Sy il mhas o Jay 8l g lsaY) Ly yd

O Agall Gala (lanial 558 Al o il 057

Jsa

) 5 s (5 5] dhasdl 1 LEAY) jpiani
I yaladdl Gyl

DAY 8 s (8 el e ik 1a.9

Al Ailn) 3o Y

) it 4383 150348 Aol el 3 (Sa-.10
G2 10 IS il Be) 8 can,

G810 G ST 550 30 il L35 Y,

MR A s e 55 Y Laadl o5 5ad,
Ldagy) A

oSaill Aghaia & Jad o jLidY) Addaie & Jad

amp L amp

Alad) sl

D

O}JJL&Y\&L&A‘;L';J*EJ c.]a'aéi))g.br:x:
pSaill dshaia A lad ) 4ela

e e iiad s JUEAY) il (S Y Al oda 4
S LR Lyl alasiuly JlasY) slel muall

D
-

JB |Himilcon

— |[PHARMA

Fabriqué par HIMILCON PHARMA
Z.1 BEJA NORD
+216.39.102.088
INFO@HPH.TN

www.himilconpharma.tn


mailto:INFO@HPH.TN

