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CIONES
No utilizar después de la expiracion del etiquetado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
O Para el diagndstico in vitro.
O Las instrucciones de uso deben ser seguidas cuidadosamente para obtener

resultados precisos. ‘ . .
O Tratar las muestras de heces de extraccion como si fueran potencialmente

infecciosas.
O No utilice los componentes pasada la fecha de vencimiento. La fecha de

caducidad se encuentra en el envase y etiquetas de los componentes.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Guarde las Micro 80 FOB reactivos de prueba OC-Auto a 2-8°C. No lo congele. Los

reactivos son estables cuando se almacenan a estas temperaturas hasta la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

0OC80B OC-Auto Buffer
Estable hasta la fecha de caducidad cuando se almacena sin abrir a 2-8°C.
Abrir vial estables - 30 dias a bordo del analizador. Para un uso 6ptimo de no retirar

del analizador.

OC80W OC-Wash Concentrate
Estable hasta la fecha de caducidad cuando se almacena sin abrir a 2-30°C.

0C80, & OC802 - OC-Auto Micro 80 Reactivo Latex
Estable hasta la fecha de caducidad cuando se almacena sin abrir a 2-8°C.
Abrir Estabilidad vial: 14 dias cuando se almacena a 2-8°C. Calibracion estable

durante 2 semanas, cuando el reactivo de Iatex se almacena a 2-8°C. (Refrigerado)

Alternativa Abierta Estabilidad Vial: 10 dias cuando se almacena a 25°C.
Calibracion estable durante 1 semana cuando reactivo de latex se almacena a

25°C. (Analizador de a bordo izquierda)

0OCS1,0CS2, & OCPU - Dispositivo de Muestra
Estable hasta la fecha de caducidad: antes de la adicion de la muestra al dispositivo

de muestra. Estabilidad de la muestra dentro del dispositivo de muestreo cuando
se almacena a temperatura ambiente: 8 dias. Estabilidad de la muestra dentro de
la muestreo de botella cuando se almacena a 2-8°C: 14 dias



RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y PREPARACION
Recoger las heces del papel de la muestra o del espécimen capturado en una

taza limpia o recopilada durante el examen fisico de rutina.
La contaminacion del agua del inodoro debe ser evitado.

Coloque el papel colector Tener una evacuacion
* dentro del inodoro = intestinal en el papel

Raspe las heces
« con la tapa del di

Regrese la tapa y Gomplete la
* cierre el aparate = informacion
de la etiqueta

Entrege imediataments
= al personal autorizado

Heces extraidas pueden ser almacenadas a temperatura ambiente durante un
maximo de 8 dias o pueden ser refrigeradas a 2-8°C durante un maximo de 14

dias.
Llevar extracciones a temperatura ambiente antes del ensayo y agitar bien antes

de analizar.

CONTENIDO DE REACTIVOS
0 OCSO OC-Auto Micro 80 Reactivo Latex - Almacenar a 2-8°C(1 (7 ml) vial

contiene 1,4 ml de solucion de IgG de conejo anti-humano HbAo latex

sensibilizado.)
0 0C802 OC-Auto Micro 80 Reactivo Latex-Almacenar a 2-8°C(1 (4 ml) vial

contiene 0,8 ml de solucion de IgG de conejo anti-humano HbAo latex

sensibilizado.)

0 OCSOB OC-Auto Buffer - AlImacenar a 2-8°C(1 (200 ml) botella contiene
2,38 g de 4cido N-2-Hydroxyethylplperazine-N’-2-etanosulfonico (HEPES)

0 OCSOW OC-Wash Concentrate - AlImacenar a 2-30°C(1 (120 ml) botella
contiene solucion de hipoclorito de sodio al 5%. Diluir 15 ml con 485 ml de
agua desionizada antes de su uso).

OC-Auto

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
o Atemperar los reactivos y el extracto fecal paciente a temperatura

ambiente (17-37 °C, 63-99 °F). Agite bien la botella de muestreo

enérgicamente mezcle el extracto fecal.
o Reconstituir el calibrador de acuerdo con las instrucciones del kit de

calibracion de al menos 15 minutos antes de la calibracion.
o Verifique que el quipo OC-Auto Micro 80 estd encendido y todos los

reactivos que se utilizan son suficientes en cantidad y dentro de la

fecha.
o Realice la calibracion en el quipo OC-Auto Micro 80 de acuerdo con el

manual de instrucciones.
o Cargar las muestras mediante la colocacion de botellas de muestra

tapon hacia abajo en el bastidor de la muestra, con el sello de aluminio
en la parte superior. Alternativamente, las muestras pueden ser

pipetearon en copas de muestra.
o Analizar las muestras de acuerdo con las instrucciones del manual del

operador.

CONTROL DE CALIDAD
Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de controles

apropiados. Siga las directrices estatales y locales.

Controles externos
Los controles externos se utilizan para asegurar al operador que el sistema

de prueba esta funcionando con precision. FOBT positivo (OCQP) y
controles negativos (OCQN) estan disponibles por separado.

Si los controles no funcionan como se esperaba, no utilice los resultados de
la prueba. Repita la prueba o llamadas Polymedco Servicios Técnicos en
800-431-2123.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
o OC-Auto Micro 80 FOB esta disefiado sélo para la deteccion de la

hemoglobina en las heces.
o Los pacientes con hemorroides o sangrado menstrual no se

consideran para las pruebas, sin embargo, pueden ser probados

después de cesa el sangrado.
o Como con cualquier prueba de sangre oculta, los resultados obtenidos

con el OC-Micro Auto 80 FOB no deben considerarse evidencia
concluyente de la presencia o ausencia de gi sangrado o patologia.
OC-Auto Micro 80 esta disenado para la investigacion preliminar. No
tiene la intencion de reemplazar otros procedimientos de diagndstico
como la colonoscopia o sigmoidoscopia en combinacion con doble

contraste de bario de rayos x.
O La orinay la excesiva dilucion de las muestras con el agua de la taza del

inodoro pueden causar resultados erroneos de la prueba. Para un

mejor resultado, utilice el papel de recogida en el kit de recoleccion.
o OC-Micro Auto 80 FOB de prueba no es para su uso en las pruebas de

orina, muestras gastricas u otros fluidos corporales.
VALORES ESPERADOS

Las tasas de positivos con pruebas de sangre oculta en las heces
inmunoquimicos han demostrado que varian en cada poblacién de
pacientes en funcion de la prueba utilizada, edad y origen étnico del
paciente y de la predisposicion a la enfermedad colorrectal y otros factores
que pueden estar asociados con hemorragia gastrointestinal inferior.

El Micro 80 FOB de prueba OC-Auto detectar un resultado positivo si la
muestra es mayor que 100 ng hHb [ ml.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

SENSIBILIDAD
63 muestras positivas fueron analizadas con el Micro 80 FOB Prueba

OC-Auto y de una prueba FOB inmunoldgicos disponibles comercialmente.
Hubo un acuerdo del 100% entre los resultados (63/63).

ESPECIFICIDAD
Las muestras se obtuvieron de 106 pacientes asintomdticos y todos los

Micro 80 Resultados de la prueba FOB OC-Auto fueron negativos. Estas
mismas muestras se evaluaron con una prueba de immunologicalFOB
disponible comercialmente y no habia un acuerdo de 99% (105/106) entre
los resultados de la prueba.



