Test na skryté krvaceni ve stolici
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prostfedek in vitro
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UCEL A VYZNAM TESTU

Cilem testu je zjisténi chorobnych zmén v dolni ¢asti zazivaciho
traktu, jako jsou kolorektalni karcinomy (zhoubné nadory tlustého
stfeva) a velké, krvacejici adenomy (nezhoubné prednadorové
struktury — polypy, které mohou vést ke vzniku karcinomu).
Kolorektalni karcinom patfi mezi nejcastéji diagnostikované
rakoviny. Ve vyskytu tohoto onemocnéni se CR Fadi mezi pfedni
mista na svété. Casnym pfiznakem vySe uvedenych chorobnych
zmeén v oblasti tlustého stfeva a konecniku je uvolfiovani malého
mnozstvi krve do stolice, které je cCasto pouhym okem
neviditelné. Stopy krve Ize vSak snadno detekovat pomoci testl
na okultni krvaceni ve stolici (FOB).

VySetfeni pomoci testl EZ-STEP FOB vyznamné pfispiva ke
vcasnému zjisténi nadorového onemocnéni v raném stadiu a tim
zlepSuje prevenci, |éEebné mozZnosti a prognézu onemocnéni.

PRINCIP TESTU

EZ-STEP FOB je diagnostikum, které detekuje krev ve stolici na
principu citlivé a specifické imunochemické reakce lidského
hemoglobinu (slozka lidské krve) s protilatkami obsazenymi na
membrané testovaci kazetky. Reakce je hodnocena vizualné.

TESTOVACiI SOUPRAVA OBSAHUJE

o Odbérova zkumavka (pro odbér vzorku stolice)
» Testovaci kazetka (pro vlastni testovani)
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Odbérova zkumavka Testovaci kazetka

Material pozadovany ale nedodavany:

e Nadoba na odbér vzorku stolice
* Hodinky nebo stopky

UPOZORNENI

e Pred pouzitim si pozorné prectéte tento pfibalovy letak

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

Skladujte mimo dosah déti.

Ur&eno pro diagnostické pouZiti. NeuZivejte vnitiné.

Dodrzujte postup pro odbér vzorku. Neodebirejte vzorek v dobé

menstruace, a nebo mate-li krvacejici hemeroidy, krev v modi,

nebo pfi napéti v disledku zvysené stfevni ¢innosti.

e Obal testovaci kazetky oteviete teprve pfed vlastnim

testovanim.

V pfipadé posSkozeného obalu testovaci kazetky test

nepouzivejte.

Tekutina obsaZena v odbérové zkumavce obsahuje latku azid

sodny. Tato slou¢enina mGze reagovat s olovem nebo médi za

vzniku potencialné vybusnych latek. P¥i likvidaci tohoto roztoku
vzdy splachnéte vétSim mnozstvim vody.

e Po pouziti tekuty obsah odbé&rové zkumavky vyprazdnéte do
zachodové misy a splachnéte. Zkumavku spolu s testovaci
kazetkou vlozte do pfilozeného plastového sacku a vyhodte
spolu s domacim odpadem.

ODBER VZORKU

1. Odeberte libovolny vzorek stolice
na Cistou podlozku nebo toaletni

papir.

2. Ve svislé poloze odSroubujte a
vyjméte ty€inku z odbérové
zkumavky. Dejte pozor, abyste
nevylili tekutinu ze zkumavky.
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3. Ty€inkou naberte mala mnozstvi
stolice z nékolika riznych mist.
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4. TyCinku se vzorkem vlozte zpét do
odbérové zkumavky a pevné
zaSroubujte uzavér. Dejte pozor,
abyste neulomili Spicku zkumavky.

Vzorek je nyni pfipraven
k testovani.
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POSTUP TESTOVANI

A. Pripravte si testovaci kazetku.
Pokud byla skladovana v lednici, odtrhnéte
nechte ji vytemperovat pfi pokojové —
teploté (20°C az 30°C). -

20-30°C

B. Testovaci kazetku vyjméte z obalu.

C. Odbérovou zkumavku dukladné
protfepejte, aby dosSlo k fadnému
promichani vzorku stolice
s tekutinou ve zkumavce.
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D. Ve svislé poloze $pickou vzhlru, s
pouzitim  papirového  ubrousku
kroutivym pohybem ulomte Spicku
odbérové zkumavky.
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E. Ve svislé poloze $pickou dold,
mirnym stisknutim odbérové
zkumavky nakapejte 3 — 4 kapky
roztoku do jamky pro vzorek na
testovaci kazetce a nechte pUsobit.

F. Do 5 minut odeltéte vysledek. S P
Silné pozitivni vysledky mohou byt FoB For
pozorovany dfive. Po 5 minutach jiz
vysledek neodeditejte.
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negativni  pozitivni

VYSLEDEK TESTU
Vysledek testu se odecita vizualné na testovaci kazetce:
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Pozitivni Neplatny

Negativni

Negativni:
Vysledek povaZujte za negativni, pokud se v odecitacim poli
objevi pouze jeden barevny prouzek, a to kontrolni prouzek
v kontrolnim misté (C).

Pozitivni:
Vysledek povazujte za pozitivni, pokud se v odecitacim poli
objevi dva barevné prouzky. Prouzek v kontrolnim misté (C) je
kontrolni prouzek, prouzek v testovacim misté (T) je testovaci
prouzek indikujici pfitomnost hemoglobinu. Barevna intenzita
testovaciho prouzku muze byt slab$i nebo silngjsi nez u
kontrolniho prouzku.

Neplatny:

Vysledek povazujte za neplatny, pokud se v kontrolnim misté
(C) neobjevi kontrolni prouzek. NejpravdépodobnéjSimi
pfi¢inami nepfitomnosti kontrolniho  prouzku  jsou
nedostateCny objem vzorku nakapaného na testovaci

SYMBOLY

kazetku nebo nespravny postup. V takovém prfipadé
zopakujte vySetfeni s pouzitim nového testu.

V pfipadé nalezu pozitivnino vysledku navstivte co nejdfive
praktického lékare.

INTERPRETACE VYSLEDKU A OMEZENi METODY

1. Zavéry o zdravotnim stavu na zakladé ziskanych vysledkd
Cinte pouze po konzultaci s lékafem. Vysledky ziskané timto
testem by meély byt hodnoceny spolu s dalSimi klinickymi nalezy
a vySetfenimi.

2. Pozitivni vysledek naznacuje pfitomnost lidského hemoglobinu
ve vzorku stolice. Pfitomnost krve ve stolici vSak m(ze byt
kromé kolorektalniho krvaceni zpusobena také hemeroidy,
pfitomnosti krve v mo¢&i nebo podrazdénim zazivaciho traktu.

3. Kazdé kolorektalni krvaceni nemusi nutné znamenat
pritomnost adenomu nebo karcinomu.

4. Negativni vysledky nevyluéuji krvaceni, protoze nékteré polypy
a kolorektalni karcinomy mohou krvacet preruSované nebo
vibec. Navic, krev mize byt ve vzorku stolice distribuovana
nerovnomeérné. Polypy v raném stadiu nemusi krvacet.

5. Mo¢ a vyrazné zifedéni vzorku vodou z toalety mohou zplsobit
chybny vysledek testu.

6. Tento test muze byt méné citlivy pro detekci krvaceni v horni
Casti zazivaciho traktu, protoZze dochazi k degradaci krve
travicimi sekrety.

KONTROLA KVALITY

Barevny prouzek v kontrolni oblasti membrany (C), tj. kontrolni
prouzek, indikuje spravnou funkci testu a reaktivitu reagencii.
SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v lednici nebo pfi pokojové teploté (v rozmezi teplot +2
az +30°C) po dobu pouzitelnosti (exspirace) uvedené na obalu.

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 14

Viyrobce: 779 00 Olomouc, Ceska republika
Tel.: +420 58 5415701

C e 1023 Znagka CE s identifikaci notifikované osoby

\32\ Nepouzivejte opakované (pro jedno pouziti)

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

g Spotfebujte do (exspirace)

m Zplnomocnény zastupce pro Evropské spole€enstvi

J/ Skladujte pfi (omezeni teploty)

[:E Sledujte navod k pouzit
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