Test na skryté krvacanie v stolici
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EZ-STEP FOB VD
310 (urCené pre samotestovanie) Diagnosticky zdravotnicky
prostriedok in vitro
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UCEL A VYZNAM TESTU

Cielom testu je zistenie chorobnych zmien v dolnej casti
zazivacieho traktu, ako su kolorektalne karcinémy (zhubné
nadory hrubého creva) a velké, krvacajuce adendmy (nezhubné
prednadorové Struktury — polypy, ktoré mézu viest ku vzniku
karcinému).

Kolorektalny karcindbm patri medzi najCastejSie  diagnostikované
rakoviny. Vo vyskyte tohto ochorenia sa CR zaraduje na
popredné miesta vo svete. V&asnym priznakom hore uvedenych
chorobnych zmien v oblasti hrubého ¢&reva a konecnika je
uvolfovanie malého mnoZstva krvi do stolice, ktoré je Casto
volnym okom neviditelné. Stopy krvi mozno v$ak lahko detekovat
vyuzitim testov na okultné krvacanie v stolici (FOB).

VySetrenie pomocou testov EZ-STEP FOB vyznamne prispieva
ku v€asnému zisteniu nadorového ochorenia v rannom $tadiu a
tym zlepSuje prevenciu, lie€ebné moznosti a prognézu ochoreni.

PRINCIP TESTU

EZ-STEP FOB je diagnostikum, ktoré detekuje krv v stolici, na
principe citlivej a Specifickej imunochemickej reakcie ludského
hemoglobinu (zlozka ludskej krvi) s protilatkami zachytenymi na
membrane testovacej kazetky. Reakcia sa vyhodnocuje vizualne.

TESTOVACIA SUPRAVA OBSAHUJE

o Odberova skimavka (na odber vzorky stolice)
o Testovacia kazetka (pre samotné testovanie)

- Odberova ty¢inka
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Odberova skimavka Testovacia kazetka

Material pozadovany ale nedodavany:

o Nadoba na odber vzorky stolice
e Hodinky alebo stopky

UPOZORNENIE

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento pribalovy letak
Nepouzivajte po datume pouzitelnosti.

Skladujte mimo dosah deti.

Urcené pre diagnostické pouZitie. Nie na vnatorné pouZzitie.
Dodrzujte postup pre odber vzorky. Neodoberajte vzorku
v dobe menstruacie, alebo ak mate krvacajuce hemoroidy, krv
v mog¢i, alebo pri napati v désledku zvySenej €revnej ¢innosti.
Obal testovacej kazetky otvorte az pred samotnym testovanim.
V pripade poskodeneho obalu testovacej kazetky test
nepouzivajte.

Tekutina v odberovej skumavke obsahuje latku azid sodny.
Tato zlu€enina mobze reagovat s olovom alebo medou za
vzniku potencialne vybusnych latok. Pri likvidacii tohto roztoku
vzdy splachnite vaésim mnozstvom vody.

Po pouZiti tekuty obsah odberovej skumavky vyprazdnite do
zachodové misy a splachnite. Skumavku spolu s testovacou
kazetkou vlozte do prilozeného plastového vrecka a vyhodte
spolu s domacim odpadom.

ODBER VZORKY

1. Odoberte fubovolnu vzorku stolice
na Cistu podlozku alebo toaletny
papier.

2. Vo zvislej polohe odSraubujte a

vyberte ty€inku z odberovej A
skumavky. Dajte pozor, aby ste
nevyliali tekutinu zo skimavky. I:l

3. Ty€inkou naberte malé mnozstvo
stolice z niekolkych réznych miest.
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3-5 miest
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4. Ty€inku so vzorkou vlozte spat do
odberovej skumavky a pevne
zaSraubujte uzaver. Dajte pozor,
aby ste neulomili Spicku skumavky.

Cw
Vzorka je teraz pripravena na
testovanie.

POSTUP TESTOVANIA

A. Pripravte si testovaciu kazetku. | odtrhnite
Pokial bola skladovana v ladnicke,
nechajte ju vytemperovat pri —
izbovej teplote (20°C az 30°C).
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20-30°C

B. Testovaciu kazetku vyberte
z obalu.

C. Odberovua skumavku dokladne
pretrepte, aby doslo k poriadnemu
premiesaniu vzorky stolice
s tekutinou v skimavke.
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D. Vo zvislej polohe Spi¢kou hore, s
pouzitim  papierového  obruska
krativym pohybom ulomte Spicku
odberovej skumavky.
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E. Vo zvislej polohe $pic¢kou dole,
miernym stisnutim odberovej
skumavky nakvapkajte 3-4 kvapiek
roztoku do jamky pre vzorku na
testovacej kazetke a nechajte
posobit.

F. Do 5 minut odcitajte vysledok.
Silno pozitivne vysledky mézu byt
pozorované skér. Po 5 minutach uz
vysledok neodcitajte. i N
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Negativny Pozitivny

VYSLEDOK TESTU
Vysledok testu sa od€ita vizualne na testovacej kazetke:

0 -BER A

Negativny

Pozitivny Neplatny

Negativny:
Vysledok povazujte za negativni, pokial sa v odcitacom poli
objavi iba jeden farebny pruzok, a to kontrolny prazok
v kontrolnom mieste (C).

Pozitivny:
Vysledok povazujte za pozitivny, pokial sa v od¢itacom poli
objavia dva farebné prazky. Pruzok v kontrolnom mieste (C) je
kontrolny prizok, pruzok v testovacom mieste (T) je testovaci
pruzok indikujuci pritomnost hemoglobinu. Farebna intenzita
testovacieho pruzku méze byt slabsia alebo silnejSia nez u
kontrolného pruzku.

Neplatny:
Vysledok povazujte za neplatny, pokial sa v kontrolnom mieste
(C) neobjavi kontrolny pruzok. NajpravdepodobnejSimi
pri¢inami nepritomnosti kontrolného prizku su nedostatoény
objem vzorky nakvapkanej na testovaciu kazetku alebo
nespravny postup. Vtakom pripade zopakujte vySetrenie
s pouzitim nového testu.

SYMBOLY

V pripade najdenia pozitivneho vysledku, navstivte ¢o najskor
praktického lekara.

INTERPRETACIA
METODY

1. Zavery o zdravotnom stavu na zaklade ziskanych vysledkov
Cinte iba po konzultacii s lekarom. Vysledky ziskané tymto
testom by mali byt hodnotené spolu s dalSimi klinickymi
nalezmi a vySetreniami.

2. Pozitivny  vysledok  naznaluje  pritomnost  ludského
hemoglobinu vo vzorke stolice. Pritomnost krvi v stolici v8ak
mbze byt okrem kolorektalneho krvacania spOsobena tiez
hemoroidmi, pritomnostou krvi v moci alebo podrazdenim
zazivacieho traktu.

3. Kazdé kolorektalne krvacanie nemusi
pritomnost adenémov alebo karcindmu

4. Negativne vysledky nevylu€uju krvacanie, pretoze niektoré
polypy a kolorektalne karcinomy mézu krvacat preruSovane
alebo vbébec. Okrem toho, krv mdze byt vo vzorke stolice
distribuovana nerovnomerne. Polypy v rannom $tadiu nemusia
krvacat’

5. Mo¢ a vyrazné zriedenie vzorky vodou z toalety mbze spdsobit’
chybny vysledok testu.

6. Tento test mbéze byt menej citlivy pre detekciu krvacania
vhornej ¢asti zazivacieho traktu, pretoze dochadza
k degradacii krvi traviacimi sekrétmi.

VYSLEDKOV A OBMEDZENIA

hned znamenat

KONTROLA KVALITY

Farebny pruzok v kontrolnej oblasti membrany (C), tj. kontrolny
pruzok, indikuje spravnu funkciu testu a reaktivitu reagencii.

SKLADOVANIE A STABILITA

Skladujte v ladnicke alebo pri izbovej teplote (v rozmedzi teplot
+2 az +30°C) po dobu pouzitelnosti (exspiracia) uvedenej na
obale.

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 14

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

c E 1023 Znacka CE s identifikaciou notifikovanej osoby

Nepouzivajte opakovane (na jedno pouzitie)

Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in vitro

g Spotrebuijte do (exspiracia)

m Splnomocneny zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

J/ Skladujte pri (obmedzenie teploty)

D}] Sledujte navod k pouzitiu
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