Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu

Priprema za uzimanje uzoraka

* Prije nego li zapoc¢nete s testiranjem procitajte cijelu uputu za uporabu.

* Nije potrebno izbjegavati bilo koju hranu niti lijekove.

» Konzumiranje voca i povréa moze povecati to¢nost testa.

* Provjerite ,,Sadrzaj pribora za testiranje* kako biste bili sigurni da sadrzi
sve dijelove.

» Ako u zahodskoj skoljci imate sredstvo za Cisc¢enje ili izbjeljivanje, uklonite
ga i dva puta isperite $koljku.

Upute za
uporabu

InSure:r ONE™

Jednodnevni imunokemijski test za stolicu

Upozorenja i mjere opreza

Neki uvjeti mogu uzrokovati pogresne rezultate;
Ne smijete provoditi ovaj test ako:

« je rok valjanosti test kartice istekao;

* je komplet za uzimanje uzorka ostecen, prljav ili se ¢ini da je njime netko
neovlasteno rukovao;

* imate hemoroide koji krvare;

« imate krv u mokraci, ili vidite krv u zahodskoj $koljci - u tom slucaju
kontaktirajte svog lije¢nika; U tom slucaju, obratite se svom lijecniku.

 imate menstruaciju ili ste unutar perioda od tri dana uo¢i ili tri dana
nakon menstruacije;

* na rukama imate bilo kakvu porezotinu ili ranu koja krvari;
* je voda u vasoj zahodskoj skoljci slana voda ili je onecis¢ena rdom.

Namjena

Test InSure® ONE™ otkriva okultnu (nevidljivu) krv u vasoj stolici. Prisutnost

krvi u stolici moze biti znak poremecaja donjeg dijela probavnog sustava kojeg

je potrebno lije¢iti. Uzorak Cete uzeti u privatnosti vaseg doma, a test se potom
analizira u laboratorijima ili lije¢ni¢kim ordinacijama. Test InSure® ONE™ je samo
za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

IVD medicinski proizvod

Test InSure® ONE™ sukladan je Direktivi EZ za medicinske proizvode za In vitro
dijagnostiku 98/79/EC, i nosi oznaku CE.

Metodologija

Test InSure® ONE™ koristi se za utvrdivanje krvarenja iz donjeg dijela probavnog
sustava. Kolorektalne bolesti, poput polipa, kolitisa, mogu biti uzrok sitnim
krvarenjima u donjem dijelu probavnog sustava. Ako u vasoj stolici ima okultne
krvi, ona iz stolice prelazi u vodu zahodske $koljke. Komplet InSure® ONE™ sadrzi
sve §to je potrebno za prikupljanje dvije zdjelice za toaletnu vodu s uzorkom
jedne stolice kako bi se provjerilo imate li krv u stolici. Uzimanje uzoraka je
jednostavno, ne zahtijeva rukovanje stolicom i potpuno se obavlja u privatnosti
vase kupaonice.

Sastav

Pribor za testiranje ne sadrzi reaktivne tvari.

Sadrzaj pribora za testiranje

* Upute za uporabu

* Test kartica

» Komplet kistova koji se sastoji od dva kista i dvije vrecice za otpad
* Povratnu omotnicu

* Obrazac s odgovorom s naljepnicom

Cuvanje i rukovanje

Test karticu treba ¢uvati na sobnoj temperaturi. Cuvajte od topline i izravne
sunceve svjetlosti. Pribor za testiranje treba iskoristiti prije isteka roka valjanosti
otisnutog na test kartici.

Ogranicenost testa

Ovim testom otkriva se prisutnost ljudske krvi u stolici. Mnogo je gastrointestinalnih
stanja koja mogu uzrokovati prisutnost krvi u stolici. Ako dobiveni rezultat testiranja
bude ,,pozitivan®, potrebno je u¢initi dodatne pretrage i preglede kod svog lije¢nika.
Ovaj test ne zamjenjuje redovite fizikalne preglede i preglede rektuma koje obavlja
vas lije¢nik.

Negativan rezultat testiranja ukazuje na nepostojanje ljudske krvi u uzorku.

Ipak treba napomenuti da neke kolorektalne lezije, uklju¢ujuéi neke polipe i
kolorektalne karcinome, krvare intermitentno (na prekide) ili uopce ne krvare.
Osim toga, krv moze u stolici biti rasporedena nejednoli¢no a rezultat testiranja
biti negativan ¢ak i ako su krv ili bolest donjeg dijela probavnog sustava prisutni.

Koristeni simboli
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W Sadrzaj dovoljan za (n) testiranja.

Za podrucje SAD, ako imate ikakvih pitanja ili trebate pomoc $to se ti¢e postupka prikupljanja uzoraka,
molimo nazovite nas 1-800-531-3681.



Prije nego li zapocnete s testiranjem procitajte cijelu

ISPERITE /
8

KORAK1

* Ponesite u kupaonicu ove upute, komplet kistova
i test karticu.
« Isperite zahodsku $koljku PRIJE praznjenja crijeva.

ISCETKAJTE

(_—— f

KORAK 4

» Uzmite jedan plavi kist i otprilike 5 sekundi njeZno
wCetkajte* povrSinu stolice.

« Ako je stolica mekana, jednostavno promijesajte
vodu oko stolice.

« Pazljivo izvadite kist iz vode, jedanput ga njezno
otresite, kako biste s njega uklonili visak vode
i ostatke stolice.

NALJEPNICA

KORAK 7

« IspiSite svoje ime i prezime, datum rodenja i datum
rikupljanja uzorka na odvojivu naljepnicu.
+NE ZABORAVITE UKLJUCITI DATUM
PRIKUPLJANJA UZORKA.

* Odvojite naljepnicu i njome zatvorite jezi¢ac.

uputu za uporabu.

KORAK 2

 Nakon praznjenja crijeva UPOTREBLJENI

TOALETNI PAPIR NEMOJTE BACITI U SKOLJKU.
Umjesto toga, koristite jednu od priloZenih plavih
vrecica za otpad.

« NEMOJTE PUSTATI VODU U WC SKOLJCI nakon

§to ispraznite crijeva.

SAMO MALA
KOLICINA
VODE ¢

KORAK 5

* Na mali bijeli kvadrati¢ test kartice nanesite SAMO
VODE s kista tako da 5 sekundi njezno tapkate
vlaknima kista po povrsini kvadrati¢a oznacenog s
L1 (mogu se pojaviti mrlje na povrsini kvadratica).

* Odlozite iskoristenu ¢etkicu u jednu od plavih
vrecica za otpad i bacite.

POPUNITE

KORAK 8

* Popunite Obrazac odgovora.

* Polozite test karticu i obrazac za odgovor
u pretplacenu kuvertu.

» Ako vam je va§ zdravstveni radnik ili laboratorij
poslao prethodno otisnuti obrazac za narudzbu testa
ukljucite taj obrazac u povratnoj omotnici.

LaboraLaboratorijsko testiranje osigurava tvrtka Quest Diagnostics, a proizvodi Enterix Inc.
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PODIG%\

KORAK 3

* Na test kartici podignite jezi¢ac s natpisom
,PODIGNUTI OVDJE ZA UZORAK [ kako
biste otvorili male i bijele kvadrati¢e oznacene
s ,1¢1,,2

PONOVITE

KORAK 6

« Uporabom druge plave ¢etkice ponovite korak
4 i prenesite drugi uzorak VODE na test karticu
laganim tapSanjem vlakana cetkice na mali bijeli
kvadrati¢ oznacen s ,,2* tijekom priblizno 5 sekundi.
* Odlozite iskori$tenu ¢etkicu u drugu plavu vreéicu
za otpad i bacite je.

POSALJITE
POSTOM

KORAK9

* Vratite putem US poste odmah koriste¢i
prilozenu omotnicu.

* Test karticu treba vratiti na adresu laboratorija ili
koju vam je naznacio lije¢nik u §to kra¢em roku, a
svakako unutar 14 dana od uzimanja prvog uzorka.

* Rezultate ¢ete dobiti od svog lije¢nika.
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