Pro diagnostické pouzitiin vitro

Priprava na odbér vzorki

* Pfed zahajenim testu si pfectete vSechny pokyny.

* Neni tieba vynechavat zadné 1éky ani potraviny.

» Konzumace ovoce a zeleniny mize zvysit presnost testu.

+ Zkontrolujte obsah soupravy, zda mate vSechny jeji ¢asti.

» Mate-li v toaletni mise jakékoliv Cistici nebo barvici ptipravky,
odstraiite je a toaletu dvakrat splachnéte.

Pokyny pro
pouziti

InSure:r ONE™

Jednodenni imunochemicky test stolice

Upozornéni a preventivni opatreni

Nékteré stavy mohou vést ke spatnym vysledkim.
Test byste neméli provddét, pokud:

* Vyprselo datum pouzitelnosti testovaci karty.

» Odbérova souprava je poskozena, §pinava nebo se zda n¢jakym
zplisobem narusena.

* Trpite-li krvacejicimi hemoroidy.

» Mate-li krev v mo¢i nebo vidite-li krev v toaletni mise. V takovém
ptipad¢ se obrat'te na svého lékare.

* V obdobi tii dni pfed, béhem nebo tii dnl po menstruaci.

« Jste-li pofezani na rukou nebo mate-li na rukou krvacivé rany.

* Obsahuje-li voda ve vasi toaletni mise stl nebo rez.

v Ve ”
Ucel pouziti
Pomoci testu InSure® ONE™ se zjistuje, zda se ve vasi stolici nevyskytuje
skryta krev. Pfitomnost krve muze byt pfiznakem onemocnéni v dolnim
gastrointestinalnim traktu, které je tfeba lé¢it. Vzorek se odebira v soukromi
va$i domdacnosti a test se pak provede v laboratotich nebo ambulanci lékare.
Test InSure® ONE™ je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Zdravotnicky prostiedek pro
diagnostiku in-vitro

Test InSure® ONE™ splnuje smérnici ¢. 98/79/ES pro in-vitro diagnostické
zdravotnické prostfedky a je oznacen znackou CE.

Metodika

Test InSure® ONE™ se pouziva pro zjisténi krvaceni v dolni ¢asti traviciho traktu.
Pii kolorektdlnim onemocnéni, jako jsou polypy, kolitida, mtze dochdzet k
uniku malého mnozstvi krve do dolni ¢4sti traviciho traktu. Vyskytuje-li se ve
vasi stolici skryta krev, tak prechazi ze stolice do vody v toaletni mise. Souprava
InSure® ONE™ obsahuje ve, co je nutné pro odbér dvou vzorki vody z toaletni
misy jedné stolice k provedeni testu pfitomnosti krve ve vzorku. Odbér je snadny,
nevyzaduje manipulovani se stolici a provadi se v soukromi vaseho domova.

Slozeni

Testovaci souprava neobsahuje zadné reaktivni slozky.

Obsah soupravy

* Pokyny pro pouziti

* Testovaci karta

» Stiraci souprava obsahujici dva $tétecky a dva odpadni sacky
* Obalka pro odeslani

* Formulér pro odpovéd se $titkem

Skladovani a manipulace

Testovaci kartu je nutné uchovavat pti pokojové teploté. Chrante ji pred zvySenou
teplotou a pfimym slune¢nim svétlem. Soupravu pouzijte pred vyprsenim data
pouzitelnosti uvedeného na testovaci karté.

Omezeni testu

Timto testem se zjistuje lidska krev ve stolici. Existuje celd fada onemocnéni
gastrointestindlniho traktu, které mohou zpusobit pfitomnost krve ve vasi stolici.
V pripadé pozitivniho vysledku testu bude nutné, aby vas 1ékat provedl dalsi
testy a vySetfeni.

Tento test neni ndhrazkou pravidelného fyzikalniho vysetfeni nebo vysetfeni
kone¢niku lékafem.

Negativni vysledek testu znamena, Ze ve vzorcich nebyla zji$téna zadn4 krev.
Avsak kolorektalni 1éze, v¢etné nékterych polypu a kolorektélniho karcinomu,
mohou krvéacet prerusované nebo viibec. Krev také nemusi byt ve stolici nebo na
jejim povrchu rozptylena rovnomérné a vysledek testu tak miize byt negativni,

i kdyz je pritomna krev nebo onemocnéni dolniho gastrointestinalniho traktu.

Pouzité symboly
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Uchovavejte mimo dosah déti

Mate-li jakékoli dotazy nebo potfebujete pomoc v souvislosti s odbérem vzorku, zatelefonujte ndm prosim na 1-800-531-3681.



Pied zahajenim testu si prectete vSsechny pokyny.

SPLACH- /
NUTI

KROK 1

* Vezméte si na toaletu tyto pokyny, stiraci
soupravu a testovaci kartu.

+ PRED vykonanim stolice toaletu splachnéte.

KROK 4

 Jednim 7 modrych $téteckii jemné otirejte povrch
stolice po dobu asi 5 sekund.

« Je-li stolice fidka, kruzte $téteCkem ve vodé
kolem stolice.

* Vytahnéte §tétecek z vody a jemné s nim
zatfeste, abyste z néj odstranili piebyte¢nou
vodu a kousky stolice.

OZNACENI

KROK 7

* Vytisknéte své jméno, datum narozeni a datum
odbéru vzorku na odstranitelny Stitek.

* NEZAPOMENTE UVEST DATUM
ODBERU VZORKU.

- Stitek odlepte a prelepte jim zalozku.

VYHODIT ﬁ

KROK 2

« Po vykonani stolice NEVYHAZUJTE POUZITY
TOALETNI PAPIR DO TOALETNI MISY. Misto
toho pouzijte odpadni sa¢ek dodany se soupravou.

* PO vykonanim stolice toaletu nesplachujte.

POKLEPEJTE POUZE

KROK 5

* Preneste vzorek POUZE VODY jemnym poklepanim
Stétinami $téte¢ku po dobu asi 5 sekund na maly bily
Ctverecek oznaceny “1” na testovaci karté (mize dojit
k mirnému zbarveni ¢tverecku).

* Vhod'te pouzity §téteéek do jednoho modrého
odpadniho sac¢ku a ten vyhod'te.

VYPLNTE

KROK 8

* Vypliite odpovédni formulaf.

» Umistéte testovaci kartu a odpovédni formulaf
do poskytnuté ofrankované obalky.

* Pokud vam zdravotnik nebo laboratof poskytli
predtisténou zadanku, vlozte tento formulai také
do obalky.

ZDVIHNUTI__
—

KROK 3

« Zdvihnéte zalozku na testovaci karté oznacenou
textem “LIFT HERE FOR SAMPLE” (Zde
zdvihnéte pro vzorek); pod zalozkou se objevi
malé bilé ¢tverecky oznacené “1” a “2”.

OPAKOVAT

KROK 6

« Pfi pouziti druhého modrého stétecku opakujte
krok 4 a pieneste druhy vzorek VODY na
testovaci karticku jemnym poklepanim stétickami
$tétecku na maly bily étverecek oznaceny “2” na
asi 5 sekund.

» Vhod'te pouzity $téte¢ek do dalsiho modrého
odpadniho sacku a vyhod’te do odpadu.

KROK 9

* Poslete okamzité zpét postovni sluzbou US Mail
pomoci poskytnuté obalky.

« Testovaci kartu je nutné vratit do vyznacené
laboratofe nebo lé¢kati pokud mozno co nejdiive,
nejpozdéji viak do 14 dnl po odbéru vzorku.

« Vysledky poskytne vas zdravotnik.

Laboratorni testovaci sluzby poskytnuté spole¢nosti Quest Diagnostics vyrobené spole¢nosti Enterix Inc.
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