Na in vitro diagnostické pouzitie

Priprava na odber vzoriek

* Pred zacatim testu si preéitajte vSetky pokyny.

* Nemusite sa vyhybat’ ziadnym potravinam ani liekom.

» Konzumacia ovocia a zeleniny moze zvysit presnost’ testu.

» Skontrolujte zoznam ,,Obsah supravy*, aby ste sa uistili, ze mate vsetky zlozky.

+ Ak sa vo vasej toaletnej mise alebo splachovacej nadrzi nachadzaji Cistiace
prostriedky alebo latky farbiace vodu namodro, odstraite ich a toaletu
dvakrat splachnite.

Pokyny na
pouZzitie

InSure:r ONE™

Jednodnovy imunochemicky test stolice

Upozornenia a opatrenia

Niektoré podmienky mézu spésobit nesprdvny vysledok;
tento test nevykondvaijte, ak:

* Uplynul datum spotreby testovacej karticky.

« Stiprava na odber je poskodena, znecCistena alebo sa zda, Ze sa s nou nejakym
sposobom manipulovalo.

» Mate krvacajuce hemoroidy.

» Mate krv v mo¢i alebo vidite krv v toaletnej mise. V takom pripade kontaktujte
svojho lekara.

* O tri dni mate dostat’ menstruéciu, teraz mate menstruéciu alebo uplynuli tri
dni po menstruacii.

* Na rukach mate krvacajice rezné alebo iné rany.

» Voda vo vasej toaletnej mise je slana alebo hrdzava.

Urceny ucel

Testom InSure® ONE™ sa zistuje, ¢i vasa stolica obsahuje skrytu krv. Pritomnost
krvi moze byt priznakom portch dolnej ¢asti gastrointestinalneho traktu, ktoré
treba lie¢it. Vzorku si odoberiete v sukromi domova a test sa potom vyvinie v
laboratériu alebo v $pecializovanom zdravotnickom zariadeni. Test InSure® ONE™
je ur¢eny len na in vitro diagnostické pouzitie.

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomoécka

Test InSure® ONE™ je v stilade so smernicou pre in vitro diagnostické zdravotnicke
pomdcky 98/79/EC a nesie oznacenie CE.

Metodika

Test InSure® ONE™ sa pouziva na zistenie krvécania v hrubom ¢reve. Pri
kolorektalnych ochoreniach, ako st polypy a kolitida, prenika do hrubého

¢reva malé mnozstvo krvi. Ak méte v stolici skrytu krv, tato nasledne prejde zo
stolice do vody v toaletnej mise. Suprava InSure® ONE™ obsahuje v$etko potrebné
na odber dvoch vzoriek vody z toaletnej misy z jednej stolice na zistenie, ¢i vzorka
obsahuje krv. Odber je jednoduchy, nevyzaduje manipuldciu so stolicou

a vykonava sa v sikromi vasej toalety.

Zlozenie

Testovacia siprava neobsahuje Ziadne reaktivne zlozky.

Obsah supravy

* Pokyny na pouzitie

* Testovacia karticka

* Stiprava kefiek obsahujtca dve kefky a dve odpadové vrecka
* Névratnd obalka

* Formuldr pre odpoved so $titkom

Uchovavanie a zaobchadzanie

Testovacia karticka sa ma uchovdvat pri izbovej teplote. Chrénte pred zdrojmi
tepla a priamym slne¢nym svetlom. Stpravu pouzite do datumu spotreby
vytlac¢eného na testovacej karticke.

Obmedzenie postupu

Tymto testom sa zistuje ludska krv v stolici. Existuje vela gastrointestinalnych
ochoreni, ktoré mozu sposobit krv v stolici. Ak je vysledok vasho testu pozitivny,
lekdr musi vykonat dalsie vySetrenia a vyhodnotenie.

Tento test nenahradza pravidelné fyzikilne alebo rektalne vySetrenie u vasho lekéra.
»Negativny“ vysledok testu znamend, Ze vo vzorke sa nezistila ludska krv.
Kolorektalne lézie vratane niektorych polypov a kolorektalnych karcinémov vsak
mozu krvacat nepravidelne alebo vobec. Okrem toho, krv nemusi byt v stolici
alebo na stolici rovnomerne rozloZend a vysledok testu moze byt negativny aj
napriek pritomnosti krvi alebo ochorenia dolnej ¢asti gastroinestinalneho traktu.
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Ak mate nejaké otdzky alebo potrebujete pomoc v suvislosti s postupom odberu vzorky, zavolajte ndm, prosim, na tel. cislo 1-800-531-3681.



Pred zacatim testu si precitajte vSetky pokyny.

KROK 1

* Vezmite si na toaletu tieto pokyny, stipravu kefiek
a testovaciu karticku.

« PREDTYM, ako sa vypréazdnite, splachnite toaletu.

ODBER

KROK 4

* Pomocou jednej z modrych kefiek jemne zotierajte
povrch stolice asi 5 sekiind.

« Ak je stolica riedka, zamie$ajte vodu okolo stolice.

* Vyberte kefku z vody a jemne ju jedenkrat otraste,
aby sa odstranila nadbyto¢na voda a zvysky stolice.

OZNACTE

KROK 7

* Napiste svoje meno, ddatum narodenia a
ddtum odberu vzorky na odnimatelny stitok.

+ NEZABUDNITE UVIEST DATUM
ODBERU VZORKY.

- Stitok odlepte a pouZite ho na opitovné pripevnenie

platnicky, pricom sa uistite, Ze $titok sa nachadza
v poli ohrani¢enom bodkovanymi ¢iarami.

ZLIKVI-
DUJTE

~8

KROK 2

» Po vyprazdneni NEODHODTE POUZITY TOALETNY
PAPIER DO TOALETNEJ MISY. Pouzite na to jedno
z prilozenych modrych odpadovych vreciek.

* Toaletu po vyprazdneni NESPLACHUJTE.

LEN KVAPKA VODY

KROK 5

* Preneste vzorku, ktora obsahuje LEN VODU,
jemnym tukanim $tetin kefky po malom bielom
Stvoréeku na testovacej karti¢ke oznacenom ,,1%
v trvani asi 5 sekiind (mozno pozorovat’ mierne
zafarbenie Stvorceka).

* Pouzita kefku zlikvidujte v jednom z modrych
odpadovych vreciek a odhod’te.

VYPLNTE

KROK 8

« Vypliite formular pre odpoved.

* Testovaciu karti¢ku a formular pre odpoved’ vlozte
do prilozenej obalky pre platené zasielky.

» Ak vam dal zdravotnicky alebo laboratorny
pracovnik predtlaceny formular ziadosti o test,
takisto ho vloZte do navratnej obalky.

VYTIAHNL'IZR

KROK 3

« Vytiahnite platni¢ku ozna¢enu na testovacej
karticke ,,LIFT HERE FOR SAMPLE* (TU
VYTIAHNUT PRE VZORKU). Zbadate malé
biele stvor¢eky oznacené ,,1“ a ,,2*.

ZOPAKUJTE

KROK 6

» Pomocou druhej modrej kefky zopakujte krok 4 a
preneste druht vzorku VODY na testovaciu karticku
jemnym tukanim $tetin kefky po malom bielom
Stvoréeku oznacenom ,,2 v trvani asi 5 sekund.

* Pouzitt kefku zlikvidujte v druhom modrom
odpadovom vrecku a odhod’te do odpadkov

POSLITE POSTOU

KROK 9

* Thned’ poslite spat’ Americkou postou s pouzitim
prilozenej obalky.

« Testovacia karticka sa musi otestovat’ v laboratoriu
do 14 dni po odbore vzorky.

* Vysledky vam poskytne zdravotnicky pracovnik

Laboratérne testovanie zabezpecila spolo¢nost Quest Diagnostics. Vyrobila spolo¢nost Enterix Inc.
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