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TEST DIAGNOSTYCZNY

do wykrywania krwi utajonej w kale

Wyrob medyczny do samokontroli

Przed wykonaniem badania nalezy
doktadnie zapoznac sie z instrukcja !

UWAGI OGOLNE:

Obecnos$¢ krwi w kale moze sugerowac rézne zaburzenia uktadu pokarmowego. Wsréd choréb zwigzanych z
dolegliwosciami gastrologicznymi sg m.in. polipy, stany zapalne jelit, przetoki oraz rak jelita grubego. Badanie krwi
utajonej, niewidocznej makroskopowo w kale pozwala na identyfikacje czesto rozwijajgcych sie bezobjawowo
schorzen i standw chorobowych. Zaleca sie profilaktyczne badanie krwi utajonej w kale u oséb po 45 roku zycia,
przynajmniej raz w roku. Poly-Check® jest szybkim, wysoce specyficznym testem immunologicznym, ktéry mozna
wykonaé bez koniecznosci stosowania diety. Jak stwierdzono polipy we wczesnym stadium choroby nie krwawig w
sposob ciggty lecz incydentalny. Dlatego, aby zwiekszy¢ prawdopodobieristwo wykrycia krwi utajonej, nalezy pobieraé
kat przez trzy kolejne dni.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajaca
1 ptytke testowq oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu pobrania prébek katu z 3 dni.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 3 papierowe podktadki do pobrania prébek katu
- 1 butelka do pobrania prébki katu zawierajaca 2 ml diluentu (rozciericzalnika) w plastikowej torebce
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania
Materiaty wymagane, lecz niedostarczone:
- stoper (timer)

Butelka 3 papierowe podktadki
Plytka testowa do pobrania do pobrania prébki katu
probki katu

dotek probkowy okno wyniku

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Nie potykad.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana. Postepuj zgodnie
ze wskazéwkami dotyczgcymi pobierania probek katu oraz czasu odczytu wyniku testu.

3. Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy
opakowanie lub jeden z komponentéw sg uszkodzone.

5. Poly-Check® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Wazne: Kobiety nie powinny wykonywaé testu podczas trwania miesigczki, poniewaz moze to
spowodowac uzyskanie fatszywie pozytywnego wyniku testu.

8. Po uzyciu wszystkie elementy moga zostac wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Przed wykonaniem testu probki katu muszg by¢ pobierane
przez 3 kolejne dni, zgodnie z ponizszg instrukcja:

A - Pobieranie prébek
Dzien pierwszy

1. Doktadnie umyj rece. Uzyj mydta i cieptej wody. Osusz
rece czystym recznikiem.

"y
2. Prébki katu musza by¢ pobrane przy uzyciu dedykowanej
papierowej podktadki zawartej w zestawie. [jjUzyj jedne;
podktadki na kazdy dzien.

3. Odkre¢ biatg nakretke butelki z roztworem, do ktorej
przymocowana jest koricéwka do pobrania probki. j

4. Zanurz jej koniec w probce katu (na gtebokos$¢ okoto 3] @
2 cm). Probke nalezy pobra¢ w 3 réznych miejscach. F
Uwazaj, aby na koricéwke nie nabra¢ zbyt duzej ilosci katu,

gdyz moze to spowodowaé zbyt powolng migracje
(zatkanie) oraz nieprawidtowe wyniki.

5. Przenie$ zebrang probke katu do butelki z roztworem i 4]
dokre¢ doktadnie. Wstrzasnij butelka, aby probka katu
rozpuscita sie w roztworze. [ 1

6. Ponownie umies¢ butelke w ochronnej plastikowe] 1
torebce i przechowuj w lodéwce do korca etapu pobierania
prébek.

7. Usun papierowa podktadke i zutylizuj jg w toalecie.

Dzien drugi Dzien trzeci
Powtdrz krokiod 1 do 7 Powtdérz krokiod 1 do 7

B - Wykonanie testu po 3 dniach pobierania probek

1. Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi i wyjmij -
ptytke testowa. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci. =

2. Wyjmij butelke z lodéwki i odczekaj z wykonaniem testu,
az roztwor osiggnie temperature pokojowa.
Nastepnie ztam fioletowg koncowke.

3. Umies¢ ptytke testowa na ptaskiej powierzchni (np. stot) i
nacisnij butelke dodajgc 5 kropli prébki do dotka
prébkowego.

Zachowaj odstep 2-3 sekund pomiedzy kroplami.

4. Odczytaj wynik testu po uptywie 10 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos¢ zabarwienia linii nie ma wptywu na interpretacje wyniku testu.

T C
- WYNIK NEGATYWNY
I Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C). Wynik oznacza,
ze w probce katu nie wykryto krwi.
Wynik negatywny
T C
- WYNIK POZYTYWNY
I I Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajace sie w obszarze testowym (T)
oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywnos¢ linii obszaru testowego (T)
T C moze by¢ mniejsza niz intensywnos¢ linii kontrolnej (C). Wynik pozytywny
I oznacza, ze w kale wykryto krew.

Wskazana pilna konsultacja z lekarzem !

Wynik pozytywny

T C

- WYNIK NIEWAZNY

Jezeli w strefie kontrolnej (C) nie pojawi sie zadna linia - test nalezy uzna¢
za niewazny. W tym przypadku zaleca sie powtdrzenie badania z
T C wykorzystaniem nowego testu Poly-Check® oraz swiezej probki katu.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test Poly-Check®?
Zmiany w obrebie uktadu pokarmowego s3 czesto potagczone z krwawieniami do Swiatta przewodu. Test Poly-Check®
specyficznie wykrywa krew w kale, gdy jej stezenie jest wyzsze niz 10 ng/mL. Obecnos¢ krwi w kale moze byc
spowodowana wystepowaniem wrzoddw, hemoroidéw lub raka jelita grubego. Aby zwiekszy¢ prawdopodobieristwo
wykrycia krwi utajonej, nalezy pobiera¢ kat przez trzy kolejne dni. Test Poly-Check® wykorzystuje pare przeciwciat
wykrywajacych specyficznie ludzka hemoglobine poprzez wytworzenie kolorowej linii testowej pod znakiem (T). Linia
kontrolna wychwytujgca nadmiar odczynnika pojawia sie jako kolorowa linia pod znakiem (C). W przypadku pojawienia
sie obu linii test wskazuje, ze poziom hemoglobiny jest wyzszy niz normalnie (> 10 ng/ml okreslone w odniesieniu do
oczyszczonego materiatu ludzkiej hemoglobiny). Procedura ta pozwala na uzyskanie bardziej doktadnych wynikow
badan i wykrycie schorzenia we wczesnych stadiach choroby, co zwieksza prawdopodobieristwo wyleczenia.
Kiedy nalezy wykona¢ test?
Test Poly-Check® moze by¢ wykonany w dowolnym momencie dnia, w trakcie wyprdéznienia.
Czy wynik testu moze byé nieprawidtowy?
Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze byé rezultatem uzycia testu, ktéry ulegt zawilgoceniu badZ uzycia do badania
nieprawidtowo pobranej probki. Wynik nieprawidtowy moze by¢é wynikiem zanieczyszczenia prébki krwig z innych
Zrédet niz katu (skaleczenia, hemoroidy, krew miesigczkowa) lub w przypadku nieprawidtowej liczby kropli dodanej do
dotka prébkowego.
Jak nalezy interpretowac test, jezeli kolor i intensywnos¢ linii sg r6zne?
Kolor i intensywnos¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny by¢ jednorodne i wyraZnie
widoczne.
Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?
Pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne wykonanie testu.
Czy wynik bedzie wiarygodny, jezeli odczytam go po 15 minutach?
NIE. Test nalezy odczyta¢ po 10 minutach i przed uptywem 15 minut po dodaniu rozcieficzonej probki. Wynik jest
wiarygodny do 15 minut.
Co nalezy zrobié, gdy wynik testu jest pozytywny?
Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze w zebranej probce katu jest obecna krew. Stanowi to wskazanie do
konsultacji z lekarzem, ktéry zdecyduje o podjeciu kolejnych krokéw diagnostycznych.
Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?
Jezeli wynik testu jest negatywny oznacza to, ze nie stwierdzono obecnosci krwi utajonej w kale.
Jednak dla pacjentow w wieku powyzej 45 lat lub posiadajgcych krewnych cierpigcych na raka jelita grubego, w
ramach profilaktyki zaleca sie wykonanie badania krwi utajonej w kale raz w roku.
Jaka jest doktadnosc¢ testu Poly-Check®?
Test Poly-Check® jest bardzo doktadny, co potwierdza fakt, ze jest stosowany od ponad 10 lat przez specjalistow
(szpitale, laboratoria). Raporty oceny pokazujg 0gdlng zgodnosc testu na poziomie 93% [86,78 - 97,17]x w odniesieniu
do metody referencyjnej. Pomimo wiarygodnosci testu fatszywie pozytywne i fatszywie negatywne wyniki sg mozliwe.
*95% przedziat ufnosci
Informacje na temat krwi utajonej w kale i jej znaczenia klinicznego:
1. Zrédto internetowe - https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/fecal-occult-blood-test/about/pac-20394112
2. Zrédto internetowe - https://medlineplus.gov/lab-tests/fecal-occult-blood-test-fobt/
3. Zrédho internetowe - https://www.unisante.ch/fr/promotion-prevention/depistage/programmes-vaudois-depistage-du-cancer/
depistage-du-cancer-du-0
4. Zrédto internetowe - https://www.biron.com/fr/centre-du-savoir/parole-de-specialiste/sang-dans-les-selles/
5. Zrédto internetowe - https://www.biron.com/en/education-center/specialist-advice/blood-in-the-stool/
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Przed wykonaniem Test do Do jednorazowego K
zapoznac sie z diagnostyki in vitro uzytku
instrukcja
2 Przechowywac
WJ/ w temp. 4-30°C LOT | | Numer serii g Data waznosci
t Znak firmowy Autoryzowany
Wytwérca Dystrybutor 1 [ m Przedstawiciel
M 4-“-» HOME | Dystrybutora UE
OPIS ZMIAN
Typ zmian:
- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna
- Administracyjne

Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koncowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - Dodanie danych kontaktowych
- Zmiana Znaku Firmowego Dystrybutora

Techniczne - Dodanie "materiatu wymaganego, ale niedostarczonego”
- Zmiana w procedurze wykonania - punkt 3

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie s zgtaszane w szczegdtach zmian




