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Przed wykonaniem badania nalezy & LAB
ref. 4084 w kale doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja ! Wyréb medyczny do samokontroli 1 HOME
UWAGI OGOLNE: INTERPRETACJA WYNIKU:
Obecnos¢ krwi w kale moze sugerowaé rézne zaburzenia ukfadu pokarmowego. W$rod chorob Intensywnos$¢ zabarwienia linii nie ma wplywu na interpretacje wyniku testu.
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 T C
czesto rozwijajagcych sie bezobjawowo schorzeri i stanbw chorobowych. Zaleca sig¢ profilaktyczne - WYNIK NEGATYWNY
badanie krwi utajonej w kale u 0séb po 45 roku zycia, przynajmniej raz w roku. I Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C).
POLY-Check® jest szybkim, wysoce specyficznym testem immunologicznym, ktéry mozna wykona¢ Wynik oznacza, ze w prébce katu nie wykryto krwi.
bez koniecznoéci stosowania diety. Jak stwierdzono polipy we wczesnym stadium choroby nie krwawig Wynik negatywny
w spos6b ciagly lecz incydentalny. Dlatego, aby zwiekszy¢ prawdopodobieristwo wykrycia krwi
utajonej, nalezy pobiera¢ kat przez trzy kolejne dni.
T C - WYNIK POZYTYWNY
A A ) Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajgce sie w obszarze testowym (T)
ZAWARTOSC OPAKOWANIA: I I oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywno$¢ linii obszaru testowego (T)

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 ptytke testowg oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozostac w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu pobrania prébek katu z 3
dni. Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 3 papierowe podktadki do pobrania probek katu
- 1 butelka do pobrania probki katu zawierajgcg 2 ml diluentu (rozcienczalnika) w plastikowej torebce
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania

Plytka testowa Butelka . 5 papierowe podac
do pobrania \
robki katu do pobrania
P probek katu

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Wytacznie do uzytku zewnetrznego.
Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcja jest $cisle przestrzegana.
Postepuj zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi 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 testu jest uszkodzone.

5. POLY-Check® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

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

8. Po uzyciu wszystkie elementy moga zosta¢ wyrzucone.

dotek probkowy okno wyniku

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Przed wykonaniem testu prébki katu muszg byé pobierane przez
3 kolejne dni, zgodnie z ponizszg instrukcja:

A - Pobieranie prébek
Dzien pierwszy

1. Umyj rece mydtem, a nastepnie optucz pod biezgcg wods.
Osusz rece czystym recznikiem.

2. Probki katu sg oddawane na specjalng papierowg podktadke C ) E
zawartg w zestawie. n Uzyj jednej podktadki na kazdy dzien.

3. Odkre¢ biatg nakretke butelki z roztworem, na ktorej
przymocowana jest koricowka do pobrania prc’)bki.E

4. Pobierz probke zanurzajgc koncowke w trzech rdéznych
miejscach katu na gtebokos$¢ ok 2 cm. n

5. Przenie$ zebrang probke katu do butelki z roztworem i dokre¢
doktadnie nakretke. Wstrza$nij butelka, aby probka katu B
rozpuscita sie w roztworze. n

6. Ponownie umies¢ butelke w ochronnej plastikowej torebce i
przechowuj w lodéwce do korica etapu pobierania probek.

7. Usun papierowg podktadke i zutylizuj jg w toalecie.

Dzien drugi Dzien trzeci 1
Powtorz kroki od 1 do 7 Powtorz kroki od 1 do 7

B - wykonanie testu po 3 dniach pobierania probek

1. Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastepnie
wyjmij ptytke testowa. Wyrzué saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

2. Wyjmij butelke z lodéwki i odczekaj z wykonaniem testu, az
roztwor osiagnie temperature pokojowa.
Nastepnie ztam fioletowg koricowke. B

3. Umies¢ ptytke testowg na ptaskiej powierzchni (np. stéf) i
naci$nij butelke dodajac 5 kropli probki do dotka probkowego. ﬂ
Zachowaj odstep 2-3 sekund pomiedzy kroplami.

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

moze by¢ mniejsza niz intensywnos¢ linii kontrolnej (C). Wynik pozytywny

Wynik pozytywny oznacza, ze w kale wykryto krew. Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem!
T C
- WYNIK NIEWAZNY
Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku wyniku nie pojawi sie
T c zadna barwna linia lub pojawi si¢ tylko jedna linia w obszarze testowym

(T), przy braku linii w obszarze kontrolnym (C). W tym przypadku zaleca
I sie powtdrzenie badania z wykorzystaniem nowego testu POLY-Check®
oraz $wiezej probki katu.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test POLY-Check®?

Zmiany w obrebie uktadu pokarmowego sg czegsto potgczone z krwawieniami do $wiatta przewodu. Test
POLY-Check® specyficznie wykrywa krew w kale, gdy jej stezenie jest wyzsze niz 10 ng/mL. Obecnos$¢ krwi
w kale moze by¢ spowodowana wystepowaniem wrzodéw, hemoroidéw Ilub raka jelita grubego. Aby
zwigkszy¢ prawdopodobieristwo wykrycia krwi utajonej, nalezy pobiera¢ kat przez trzy kolejne dni. Procedura
ta pozwala na uzyskanie bardziej doktadnych wynikéw badar i wykrycie schorzenia we wczesnych stadiach
choroby, co zwigksza prawdopodobieristwo wyleczenia.

Kiedy nalezy wykonac¢ test?
Test POLY-Check® moze by¢ wykonany w dowolnym momencie dnia, w trakcie wypréznienia.

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu, ktory ulegt zawilgoceniu badz uzycia do badania
nieprawidtowo pobranej probki. Wynik nieprawidtowy moze by¢ wynikiem zanieczyszczenia probki krwig z
innych zrédet niz katu (skaleczenia, hemoroidy, krew miesigczkowa) lub w przypadku nieprawidiowej liczby
kropli dodanej do dotka probkowego.

Jak nalezy interpretowa¢ test, jezeli kolor i intensywnosé¢ linii sg r6zne?
Kolor i intensywno$¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny byé jednorodne i
wyraznie widoczne.

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?
Pojawiajgca 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 rozciericzonej probki. Wynik
jest wiarygodny do 15 minut.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?
Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze w zebranej prébce katu jest obecna krew. Stanowi to
wskazanie do konsultacji z lekarzem, ktéry zdecyduje o podjgciu 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 sig wykonanie badania krwi utajonej w kale raz w roku.

Jaka jest dokladnosé 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 og6lng zgodno$¢ testu na poziomie 93% [86,78 -
97,17]* 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. Zr6dto internetowe - https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/fecal-occult-blood-test/about/pac-20394112

2. Zrodho internetowe - https://medlineplus.gov/lab-tests/fecal-occult-blood-test-fobt/

3. Zrodio internetowe - https://www.unisante.ch/fr/promotion-prevention/depistage/programmes-vaudois-depistage-du-cancer/
depistage-du-cancer-du-0

4. Zrodto internetowe - https://www.biron.com/fr/centre-du-savoir/parole-de-specialiste/sang-dans-les-selles/

4. Zrodio internetowe - https://www.biron.com/en/education-center/specialist-advice/blood-in-the-stool/
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OPIS ZMIAN

Typ zmian:

- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informaciji zwigzanych z produktem

- Administracyjne Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian
Administracyjne - Referencje i Logotyp, Dodanie zrédet internetowych
Techniczne - Zmiana w procedurze testowania, Dodanie przedziatu ufnosci 95%

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sg zgtaszane w szczegétach zmian



