Emésztérendszer (FOB) gyorsteszt

POLY-Check® Ref. 99004/HU

Onellenérzésre szolgaloé teszt a székletben talalhaté vér kimutatasara

ALTALANOS TUDNIVALOK

A székletben taldlhaté vér kdros emésztérendszeri rendellenességet
jelezhet. Ezek igen kiilonbozéek lehetnek, pl. fekély, polip, colitis,
végbélrepedés vagy vastagbélrdk. Mivel a betegségek tiinetei sza-
bad szemmel nem lathatok, csak a székletben talalhaté vér utalhat
valamilyen emésztérendszeri rendellenességre. 50 éves kor felett
évente egy alkalommal ajanlatos elvégezni a székletvértesztet.

Az Emésztérendszer (FOB) gyorsteszt egy manudlis kvalitativimmuno-
kromatografids teszt a székletben 1évé vér kimutatasara. Otthon-
hasznélatos 6nellendrzésre szolgalé gyorsteszt laikusok szamara a
kolorektalis vérzési rendellenességek kimutatasara.

A vér jelenléte a székletben 6nmagédban nem elegendé a rékos elval-
tozésok diagnosztizaldsahoz.

Ismert, hogy a legtobb esetben a betegségek korai fazisaban a poli-
pok vérzése nem folyamatos, csak szakaszos. Ezért a székletmintét
3 egymast kdvetd napon kell gydjteni, igy nagyobb valdszin(iséggel
ismerhet6 fel a szakaszos vérzés, és biztosabb informaciot kapunk.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges eszkozoket tartalmazza, mint:
+ 1db lezért aluminium tasak, melynek tartalma:
1db tesztkazetta, 1 db pdraelszivé pdrna
Az aluminium tasakot csak akkor nyissa fel, ha mindent el6készitett a
teszt elvégzéséhez, és a 3 napi székletminta a rendelkezésére 4ll.
A péraelszivd parna nem vesz részt a tesztelési folyamatban!
+ 3 db papirszalag a székletminta gytijtéséhez
+ 1db 2 ml extrahal6 oldatot tartalmazé fiola [
mintagy(ijté csével, védbzacskoban
+ 1db hasznélati utasitas

letorheté hegy

székletmintagyjt6 papirszalag
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extrahdlé oldatos fiola tesztkazetta

mintagytijté csével

A teszt elvégzéséhez sziikséges még:
- stopper

FIGYELMEZTETESEK

1. Ez ateszt kizarolag in vitro hasznalatos orvosdiagnosztikai eszkoz.

2. Csak kilséleg alkalmazhaté. NE NYELJE LE.

3. Ateszt haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.
A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhaté
eredményt. Tartsa be az el6irt cseppmennyiségeket és a leolva-
sasi id6t.

4. Tarolja +4 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten. Ne fagyassza le a tesztet.

5. Ne haszndlja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon 1évé lejarati
datum elmult, vagy ha valamelyik komponense sériilt.

6. Ne hasznalja Ujra fel az Emésztérendszer (FOB) gyorstesztet.

7. Gyermekektdl elzérva tartando.

8. Fontos: N6k a menstruacios vérzés ideje alatt nem hasznalhatjak
a tesztet, mert alpozitiv eredményt adhat.

9. Haszndlat utan a teszt valamennyi eleme eldobhat6 a haztartasi hul-
ladékok kozé.

A TESZT ELVEGZESE

A teszt elvégzése el6tt székletmintét kell gydjteni az aldbb leirt médon,
harom (3) egymast kdveté napon keresztiil:

A - mintagyiijtés

Elsd nap

1. Mosson kezet szappannal és tiszta vizzel.
Tiszta torolkozével tordlje szérazra a kezét.

2. A székletet a specialis papirszalagra kell
gydjteni (1. dbra), mely a dobozban taldl-
haté. Minden nap csak egy papirszalagot
hasznaljon fel.

3. A mintagydijt6 csé a fehér kupakhoz van
régzitve. Ovatosan tekerje le a fehér kupa-
kot az extrahal6 oldatot tartalmazd fiolarol,
lgyelve arra, hogy a folyadék ne 6méljon ki.
Ezutén helyezze bele a mintagy(ijté csvet
kb. 2 cm mélyen a székletmintaba, hadrom
kilonbozé helyen. (2. dbra).

Torolje le a felesleges mintat a mintagy(ijté
cs6rél egy darab WC-papirral. Csak a min-
tagyUjté csé vajataba kerilt székletmin-
tara van szlikség.

A mintagyjté csovon lévé tul sok szék-
letminta elzérhatja a minta teszten vald
keresztllaramlasanak utjat, és érvénytelen
eredményt adhat.

4. A székletmintat tartalmazo fehér kupa-
kos csovet helyezze vissza az extrahdld
oldatos fiolaba. Csavarja ra szorosan a kupa-
kot, majd jol rézza 6ssze a mintat az oldattal
(3. dbra). Tegye vissza az extrahdlé oldatos
fioldt a mlanyag tasakba, és tartsa hité-
szekrényben a kovetkez6é mintavételig.

5. Tavolitsa el a mintavevé papircsikot, és
htizza le a WC-n.

Masodik nap
Ismételje meg a lIépéseket 1-5-ig.

Harmadik nap
Ismételje meg a lépéseket 1-5-ig.

B - a teszt kiértékelése a 3 napos
mintagyiijté folyamat utan

6. A jelolésnél tépje fel a tesztkazetta
védbécsomagoldsat, és vegye ki az eszkozt.
Dobija ki a péraelszivé parnat.

7. A teszt elvégzése eldtt varjon, amig az
extrahalé oldatos fiola szobahémérsékleti
nem lesz. Torje le a cs6 lila végét (4. dbra).

8. Helyezze a tesztkazettdt vizszintes
feluletre (pl. egy asztalra). Nyomja 6ssze
a fiolat, és 2-3 masodperces id6kozok-
kel cseppentsen a keverékbdl pontosan
5 cseppet a tesztkazetta kerek minta-
ablakéba (5. dbra).

9. 10 perc mulva olvassa le az eredményt.
Ateszt nem értékelhet6 15 perc eltelte utan.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelené csikok szineréssége
lényegtelen.

1. Pozitiv eredmény

Két csik jelenik meg az eredmény-
ablakban: egy a T (teszt), egy pedig a C
(kontroll) jelzés alatt. A tesztcsik (T) szine
erésebb lehet, mint a kontrollcsiké (C).
Ez az eredmény azt jelzi, hogy a szék-
letmintdban vér taldlhat6o. Forduljon
orvoshoz.

2. Negativ eredmény

Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik
meg. Ez az eredmény azt jelenti, hogy
nincs vér a székletmintaban.

3. Ervénytelen eredmény

Ha nem jelenik meg vonal a kontroll-
zénaban (C), a teszt érvénytelen. llyen-
kor a teszt nem értékelheté. Ebben az
esetben javasolt egy Uj Emésztérendszer
gyorsteszttel és Uj székletmintaval megis-
mételni a vizsgalatot.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik az Emésztérendszer gyorsteszt?

A gyomor- és bélelvaltozédsok gyakran véreznek. Az Emésztérendszer
gyorsteszt a székletben 1évé vért mutatja ki, ha annak koncentracidja
nagyobb, mint 10 ng/ml. A vér jelenléte szdmos betegségre utalhat:
fekélyre, aranyérre, vastagbélrakra. A szakaszos vérzés kimutatasanak
valészinlisége magasabb, ha a mintavétel 3 egymast kdveté napon
torténik. AzEmésztérendszer gyorsteszt egy antitestpart hasznal, amely
specifikusan az emberi hemoglobint mutatja ki egy szines tesztcsik
létrehozasaval a tesztkazettan a ,T” jel alatt. A reagensfelesleget
rogzité kontrollvonal szines csikként jelenik meg a tesztkazettan a ,C" jel
alatt. Amennyiben mindkét csik megjelenik, a teszt azt jelzi, hogy a
hemoglobinszint magasabb a normalisnal (> 10 ng/ml tisztitott emberi
hemoglobinnal &sszehasonlitva). Igy a teszt eredménye pontosabb,
kilondsen a betegségek korai fazisaban, ezért a gyodgyithatdsag
valészinlisége is nagyobb.

Mikor lehet elvégezni a tesztet?
Az Emésztdrendszer gyorsteszt a nap barmely szakaban elvégezhetd,
amikor van bélmozgas.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhaté
eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha az Emészts-
rendszer gyorstesztet hasznalat el6tt nedvesség éri, ha a mintavétel
Iépéseit nem a leirds szerint végezték, ha egyéb helyrél szarmazd vér
keril a mintaba (pl. seb, menzesz, aranyér), vagy ha a szobahémérséklet
tul magas, illetve ha nem megfelel6 szamu csepp keriil a mintaablakba.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a kontrollcsikok szine
és szinerdssége eltéré?

Az eredmény értékelése szempontjabdl a csikok szine és szinerdssége
Iényegtelen. Az szamit, hogy a csikok homogének és teljesek legyenek.
A tesztet pozitivnak kell tekinteni fliggetlenil a tesztcsik (T) szininten-
zitasatol, még ha az gyenge is.

Mit jelez a csik a C jelzés alatt?

A C (Control) jelzés alatt megjelend csik csak a tesztkazetta helyes md-
kddését mutatja, az eredmény értékelésben nem jatszik semmilyen
szerepet.

Ha 15 perc elteltével olvasom le a tesztet, még értékelhet6 az eredmény?
Nem. A tesztet a minta becseppentése utan 10-15 percen beliil kell
kiértékelni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

Az eredmény azt jelzi, hogy a vizsgalt székletmintdban vér talalhato.
Konzultaljon az orvosaval, és tajékoztassa a teszt eredményérél. Az or-
vosa tdjékoztatja a tovabbi lépésekrol.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy a vizsgalt székletmintdban nem
mutathaté ki vér. Ugyanakkor 50 éves kortdl, illetve ha elé6fordult a
csalddban vastagbélrdk, ajanlatos évente elvégezni a tesztet.

Mennyire megbizhato az Emésztérendszer gyorsteszt?

Az Emésztérendszer gyorsteszt pontos. A megbizhatdsagat igazolja,
hogy tobb mint 10 éve hasznéljdk a szakemberek is. A kiilonb6z6
referenciamoddszerekkel valé Gsszevetések 0sszességében 93%-os
egyezést mutatnak ([86,78-97,17*]). Bar a teszt megbizhato, eléfor-
dulhat, hogy alpozitiv vagy alnegativ eredményt ad. Ez kiiléndsen
igaz azokra a betegekre, akik véralvadasgatlé gyogyszereket szed-
nek, amelyek alpozitiveredményeket adhatnak az Emésztérendszer
gyorsteszt hasznalatakor.

*Cl 95%: 95%-0s konfidenciaintervallum

Tudnivaldk a székletvérrol és klinikai jelentoségérol:

1. https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/fecal-occult-blood-
test/about/pac-20394112

2. https://medlineplus.gov/lab-tests/fecal-occult-blood-test-fobt/
programmes-vaudois-depistage-du-cancer/depistage-du-cancer-du-0

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

4. https://www.biron.com/en/education-center/specialist-advice/
blood-in-the-stool/
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
N/A Nem értelmezhet6 (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informéaciok kiegé-

Technikai véltozas "y p PO L
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalé ltal is lathatd, nem techni-

Adminisztrativ kai jellegl véltozasok

Valtozas leirasa

Tovébbi informaciok a teszt elvégzésével
kapcsolatban a 3. pontnal.

Tovéabbi esetek hozzdadasa a téves eredmé-
nyekhez.

Valtozas tipusa

Technikai

Kontaktadatok hozzdadasa, a SOL szimbolum

Adminisztrativ beszurasa a szovegbe és a tablazatba.

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valtozaso-
kat az ismerteté nem jelzi.



