
בדיקה עצמית לאבחון דם סמוי
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اختبار ذاتي لتشخيص الدم الخفي في البراز

 تم إنتاجها وتسويقها سافيون دياجنوستيكس م.ض، 
شارع هَبوسيم 3، أشدود 7761003، إسرائيل

خدمة العملاء 1800-071-440
رقم التسجيل في سجل الأدوية والأجهزة الطبية: 26520042

סביצ'ק בדיקה עצמית לאבחון דם סמוי, היא בדיקה מהירה לאיתור 
איכותי של רמות נמוכות של דם סמוי בצואה )50 ננוגרם למ"ל ומעלה, או 

6 מיקרוגרם לגרם צואה(. בדיקת דם סמוי בצואה הינה למעשה בדיקת 
סקר, כלומר בדיקה הנערכת לכלל האוכלוסייה הבריאה בכדי לגלות 

סימנים מקדימים לסרטן המעי הגס . בדיקה זו אינה מושפעת מתזונת 
המטופלים.

אמצעי זהירות
• יש לקרוא את הוראות השימוש במלואן ולבצען בדייקנות.	
• האריזה סגורה הרמטית ויש לפתוח אותה בסמוך לביצוע הבדיקה.	
• אין להשתמש בבדיקה אם האריזה פגומה	
• אין להשתמש לאחר תאריך התפוגה.	
• 	.)2-30°C( ניתן לאחסן את הערכה בטמפרטורת החדר או בקירור
• אין להקפיא את הערכה	
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הוראות שימוש

       איסוף הצואה:
יש לאסוף את דגימת הצואה באמצעות הנייר המיועד לאיסוף הצואה 

המצורף לערכה. 

אין לאסוף את הצואה ישירות מהאסלה

       טיפול בדגימת הצואה:
• פתח  את המבחנה לאיסוף הדגימה מהצד הכחול, על ידי הברגה לצג 	

שמאל. צד זה מחובר למקלון פלסטיק המיועד לדיגום הצואה. 
• דקור  באופן אקראי את דגימת הצואה באמצעות המקלון ב-3 נקודות 	

שונות לפחות. אין לגרוף את דגימת הצואה.
• הברג בחזרה את המקלון עם הדגימה אל תוך המבחנה המכילה בופר 	

והדק הייטב.
• נער הייטב את המבחנה לאיסוף הדגימה.	
• השאר את את המבחנה עם הדגימה במצב זקוף למשך 2 דקות.	
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קריאת התוצאות והבנתן
)נא לעיין באיור לעיל(

תוצאה חיובית:* מופיעים שני קווים צבעוניים. 

קו צבעוני )קו הביקורת( יופיע באזור האות C וקו צבעוני 
T נוסף )קו הבדיקה( יופיע בבירור באזור האות

*הערה: עוצמת הצבע באזור קו הבדיקה )T( תשתנה 
 בהתאם לריכוז של דם סמוי בצואה הקיים בדגימה. 

לכן, כל גוון של צבע באזור קו הבדיקה )T( צריך להיחשב 
לתוצאה חיובית.

 .)C( תוצאה שלילית: קו צבעוני אחד באזור קו הבקרה

.)T( לא מופיע קו צבעוני באזור קו הבדיקה

Invalidתוצאה לא תקפה: לא הופיע קו הבקרה. 
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הערכה מכילה
• קסטת לבדיקה	
• מבחנה לאיסוף דגימה 	

עם נוזל )בופר(

מגבלות הבדיקה
• ניתן להשתמש בבדיקה פעם אחת בלבד.	
• הבדיקה מיועדת  לשימוש חיצוני בלבד.	
• תוצאת הבדיקה מצביעה על נוכחות של דם סמוי בצואה. נוכחות דם 	

בצואה אינה מעידה בהכרח על דימום במעי הגס.
• כמו בכל בדיקות האבחון, יש לשקול את כל התוצאות בשילוב עם מידע 	

קליני אחר הזמין לרופא.
• תוצאת הבדיקה אמינה אך ורק אם נעשתה בדיוק לפי ההוראות	
• אין לאסוף דגימות במהלך הווסת או תוך שלושה ימים מסיום הווסת, או 	

אם המטופל/ת סובל/ת מטחורים מדממים או מדם בשתן.
• אלכוהול, אספירין ותרופות אחרות במינונים גבוהים מדי עלולים לגרום 	

לגירוי במערכת העיכול וכתוצאה מכך לדימום סמוי. יש להפסיק את 
השימוש בחומרים כאלה לפחות 48 שעות לפני הבדיקה. 

• אין צורך בהגבלות תזונתיות לפני השימוש הערכה זו לאבחון מהיר של 	
דם סמוי בצואה.

       ביצוע הבדיקה:
• הוצא את קסטת הבדיקה משקיק האלומיניום והנח אותה על שולחן. יש 	

להשתמש בקסטה בהקדם האפשרי.
• פתח  את המכסה הלבן )צד שני של המבחנה(  	
• שבור  את הקצה החוסם את פתח היציאה באמצעות האגודל	
• טפטף 2 טיפות מלאות מהדגימה שעורבבה עם נוזל הבופר )כ-80 	

מק"ל( לבארית הדגימה )S( של קסטת הבדיקה
•  הפעל טיימר ל 5 דקות 	
• קרא את התוצאות לאחר 5 דקות. אין לקרוא את התוצאות לאחר 10 	

דקות.

• הוראות שימוש	
• נייר לאיסוף צואה	

ערכה ביתית מהירה לאבחון של דם סמוי בצואה
שאלות ותשובות

1. מה משמעות הבדיקה?
 בדיקה  מהירה של דם סמוי בצואה מאתרת דם אנושי בצואה. 

הבדיקה אינה נותנת אינדיקציה לשלב התקדמות של מחלה.

2. כמה רגישה הבדיקה?
בדיקה מהירה של דם סמוי בצואה יכולה לזהות דם סמוי 

בצואה ברמה של 50 ננוגרם למיליליטר או 6 מיקרוגרם לגרם 
צואה.

3. עד כמה הבדיקה מדויקת?
ניסוי קליני שכלל 464 דוגמאות צואה, הראה רמת דיוק של 

  99.1%

4. כיצד יש לאחסן את דגימת הצואה?
יש לשמור את הדגימה הטרייה בטמפרטורת החדר ולהשתמש 

בה תוך יום אחד.

5. מה עלי לעשות אם מתקבלת תוצאה חיובית?
עליך לקבוע פגישה עם הרופא שלך לקבלת ייעוץ.
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طقم منزلي سريع لتشخيص الدم الخفي في البراز

سافيتشيك للاختبار الذاتي لتشخيص الدم الخفي، هو اختبار سريع للكشف عالي الجودة 
عن المستويات المنخفضة من الدم الخفي في البراز )50 نانوغرام / مل أو أعلى، أو 6 

ميكروغرام / غرام براز(. اختبار الدم الخفي في البراز هو في الواقع فحص استقصائي، 
أي فحص يجرى لكل السكان المعافين للكشف عن العلامات المبكرة لسرطان الأمعاء 

الغليظة. لا يتأثر هذا الاختبار بالنظام الغذائي للمرضى.

الاحتياطات
• يجب قراءة تعليمات الاستخدام كاملة وتنفيذها بدقةّ. 	
• العبوّة مغلقة بإحكام ويجب فتحها قبل إجراء الاختبار مباشرة.	
• ممنوع استخدام الاختبار إذا كانت العبوة متضررة. 	
• لا تستخدم بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.	
• يمكن تخزين الطقم في درجة حرارة الغرفة أو تبريده )30-2 درجة مئوية(.	
• ممنوع تجميد الطقم. 	

محدوديات الفحص
• بالإمكان استخدام الاختبار مرة واحدة فقط.	
• الاختبار مخصص للاستخدام الخارجي فقط. 	
• تشير نتائج الاختبار إلى وجود الدم الخفي في البراز. لا يدلّ وجود الدم الخفي في 	

البراز، بالضرورة، على وجود نزيف في الأمعاء الغليظة.
• مثل كل الاختبارات التشخيصية، يجب أخذ جميع النتائج بعين الاعتبار، بالدمج مع 	

المعلومات السريرية الأخرى المتوفرة لدى الطبيب.
• تكون نتائج الاختبار موثوقة فقط إذا تم إجراؤه بحسب التعليمات تماما.	
• يجب عدم جمع العينات أثناء أو خلال ثلاثة أيام من فترة الحيض، أو إذا كانت 	

المريضة تعاني من نزيف البواسير أو الدم في البول.
• قد يؤدي تناول الكحول والأسبرين والأدوية الأخرى الزائدة إلى تهيج الجهاز الهضمي 	

مما يؤدي إلى نزيف غامض. يجب إيقاف استخدام هذه المواد قبل 48 ساعة على الأقل 
من الاختبار. 

• لا توجد قيود غذائية ضرورية قبل استخدام طقم الاختبار هذا للتشخيص السريع للدم 	
الخفي في البراز.

يحتوي الطقم على
• اختبار الكاسيت	
• أنبوب جمع العينات مع 	

المخزن المؤقت للاستخراج

• تعليمات الاستخدام     	
•  ماسك البراز	
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تعليمات الاستخدام

       جمع عينات البراز:
يجب جمع عينة البراز في ماسك البراز. من المهم استخدام ماسك البراز المرفق بالطقم.

ممنوع أخذ البراز من المرحاض مباشرة. 

       معالجة عينات البراز:
افتح أنبوب جمع العينات من الجهة الزرقاء من خلال التدوير للجهة اليسرى. هذه الجهة 	•

موصولة بمسحة بلاستيكية مخصصة لأخذ عينات البراز.
قم بغرز المسحة في عينة البراز بشكل عشوائي في 3 مواقع مختلفة على الأقل. لا 	•

تجرف العينة البرازية.
أعد شد المسحة مع العينة )تدويرها للإغلاق( داخل أنبوب الاختبار الذي يحتوي على 	•

بوفر، وشدّه جيدا.
قم بهز أنبوب جمع العينات جيدا.	•
اترك الأنبوب مع العينة بوضعية الوقوف لمدة دقيقتين.	•

       إجراء الاختبار:
أخرج شريط الاختبار من كيس الرقائق وضعه على الطاولة.	•
يجب استخدام شريط الاختبار في أسرع وقت ممكن.	•
افتح الغطاء الأبيض )الجهة الثانية من أنبوب الاختبار(.	•
اكسر الطرف بواسطة الإبهام.	•
قم بتنقيط قطرتين كاملتين من العينة المستخرجة )حوالي 80 ميكرولتر( إلى بئر العينة 	•

)S( في شريط الاختبار
شغلّ ساعة توقيت لمدة 5 دقائق	•
اقرأ النتائج بعد 5 دقائق. لا تقرأ النتائج بعد 10 دقائق	•
 

قراءة النتائج وفهمها
)يرجى الرجوع إلى الرسم التوضيحي أعلاه(

نتيجة إيجابية: * يظهر خطان ملونان. 
يجب أن يظهر خط ملون )خط التحكم، يظهر بجانب الحرف C( وآن يظهر خط ملون 

.T آخر )خط الفحص( في منطقة الحرف
* ملاحظة: ستختلف شدة اللون في منطقة خط الاختبار )T( اعتمادًا على تركيز الدم 
الخفي في البراز الموجود في العينة. لذلك، يجب اعتبار أي ظل للون في منطقة خط 

الاختبار )T( إيجابياً.

 .)C( نتيجة سلبية: يظهر خط مُلون واحد في منطقة خط التحكم
.)T( لا يظهر أي خط في منطقة خط الاختبار

نتيجة خاطئة: عدم ظهور خط التحكم. 

أسئلة وإجابات
1. ما معنى الاختبار؟

يقوم الاختبار السريع للكشف عن الدم الخفي في البراز بتشخيص وجود الدم 
البشري في البراز. لا يشكل الاختبار مؤشرا لمرحلة تقدّم المرض. 

2. ما مدى حساسية الاختبار؟
يمكن للاختبار السريع للكشف عن الدم الخفي في البراز اكتشاف الدم الخفي 

في البراز عند مستوى 50 نانوغرام / مل أو 6 ميكروغرام / غرام براز.

 3. ما مدى دقة الاختبار؟
أظهرت تجربة سريرية شملت 464 عينّة براز، مستوى دقةّ بلغ 99.1٪. 

4. كيف يجب تخزين عينة البراز؟
يجب حفظ العينة الطازجة في درجة حرارة الغرفة واستخدامها في غضون 

يوم واحد.

5.  ماذا عليّ أن أفعل إذا كانت النتيجة إيجابية؟
يجب عليك زيارة طبيبك للحصول على المشورة.

מיוצר ומשווק על ידי סביון דיאגנוסטיקה בע"מ, 
רחוב הבשם 3, אשדוד 7761003, ישראל

שירות לקוחות: 1800-071-440
מספר רשום אמ"ר: 26520042



FOB Rapid Test For Self-testing
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The Savvycheck FOB Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid 
chromatographic immunoassay for the qualitative detection of 
Human Occult Blood in Feces. The test detects Fecal Occult 
Blood at 50ng/ml or higher, or 6μg/g Feces.
Fecal Occult Blood (FOB) is a screening test for detecting 
early signs of colorectal cancer. The accuracy of the test is not 
affected by the diet of the patients.

 PRECAUTIONS
•	 You must follow the test directions carefully to get an accurate 

result.
•	 The test should remain in the sealed pouch until use.
•	 Do not use test if the pouch is damaged.
•	 Do not use after expiration date.
•	 The kit can be stored at room temperature or refrigerated 

(2-30°C). DO NOT FREEZE.

Домашний тест на наличие скрытой крови в кале (FOB)

 MATERIALS PROVIDED  
•	 Test Cassette
•	 Specimen Collection Tube 

with extraction buffer

•	 Package Insert
•	 Stool Catcher

 Test Limitations 
•	 For single use only.
•	 For self-testing in vitro diagnostic use only. 
•	 The FOB Rapid Test Cassette (Feces) will only indicate the 

presence of Fecal Occult Blood, the presence of blood in 
Feces does not necessarily indicate colorectal bleeding.

•	 As with all diagnostic tests, all results must be considered with 
other clinical information available to the physician.

•	 Follow the instructions to receive accurate results.
•	 Specimens should not be collected during or within three days 

of a menstrual period, or if the patient suffers from bleeding 
hemorrhoids or blood in the urine.

•	 Alcohol, aspirin and other medications taken in excess may 
cause gastrointestinal irritation resulting in occult bleeding. 
Such substances should be discontinued at least 48 hours 
prior to testing. 

•	 No dietary restrictions are necessary before using the FOB 
Rapid Test Cassette.

 DIRECTIONS FOR USE 

        Fecal specimen collection:
The stool specimen should be collected in the stool catcher. 
Do not collect the feces directly from the toilet.
 

        Processing fecal specimens:
•	 Unscrew the blue cap of the specimen collection tube. This 

side is attached to a sample collection applicator.
•	 Randomly stab the specimen collection applicator into the 

fecal specimen in at least 3 different sites. Do not scoop the 
fecal specimen.

•	 Screw on and tighten the cap onto the specimen collection 
tube.

•	 Shake the specimen collection tube vigorously to mix the 
specimen and the extraction buffer. 

•	 Leave the tube to stand for 2 minutes.

        Performing the test 
•	 Open the cassette aluminum foil and use it as soon as 

possible. 
•	 Open the white cup (the other side of the tube)
•	 Break the tip. 
•	 Invert the specimen collection tube and transfer 2 full drops of 

the extracted specimen (approximately 80μL) to the specimen 
well (S) of the test cassette.

•	 Start the timing 5 min. 
•	 Read results at 5 minutes. Do not read results after 10 

minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS
(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two colored lines appear.
One colored line should be in the control line 
region (C) and another apparent colored line 
should be in the test line region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test 
line region (T) will vary depending on the 
concentration of Fecal Occult Blood present 
in the specimen. Therefore, any shade of 
color in the test line region (T) should be 
considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the 
control line region (C). 
No line appears in the test line region (T).

INVALID: Control line fails to appear. 

Frequently asked questions

1.	How does test cassette work?
FOB Rapid Test Cassette detects human blood in 
feces. The rate of disease progression is not indicated 
by this test.

2.	How sensitive is the test?
The FOB Rapid Test can detect fecal occult blood at the 
level of 50ng/ml or 6ug/g Feces.

3.	How accurate is the test?
Clinical trial included 464 fecal specimens resulted with 
accuracy of 99.1% 

4.	How should the feces specimen be stored?
Generally speaking, the fresh specimen should be used 
within 1 day at room temperature, in order to get correct 
results.

5.	What should I do if the result is positive?
You should visit your doctor for advice.

A rapid test for the qualitative detection of Human Occult Blood in Feces
For self-testing in vitro diagnostic use only

Анализ кала на скрытую кровь является скрининговым 
тестом, то есть тестом, проводимым на всем здоровом 
населении для выявления ранних признаков рака толстой 
кишки. Этот тест не зависит от диеты пациентов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
•	 Инструкции по применению должны быть полностью 

прочитаны и точно соблюдены.
•	 Упаковка герметична запечатана, и ее следует открыть 

непосредственно перед проведением теста.
•	 Не следует использовать тест, если упаковка повреждена.
•	 Не следует использовать тест после истечения срока 

годности.
•	 Набор можно хранить при комнатной температуре или в 

холодильнике (2-30°C), не замораживать.

ОГРАНИЧЕНИЯ 
•	 Тест предназначен для одноразового использования.
•	 Тест предназначен только для внешнего использования.

Быстрый тест для качественного обнаружения скрытой крови в кале 

•	 Результат теста указывает на наличие скрытой крови в 
стуле. Наличие крови в стуле не обязательно указывает 
на кровотечение в толстой кишке.

•	 Как и в случае со всеми диагностическими тестами, 
результаты следует рассматривать в сочетании с другой 
клинической информацией, доступной врачу.

•	 Тест работает только в том случае, если он был сделан 
точно в соответствии с инструкциями.

•	 Образцы не следует брать во время менструации или в 
течение трех дней после окончания менструации, а также 
если у пациента/ки геморроидальные кровотечения или 
кровь в моче.

•	 Алкоголь, аспирин и другие лекарства в чрезмерно 
высоких дозах могут вызвать раздражение 
пищеварительной системы, что приведет к скрытому 
кровотечению. Использование таких препаратов должно 
быть прекращено не менее чем за 48 часов до проверки.

•	 Нет необходимости в диетических ограничениях перед 
использованием кассеты для экспресс-теста на скрытую 
кровь в стуле.

СОДЕРЖИМОЕ НАБОРА 
•	 Тест-кассета 
•	 Пробирка для сбора 

образца с буфером

•	 Инструкция
•	 Бумага для сбора кала

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

        Сбор кала:
•	 Образец кала должен быть собран на бумагу, 

прилагаемую к набору.
•	 Не собирайте кал напрямую из унитаза.

        Обработка фекальных образцов:
•	 Откройте пробирку для сбора образца (синий 

колпачек), покрутив колпачок против часовой стрелки. 
Внутренняя сторона колпачка соединена с пластиковым 
аппликатором, предназначенным для забора проб кала.

•	 Произвольно воткните аппликатор как минимум в 3 
разных точках кала. Не зачерпывайте образец стула.

•	 Вверните колпачок с образцом обратно в пробирку с 
буфером. Убедитесь, что пробирка герметично закрыта.

•	 Хорошо встряхните пробирку с образцом.
•	 Оставьте пробирку с образцом в вертикальном 

положении на 2 минуты.

        Выполнение теста:
•	 Извлеките тест-кассету из алюминиевого пакета 

непосредственно перед использованием.
•	 Откройте белый колпачек на втором конце пробирки.
•	 Переломите кончик большим пальцем.
•	 Капните 2 полные капли образца, смешанного с 

буферной жидкостью (около 80 мкл), в лунку для 
образца (S) тест-кассеты.

•	 Запустите таймер на 5 минут.
•	 Прочтите результаты через 5 минут. Не читайте 

результаты после 10 минут.

Производится и распространяется компанией 
Savyon Diagnostics Ltd., 
3 Habosem Street, Ашдод 7761003 Израиль
Ваш собственный разговор: 1800-071-440
Номер сертификата регистрации в 
министерстве здравоохранения: 26520042

 ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
(Пожалуйста, обратитесь к иллюстрации справа)

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ: * 
Появляются две цветные линии. Одна 
цветная линия должна находиться в 
области контрольной линии (С), а другая 
ярко выраженная цветная линия должна 
находиться в области тестовой линии (Т).
* ПРИМЕЧАНИЕ: Интенсивность цвета 
в области тестовой линии (T) будет 
варьироваться в зависимости от концентрации 
фекальной скрытой крови, присутствующей в 
образце. Следовательно, любой оттенок цвета 
в области тестовой линии (Т) следует считать 
положительным.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ: Одна 
цветная линия появляется в области 
контрольной линии (C). В области тестовой 
линии (T) линия не появляется.

НЕВЕРНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ: Контрольная 
линия не появилась. 

 ВОПРОСЫ И ОТВЕТЫ 

1. Каково значение результата теста?
Экспресс-анализ на наличие скрытой крови в кале 
обнаруживает человеческую кровь в кале. Тест не 
указывает на стадию прогрессирования заболевания.

2. Насколько чувствителен тест?
Экспресс-анализ на наличие скрытой крови в кале 
позволяет обнаружить скрытую кровь в кале на уровне 
50 нг/мл или 6 мкг/г фекалий.

3. Насколько точен тест?
Клиническое исследование на 464 образцах стула 
показало уровень точности 99,1%.

4. Как следует хранить образец кала?
Свежий образец следует хранить при комнатной 
температуре и использовать в течении 1 дня.
5. Что делать при получении положительного 
результата?
Вам следует обратиться к врачу за консультацией.

Manufactured and distributed by Savyon diagnostics Ltd., 
3 Habosem Street, Ashdod 7761003, Israel
Customer service: 1800-071-440
MOH Registration Certificate Number: 26520042


