In vitro diagnosztikai alkalmazésra

Felkésziilés a mintavételre

* A teszt megkezdése eldtt olvassa el az Gsszes utasitast.

« Semmilyen étel fogyasztasat vagy gyogyszer szedését nem kell keriilnie.

* Gytimdlcs és zoldség fogyasztasa fokozhatja a teszt pontossagat.

* Ellendrizze a ,,Készlet tartalma” listat, és gy6z98djon meg réla, hogy minden
tartozék a rendelkezésre all.

* Amennyiben a vécécsészében vagy az oblitétartalyban barmilyen tisztito-
vagy kékitdszer van, tavolitsa el azokat, és végezzen két vécéoblitést.

Hasznalati
utasitas

InSure:r ONE™

Egynapos immunkémiai székletteszt

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Bizonyos kériilmények téves eredményhez vezethetnek,
ezért nem szabad elvégezni a tesztet:

« a tesztlap lejarati daitumat kovetden.

* ha a tesztkészlet sériilt, szennyezett vagy barmilyen manipulaci6é nyoma
észlelhetd rajta.

* ha vérz6 aranyere van.

* Amennyiben vér van a vizeletében, vagy vért lat a vécécsészében.
Ebben az esetben 1épjen kapcsolatba orvosaval.

» Menstruacidja elétt 3 nappal, a menstrudci6 alatt, illetve utana 3 napig.

* Ha vérz6 sériilés vagy seb van a kezén.

» Ha a vécécsészében sos vagy rozsdas viz van.

Felhasznalasi terilet

Az InSure® ONE™ teszt annak kimutatdsara szolgal, hogy van-e rejtett vér

a székletben. A vér jelenléte a gyomor-bélrendszer alsé szakaszat érinté
rendellenességeket jelezhet, amelyeket kezelni kell. A mintavétel diszkréten,
otthon torténik, ezutdn a tesztet laboratériumban vagy orvosi rendel6kben hivjak
el6. Az InSure® ONE™ teszt kizardlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgal.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

InSure® ONE™ teszt megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo6 98/79/EC iranyelvnek, és CE-jeloléssel van ellatva.

Médszer

InSure” ONE™ teszt a bélrendszer als6 szakaszabdl szarmazé vérzés kimutatasara
szolgdl. A vastag- és végbél megbetegedései, példaul a polipok és a vastagbél-
gyulladds miatt kis mennyiség(i vér kertilhet a bélrendszer alsé szakaszaba.
Amennyiben rejtett vér van a székletében, az a székletébdl a vécécsésze vizébe
kertl. Az InSure® ONE™ készletben minden sziikséges eszk6z megtalalhaté ahhoz,
hogy egy székletiiritést kovetSen két vizmintat lehessen venni vécécsészébdl annak
vizsgalatahoz, hogy talalhato-e vér a mintaban. A mintavétel egyszert, nem kell
hozzanyulnia a széklethez, és elvonultan, a sajat vécéhelyiségében végezheti el.

Osszetétel

A tesztkészlet nem tartalmaz reaktiv dsszeteviket.

Kit contents

+ [Hasznalati atmutatd

* Tesztlap

* Kefekészlet, amely két kefét és két hulladékgytijt6 tasakot tartalmaz.
* Visszakiildendé boriték

+ Cimkével ellatott valaszlap

Tarolas és kezelés
A tesztlapot szobahémérsékleten kell tarolni. H6t61 és kozvetlen napfénytél védve
tarolando. A készlet csak a tesztlapon feltiintetett lejarati datum el6tt hasznalhato fel.

Az eljaras korlatai

Ez a teszt a székletben 1év6 emberi vér kimutatasara alkalmas. Szamos olyan
gyomor- bélrendszeri dllapot létezik, amely vér megjelenését okozhatja a
székletben. Amennyiben a teszt ,,pozitiv”, tovabbi vizsgélatokra és értékelésre van
sziikség, amelyeket orvosanak kell elvégeznie.

Ez a teszt nem helyettesiti a kezel6orvosa altal végzett rendszeres fizikélis
vizsgalatot vagy végbélvizsgalatot.

A teszt ,,negativ” eredménye azt jelenti, hogy a mintaban nem volt emberi vér.

A colorectalis elvaltozasok, koztiik bizonyos polipok és colorectalis carcinomak
esetében azonban el6fordulhat, hogy csak idénként vagy egyaltalan nem véreznek.
Az is el6fordulhat tovabbd, hogy a vér nem egyenletesen oszlik el a székletben vagy
annak felszinén, és a vizsgalati eredmény annak ellenére negativ, hogy vérzés vagy
a gyomor- bélrendszer als¢ szakaszanak megbetegedése 4ll fenn.

Alkalmazott jelolések

Hivatalos képviselet az Figyelem, lasd a
Eurdpai Kozosségben hasznalati utasitast!
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Amennyiben a mintavétellel kapcsolatban barmilyen kérdése van, vagy segitségre van sziiksége, kérjik,
hivjon minket a 1-800-531-3681 szamon.



A teszt megkezdése elott olvassa el az 6sszes utasitast.

VECEOB- /
LITES

1. LEPES
* Vigye a hasznalati utasitast, a kefekészletet és a

tesztlapot a vécéhelyiségbe.
« Huzza le a vécét a székletiirités ELOTT.

SIMITSA VEGIG
A KEFEVEL

4. LEPES

* Az egyik kék kefével finoman simitsa végig a széklet
Sfelszinét koriilbeliil 5 mdsodpercen keresztiil.

» Amennyiben a széklet hig, egyszeriien csak keverje
meg a széklet koriili vizet.

* Vegye ki a kefét a vizbdl, és egyszer dvatosan
rdzza meg, hogy eltavolitsa a felesleges vizet
¢és székletdarabokat.

CIMKEZZE FEL

7. LEPES

* A lehuzhat6 cimékre nyomtatott betiikkel irja rd a
nevét, a sziiletési datumadt és a mintavétel datumdt.

+ NE FELEDJE FELTUNTETNI A MINTAVETEL
DATUMAT.

» Huzza le a cimkét, és zarja vele vissza a fiilet.

DOBJAKI ﬁ

2. LEPES
* A székletiirités utan NE DOBJON HASZNALT

VECEPAPIRT A VECECSESZEBE. Ehelyett hasznélja
a készletben talalhato egyik kék hulladékgyijtd tasakot.

« A székletiirités utan NE HUZZA LE a vécét.

CSAK A VIZET
UTOGESSE LE,

5.LEPES

+ CSAK A VIZBOL vett mintat vigye fel a tesztlapon
talalhato, ,,17-es szammal jelolt kis fehér, négyzet
alaku tertiletre a kefe szalainak ovatos, kortilbeliil
5 masodpercig tartd hozzaiitogetésével (a négyzet
kis mértékii elszinezédése eléfordulhat).

* Helyezze a hasznalt kefét a kék hulladékgyijtd
tasakok egyikébe, és dobja ki.

TOLTSE K

- -

8. LEPES

* Toltse ki a valasznyomtatvanyt.

* Helyezze a tesztlapot és a valasznyomtatvanyt
a biztositott, elore felbélyegzett boritékba.

* Ha az Ont ellato egészségiigyi szakember vagy
a laboratorium elényomtatott vizsgalatkérd
nyomtatvanyt adott Onnek, a nyomtatvanyt is
tegye bele a visszakiildend6 boritékba.

EMELJE FEL

3. LEPES

* A tesztlapon emelje fel ,,LIFT HERE FOR
SAMPLE” (A MINTAHOZ ITT EMELJE FEL)
felirattal ellatott fiilet, igy szabadda valnak az
,17-es és ,,27-es szammal jellt kis fehér, négyzet
alak teriiletek.

ISMETELJE MEG

6. LEPES

» A masik kék kefe hasznalataval ismételje meg a 4.
1épést, és helyezzen egy masodik VIZMINTAT a
tesztlapra oly modon, hogy a kefe szalait 6vatosan,
koriilbeliil 5 masodpercig hozzatitogeti a ,,2”-es
szammal jelolt kis fehér négyzethez.

* Helyezze a hasznalt kefét a masik kék hulladékgyiijté
tasakba, ¢s dobja ki a szemetesbe.

ADJA FEL
A LEVELET

9. LEPES

« Azonnal kiildje vissza USA allami postaszolgalataval
a biztositott boritékban.

* A tesztlapot a lehetd leghamarabb, de a
mintavételtdl szamitott 14 napon beliil vissza
kell kiildenie a megjeldlt laboratorium vagy
egészségligyi szakember részére.

+ Az eredményeket az Ont ellato egészségiigyi
szakember fogja megadni.
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