Bruksanvisning

Til in vitro-diagnostisk bruk

Forberedelse til prgvetaking

* Les hele bruksanvisningen for du begynner testen.
* Du trenger ikke 4 unngé noen type mat eller medisin.
* Dersom du spiser frukt og grennsaker kan dette oke testens neyaktighet.

* Sjekk “Settinnhold”-listen over for a vere sikker pa at du har alle komponentene.

* Hvis du har rengjeringsmidler eller fargestoffer i toalettskélen eller sisternen,
fjern dem og skyll ned to ganger i toalettet.

InSure:r ONE™

One Day fekal immunokjemisk test

Advarsler og forsiktighetsregler

Noen betingelser kan fordrsake feilaktig resultat;
du skal ikke utfore denne testen hvis:

* Testkortet har passert utlopsdatoen.

* Provetakingssettet er skadet, tilsmusset eller ser ut til & ha blitt endret
pa noen som helst mate.

* Du har hemoroider som bler.

* Du har blod i urinen, eller du ser blod i toalettskélen. I s tilfelle,
kontakt din lege.

* Det er tre dager for, under eller tre dager etter menstruasjonen.
* Du har bledende kutt eller sar pa hendene.
* Vannet i toalettet ditt er salt eller rustent.

Bruksomrade

InSure® ONE™ testen paviser om det finnes skjult blod i avferingen din. Dersom det
finnes blod i avferingen, kan det vaere tegn pa sykdommer i nedre del av tarmen som
ber behandles. Proven tas av deg hjemme og sendes til laboratoriet eller stedet din
lege har angitt. InSure® ONE™ test er kun til in vitro-diagnostisk bruk.

IVD Medisinsk utstyr

InSure® ONE™ test oppfyller IVD Direktiv for medisinsk utstyr 98/79/EC og er
CE-merket.

Metodelzere

InSure® ONE™ test brukes til & pavise blodning i nedre del av tarmen. Kolorektale
sykdommer, som polypper, kolitt, lekkasje av sma mengder blod til nedre del av
tarmen. Dersom det finnes skjult blod i avferingen din, passerer det fra avferingen
til vannet i toalettet. InSure® ONE™ settet inneholder alt som trengs til & samle inn
to vannprover fra toalettskélen fra en avforing for 4 teste om det er blod i proven.
Innsamlingen er enkel, krever ikke handtering av avforingen og kan utfores
diskret pa ditt eget toalett.

Sammensetning

Testsettet inneholder ingen reaktive ingredienser.

Settets innhold

* Bruksanvisning

* Testkort

* Borstesett som bestar av to berster og to avfallsposer
* Returkonvolutt

* Svarskjema med etikett
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Oppbevaring og handtering
Testkortet skal oppbevares ved romtemperatur. Beskyttes mot varme og direkte
sollys. Bruk settet for utlopsdatoen som er trykt pa testkortet.

Begrensninger ved prosedyren

Testen paviser humant blod i din avfering. Det er mange gastrointestinale
tilstander som kan forarsake blod i avferingen. Hvis du far et “positivt” resultat,
er det nodvendig med ytterligere undersokelser og vurdering av lege.

Denne testen erstatter ikke din vanlige kliniske og rektale undersokelse hos legen.

Et “negativt” resultat betyr at det ikke ble funnet menneskelig blod i preven.
Imidlertid kan det hende at kolorektale sykdommer, inkludert noen polypper og
kolorektale kreftsykdommer blor bare av og til eller ikke i det hele tatt. I tillegg
kan det hende at blodet ikke er jevnt fordelt i eller pd avforingen og testresultatet
kan bli negativt selv om det finnes sykdom i nedre del av tarmen.
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Hvis du har noen sparsmal eller trenger hjelp vedrgrende prevetakingsprosessen, ring oss pa 1-800-531-3681.



Les hele bruksanvisningen for du begynner testen.

SKYLL f KASSER ﬁ

TRINN 1 TRINN 2

 Ta med denne bruksanvisningen, berstesettet « Etter avforingen, LEGG IKKE BRUKT TOALETTPAPIR
og testkortet pa toalettet. I TOALETTSKALEN. Bruk i stedet en av de bla
« Skyll ned i toalettet FOR du har avfering. avfallsposene som folger med.

« IKKE SKYLL NED i toalettet etter at du har hatt avfering.

BARST TAPP KUN VANN

TRINN 4 TRINN 5

* Bruk en av de bld borstene, og borst forsiktig pd * Overfor KUN VANN ved & forsiktig slé bersteharene
overflaten av avforingen i omtrent 5 sekunder. mot den lille hvite firkanten pa testkortet som er merket
* Dersom avforingen er los, ror bare i vannet rundt med “1” i omtrent 5 sekunder (det kan forekomme
avforingen. flekker pa firkanten).
- Fjern bersten fra vannet og rist den forsiktig en gang * Kast den brukte bersten i en av de bld avfallsposene
og kast den.

for a fjerne overfledig vann og avferingsklumper.
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TRINN 7 TRINN 8

* Skriv navn, fodselsdato og datoen som proven ble * Fyll ut Svarskjemaet.
tatt med store bokstaver pi den avtakbare etiketten. * Plasser Testkortet og Svarskjemaet i den frankerte

* HUSK PA A INKLUDERE DATO FOR postkonvolutten som medfolger.
PROVETAKINGEN. * Hvis helsepersonalet eller laboratoriet har gitt deg

* Trekk av merkelappen og bruk den til 4 forsegle et forhandsutfylt proverekvisisjonsskjema, inkluder
klaffen pa nytt. ogsé skjemaet i returkonvolutten.

Laboratorietestingstjenester gitt av Quest Diagnostics, produsert av Enterix, Inc.
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TRINN 3

* Loft fliken merket “LIFT HERE FOR SAMPLE”
(LOFT HER FOR PROVE)” pa testkortet for &
avdekke de sma hvite firkantene som er merket
med “1” og “2”.

GJENTA

TRINN 6

* Bruk den andre bla bersten, gjenta trinn 4 og
overfor enda en VANN-prove til testkortet ved
a forsiktig sla berstehdarene mot den lille hvite
firkanten pa testkortet som er merket med “2”
i omtrent 5 sekunder.

* Kast den brukte bersten i den andre bl
avfallsposen og kast den i seppelet.

TRINN 9

* Returner via posten umiddelbart ved bruk av
medfelgende konvolutt.

* Testkortet ma returneres til laboratoriet eller det
stedet din lege har angitt sa snart som mulig og
senest innen 14 dager etter at proven er tatt.

* Resultatene vil gis deg av helsepersonalet.
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