Bruksanvisning

For in vitro-diagnostik anvandning

Forberedelse infor provtagning

» Las alla instruktioner innan du paboérjar testet.

* Du behover inte undvika nagra livsmedel eller lakemedel.

» Genom att dta frukt och gronsaker kan du oka testets noggrannhet.

» Kontrollera att alla testets delar finns med mot listan i ”Testet innehaller”.

* Om du anvénder rengoringsmedel eller blamedel i toaletten ska du ta bort
dessa och spola tva ganger.

InSure:r ONE™

Fekalt immunokemiskt endagstest

Varningar och forsiktighetsatgarder

Vissa tillstand kan ge ett felaktigt resultat;
du ska inte utféra detta test om:

« Testkortets utgdngsdatum har passerats.

* Provtagningspaketet dr skadat, smutsigt eller verkar ha manipulerats
pa nagot sitt.

* Du har blodande hemorrojder.

* Du har blod i urinen eller om du ser blod i toaletten. Du ska i dessa
fall kontakta ldkare.

* Det ér tre dagar kvar till eller efter din mens.
* Du har blodande sar pa hianderna.
* Vattnet i din toalett dr saltvatten eller om toaletten &r rostig.

Avsedd anvdndning

InSure® ONE™-testet tar reda p4 om det finns eventuellt gomt blod i din avforing.
Blod i avféringen kan vara ett tecken pé nedre gastrointestinala sjukdomar som bor
behandlas. Provet tas i ditt hem och dérefter behandlas testet pa laboratorium eller
liakarmottagning. InSure® ONE™-testet dr endast avsett for in vitro diagnostiskt bruk.

IVD medicinteknisk produkt

InSure® ONE™ test uppfyller kraven i direktivet 98/79/EC om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVD) och dr CE-mirkt.

Metod

InSure® ONE™ test anvdnds for att hitta blodningar i nedre mag-/tarmkanalen.
Kolorektala sjukdomar, som t.ex. polyper och kolit, licker sma mangder blod in

i nedre mag-/tarmkanalen. Om det finns gomt blod i din avforing kommer det att
folja med ner i vattnet i toalettstolen. InSure® ONE™-paketet innehaller allt som
behovs for att insamla tvd vattenprover fran toaletten fran en avforing for att testa
om det finns blod i provet. Provtagningen ér latt att utféra hemma pa toaletten
och kréver inte nagon hantering av avforingen.

Sammansattning

Testet innehaller inga reaktiva ingredienser.

Testet innehaller:

* Instruktioner fér anvindning

* Testkort

* Borstpaket som bestar av tva borstar och tvé avfallspasar
* Returkuvert

* Svarsblankett med etikett

Forvaring och hantering

Testkortet ska forvaras i rumstemperatur. Skydda produkten fran virme och
direkt solljus. Anvind paketet innan utgidngsdatum som finns tryckt pé testkortet.

Testets begransningar

Detta test detekterar humant blod i din avforing. Det finns flera olika
gastrointestinala sjukdomar som kan ge upphov till blod i avforingen. Om testet
visar ett “positivt” resultat maste resultatet utvarderas och bedémas av en lakare.

Detta test ska inte anvdndas som erséttning for en vanlig kroppslig undersékning
eller rektalundersékning.

Ett "negativt” testresultat betyder att inget humant blod kunde pavisas i provet.
Kolorektala lesioner, inklusive en del polyper och kolorektal cancer, kan dock
bléda bara ibland eller inte alls. Blodet kanske inte heller finns i alla delar av
avforingen och testresultatet kan darfor visa ett negativt resultat &ven om blod
eller en nedre gastrointestinal sjukdom férekommer.
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In vitro diagnostisk medicinsk enhet
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Om du har négra fragor eller behover hjalp med provtagningsproceduren, ring oss pa 1-800-531-3681.



Las alla instruktioner innan du paborjar testet.

SPOLA /
8

STEG 1

* Ta med dessa instruktioner, borstpaketet
och testkortet till badrummet.

* Spola INNAN du gér pé toaletten.

BORSTA

(_—— f

STEG 4

* Med hjilp av en av de bld borstarna, borsta
Sforsiktigt pa avforingens yta under cirka 5 sekunder.

» Om avfoéringen ér 16s, blanda runt lite med borsten
kring avforingen.

* Ta ur borsten fran vattnet och skaka den varsamt en
géang for att fa bort dverflodigt vatten och eventuella
klumpar av avforing.

ETIKETT

STEG7

* Texta ditt namn, fodelsedatum och
rovtagningsdatum pa den avtagbara etiketten.
+ KOM IHAG ATT INKLUDERA DATUM
FOR PROVTAGNINGEN.
» Anvind etiketten for att klistra igen fliken.

KASSERA ﬁ

STEG 2

* Nir du har gatt pa toaletten, SKA DU INTE SLANGA
ANVANT TOALETTPAPPER I TOALETTEN. Sling det
istdllet i en av avfallspasarna som finns med i paketet.

* SPOLA INTE toaletten efter anvindning.

LAGG PA ENDAST
VATTEN/

STEGS

+ Overfér ett provav ENDAST VATTEN genom att
varsamt trycka ldtt med borsten pa den lilla vita
kvadranten mérkt med ”'1” pa testkortet under cirka
5 sekunder (en viss fiargning av kvadranten kan ske).

« Kassera anvind borste i en av de bla avfallspasarna
och sldng bort.

SLUTFOR

STEG 8

« Fyll i svarsblanketten.

* Placera testkortet och svarsblanketten i det
tillhandahallna frankerade kuvertet.

» Om sjukvérdspersonalen eller laboratoriet gav dig
en fortryckt blankett for testrekvisition bifoga ockséd
denna i returkuvertet.

Laboratoriets testservice tillhandahalls av Quest Diagnostics. Testet ar tillverkat av Enterix Inc.
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STEG3

« Lyft upp fliken markt "LIFT HERE FOR SAMPLE”
(LYFT HAR FOR PROV) pa testkortet for att
exponera de smé vita rutorna mérkta med 17 och 2",

UPPREPA

STEG 6

« Upprepa steg 4 med den andra bla borsten och
overfor ett andra VATTEN-prov till testkortet genom
att varsamt trycka latt med borsten pa den lilla vita
kvadranten markt med ”2” under cirka 5 sekunder.

« Kassera anvind borste i den andra bla avfallspasen
och sling bort med dina sopor.

STEG9

« Skicka tillbaka via posten omedelbart efter
provtagningen.

« Testkortet maste returneras till det angivna
laboratoriet eller till sjukvéardspersonalen snarast
mojligt men inom 14 dagar fran provtagningen.

* Du far resultaten fran din lidkare.
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