
若您对样本留取过程有任何疑问或需要帮助，请致电 1-800-531-3681 与我们联系。

预期用途 
InSure® ONE™测试用于检测粪内是否有潜血。有血存在则可能是应予治疗的下消化道

疾病的一种征象。粪便样本在自己家中留取，而测试则在实验室或医务人员的办公室进

行。InSure® ONE™测试仅供体外诊断之用。

体外诊断器械 
InSure® ONE™测试符合欧盟体外诊断器械指令98/79/EC的规定并有CE标志。

方法学
InSure® ONE™测试用于检测下消化道出血。结直肠疾病（例如息肉和结肠炎）均可能

出现少量血液流入下消化道的情况。若粪内有潜血，则会从粪便进入马桶水中。InSure® 

ONE™试剂盒包含从一份粪便中留取两份马桶水样本来检测样本中是否带血所需的所有

物品。样本留取简单，不必拿取粪便，且在自家卫生间即可完成。

组成 
本测试试剂盒不含反应性成份。 

试剂盒内容物 
•  使用说明 

•  测试卡 

•  毛刷套件（含两把毛刷和两只废物袋） 

•   回邮信封 
•  带标签的回复表格 

贮存和操作
测试卡应在室温下贮存。避免受热和直接日晒。应在测试卡上所印有效期前使用本试 

剂盒。

测试局限性
本测试检测粪中的人血。有多种胃肠道情况均可能使粪中有血。若测试结果为“阳性”， 

则需要进一步检测并由医师进行评估。 

本测试不能代替由医师进行的常规体检或直肠检查。 

“阴性”测试结果则意味着标本中无人血。不过，结肠直肠病变（包括一些息肉和结肠直

肠癌）可能会间歇性出血或者根本不出血。另外，血液不会均匀地分布在粪内或粪表面， 

因此即使粪便有血或患有下消化道疾病时也可能出现阴性测试结果。 

使用说明
单日粪便免疫化学测试

•  开始测试前请阅读全部说明。

•  您不必禁忌任何食物或药物。

•  进食水果和蔬菜可以提高测试准确性。

•  检查“试剂盒内容物”列表，确保您已有全部组件。

•  若您在马桶或马桶贮水槽中使用了清洁剂或蓝染剂，则须清除并冲洗马桶两次 。

有些情形可能导致结果错误; 在下列情形下， 

不应进行测试：

•  测试卡过期。

•  留取试剂盒受损、脏污或似乎有任何改动。

•  您患有正在出血的痔疮。

•  您的尿中带血，或者您发现马桶中有血。在这种情况下，请与医生联系。

•  您正处在月经前三天内、月经期或月经后三天内。

•  您的手上有任何正在出血的割伤或伤口。

•  马桶水是盐水或含有铁锈。

准备留取样本 警告和注意事项

供体外诊断之用

欧盟授权代表
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LOT

足够(n)次测试



刷取

冲洗 丢弃 揭开

仅轻刷少量水 重复

第 1 步 
•   将说明、毛刷套件和测试卡拿入卫生间。

•   排便之前冲洗马桶。

第 4 步
•  使用一只蓝色毛刷，轻刷粪便表面约5秒钟。

•  若粪质疏松，则仅需搅动粪周围的水。

•  将毛刷从水中拿出，并轻轻抖动一下，以去掉多余的

水和任何粪块。

第 2 步
•  排便后，不要将用过的卫生纸丢进马桶。而是将其放入

所提供的蓝色废物袋中。

•  排便后请勿冲洗马桶。

第 5 步
•  在转移水样本时，仅将毛刷在测试卡标记有“1”的白色小

方块上轻刷约 5 秒钟（此方块可能会出现一些污染）。

•  将使用过的毛刷放入一个蓝色废物袋中并丢弃。

第 3 步
•  揭开测试卡上标记有“LIFT HERE FOR SAMPLE 

 （揭开此处以留取样本）”的封盖，显露出底下标记有 

“1”和“2”的白色小方块。

第 6 步
•  使用第二个毛刷，重复第 4 步，并在转移第二份水样

本时，将毛刷在测试卡标记有“2”的白色小方块上轻

刷约 5 秒钟。

•  将使用过的毛刷放入另一蓝色废物袋中并丢入垃

圾桶中。

开始测试前请阅读全部说明。

填表 邮寄标签

第 7 步
•  在可移动标签上用印刷体写上您的姓名、出生日期和 

样本留取日期。

•  务必记住要包含样本留取日期。

•  揭下标签并用其重新封住封盖。

第 8 步
•  填写回复表格。

•  将测试卡和回复表格放入提供的邮费付讫的邮件信 

封中。

•  如果您的医务人员或实验室向您提供了预先打印的

测试申请表，则也要将该表放入回邮信封中。

第 9 步
•  使用提供的信封通过美国邮政立即回邮。

•  务必尽快且在样本留取后 14 日内将测试卡送到指定

的实验室或医务人员处。

•  测试结果将由您的医务人员提供给您。
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Copyright © 2017Enterix Inc。保留所有权利。受专利号 6,221,678、6,271,046、6,869,804 和 6,977,173 在内的美国专利保护 13402.01-Sales/11292017


