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Intended purpose

QuikRead iFOB Sampling Set is intended to collect a specified amount of faeces and transfer the diluted
and filtered faecal sample to enable QuikRead go iFOBT (a faecal immunochemical test, FIT) to be
used as intended. Each sampling tube in QuikRead iFOB Sampling Set consists of a sample collecting
stick, dilution buffer, preservative, and a filter. For in vitro diagnostic use only.

Sampling instructions

Before starting the sample collection, read and follow these instructions and consult the separate

pictorial instructions.

1. Obtain a sample of faeces in a clean container or on clean collecting paper (not provided). Avoid
contact with the toilet water when you are collecting the sample. If there is visible blood in the
faeces sample or in case of diarrhea, do not collect a sample but wait for the next bowel movement
and collect a sample from that.

2. Unscrew the top of the sampling tube containing the sample collecting stick. Collect the sample
by poking the sample collecting stick (attached to the tube cap) in three (3) different places on the
faeces sample.

. Insert the sample collecting stick back into the sampling tube and screw the cap on firmly.

. Write patient number and sample collection date on a separate label and attach the label to the
sampling tube.

5. Return the iFOB sampling tube to the laboratory or doctor as soon as possible after sampling. Pro-
tect the sampling tube from breakage or leakage during transportation.The sample in the sampling
tube can be stored in a refrigerator (2...8°C) for up to 7 days or at room temperature (max. 25°C)
for up to 5 days. Storage in refrigerator is however preferred.

Storage
Store the sampling tubes at 2...25°C.

Warnings and precautions

« The sample collection and transfer to the test are intended to be performed by healthcare profes-
sionals in the clinical laboratory and near-patient testing (NPT) setting (also known as point of care
setting). The patient may also self-collect the sample, in which case the healthcare professional is
expected to provide adequate guidance to the patient.

» For use with QuikRead go iFOBT kit, Ref. 151051.

« Do not drink the liquid in the sampling tube.

« Take care not to bend or break the tip of the tube.

« Do not use the sampling tubes after the expiry time marked on the label as yyyy-mm.

« The reagent contains 0.1% formaldehyde. May cause cancer. May cause an allergic
skin reaction. Obtain special instructions before use. Wear protective gloves/protec-
tive clothing. IF exposed or concerned: Get medical advice/attention. IF ON SKIN:
Wash with plenty of water. If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/atten-
tion. Dispose of contents according to national and local law. Danger

« All patient samples should be handled and disposed of as potentially infectious mate-
rial.

* When used in accordance with Good Laboratory Practice, good occupational hygiene and the
instructions for use, reagents supplied should not present a hazard to health.

« In case of a serious incident, please report it to the manufacturer or its representative and/or na-
tional authority.

AW

Revision history
Revision history can be found from aidian.eu.

Consult instructions for use:
QuikRead go iFOBT, Ref. 151051

QuikRead go is a registered trademark of Aidian Oy

o]
AIDIAN (3

Aidian Oy
Koivu-Mankkaan tie 6 B, FI-02200 Espoo, Finland
P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, Finland

+358 10 309 3000, aidian.eu, quikread.com
11/2025


tiinalaukkonen
Highlight


QuikRead iFOB Sampling Set
Kat. -Nr. 151052 piing

Verwendungszweck

Das QuikRead go iFOB Sampling Set dient der Aufnahme einer spezifischen Stuhimenge und der
Uberfiihrung der verdiinnten und gefilterten Stuhlprobe, um den QuikRead go iFOBT (ein fakaler im-
munochemischer Test, FIT) bestimmungsgemal einzusetzen. Jedes Probenréhrchen des QuikRead
go iFOBT Sampling Set beinhaltet einen Probesammelstift, Verdiinnungspuffer, Konservierungsmittel
und ein Filter. Nur fur die In-vitro-Diagnostik.

Probenentnahme

Lesen Sie diese Anweisung sorgfaltig, unter Zuhilfenahme der bebilderten Anleitung, vor der Probe-

nahme durch.

1. Stuhlprobe in einem sauberen Behalter oder auf sauberem Papier auffangen (nicht bereitgestellt).
Bei der Probeentnahme sollte der Kontakt mit Toilettenwasser vermieden werden. Befindet sich
sichtbares Blut im Stuhl oder liegt eine Diarrhd vor, nehmen Sie keine Probe und warten Sie damit
bis zum nachsten Stuhlgang.

2. Den oberen Teil des Probennahmesystems, der die Probennahmevorrichtung umfasst, abschrau-
ben. Zur Entnahme der Probe das an der Rohrchenkappe angebrachte Stabchen an drei (3) ver-
schiedenen Stellen der Stuhlprobe eindrehen.

3. Das Probennahmestabchen wieder in das Probennahmesystem einfiihren und die Kappe fest zu-
schrauben.

4. Notieren Sie die Patientennummer und Datum der Probenahme auf ein separates Etikett schreiben
und dieses auf das Proberdhrchen aufkleben.

5. Das Probenréhrchen nach der Probennahme schnellstmdéglich an das Labor oder den Arzt zuriick-
geben. Bitte sichern Sie das Rohrchen entsprechend, damit es wahrend des Transportes nicht
beschadigt wird. Die Probe im Probenrdhrchen kann bis zu 7 Tage in einem Kiihlschrank (2...8°C)
oder 5 Tage bei Zimmertemperatur (max. 25°C) aufbewahrt werden. Die Lagerung im KihIschrank
wird jedoch empfohlen.

Lagerung
Die Probenréhrchen bei 2...25°C lagern.

Warn- und Entsorgungshinweise

+ Die Probenentnahme und die Uberfiihrung in den Test, ist nur fiir die Verwendung durch medizini-
sche Fachkrafte im klinischen Labor und im Rahmen der patientennahen Sofortdiagnostik (near-
patient testing, NPT) bzw. fiir Point-of-Care-Tests vorgesehen. Die Probenahme ist auch durch den
Patienten selbst moglich. In diesem Fall sollte eine angemessene Anleitung durch die medizinische
Fachkraft erfolgen.

« Zum Einsatz mit QuikRead go iFOBT Kit, Kat. -Nr. 151051

« Die Flussigkeit im Réhrchen nicht trinken.

« Das Rohrchen nicht biegen oder an der Spitze beschadigen.

* Probenréhrchen nach dem Verfallsdatum auf dem Etikett (JJJJ-MM) nicht mehr ver-
wenden.

- Die Reagenzien enthalten 0,1 % Formaldehyd. Kann Krebs erzeugen. Kann allergi-
sche Hautreaktionen hervorrufen. Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung tragen. BEI Exposition oder falls betroffen: Arzt-
lichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT:
Mit viel Wasser waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen. Inhalt entsprechend nationalem und lokalem Recht der
Entsorgung zufiihren.

« Alle Patientenproben und gebrauchte Kivetten sollten vorsichtshalber wie infektidses Material be-
handelt und entsorgt werden.

«  Wird der Test in Ubereinstimmung mit der Good Laboratory Practice, unter guten Hygienebedingun-
gen und nach den Anweisungen dieser Bedienungsanleitung verwendet, stellen die Reagenzien
keine Gefahr fiir die Gesundheit dar.

« Bitte informieren Sie den Hersteller oder dessen Vertreter und/oder die zustéandige nationale Behor-
de bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorfalls.

Gefahr

Die Historie der Revisionen
Die Historie der Revisionen kénnen Sie hier einsehen: aidian.eu.

Nachschlagen in der Gebrauchsinformation:
QuikRead go iFOBT, Kat. -Nr. 151051
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Utilisation prévue

Le QuikRead iFOB Sampling Set est destiné a la collection de la quantité spécifiée de matieres fécales
et au transfert de I'échantillon fécal dilué et filtré afin de permettre & QuikRead go iIFOBT (un test im-
munochimique sur selle ou TIS) d'étre utilisé comme il se doit. Chaque tube d'échantillonnage du kit
QuikRead iFOB Sampling Set se compose d'un batonnet pour le prélevement d'échantillon, d'un tampon
de dilution, d'un conservateur et d'un filtre. Pour diagnostic in vitro uniquement.

Prélevement des échantillons

Avant de commencer I'échantillonnage, veuillez lire et suivre ces instructions et consulter les instruc-

tions illustrées fournies séparément.

1. Recueillir les selles dans un recipient propre ou a I'aide d’une papier collecteur (non fourni). Eviter
tout contact avec I'eau des toilettes pendant le prélevement. Si la selle présente des traces visibles
de sang ou en cas de diarrhée, ne pas réaliser le prélévement et attendre les selles suivantes.

2. Dévisser la partie supérieure du tube d’échantillonnage contenant le batonnet de collecte. Procéder
au prélevement en introduisant et en tournant le batonnet (fixé au bouchon) dans trois (3) endroits
différents de I'échantillon de selles.

3. Replacer le batonnet de collecte dans le dispositif et revisser soigneusement le bouchon.

4. Ecrire le numéro de l'identifiant-patient et la date de prélévement de I'échantillon sur une étiquette
séparée et coller cette étiquette sur le tube.

5. Apporter le flacon au laboratoire ou & votre médecin le plus rapidement possible aprés le préléve-
ment. Protéger le tube d’échantillon de toute casse ou fuite éventuelle pendant le transport.
L’échantillon peut étre conservé dans son tube pendant 7 jours au réfrigérateur (2 a 8°C) ou 5 jours
a température ambiante (25°C max.). Il est toutefois préférable de le conserver au réfrigérateur.

Conservation
Stocker les tubes d’échantillon a une température comprise entre 2 et 25°C.

Avertissements et précautions

« Le prélévement et le transfert de I'échantillon vers le dispositif de test sont destinés a étre effectués
par des professionnels de la santé au laboratoire ou dans des services de proximité des patients
(également connu sous le nom de Point Santé). Le patient peut également effectuer lui-méme le
prélevement, auquel cas le professionnel de la santé doit lui fournir les conseils adéquats.

« Pour utilisation avec le kit QuikRead go iFOBT, Ref. 151051.

« NE PAS ingérer le liquide contenu dans le tube.

* NE PAS plier ou casser I'extrémité du tube

* Ne pas utiliser les tubes de prélévement aprés la date indiquée sur I'étiquette sous la forme aaaa-
mm.

« Le diluant contient 0,1 % de formaldéhyde. Peut provoquer le cancer. Peut provoquer
une réaction allergique cutanée. Se procurer les instructions avant utilisation. Porter
des gants de protection/des vétements de protection. EN CAS d’exposition prouvée
ou suspectée: consulter un médecin. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver
abondamment a 'eau. En cas d'irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.
Eliminer le contenu conformément aux réglementations nationales et locales en vi-
gueur.

« Tous les échantillons de patients doivent étre manipulés et éliminés comme du maté-
riel potentiellement infectieux. Danger

« S'ils sont utilisés selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire, avec une bonne hygiéne
du plan de travail et suivant la notice d'utilisation, les réactifs ne représentent pas de danger pour
la santé.

« Encas d'incident grave, reportez-le au fabricant ou & son représentant et/ou l'autorité nationale.

Historique des révisions
L’historique des révisions est disponible sur aidian.eu.

Consulter la notice d'utilisation:
QuikRead go iFOBT, N° réf. 151051

QuikRead iFOB Sampling Set .
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Intension de uso

QuikRead iFOB Sampling Set esta pensado para recolectar una cantidad especifica de heces y trans-
ferir la muestra filtrada y diluida que permite el correcto uso de QuikRead go IFOBT. Cada tubo del
QuikRead iFOB Sampling Set consta de varilla de recoleccién, tampén de dilucién, conservadores y
un filtro. Es para uso diagnéstico in vitro.

Instrucciones para la toma de muestras

Antes de hacer la recoleccion, lea y siga estas instrucciones y consulte las instrucciones pictéricas.

1. Recoger una muestra de heces en un recipiente o papel de recogida limpio (no provisto). Evitar
el contacto con el agua del inodoro durante la toma de la muestra. No recoger la muestra fecal si
se observa sangre en ella o en caso de diarrea. En este caso, esperar a la siguiente deposicion y
recoger una muestra de ella.

2. Desenroscar el tapon del tubo de muestra que contiene el aplicador de recogida de muestras.
Recoger la muestra introduciendo el aplicador (incorporado al tapdn del tubo) en tres (3) zonas
distintas de la muestra de heces.

3. Introducir de nuevo el aplicador en el tubo de muestra y enroscar el tapdn con fuerza.

4. Escriba el nimero de paciente y fecha de recoleccién en una etiqueta separada pegarla al tubo
de muestra.

5. Una vez recogida la muestra, devolver el tubo de muestra FOB al laboratorio o al médico lo antes
posible. Proteger el tubo de muestra de rotura o escape durante el transporte.La muestra del tubo
de muestra puede guardarse en una nevera (2 a 8°C) durante 7 dias o a temperatura ambiente
(max. 25°C) durante hasta 5 dias. Sin embargo, es preferible guardar la muestra en la nevera.

Almacenamiento
Guardar los tubos de muestra a una temperatura de 2 a 25°C
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Advertencias y precauciones

» La recoleccion de la muestra y la transferencia al test estan previstas para efectuarse por profe-
sionales de la salud en el laboratorio clinico y en un entorno cercano al paciente (también conocido
como point of care). El paciente también puede recolectar la muestra, en ese caso, el profesional
de la salud se encargara de proveer las instrucciones adecuadas al paciente.

+ Para su uso con los kit QuikRead go iFOBT, N°. cat 151051.

» No ingerir el liquido contenido en el tubo de toma de muestras.

» Tener cuidado de no doblar ni romper la punta del tubo. '

» No utilizar los tubos de muestra tras la fecha de caducidad marcada en la etiqueta con L4
el formato aaaa-mm.

« El reactivo contiene 0,1 % de formaldehido. Puede provocar cancer. Puede provocar
una reaccion alérgica cutanea. Pedir instrucciones especiales antes del uso. Llevar
guantes/prendas de proteccion. EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta:
Consultar a un médico. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abun-
dante agua. En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico. Eliminar Peligro
los contenidos de conformidad con las leyes locales y nacionales.

+ Todas las muestras de pacientes se deben manejar y desechar como material potencialmente
infeccioso.

» Utilizados de acuerdo con la buena practica de laboratorio, una higiene laboral correcta y estas
instrucciones de uso, los reactivos suministrados no deben suponer un riesgo para la salud.

« En caso de un incidente grave, por favor repértelo al fabricante o a su representante local y/o a las
autoridades nacionales.

Historial de revisiones
El historial de revisiones puede encontrarse en: aidian.eu.

Consultar las instrucciones de uso:
QuikRead go iFOBT, N°. cat 151051

QuikRead iFOB Sampling Set
Cat.- nr. 151052

Beoogd gebruik

QuikRead iFOB Sampling Set is bedoeld voor het verzamelen van een specifieke hoeveelheid feces
om deze vervolgens gefilterd en verdund over te brengen naar de QuikRead go iFOBT (een fecale
immunochemische test, FIT) voor een correcte uitvoering. Elke sample buis in de QuikRead iFOB
Sampling Set bestaat uit een collectiestaafje, verdunningsbuffer, conserveringsmiddel en een filter.
Uitsluitend voor diagnostische toepassing in vitro.

Instructies voor monsterafname

Lees alvorens te starten met het verzamelen van de samples de instructies en volg deze op, raadpleeg

de separate instructies met pictogrammen.

1. Vang een fecesmonster op in een schone opvangbak of op een schoon vel papier (Niet meege-
leverd). Vermijd contact met het water in het toilet wanneer u het monster verzamelt. Als er bloed
zichtbaar is in het fecesmonster of bij diarree, verzamelt u geen monster maar wacht u tot de
volgende stoelgang om een monster te verzamelen.

2. Schroef de dop van het buisje voor monsterafname met het staafje voor monsterafname. Duw het
staafje voor monsterafname (bevestigd aan de dop van het buisje) op drie (3) verschillende plaat-
sen in het fecesmonster voor monsterafname.

3. Steek het staafje voor monsterafname terug in het buisje voor monsterafname en schroef de dop
er stevig op.

4. Schrijf het patiént nummer en de verzameldatum van het monster op een separaat label op het
buisje voor monsterafname.

5. Stuur het buisje voor FOB-monsterafname zo snel mogelijk na de monsterafname terug naar het
laboratorium of de dokter. Bescherm het buisje voor monsterafname tegen breuk of lekken tijdens
transport. Het monster in het buisje voor monsterafname mag tot 7 dagen in een koelkast (2...8°C)
of tot 5 dagen op kamertemperatuur (max. 25°C) worden bewaard. Bewaring in een koelkast geniet
echter de voorkeur.

Bewaren
Bewaar de buisjes voor monsterafname bij 2...25°C.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

* Het verzamelen van de samples en het overbrengen naar de test dienen te worden uitgevoerd door
een zorg professional binnen een klinische laboratorium setting of als “near-patient testing” (beter
bekend als point of care test). De patiént mag eventueel ook zelf het sample verzamelen, in dat
geval dienen er adequate instructies te worden gegeven door de zorg professional.

+ Voor gebruik bij de kit QuikRead go iFOBT, Cat.- nr. 151051.

« Drink niet van de vloeistof in het buisje voor monsterafname.

* Wees voorzichtig dat de punt van het buisje niet buigt of breekt. '

« Gebruik de buisjes voor monsterafname niet na de uiterste gebruiksdatum op het
label (jjjj-mm).

* Reagens bevat 0,1% formaldehyde. Kan schadelijk zijn via borstvoeding. Kan een
allergische huidreactie veroorzaken. Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen
raadplegen. Beschermende handschoenen/beschermende kleding dragen. NA (mo-
gelijke) blootstelling: een arts raadplegen. BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel
water wassen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen. Inhoud afvoeren volgens Gevaar
nationale en lokale wetgeving.

« Vernietiging van alle monsters en ander testmateriaal dient in overeenstemming te zijn met natio-
nale en locale wetgeving.

« Bij gebruik overeenkomstig goede laboratoriumpraktijken, goede beroepshygiéne en de gebruiksin-
structies zullen de geleverde reagentia naar verwachting geen gevaar voor de gezondheid vormen.

« In het geval van een ernstig incident dient deze te worden gerapporteerd aan de leverancier of de
vertegenwoordiging daarvan en/of de nationale autoriteiten.

De revisie historie
De revisie historie kan worden ingezien op aidian.eu.

Raadpleeg de gebruiksinstructies:
QuikRead go iFOBT, Cat. nr. 151051

QuikRead iFOB Sampling Set -
Kat. No. 151052 piing

Kasutusotstarve

QuikRead iFOB Sampling Set on ette nahtud kindla koguse valjaheite kogumiseks ja lahjendatud ning
filtreeritud roojaproovi iilevimiseks QuikRead go iFOBT ( véljaheite immunokeemiline test) selleks, et
vdimaldada selle kasutamine ettenahtud viisil. Iga proovivétuviaal sisaldab proovivétu pulka, lahjendus-
puhvrit, sailitusainet ja filtrit. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikumina.

Instruktsioon proovivotuks

Enne proovikogumise alustamist lugege |abi ja jargige juhiseid ning tutvuge eraldi pildijuhistega.

1. Rooja proov peab olema vdetud puhtasse ndusse vdi puhtale paberile (ei ole kaasas). Proovivétul
tuleb &ra hoida kontakt tualettpotis oleva veega. Juhul kui rooja proovis on silmaga néha verd voi
on tegemist kéhulahtisusega, oodake proovivétuga jargmise korrani.

2. Keera proovivétu viaalilt kork ja selles oleva pulgaga véta rooja proovi kolmest erinevast kohast

proov.

. Aseta proovivétu viaali pulk tagasi ning sulge keermega kork tugevalt.

. Kirjutage patsiendi number ja proovivétu kuupaev eraldi kleebisele ning kleebi see proovivétu viaalile.

. Tagasta proovivotu viaal laborisse voi arstile parast proovivéttu nii kiiresti kui voimalik. Kaitse trans-

pordil tekkivate vbimalike kahjustuste eest. Proovi voib séilitada proovivétu viaalis kiilmkapis (2...8°C)
kuni 7 paeva voi toatemperatuuril (max. 25°C) kuni 5 paeva. Eelistatult sailitada kiilmkapis.

Sailitamine

Sailita proovivétu viaale temperatuuril 2...25°C.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

» Proovivétu ja testile Gleviimise peavad labi viima nii kliinilises laboris kui ka patsiendilahedase tes-
timise (NPT)- (tuntud ka POCT) korral tervishoiutddtajad. Patsient vaib proovi ka ise votta juhul kui
tervishoiutd6taja annab patsiendile piisavaid juhiseid.

» Kasutamiseks QuikRead go iFOBT testiga, Kat. No. 151051. '

+ Ara joo proovivétu viaalis olevat vedelikku. °

» Hoolitse selle eest, et viaali tipp ei saaks kahjustatud.

+ Ara kasuta proovivétu viaale, millel on sailivusaja tiletanud kuupéev nagu yyyy-mm.

» Reagendid sisaldab 0,1 % formaldehidi. V&ib pohjustada vahktdbe. Voib esile kutsu- %

a A w

da allergilise nahareaktsiooni. Enne kasutamist tutvuda erijuhistega. Kanda kaitsekin-
daid/kaitserdivastust. Kokkupuute voi kokkupuutekahtluse korral: pédrduda arsti poo-
le. NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke veega. Nahaarrituse voi obe korral: Ette-
pdorduda arsti poole. Sisu kdrvaldada riiklike ja kohalike omavalitsuste eeskirjade jargi.

« Koiki patsientide proove peab kasitlema ja havitama samuti kui potentsiaalset nak- vaatust
kusallikat.

» Kaasasolevad reagendid ei ole tervisele ohtlikud juhul kui neid kasutatakse head laboritava, t66hii-
gieeni ja kasutujuhendit arvestades.

+ Tosiste juhtumite korral teavitage sellest tootjat voi tema esindajat ja/voi vastavat kohalikku asutust.

Labivaatamise ajaloo

Labivaatamise ajaloo leiate aadressil aidian.eu.

Vaata kasutusjuhendit:
QuikRead go iFOBT, Kat. No. 151051
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QuikRead iFOB Sampling Set
Kat. ¢. 151052

Urceny ucel

QuikRead iFOB Sampling Set je uréen k odbéru stanoveného mnozstvi stolice a pfeneseni nafedéné-
ho a prefiltrovaného vzorku stolice tak, aby bylo mozné QuikRead go iFOBT (imunochemicky test ze
stolice, FIT) pouzit k jeho tcelu uréeni. Kazda odbérova zkumavka v sadé QuikRead iFOB Sampling
Set se sklada z tyc€inky k odbéru vzorku, fediciho pufru, konzervantu a filtru. Pouze pro diagnostické
pouziti in vitro.

Pokyny k odbéru vzorku

Pred zahajenim odbéru vzorku si prectéte a dodrZujte tyto pokyny a prostudujte si samostatné obraz-

kové instrukce.

1. Vzorky stolice odeberte do ¢isté nadobky nebo na ¢isty odbérovy papir (neposkytovano). Vzorky
nesmi pii odbéru prijit do styku s vodou v toaleté. Pokud ve vzorku stolice krev pfimo uvidite nebo
pokud ma pacient prijem, vzorek neodebirejte. Pockejte na dalsi stolici a vzorek odeberte az z ni.

2. OdSroubujte vicko odbérové zkumavky obsahujici ty€inku k odbéru vzorku. Vzorek odeberete

oto¢enim ty¢inky pfipojené k vicku zkumavky ze tfi (3) riznych mist vzorku stolice.

. Vlozte odbérovou ty¢inku zpét do odbérové zkumavky a pevné zaSroubujte vicko.

. Na samostatny stitek napiste Cislo pacienta a datum odbéru vzorku a Stitek pfilepte na zkumavku

se vzorkem.

5. Odbérovou zkumavku odneste do laboratofe nebo Iékafi co nejdfive po odbéru vzorku. Béhem
transportu chrarite vzorek pred poskozenim nebo rozlitim. Vzorek v odbérové zkumavce Ize
skladovat v chladni¢ce (2...8°C) po dobu az 7 dnli nebo pfi pokojové teploté (max. 25°C) po dobu
az 5 dnl. Lépe je ovSem vzorek skladovat v chladnicce.

A w

Skladovani
Odbérové zkumavky skladuijte pfi teploté 2...25°C.

Upozornem a varovani
Odbér vzorku a jeho dodani do testu je uréeno k provedeni zdravotnickymi pracovniky v klinické
laboratofi a testovani v blizkosti pacienta (NPT) (také znamé jako point-of-care). Pacient si také
muze vzorek odebrat sam, v takovém piipadé se ocekava, ze zdravotnicky pracovnik poskytne
pacientovi adekvatni pouceni.

« Pro pouziti s QuikRead go iFOBT kit, Kat. ¢. 151051.

* Nepijte tekutinu ve zkumavce k odbéru vzorku. '

« Davejte pozor, abyste neohnuli nebo nezlomili $picku zkumavky.

«  Zkumavky k odbéru vzorkli nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
Stitku ve formatu rrrr-mm.

* Reagent obsahuje 0,1% formaldehydu. Muze vyvolat rakovinu. Muze vyvolat alergic-
kou kozni reakci. Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce. Pouzivejte ochranné
rukavice/ochranny odév. PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/odetfeni. PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody. PFi podrazdéni ..
kiiZe nebo vyrazce: Vyhledeite Iékafskou pomoc/osetfeni. Odstrarite obsah podie Nebezpedi
narodnich a mistnich zakonu.

« Se vSemi pacientskymi vzorky je tfeba zachazet jako s potencialné infekénim materialem.

« Jestlize jsou dodavané reagencie pouzivany podle zasad spravné laboratorni praxe, dobré pracov-
ni hygieny a podle instrukci v navodu k pouziti, nemély by predstavovat zdravotni riziko.

« V pfipadé vazné nezadouci pfihody ji prosim nahlaste vyrobci nebo jeho zastupci a/nebo pfislus-
nému Ufadu.

Historii revizi
Historii revizi Ize nalézt na aidian.eu.

Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti:
QuikRead go IFOBT, Kat. ¢. 151051

QuikRead iFOB Sampling Set
Kat. €. 151052 g
Uréeny ucel

QuikRead iFOB Sampling Set je uréeny na odber stanoveného mnoZstva stolice a prenesenie narie-
denej a prefiltrovanej vzorky stolice tak, aby bolo mozné QuikRead go iFOBT (imunochemicky test
zo stolice, FIT) pouzit na jeho ucel uréenia. Kazda odberova skimavka v suprave QuikRead iFOB
Sampling Set sa sklada z ty¢inky na odber vzorky, riediaceho pufra, konzervantu a filtra. Iba na diag-
nostické pouzitie in vitro.

Pokyny k odberu vzoriek

Pred zacatim odberu vzorky si precitajte a dodrziavajte tieto pokyny a prestudujte si samostatné ob-

razkové instrukcie.

1. Vzorky stolice odoberte do Cistej nadobky alebo na Cisty odberovy papier (neposkytované). Vzorky
nesmu pri odbere prist do styku s vodou v toalete. Ak je vo vzorke stolice viditelna krv alebo ak
ma pacient hnacku, vzorku neodoberajte. Pockajte na dalsiu stolicu a vzorku odoberte az z nej.

2. Odskrutkujte vieCko odberovej skiumavky obsahujuce ty¢inku na odber vzorky. Vzorku odoberiete

otogenim tycinky pripojenej k viecku skumavky z troch (3) réznych miest vzorky stolice.

. Vlozte ty¢inku na odber vzorky spéat do odberovej skiimavky a pevne zaskrutkuijte viecko.

. Na samostatny $titok napiste Cislo pacienta a datum odberu vzorky a $titok prilepte na skimavku

S0 vzorkou.

5. Odberovu skiimavku odneste do laboratéria alebo k lekarovi ¢o najskér po odbere vzorky. Po-
Cas transportu chrarite vzorku pred poskodenim alebo rozliatim. Vzorku v odberovej skimavke
je mozné skladovat v chladnitke (2...8°C) az 7 dni alebo pri izbovej teplote (max. 25°C) az 5 dni.
Vhodnejsie je vzorku skladovat v chladnicke.

Skladovanie
Odberové skimavky skladuijte pri teplote 2...25°C.

Hw

Upozornema a varovania
Odber vzorky a jej dodanie do testu je uréené na vykonanie zdravotnickymi pracovnikmi v klinic-
kom laboratériu a testovanie v blizkosti pacienta (NPT) (tiez zname ako point-of-care). Pacient si
tiez mézZe vzorku odobrat sam, v takom pripade sa o¢akava, Ze zdravotnicky pracovnik poskytne
pacientovi adekvatne poucenie.

+ Uréené na pouzitie so stupravou QuikRead go iFOBT, Kat. ¢. 151051.

» Tekutinu v skimavke na odber vzoriek je zakazané pit.

« Davajte pozor, aby ste neohli alebo nezlomili $picku skumavky. '

« Skumavky na odber vzoriek nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného o
na $titku vo formate rrrr-mm.

» Reagent obsahuje 0,1% formaldehydu. M6ze sposobit’ rakovinu. M6ze vyvolat aler-
gicku koznu reakciu. Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi. Noste
ochranné rukavice/ochranny odev. Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoz-
stvom vody. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladaj- Nebez-
te lekarsku pomoc/ starostlivost. Zneskodnite obsah podfa narodnych a miestnych peéenstvo
zakonov.

+ So vsetkymi pacientskymi vzorkami manipulujte ako s potencialne infekénym materialom.

» Pokial s dodavané reagencie pouzivané podla zasad spravnej laboratérnej praxe,dobrej pracov-
nej hygieny a podla instrukcii v navode na pouzitie, nemali by predstavovat zdravotné riziko.

« 'V pripade vaznej neziaducej prihody ju, prosim, nahlaste vyrobcovi alebo jeho zastupcovi a/alebo
prislusnému Gradu.

Historiu revizii

Histériu revizii mozno najst na aidian.eu.

[:[ﬂ Dalsie informacie najdete v navode na pouZitie:
QuikRead go iFOBT, Kat. ¢. 151051.

QuikRead iFOB Sampling Set .
Nr kat. 151052 pling

Przeznaczenie

Zestaw QuikRead iFOB Sampling Set jest przeznaczony do pobrania okreslonej ilosci stolca i przenie-
sienia rozcienczonej i przefiltrowanej prébki stolca tak, aby do mozna byto uzy¢ QuikRead go iFOBT
(immunochemiczny test z katu, FIT) zgodnie z przeznaczeniem. Kazda probéwka testowa w zestawie
QuikRead iFOB Sampling Set sktada si¢ z wymazoéwki do pobrania probki, buforu do rozcienczenia,
$rodka konserwujgcego i filtra. Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Instrukcja pobierania prébek

Zanim pobierzesz probke, przeczytaj i postepuj zgodnie z niniejszymi wytycznymi oraz zapoznaj sie z

instrukcjami na obrazkach.

1. Pobra¢ probke katu do czystego pojemnika lub na czysty papier do pobierania probki (brak w ze-
stawie). Podczas pobierania nalezy unika¢ kontaktu probki z wodg w toalecie. Jezeli w prébce
katu widoczna jest krew lub w przypadku biegunki, nie pobiera¢ probki. Poczekaé na nastepne
wypréznienie i z niego pobraé prébke.

2. Odkreci¢ wieczko probowki, ktére zawiera patyczek do pobrania probki. Pobra¢ prébke, obracajgc
patyczkiem (przymocowanym do wieczka probéwki) w 3 réznych miejscach probki katu.

3. Wiozy¢ patyczek z powrotem do probéwki i mocno zakreci¢ wieczko.

4. Zapisz numer pacjenta i datg pobrania probki na oddzielnej etykiecie a nastepnie naklei¢ na pro-
béwke z prébka.

5. Probéwke zanie$¢ do laboratorium lub lekarza jak najszybciej po pobraniu prébki. Podczas trans-
portu nalezy chroni¢ prébki przed uszkodzeniem lub rozlaniem. Prébka w probéwce moze by¢ prze-
chowywana w lodéwce (2...8°C) przez maksymalnie 7 dni lub w temperaturze pokojowej (maks.
25°C) przez maksymalnie 5 dni. Zaleca si¢ przechowywac prébke w lodéwce.

Przechowywanie
Proboéwki do pobierania probek nalezy przechowywaé w temperaturze 2...25°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

« Pobranie probki i jej dodanie do testu ma by¢ wykonywane przez pracownikéw stuzby zdrowia w
laboratorium klinicznym w miejscu opieki nad pacjentem NPT (tzw. point-of-care). Pacjent moze
réwniez pobra¢ prébke sam, jednak w takim przypadku pracownik stuzby zdrowia powinien poda¢
pacjentowi doktadne instrukcje.

« Do stosowania z zestawem QuikRead go iFOBT, Nr kat. 151051.

« Nie pi¢ ptynu znajdujgcego si¢ w probdéwce.

« Zachowac¢ ostrozno$c¢, aby nie zgig¢ lub nie ztamaé koncéwki probdwki.

« Nie nalezy stosowa¢ probéwek do pobierania prébek po uptywie daty przydatno$ci do uzycia ozna-
czonej na etykiecie jako rrrr-mm.
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* Odczynnik zawiera 0,1% formaldehydu. Moze powodowa¢ raka. Moze powodowa¢
reakcje alergiczng skory. Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi $rodkami '
ostroznosci. Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronng. W przypadku naraze- °
nia lub styczno$ci: Zasiegng¢ porady/zgtosic¢ sig pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢é duzg iloécig wody. W przypadku wystgpienia podraz-
nienia skory lub wysypki: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zawar-
to$¢ usuwac zgodnie z przepisami krajowymi | lokalnymi.

«  Wszystkie probki pacjentow nalezy traktowac jako materiat potencjonalnie infekcyjny.

« Jesli dostarczone odczynniki sg stosowane zgodnie ze standardami Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej (GLP), wtasciwa higieng pracy oraz instrukcjg uzycia, nie po-
winny stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia.

« W przypadku wystgpienia powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go producentowi
lub jego przedstawicielowi i/lub wtasciwemu urzgdowi.

Niebezpiec-
zenstwo

Historie zmian
Historig zmian mozna znalez¢ na stronie aidian.eu.

Zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi:
QuikRead go iFOBT, Nr kat. 151051

QuikRead iFOB Sampling Set
Nr kat. 151052

Scop

Setul de recoltoare QuikRead iFOB Sampling Set este destinat prelevarii unei cantitati predeterminate
de materii fecale si pentru transferul probei diluate si filtrate catre testul QuikRead go iFOBT (test FIT,
imunochimic) pentru masurare. Fiecare recoltor din setul QuikRead iFOB este format dintr-un bat de
recoltare, solutie buffer pentru dilutie, conservant si un filtru. A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

Instructiuni de prelevare a probelor

Tnainte de colecta proba, cititi si urmati instructiunile prezentate si consultati ghidul de instructjuni vizuale.

1. Prelevati o proba de materie fecala intr-un recipient gol sau hartie curata de colectare (nefurnizat).
Evitati contactul cu apa din WC la colectarea probei. Daca existd acumulari vizibile de sange in
proba de materie fecald sau in caz de diaree, nu colectati proba si asteptati urmatoarea defecare
pentru a colecta proba necesara.

2. Desfaceti capacul flaconului de colectare ce contine bagheta de colectare. Colectati proba prin

inteparea materiei fecale cu bagheta furnizata in 3 zone.

. Introduceti bagheta de colectare inapoi in flacon si infiletati capacul in mod adecvat.

. Scrieti numarul pacientului si data colectérii probei pe o etichetd separata si atasati eticheta pe

flaconul cu proba prelevata.

5. Aduceti flaconul iFOB la laborator sau la medic cat mai curand posibil dupa prelevare. Protejati
flaconul cu proba de socuri puternice sau varsare in timpul transportului. Proba din flacon poate fi
pastrata la frigider (2...8°C) timp de 7 zile sau la temperatura camerei (max. 25°C) timp de 5 zile.
Cu toate acestea, se prefera pastrarea probei la frigider.

Hw

Pastrare
Pastrati flacoanele cu proba la 2...25°C.

Avertismente si precautii

« Colectarea si transferul probelor in cuvetele de testare trebuie sa fie facute de profesionisti din
domeniul medical in cadrul laboratoarelor clinice si in unitatile medicale care permit testarea pe loc
(unitati care realizeaza teste point of care). Pacientul poate sa-si recolteze singur proba, caz in care
urmeaza sa fie ghidati de profesionistii din domeniul medical.

« Pentru utilizare cu kitul de testare QuikRead go iFOBT, cod de referinta produs 151051.

« Nu ingerati lichidul din flaconul de esantionare.

« Nu indoiti sau nu rupeti varful flaconului. '
* Nu utilizati flacoanele de colectare dupa termenul de valabilitate inscris pe eticheta °
aaaa-ll.

» Reactivii contin 0,1 % formaldehida. Poate provoca cancer. Poate provoca o reactie
alergica cutanata. Procuratj instructiuni speciale inainte de utilizare. Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie. IN CAZ DE expunere sau de posibil& expunere:
consultati medicul. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spéalati cu multa apa. in caz de
iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul. Eliminati continutul kit-ului
din uz potrivit reglementarilor legale si nationale in vigoare.

« Eliminarea din uz a probelor sau a altor materiale de testare se va face conform normelor aplicabile
la nivel national si local.

« Atunci cand sunt folosite conform Practicilor de laborator recomandate, normelor de igiena ocupa-
tionald impuse si instructiunilor de utilizare, reactivii furnizati nu trebuie sa prezinte nici un pericol
pentru sanatate.

+ In cazul unui incident serios, va rugdm s& raportati acest lucru producétorului sau distribuitorului
local si/sau autoritatilor nationale.

Pericol

Istoricul reviziilor
Istoricul revizuirilor este disponibil pe aidian.eu.

Consultatj instructiunile de utilizare:
QuikRead go iFOBT, Nr. cat 151051
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QuikRead iFOB Sampling Set -
Nr kat. 151052 pling

Finalidade pretendida

O QuikRead iFOB Sampling Set destina-se a recolha de uma quantidade especificada de fezes e a
transferéncia da amostra fecal diluida e filtrada para permitir a utilizagdo do QuikRead go iFOBT (um
teste imunoldgico fecal, FIT) conforme pretendido. Cada tubo de amostragem do QuikRead iFOB
Sampling Set contém uma vareta de recolha, tamp&o de dilui¢do, conservante e um filtro. Apenas
para uso em diagnéstico in vitro.

Instrugées de amostragem

Antes de iniciar a recolha da amostra, leia e siga estas instrugdes e consulte as instrugdes ilustradas

separadas.

1. Recolha uma amostra de fezes num recipiente limpo ou sobre papel de recolha limpo (n&o fornecido).
Evite o contacto com a agua da sanita ao recolher a amostra. Se houver sangue visivel nas fezes
ou em caso de diarreia, ndo recolha a amostra; aguarde pela préxima evacuagdo e recolha a
amostra dessa vez.

2. Desenrosque a tampa do tubo de amostragem que contém a vareta de recolha. Recolha a amostra
espetando a vareta de recolha (presa a tampa) em trés (3) locais diferentes da amostra de fezes.

3. Insira a vareta de volta no tubo e feche bem a tampa.

4. Escreva o numero do paciente e a data da recolha numa etiqueta separada e cole-a no tubo.

5. Devolva o tubo de amostragem iFOB ao laboratério ou médico o mais rapidamente possivel apos a
recolha. Proteja o tubo contra quebras ou fugas durante o transporte. Aamostra pode ser armazenada
no frigorifico (2...8°C) até 7 dias ou a temperatura ambiente (max. 25°C) até 5 dias. No entanto, o
armazenamento refrigerado é preferivel.

Armazenamento

Armazene os tubos de amostragem entre 2...25°C.

Adverténcias e precaugdes

+ Arecolha da amostra e a sua transferéncia para o teste devem ser realizadas por profissionais de
salide em laboratério clinico ou em ambiente de teste proximo do paciente (também conhecido
como ponto de atendimento).

» O paciente também pode recolher a amostra, desde que receba orientagdo adequada do profis-
sional de salde.

+ Para uso com o kit QuikRead go iFOBT, Ref. 151051.

» Nao beba o liquido do tubo de amostragem. '
+ Tenha cuidado para ndo dobrar ou partir a ponta do tubo. °
» Nao utilize os tubos apos a data de validade indicada no rétulo (formato aaaa-mm).

O reagente contém 0,1% de formaldeido. Pode causar cancer. Pode causar reagao

alérgica cutanea. Obtenha instrugdes especiais antes de usar. Use luvas/protegéo
adequada. Em caso de exposigdo ou preocupagdo: procure aconselhamento/aten-

¢do médica. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com

agua. Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico. Elimine o con- 4
teido de acordo com a legislagéo nacional e local. Perigo

» Todas as amostras de pacientes devem ser manuseadas e descartadas como mate-
rial potencialmente infeccioso.

* Quando utilizados de acordo com as Boas Praticas de Laboratério, boa higiene ocupacional e as
instrugdes de uso, os reagentes fornecidos ndo devem representar risco para a saude.

+ Em caso de incidente grave, comunique ao fabricante ou ao seu representante e/ou a autoridade
nacional.Atunci cand sunt folosite conform Practicilor de laborator recomandate, normelor de igiena
ocupationala impuse si instructiunilor de utilizare, reactivii furnizati nu trebuie sa prezinte nici un
pericol pentru sénatate.

* In cazul unui incident serios, va rugam sa raportati acest lucru producatorului sau distribuitorului
local si/sau autoritatilor nationale.

Histérico de revisées
Aceda ao histérico de revisdes em aidian.eu.

Consultar as instrugdes de utilizagéo:
QuikRead go iFOBT, Nr. cat 151051

QuikRead iFOB Sampling Set
Art. nr. 151052 piing

Avsett andamal

QuikRead iFOB Sampling Set &r avsett fér att samla in en specifik méngd avféring. Overfor det utspadda
och filtrerade fekala provet sa att QuikRead go iFOBT (ett fekalt immunokemiskt test, FIT) kan anvandas
pa avsett satt. Varje provrér i QuikRead iFOB Sampling Set bestar av en provtagningssticka, spadnings-
buffert, konserveringsmedel och ett filter. Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

Provtagningsanvisningar

Innan du bérjar provinsamlingen, las och f6lj dessa instruktioner och se de separata illustrationerna.

1. Ta fecesprovet i en ren behallare eller pa ett rent uppsamlingspapper (medfoljer €j). Provet far inte
komma i kontakt med toalettvattnet. Om det finns synligt blod i fecesprovet eller vid diarré bor inget
prov tas, vanta da med provtagningen till nésta avforingstillfalle.

2. Skruva av locket pa provtagningsréret som innehaller provtagningspinnen. Ta provet genom att
sticka ned och rotera provtagningspinnen (som sitter i rorets lock) pa tre (3) olika stallen i avfo-
ringsprovet.

3. Satt tillbaka provtagningspinnen i provtagningsroret och skruva fast locket ordentligt.

4. Skriv patientnummer och provtagningsdatum pa en separat etikett och fast den pa provtagnings-
roret.

5. Skicka tillbaka provtagningsroret till laboratoriet eller lakaren sa snart som mdjligt efter provtag-
ningen. Skydda provtagningsroret fran att brytas eller lacka under transporten. Provet i provtag-
ningsroret kan forvaras i kylskap (2...8°C) i upp till 7 dagar eller vid rumstemperatur (max. 25°C) i
upp till 5 dagar. Férvaring i kyl ar dock att féredra.

Forvaring
Férvara provtagningsroret vid 2...25°C.

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Provuppsamlingen och éverforingen till testet ar avsedd att utféras av sjukvardspersonal i det klinis-

ka laboratoriet och/eller patientnara testning (Vardcentral). Patienten kan ocksa sjalv utfora testet, i

detta fall ska sjukvardspersonalen ge patienten adekvat vagledning.

Anvéands tillsammans med QuikRead go iFOBT kit, Art. nr. 151051.

Innehallet i provtagningsroret far inte fortaras. '

Var forsiktig sa att du inte bojer eller bryter av spetsen pa roret. °

Anvand inte provtagningsroren efter det utgangsdatum som anges pa etiketten som

aaaa-mm.

« Reagens innehaller 0,1 % formaldehyd. Kan orsaka cancer. Kan orsaka en allergisk
hudreaktion. Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning. Anvand skyddshand-
skar/skyddsklader. VID exponering eller misstanke om exponering: Stk lakarhjalp.

VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakar-
hjalp. Innehallet i behallaren lamnas till kassering enligt nationell och lokal lagstiftning. Fara

« Alla patientprover ska hanteras och kasseras som potentiellt infektiost material.

« Vid anvandning enligt god laboratoriesed, god arbetshygien och dessa bruksanvisningar bér rea-
gensen inte utgéra nagon hélsofara.

« | handelse av en allvarlig incident, vanligen rapportera det till tillverkaren eller dess representant
och/eller nationell myndighet.

DR

Revisionshistorik
Revisionshistorik kan hittas fran aidian.eu.

Se bruksanvisningen:
QuikRead go iFOBT, Art. nr. 151051
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QuikRead iFOB Sampling Set
Kat. nr. 151052

Bruksomrade

QuikRead iFOB Sampling Set brukes for a4 samle en spesifisert mengde avfering. Den fortynnede og
filtrerte avferingspreven brukes deretter som prgvemateriale til QuikRead go iFOBT, en immunokje-
misk (FIT) test. Hvert prevetakingsrer i QuikRead iFOB Sampling Set bestar av en preveoppsam-
lingspinne, fortynningsbuffer, konserveringsmiddel og et filter. Brukes kun for in vitro diagnostikk.

Instruksjoner for prevetaking

For du starter prgvesamlingen, les og felg disse instruksjonene og se de separate bildeinstruksjonene.

1. Plasser avfgringsprgven i en ren beholder eller pa et rent papir (ikke inkludert). Unnga kontakt med

vann fra toalettet nar du tar prgven. Hvis det er synlig blod i avferingspraven eller ved diaré skal du
ikke ta praven, men vente til neste avfering og ta preven fra den.

2. Skru korken av prgvetakingsreret, der pravepinnen er festet. Ta prgven ved a dreie prevepinnen
(festet til korken pa prevetakingsreret) pa tre (3) forskjellige steder i avferingspraven.

. Sett prevepinnen tilbake i provetakingsreret, og skru korken godt pa.

. Skriv pasientnummer og prevetakingsdato pa egen etikett, og fest etiketten pa prgvetakingsreret.

. Lever provetakingsraret til laboratoriet eller legen sa snart som mulig etter prevetakingen. Beskytt
provetakingsroret for skade og lekkasje under transporten. Praven i prevetakingsreret kan oppbe-
vares i kjgleskap (2 til 8°C) i opptil 7 dager eller ved romtemperatur (maks. 25°C) i opptil 5 dager.
Oppbevaring i kjgleskap er imidlertid & foretrekke.

Lagring

Prgvetakingsrerene lagres ved 2...25°C.

Advarsler og forholdsregler

+ Preveinnsamlingen og testing utferes av helsepersonell i et klinisk laboratorium eller andre omgi-
velser hvor pasientneer testing (POCT) utferes. Pasienten kan ogsa selv samle prevematerialet, i
sa fall forventes det at helsepersonell gir tilstrekkelig veiledning til pasienten.

» Brukes sammen med QuikRead go iFOBT kit, Kat. nr. 151051.

« Ikke drikk veesken i pravetakingsroret.

» Pass pa at du ikke bayer eller brekker enden av roret.

+ lkke bruk prevetakingsrer etter utlepsdatoen som er pafert etiketten med formatet \'
aaaa-mm.

Fare

o s w

* Reagens inneholder 0,1 % formaldehyd. Kan forarsake kreft. Kan gi en allergisk hud-
reaksjon. Innhent saerskilt instruks for bruk. Benytt vernehansker /vernekleer. VED
eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp. VED HUDKONTAKT:
Vask med mye vann. Ved hudirritasjon eller utslett: Sek legehjelp. Innhold leveres til
avhending i samsvar med nasjonal og lokal lovgivning.

« Alle pasientprgver bgr behandles som infeksigst avfall.

« Nar testen utfgres i henhold til god laboratoriepraksis, god hygiene og i samsvar med
pakningsvedlegget, skal reagensene som falger med i pakken ikke representere noen helsefare.

« | tilfelle en alvorlig hendelse, vennligst rapporter det til produsenten eller dennes representant og/
eller nasjonal myndighet.

Revisjonshistorikk

Se revisjonshistorikk pa aidian.eu.

Les bruksanvisningen:
QuikRead go iFOBT, Kat. nr. 151051

QuikRead iFOB Sampling Set
Varenr. 151052

Anvendelsesformal

QuikRead iFOB Sampling Set er beregnet til at indsamle en specificeret meengde affering og overfer
den fortyndede og filtrerede feecesprove, sa QuikRead go iFOBT (en faekal immunokemisk test, FIT)
kan bruges efter hensigten. Hvert provetagningsrer i QuikRead iFOB prgvetagningssaet bestar af en
preveopsamlingsstav, fortyndingsbuffer, konserveringsmiddel og et filter. Kun til in vitro diagnostisk
brug.

Provetagningsvejledning

For proveindsamlingen pabegyndes, skal du lzese og folge disse instruktioner og se de separate bil-

ledvejledninger.

1. Opsaml en faecesprove i et rent baeger eller pa et rent opsamlingspapir (ikke med). Undga kontakt
med toiletvandet under praveopsamlingen. Hvis der er synligt blod i faecespraven eller i tilfeelde af
diarré ma preven ikke tages. | stedet skal patienten vente til naeste toiletbeseg og tage preven der.

2. Skru laget af provetagningsglasset, hvori der sidder en pravetagningspind. Tag preven ved at stikke
prevetagningspinden (der sidder fast pa rerets lag) i feecesproven tre (3) forskellige steder og dreje
pinden rundt.

3. Seet prgvetagningspinden pa plads i preveglasset, og skru laget fast.

4. Skriv patient nummer og pregveindsamlingsdato pa en separat etiket, og saet etiketten pa prove-
glasset.

5. Indlevér preveglasset til klinikken eller laegen snarest muligt efter prevetagningen. Beskyt prove-
tagningsglasset mod brud og laekage under transporten. Prgveglasset med prgven kan opbevares
i keleskab (2...8°C) i op til 7 dage eller ved stuetemperatur (maks. 25°C) i op til 5 dage. Opbevaring
pa kel, er dog at foretraekke.

Opbevaring
Prgvetagningsglassene skal opbevares ved 2...25°C.

Advarsler og forholdsregler

« Prgveindsamlingen og overfarsel til testen er beregnet til at blive udfert af sundhedspersonale i det
kliniske laboratorium og patientneer test (NPT) (ogsa kendt som point of care setting). Patienten
kan ogsa selv afhente proven, i hvilket tilfeelde sundhedspersonalet forventes at give tilstreekkelig
vejledning til patienten.

« Til brug sammen med QuikRead go iFOBT kittet, Varenr. 151051.

« Drik ikke vaesken i provetagningsglasset.

« Pas pa ikke at bgje eller braekke spidsen af glasset. v

« Brug ikke prevetagningsglassene efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten i °
formatet aaaa-mm.

* Reagens indeholder 0,1 % formaldehyd. Kan fremkalde kreeft. Kan udlgse en aller-
gisk hudreaktion. Indhent saerlige anvisninger for brug. Baer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestgj. VED eksponering eller mistanke om eksponering: Seg laegehjeelp.
VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand. Ved hudirritation eller udslet:
Seg leegehjeelp. Indholdet bortskaffes i henhold til nationale og lokale bestemmelser.

« Alle patientprgver ber handteres som infektigst materiale.

« Hvis god laboratoriepraksis, gode hygiejnestandarder og brugsvejledningen fglges, ber de medfal-
gende reagenser ikke udggre en sundhedsrisiko.

« | tilfeelde af en alvorlig haendelse bedes du rapportere det til producenten eller repraesentanten og/
eller national myndighed.

Farlig

Revisionshistorik
Revisionshistorik kan findes pa aidian.eu.

Se brugsvejledning:
QuikRead go iFOBT, Varenr. 151051
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QuikRead iFOB Sampling Set
Tuotenro 151052

Kéyttotarkoitus

QuikRead iFOB Sampling Set on tarkoitettu kerddmaan tietty maéara ulostetta ja siitdmaan laimennettu
ja suodatettu ulostenayte, jotta QuikRead go iFOBT (ulosteen immunokemiallinen testi, FIT) voidaan
kayttaa tarkoitetulla tavalla. Jokainen QuikRead iFOB Sampling Set:n naytteenottoputki koostuu nayte-
tikusta, laimennuspuskurista, sailéntédaineesta ja suodattimesta. Vain in vitro -diagnostiikkaan.

Néytteenotto-ohjeet

Lue ja noudata naita ohjeita seka tutustu erilliseen kuvalliseen ohjeeseen ennen naytteenoton aloit-

tamista.

1. Ota pieni maara ulostetta puhtaaseen astiaan tai puhtaalle wc-paperille (ei sisally). Valta koske-
mista wc:n veteen ndytetta ottaessasi. Ala ota naytetta ripuliulosteesta tai ulosteesta, jossa nakyy
verta, vaan jaté naytteenotto seuraavaan ulostuskertaan.

2. Kierra auki nayteputken korkki, jossa on naytetikku. Keraa nayte nayteputken naytetikulla paina-
malla tikku saman ulostenaytteen kolmeen (3) eri kohtaan.

3. Pane naytetikku takaisin nayteputkeen ja kierra korkki tiukasti kiinni.

4. Kirjoita potilasnumero ja naytteenottopdiva erikseen annettuun etikettiin ja kiinnita etiketti nayte-
putkeen.

5. Palauta néayteputki laboratorioon tai 1aakarille mahdollisimman pian naytteenoton jalkeen. Varmis-
ta, ettei naytteenottoputki rikkoudu tai vuoda kuljetuksen aikana.Ulostenaytetta voidaan sailyttaa
nayteputkessa jadkaapissa (2...8°C) enintédan 7 paivaa tai huoneenlammaossa (enintdan 25°C:ssa)
enintdan 5 paivaa. Naytteen sailytys jaakaappilampdtilassa on suositeltavampaa.

Sailytys

Nayteputket sailytetdan 2...25°C:ssa.

Varoituksia ja huomautuksia

« Naytteenotto ja testiin siirto on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon seka kliinisiin
laboratorioihin etta vieritestaukseen. Potilas voi myds itse ottaa naytteen, jolloin terveydenhuollon
ammattilaisen odotetaan ohjaavan potilasta riittavasti.

» Kaytetdan yhdessa QuikRead go iFOBT -reagenssipakkauksen kanssa, Tuotenro 151051.

« Ala juo ndyteputken nestetta.

« Varo, ettei putken karki vaanny tai rikkoudu.

- Ala kayta naytteenottoputkia viimeisen kayttdpaivan jalkeen. Viimeinen kayttdpaiva on
merkitty ndytteenottoputkien etiketteihin muodossa vuosi-kk.

* Reagenssi siséltéda 0,1 % formaldehydia. Saattaa aiheuttaa syopaa. Saattaa aiheuttaa
allergisen ihoreaktion. Lue erityisohjeet ennen kayttoa. Kayta suojakasineitad/suoja-
vaatetusta. Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu laakariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella. Jos iimenee ihoéarsy-
tysté tai ihottumaa: Hakeudu la&kariin. Havita sisalté kansallisten/paikallisten méaa-
raysten mukaisesti.

« Kaikkia potilasnaytteita tulee kasitella ja ne tulee havittaa kuten biologinen, mahdollisesti tartunta-
vaarallinen jate.

« Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellista haittaa, jos sita kaytetaan kayttdohjeiden mukaisesti nou-
dattaen hyvaa tyohygieniaa ja hyvia laboratoriotydskentelyn periaatteita (GLP = Good Laboratory
Practice)

« Jos kyseessa on vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmi
selle viranomaiselle.
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Versiohistoria
Versiohistoria on I10ydettavissa osoitteesta aidian.eu.

Lue kayttéohjeet:
QuikRead go iFOBT, Tuotenro 151051

QuikRead iFOB Sampling Set
Kat. sz. 151052

Tervezett cél

A QuikRead iFOB Sampling Set mintagyjtét meghatarozott mennyiségii székletminta gy(jtésére és
a székletminta vivéanyag altali higitasara és sziirésére szantak, hogy lehetévé tegyék a QuikRead go
iFOBT (székletimmunokémiai teszt, FIT) rendeltetésszerii hasznalatat. A QuikRead iFOB Sampling Set
mintagyjté minden csdve egy mintagydijté hengerbdl, higitdpufferbél, tartositdszerbél és egy sziirébol
all. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Mintavételi utasitasok

Amintagy(jtés megkezdése el6tt olvassa el és kovesse ezeket az utasitasokat, és olvassa el a kiilonalld

képes utasitasokat.

1. Helyezzen székletmintat egy tiszta tartalyba vagy tiszta papirra (nem biztositott). A mintavétel soran
kerilje el a WC-ben |évé vizzel valé érintkezést. Ha a székletmintan vér lathaté vagy hasmenés
all fenn, ne vegyen mintat, hanem varja meg a kévetkez6 székletet, és azt hasznalja fel mintavétel
céljara.

2. Csavarja le a mintavételi palcat tartalmazé mintavételi kémcsé tetejét. A mintavételhez a kémcsé
kupakjahoz rogzitett mintavételi palcat harom (3) kilénb6zé helyen forgassa meg a székletminta
felszinén.

. Helyezze vissza a mintavételi palcat a mintavételi kémcsébe, és er6sen csavarja ra a kupakot.

. Irja fel egy kiilon cimkére a paciens szamat és a mintavétel datumat, és azt ragassza a mintavételi
kémcsore.

5. A mintavétel utan a lehet6 leghamarabb juttassa vissza a mintavételi kémcsovet a laboratériumba
vagy az orvoshoz. Szallitas soran védje a mintavételi kémcsdvet téréstdl vagy szivargastol. A min-
tavételi cs6ben Iév6 minta hiitészekrényben (2...8°C hémeérsékleten) legfeljebb 7 napig, szobahé-
mérsékleten (legfeljebb 25°C hémérsékleten) legfeljebb 24 éraban tarolhaté. El6nydsebb azonban
a hltészekrényben valé tarolas.
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Tarolas
A kémcsoveket tarolja 2...25°C-on.

dések

Figyel és Ovir

+ A minta gy(jtésének és annak vizsgalatba térténé bevonasanak szandéka az, hogy a klinikai la-

boratériumi és a betegkézeli vizsgalatokat (NPT: near-patient testing) elvégz6 szakemberek alkal-

mazzak (mas néven POCT: point of care testing) az eljarast. A paciens sajat maga is begydijtheti

a mintat, ebben az esetben az egészségligyi szakembert6l elvarhatd, hogy megfelelé dtmutatast

adjon a betegnek.

A QuikRead go iFOBT (Kat. sz. 151051) készlettel valé hasznalatra ajanlott.

Ne igyon a kémcsében talalhaté folyadékbol! '

Vigyazzon, hogy ne gorbitse el vagy ne torje el a kémcso végét.

Ne haszndlja a kémcsoveket a cimkén jelzett felhasznalhatdsagi id6 (év-hénap) utan.

A reagens 0,1% formaldehydot tartalmaz. Rakot okozhat. Allergias bdrreakciot valt-

hat ki.Hasznalat elétt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilénleges utasitasokat.

Véddkesztyl/védéruha hasznélata kételezd. Expozicié vagy annak gyanuja esetén:

orvosi ellatast kell kérni. HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel. Bérirritacio vagy

kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni. A tartalom elhelyezése hulla-

dékként: az orszagos és a helyi eléirasoknak megfelel6éen.

«  Valamennyi reagens és tesztanyag likvidalasat a hatalyos orszagos és helyi jogsza-
balyok szerint kell végrehajtani.

«  Minden vizsgalati mintat kezeljen koriltekintéssel, potencionalisan fert6z6 anyagként.

« Amennyiben betartjak a laboratériumi tevékenység szabalyait (GLP-Good Laboratory Practice),
valamint a munkahigiéniai szabalyokat és kovetik a hasznalati utasitasban leirtakat, a reagensek
nem veszélyeztethetik az egészséget.

« Sulyos esemény esetén jelezze azt a gyartonak vagy képvisel6jének és / vagy nemzeti hatdsag-
nak.

Veszély

Reviziés el6zmények
A mddositasi elézmények az aidian.eu oldalon talalhatok.

Lasd a hasznalati utasitast:
QuikRead go iFOBT, Kat. sz. 151051
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