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Achtung!
Caution!

Einmalanwendung
Single use

In-vitro Diagnostikum
In vitro diagnostic medical device

Katalognummer
Catalogue number

Lot Nummer
Lot number

Verwendbar bis (Ablaufdatum)
Use by (Expiry date)

Temperaturbegrenzung
Temperature limitation

Ausreichend fiir
Sufficient for

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use

Hersteller
Manufacturer
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Konform mit der europ. Verordnung 2017/746
Uber In-vitro-Diagnostika

Conformity to the European regulation 2017/746
on in vitro diagnostic medical devices
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Eurolyser Diagnostica GmbH
Bindergasse 3
5020 Salzburg/Austria

Tel. +43 (0)662 / 43 21 00
Fax +43 (0)662 / 43 21 00-50
www.eurolyser.com

iFOB sample collector Deutsch

1 Verwendungszweck

Fir die In-vitro Untersuchung bestimmter Probenkollektor zur Sammlung und Auf-
bewahrung von aus dem menschlichem Kérper stammenden Stuhlproben mit dem
Eurolyser iFOB Testkit (ST0200) am smart oder CUBE Analyser.

2 Inhalt des Kits

« Probenkollektor « Stuhlsammelpapier * Gebrauchsanweisung

R Z un

Salzlésung, 1 g/l BSA, 0,095% Natriumazid

Lagerung
Lagerung bei  2- 30 °C:

3 Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

« Fur den In-Vitro Diagnostik Gebrauch.

Bis zum Ablaufdatum

Nicht verschlucken.

Kontakt mit Haut und Schleimh&uten vermeiden.

Enthéalt Natriumazid als Konservierungsmittel (0,095%).

Kit-Komponenten nicht Giber das jeweilige Ablaufdatum hinaus benutzen.

Material / Proben méglicherweise infektios.

4 Entsorgung

Bitte beachten Sie die jeweiligen lokalen Vorschriften.

5 Probenmaterial, Sammlung und Lagerung

Probenmaterial
Stuhl

Probensammlung
Stuhlproben ausschlieRlich mit dem entsprechenden Probenkollektor und unter Ein-
haltung von Standardprozeduren sammeln.

Korrekte Verwendung des Sticks:

57| RICHTIG {57 FALsCH 7| FALsCH
Einkerbung Zuviel Stuhl! Nicht genug Stuhl!
gefiillt mit Uberschuss mit Einkerbung muss
Stuhl saugfahigem mit Stuhl gefiillt

Tuch abwischen ! sein!

Probenlagerung

Nach der Probensammlung kann der Probenkollektor fiir 10 Tage bei 2 — 8 °C ge-
kihlt oder fiir 7 Tage bei 20 — 25 °C ungekihlt gelagert werden. Temperaturen von
30 °C und darliber kdnnen das Testergebnis beeinflussen.

6 Abarbeitung

1. Tragerfolie von den 2 Klebeflachen des Stuhlsammelpapiers l6sen

2. Papier auf beide Seiten der Toilette kleben

3. Stuhlprobe sammeln

4. Kappe des Probenkollektors abschrauben und Stick herausnehmen

5. Stick 5 — 6 x an verschiedenen Stellen der Stuhlprobe eintauchen um homo-
gene Probe zu erhalten. Siehe: Punkt 5 ,Korrekte Verwendung des Sticks*

6. Stick in den Probenkollektor geben und fest verschlieBen

7. Probenkollektor kraftig schiitteln

8. Probe und Stuhlsammelpapier entsorgen

9. Label ausfiillen und Probenkollektor in den néchsten Tagen in die Arztpraxis

mitnehmen. Probenlagerung beachten!

Schwerwiegende Vorfélle in Verbindung mit dem Produkt miissen an den Hersteller

und die zustandigen lokalen Behdrden gemeldet werden.

-08: Erste Version

iFOB sample collector

1 Intended use

English

Sample collector designed for the collection and storage of human stool samples
destined for in-vitro diagnostic use with the Eurolyser iFOB test kit (ST0200) on the
smart or CUBE analyser.

2 Kit content

« Sample collector « Stool collection paper « Instructions for use
Reagent composition

Saline buffer, 1 g/l BSA, 0.095% sodium azide

Storage

Storage at  2- 30 °C: Until expiration date

Warnings precautions

« For in-vitro diagnostic use.

Do not swallow.

Avoid contact with skin and mucous membranes.

Contains sodium azide as preservative (0.095%).

Do not use kit components beyond their labeled expiry date.

Potential infectious material / samples.

4 Disposal

Please refer to local legal requirements.

5 Sample material, collection and storage

Sample material
Faeces

Sample collection
Collect faeces samples using standard procedures only with the sample collector.

Correct use of the stick:

{55 correcT 57| wronG 57| wronG
Notch is Too much stool! Not enough stool!
filled with Wipe away Notch must be
stool excess with filled with stool
absorbant
tissue

Sample storage

After collecting the sample, sample collector can be stored refrigerated at 2 — 8 °C
for 10 days or at 20 — 25 °C for 7 days. Temperatures of 30 °C and above can affect
the test result.

6 Procedure

1. Uncover the 2 adhesive stripes of the stool collection paper

2. Stick the paper onto both sides of the toilet

3. Collect the stool sample

4. Unscrew the cap of the sample collector and remove the stick

5. Insert the stick into stool sample at 5 to 6 different positions to ensure a

homogeneous sampling Note: See point 5 ,Correct use of the stick“
Screw the stick into the sample collector and close tightly

Shake sample collector vigorously

Dispose of the sample and stool collection paper

Fill out the label and return the sample collector to your practise within the
next days. Please mind the sample storage!

Vigilance

Severe incidents in connection to the device have to be reported to the manufactu-
rer and the responsible local authorities.

Technical details subject to change without notice; changelog 2021-11-08: first version
Doc 79a61f48-56e4-4d5b-80b2-6ecc55360d05:!
latest revision: V1; date of print: 2021-11-08
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- Frangais

Attention!
Upozornéni!

- Cesky

Usage unique
Na jedno pouziti

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Diagnostické zdravotnické zafizeni in vitro

Numéro de catalogue
Katalogové &islo

Numero de lot
Cislo arze

Date limite d'utilisation (date de péremption)
Spotrebujte do (datum exspirace)

Limitation de température
Omezeni teploty

Suffisante pour
Vhodné pro

Consulter le mode d‘emploi
Prectéte si navod k pouziti
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Fabricant
Vyrobce
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Conformité au réglement européen 2017/746 sur
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
Shoda s evropskym nafizenim 2017/746 o diagno-
stickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Eurolyser Diagnostica GmbH

5020 Salzburg/Austria

Tel. +43 (0)662 / 43 21 00
Fax +43 (0)662 / 43 21 00-50
www.eurolyser.com

Les détails techniques peuvent étre modifiés

iFOB sample collector Frangais

Collecteur d'échantillons congu pour le prélévement et la conservation d‘échantil-
lons de selles humaines destinés au diagnostic in vitro avec le kit de test Eurolyser
iFOB (ST0200) sur I'analyseur smart ou CUBE.

2 Contenu de kit

« Collecteur d‘échantillons  « Papier de prélevement de selles  + Mode d‘emploi

Composition du réactif
Tampon salin, 1 g/l de BSA, 0,095% d‘azide de sodium

Conservation
Stockagea 2-30 °C: Jusqu'‘a la date de péremption

3 Avertissements et précautions

« Pour un usage de diagnostic in-vitro.
* Ne pas avaler.

Eviter tout contact avec la peau et les muqueuses.

Contient de I'azide de sodium comme conservateur (0,095%).

Ne pas utiliser les composants du kit au-dela de leur date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

Matériel / échantillons potentiellement infectieux.

4  Elimination

Veuillez vous référer aux exigences légales locales.

5 Matériel, prélevement et stockage des échantillons
Matériau de I‘échantillon
Feces

Prélévement de I‘échantilion
Prélever des échantillons de féces en suivant les procédures standard uniquement
avec le collecteur d'échantillons.

Utilisation correcte du batonnet:

&7 cCorRRECT 57 FAUX 57 FAUX
L‘encoche Trop de selles! Pas assez de
est remplie Essuyez I'exces selles! L'encoche
de selles avec un tissu doit étre remplie
absorbant de selles

Stockage de I‘échantillon

Aprés avoir prélevé I'échantillon, le collecteur peut étre conservé au réfrigérateur
a2 -8 °C pendant 10 jours ou & 20 — 25 °C pendant 7 jours. Des températures de
30 °C et plus peuvent affecter le résultat du test.

6 Procédure

1. Découvrez les 2 bandes adhésives du papier de collecte des selles

2. Collez le papier sur les deux cotés des toilettes

3. Prélevez I'échantillon de selles

4. Dévissez le bouchon du collecteur d'échantillons et retirez le batonnet

5. Insérez le batonnet dans I‘échantillon de selles a 5 ou 6 positions différentes
pour assurer un prélévement homogéne Note: Voir le point 5 ,Utilisation
correcte du batonnet*”

6. Vissez le batonnet dans le collecteur d‘échantillons et fermez hermétique-
ment

7. Secouez vigoureusement le collecteur d‘échantillons

8. Jetez I'échantillon et le papier de collecte des selles

9. Remplissez I'étiquette et renvoyez le collecteur d'échantillons a votre cabinet
dans les jours qui suivent. Veuillez faire attention a la conservation des
échantillons!

Les incidents graves liés a I'appareil doivent étre signalés au fabricant et aux autor-
ités locales compétentes.

sans préavis:
Doc-ID: 79a61f48-56e4-4d5b-80b: 60d05:;
derniére révision: V1; date d'impression: 2021-11-08

changelog 2021-11-08: 1ére version;

iFOB sample collector Cesky

1 Zamyslené pouziti

Sbéra¢ vzorkl uréeny pro odbér a skladovani vzorkl lidské stolice uréenych pro
diagnostické pouziti in vitro s testovaci sadou Eurolyser iFOB (ST0200) na analy-
zatoru smart nebo CUBE.

2 Obsah sady

« Sbérac vzorka « Sbérny papir na stolici « Navod k pouziti
Slozeni ¢inidla
Fyziologicky roztok, 1 g/l BSA, 0,095 % azid sodny

Skladovani
Skladovat pfi  2—30 °C: Do data expirace

3 Varovani a bezpe¢nostni opatreni

« Pro diagnostické pouziti in vitro.

Nepolykat.

Zabraiite kontaktu s pokozkou a sliznicemi.

Obsahuje azid sodny jako konzervaéni latku (0,095%).

Komponenty soupravy nepouzivejte po datu exspirace na $titku.

Potencialné infekéni material/vzorky.

4 Likvidace

Seznamte se prosim s mistnimi zakonnymi pozadavky.

5 Vzorek materialu, odbér a skladovani

Vzorek materialu
Stolice

Odbér vzorku
Vzorky stolice odebirejte standardnimi postupy pouze pomoci sbérace vzorku.

Spravné pouziti tycinky:

55| sPRAVNE {5 sPATNE ) $PATNE
Zatez je P¥ilis mnoho Nedostate¢né
naplnén stolice! Prebytek mnozstvi stolice!
stolici setfete savym Zatez musi byt
papirem naplnény stolici

Skladovani vzork(

Po odbéru vzorku Ize sbéra¢ vzorku skladovat v chladni¢ce pfi 2 — 8 °C po dobu
10 dnti nebo pii 20 — 25 °C po dobu 7 dnt. Teploty 30 °C a vy$si mohou ovlivnit
vysledek testu.

6 Postup

-

Odkryjte 2 lepici prouzky sbérného papiru na stolici
Prilepte papir na obé strany toalety
Odeberte vzorek stolice

Odsroubujte uzavér sbérace vzorkl a vyjméte tycinku

L T o

VloZte ty¢inku do vzorku stolice v 5 az 6 riznych polohach, abyste zajistili
homogenni odbér. Poznamka: Viz bod 5 ,Spravné pouZziti tycinky“

Zasroubuijte ty¢inku do sbérace vzorku a pevné uzaviete
Sbéra¢ vzorku silné protrepejte

Zlikvidujte vzorek a papir na odbér stolice

© »®» N o

Vyplrite titek a béhem nasledujicich dnt vratte sbéra¢ vzorkl do své praxe.
Dbejte prosim na skladovani vzorkd!

Upozornéni

Zavazné udalosti v souvislosti se zafizenim je tfeba hlasit vyrobci a odpovédnym
mistnim ufaddm.

technické podrobnosti se mohou zménit bez upozornéni; seznam zmén 2021-11-08: prvni verze;

Doc-ID: 79a61f48-56e4-4d5b-80b2-6ecc55360d05;
aktualni verze: V1; datum tisku: 2021-11-08
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