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

2       Inhalt des Kits
• Probenkollektor                 • Stuhlsammelpapier                 • Gebrauchsanweisung

Reagenz Zusammensetzung
Salzlösung, 1 g/l BSA, 0,095% Natriumazid

Lagerung
Lagerung bei     2 – 30 °C: Bis zum Ablaufdatum

3       Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
   •   Für den In-Vitro Diagnostik Gebrauch.

   •   Nicht verschlucken.

   •   Kontakt mit Haut und Schleimhäuten vermeiden.

   •   Enthält Natriumazid als Konservierungsmittel (0,095%).

   •   Kit-Komponenten nicht über das jeweilige Ablaufdatum hinaus benutzen.

   •   Material / Proben möglicherweise infektiös.

4       Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen lokalen Vorschriften.

5       Probenmaterial, Sammlung und Lagerung
Probenmaterial
Stuhl

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

Korrekte Verwendung des Sticks:

                   RICHTIG           FALSCH         FALSCH
                   Einkerbung           Zuviel Stuhl!                          Nicht genug Stuhl!
                   gefüllt mit           Überschuss mit         Einkerbung muss
                   Stuhl           saugfähigem         mit Stuhl gefüllt
            Tuch abwischen         sein!

Probenlagerung
Nach der Probensammlung kann der Probenkollektor für 10 Tage bei 2 – 8 °C ge-
kühlt oder für 7 Tage bei 20 – 25 °C ungekühlt gelagert werden. Temperaturen von 
30 °C und darüber können das Testergebnis beeinflussen.

6     Abarbeitung

1.        Trägerfolie von den 2 Klebeflächen des Stuhlsammelpapiers lösen

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 verschließen

7.        Probenkollektor kräftig schütteln

8.        Probe und Stuhlsammelpapier entsorgen

9.        Label ausfüllen und Probenkollektor in den nächsten Tagen in die Arztpraxis 
           mitnehmen. Probenlagerung beachten!

7     Vigilanz

Schwerwiegende Vorfälle in Verbindung mit dem Produkt müssen an den Hersteller 
und die zuständigen lokalen Behörden gemeldet werden.
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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 für
Sufficient for

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use

Hersteller
Manufacturer

C

Konform mit der europ. Verordnung 2017/746
über In-vitro-Diagnostika
Conformity to the European regulation 2017/746
on in vitro diagnostic medical devices
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1       Intended use
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

3       Warnings and 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:

                   CORRECT             WRONG           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“

6.        Screw the stick into the sample collector and close tightly

7.        Shake sample collector vigorously

8.        Dispose of the sample and stool collection paper

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

7     Vigilance

Severe incidents in connection to the device have to be reported to the manufactu-
rer and the responsible local authorities.
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1       Utilisation prévue
Collecteur d‘échantillons conçu pour le prélèvement et la conservation d‘échantil-
lons de selles humaines destinés au diagnostic in vitro avec le kit de test Eurolyser 
iFOB (ST0200) sur l‘analyseur smart ou CUBE.

2       Contenu de kit

• Collecteur d‘échantillons     • Papier de prélèvement de selles     • Mode d‘emploi

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

Conservation
Stockage à     2 – 30 °C: Jusqu‘à la date de péremption

3       Avertissements et précautions
   •   Pour un usage de diagnostic in-vitro.
   •   Ne pas avaler.
   •   Éviter tout contact avec la peau et les muqueuses.
   •   Contient de l‘azide de sodium comme conservateur (0,095%).
   •   Ne pas utiliser les composants du kit au-delà de leur date de péremption
        indiquée sur l‘étiquette.
   •   Matériel / échantillons potentiellement infectieux.

4       Élimination
Veuillez vous référer aux exigences légales locales.

5       Matériel, prélèvement et stockage des échantillons
Matériau de l‘échantillon
Fèces

Prélèvement de l‘échantillon
Prélever des échantillons de fèces en suivant les procédures standard uniquement 
avec le collecteur d‘échantillons.

Utilisation correcte du bâtonnet:

                   CORRECT             FAUX            FAUX
                   L‘encoche             Trop de selles!                      Pas assez de
                   est remplie             Essuyez l‘exces           selles! L‘encoche
                   de selles             avec un tissu           doit être remplie
              absorbant           de selles

Stockage de l‘échantillon
Après avoir prélevé l‘échantillon, le collecteur peut être conservé au réfrigérateur 
à 2 – 8 °C pendant 10 jours ou à 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 côtés des toilettes

3.        Prélevez l‘échantillon de selles

4.        Dévissez le bouchon du collecteur d‘échantillons et retirez le bâtonnet

5.        Insérez le bâtonnet dans l‘échantillon de selles à 5 ou 6 positions différentes  
           pour assurer un prélèvement homogène Note: Voir le point 5 „Utilisation 
           correcte du bâtonnet“

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

7.        Secouez vigoureusement le collecteur d‘échantillons

8.        Jetez l‘échantillon et le papier de collecte des selles

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

7     Vigilance

Les incidents graves liés à l‘appareil doivent être signalés au fabricant et aux autor-
ités locales compétentes.
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1       Zamýšlené použití
Sběrač vzorků určený pro odběr a skladování vzorků lidské stolice určených pro 
diagnostické použití in vitro s testovací sadou Eurolyser iFOB (ST0200) na analy-
zátoru smart nebo CUBE.

2       Obsah sady
• Sběrač vzorků                      • Sběrný papír na stolici                   • Návod k použití

Složení činidla
Fyziologický roztok, 1 g/l BSA, 0,095 % azid sodný

Skladování
Skladovat při     2 – 30 °C: Do data expirace

3       Varování a bezpečnostní opatření
   •   Pro diagnostické použití in vitro.

   •   Nepolykat.

   •   Zabraňte kontaktu s pokožkou a sliznicemi.

   •   Obsahuje azid sodný jako konzervační látku (0,095%).

   •   Komponenty soupravy nepoužívejte po datu exspirace na štítku.

   •   Potenciálně infekční materiál/vzorky.

4       Likvidace
Seznamte se prosím s místními zákonnými požadavky.

5       Vzorek materiálu, odběr a skladování
Vzorek materiálu
Stolice

Odběr vzorků
Vzorky stolice odebírejte standardními postupy pouze pomocí sběrače vzorků.

Správné použití tyčinky:

                   SPRÁVNĚ             ŠPATNĚ           ŠPATNĚ
                   Zářez je             Příliš mnoho                         Nedostatečné
                   naplněn             stolice! Přebytek           množství stolice!  
                   stolicí             setřete savým           Zářez musí být
              papírem                                naplněný stolicí

Skladování vzorků
Po odběru vzorku lze sběrač vzorků skladovat v chladničce při 2 – 8 °C po dobu 
10 dnů nebo při 20 – 25 °C po dobu 7 dnů. Teploty 30 °C a vyšší mohou ovlivnit 
výsledek testu.

6     Postup

1.        Odkryjte 2 lepicí proužky sběrného papíru na stolici

2.        Přilepte papír na obě strany toalety

3.        Odeberte vzorek stolice

4.        Odšroubujte uzávěr sběrače vzorků a vyjměte tyčinku

5.        Vložte tyčinku do vzorku stolice v 5 až 6 různých polohách, abyste zajistili  
           homogenní odběr. Poznámka: Viz bod 5 „Správné použití tyčinky“

6.        Zašroubujte tyčinku do sběrače vzorků a pevně uzavřete

7.        Sběrač vzorků silně protřepejte

8.        Zlikvidujte vzorek a papír na odběr stolice

9.        Vyplňte štítek a během následujících dnů vraťte sběrač vzorků do své praxe. 
           Dbejte prosím na skladování vzorků!

7     Upozornění

Závažné události v souvislosti se zařízením je třeba hlásit výrobci a odpovědným 
místním úřadům.
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Attention!
Upozornění!

Usage unique
Na jedno použití

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Diagnostické zdravotnické zařízení in vitro

Numéro de catalogue
Katalogové číslo

Numéro de lot
Číslo šarže

Date limite d‘utilisation (date de péremption)
Spotřebujte do (datum exspirace)

Limitation de température
Omezení teploty

Suffisante pour
Vhodné pro

Consulter le mode d‘emploi
Přečtěte si návod k použití

Fabricant
Výrobce
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Conformité au règlement européen 2017/746 sur 
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
Shoda s evropským nařízením 2017/746 o diagno-
stických zdravotnických prostředcích in vitro


