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ISTRUZIONI PER L'USO

Chorus
Coprocollect

Dispositivo per il prelievo di feci accessorio al
test Chorus Calprotectin

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Dispositivo monouso per il prelievo e la raccolta del

quantitativo di feci richiesto per I'esecuzione del test
Chorus Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

2. INTRODUZIONE
Il dispositivo per il prelievo di feci permette di raccogliere il
quantitativo necessario per l'esecuzione del test Chorus
Calprotectin direttamente dal contenitore primario senza dover
effettuare la pesata del campione.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo & costituito da una provetta contenente la
soluzione di estrazione ed un’astina sagomata con sette
scanalature radiali per la raccolta del campione. L'estremita
superiore del dispositivo € composta da due parti removibili con
rotazioni opposte. Il tappo a vite (bianco) collegato all'astina
viene rimosso ruotandolo in senso antiorario; I'imbuto (verde),
utile per trattenere le impurita piu grossolane, pud essere
rimosso insieme al tappo bianco ruotandolo in senso orario.
Dopo aver effettuato questa procedura, il campione puo essere
trasferito nella provetta di raccolta.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Attendere che i campioni di feci raggiungano Ila
temperatura ambiente (18-30°C) prima di effettuare il
prelievo.

Il prodotto utilizzato, deteriorato o scaduto deve essere
trattato come residuo infetto, quindi smaltito in accordo
alle disposizioni di leggi vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Il materiale di origine umana deve essere considerato
potenzialmente infetto. Tutti i campioni devono essere
maneggiati secondo le norme di sicurezza normalmente
adottate in laboratorio.
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2. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel
maneggiare i campioni.

3. Lavare accuratamente le mani dopo I'utilizzo.

4. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona
sia stata asciugata. Tutti i materiali utilizzati per
decontaminare eventuali versamenti accidentali, compresi
guanti, devono essere scartati come rifiuti potenzialmente
infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche

1. Riporre i dispositivi non utilizzati nella confezione
primaria.

Verificare che il dispositivo sia correttamente chiuso.

Non utilizzare dispositivi rotti o comunque danneggiati.
Non utilizzare i dispositivi dopo la data di scadenza.
Adottare tutte le precauzioni volte ad evitare
contaminazione del prodotto durante il suo utilizzo.

abowmn

5. COMPOSIZIONE
La confezione ¢ sufficiente per 20 determinazioni (REF| 86602).

La confezione & sufficiente per 40 determinazioni (REF
86602/40).

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o Vortex

o  Agitatore per provette

e Centrifuga

e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-100 pl.

Guanti monouso

Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C.

La data di scadenza é riportata sull’etichetta esterna della
confezione.

7.  TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

1. I dispositivo di raccolta contenente le feci deve essere
conservato a 2-8°C e trattato entro le 48 ore successive al
prelievo (vedi capitolo 8 Procedimento).

2. Se é necessario trasferire il dispositivo contenente le feci
dal centro di raccolta al laboratorio di analisi, i campione
deve essere messo in un contenitore termico refrigerato
solo se il tempo di consegna & superiore a 60 minuti.
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3. L'estratto fecale pud essere conservato a 2-8°C per un
massimo di 4 giorni oppure congelato a -20°C in accordo
con le Istruzioni per I'Uso del kit Chorus Calprotectin.

4. In caso di temporanea assenza del dispositivo mantenere
le feci nel contenitore primario sterile per non oltre 7 giorni
a 2-8°C. Per periodi superiori congelare a -20°C.

8. PROCEDIMENTO

Procedura per la raccolta delle feci

Modalita di prelievo standard per feci di consistenza normale:

1. Per raccogliere un campione di feci estrarre I'astina del
dispositivo ruotando il tappo a vite bianco in senso
antiorario.

2. Immergere la parte sagomata dell’astina nel campione di
feci.

3. Ruotare ripetutamente I'astina nel campione di feci finché
tutte le scanalature siano riempite di materiale fecale.

4, Prima di inserire l'astina nel dispositivo, rimuovere
I'eccesso grossolano di materiale ruotando l'astina sulla
parete interna del contenitore primario delle feci.

5. Inserire completamente I'astina sagomata, con materiale
fecale, allinterno della provetta contenente il liquido di
estrazione e ruotare il tappo in senso orario fino alla
completa chiusura tenendo fermo I'imbuto (verde) in modo
da evitarne l'apertura.

Modalita di prelievo per feci dure (difficolta di introdurre I'astina

sagomata nel campione):

1. Trasferire 50-100 pl di soluzione fisiologica salina
allinterno del contenitore di feci.

2. |l contenitore con le feci e la soluzione fisiologica deve
rimanere a temperatura ambiente per almeno 60 minuti.

3. Procedere dal punto 2 secondo la modalita di prelievo
standard per feci di consistenza normale.

Modalita di prelievo per feci liquide o comunque di consistenza

tale da non poter essere raccolte con il dispositivo:

1. E necessario avere a disposizione una pipetta da
laboratorio.

2. Questa modalita richiede che venga prelevato un
campione di 56 l di feci liquide.

3. Estrarre lastina sagomata e [limbuto (verde) del
dispositivo ruotando 'imbuto in senso orario.

4. Dispensare direttamente le feci liquide allinterno del
dispositivo di raccolta.

5. Reinserire completamente l'astina sagomata allinterno
della provetta e ruotare 'imbuto (verde) in senso antiorario
fino alla completa chiusura.

Modalita di prelievo per campioni di feci congelati:

1. Se il campione & stato congelato, lasciare che raggiunga
la temperatura ambiente prima di procedere al prelievo
con il dispositivo.

2. Procedere dal punto 2 secondo la modalita di prelievo
standard per feci di consistenza normale.
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Procedura per il laboratorio

1. La procedura descritta qui di seguito si applica a tutti i
campioni prelevati con qualsiasi modalita operativa
descritta in precedenza.

2. Agitare il dispositivo con un vortex per 60 secondi per
omogeneizzare bene il contenuto prelevato.

3. Mettere il dispositivo su un agitatore a rulli per provette ed
agitare per 20 minuti.

4. Ripetere i passaggi 2 e 3 per tutti i campioni da preparare

5. Alla fine dellagitazione togliere il tappo a vite (bianco) e
I'imbuto (verde) ruotando I'imbuto in senso orario.

6. Chiudere la provetta con il tappo in dotazione e
centrifugarla per almeno 10 minuti a 5000 rpm.

7. Al termine della centrifugazione, prelevare il surnatante
facendo attenzione di non toccare I'eventuale pellet adeso
sul fondo e trasferirlo in una provetta pulita.

8. L'estratto fecale & pronto per essere analizzato secondo
quanto indicato nelle istruzioni per 'uso dei kit Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

Contattare il Scientific Support in caso di problema:

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)

ltaly
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Coprocollect

Device for stools collection, for use with the
Chorus Calprotectin test

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Disposable device for the collection of the amount of

stools required to perform the Chorus Calprotectin test
(REF 86600-86600/C03-86601).

2. INTRODUCTION
The device for stools collection allows to collect the amount
necessary to perform the Chorus Calprotectin test directly from
the primary container without weighing the sample.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The device consists of a tube containing the extraction solution
and a stick shaped with seven radial grooves for the sample
collection. The upper end of the device consists of two
removable parts having opposite rotations. The screw cap
(white), connected to the stick, is removed by turning it in anti-
clockwise direction; the funnel (green), used to retain the
coarsest stool impurities, can be removed with the white screw
cap by turning it clockwise.

After performing this procedure, the sample can be transferred
into the collection tube.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

Wait until stools samples reach room temperature (18-
30°C) before collecting the samples.

The product, once used or expired or in case of
deterioration, must be treated as infectious residuals and
eliminated according to law.

Health and Safety Information

1. All material of human origin must be handled as potentially
infectious. All the samples must be handled according to
the safety precautions normally adopted in laboratory
practice.

2. Wear disposable gloves and eye protection while handling
specimens.

3. Wash hands thoroughly after use.
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4. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1% sodium
hypochlorite before work is continued. Sodium hypochlorite
should not be used on acid-containing spills unless the spill
area is first wiped dry. Materials used to clean spills,
including gloves, should be disposed of as potentially
biohazardous waste. Do not autoclave materials containing
sodium hypochlorite.

Analytical Precautions
Place the unused devices in the primary package.

1

2. Verify that the device is correctly closed.

3. Do not use broken or damaged devices.

4. Do not use the devices after the expiry date.

5. Adopt all the precautions to avoid contamination of the
product during its use.

5. COMPOSITION
The package is sufficient for 20 determinations (REF] 86602).

The package is sufficient for 40 determinations (REF|
86602/40).

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

o Vortex

o Shaker for tubes

e  Centrifugal machine

e Micropipettes for the accurate collection of 50-100 pl
volumes

Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS
Reagents must be stored at 2/8°C.

The expiry date is printed on the external label of the
package.

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

1. The collection device containing the stools sample must be
stored at 2-8°C and processed within 48 hours after
collection (see chapter 8 Procedure).

2. In case of transfer of the device containing the stools
sample from the collection center to the laboratory, the
sample needs to be stored in a refrigerated thermal
container only if the delivery requires more than 60 minutes.

3. The faecal extract may be stored for a maximum of 4 days
at 2/8°C or frozen at —20°C in accordance with the
Instructions for Use of the Chorus Calprotectin kit.

4. In case of temporary unavailability of the device, maintain
the stools sample in a sterile primary container at 2-8°C for
a maximum of 7 days. For longer periods freeze at -20°C.

8. PROCEDURE

Procedure for stools collection
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Sampling procedure for faeces of normal consistency:

1. To collect a stools sample pull out the shaped stick by
turning the white screw-cap in anti-clockwise direction.

2. Dip the shaped stick in the stools sample.

3. Repeatedly rotate the stick in the stools sample until all
the grooves are filled with faecal material.

4. Before inserting the stick into the device, remove the
faecal material in excess by rotating the stick on the
internal wall of the primary container.

5. Fully insert the shaped stick, with faecal material, into
the tube containing the extraction solution and turn the
cap clockwise until it is completely closed, keeping
blocked the funnel (green) to avoid its opening.

Sampling procedure for faeces of hard consistency (the shaped
stick can hardly be dipped into the sample):
1. Pipette 50-100 pl of saline solution inside the stools
container.
2. Keep the container with the stools and the saline
solution at room temperature for 60 minutes at least.
3. Proceed following the instructions for “Sampling
procedure for faeces of normal consistency” from point
2.

Sampling procedure for liquid faeces or anyhow having a
consistency that does not allow the use of the shaped stick:
1. Alaboratory pipette is necessary.
2. By using the pipette, aspirate 56 pl of liquid faeces.
3. Pull out the shaped stick and the funnel (green) by
turning the funnel clockwise.
4. Pipette the liquid faeces sample directly into the
collection device.
5. Fully insert the shaped stick back into the tube and turn
the funnel (green) in anti-clockwise direction, until it is
completely closed.

Sampling procedure for frozen faeces:
1. In case the sample is frozen, let the sample reach room
temperature before collecting it with the device.
2. Proceed following the instructions for “Sampling
procedure for faeces of normal consistency” from point
2.

Laboratory procedure

1. Follow the procedure described below for all the
samples, whichever collection procedure has been
used.

2. Shake the device by vortex for 60 seconds in order to
properly homogenate the content.

3. Place the device on a roller shaker for tubes and shake
for 20 minutes.

4. Repaet steps 2 and 3 for all the samples to be
processed.

5. After the stirring, remove the screw-cap (white) and the
funnel (green) by turning the funnel clockwise.
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6. Close the tube with the extra screw-cap (present in the
package) and centrifugate it for at least 10 minutes at
5000 rpm.

7. After the centrifuge, transfer the supernatant into a
clean tube making sure to not touch the pellet on the
bottom of the tube.

8. The faecal extract is now ready to be tested following
the Instructions for Use of the Chorus Calprotectin kits
(REF 86600-86600/C03-86601).

In case of any problem contact the Scientific Support:

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse. it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
Italy
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NAVOD NA POUZITI

Chorus
Coprocollect

CZ 6/20

a kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouZivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
V8echny materialy pouZité k &isténi pfipadné potfisnénych
povrchl, véetné rukavic, se musi likvidovat jako
potencialné infekéni odpad. Material s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatreni pro spravné provedeni testu

Nastroj pro odbér vzorku stolice — prislusenstvi k
testu Chorus Calprotectin

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZITi

Jednorazovy nastroj pro odbér a sbér uréittho mnozstvi
stolice nezbytného k provedeni testu Chorus Calprotectin
(REF 86600-86600/C03-86601).

2. UvoD

Nastroj pro odbér vzorkd stolice umoziuje sebrat mnoZstvi
nezbytné k provedeni testu Chorus Calprotectin pfimo
z primarniho kontejneru bez nutnosti vaZeni vzorku.

3. PRINCIP METODY

Nastroj tvofi zkumavka obsahujici extrakéni roztok a
profilovana tyCinka se sedmi radialnimi drazkami pro odbér
vzorku. Horni konec néastroje je tvofen dvéma odstranitelnymi
gastmi s opaénym otaenim. Sroubovy uzavér (bily) pfipojeny
ktyCince lze odstranit otdéenim proti sméru hodinovych
ruGicek; trychtyiek (zeleny), ktery slouzi k zachycovéani vétSich
necistot, Ize odstranit spolu s bilym uzavérem otacenim ve
sméru hodinovych ruci¢ek. Po provedeni tohoto postupu lze
vzorek pfenést do sbérné zkumavky.

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Nechejte vzorky stolice vytemperovat na pokojovou teplotu
(18-30 °C) a teprve pak provedte odbér.

S pouzitymi, poSkozenymi nebo proslymi vyrobky je tieba
zachazet jako s infekénimi rezidui a likvidovat je v souladu
s legislativou.

Informace tykajici se zdravi a bezpeénosti

1. Materidl lidského plvodu je tfeba povazovat za
potenciainé infekéni. Pri zachazeni se vzorky je nutné
dodrzovat bezpecnostni opatfeni bézné pfijimana v
laboratorni praxi.

2. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorézové
rukavice a chrarite si o€i.

3. Po pouziti si dukladné umyjte ruce.

4. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového  rucniku

NepouZité nastroje vratte do primarniho obalu.
Zkontrolujte, zda je nastroj spravné uzavien.
NepouZzivejte rozbité nebo jakkoli poSkozené nastroje.
Néstroje nepouzivejte po datu spotieby.

Pfijméte veSkera opatfeni zaméfena na zamezeni
kontaminace vyrobku b&hem jeho pouzivani.

b=

5. OBSAH BALENI
Baleni vystaci na 20 stanoveni (REF] 86602).

Baleni vystaci na 40 stanoveni (REF] 86602/40).

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI:
Vortex

Michadlo zkumavek

Centrifuga

Mikropipety pro pfesny sbhér 50-100 pl roztoku
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Kontejnery pro sbér potencialné infekéniho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2-8 °C.

Datum spotieby je vytiSténo na vnéjsim stitku baleni.

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI

1. Sbérny nastroj obsahujici stolici je nutné uchovévat pfi
teploté 2-8 °C a zpracovat do 48 hodin po odbéru (viz bod
8, Postup).

2. Je-li tfeba nastroj obsahujici stolici pfevést ze shérného
centra do analytické laboratore, musi byt vzorek umistén do
chlazeného tepelné izolovaného boxu pouze v pfipadé, ze
doba transportu pfesahuje 60 minut.

3. Extrakt ze vzorku stolice Ize uchovavat pfi teploté 2-8 °C
po dobu nejvySe 4 dnli nebo zmrazeny na teplotu =20 °C v
souladu s navodem k pouziti soupravy Chorus Calprotectin.

4. V pfipadé doCasné nedostupnosti nastroje uchovavejte
stolici v primarnim sterilnim kontejneru po dobu nejvyse 7
dnd pfi teploté 2-8 °C. Pro delSi skladovani zmrazte na
teplotu 20 °C.

8. POSTUP

Postup pro sbér stolice

Standardni odbér vzorku stolice normalni konzistence:
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1. Pro odbér vzorku stolice vytdhnéte tyinku z nastroje
otaéenim bilého Sroubového uzavéru proti sméru
hodinovych rucicek.

2. Ponofte profilovanou ¢ast tyCinky do odebraného vzorku
stolice.

3. Opakované otoéte tyCinkou ve vzorku stolice, dokud se
v8echny drazky nezaplini stolici.

4. Nez vlozite ty€inku do nastroje, odstraite pfebytecné
mnozstvi materidlu otad€enim tyCinky po vnitfni sténé
primarniho kontejneru se stolici.

5. Profilovanou ty€inku se stolici zcela zasunte do zkumavky
obsahujici extrakéni roztok a otacejte uzavérem ve sméru
hodinovych ruci¢ek aZ do Uplného uzavieni, drzte pfitom
pevné trychtyfek (zeleny), aby se zkumavka nemohla
oteviit.

Odbér vzorkd tvrdé stolice (obtizné zavadéni profilované

tyCinky do vzorku):
1. Do kontejneru se stolici pfidejte 50-100 pl fyziologického
roztoku.

2. Kontejner se stolici a fyziologickym roztokem musi zlstat
v prostfedi s pokojovou teplotou po dobu alespori
60 minut.

3. Pokradujte od bodu 2 standardniho odbéru stolice
normalni konzistence.

Odbér tekuté stolice nebo stolice takové konzistence, ktera

neumoznuje odbé&r pomoci nastroje:

1. Je tfeba mit k dispozici laboratorni pipetu.

2. Tento zplsob vyzaduje odbér vzorku tekuté stolice
0 objemu 56 pl.

3. Vytdhnéte profilovanou ty€inku a trychtyfek (zeleny)
nastroje otacenim trychtyfku ve sméru hodinovych rucicek.

4. Tekutou stolici dejte pfimo dovnitf sbérného nastroje.

5. Znovu zasurite celou profilovanou ty&inku do zkumavky a
otacejte trychtytkem (zelenym) proti sméru hodinovych
ru€iCek az do Uplného uzavieni.

Odbér zmrazeného vzorku stolice:

1. Pokud byl vzorek zmrazen, vyckejte, dokud nedosahne
pokojové teploty, a poté provedte odbér za pomoci
nastroje.

2. Pokratujte od bodu 2 standardniho odbéru stolice
normalini konzistence.

Laboratorni postup

1. Nésledujici postup se pouZije pro vSechny vzorky
odebrané kterymkoli z vySe uvedenych zpisobd.

2. Vortexujte nastroj po dobu 60 sekund, aby se odebrany
obsah dobfe homogenizoval.

3. Umistéte nastroj na véleCkové michadlo zkumavek
a michejte po dobu 20 minut.

4. Kroky 2 a 3 zopakujte pro vSechny vzorky, které je tfeba
pfipravit.

5. Po ukonéeni michani odstrarite Sroubovy uzavér (bily) a
trychtyfek (zeleny) otaCenim trychtyiku ve sméru
hodinovych rucicek.

CZ 17120

6. Uzaviete zkumavku uzavérem, ktery je soucasti vybaveni,
a provadéjte centrifugaci alespori 10 minut pfi 5000 rpm.

7. Po skonéeni centrifugace odeberte kapalnou fazi a davejte
pozor, abyste se nedotkli pfipadné pevné faze, ktera
ulpéla na dné; kapalnou fazi pfeneste do Cisté zkumavky.

8. Extrakt ze vzorku stolice je pfipraven k analyze podle
pokyn( uvedenych v navodu k pouZiti soupravy Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

V pfipadé problém( prosim kontaktujte oddéleni védecké
podpory:

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-mail:  scientificsupport@diesse.it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
ltaly

Ce
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Chorus
Coprocollect

Entnahmevorrichtung fiir Stuhlproben als
Zubehor fiir den Chorus Calprotectin-Test

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1.  VERWENDUNGSZWECK
Einweg-Vorrichtung zum Entnehmen und Sammeln der

erforderlichen Stuhimenge zur Durchfiihrung des Chorus
Calprotectin-Tests (REF 86600-86600/C03-86601).

2. EINLEITUNG

Die Entnahmevorrichtung fiir Stuhlproben ermdglicht das
Sammeln der erforderlichen Stuhimenge zur Durchfiihrung des
Chorus Calprotectin-Tests direkt vom Primarbehalter, ohne
dass die Probe abgewogen werden muss.

3. TESTPRINZIP

Die Entnahmevorrichtung besteht aus einem Réhrchen, das die
Extraktionslésung und ein profiliertes Stabchen mit 7 radialen
Rillen zum Sammeln der Probe enthélt. Das obere Ende der
Vorrichtung besteht aus zwei entfernbaren Teilen mit
gegensatzlichen Rotationsrichtungen. Der Schraubverschluss
(weiB), der mit dem Stébchen verbunden ist, wird durch Drehen
gegen den Uhrzeigersinn entfernt; der Trichter (gruin), geeignet
zum Zurtickhalten von grobem Schmutz, kann mit dem Weilen
zusammen entfernt werden, in dem man ihn im Uhrzeigersinn
dreht. Nach dieser Prozedur, kann die Probe in das Réhrchen
Ubertragen werden.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Vor der Entnahme abwarten, bis die Stuhlprobe die
Raumtemperatur (18-30 °C) angenommen hat.

Das verwendete, verdorbene oder abgelaufene Produkt
muss als infektioser Abfall behandelt und daher unter
Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen
entsorgt werden.

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals
1. Jedes Material humanen Ursprungs muss als potentiell
infektios betrachtet werden. Samtliche Proben missen
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unter Einhaltung der Ublicherweise in Labors geltenden
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und
einen Augenschutz tragen.

3. Die Hande nach der Verwendung sorgfaltig waschen.

4. Wird potentiell infektioses Material versehentlich
verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Flache muss vor dem
Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem
Natriumhypochlorit dekontaminiert werden. Wenn eine
Saure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde.
Alle fir die Dekontamination von verschiittetem Material
verwendeten Hilfsmittel missen einschliellich der
Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt
werden. Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten,
durfen nicht autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

1. Nicht verwendete Vorrichtungen in die Primarverpackung
zuriickgeben.

2. Prifen, dass die Vorrichtung ordnungsgemaR
verschlossen ist.

3. Gebrochene oder anderweitig beschadigte Vorrichtungen
darfen nicht verwendet werden.

4.  Die Vorrichtungen nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

5. Samtliche Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung einer
Kontamination des Produkts beim Gebrauch anwenden.

5. BESTANDTEILE
Eine Packung reicht fir 20 Bestimmungen ( 86602).

Eine Packung reicht fiir 40 Bestimmungen (REF]| 86602/40).

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

MITGELIEFERTES MATERIAL:

o Vortex-Mischer

e  Réhrchenschiittler

o  Zentrifuge

e  Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 100 pl

e  Einweghandschuhe

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT
Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden.

Das Verfalldatum ist auf dem AuRenetikett der Packung
angegeben.

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

1. Die Entnahmevorrichtung enthalt Stuhl und muss bei 2-8 °C
aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden nach der
Entnahme  behandelt werden (siche Kapitel 8
Vorgehensweise).
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2. Fall die Stuhl enthaltende Entnahmevorrichtung vom
Entnahmezentrum in das Analyselabor gebracht werden
muss, die Probe nur zum Transport und nicht langer als
60 Minuten in einen gekihlten Thermobehalter geben.

3. Die Stuhlprobe kann gemal der Gebrauchsanleitung des
Testsatzes Chorus Calprotectin hdchstens 4 Tage lang
bei 2-8 °C aufbewahrt oder bei -20 °C eingefroren
werden.

4.  Sollte voriibergehend kein Testmodul verfligbar sein, die
Stuhlprobe hdchstens 7 Tage lang bei 2-8 °C im sterilen
Primarbehalter aufbewahren. Bei einem langeren
Zeitraum bei -20 °C einfrieren.

8. VORGEHENSWEISE

Vorgehensweise zur Entnahme der Stuhlprobe

Standardprobennahmemethode  fir  Stuhl  mit  normaler

Konsistenz:

1. Um eine Stuhlprobe zu sammeln, das Stabchen der
Vorrichtung durch Drehen des weilen Verschlusses
entgegen des Uhrzeigersinns entnehmen.

2.  Den profiierten Teil des Stabchens in die zuvor
gesammelte Stuhlprobe tauchen.

3. Das Probennahmestabchen so lange drehen, bis alle
Rillen mit Stuhimaterial gefiillt sind.

4. Vor dem Einsetzen des Stabchens in die Vorrichtung das
Uberschiissige grobe Material durch Drehen des
Stabchens an der Innenwand des Primarbehalters fur die
Stuhlprobe abstreifen.

5. Das profilierte Stdbchen mit dem Stuhimaterial vollstandig
in das Réhrchen mit der Extraktionsfliissigkeit einsetzen
und den Verschluss gut im Uhrzeigersinn zudrehen,
dabei den Trichter (griin) festhalten, so dass er sich nicht
offnet.

Probennamemethode fir harten Stuhl (Schwierigkeiten beim

Einfiihren des profilierten Stabchens in die Stuhlprobe):

1. 50-100 pl Kochsalzldsung in den Behalter mit dem Stuhl
geben.

2. Den Behalter mit dem Stuhl und der Kochsalzlésung
muss mindestens 60 Minuten bei Raumtemperatur
belassen werden.

3. Dann mit Punkt 2 der Standardprobennahmemethode fiir
Stuhl mit normaler Konsistenz fortfahren.

Probennahmemethode fiir fliissigen Stuhl oder Stuhl mit einer

Konsistenz, die keine Entnahme mit der Vorrichtung ermdglicht:

1. Eine Laborpipette ist erforderlich.

2. Bei dieser Entnahmemethode missen 56 ul des
flissigen Stuhls gesammelt werden.

3. Das profilierte Stabchen sowie den Trichter (griin) der
Vorrichtung entnehmen, durch Drehen im Uhrzeigersinn.

4. Den fliissigen Stuhl direkt in die Entnahmevorrichtung
geben.

5. Das profilierte Stabchen komplett in das Innere des
Rohrchens einfihren und den Trichter (grin) entgegen
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dem Uhrzeigersinn drehen, bis zum kompletten
Verschluss.

Probennahmemethode fiir gefrorenen Stuhl;

1. Falls die Stuhlprobe gefroren ist, muss sie vor der
Entnahme mit der Vorrichtung Raumtemperatur erreicht
haben.

2. Dann mit Punkt 2 der Standardprobennahmemethode fir
Stuhl mit normaler Konsistenz fortfahren.

Vorgehensweise im Labor

1. Die nachfolgend beschriebene Vorgehensweise gilt fir
alle Proben, die mit einer der zuvor beschriebenen
Methoden enthommen worden sind.

2. Die Vorrichtung 60 Sekunden lang im Vortex-Mischer
mischen, um den gesammelten Inhalt zu homogenisieren.

3. Die Vorrichtung in einen Réhrchenschiittler stellen und 20
Minuten lang schtteln.

4.  Die Schritte 2 und 3 mit allen vorzubereitenden Proben
wiederholen.

5. Nach dem Schiitteln, den Schraubverschluss (weift) und
den Trichter (griin) entfernen, dabei den Trichter im
Uhrzeigersinn drehen.

6. Das Roéhrchen mit dem entsprechenden Verschluss
verschlieBen und fiir mindestens 10 Minuten bei 5000
rpm zentrifugieren. i

7. Nach dem Zentrifugieren den Uberstand entnehmen,
wobei darauf zu achten ist, den eventuellen Pellet am
Boden nicht zu beriihren, und in ein sauberes Rohrchen
geben.

8. Der Stuhlextrakt ist zur Analyse gemaR der
Gebrauchsanleitung des Testsatzes Chorus Calprotectin
(REF 86600-86600/C03-86601) bereit.

Bei Problemen bitte den Scientific Support kontaktieren:
Tel.: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
Italy
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OAHTIEZ XPHZHZ

Chorus
Coprocollect

ZuoKeun delypatoAnyiag Kopavwy, BondnTikod
egaptnua dokipaciag Chorus Calprotectin

Mévo yia diayvwaoTiKi XpAon in vitro

1. XPHZIH

Zuokeu piog xpaong yia T deiyparoAnyia TG
amraItoUpEVNg TToaOTNTAG KOTTPpAvWY yia T Sie§aywyn Tng
Sokipaciag Chorus Calprotectin (REF 86600-86600/C03-
86601).

2. EIZArQrH

H ouokeur| derypatoAnyiag kompdvwy emiTpémel va AngBei n
amairoluevn ToodtnTa KOTrpavwy  yia TN dieaywyh TS
dokiyaoiag Chorus Calprotectin ameuBeiag amd Tov apyiko
TIEPIEKTN, XWpi¢ va amaiteital {0yion Tou deiyparog.

3. BAZIKH APXH THZ MEGOAOQY

H ouokeur amoteAeital amd éva owAnvapio Tou TePIEXEI TO
d1GAupa ekxOAIong kar amd évav auhakwtd OTEINED e eTrTd
OKTIVWTEG auhakwaoelg yia T Adun Tou deiypatog. To Tavw
akpo TnG cuakeung amoteAeital amd 600 agaipoUleva PEPN
mou TrepIaTpéovTal avtiBeta. To (Acukd) BIdWTO TwUa Tou
ouvdéetal Pe  Tov  OTEIAEG  aQaipeital  TEPIOTPEPOVTAG
aploTepéaTpoa. H (rpdaivn) xodvn, TToU CUYKPATED TIG TTIO
xovdpoeldeic akabBapoieg, utopei va agaipebei pali pe 1o
AeUKO TTPA TTEPIOTPEPOVTAC BECIOTTPOYA.

Aol TpayuaToTIOIRCETE QUTA TN dladikaagia, WTopEiTe va
pETAQEPETE TO OEiyUa GTO CWANVAPIO GUAOYIG.

4. TIPOOYAAZEIX
MONO TI'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Mpiv amd T derypatoAnyia, a@AaTe va @Ta0El TO Seiypa
Kompdvwy o€ Beppokpacia TepiBaAlovrog (18-30°C).

Ta mwpoidvTta Tou éxouv Xpnoipotroindei, éxouv aAloiwBei
i éxouv AfSel Tpémel va avTIpETWTI{ovVTal WG HOAUCHATIKA
aroBANTA KOl ETOPEVWG VA ATTOPPITITOVTAI CUHPWVA HE
v 1oxUouaa vopobeoia.

Mpo&IdoTToINTEIC VIO TNV TTPOTWITIKN 00QAAEID

1. KdaBe uhiké avBpwrivng mpoéAeuang Tpémel va Bewpeital
duvnTikG pohuapartikd. O xeipioudg OAwv Twv dEIYHATWY
TIPETTEl va TTPAYUATOTIOIEITOI OUMQWVA pE Ta TIPOTUTIA
acealeiag Tou GuvARBwg epapudlovial aTo EpYATTIPIO.
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2. Xpnoyotroleite yavTia piag xpriong kail TPOaTATEUTIKA Yia
10 Wama étav xeipifeoTe Ta deiypara.

3. T\évere KaAd Ta xépia 0ag PETA TN XPAON.

4. EdQv xuBoUv UAIKG Tou evOéxeTal va eival HOAUGUEVQ,
Tpémel va kaBapifovial apécws PE amoppoPnTikd XapTi
Kal N poAuauévn mepioxn TTPETTEI va ammoAupaiveTal, Y.,
pe utroxAwpiwdeg varpio 1%, TpIvV OUVEXIOTEN N epyaaia.
Eav 10 uhikd Tou Ba xuBolv mepiéxouv ofl, TO
utroxAwpiwdeg vaTpio dev TIPETTEl va  XPNOIKOTIOIEITAl
mpiv oteyvwael n mepiox. OAa Ta UAikG Tou Ba
xpnoipotoinBolv yia va amoAupavBolv xupéva uypd,
padi e Ta yavrmia, Ba TPETEl va ATOpPITITOVTAl WG
duvnTikG poAuopatikd amépAnta. Mnv TomoBeteite GT0
QUTOKAUGOTO UNIKA TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWAES VATPIO.

Mpogidotroinoeig yia Tnv avaAuTikh diadikaoio

1. ZavoromoBethoTe  TIC  ouokeuég Tou  dev Ba
XPNOIUOTIOINCETE OTNV APXIKF OUCKEUATia.

2. BeBaiwBeite 611 N guakeun éxel KAEioel GWaTAL

3. Mnv xpnoipotroieite GUOKEUEG TTOU €XOUV OTTACEI A
¢xouv otroladnToTe {nuid.

4. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TIC GUOKEUEG META TNV nuEPOPNvia
A§ng.

5. Tnpeite OAe¢ TG omaitoUueveg TPOQUAGEEIC yia va
amoQeuxBei N HdAUVON TOU TTPOIBVTOS KATA TN XPrAON TOU.

5. MEPIEXOMENO
H ouokevaoia emapkei yia 20 dokipacieg mpoadiopiouou

(REF| 86602).

H ouokevacia emapkei yia 40 dokiyacieg mpoadiopigpol

(REF] 86602/40).

AAAA ATAITOYMENA YAIKA, NMOY AEN MAPEXONTAL:

Avadeuthpag Trepidivnong (Vortex)

Avadeuthpag cwAnvapiwy

duyodKkevTpOG

MIKPOTTITIETEG e IKAVOTNTA AKPIBOUS avappdenang GyKwv

50-100 pl.

Favria yiag xpriong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%

o T[lepiékteg yia v TEPIGUAAOYH duvnTIKA UOAUGHATIKWY
UAIKWV

6. MEGOAOI ®YAAZHX KAI XTAOEPOTHTAL
Ta avridpaoTtipia Tpétel va puhdooovtal oToug 2/8°C.

H nuepopnvia ARSng avaypd@eral 0TV ESWTEPIKA ETIKETA
NG OUTKEUUGTIOG.

7. TYNOZ AEIFMATQN KAI ®YAA=H

1. H ouokeun deryuatoAnwiag mou TepIEXEl KOTTpAvVA TTIPETTEN
va Quhdooetal atoug 2-8°C kal va utroBaMeTal O
emecepyaoia péoa oe 48 wpeg amd m delyparoAnpia (BA.
evotnta 8 «Aiadikaaian).

2. Edv n ouokeu mou TepiExel kOmpava TPETEl va
peTa@epbei amé 1O KEVIPO GUAAOYAC OTO  avOAUTIKG
epyaaThplo, To deiypa Tpémel va ToTroBeTnBei o€ WuyduEvo
I000pyIKG TIEPIEKTN POVO €Gv O aTTQITOUMEVOS XPOVOG
peTagopag Ba temepaoel Ta 60 AerTd.
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3. To ekyUMopa kompdvwy ptmopei va diatnpnBei otoug 2-8°C
yia 4 nuépeg 10 péyioTo, 4 omv Katdyugn otoug -20°C
oUpewva e Tig Odnyieg Xprang Tou kit Chorus Calprotectin.

4. Av utrapyel mpoowpIv EMNeIn TNG CUCOKEUNRG, BlatnpAoTe
Ta KOTTpavVA OTOV OTEIPO apxIkd TepIEkTn aToug 2-8°C yia
7 nuépeg 10 Péyioto. Ta  peyaAUtepa  diaoThuaTa,
katayugre otoug -20°C.

8. AIAAIKAZIA

Aladikaoia delyuaTroAnyiag Twv KOTPAVWY

Tumiky péBodOG delypatoAnpiag yia KOTTpava QUOIOAOYIKAS

olaTaong:

1. Ta va guhéEeTe Oeiypa KOTTPAVWY, AQAIPEDTE TO OTEIAED
NG OUOKEUNG, TTEPIOTPEPOVTAG TO AEUKO BIdWTO TTWUA
apIoTEPBATPOYO.

2. BubBioTe 10 auAakwT6 TUAP Tou OTEINeOU pPéoa OTo Beiypa
KoTrpdvwy TTou €xeTe GUAMEEEI TIPONYOUPEVLIG.

3. MepioTpéyTte emavelAnuuéva 10 OTEINES péoa oTo deiyua
KoTrpdvwy, €101 WAOTE BAEC OI AUAAKWOEIG va kaAupBoly
aTé KOTTpava.

4. Tpiv TomoBethOETe TO OTEINEG pECO OTN  OUOKEUN,
agaipéoTe TV TEPioOEId UAIKOU, TIEQIOTPEPOVTAS TO
OTeINEO OTO ECWTEPIKO TOIXWHA TOU OPXIKOU TTEPIEKTN TWV
KOTTPAVWV.

5. TomoBemote  OAOKANPO  TOvV  QUAGKWTG  OTEIAED,
EMKAAUPPEVO UE TO UAIKO Twv koTipdvwy, Héoa aTo
OWANVAPIO TTOU TTEPIEXEI TO UYPO EKXUAIONG kal BIdwaTe
mv Tama  0efidoTpoPa  WEXPI va  kAsioel  TeAeiwg,
OUYKPATWVTAG akivntn Thv (pdaivn) xodvn WaTe va unv
Qvoigel.

MéBodog derypatoAnwiag yia okAnpd kémpava (d0okoAn

€10aywyn Tou auhakwtoU aTeiAeol Péoa aTo deiyua):

1. TpocBéate 50-100 ul @ualohoyikoU opoU aTOV TIEPIEKTN
e Ta KOTTPAVAL.

2. O mepiEkTNG WE T KOTIPAva Kal Tov gualohoyikd opd Ba
TPETEN va TTapapeivel o€ Bepuokpaaia mepIBAMovTOg yia
TouAdyiaTov 60 AeTTd.

3. Zuvekiote amd T0 PAua 2 TG TUTIKAG MEBSAOU
delypatoAnyiag yia KOTTpava QUOIOAOYIKAG oUGTACTG.

MéBodog deryuaroAnwiag yia udapr kémpava f K6TTpava e

oUaTaon Tou dev EMITPETEN T DEIYUATOANWIA LE TN CUCKEUN;:

1. TMpémel va utdpyel S10BEIUN £pYACTNPIOKT TIITIETA.

2. Autf n péBodog amaitei ™ Aqun deiyparog 56 pl udapwy
KOTTPAVWV.

3. AgaipéaTe Tov aulakwtd aTeAed kai Tnv (TTpaaivn) xodvn
QTo TN OUCKEUR, TIEPIGTPEPOVTAG TN X0avn JECI6aTPOQAL.

4. Adeiaote Ta udapn kémpava ameubeiag péoa o
OUOKeU delyuaTtoAnyiag.

5. EmavaromoBetiaTe 0AdkAnpo Tov auhakwto oTelAed péoa
070 OWANVApIO Kal TEPITTPEWTE TNV (TTPACIVN) X0davn
apIoTEPAATPOPA HEXP! VO KAEITEI TEAEIWG.

MéBodog  derypatohnpiag  yia  katewuyuéva - deiypata
KOTTpAvVWV:
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1. Av 10 dciyua €xel katayuyBei, agnote va @Tdoel Ot
Beppokpacia  TEPIBAAOVTOC  TIPIV  TTPAYUATOTIOINOETE
OelyparoAnyia e T CUOKEUN.

2. Zuvexiote amd T0 PAMO 2 TG TUTKAG MEBGAOU
delyparoAnyiag yia kOTTpava QualoAoyIkAg oUaTACNG.

Epyaotnpiaki dokipaagia

1. H akdhoubn diadikacia epapudletal yia 6Aa Ta deiypara
TIoU €x0uv An@Bei pe otroladATioTe amd Tig peBGdOUG TTou
TIEPIYPAPOVTAI TTAPATIAVW.

2. Avakiviote T ouokeun atov avadeutipa Vortex yia 60
OcEUTEPOAETITO, WOTE  va  opoyevotroinBei  kaAd  To
TIEPIEXOMEVO.

3. TomoBetAaTe TN OUCKEUR a€ KUAIVOPIKO avadeutipa
owAnvapiwv kar avadeuaoTe yia 20 AeTTd.

4. EmavaAapere Ta ripara 2 kai 3 yia ha Ta deiypara mou
Ba poETOINATETE.

5. MOMig ohokAnpwBei n avadeuon, agaipéaTe 10 (AEuko)
Bidwt6 Twpa Kai TV (TTPATIvR) X0avn, TEPIOTPEPOVTAG
N xoavn de€16aTPOPAL.

6. Kheiote 10 OWANVAPIO LE TO TTOPEXOMEVO TIWUA KAl
QuyokevTpiote 70 yla Touhdyiatov 10 Aemrtd omig 5000
rpm.

7. MoOMNiG olokAnpw6ei n  @uyokévipian, GOUANEETE TO
UTTEPKEINEVO, TTPOTEXOVTAG VO UNv ayyigete Tuxov idnua
TTPOOKOAANUEVO  OTOV  TTUBUEV, Kal  PETOQEPETE  TO
uTTEPKEpEVO O€ KaBapd awAnvapio.

8. To exxUhiopa komplvwv civar €010 yia  avaAuon
olpowva pe I odnyiegc xprong Tou kit Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

e Tepimwon  TPoPAiUaTOg,  €MKOIVWVACTE TO  TUAUA
EMOTNHOVIKAG UTTOGTAPIENG:

TnA.: 0039 0577 319554
dag; 0039 0577 366605
E-mail:  scientificsupport@diesse.it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
ltaly

Ce

10-09/368-C  IFU 86602-86602/40 — Ed. 27.01.2017


mailto:scientificsupport@diesse.it

NirFrccr

INSTRUCCIONES DE USO

Chorus
Coprocollect

Dispositivo de obtencion de heces para la
prueba Chorus Calprotectin

Solo para uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES

Dispositivo desechable para la obtencion y recogida de la
cantidad de materia fecal que se requiere durante la
realizacion de la prueba Chorus Calprotectin (REF 86600-
86600/C03-86601).

2. INTRODUCCION

El dispositivo de obtencion de heces permite recoger la
cantidad de materia fecal necesaria para realizar la prueba
Chorus Calprotectin directamente en el recipiente original sin
tener que pesar la muestra.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo consta de una probeta con la solucién de
extraccion y una varilla con siete ranuras radiales para recoger
la muestra. El extremo superior del dispositivo se compone de
dos partes extraibles con rotaciones opuestas. El tapon de
rosca (blanco) conectado a la varilla se retira girandolo hacia la
izquierda; el embudo (verde), Util para retener las impurezas de
mayor tamafio, puede retirarse junto con el tapén blanco
girédndolo hacia la derecha.

Después de realizar este procedimiento,

la muestra se puede transferir a la probeta de recogida.

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Esperar a que las muestras de heces se encuentren a
temperatura ambiente (18-30°C) antes de obtener la
muestra.

El producto usado, estropeado o caducado debe tratarse
como si fuese un residuo infeccioso y, por consiguiente,
debe desecharse conforme a lo establecido en la
legislacion vigente.

Advertencias para la sequridad personal

1. El material de origen humano debe considerarse
potencialmente infeccioso. Todas las muestras deben
manipularse con arreglo a las normas de seguridad que
suelen aplicarse en el laboratorio.
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2. Usar guantes desechables y proteccién para los ojos para
manipular las muestras.

3. Lavarse minuciosamente las manos después del uso.

4. El material potencialmente contaminado que se derrame
deberéa eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera descontaminarse antes de
seguir trabajando, por ejemplo, con una solucion de
hipoclorito de sodio al 1%. Si hay &cido, no debera
utilizarse hipoclorito de sodio hasta que se haya secado la
zona. Todos los materiales empleados para descontaminar
la zona en la que se hayan producido derrames
accidentales, incluidos guantes, deberan desecharse como
si fuesen residuos potencialmente infecciosos. No utilizar el
autoclave con materiales que contengan hipoclorito de
sodio.

Precauciones analiticas

1. Volver a colocar los dispositivos no utilizados en el
envase original.

2. Comprobar que el dispositvo se ha cerrado

correctamente.

3. No utilizar dispositivos rotos o dafiados de cualquier
modo.

4. No utilizar los dispositivos después de la fecha de
caducidad.

5. Adoptar todas las precauciones necesarias para evitar la
contaminacion del producto durante el uso.

5. COMPOSICION
El envase contiene suficiente producto para 20
determinaciones ( 86602).

El envase contiene suficiente producto para 40
determinaciones (REF| 86602/40).

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

o Vortex

e  Agitador para probetas

o (Centrifuga

e Micropipetas que garantizan una obtencion precisa de

volumenes de 50-100 pl

Guantes desechables

Solucién de hipoclorito de sodio al 5%

e Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Los reactivos deben conservarse a 2/8°C.

La fecha de caducidad aparece en la etiqueta del exterior
del envase.

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

1. El dispositivo de recogida en el que se depositan las heces
debe conservarse a 2-8°C y procesarse en un plazo de 48
horas desde la obtencién de la muestra (ver capitulo 8,
Procedimiento).
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2. Cuando haya que trasladar el dispositivo que contiene las
heces desde el centro de recogida hasta el laboratorio de
analisis, la muestra tendra que ponerse en un contenedor
térmico que esté refrigerado si la entrega va a realizarse
transcurridos mas de 60 minutos.

3. El extracto fecal se puede conservar a 2-8°C durante un
méaximo de 4 dias, pero también puede congelarse a -20°C
como se indica en las Instrucciones de Uso del kit Chorus
Calprotectin.

4. Si no se dispone momentaneamente del dispositivo, las
heces pueden permanecer en el envase original estéril a 2-
8°C durante un maximo de 7 dias. Congelar a -20°C
durante periodos de tiempo mayores.

8. PROCEDIMIENTO

Procedimiento de recogida de las heces

Modo de obtencion convencional de heces de consistencia

normal:

1. Para tomar una muestra de heces, extraer la varilla del
dispositivo girando el tapén de rosca blanco hacia la
izquierda.

2. Introducir la parte ranurada de la varilla en la muestra de
heces que se ha recogido antes.

3. Girar la varilla en la muestra de heces de forma repetida
para que todas las ranuras se llenen de materia fecal.

4. Antes de introducir la varilla en el dispositivo, eliminar el
exceso de material girando la varilla contra la pared
interna del recipiente original de heces.

6. Introducir por completo la varilla ranurada con las heces
en la probeta que contiene el liquido de extraccion y girar
el tapon hacia la derecha hasta que esté completamente
cerrada, sosteniendo el embudo (verde) para evitar su
apertura.

Modo de obtencion de heces duras (dificultad para introducir la

varilla ranurada en la muestra):

1. Trasferir 50-100 pl de suero fisiologico al recipiente de
heces.

2. El recipiente con las heces y el suero fisiolégico debe
permanecer a temperatura ambiente durante un minimo
de 60 minutos.

3. Continuar desde el punto 2 del modo de obtencién
convencional de heces de consistencia normal.

Modo de obtencién de heces liquidas o cuya consistencia que

no permite la recogida mediante el uso del dispositivo:

1. Se requiere una pipeta de laboratorio.

2. Eneste modo es necesario obtener una muestra de heces
liquidas de 56 pl.

3. Extraer la varilla ranurada y el embudo (verde) del
dispositivo girando el embudo hacia la derecha.

4. Dispensar directamente las heces en el dispositivo de
recogida.

5. Volver a introducir por completo la varilla ranurada en la
probeta y girar el embudo (verde) hacia la izquierda hasta
que esté completamente cerrada.
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Modo de obtencién de muestras de heces congeladas:

1. Si la muestra estd congelada, dejarla a temperatura
ambiente antes de usar el dispositivo para retirarla.

2. Continuar desde el punto 2 del modo de obtencion
convencional de heces de consistencia normal.

Procedimiento para el laboratorio

1. El procedimiento que se describe a continuacién se aplica
a todas las muestras obtenidas de cualquiera de las
maneras descritas antes.

2. Agitar el dispositivo con un vértex durante 60 segundos
para homogeneizar bien el contenido.

3. Introducir el dispositivo en un agitador de rodillos para
probetas y agitar durante 20 minutos.

4. Repetir los pasos 2 y 3 con todas las muestras que haya
que preparar.

5. Alfinal de la agitacién, retirar el tapon de rosca (blanco) y
el embudo (verde) girando el embudo hacia la derecha.

6. Cerrar la probeta con el tapdn suministrado y centrifugarla
durante al menos 10 minutos a 5000 rpm.

7. Cuando termine la centrifuga, quitar el sobrenadante
prestando atencion para no tocar los granulos que pueda
haber en el fondo y transferirlo a una probeta limpia.

8. La materia fecal esta lista para analizarse como se indica
en las Instrucciones de Uso del kit Chorus Calprotectin
(REF. 86600-86600/C03-86601).

Contactar con Scientific Support en caso de que surjan
problemas:

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-mail:  scientificsupport@diesse.it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
Italy

g

10-09/368-C  IFU 86602-86602/40 — Ed. 27.01.2017


mailto:scientificsupport@diesse.it

NirFrccr

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

Chorus
Coprocollect

Dispositif de prélevement des selles accessoire
du test Chorus Calprotectin

Uniquement pour diagnostic in vitro

7. UTILISATION

Dispositif jetable pour le prélevement et le recueil de la
quantité de selles nécessaire a I'exécution du test Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

8. INTRODUCTION
Le dispositif de prélévement des selles permet de collecter la
quantité nécessaire de selles pour I'exécution du test Chorus
Calprotectin directement dans le récipient primaire, sans besoin
de peser I'échantillon.

9. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif est constitué d’une éprouvette contenant la
solution d’extraction ainsi qu'une tige profilée dotée de sept
rainures radiales pour le recueil de I'échantillon. L'extrémité
supérieure du dispositif est constituée de deux parties
démontables par rotations en sens opposés. Le bouchon a vis
(blanc) connecté a la tige est retiré en le tournant dans le sens
anti-horaire ; I'entonnoir (vert), utile pour retenir les impuretés
grossiéres, peut étre retiré avec le bouchon blanc en le
tournant dans le sens horaire. Aprés avoir effectué cette
procédure, I'échantillon peut étre transféré dans I'éprouvette de
recueil.

10. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Attendre que les échantillons de selles atteignent la
température ambiante (18-30° C) avant de procéder au
prélévement.

Le produit utilisé, abimé ou périmé doit étre traité comme
un résidu infecté et en conséquence étre éliminé
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle

5. Tout matériel d'origine humaine doit étre considéré
comme étant potentiellement infecté. Tous les échantillons
doivent étre manipulés conformément aux normes de
sécurité normalement adoptées en laboratoire.

FR 14/20

6. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection
lors de la manipulation des échantillons.

7. Se laver soigneusement les mains.

8. En cas de déversement accidentel de matiéres
potentiellement infectées, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de I'hypochlorite de
sodium (1 %), avant de continuer le travail. En présence
d'un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant
d'utiliser de I'hypochlorite de sodium. Tout matériel,
notamment les gants, utilisé pour décontaminer les zones
salies par d'éventuels déversements accidentels, doit étre
considéré comme potentiellement infecté et éliminé. Ne
pas mettre placer de matériaux contenant de I'hypochlorite
de sodium en autoclave.

Précautions analytiques

6. Replacer les dispositifs non utilisés dans la boite

primaire.

Vérifier que le dispositif est bien refermé.

Ne pas utiliser de dispositifs cassés ou endommageés.

Ne pas utiliser les dispositifs aprés la date de péremption.

0. Adopter toutes les mesures de précaution visant & éviter
la contamination du produit pendant son utilisation.

=S © e

11. COMPOSITION
La boite permet de réaliser 20 déterminations (REF| 86602).

La boite permet de réaliser 40 déterminations (REF] 86602/40).

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o Vortex

e  Agitateur pour éprouvettes

e  Centrifugeuse

e  Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des

volumes de 50-100 pl.

Gants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e  Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

12. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE
Conserver les réactifs entre 2 et 8° C.

La date de péremption est imprimée sur [Iétiquette
apposée sur I'emballage.

8. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION

5. Le dispositif de collecte contenant les selles doit étre
conservé entre 2 et 8° C et traité dans les 48 heures
suivant le prélévement (voir chapitre 8 Procédure).

6. Si le dispositif contenant les selles doit étre transféré du
centre de collecte vers le laboratoire d’analyses,
I'échantillon doit étre placé dans un récipient thermique
réfrigéré uniquement lorsque le temps de livraison est
supérieur a 60 minutes.
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7. L'extrait fécal peut étre conservé entre 2 et 8° C pendant
un maximum de 4 jours ou congelé a -20°C conformément
aux Instructions d'Utilisation du kit Chorus Calprotectin.

8. En cas d'absence provisoire du dispositif, conserver les
selles dans le récipient primaire stérile pendant un
maximum de 7 jours entre 2 et 8° C. Pour les périodes
supérieures a ce délai, congeler a -20° C.

9. PROCEDURE

Procédure de collecte des selles

Mode de prélévement standard pour selles de consistance

normale :

7. Pour recueilli un échantillon de selles, extraire la tige du
dispositif en faisant tourner le bouchon a vis blanc dans le
sens anti-horaire.

8. Plonger la partie profilée de la tige dans I'échantillon de
selles précédemment collecté.

9. Tourner plusieurs fois la tige dans I'échantillon de selles
afin de remplir toutes les rainures de matiére fécale.

10. Avant dintroduire la tige dans le dispositif, retirer
I'excédent de matiére en tournant la tige sur les parois
internes du récipient primaire des selles.

11. Introduire entiérement la tige profilée, chargée de matiére
fécale, a lintérieur de I'éprouvette contenant le liquide
d’extraction et tourner le bouchon dans le sens horaire
jusqu’a fermeture complete, tout en maintenant I'entonnoir
(vert) afin d'en empécher l'ouverture.

Mode de prélévement pour selles dures (difficulté d'introduction

de la tige profilée dans I'échantillon) :

4. Transférer 50-100 ul de sérum physiologique salin a
lintérieur du récipient des selles.

5. Le récipient contenant les selles et le sérum physiologique
doit étre maintenu a température ambiante pendant au
moins 60 minutes.

6. Procéder au point 2 conformément au mode de
prélevement standard pour selles de consistance normale.

Mode de prélévement de selles liquides ou de consistance

impropre a un recueil avec le dispositif :

6. Une pipette de laboratoire est requise.

7. Ce mode requiert le prélevement d’un échantillon de 56 pl
de selles liquides.

8. Extraire la tige profilée et I'entonnoir (vert) du dispositif en
tournant I'entonnoir dans le sens horaire.

9. Dispenser directement les selles liquides a l'intérieur du
dispositif de collecte.

10. Réintroduire entiérement la tige profilée a lintérieur de
I'éprouvette et tourner I'entonnoir (vert) dans le sens anti-
horaire jusqu’a fermeture complete.

Mode de prélévement pour échantillons de selles congelées :

3. Si l'échantillon a été congelé, le laisser recouvrer la
température ambiante avant de procéder au prélévement
a l'aide du dispositif.
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4. Procéder au point 2 conformément au mode de
prélévement standard pour selles de consistance normale.

Procédure de laboratoire

9. La procédure décrite ci-aprés s'applique a tous les
échantillons prélevés selon l'un quelconque des modes
susmentionnés.

10. Agiter le dispositif a l'aide d'un vortex pendant 60
secondes afin de bien homogénéiser le contenu prélevé.

11. Placer le dispositif sur un agitateur & rouleaux pour
éprouvettes et agiter pendant 20 minutes.

12. Répéter les points 2 et 3 pour tous les échantillons a
préparer.

13. Au terme de ['agitation, retirer le bouchon a vis (blanc) et
I'entonnoir (vert) en tournant I'entonnoir dans le sens
horaire.

14. Fermer [I'éprouvette avec le bouchon fourni, et la
centrifuger pendant 10 minutes a 5 000 rpm..

15. Au terme de la centrifugation, prélever le surnageant, en
veillant & ne pas toucher I'éventuel pellet désormais sur le
fond, et le transférer dans une éprouvette propre.

16. L'extrait fécal est prét a étre analysé conformément aux
indications fournies pour [utilisation des kits Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

Contacter I'Assistance Scientifique en cas de probléme :

Tél. : 0039 0577 319554
Télécopie : 0039 0577 366605
E-mail : scientificsupport@diesse.it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
ltaly
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Chorus
Coprocollect

Dispositivo para colheita de fezes acessoério ao
teste Chorus Calprotectin

Apenas para uso diagnéstico in vitro

1. UTILIZAGAO

Dispositivo descartavel para colheita e recolha da
quantidade de fezes necessaria para o teste Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

2. INTRODUGAO

O dispositivo para colheita de fezes permite recolher a
quantidade de amostra necessaria para o teste Chorus
Calprotectin diretamente do recipiente primario, sem pesar a
amostra.

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo & constituido por um tubo contendo a solugéo de
extracdo e uma haste com sete estrias radiais para colheita da
amostra. A extremidade superior do dispositivo é formada por 2
partes removiveis que rodam em sentido oposto. A tampa de
rosca (branca) ligada a haste, devera ser rodada no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio, para poder ser removida;
o funil (verde), util para retengéo das impurezas grosseiras,,
pode ser retirado juntamente com a tampa branca, rodando-o
no sentido dos ponteiros do relégio.

Apos este procedimento a amostra pode ser transferida para o
tubo de colheita.

4. PRECAUCOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Aguardar que as amostras de fezes atinjam a temperatura
ambiente (18-30°C), antes de proceder a colheita.

O produto usado, deteriorado ou com o prazo expirado
deve ser tratado como residuo infetado e, portanto,
eliminado de acordo com as normas de lei em vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. O material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todas as amostras devem ser
manipuladas segundo as normas de seguranca
normalmente adotadas em laboratério.

2. Usar luvas descartaveis e protegdo nos olhos durante a
manipulagdo das amostras.
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Lavar muito bem as mé&os, apés utilizagao.

4. Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necessario descontaminar a
area poluida com hipoclorito de sddio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum acido
presente, o hipoclorito de sédio ndo deve ser usado antes
da referida area estar seca. Todos os materiais utilizados
para descontaminar eventuais derramamentos acidentais,
incluindo luvas, devem ser eliminados como residuos
potencialmente infetados. Ndo meter no autoclave material
que contenha hipoclorito de sédio.

Adverténcias analiticas

1. Repor os dispositivos nao utilizados na embalagem
primaria.

Verificar se o dispositivo esta bem fechado.

Néo utilizar dispositivos quebrados nem danificados.

Néo utilizar os dispositivos ap6s o prazo de validade.
Tomar todas as precaugdes necessarias para evitar
contaminacao do produto durante a sua utilizagéo.

abowmn

5. COMPOSIGAO
A embalagem ¢é suficiente para 20 determinagdes (REF
86602).

A embalagem ¢é suficiente para 40 determinagbes (REF
86602/40).

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

o Vortex

e  Agitador para tubos

e  Centrifugador

e Micropipetas que permitam recolher rigorosamente

volumes de 50-100 l.

Luvas descartaveis

e Solugdo de hipoclorito de sddio a 5%

e Recipientes para recolher materiais potencialmente
infetados

6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C.

O prazo de validade esta indicado no rétulo exterior da
embalagem.

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO

1. O dispositivo de colheita que contém as fezes deve ser
conservado a 2-8°C e tratado no prazo de 48 horas apés a
colheita (ver capitulo 8 Procedimento).

2. Se for necessario transferir o dispositivo que contém as
fezes do centro de colheita para o laboratério de analises,
a amostra devera ser colocada em um recipiente térmico
refrigerado apenas se o tempo para entrega for superior a
60 minutos.

3. O extrato fecal pode ser conservado a 2-8°C durante um
méaximo de 4 dias ou congelado a -20°C, de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo do kit Chorus Calprotectin.
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4. No caso de auséncia temporaria do dispositivo, manter as
fezes no recipiente estéril primario durante um maximo de
7 dias, a 2-8°C. Para periodos de tempo maiores, congelar
a-20°C.

8. PROCEDIMENTO

Procedimento para a colheita de fezes

Modo de colheita normalizado para fezes de consisténcia

normal:

1. Para colher uma amostra de fezes, retirar a haste do
dispositivo, rodando a tampa de rosca branca no sentido
contrério ao dos ponteiros do relégio.

2. Introduzir a parte estriada da haste na amostra de fezes
recolhida anteriormente.

3. Rodar a haste na amostra de fezes repetidamente até
todas as estrias estarem cobertas de material fecal.

4. Antes de introduzir a haste no dispositivo, remover o
material em excesso, rodando a haste na parede interior
do recipiente de fezes primario.

5. Inserir totalmente a haste estriada, com matéria fecal, no
interior do tubo que contém o liquido de extrag&o e rodar a
tampa no sentido dos ponteiros do relégio, até fechar
completamente, mantendo firme o funil (verde), para evitar
que se abra.

Modo de colheita para fezes duras (dificuldade de introducédo

da haste estriada na amostra):

1. Transferir 50-100 pl de solug&o salina fisioldgica para o
interior do recipiente de fezes.

2. O recipiente com fezes e solugdo fisioldgica deve
permanecer a temperatura ambiente durante, pelo menos,
60 minutos.

3. Proceder como indicado no processo de colheita
normalizado para fezes de consisténcia normal, a partir do
ponto 2.

Modo de colheita para fezes liquidas ou fezes cuja consisténcia

nao permita recolha com o dispositivo:

1. E necessario ter & disposicdo uma pipeta de laboratorio.

2. Neste caso é necessario recolher uma amostra de 56 pl
de fezes liquidas.

3. Retirar a haste estriada e o funil (verde) do dispositivo,
rodando o funil no sentido dos ponteiros do relégio.

4. Deitar as fezes liquidas diretamente dentro do dispositivo
de colheita.

5. Reinserir totalmente a haste estriada dentro do tubo e
rodar o funil (verde) no sentido contrério ao dos ponteiros
do relégio, até fechar completamente.

Modo de colheita para amostras de fezes congeladas:

1. Se amostra tiver sido congelada, deixd-la atingir a
temperatura ambiente antes de proceder a colheita com o
dispositivo.

2. Proceder como indicado no processo de colheita
normalizado para fezes de consisténcia normal, a partir do
ponto 2.
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Procedimento para o laboratério

1. O procedimento descrito a seguir aplica-se a todas as
amostras recolhidas segundo qualquer dos métodos
descritos anteriormente.

2. Agitar o dispositivo num vortex durante 60 segundos, para
homogenizar bem a amostra recolhida.

3. Colocar o dispositivo num agitador de rolos para tubos e
agitar 20 minutos.

4. Repetir os passos 2 e 3 para todas as amostras que
desejar preparar.

5. No fim da agitagdo, tirar a tampa de rosca (branca) e o
funil (verde), rodando o funil no sentido dos ponteiros do
relogio.

6. Fechar o tubo com a tampa fornecida e centrifuga-lo a
5000 rpm durante, pelo menos, 10 minutos.

7. No fim da centrifugagéo, retirar o sobrenadante, tendo o
cuidado de néo tocar no eventual aglomerado pegado ao
fundo e transferi-lo para um tubo de ensaio limpo.

8. O extrato fecal esta pronto para ser analisado como
indicado nas instrugdes de utilizagdo dos kits Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

Para qualquer problema, contactar a Assisténcia Cientifica:

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

E-mail:  scientificsupport@diesse.it
DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.
Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
Coprocollect

Dispozitiv pentru recoltarea probelor din scaun,
in vederea utilizarii cu testul Chorus Calprotectin

Destinat numai Diagnosticarii In Vitro

1. DESTINATIA UTILIZARII

Dispozitiv de unica folosinta pentru recoltarea cantitatii de
scaun necesare pentru efectuarea testului Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

2. INTRODUCERE

Dispozitivul pentru recoltarea probelor din scaun permite
recoltarea cantitatii necesare pentru efectuarea testului Chorus
Calprotectin direct din recipientul primar fara cantarirea probei.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul consta intr-un tub continand solutia de extractie si o
spatula prevazuta cu sapte santuri radiale pentru recoltarea
probei. Capatul superior al dispozitivului este alcatuit din doua
parti detasabile cu rotatii opuse.

Capacul filetat (alb) atasat la tija este indepartat prin rotire in
sens invers acelor de ceasornic; palnia (verde), utila pentru
retinerea impuritatilor grosiere, poate fi indepartat impreuna cu
capacul alb rotind in sensul acelor de ceasornic.

Dupa efectuarea caestei proceduri, proba poate fi transferata in
tubul de recoltare.

4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE
DESTINAT NUMAI DIAGNOSTICARII IN VITRO

Inainte de recoltarea probelor, asteptati ca specimenele din
scaun sa ajunga la temperatura camerei (18-30°C).
Produsul, odata utilizat sau expirat sau in cazul in care
este deteriorat, trebuie tratat ca fiind un deseu infectios si
indepartat in conformitate cu legislatia.

Informatii cu privire la sanatate si siguranta

1. Toate materialele de origine umana trebuie manevrate ca
fiind potential infectioase. Toate probele trebuie manevrate
in conformitate cu masurile de precautie adoptate in mod
obisnuit in practicile de laborator.

2. In timpul manevrarii specimenelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

3. Spalati mainile temeinic dupa utilizare.
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4. Materialele potential infectioase scurse trebuie indepartate
imediat cu servetele de hartie absorbanta, iar zona
contaminata trebuie tamponata cu o solutie de 1%
hipoclorit de sodiu, de exemplu, inainte de continuarea
lucrului. Hipocloritul de sodiu nu trebuie folosit in cazul
scurgerilor de substante continand acid, cu exceptia cazului
in care zona a fost uscata in prealabil. Materialele folosite in
vederea curatarii scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie
indepartate ca fiind deseuri potential biopericuloase. Nu
autoclavati materialele continand hipoclorit de sodiu.

Masuri de precautie analitice

1. Asezati dispozitivele neutilizate in ambalajul initial.

2. Verificati ca dispozitivul sa fie inchis in mod corect.

3. Nufolositi dispozitive rupte sau deteriorate.

4. Nu folositi dispozitivele dupa data expirarii.

5. Adoptati toate masurile de precautie pentru a evita
contaminarea produsului in timpul utilizarii acestuia.

5. COMPOZITIE

Kitul contine suficiente dispozitive pentru 20 de determinari

(REF| 86602).

Kitul contine suficiente dispozitive pentru 40 de determinari

(REF] 86602/40).

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

o Vortex

o Agitator pentru tuburi

e Centrifuga

e  Micropipete pentru recoltarea exacta a unor volume intre

50-100 pl

Manusi de unica folosinta

e Solutie de hipoclorit de sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

6. PASTRAREA S| STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C.

Data de expirare este imprimata pe eticheta exterioara a
ambalajului.

7. RECOLTAREA SI PASTRAREA SPECIMENELOR

1. Dispozitivul de recoltare continand proba din scaun trebuie
pastrat la 2-8°C si procesat in decurs de 48 de ore de la
recoltare (a se vedea capitolul 8 Procedura).

2. In cazul in care transferati dispozitivul continand proba din
scaun de la centrul de recoltare pana la laborator, proba
trebuie sa fie pastrata intr-un recipient refrigerat de
transport controlat termic numai daca timpul de livrare
depaseste 60 de minute.

3. Extractul din scaun poate fi pastrat timp de maxim 4 zile la
2/8°C sau congelat la -20°C in conformitate cu
Instructiunile de utilizare ale kitului Chorus Calprotectin.

4. In cazul indisponibilitatii temporare a kitului, mentineti proba
din scaun intr-un recipient primar steril la 2-8°C timp de
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maxim 7 zile. Pentru perioade mai indelungate, congelati la
-20°C.

8. PROCEDURA

Procedura pentru recoltarea probelor din scaun

Procedura de recoltare a probelor din scaun avand o

consistenta normala:

1. Pentru a recolta o proba de scaun extrageti tija
dispozitivului prin rotirea capacului cu filet alb invers
acelor de ceasornic.

2. Introduceti spatula in proba din scaun recoltata anterior.
3. Rotiti in mod repetat spatula in proba din scaun pana
cand toate santurile sunt umplute cu materii fecale.

4. Inainte de introducerea spatulei in dispozitiv, inlaturati
materiile fecale in exces prin rotirea spatulei pe peretele
interior al recipientilui initial.

5. Introduceti in totalitate spatula, cu materii fecale, in tubul
continand solutia de extractie si inchideti capacul
insuruband in sensul acelor de ceasornic pana cand
capacul este complet inchis, tinand bine palnia (verde)
pentru a se evita deschiderea.

Procedura de recoltare pentru probe din scaun de consistenta

tare (spatula nu poate fi introdusa in proba):

1. Pipetati 50-100 ul de solutie salina in interiorul
recipientului cu scaun.

2. Mentineti recipientul cu specimenul din scaun si solutia
salina la temperatura camerei timp de cel putin 60 de
minute.

3. Continuati urmand instructiunile din cadrul “Procedurii de
recoltare a probelor din scaun avand o consistenta
normala” de la punctul 2.

Procedura de recoltare pentru probele din scaun lichid sau

avand o consistenta care nu permite utilizarea spatulei

preformate:

1. Este necesara o pipeta de laborator.

2. Cu ajutorul pipetei, aspirati 56 pl de scaun lichid.

3. Extrageti tija conturata si palnia (verde) al dispozitivului
rotind in sensul acelor de ceasornic.

4. Pipetati proba din scaunul lichid direct in dispozitivul de
recoltare.

5. Introduceti din nou complet tija conturata in interiorul
tubului si rotiti palnia (verde), in sensul invers al acelor de
ceasornic.

Procedura de recoltare din scaun congelat:

1. In cazul in care proba este congelata, lasati proba sa
ajunga la temperatura camerei inainte de a o recolta cu
ajutorul dispozitivului.

2. Continuati urmand instructiunile din cadrul “Procedurii de
recoltare a probelor din scaun avand o consistenta
normala” de la punctul 2.

Procedura de laborator
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1. Urmati procedura descrisa mai jos pentru toate probele,
indiferent de procedura de recoltare efectuata.

2. Agitati dispozitivul cu ajutorul unui vortex timp de 60 de
secunde pentru a omogeniza corespunzator continutul.

3. Asezati dispozitivul pe un agitator pentru tuburi si agitati
timp de 20 de minute.

4.  Repetati pasii 2 si 3 pentru toate probele ce urmeaza a fi
procesate.

5. La sfarsitul agitarii , indepartati capacul infiletat (alb) si
palnia (verde) rotind palnia in sensul acelo de ceasornic.

6.  Inchideti tubul cu capacul din dotare si centrifugati pentru
cel putin 10 minute la 5000 rpm.

7. Dupa centrifugare, transferati supernatantul intr-un tub
curat asigurandu-va ca nu atingeti precipitatul din partea
inferioara a tubului.

8.  Extractul din scaun este acum gata de a fi testat
respectand Instructiunile de utilizare ale kiturilor Chorus
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

In cazul oricaror probleme, contactati Scientific Support:

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
ltaly

Ce
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