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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. DESTINAZIONE D’USO

Dispositivo monouso per il prelievo manuale e la raccolta
del quantitativo di feci richiesto per I'esecuzione del test
CHORUS Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

Deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

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 pud 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.
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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.

2. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel
maneggiare i campioni.

3. Lavare accuratamente le mani dopo ['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.

Assicurarsi dell'integrita della confezione del prodotto.
Verificare che il dispositivo sia correttamente chiuso.

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

Nookkwn

5. COMPOSIZIONE
La confezione é sufficiente per 20 determinazioni ( 86602).

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

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o Vortex

e  Agitatore per provette

e Centrifuga

e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-100 pl.

Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o 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.
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8.

TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il 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).

Se & necessario trasferire il dispositivo contenente le feci
dal centro di raccolta al laboratorio di analisi, il campione
deve essere messo in un contenitore termico refrigerato
solo se il tempo di consegna € superiore a 60 minuti.
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.

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.

PROCEDIMENTO

Procedura per la raccolta delle feci

Modalita di prelievo standard per feci di consistenza normale:

1.

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

Immergere la parte sagomata dell'astina nel campione di
feci.

Ruotare ripetutamente I'astina nel campione di feci finché
tutte le scanalature siano riempite di materiale fecale.
Prima di inserire l'astina nel dispositivo, rimuovere
I'eccesso grossolano di materiale ruotando l'astina sulla
parete interna del contenitore primario delle feci.

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.

2.

3.

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

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

2.

3.

E necessario avere a disposizione una pipetta da
laboratorio.

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

Estrarre lastina sagomata e [limbuto
dispositivo ruotando 'imbuto in senso orario.
Dispensare direttamente le feci liquide all'interno del
dispositivo di raccolta.

Reinserire completamente [I'astina sagomata all'interno
della provetta e ruotare 'imbuto (verde) in senso antiorario
fino alla completa chiusura.

(verde) del
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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.

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

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.

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

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

Ripetere i passaggi 2 e 3 per tutti i campioni da preparare
Alla fine dell'agitazione togliere il tappo a vite (bianco) e
I'imbuto (verde) ruotando I'imbuto in senso orario.
Chiudere la provetta con il tappo in dotazione e
centrifugarla per almeno 10 minuti a 5000 rpm.

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

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

Contattare il Scientific Support in caso di problema:

Tel:
Fax:

email:

9.

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE

Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
prega di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.
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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 PURPOSE

Single-use device for manual collection of the amount of
faeces required to perform the CHORUS Calprotectin test
(REF. 86600-86600/C03-86601).

It must only be used by professional laboratory personnel.

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. Make sure that the product packaging is intact.

3. Verify that the device is correctly closed.

4. Do not use broken or damaged devices.

5. Do not use the device in case of liquid leakage.

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

7. 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

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

o 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 2/3°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.
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8. PROCEDURE

Procedure for stools collection

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 ul 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

9. INCIDENT REPORTING

If a serious incident has occurred in relation to this device in the
European Union market territory, please report it to the
manufacturer and the competent authority of its Member State
without delay.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
Coprocollect

Nastroj pro odbér vzorku stolice — prislusenstvi k
testu CHORUS Calprotectin

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. ZAMYSLENE POUZITi

Jednorazovy nastroj pro ruéni odbér a shér urcitého
mnozstvi stolice nezbytného k provedeni testu CHORUS
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

Musi byt pouzivan vyhradné odbornym laboratornim
personalem.

2. UvoD

Nastroj pro odbér vzork( 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 néstroje je tvofen dvéma odstranitelnymi
gastmi s opatnym otadenim. Sroubovy uzavér (bily) pfipojeny
ktyCince lze odstranit otaéenim proti sméru hodinovych
ruGicek; trychtyiek (zeleny), ktery slouzi k zachycovéani vétSich
nedistot, Ize odstranit spolu s bilym uzavérem otaéenim ve
sméru hodinovych ruciéek. 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 tykaijici se zdravi a bezpecnosti

1. Materidl lidského plvodu je tfeba povazovat za
potenciélné infekéni. Pfi zachazeni se vzorky je nutné
dodrzovat bezpecCnostni opatfeni béZné pfijimand v
laboratorni praxi.

2. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chrante si o€i.

3. Po pouziti si diikladné umyjte ruce.
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4. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpCniho  papirového  ruéniku
a kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to predtim, nez budete v praci pokraCovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
V8echny materialy pouZité k Cisténi pfipadné potfisnénych
povrchi, vCetné rukavic, se musi likvidovat jako
potencialné infekéni odpad. Material s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

Nepouzité nastroje vratte do primarniho obalu.

Ujistéte se o integrité obalu vyrobku.

NepouZivejte rozbité nebo jakkoli poskozené nastroje.
Nastroje nepouZivejte po datu spotreby.

Nepouzivejte nastroj v pfipadé rozliti tekutiny.

Néstroje nepouzivejte po datu spotieby.

Piijméte veSkera opatfeni zaméfena na zamezeni konta-
minace vyrobku b&hem jeho pouzivani.

Nooakkwdhd

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 sbér 50-100 pl roztoku
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Kontejnery pro sbér potencialné infekéniho materialu

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

Datum spotieby je vytisténo na vnéjSim Stitku baleni.

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI

1. Sbémy nastroj obsahujici stolici je nutné uchovavat 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 sbérného
centra do analytické laboratofe, 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 dodasné nedostupnosti nastroje uchovavejte
stolici v primarnim sterilnim kontejneru po dobu nejvyse 7
dnl pfi teploté 2-8 °C. Pro delSi skladovani zmrazte na
teplotu 20 °C.
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8. POSTUP

Postup pro shér stolice

Standardni odbér vzorku stolice normalni konzistence:

1. Pro odbér vzorku stolice vytdhnéte tyCinku 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 nezaplni stolici.

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

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

Odbér vzork( 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
normalini konzistence.

Odbér tekuté stolice nebo stolice takové konzistence, ktera

neumoznuje odbér 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 trychtyrku 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
normalni 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.
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4. Kroky 2 a 3 zopakujte pro v8echny vzorky, které je tfeba
pfipravit.

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

6. Uzavfete 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

9. HLASENi NEZADOUCICH UDALOSTI

Pokud v souvislosti s timto nastrojem dojde na Uzemi Evropské
unie k zavazné nehodé, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
pfisluSnému orgénu vaSeho Elenského statu.
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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. ZWECKBESTIMMUNG

Einweg-Testmodul zum manuellen Entnehmen und
Sammeln der erforderlichen Stuhlmenge zur Durchfiihrung
des CHORUS Calprotectin-Tests (REF. 86600-86600/C03-
86601).

Das Produkt darf ausschlieBlich von fachlich qualifiziertem
Laborpersonal verwendet werden.

2. EINLEITUNG

Die Entnahmevorrichtung fiir Stuhlproben ermdglicht das
Sammeln der erforderlichen Stuhlmenge zur Durchflihrung 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 enthalt. 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 (griin), 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.

DE 8/27

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Jedes Material humanen Ursprungs muss als potentiell
infektids betrachtet werden. Samtliche Proben missen
unter Einhaltung der Gblicherweise in Labors geltenden
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und

einen Augenschutz tragen.

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
Séaure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde.
Alle fiir die Dekontamination von verschiittetem Material
verwendeten Hilfsmittel mussen einschlieBlich der
Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt
werden. Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten,
dirfen nicht autoklaviert werden.

w

Warnhinweise zur Analyse

1. Nicht verwendete Vorrichtungen in die Primarverpackung
zurlickgeben.

2. Sicherstellen, dass die Produktverpackung unversehrt ist.

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

4. Die Vorrichtungen nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

5. Das Produkt nicht verwenden, wenn Flissigkeit austritt.

6. Die Vorrichtungen nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

7. Samtliche Vorsichtsmalnahmen 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 MITGELIE-

FERTES MATERIAL:

o  Vortex-Mischer

e  Réhrchenschiittler

e  Zentrifuge

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

e Einweghandschuhe

e 5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektioser Materialien

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

Das Verfalldatum ist auf dem AuRenetikett der Packung
angegeben.
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PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

1. Die Entnahmevorrichtung enthdlt Stuhl und muss bei 2-8 °C
aufbewahrt und innerhalb von 48 Stunden nach der
Enthahme  behandelt werden (siehe Kapitel 8
Vorgehensweise).

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 héchstens 4 Tage lang
bei 2-8 °C aufbewahrt oder bei -20 °C eingefroren
werden.

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

7. 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 weillen Verschlusses
entgegen des Uhrzeigersinns entnehmen.

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

3. Das Probennahmestébchen so lange drehen, bis alle
Rillen mit Stuhimaterial gefillt sind.

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

5. Das profilierte Stabchen mit dem Stuhimaterial vollsténdig
in das Réhrchen mit der Extraktionsflissigkeit 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

Einflihren des profilierten Stébchens in die Stuhlprobe):

1. 50-100 pl Kochsalzlésung in den Behélter 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 Enthahme mit der Vorrichtung erméglicht:

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.
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4. Den flissigen Stuhl direkt in die Entnahmevorrichtung
geben.

5. Das profilierte Stabchen komplett in das Innere des
Rohrchens einfiihren und den Trichter (griin) entgegen
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 fr
Stuhl mit normaler Konsistenz fortfahren.

Vorgehensweise im Labor

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

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

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

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

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

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

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

9. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang
mit diesem Medizinprodukt auf dem Gebiet der Européischen
Union aufgetreten ist, informieren Sie bitte unverzlglich den
Hersteller und die zustdndige Behdrde des betroffenen
Mitgliedstaats.
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
Coprocollect

Zuokeun delyparoAnyiag kompavwy, BonbnTikd
egaptnua dokipaciag CHORUS Calprotectin

Mévo yia diayvwaoTiki XpAon in vitro

1. MPOBAEMNOMENH XPHZH

Texvoloyikd Tpoidv piag xpRong vyia 1 did XeIpodg
SeryparoAnyia ka1 OUAAOYA TNG OTTAITOUNEVNG TTOCOTNTAS
kompdvwy yia Tn Sieaywyn tng Sokipaciog CHORUS
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

MpoopileTal aTrOKAEIOTIKA Yia £TAYYEALOTIK EPYOTTNPIOKNA

Xpfon.

2. EIZArQrH

H ouokeur| derydatoAnyiag kompavwy emTpETEl va An@Bei n
amairoluevn TogdTNTa KOTpAvwy yia T dleCaywyry TG
dokipaciag CHORUS Calprotectin ameuBeiag amd Tov apyikd
TIEPIEKTN, XWPig va amauteital {0yion Tou deiyparog.

3. BAZIKH APXH THZ MEGOAQY

H ouokeur| amoteAeital amd €va owAnvapio TToU TIEPIEXE! TO
O16Aupa ekxUMonG kar amé évav auAakwtd aTelAed pe emd
OKTIVWTEG QUAGKWOEIG yia Tn Afyn Tou deiypatog. To mavw
GKpo TnG ouokeung amoteAeital amd 600 agaipoUueva WépN
mou TrEpIoTPé@ovTal avTiBeta. To (Acukd) BIdwTd TwUa TTou
ouvdéetal Pe  TOV  OTEINEO  OQaIPEiTOl  TIEQIOTPEPOVTOG
aploTepdaTpoa. H (Tpdaivn) xodvn, TTOU CUYKPATE! TIG TTIO
xovdpoeideic akabapaicg, pmopei va aeaipebei padi ue 1o
AgUKO TP TTEPITTPEPOVTAS DECIOATPOPA.

Aol TrpayuaTotroifoete aut 1 dladikaoia, WTTopEiTe va
pETAQEPETE TO BEiyua 010 CWANVAPIO CUAOYIG.

4. TPOOYAAZEIX
MONO IA AIATNQXTIKH XPHZH IN VITRO.

Mpiv amd 1 deiypatoAnyia, a@noTe va @Tdcel To deiypa
Kompdavwy og Beppokpacia wepiBaAlovrog (18-30°C).

Ta mpoidvTa mou £xouv XpnoipotmroinBei, £xouv aAAoiwBei
| éxouv AfSel mpémel va avTipeTwi{ovTal WG HOAUCHOTIKA
aroBAnTa Kou ETOPEVIG VO ATTOPPITITOVTOI GUPQWVA HE
TV IoX0ouaa vololsaia.
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Mpo€IBOTIOINCEIS VIO THV TIPOCWTTIKA ACQAAEIN

1. KdaBe uhikd avBpwmivng TpoéAeuang mpétel va Bewpeital
duvnTikG pohuopatikd. O xeIpIopudg GAwv Twv BEIYHaTWY
TTPETTEl VO TTPAYMATOTTOIEITAI CUUMQWVA e Ta TTPATUTTA
aog@aAeiag ou auvBwg epapudlovTal GTo £pYAaThpIO.

2. Xpnaoipotolgite yavria piag xpriong Kal TPooTATEUTIKA Yid
10 Wamia étav xelpiCeate Ta deiyuara.

3. T\évere KaAd Ta xépia oag PETA T XPAON.

4. EdQv xuBolv UAIKG Tou evoéxetal va eival PoAuopéva,
Tpémel va kaBapiovial auécwg PE amoppoPnTikd XapTi
Kal N poAuauévn meplox TTPETTEl va amoAupaiveTal, T.X.,
pe utroxAwpiwdeg varpio 1%, TTpIV GUVEXIOTET N pyaaia.
Eav 10 uhikd Tou Ba xuBolv mepiExouv 0&U, TO
uToxAwpPIWdEG vaTpIO OEv TIPETTEI VA XPNOIKOTIOIEITAN
mpiv oteyvwaoel n mepiox). OAa Ta uhikd Tou Ba
xpnaoipotoinBolv yia va amoAugavBolv yupéva uypd,
pagi pe Ta yavtia, Ba TPETEl VO ATTOPPITITOVIAL WG
duvnTiK@ pohuouarikd amdBAnta. Mnv ToTroBeteite OTO
QUTOKOUOTO UAIKG TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWGES VATPIO.

Mpogidotoinoeig yia Thv avaAuTikh diadikagia

1. ZavaromoBethoTe  TIC  ouokeués Tou  dev  Ba
XPNOIUOTIOINCETE GTNV APYXIKKA CUCKEUAOiaL.

2. BePaiwbeite 611 n ouokeuacia Tou TPOIGVTOG Eival
aképain.

3. Mnv xpnoiJomroicitTe OUOKEUEG TTOU €XOUV OTTACEI
¢xouv otroladnToTe nuid.

4. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TIC GUOKEUEG WETA TNV NUEPOUNVia
Agng.

5. Mnv xpnoiyotroigite 10 TPoidv o€ TEPITTTWAN SIAPPONS
uypou.

6. Mn xpnoiyotoicite Ta TTPOIGVTA PETA TNV nuEpounvia
Aigng.

7. NdPere OAeg TIC omaiToUuEveG TIPOQUAAEEIS yia va
amoQUYETE TN MAAUVON Tou TTPOidVTOC KOTA TN XPAON.

5. NEPIEXOMENO
H ouokeuaoia emapkei yia 20 dokiyaoieg mpoadiopioyol

(REF] 86602).

H ouokeuaoia emapkei yia 40 dokiyaoieg mpoadiopioyol

(REF| 86602/40).

AANAA ANAITOYMENA YAIKA, NMOY AEN NMAPEXONTAL:

Avadeuthpag Tepidivnang (Vortex)

Avadeuthpag cwAnvapiwy

®uyokevTpog

MIKPOTTITIETEG e IKavATNTA aKpIBoUg avappdenang OyKwv

50-100 pl.

ravria yiag xpiong

AidAupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%

o [lepiékteg yia v mepIGUMOYY) duvnTIKA JOAUGUATIKWY
UAIKWV

6. MEOGOAOI ®YAA=HX KAI ITAOEPOTHTAX
Ta avridpaaTtipia wpéTmel va puAdaoovtal oToug 2/8°C.

H nuepopnvia ARéng avaypl@eral oTnV £SWTEPIKA ETIKETA
TG OUOKEUNTIaG.
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TYNOZ AEITMATQN KAI ®YAA=H

1. H ouokeun derypatoAnwiag ou TePIEXEI KOTTPAVA TTPETTEI
va @uhaooetal otoug 2-8°C kal va umoPaMeTal ot
emeCepyaoia Péoa ae 48 wpeg amo ™ delyparoAnpia (BA.
evotnTa 8 «Aiadikaaian).

2. EGv n ouokeurp mou TiEpIEXEl KOTTpAvVO  TTPETTEI VOl
petagepBei amd 10 Kévipo GUMOYAG OTO  AVAAUTIKG
€pYaoThpIo, To Oeiyua TTPETTEI va TOTTOBETNOEI O€ WuyOEVO
1000epikd TrePIEKTN WOVO €AV O OTQITOUUEVOG XPOVOG
peTagopdg Ba Eemepdael Ta 60 AeTrTd.

3. To exxUMiopa komrpdvwy utmopei va diatnpnBei atoug 2-8°C
yia 4 nuépeg 10 PéyioTo, | oy Katdyugn otoug -20°C
olgewva pe mg Odnyieg Xprong Ttou kir CHORUS
Calprotectin.

4. Av utrapyel mpoowpivh EMNeIYn TG ouokeung, diatnpRoTe
T0 KOTTpavVA gTOV OTEIPo apxikd TePIEKTN aToug 2-8°C yia
7 nuépeg 10 péyioto. Tia  peyaAltepa  diaoThpara,
katayugre atoug -20°C.

7. AIAAIKAZIA

Aiadikaoia delyuaroAnyioc Twv KOTpavwy

Tumik péBodog delypatoAnpiag yia kdTpava GUOIOAOYIKAG

oloTaong:

1. Tia va guhéEeTe Oeiypa KOTTPAVWY, AQAIPETTE TO OTEIAED
NG OUOKEUNG, TTEPIOTPEPOVTIAC TO AEUKO BIdWT6 TWUA
apIoTEPBATPOYO.

2. BuBioTe 10 auAaKwTO TURAPA TOu OTEIAEOU Péaa aTO BEiypa
KoTTpdvwy TTou €xeTe GUAEEEI TIPONYOUPEVLIG.

3. MepioTpéyrte emavelAnuuéva 10 oTeIAed péoa aTo deiyua
kotrpdvwy, €101 WOTE BAEG 01 AUAAKWOEIG va kahueBolv
amé koTpava.

4. Tpiv ToroBeTAOETE TO OTEINES PECT GTN GUOKEUR, AQaIPETTE
mv Tepicoel UNKOU, TEPIOTPEQOVTAG TO OTEIANEG OTO
EOWTEPIKO TOIXWHO TOU apXIKOU TIEPIEKTN TWV KOTTPAVWV.

5. TomoBemoTe 0AOKANPO TOV AUAGKWTS GTEINED, ETTIKOAUUUEVO
pE TO UNKO Twv KOTIpAvWY, WEa GT0 OwAnvépio Tou
mepiExel 10 uypd  ekxUNiong kai  PiIdwate v TATIA
Oeqi6aTpOQa PEXPI VO KAEITE! TEAEIWG, TUYKPATWVTAG OKivnTn
mv (Tpaaivn) xodvn WOTE va Unv QVOIEgL.

MéBodog derypatoAnwiag yia okAnpd kémpava (500koAn

€lgaywyn Tou auhakwtou aTelAeol Péoa aTo deiyua):

1. Mpoabéate 50-100 ul QuaiohoyikoU opoU aToV TIEPIEKTN
JE TO KOTTPAVA.

2. O mepiéKTNG pe Ta KGTTpavA Kal Tov Gualohoyikd opd Ba
TPETEl va TTapapeivel ae Beppokpaaia TepIBAAovTOg yia
TouAdyiaTov 60 AT,

3. Zuvexiote amd 10 PAMa 2 TG TUmKAG HEBGDOU
delypatoAnyiag yia KOTTpava QUGIOAOYIKAG aUGTACNG.

MéBodog derypatoAnwiag yia udapn kémpava fi KdTpava e

oUaTaaon Tou dev eMTEETEN TN dEIyUATOANYIa e TN CUCKEUN:

1. Mpémer va utdpyel S10BETIUN £PYACTNPIOKT TIITIETAL

2. Autf n pEBodog amaitei TN Aqyn deiyuarog 56 pl udapwv
KOTTPAVWV.
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3. AgaipéaTe Tov aUAOKWTO OTeIAeS Kai TV (TTpAaivn) xodvn
OO TN GUOKEUR, TIEPIGTPEPOVTAG TN X0oavn OeCI6aTpOYO.

4. Adeidote 1 udapn kémpava ameuBeiag péoa ot
OUOKeur delyuatoAnyiag.

5. EmavaromofeTaTe 0AGKANPO TOV auAaKwTO OTEIAES péaa
070 OWANVApIo kal TEPITTPEWTE TV (TTPACIVN) Xodvn
apIoTEPAATPOPA PEXPI VO KAEITEI TEAEIWG.

MéBodog delyuatoAnwiag yia kareuypéva deiyuaTa KOTTPAVWY:

1. Av 10 Ociypa €xel karaguyBei, agiaTe va @TAoEl O€
Beppokpaaia  TEPIBAAAOVTOGC  TIPIV  TIPAYUATOTIOINCETE
OelyuatoAnyia e TN GUOKEUR.

2. uvegiote amd 10 PAMa 2 TG TUTTIKAG pEBGOOU
delyparoAnyiag yia KOTTpava QUOIOAOYIKAS oUaTACNG.

EpyaoTnpiaki dokipagia

1. H axkdhoubn diadikacia epapudletarl yia 6Aa ta deiypara
TIoU €x0ouv Anebei pe omoladAToTe améd Tig pebddoug TTou
TIEPIYPAPOVTAI TIAPATIAVW.

2. Avakiviote Tn ouokeurp otov avadeutripa Vortex yia 60
OcutePOAETTO, WOTE va  odoyevotroinBei  KaAd 1O
TIEPIEXOUEVO.

3. TomoBetAoTe Tn OUOkKEUR O KUAIVOPIKO avadeuTtrpa
owAnvapiwv kai avadeuaoTe yia 20 AetTd.

4. EmavaAapete Ta BApara 2 kai 3 yia 6Aa Ta deiyuara Tou
Ba TpoeTOIPATETE.

5. MoOMig ohokAnpwBei n avadeuan, agaipéaTe 10 (Aeukd)
Bidwtd Twpa kai TNV (TTPAGIVN) X0Avn, TEPIOTPEPOVTAG
N x0avn de€I6aTPOPA.

6. Khkeiote 10 OwANvVapIO WE TO TTAPEXOUEVO TIWHA Kal
QuyokevTpiote T0 yia Touhdylotov 10 Aerrrd oTig 5000
rpm.

7. MOMiG olokAnpwOei n  @uyokévipion, GUAAEGTE 1O
UTTEPKEIEVO, TTPOGEXOVTAG VA WNv ayyigete Tuxov ilnua
TTPOCKOANUEVO  OTOV  TTUBWEVO, KOl  PETOQEPETE  TO
uTTepKEipevo o€ kabapd awAnvépio.

8. To ekxUhiopa komplvwv eivar €010 yia  avdAuon
olpowva e TG odnyieg xpaong tou kit CHORUS
Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

e TepimTwon  TPOPAMATOG,  ETIKOIVWVACTE  TO  TUAUA
EMATNUOVIKAG UTTOOTAPIENG:

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

9. ANAOOPA NMEPIZTATIKOY

Ze TEPITITWON O0BaPOU TIEPICTATIKOU TIOU OXETICETAI LE TO
TTapPOV TEXVOAOYIKO TTPOIGV OTNV ayopd TG €MIKPATEIAS TNG
EupwmaikAc Evwong, mapakaAolue va avagépetal Xwpig
k0BuoTépnon OTOV KATAOKEUAOTH Kal aThv opuodia apyr Tou
OIKEioU KpATOUG HEAOUG.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Coprocollect

Dispositivo de obtencion de heces para la
prueba CHORUS Calprotectin

Solo para uso diagnéstico in vitro

1. USO PREVISTO

Dispositivo desechable para la obtencion manual y
recogida de la cantidad de materia fecal necesaria para
realizar la prueba CHORUS Calprotectin (REF. 86600-
86600/C03-86601).

Es para uso exclusivo de personal profesional de laboratorio.

2. INTRODUCCION

El dispositivo de obtencién 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 solucion 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
girdndolo 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 acido, 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. Asegurarse de que el embalaje del producto no esté

dafiado.

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

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

5. No utilizar el dispositivo en caso de fugas de liquido.

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

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

5. COMPOSICION
El envase contiene suficiente producto para 20
determinaciones (REF] 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 obtencién precisa de

volimenes de 50-100 pl

Guantes desechables

e 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.
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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).

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
maximo 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 extraccién 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 obtencion
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 .

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

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 continuacion se aplica
a todas las muestras obtenidas de cualquiera de las
maneras descritas antes.

2. Agitar el dispositivo con un vortex 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

9. NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave en relacion con este
dispositivo en el territorio de la Unién Europea, rogamos lo
comunique sin demora al fabricante y a la autoridad
competente de su Estado miembro.
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
Coprocollect

Dispositif de prélévement des selles accessoire
du test CHORUS Calprotectin

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION PREVUE

Dispositif jetable pour le prélévement manuel et la collecte
de la quantité de selles nécessaire a I'exécution du test
CHORUS Calprotectine (REF. 86600-86600/C03-86601).

Il doit étre utilisé exclusivement par un personnel de
laboratoire professionnel.

2. INTRODUCTION
Le dispositif de prélevement 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.

3. 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 nparties
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.

4. 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
1. Tout matériel d’origine humaine doit étre considéré comme
étant potentiellement infecté. Tous les échantillons doivent
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étre manipulés conformément aux normes de sécurité
normalement adoptées en laboratoire.

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

3. Se laver soigneusement les mains.

4. En cas de déversement accidentel de matiéres poten-
tielement 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'nypochlorite
de sodium en autoclave.

Précautions analytiques

1. Replacer les dispositifs non utilisés dans la boite
primaire.

S'assurer de l'intégrité de I'emballage du produit.

Ne pas utiliser de dispositifs cassés ou endommagés.

Ne pas utiliser les dispositifs aprés la date de péremption.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de fuite de liquide.

Ne pas utiliser les dispositifs aprés la date de péremption.
Adopter toutes les mesures de précaution visant a éviter
la contamination du produit pendant son utilisation.

No ok v

5. COMPOSITION
La boite permet de réaliser 20 déterminations ( 86602).

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

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o Vortex

o Agitateur pour éprouvettes

o  Centrifugeuse

e Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 50-100 pl.

Gants jetables

Solution & 5 % d’hypochlorite de sodium

Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

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

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

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION

1. 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).
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2.

8.

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.

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.
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.

PROCEDURE

Procédure de collecte des selles

Mode de préléevement standard pour selles de consistance
normale :

1.

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

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

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

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.

Introduire entiérement la tige profilée, chargée de matiere
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) :

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

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

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 :

1.
2

Une pipette de laboratoire est requise.

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

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

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

Réintroduire entiérement la tige profilée a lintérieur de
I'éprouvette et tourner I'entonnoir (vert) dans le sens anti-
horaire jusqu'a fermeture compléte.
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Mode de prélévement pour échantillons de selles congelées :

1.

Si I'échantillon a été congelé, le laisser recouvrer la
température ambiante avant de procéder au préléevement
a l'aide du dispositif.

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

Procédure de laboratoire

1.

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

Agiter le dispositif & l'aide d'un vortex pendant 60
secondes afin de bien homogénéiser le contenu prélevé.
Placer le dispositif sur un agitateur a rouleaux pour
éprouvettes et agiter pendant 20 minutes.

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

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

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

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.

L'extrait fécal est prét a étre analysé conformément aux
indications fournies pour [l'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
9. RAPPORT D'INCIDENT

En cas de survenue d'un incident grave en relation avec ce
dispositif sur le territoire du marché de I'Union Européenne, le
signaler sans délai au fabricant et & l'autorité compétente de
son propre Etat membre.
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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. USO PRETENDIDO

Dispositivo de utilizagdo Unica para colheita manual e
recolha da quantidade de fezes necessaria para o teste
CHORUS Calprotectin (REF 86600-86600/C03-86601).

S6 deve ser utilizado por pessoal profissional de
laboratoério.

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 é 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, deverad ser rodada no sentido
contrario ao dos ponteiros do rel6gio, para poder ser removida;
o funil (verde), util para retencdo das impurezas grosseiras,,
pode ser retirado juntamente com a tampa branca, rodando-o
no sentido dos ponteiros do relégio.

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

4. PRECAUGOES
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 seguranga
normalmente adotadas em laboratério.

PT 16/27

2. Usar luvas descartaveis e prote¢do nos olhos durante a
manipulagéo das amostras.

3. Lavar muito bem as méos, apds utilizagéo.

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 sédio 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 n&do utilizados na embalagem
primaria.

Assegurar a integridade da embalagem do produto.

Néo utilizar dispositivos quebrados nem danificados.

Né&o utilizar os dispositivos apds o prazo de validade.

Né&o utilizar o dispositivo em caso de derrame de liquido.
Néo utilizar os dispositivos apos o prazo de validade.
Tomar todas as precaugdes necessarias para evitar
contaminagao do produto durante a sua utilizagéo.

Nogakkowdd

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 .

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 rotulo 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).
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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 Utilizagao do kit CHORUS Calprotectin.

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
contrario 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 extracéo 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 introdugéo

da haste estriada na amostra):

1. Transferir 50-100 yl de solugéo salina fisioldgica para o
interior do recipiente de fezes.

2. O recipiente com fezes e solugdo fisiolégica 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

néo permita recolha com o dispositivo:

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

2. Neste caso € 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 relogio.

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.
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Modo de colheita para amostras de fezes congeladas:

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

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

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 0s passos 2 e 3 para todas as amostras que
desejar preparar.

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

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

7. No fim da centrifugacéo, retirar o sobrenadante, tendo o
cuidado de nao 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

9.  COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territdrio de mercado da Unido Europeia,
agradecemos que seja comunicado sem demora ao fabricante
e a autoridade competente do Estado Membro.
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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. UTILIZAREA PRECONIZATA

Dispozitiv de unica folosintd pentru colectarea manuala si
colectarea cantitétii de fecale necesare pentru efectuarea
testului CHORUS Calprotectin (REF 86600-86600/C03-
86601).

Acesta trebuie utilizat numai de catre personalul de
laborator profesionist.

2. INTRODUCERE

Dispozitivul pentru recoltarea probelor din scaun permite
recoltarea cantitati 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
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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.

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

Asezati dispozitivele neutilizate in ambalajul initial.
Asigurati-va de integritatea ambalajului produsului.

Nu folositi dispozitive rupte sau deteriorate.

Nu folositi dispozitivele dupa data expirarii.

Nu utilizati dispozitivul in caz de scurgeri de lichide.

Nu utilizati dispozitivele dupé data de expirare.

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

Nogakkowdd

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

e Agitator pentru tuburi

e Centrifuga

e  Micropipete pentru recoltarea exacta a unor volume intre
50-100 pl

Manusi de unica folosinta

Solutie de hipoclorit de sodiu (5%)

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 S| 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
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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 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.
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2. Continuati urmand instructiunile din cadrul “Procedurii de

recoltare a probelor din scaun avand o consistenta
normala” de la punctul 2.

Procedura de laborator

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

9. RAPORTAREA INCIDENTELOR

In cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu acest
dispozitiv pe teritoriul Uniunii Europene, vé rugam sa il raportati
fara intarziere producétorului si autoritatii competente din statul
membru in care va aflati.
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KASUTUSJUHEND

CHORUS
Coprocollect

CHORUS kalprotektiinitesti lisatarvikuna
kasutatav valjaheiteproovide votmise seade

Ainult diagnostiliseks kasutamiseks in vitro

1. KAVANDATUD KASUTAMINE

Uhekordselt kasutatav seade CHORUS kalprotektiini testi
tegemiseks vajaliku koguse viljaheitekoguse kasitsi
votmiseks ja kogumiseks (REF 86600-86600/C03-86601).
Seda peaksid kasutama ainult professionaalsed
laboratooriumi tootajad.

2. SISSEJUHATUS

Véljaheiteproovide vétmise seade véimaldab CHORUS
kalprotektiinitesti jaoks vajaliku koguse koguda otse esmasest
konteinerist ilma proovi kaalumata.

3. MEETODI POHIMOTE

Seade koosneb ekstraheerimislahust sisaldavast torust ja
seitsme radiaalse soonega varrast proovi kogumiseks. Seadme
Ulemine ots koosneb kahest eemaldatavast osast, mis on
vastassuunaliste pdoretega. Mddtepulgale kinnitatud kruvikork
(valge) eemaldatakse, kui seda keerata vastupédeva; soogitoru
(roheline), mis on kasulk jamedamate lisandite
kinnipidamiseks, saab eemaldada koos valge korgiga, kui seda
keerata péaripdeva. Péarast seda protseduuri voib proovi ile
kanda kogumisruumi.

4. ETTEVAATUST

AINULT DIAGNOSTILISEKS KASUTAMISEKS IN
VITRO.

Enne proovi votmist oodake, kuni véljaheiteproovid on
saavutanud toatemperatuuri (18-30 °C).

Kasutatud, riknenud v6i aegunud tooteid tuleb kasitleda
nakatunud jaékidena ja seejarel korvaldada vastavalt
kehtivate 6igusaktide satetele.
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Isikliku ohutuse hoiatused

1. Mis tahes inimpéritolu materjali tuleb pidada potentsiaalselt
nakatunuks. Koiki proove tuleb kéidelda vastavalt laboris
tavaliselt kehtivatele ohutuseeskirjadele.

2. Proovide kaitlemisel kasutage uhekordselt kasutatavaid
kindaid ja silmakaitsevahendeid.

3. Peske parast kasutamist hoolikalt kasi.

4. Voimalikult nakatunud materjalide lekked tuleb viivitamatult
eemaldada absorbeeriva paberiga ja saastunud ala tuleb
enne 160 jatkamist dekontamineerida, nt 1%-lise
naatriumhipokloriidiga. Happe olemasolu korral ei tohi
naatriumhipokloriidi kasutada enne, kui ala on kuivatatud.
Koik juhusliku lekke kdrvaldamiseks kasutatud materjalid,
sealhulgas kindad, tuleb havitada kui potentsiaalselt
nakkusohtlikud jaatmed. Mitte autoklaavida materjale, mis
sisaldavad naatriumhpokloriiti.

Analiiiitilised hoiatused

1. Hoidke kasutamata seadmeid esmapakendis.

2. Tagada toote pakendi terviklikkus.

3. Kontrollige, kas seade on digesti suletud.

4. Arge kasutage katkiseid v6i muul viisil kahjustatud

seadmeid.

Arge kasutage seadet vedeliku sattumise korral

Arge kasutage seadet parast kdlblikkusaega.

7. Votke koik ettevaatusabindud, et véltida toote saastumist
selle kasutamise ajal.

oo

5. KOOSTIS
Pakendist piisab 20 maaramiseks|(REF| 86602).

Pakendist piisab 40 maaramiseks|(REF| 86602/40).

VAJALIK ON MUU MATERJAL, MIDA POLE KAASAS:
Vortex

Katseklaasi loksutaja

Tsentrifuug

Mikropipetid, mis suudavad tapselt vétta 50-100 ul mahte.
Uhekordsed kindad

5%-line naatriumhlpokloriidi lahus

Konteinerid  potentsiaalselt  nakatunud  materjalide
kogumiseks

6. SAILITAMISVIISID JA STABIILSUS
Reagentid tuleb siilitada temperatuuril 2/8 °C.

Aegumiskuupéev on margitud valispakendi etiketil.

10-09/368-C  IFU 86602-86602/40 — Ed. 23.05.2022



7. PROOVIDE TUUP JA SAILITAMINE

1. Véljaheidet sisaldavat kogumisvahendit tuleb séilitada 2-8
°C juures ja tdddelda 48 tunni jooksul parast kogumist (vt 8.
peatilkk "Menetlus").

2. Kui véljaheidet sisaldavat seadet on vaja transportida
kogumiskeskusest analiiisilaborisse, tuleks proov panna
kilmutatud termokonteinerisse ainult siis, kui tarneaeg on
pikem kui 60 minutit.

3. Fekaaliekstrakti vdib sailitada 2-8 °C juures kuni 4 paeva
vOi kilmutada -20 °C juures vastavalt CHORUS
kalprotektiinikomplekti kasutusjuhendile.

4. Kui seade ajutiselt puudub, hoidke véljaheiteid steriilses
esmases konteineris mitte kauem kui 7 péeva temperatuuril
2-8 °C. Pikemaks ajaks kilmutage -20 °C juures.

8. PROTSEDUUR

Viljaheidete kogumisprotseduur

Standardne proovivdtumeetod normaalse konsistentsusega

valjaheidete puhul:

1. Valjaheiteproovi votmiseks eemaldage varras seadmest,
keerates valget kruvikorki vastup@eva.

2. Sukeldage mddtepulkade vormitud osa véljaheiteproovi
sisse.

3. Pdo6rake varda korduvalt valjaheiteproovis, kuni koik
sooned on taidetud valjaheitematerjaliga.

4. Enne varda sisestamist seadmesse eemaldage jdmedad
Uleliigsed ained, pOdrates varda esmase fekaalimahuti
siseseinal.

5. Sisestage vormitud varras koos véljaheitematerjaliga
taielikult ekstraheerimisvedelikku sisaldavasse torusse ja
keerake korki paripdeva, kuni see on taielikult suletud,
hoides samal ajal trenni (roheline) paigal, et see ei
avaneks.

Proovivotumeetod kéva valjaheite puhul (raskused vormitud

varda sisestamisel proovi):

1. Viige 50-100 ¥]
véljaheitekonteinerisse.

2. Konteiner véljaheidete ja soolalahusega peab jadma
toatemperatuurile vahemalt 60 minutiks.

3. Jatkake 2. etapist alates vastavalt tavaparase
konsistentsiga valjaheite standardproovivétumenetiusele.

fusioloogilist soolalahust

Proovivbturezim  vedelate  véljaheidete  vbi  sellise
konsistentsiga valjaheidete puhul, et neid ei saa seadmega
koguda:

1. Labori pipett peab olema kattesaadav.

2. See rezim nduab 56 ul proovi vdtmist vedelast
véljaheitest.

3. Eemaldage vormitud varras ja lehter (roheline) seadmest,
keerates lehterit paripaeva.

4. Doseerige vedelad valjaheited otse kogumismahutisse.

5. Asetage vormitud varras uuesti taielikult katseklaasi sisse
ja keerake (roheline) lehter vastupdeva, kuni see on
taielikult suletud.

Proovivétumeetodid kiilmutatud valjaheiteproovide jaoks:
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1. Kui proov on kilmutatud, laske sellel enne proovi v&tmist
seadmega toatemperatuurile jduda.

2. Jatkake 2. etapist alates vastavalt tavaparase
konsistentsiga véaljaheite standardproovivétumenetlusele.

Laboratoorne protseduur

1. Allpool kirjeldatud protseduuri kohaldatakse kdigi proovide
suhtes, mis on voetud mis tahes eespool kirjeldatud
meetodil.

2. Loksutage seadet 60 sekundit keerutades, et sisu héasti
homogeniseeruks.

3. Asetage seade katseklaaside rullile ja raputage 20 minutit.

4. Korrake samme 2 ja 3 kdigi ettevalmistatavate proovide
puhul

5. Loksutamise l6pus eemaldage keeratav kork (valge) ja
lehter (roheline), keerates lehterit paripaeva.

6. Sulgege katseklaas kaasasoleva korgiga ja tsentrifuugige
seda véhemalt 10 minutit 5000 rpm juures.

7. Tsentrifuugimise  Idpus  eemaldage  supernatant,
hoolitsedes selle eest, et mitte puudutada pdhja kinni
jaanud graanuleid, ja kandke see puhtasse katseklaasi.

8. Fekaaliekstrakt on anallilisimiseks valmis vastavalt
CHORUS  kalprotektiinikomplektide ~ (REF  86600-
86600/C03-86601) kasutusjuhendile.

Probleemi korral votke hendust teadusliku toega:

Tel: 0039 0577 319554
Faks: 0039 0577 366605
e-post:  scientificsupport@diesse.it

9. VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui selle seadmega seoses on Euroopa Liidu territooriumil
toimunud tdsine dnnetus, teatage sellest viivitamatult tootjale ja
oma likmesriigi padevale asutusele.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
Coprocollect

Papildoma iSmaty méginiy émimo priemoné,
skirta ,,CHORUS Calprotectin“ tyrimui

Skirta tik diagnostiniam naudojimui in vitro

1. NAUDOJIMO PASKIRTIS

Vienkartiné priemoné, skirta rankiniu biidu paimti méginius
ir surinkti iSmaty kiekj, reikalinga ,,CHORUS Calprotectin“
tyrimui atlikti (NUOR. 86600-86600/C03-86601).

Jj turéty naudoti tik profesionaliis laboratorijos
darbuotojai.

2. |VADAS

ISmaty émimo priemone ,CHORUS Calprotectin® tyrimui
reikalingg kiekj galima paimti tiesiai i§ pirminés talpyklos,
nesveriant méginio.

3. METODO PRINCIPAS

Priemone sudaro mégintuveélis su ekstrahavimo tirpalu ir kotelis
su septyniais radialiniais grioveliais méginiui paimti. VirSuting
prietaiso dalj sudaro dvi nuimamos dalys, kuriy sukimosi
kryptys yra prieSingos. Prie kotelio pritvirtintas uZsukamas
dangtelis (baltas), nuimamas sukant jj prie$ laikrodZio rodykle;
piltuvélj (zalig), naudingg stambesnéms priemaiSoms sulaikyti,
galima nuimti kartu su baltu dangteliu, sukant jj pagal laikrodZio
rodykle. Atlikus S$ig proceddra, méginj galima perkelti |
surinkimo mégintuvélj.

4. ATSARGUMO PRIEMONES
TIK DIAGNOSTINIAM NAUDOJIMUI IN VITRO.

Pries imdami iSmaty méginius palaukite, kol jie pasieks
kambario temperatiira (18-30 °C).

Panaudota, sugedusj ar pasibaigusio galiojimo produkta
reikia laikyti uzkréstu liku€iu ir sunaikinti pagal galiojan¢iy
teisés akty nuostatas.

LT 22/27

Asmeninés saugos jspéjimai

1. Zmogaus kimés medziaga turi bt laikoma potencialiai
uzkrésta. Visi méginiai turi bdti tvarkomi laikantis
laboratorijoje jprasty saugos taisykliu.

2. Dirbdami su méginiais mavékite vienkartines pirstines ir

naudokite akiy apsaugos priemones.

Po naudojimo kruop$€iai nusiplaukite rankas.

4. Bet koks galimai uzkrésty medZiagy iSsiliejimas turi bati
nedelsiant pa$alintas sugeriamuoju popieriumi, o pries
tesiant darbg, uztersta vieta turi bati nukenksminta, pvz., 1
% natrio hipochloritu. Jei yra rugsties, natrio hipochlorito
negalima naudoti tol, kol vieta neiSdZiovinta. Visos
medZiagos, naudojamos  atsitiktiniams  iSsiliejimams
nukenksminti, jskaitant pirstines, turi bati iSmetamos kaip
potencialiai uzkre€iamos atliekos. Negalima autoklavuoti
medziagu, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito.

w

Analitiniai jspéjimai

1 Nenaudojamas priemones laikykite pirminéje pakuotéje.
2. |sitikinkite, kad gaminio pakuoté sveika.

3. Patikrinkite, ar priemoné tinkamai uzdaryta.

4. Nenaudokite sugedusiy ar kitaip pazeisty priemoniy.

5

6

7

Nenaudokite priemonés, jei iSsiliejo skystis

Nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo laikui.
Imkités visy atsargumo priemoniu, kad naudojant gaminj
bty iSvengta jo uzterSimo.

5. SUDETIS
Pakuotés pakanka 20 tyrimy (NUOR| 86602).

Pakuotés pakanka 40 tyrimy (NUOR| 86602/40).

KITA REIKALINGA, BET NETIEKIAMA MEDZIAGA:

Sakuriné maisyklé

Mégintuvéliy purtytuvas

Centrifuga

Mikropipetés, kuriomis galima tiksliai paimti 50-100 pl trio
Vienkartinés pirstinés

5 % natrio hipochlorito tirpalas

Talpyklos potencialiai uzkréstoms medziagoms rinkti

6. LAIKYMAS IR STABILUMAS
Reagentai turi bati laikomi 2/8 °C temperatiroje.

Galiojimo datq rasite iSorinéje pakuotés etiketéje.
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7. MEGINIY TIPAS IR LAIKYMAS

1. Surinkimo priemoné su iSmatomis turi bati laikoma 2-8 °C
temperatdroje ir apdorojama per 48 valandas po surinkimo

(2r. 8 skyriy ,Procedira®).

2. Jei priemone su iSmatomis i§ surinkimo centro | tyrimo
laboratorijq reikia pervezti, méginys turéty blti dedamas |
atSaldytg Siluminj konteinerj tik tuo atveju, jei pristatymo
laikas yra ilgesnis, nei 60 minuciu.

3. ISmaty ekstraktg galima laikyti 2~8 °C temperatiiroje iki 4
dieny arba uzsaldyti -20 °C temperatroje pagal ,CHORUS
Calprotectin® rinkinio naudojimo instrukcija.

4. Jei priemonés laikinai néra, iSmatas sterilioje pirminéje
talpykloje laikykite ne ilgiau, kaip 7 dienas 2-8 °C
temperatdroje. llgesniam laikui uZ3aldykite -20 °C
temperatiroje.

8. PROCEDURA

ISmaty surinkimo procediira

Standartinis normalios konsistencijos iSmaty méginiy émimo

badas:

1. Jei norite paimti iSmaty méginj, iSimkite kotelj i$ priemonés
sukdami baltg uzsukamajj dangtelj prie$ laikrodzio rodykle.

2. Panardinkite kontdrine kotelio dalj | iSmaty méginj.

3. Keletq karty sukite kotelj iSmaty méginyje, kol visi

4. PrieS jdédami kotelj | priemone, paSalinkite stambig
pertekline medziagg sukdami kotelj ant pirminés iSmaty
talpyklos vidinés sienelés.

5. VisiSkai {kiSkite kontdrin| kotelj su iSmatomis | mégintuvélj
su ekstrahavimo skyséiu ir sukite dangtelj pagal laikrodZio
rodykle, kol jis visiSkai uzsidarys, laikydami piltuvélj (zalios
spalvos), kad jis neatsidaryty.

Kiety i8maty paémimo metodas (sunku | méginio vidy kisti

kontdrin kotel)):
1. | iSmaty talpyklg jpilkite 50-100 pl fiziologinio druskos
tirpalo.

2. Indas su iSmatomis ir fiziologiniu tirpalu turi iSbati kambario
temperatdroje ne trumpiau, kaip 60 minuéiy.

3. Nuo 2 veiksmo pereikite prie standartinés méginiy émimo
proceddros, taikomos normalios konsistencijos iSmatoms.

Skysty iSmaty méginio arba tokios konsistencijos iSmaty, kad jy

negalima surinkti priemone, paémimo badas:

1. Bitina turéti laboratorine pipete.

2. Siuo budu reikia paimti 56 pl skysty i$maty méginj.

3. IS priemonés iSimkite kontdrinj kotel ir piltuvél] (zalios
spalvos) sukdami piltuvélj pagal laikrodzio rodykle.

4. Skystas iSmatas ipilkite tiesiai | surinkimo priemone.

5. VisiSkai [statykite kontirinj kotel | mégintuvélj ir pasukite
piltuvélj (zalig) prieS laikrodzio rodykle, kol jis visiSkai
uzsidarys.

Saldyty i$maty méginiy paémimo bidas:

1. Jei méginys buvo uzSaldytas, prieS imdami mégin
priemone, leiskite jam pasiekti kambario temperatira.
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2. Nuo 2 veiksmo pereikite prie standartinés méginiy émimo
proceddros, taikomos normalios konsistencijos iSmatoms.

Laboratoriné procediira

1. Toliau apraSyta procedira taikoma visiems méginiams,
paimtiems bet kuriuo i$ pirmiau apradyty metoduy.

2. 60 sekundziy purtykite prietaisg sukurinéje maiSykléje, kad
turinys gerai iSsimaisyty.

3. UZdékite priemone ant veleninio mégintuvéliy purtytuvo ir
purtykite 20 minuciy.

4. Pakartokite 2 ir 3 veiksmus su visais ruoSiamais méginiais

5. Baige maidyti, nuimkite uZsukamaji dangtelj (baltg) ir
piltuvélj (zalig), sukdami piltuvélj pagal laikrodZio rodykle.

6. Uzdarykite mégintuveél pridétu dangteliu ir centrifuguokite
bent 10 minu¢iy 5000 aps/min greiciu.

7. Pasibaigus centrifugavimui, iSimkite  supernatanta,
stengdamiesi neliesti prie dugno prilipusiy granuliy, ir
perkelkite ji | Svary mégintuvel.

8. ISmaty ekstraktas paruoStas analizei pagal tai, kaip
nurodyta ,CHORUS Calprotectin® rinkinio (NUOR 86600-
86600/C03-86601) naudojimo instrukcijose.

I8kilus problemai, kreipkités | moksline tarnyba;

Tel.: 0039 0577 319554
Faksas: 0039 0577 366605
el. pastas:  scientificsupport@diesse.it

9. PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Jei Europos Sajungos rinkos fteritorijoje  jvyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, susijes su $ia priemone, nedelsdami
praneskite apie tai gamintojui ir savo valstybés narés
kompetentingai institucijai.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

CHORUS
Coprocollect

Wyréb do pobierania probek stolca, funkcja
uzupetniajaca do testu CHORUS Calprotectin

Tylko do diagnostyki in vitro

1.  ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Jednorazowy wyréb do recznego pobierania probek i
zbierania ilosci katu niezbednej do wykonania testu
CHORUS Calprotectin (ODN. 86600-86600/C03-86601).
Powinien by¢ uzywany wylacznie przez profesjonalny
personel laboratorium.

2. WPROWADZENIE

Wyréb do pobierania probek katu umozliwia pobranie ilosci
wymaganej do badania CHORUS Calprotectin bezpo$rednio z
pojemnika gtéwnego bez koniecznosci wazenia probki.

3. ZASADA METODY

Wyréb sktada sie z rurki zawierajacej roztwor ekstrakeyjny i
wyprofilowanej miarki z siedmioma rowkami do zbierania
prébki. Gérna koncéwka wyrobu sklada sie z dwdch
wyjmowanych czesci o przeciwnych obrotach. Nakretke (biatg)
dotaczong do miarki zdejmuje sie, obracajac jg w kierunku
przeciwvnym do ruchu wskazéwek zegara; lejek (zielony),
przydatny do zatrzymywania grubszych zanieczyszczen,
mozna zdjgé razem z biatg nakretka, obracajac jg w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Po tej procedurze
prébka moze zostac przeniesiona do probdwki do pobierania.

4. SRODKI OSTROZNOSCI
TYLKO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

Przed pobraniem probki stolca nalezy poczekaé, az
osiagnie ona temperature pokojowa (18-30°C).

Zuzyty, zepsuty lub przeterminowany produkt nalezy
potraktowa¢ jako zakazong pozostato$é, a nastepnie
zutylizowa¢ zgodnie z przepisami obowiazujacego prawa.

PL 24/27

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Materiat pochodzenia ludzkiego nalezy wuzna¢ za
potencjalnie zakazony. Wszystkie probki musza by¢
traktowane zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
przyjetymi w laboratorium.

2. Podczas pracy z proébkami nalezy uzywaé jednorazowych
rekawic i ochrony oczu.

3. Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece.

4. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty nalezy
natychmiast usungé za pomocq chfonnego papieru, a
zanieczyszczony obszar przed kontynuacjq pracy odkazic,
np. 1% podchlorynem sodu. W przypadku obecnosci
kwasu, podchloryn sodu nie moze byé stosowany do
czasu osuszenia obszaru. Wszystkie materiaty uzyte do
odkazania przypadkowych wyciekow, w tym rekawice,
muszg by¢ wyrzucone jako odpady potencjalnie zakazne.
Nie nalezy poddawa¢ autoklawowaniu materiatow
zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne
1. Nieuzywane wyroby nalezy przechowywat w

opakowaniu podstawowym.

2. Upewni¢ sie, ze stan opakowania produktu jest
nienaruszony.

3. Sprawdzi¢, czy wyrdb jest prawidtowo zamkniety.

4. Nie nalezy uzywa¢ wyrobdw zepsutych lub uszkodzonych
w inny sposab.

5. Nie nalezy uzywa¢ wyrobu w przypadku rozlania sie
cieczy

6. Nie nalezy uzywaé wyrobow po uplywie terminu
wazno$ci.

7. Podjaé wszelkie S$rodki ostroznosci, aby unikngé
zanieczyszczenia produktu podczas jego uzytkowania.

5. SKLAD
Opakowanie wystarcza na 20 oznaczen (ODN/] 86602).

Opakowanie wystarcza na 40 oznaczer (ODN) 86602/40).

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:
Vortex

Wytrzasarka do probdwek

Wirdwka

Mikropipety do doktadnego pobierania objetosci 50-100 pl.
Rekawice jednorazowe

5% roztwdr podchlorynu sodu

Pojemniki do zbierania potencjalnie  zakazonych
materiatéw

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2/3°C.

Data waznosci znajduje sie na zewnetrznej etykiecie
opakowania.
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7. RODZAJ PROBEK I ICH PRZECHOWYWANIE

1. Wyréb do pobierania probek katu musi by¢
przechowywany w temperaturze 2-8°C i przetworzony w
ciagu 48 godzin po pobraniu (patrz rozdziat 8 Procedura).

2. Jesli konieczne jest przeniesienie wyrobu zawierajacego kat
z punktu pobran do laboratorium analitycznego, prébke
nalezy umiescic w schtodzonym pojemniku termicznym
tylko wtedy, gdy czas dostawy jest diuzszy niz 60 minut.

3. Ekstrakt katu mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C
do 4 dni lub zamrozi¢ w temperaturze -20°C zgodnie z
instrukcijg uzycia zestawu CHORUS Calprotectin.

4. W przypadku chwilowej nieobecno$ci wyrobu, kat nalezy
przechowywaC w sterylnym pojemniku podstawowym nie
dtuzej niz 7 dni w temperaturze 2-8°C. Na dtuzej - zamrozi¢
w temperaturze -20°C.

8. PROCEDURA

Procedura zbierania katu

Standardowa metoda pobierania probek stolca o normalnej

konsystenci:

1. W celu pobrania prébki katu nalezy wyjaé miarke z
urzadzenia, przekrecajac biatg nakretke w  kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Zanurzy¢ wyprofilowang cze$¢ miarki w probce katu.

3. Obraca¢ miarke wielokrotnie w probce katu, az wszystkie
rowki zostang wypetnione materiatem katowym.

4.  Przed wiozeniem miarki do wyrobu, nalezy usung¢ gruby
nadmiar materiatu, obracajgc miarke na wewnetrznej
$ciance pierwotnego pojemnika na kat.

5. Catkowicie wtozyé wyprofilowang miarke z materiatem
katowym do rurki zawierajacej ptyn ekstrakcyjny i obrécié
nasadke zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az do jej
catkowitego zamkniecia, przytrzymujac jednoczesnie lejek
(zielony), aby zapobiec jego otwarciu.

Metoda pobierania probek w przypadku twardych stolcow

(trudnosci z wprowadzeniem wyprofilowanej miarki do probki):

1. Do pojemnika na kat przenies¢ 50-100 pl roztworu soli
fizjologiczne;.

2. Pojemnik z katem i solg fizjologiczng musi pozosta¢ w
temperaturze pokojowej przez co najmniej 60 minut.

3. Od kroku 2 postepowaé zgodnie ze standardowg
procedurg pobierania prébek stolca o normalnej
konsystencii.

Tryb pobierania probek dla katu ptynnego lub o takiej

konsystencii, ze nie mozna go zebra¢ za pomocg wyrobu:

1. Musi by¢ dostepna pipeta laboratoryjna.

2. Tryb ten wymaga pobrania 56 I probki ptynnego katu.

3. Wyja¢ wyprofilowang miarke i lejek (zielony) z wyrobu,
obracajac lejek zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

4. Dozowa¢ ptynny kat bezposrednio do urzadzenia
zbierajgcego.

5. Catkowicie ponownie umiesci¢ wyprofilowang miarke
wewnatrz probdwki i przekrecic lejek (zielony) w kierunku
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przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az do jego
catkowitego zamkniecia.

Procedury pobierania prébek dla zamrozonych prébek katu:

1. JeSli prébka zostata zamrozona, nalezy poczekaé, az
osiagnie temperature pokojowg przed pobraniem probki za
pomocag wyrobu.

2. Od kroku 2 postepowaé zgodnie ze standardowg
procedurg pobierania prébek stolca o normalnej
konsystenciji.

Procedura laboratoryjna

1. Procedura opisana ponizej ma zastosowanie do
wszystkich prébek pobranych za pomocy ktdrejkolwiek z
metod opisanych powyzej.

2. Wstrzasa¢ urzadzeniem poprzez worteksowanie przez 60
sekund, aby dobrze zhomogenizowaé¢ zawarto$¢.

3. Umiesci¢ wyrob na wytrzasarce rolkowej do probowek i
wytrzgsaé przez 20 minut.

4. Powtorzy¢ kroki 2 i 3 dla wszystkich przygotowywanych
prébek.

5. Pod koniec mieszania zdja¢ zakretke (biata) i lejek
(zielony), obracajac lejek zgodnie z ruchem wskazowek
zegara.

6. Zamkna¢ probéwke dotgczonym korkiem i odwirowywac
przez co najmniej 10 minut przy 5000 obr.

7. Pod koniec wirowania usuna¢ supernatant, uwazajac, aby
nie dotkng¢ Zadnych granulek przyklejonych do dna, i
przenies¢ do czystej probowki.

8. Ekstrakt katu jest gotowy do analizy zgodnie z instrukcjg
uzycia zestawow CHORUS Calprotectin (ODN. 86600-
86600/C03-86601).

W razie problemu nalezy sie skontaktowa¢ z Scientific Support:

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

9. ZGLOSZENIE ZDARZENIA

Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszlo do powaznego wypadku
na terytorium rynkowym Unii Europejskiej, prosimy o
niezwloczne zgtoszenie tego faktu producentowi i wiadciwemu
organowi panstwa kraju cztonkowskiego.

10-09/368-C  IFU 86602-86602/40 — Ed. 23.05.2022



26/27

EN Date of manufacture FR Date de fabrication
ES Fecha de fabricacion EL Hpepopmvia Mapaywynig
IT Data di fabbricazione PT Data de fabrico
&I Cs Datum vyroby RO Data fabricatiei
DE Herstellungsdatum ET Valmistamise kuupaev
LT Pagaminimo data PL Data produkcji
EN Use By FR Utiliser jusque
ES Fecha de caducidad EL Hpepopunvia Anéng
g IT Utilizzare entro PT Prazo de validade
Cs Pouzitelné do RO A se folosi pana la
DE Verwendbar bis ET Kasutage siseselt
LT Sunaudoti per PL Data minimalnej trwatosci
EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser
ES No reutilizar EL Mnv k&vete eTavaAnTITiKy Xprion
IT Non riutilizzare PT Nao reutilizar
Cs Nepouzivejte znovu RO A nu se refolosi
DE Nicht wieder verwenden ET Arge kasutage uuesti
LT Nenaudoti pakartotinai PL Nie uzywac ponownie
EN Caution,consult accompanying FR Attention voir notice d'instructions
documents , , o
ES - . . EL [IpoedoToinon, cupBovAeuteite Ta GUVOSE EvTUTTA
IT Atencpn,ver |nstruccpnes .de uso . PT Atengao, consulte a documentagdo incluida
CS Attenz[orje, veijerve Ie,lstru2|on| per [uso RO Atentie, consultati documentele insotitoare
DE pozor, ctete prll_ozene dokumenty ET Tahelepanu, vt kasutusjuhendit
Achtung, Begleitdokumente beachten . : .
LT ) S i ) L PL Uwaga, patrz instrukcja obstugi
Démesio, Zr. naudojimo instrukcija
EN Manufacturer FR Fabricant
ES Fabricante EL Kataokevaotrg
IT Fabbricante PT Fabricante
Cs Vyrobce RO Productator
DE Hersteller ET Tootja
LT Gamintojas PL Producent
EN Contains sufficient for <n> tests FR Contenu suffisant pour "n'"tests
ES Contenido suficiente para <n> ensayos EL [lepilexOevo eTTapKEG yia «v» eEETAOELG
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT Conteudo suficiente para “n" ensaios
Cs Obsah stac¢i na < n > testld RO Continunt sufficient pt <n> teste
DE Inhalt ausreichend fur <n> Prdfungen ET Piisav sisu "n" essee jaoks
LT Turinio pakanka ,n" tyrimy PL Zawiera wystarczajaca ilos¢ do ,n" prébek
EN Temperature limitation FR Limites de température
ES Limite de temperatura EL [Teploplopoi Beppokpaciog
IT Limiti di temperatura PT Limites de temperatura
Cs Teplotni omezeni RO Limita da temperatura
DE Temperaturbegrenzung ET Temperatuuripiirangud
LT Temperaturos ribos PL Wartosci graniczne temperatury
EN Consult Instructions for Use FR Consulter les instructions d'utilisation
ES Consulte las instrucciones de uso EL YupBovAeuteite TIg 08nyieg xpriong
IT Consultare le istruzioni per l'uso PT Consulte as instrugdes de utilizacao
Cs Ctéte navod k pouziti RO Pentru utilizzare consultati instructiunile
DE Gebrauchsanweisung beachten ET Vt kasutusjuhendit
LT Zr. naudojimo instrukcijas PL Patrz instrukcja obstugi
EN Catalogue number FR Référence du catalogue
ES Numero de catalogo EL AplOUOG kataAbyou
- IT Numero di catalogo PT Referéncia de catalogo
REF CS Katalogové ¢islo RO Numar de catalog
DE Bestellnummer ET Kataloogi number
LT Katalogo numeris PL Numer katalogowy
EN In vitro Dlagn_ostlp Medlca?l Deylcg . FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
Producto sanitario para diagnostico in ) B ,
ES vitro EL In' VItrovA'uxvacr'mo Iarpors?(voloyufo Mpoidv
IT - . . . S PT Dispositivo médico para diagndstico in vitro
IVD Dispositivo medico-diagnostico in vitro . . - ; - S
CS R p . ST RO Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
DE Leka_rske \{ybaven_l pro diagnostiku in vitro ET In vitro diagnostiline meditsiiniseade
LT | /n-Vitro-Diagnostikum PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
In vitro diagnostikos medicinos priemoné
EN Batch code FR Code du lot
LOT ES Cdédigo de lote EL ApOu6g Maptidag
IT Codice del lotto PT Codigo do lote
CS Kod Sarze RO Lot
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DE Chargenbezeichnung ET Partii kood

LT Partijos kodas PL Kod partii

IT Marcatura CE di conformita ES Marcado CE de conformidad

EN CE marking of conformity FR Marquage de conformité CE
c E CS Oznakowanie zgodnosci CE PT Marcagao CE de conformidade

DE | CE-Konformitat Skenneichnung RO | Marcajul de conformitate CE

EL Inpaven cvdpopewonc CE ET CE-vastavusmargis

LT EB atitikties Zenklas PL Oznaczenie zgodnosci CE
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