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Kurzanleitung / Short manual

IDK® Amino Extract

Stuhlprobenvorbereitungssystem befiillt mit Extraktionspuffer
zur Verwendung im ELISA

Stool sample preparation system filled with extraction buffer
for use in ELISA
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1. VERWENDUNGSZWECK

Das hier beschriebene Stuhlprobenvorbereitungssystem IDK® Amino Extract ist ein mit
Extraktionspuffer vorbefllltes Extraktionsgerat fir Stuhlproben. Das Produkt ist ein
in-vitro-Diagnostikum und flr den Gebrauch durch Fachpersonal in einer Laborumgebung
und fiir die Eigenanwendung durch Laien geeignet. Die Benutzung des Extraktions-
gerates erfolgt manuell. Das Extraktionsgerat dient der vereinfachten Aufnahme einer
definierten Stuhlmenge, der Lagerung dieser Stuhlprobe sowie der Aufbereitung von Stuhl-
proben fiir die Weiterverwendung in diagnostischen Nachweismethoden im Labor. Die
Anwendung des Stuhlprobenvorbereitungssystem IDK® Amino Extract ist fir die Proben-
vorbereitung von Stuhlproben fiir die Verwendung in folgenden Immundiagnostik-ELISAs
geeignet:

- Serotonin (K 6881) / GABA (K 7009) / Tryptophan (K 7729) / Histamin (K 8213)

2. INHALT DERTESTPACKUNG

Art.-Nr. Bezeichnung Kit-Komponenten Menge

Mit 0,75 m| IDK® Amino Extract
gefilltes Stuhlprobenréhrchen

K 7999 IDK® Amino Extract 100 Stick

3. LAGERUNG UND VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Der Extraktionspuffer IDK® Amino Extract ist bei 2-30°C bis zum angegebenen Haltbar-
keitsdatum verwendbar.

4. PROBENVORBEREITUNG

+ Es wird Rohstuhl verwendet.

- Die Stuhlprobe muss aufgetaut sein. Bei sehrinhomogenen Proben bitte durch Spatel,
Impfése o.A. mechanisch homogenisieren.

- Den oberen gelben Deckel aufdrehen und mit dem daran befindlichen gelben
Dosierstab herausziehen. Der blaue Konuseinsatz verbleibt auf dem Rohrchen!

+ Den gelben Dosierstab an 3 verschiedenen Stellen einer Stuhlprobe einstechen. Alle
Rillen der Dosierspitze miissen sich dabei mit Stuhlprobe fillen.

- Den Dosierstab mit der daran anhaftenden Stuhlprobe nur einmal zuriick in das Stuhl-
probenrdhrchen stecken. Uberschiissiger Stuhl wird dabei am blauen Konuseinsatzes
abgestreift, sodass nur eine definierte Stuhlmenge in das Réhrcheninnere gelangt.
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Das Rohrchen so zudrehen, dass der gelbe Verschluss horbar einrastet. Dann schiit-
teln, bis die Rillen des Dosierstabs frei von Stuhl sind und die Stuhlprobe komplett
im Extraktionspuffer suspendiert ist. Diese Suspension enthalt nun 15mg Stuhl (bei
flissigen Stuhlproben sind 15 pl Stuhl zu pipettieren).

Hinweis: Die Stuhllésung im Rohrcheninneren verfarbt sich nahezu gar nicht. Mehr-
maliges Uberfiihren von Stuhl in das Probenréhrchen verfalscht das Ergebnis!

Das Rohrchen am unteren blauen Konuseinsatz aufdrehen. Die Stuhl-Puffer-
Lésung kann nun entsprechend der jeweiligen Arbeitsanleitung weiter
verarbeitet werden.

TECHNISCHE MERKMALE

Die Stuhlprobenrohrchen diirfen nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht
mehr verwendet werden.

Die Stuhlprobenréhrchen sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmit.
Die Stuhlprobenréhrchen sind ausschliefflich fiir die Verwendung oben genannter
Immundiagnostik ELISAs bestimmt.

Der jeweils verwendete Assay ist immer nach der im Kit beigefiigten Arbeitsanleitung
durchzufthren.

Verschliisse und Deckel verschiedener Probenrdhrchen diirfen nicht vertauscht werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Bei Gewadbhrleistungsanspriichen ist das beanstandete Material mit schriftlicher
Erklarung innerhalb von 14 Tagen zum Hersteller, der Immundiagnostik AG, zuriick-
zusenden.

Schwerwiegende Vorkommnisse sind der Immundiagnostik AG und den nationalen
Aufsichtsbehdrden zu melden.

Als VorsichtsmaBnahme wird empfohlen, das verwendete humane Material immer
als potentiell infektids anzusehen.

Dieser Kit wurde nach der Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) hergestellt und
inverkehrgebracht.

IDK® ist eine Marke der Immundiagnostik AG.
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Verwendete Symbole:

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung Bestellnummer

Vitro-Di ; Inhalt ausreichend fur <n>
In-Vitro-Diagnostikum W Priifungen
N Hersteller ® Nicht wieder-verwenden

g Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

Dﬂ Gebrauchsanweisung

eindeutige Produktkennung
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1. INTENDED USE

The stool sample preparation system IDK®Amino Extract described here, is an
extraction device for stool samples, pre-filled with extraction buffer. The product is
an in vitro diagnostic device and is suitable for use by professionals in a laboratory
environment and for self-use by laypersons. It can be performed manually. The
extraction device serves as a simplified method for the collection of a defined amount of stool,
the storage of the stool and the preparation of stool samples for further use in diagnostic
detection methods in the laboratory. The application of the stool sample preparation system
IDK® Amino Extract is suitable for the sample preparation of stool samples for use in the fol-
lowing Immundiagnostik ELISAs:

» Serotonin (K6881) / GABA (K 7009) / Tryptophan (K 7729) / Histamin (K 8213)

2. MATERIAL SUPPLIED

Cat. No. Label Kit components Quantity

Stool sample tube filled with

K7 IDK® AminoE.
999 mino Extract 0.75 ml IDK® Amino Extract

100 units

3. STORAGE AND PREPARATION OF REAGENTS

The extraction buffer IDK® AminoExtract is stable until the expiry date when stored
at 2-30°C.

4. SAMPLE PREPARATION

« Raw stool specimen is used.

+ The stool sample has to be thawed. In case of very inhomogeneous samples, please
homogenise mechanically using an applicator, inoculation loop or similar device.

+ Open the upper yellow part of the cap and remove the attached dipstick. The blue
cone insert remains on the tube!

- Insert the dipstick into the stool at 3 different sites. Make sure that all notches are
covered completely with stool.

« Stick the dipstick with the attached stool only once back into the sample tube. Excess
material will be stripped off by the blue cone-shaped insert, letting 15 mg of sample
into the tube.

+ Close the tube so that the yellow cap audibly clicks into place. Then shake
well until no stool sample remains in the notches and the stool is completely
suspended in the extraction buffer. The suspension now contains 15 mg of stool (if the
stool sample is fluid, pipet 15 pl into the tube).
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Attention: The stool dilution in the sample tube hardly changes colour. Repeated
insertion of sample into the tube will falsify the results!

Open the complete cap of the tube including the lower blue cone-shaped
insert. The stool-buffer solution is now ready for use according to the
corresponding ELISA manual.

TECHNICAL HINTS

+ The stool sample tubes must not be used after the expiration date.

« The stool sample tubes are intended for single use only.

+ The stool sample tubes are exclusively for the use with the above-mentioned ELISAs
of Immundiagnostik AG.

+ The respective assay used must always be performed according to the instructions for
use enclosed in the kit.

+ Do notinterchange caps and lids of different sample tubes.

GENERAL NOTES

« Warranty claims and complaints regarding deficiencies must be logged within
14 days after receipt of the product. The product should be sent to Immundiagnostik
AG along with a written complaint.

« Serious incidents are to be reported to Immundiagnostik AG and the nationa
regulatory authorities.

« Asaprecaution, it is recommended that the human material used is always considered
potentially infectious.

« This product has been produced and placed on the market in accordance with the
regulation (EU) 2017/746 (IVDR).

« IDK®is a trademark of Immundiagnostik AG.
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