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INTENDED USE

BactiDrop Dobell & O’Connor lodine is a stain used
for the microscopic examination of fecal samples for
the detection of intestinal protozoa. The device is
used in a diagnostic workflow to aid clinicians in the
treatment options for patients suspected of having
protozoal infections.

The device is not automated, is for professional use
only and is not a companion diagnostic.

SUMMARY AND EXPLANATION

This iodine solution was formulated by Dobell and
O’Connor in 1921 for the staining of protozoan cysts
in fecal specimens.! They found that a weak iodine
solution did not coagulate fecal particles that could
obscure or entrap organisms. It has also been
reported that a weak iodine solution does not
adversely affect the refractile nature of stained
organisms, such as concentrated iodine does.?

PRINCIPLE

The iodine mount is useful for the examination of
cysts and eggs, but trophozoites are killed. The
chromatin material of amebic cysts stain dark brown
against the yellow-brown cytoplasm, the nuclear
structures are differentiated and the glycogen
masses stain a mahogany brown.?

REAGENTS (CLASSICAL FORMULA)*

Potassium lodide (CAS 7681-11-0) .............. 200 g
lodine (CAS 7553-56-2) .....cccceecvveriveeiieaninenne 100 g
Demineralized Water (CAS 7732-18-5)  1000.0 ml

*Adjusted as required to meet performance standards.

PRECAUTIONS
CAUTION! May cause allergic skin reaction. May
cause eye, skin, and respiratory tract irritation.

This product is for in vitro diagnostic use and should
be used by properly trained individuals. Precautions

should be taken against the dangers of
microbiological hazards by properly sterilizing
specimens, containers, and media after use.

Directions should be read and followed carefully.
Refer to Safety Data Sheet on company website for
detailed information on chemical reagents.

Any serious incident that has occurred in relation to
the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in
which the user and/or the patient is established.

In the event of malfunction, do not use the device

STORAGE

This product is ready for use and no further
preparation is necessary. Store product in its original
container at 20-25°C until used. Do not freeze or
overheat. Protect from light.

PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) there is
evidence of dehydration, (2) the color has changed,
(3) the expiration date has passed, or (4) there are
other signs of deterioration. The expiration date
applies to the product in its intact container when
stored as directed.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, TRANSPORT
Specimens should be collected and handled
following recommended guidelines.®*

MATERIALS PROVIDED

50 BactiDrop Dobell & O’Connor lodine — glass
ampule enclosed in a protective plastic sheath with a
dropper dispenser tip (0.75/ampule)

1 Ampule crusher (reusable)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

(1) Loop sterilization device, (2) Inoculating loop,
swabs, collection containers, (3) Applicator sticks,
plain and cotton-tipped, (4) Incubator, slide warmer,
(5) Quality control organisms, (6) Glass slides,
coverslips, (7) Microscope with a calibrated ocular
micrometer, (8) Disposable glass or plastic pipettes.

PROCEDURE

Place dropper in the assembled, reusable ampule
crusher provided. Hold the dropper/crusher in an
upright position and lightly tap the bottom to dislodge
any bubbles that may have formed. Grasp the
middle of the dropper/crusher with the thumb and
forefinger, and with the tip pointing away, press
gently to crush the ampule. Invert dropper and
squeeze slightly to dispense in a dropwise fashion.
Discard remaining portion of partially used ampule at
end of workday.

Test Procedure:
Dispense stain as needed for procedures involving
examination of intestinal protozoa.

QUALITY CONTROL

All lot numbers of BactiDrop Dobell & O’Connor
lodine have been tested using the following quality
control organisms and have been found to be



acceptable. Testing with a known, fresh, reference
specimen should be performed in accordance with
established laboratory quality control procedures. If
aberrant quality control results are noted, patient
results should not be reported.

CONTROL RESULTS

Giardia intestinalis Intact protozoa, mahogany

ATCC® 30888 brown in color

LIMITATIONS

1. lodine preparations fade quickly if exposed to
light.?

2.  The karyosome of lodamoeba butschlii does not
stain with iodine.

3. The glycogen of older cysts may not stain with
iodine.?

4. Specimens collected from patients receiving
barium sulfate, mineral oil, bismuth, non-
absorbable antidiarrheal preparations, anti-
malarials, and certain antibiotics are unsuitable
for examination.?

5. A minimum of three fecal specimens is
recommended for routine examination for
parasites prior to treatment.?

6. Protozoan organisms should not be identified on
the basis of wet mount (with few exceptions).
Permanent stained smears should be examined
to confirm the identification.?
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EL
MNPOBAENOMENH XPHZH
To Bactidrop Dobell & O'Connor lodine gival pia XpwoTIKr TTOu
XPNOIUOTIOIEITAl YIO TN MIKPOOKOTTIKF €E€TOON OEYPATWYV
KOTTPAVWYV yla TNV QViXVEUOTN EVTEPIKWY TTIPWTOlwwv. H
OUCKEUN XPNOIYOTIOIEITAI OE WIG JIOYVWOTIKF POr £pYACIWV
yia va Bonbroel Toug KAIVIKOUG YIOTPOUG OTIG ETTIAOYEG
Oepatreiag  yia 0oBeveic TTOU  UTTOTITEUOVTOl OTI €XOUV
BakTnPIoKEG AOINWEEIG.

H ouokeury dev eival auTopaToTroinuévn, €ival povo yia
emayyeAyatiky  xpAon kol 8ev  amroTeAei  GUVOOEUTIKO
SI0YVWOTIKO.

NEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

AuTd T diIdAUpa Iwdiou TTapackeudaTnke atd Toug Dobell kai
QO'Connor 10 1921 yia TN XpWOon KUOTEWV TIPWTOWWYV OF
Seiypata KoTrpavwy.t AlatrioTwoav 6T éva aobevég SidAupa
1wdiou dev TTPOKAAET TNV TIAEN CWPATIBIWY KOTTPAVWY TTou Ba
UTTOpoUCaV va aTTOKPUTITOUV R va EUTTEPIEXOUV £YKAEIOTOUG
HikpoopyaviopouUg. ‘Exel emiong avagepbei 0TI éva aoBevég
SIGAUpA 1Wdiou Bev eTTNPEACEI BUCHEVWG TN BIGBAACTIKA PUON
TWV KEXPWOPEVWV HIKPOOPYQVIGUWY, OTTWG TO
OGUUTTUKVWUEVO 110810.2

APXH

To mapackelaopa 1wdiou eivalr XpACIMO yia Tnv egéTaon
KUOTEWV Kal auywv, woTéoo Ta Tpopolwidia BavaTtwvovTal.
To UAIKO xpwpaTivng Twv auoIBadIKwY KUOTEWV XPpwHaTI(ETal
HE OKOUpPO KOGE Ypwua €vavil  TOU  KITPIVOKAQET
KUTTOPOTTAAOMATOG, Ol TTUPNVIKEG DOPEG Dla@OPOTTOIoUVTal Kal
ol padeg yAukoydvou xpwpatidovtal PE €va KAQE paodvi
Xpwua.?

ZYNOEZH ANTIAPAZTHPIOY

lwdioUxo KaAio (CAS 7681-11-0)..
160510 (CAS 7553-56-2)................
Ammioviopévo vepd (CAS 7732-18-5)....

..20,0g
..10,0g
1000,0ml

NPO®YAAZEIZ

MPOZOXH! Mropei va TTpokaAéoel aAAePYIKA OEPUATIKN
avtidpaon. Mrropei va TTpoKaAéoel EpEBICUO TWV PaTIWY, TOU
O€pUaTOG Kal TNG AVATIVEUOTIKAG 0d0U.

AuTto 1O TTPOIGV TTpoOopideTal yia In Vitro dlayvwaTIKh xprion
KOl TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIEITAI aTTd KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVA
aropa. Mpémel va AauBdvovral TTPOQPUAAEEIG €vavTti Twv
HIKPOBIOAOYIKWY  KIVOUVWY  OTTOCTEIPWVOVTAG CWOTE  Ta
OeiyJaTa, TOUuG TTEPIEKTEG Kal Ta péoa PeTd Tn Xpron. Ol
odnyieg Tpémel va diapdfovral kal va  akoAouBouvtal
TIPOCEKTIKG. AvaTpégTe oTO AgATio Agdopévwv Ac@aleiag
OoTOV 1I0TOTOTIO TNG ETAIPEIOG VIO AETITOUEPEIG TTANPOPOpPIES
OXETIKA UE TO XNUIKA AQVTIOPAOTNPIWY.

Kd&Be ooBapd cupPdv Tmou £xel TpokUWel o oXEON UE TO
I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETTEl va  QVOQEPETAl OTOV
KATAOKEUATTH Kal aTnNV appoédia apxr Tou Kpdroug MéAoug
OTO OTTOIO EiVaI EYKATEOTNHEVOG O XPNOTNG N/KAI 0 A0BEVAG.
e TIePITTTWON OUCAEITOUPYIOG UN  XPNOIPOTIOIEITE TO
1ATPOTEXVOAOYIKOG TTPOIOV.

AMNOGHKEYZH

Auté TO TIpOidV eival £ToIMO yia Xpron Kal Oev aTTaiTeiTal
TTEPAITEPW TTPOETOIYACIa.  ATToBnkelaTE TO TIPOIGV OTNV
apxlkf Tou ouokeuaoia aToug 20-25°C péxpl Tn XpAon Tou.
Mnv kotawuxete 1 utepBepuaivete. MpooTatéwTte amd TO
Pwg.

®OOPA TOY NPOIONTOZ

Autd 1O TIpOidV Oev TIpETTEl va xpnolgoTroigital €av (1)
UTTAPXOUV  €VOEIgEIG apuddTwong, (2) TO Xpwpa EXEl
peTaBANnBei (3) €xel TapéABel n nuepopnvia AREng, R (4)
uttdpxouv dAAa onuddia Bopdg. H nuepounvia ANgng 10xUel
yla To Tpoidv oTo ABIKTO Jdoxeio Tou OTAV QUAGCOETAI
oUppwva P TIG 0dnyieg. ATToppIyTE TO UTTOAOITTO TUAKA TNG
HEPIKWG  XPNOIYoTTOINUEVNG  @UOIYYag oTo  TEAOG  TNG
€pYAoIuNgG NEPag.

ZYAAOIH, AMOGHKEYZH KAl META®OPA AEIrMATQN
Ta Oeiypota Tpémel va OGUAAéyovTal Kal va  Xelpigovral
oUPQWVA e TIG GUVIOTWHEVEG 0dnyieg.>*

YAIKA MOY NAPEXONTAI

FudAivn @uolyya 50 BactiDrop Dobell & O'Connor lodine,
EYKAEIOPEVN OE TIPOOTATEUTIKO TTAQOTIKO TTEPIBANUA  pE
pUyxog oTayovopeTpikou diavopéa (0,75ml/@uaiyya)

1 diaragn Bpavang eUCIyyag (ETTavaxpnoIPoTTIoINCIUN)

YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NAPEXONTAI

(1) Zuokeun amooTeipwong Kpikou, (2) Kpikog A BeAdvn
evo@BaApiopoU, oTuAeoi, doxeia ouAhoyng, (3) MTaTovéTeg,
amAég kol BapBako@opeg, (4) EmwacTtApag, ouokeun
Bépuavong avTiKEINEVOPOpwY TTAOKWY, (5) Mikpoopyaviouoi
TTOIOTIKOU  €A€yXou, (6) TUGAIVEG QVTIKEINEVOPOPOI TTAGKEG,
KOAUTITPIdEG, (7) MikpookdTTio pe Babuovounuévo OTITIKO
HIKpOUETPNTA, (8) TUGAIVEG ) TTAAOTIKEG TTITTETEG Hiag XprRonG.

AIAAIKAZIA

TomoBeTAOTE TO OTAYOVOUETPIKO @I0AIBIO atnv
gTTavaxpnaiyotrorjoiyn  didragn Opavong @uUOlyyag TTou
Tapéxetal. KpatriaTte 10 oTayovopeTpo/didtagn Bpavong o€
6pBia Béon kal XTUTTAOTE €AaPPA TO KATW MHEPOG YO VO
QATTOMOKPUVETE TUXOV QUOOAIGEG TTOU JTTOpEl va  €XOuv
oxnuaTioTei. Midote T péon Tou oTayovoueTpou/didragng
Bpavong Pe TOV avTiXelpa Kal To OEiKTN Kal JE TO pUYXOG TTPOG
Ta €éw, méoTe amaAd yia va Bpaldoete TN QUOIyya.
AvaoTpéyTte TO OTOYOVOUETPO KaI TIECTE €AAPPA yia va
diavepnBei oTaydnv.

AmoppiyTe T0 uTTOAOITTO TUAKA ™ng MEPIKWG
xpnoiygomoinuévng @Ualyyag ato TEAog TnG pydoIung nuépag.
Aiadikaoia SOKIPAG:

AlaveipeTe TN XPWATIKN ougia OTTwG aTTaITEITAl yia dIadIKaTieg
Trou TrEPIAaUBAavouV eEETAaN EVTEPIKWY TTIPWTOWWV.

EAErXOZ NOIOTHTAZ

‘OMoi o1 apiBuoi TapTtidag Tou BactiDrop Dobell & O’Connor
lodine €éxouv OokipaoTei PE  XpAon Twv  akéAouBwv
HIKPOOPYAVIOUWY TTOIOTIKOU EAEYXOU Kal €Xel BpeBei 6T gival
atrodekToi. O1 doKIPéG HE YVwaTO, PPETKO BEiyUa avapopag
Ba Tpémel va diegdyovral oUPQWVA PE TIG KOBIEPWUEVEG
Siadikagieg  epyooTnpiakoy  TroloTIKoU  eAéyxou.  Eav
onueiwBouv atTokAivovTa atroTeEAéTUATA TTOIOTIKOU EAEYXOU,
Oev Ba TpéTrel yiveTal avapopd Twv OTTOTEAEOUATWY TwV
[elojSTATHIYA

ITEAEXOX MOIOTIKOY AMNOTEAEZIMATA

EAEMXoyY

Giardia intestinalis Aképaia TTpwTdlWwa, XpPWHATOG
ATCC 30888 KaQE paodvi



MNEPIOPIZMOI

1.

2.

Ta Tapackeudopata iwdiou £§aabevouv ypriyopa €av
ekTEBOUV 0TO QWG.2

To kapudéowpa Tou lodamoeba butschlii - dev
XpwHaTigeTal PE 100810.

To yAukoy6vo Twv TTaAaIOTEPWY KUOTEWVY UTTOPE va unv
XPWUATIOTE PE 1108102

Ta Ociyyata TTOU OUAAEyovTal ammé 0O0BeveiG TTOU
AauBdvouv Benkd Bdpio, opukTéAaio, BIoPOUBIO, N
ATTOPPOPATINT avTIBIOPPOIKG OKeUAouaTa,
avBehovooiakd  kal  opiopéva  avTiBIOTIKG  gival
akaTaAANAa yia e€€Taon.?

ZUVIOTWVTAl TOUAAGXIOTOV Tpia BEiYPOTA KOTTPAVWY VIO
ouvABn e€éTaon yia TTapdaoita TPIV atré Tn Bsparreia.?
O1 pikpoopyaviopoi TTpwTolwwy dev Ba TTPETTEl va
TauToTroloUvTal pe Bdon To vwTié Trapackelacua (Ue
eNaxI0TEG ECaIPETEIG). Oa TTPETTEl va e§eTAdovVTal POVIUA
KEXPWOMEVA ETTIXpioyaTa  yia va  emPBeBaiwdei n
TauTotroinan.?
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USO PREVISTO

Bactidrop Dobell & O'Connor lodine es un tinte que se
utiliza para el examen microscopico de muestras fecales
para detectar protozoos intestinales. El dispositivo se
utiliza en un flujo de trabajo de diagnéstico para ayudar
a los médicos en las opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

ES

El dispositivo no estd automatizado, es solo para uso
profesional y no es un diagnéstico complementario.

RESUMEN Y EXPLICACION

Esta solucion de yodo fue formulada por Dobell y
O’Connor en 1921 para la tincién de quistes de protozoos
en muestras fecales?. Encontraron que una solucion débil
de yodo no coagulaba las particulas fecales y podia
ocultar o atrapar organismos. También se ha descrito que
una solucién de yodo débil no afecta adversamente la
naturaleza refractante de los organismos tefiidos, como
si sucede con el yodo concentrado?.

PRINCIPIO

La fijacion con yodo resulta Gtil para examinar quistes y
huevos, pero mata los trofozoitos. El material de
cromatina de los quistes amébicos se tifie de color marrén
oscuro sobre el citoplasma amarillo-marrén; las
estructuras nucleares se diferencia y las masas de
glucogeno se tifien de color marrén caoba?.

FORMULA DEL REACTIVO

Yoduro de potasio (CAS 7681-11-0)........ccceeevviuvnnns 20,09
Yodo (CAS 7553-56-2)

Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5)........... 1000,0 mi
PRECAUCIONES

iPRECAUCION! Puede provocar una reaccién alérgica
en la piel. Puede provocar irritacion en los ojos, la piel y
las vias respiratorias.

Este producto es para uso diagndstico in vitro y debe ser
utilizado por personas con formacion adecuada. Es
necesario tomar precauciones contra los peligros
microbiolégicos mediante la esterilizacion correcta de las
muestras, los recipientes y los medios después del uso.
Es necesario leer las instrucciones y seguirlas
atentamente. Consulte la Hoja de datos de seguridad en
el sitio web de la empresa para obtener informacion
detallada sobre los reactivos quimicos.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién
con el producto se debe notificar al fabricante y a la
autoridad competente del Estado Miembro donde esté
establecido el usuario o el paciente.

En caso de averia, no utilice el dispositivo.

ALMACENAMIENTO

Este producto esta listo para usar y no requiere ninguna
preparacion adicional. Almacenar el producto en su envase
original a 20-25 °C hasta que se vaya a utilizar. No congelar
ni calentar en exceso. Proteger de la luz.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe utilizar si (1) hay alguna evidencia
de deshidratacion; (2) el color ha cambiado; (3) se ha
superado la fecha de caducidad; o (4) se observan otros
signos de deterioro. La fecha de caducidad se aplica al
producto en su envase intacto y almacenado segun las
instrucciones. Deseche la porcion restante de las ampollas
utilizadas parcialmente al finalizar la jornada de trabajo.

RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

DE MUESTRAS

Es necesario recoger y manipular las muestras segin las
directrices recomendadas®*.

MATERIALES SUMINISTRADOS

50 ampollas de BactiDrop Dobell & O'Connor lodine
envueltas en una lamina protectora de plastico, con una
punta-gotero para dispensacion (0,75 ml/ampolla)

1 abridor de ampollas (reutilizable)

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

(1) Dispositivo de esterilizacion de asas; (2) asa de
inoculacion, hisopos, recipientes de recogida; (3) bastoncillos
aplicadores, simples y con punta de algodén, (4) incubadora,
calentador de portaobjetos; (5) organismos de control de
calidad; (6) portaobjetos y cubreobjetos de vidrio;
(7) microscopio con micrémetro ocular calibrado; (8) pipetas
desechables de vidrio o de plastico.

PROCEDIMIENTO

Coloque el frasco gotero en el abridor de ampollas
suministrado. Sostenga el conjunto de gotero/abridor en
posicién vertical y golpee suavemente la parte inferior para
desprender las burbujas que se hayan podido formar. Agarre
el centro del gotero/abridor con el indice y el pulgar y, con la
punta mirando hacia lejos de usted, presione suavemente
para romper la ampolla. Invierta el gotero y apriete
ligeramente para dispensar gota a gota.

Deseche la porcion restante de las ampollas utilizadas
parcialmente al finalizar la jornada de trabajo.

Procedimiento de la prueba:

Dispense el tinte segin sea necesario para los
procedimientos que impliquen el examen de protozoos
intestinales.

CONTROL DE CALIDAD

Todos los nimeros de lote BactiDrop Dobell & O’Connor
lodine han sido probados usando los organismos de
control de calidad siguientes y se ha encontrado que son
aceptables. Es necesario realizar pruebas con una
muestra conocida y recién preparada de referencia segin
los procedimientos de control de calidad establecidos en
el laboratorio. Si se observan resultados de control de
calidad anémalos, no se deben notificar resultados de los
pacientes.



CONTROL RESULTADOS

Giardia intestinalis Protozoos intactos, color
ATCC 30888 marrén caoba
LIMITACIONES

1. La preparacion con yodo se desvanece

2.

rapidamente si se expone a la luz®.

El cariosoma de lodamoeba butschlii no se tifie
con yodo.

El glucégeno de los quistes mas antiguos puede no
tefiirse con yodo?.

Las muestras recogidas de pacientes que toman
sulfato de bario, aceite mineral, bismuto,
preparados antidiarreicos no  absorbibles,
antipaltdicos y ciertos antibiéticos no son aptas
para este examen?.

Se recomienda usara tres muestras fecales como
minimo para el examen rutinario para detectar
parésitos antes de un tratamiento?.

Los organismos protozoarios no se deben identificar
sobre la base de fijaciones humedas (con unas
pocas excepciones). Se deben examinar frotis
tefiidos  permanentes para confirmar la
identificacion?.
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