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Per la valutazione quantitativa della Vitamina D totale
25-0OH nel sangue intero umano

& PER USO INVESTIGATIVO

ﬁ Leggereattentamente questo foglioillustrativo prima di utilizzareVICubeP Strips perché contiene
importanti informazioni. Si raccomanda di leggere attentamente anche tutte le istruzioni
riportate nel Manuale dell’ Utente del lettore VCube® prima di utilizzare il sistema.

USO PREVISTO R
1l test per la Vitamina D VCubeP Strips - & un test rapido basato sull'immunocromatografia. E
progettato per la determinazione quantitativa della vitamina D 25-idrossi totale (25-OH vitamina
D) nel sangue intero umano. Il test € destinato esclusivamente ad un uso investigativo.

PRINCIPIO DEL TEST

1l test per la Vitamina D VCubeP Strips utilizza il principio dellimmunocromatografia, un esclusivo
test immunologico a due siti "Sandwich" su una membrana. Il test impiega una coppia molto
“esclusiva” di anticorpi monoclonali di vitamina D anti-25-OH; uno coniugato con oro colloidale
ed un altro immobilizzato sulla fase solida. Cio rilevera selettivamente la vitamina D con un alto
grado di sensibilita e specificita. Mentre il campione del test scorre attraverso il gruppo membrana
all'interno del dispositivo di test, i complessi coniugati colorati oro colloidale della vitamina D 25-
OH con 25-OH vitamina D dal campione. Questo complesso si sposta ulteriormente sulla
membrana per azione capillare nella regione del test (T) dove & immobilizzato da un'altra vitamina
D anti-25-OH rivestita sulla membrana, portando alla formazione di una banda di colore rosa /
viola, che conferma un risultato del test positivo. L'intensita della banda colorata nella regione della
linea di test & dipendente dalla concentrazione di vitamina D 25-OH, maggiore € la concentrazione
di vitamina D 25-OH nel campione testato, piu forte € la banda colorata. Nella finestra di test &
presente una linea di controllo che funge da controllo procedurale. Questa banda colorata
dovrebbe sempre comparire sulla regione della linea di controllo (C) se il dispositivo di test &
conservato in buone condizioni ed il test viene eseguito in modo appropriato.

MATERIALE FORNITO

1. Striscia di test per la Vitamina D VCubeP Strips (Confezionamento: 10 strisce/conf.).

2. Soluzione tampone (Buffer)

3.  Dispositivo di campionamento composto da Dispositivo Capillare per raccolta campione di
sangue (corredato di tappo) e Tubo di Raccolta.

4.  Istruzioni per I'uso

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

1. Timer o orologio

2. Lancetta pungidito

3. Garza ealcol

4.  Lettore VCubeP (necessario per la determinazione quantitativa)
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CONSERVAZIONE E STABILITA’

Le strisce di test devono essere conservate ad una temperatura compresa tra 4 e 30 °C e
resteranno stabili fino alla data di scadenza indicata sulla confezione. Il prodotto & sensibile
all'umidita e deve essere utilizzato immediatamente dopo essere stato rimosso dalla sua busta di
alluminio. Qualsiasi prodotto sigillato in modo errato deve essere eliminato prima dell’'uso.

PRECAUZIONI

1. Solo per uso investigativo

2 Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

3. Maneggiare tutti I campioni come materiale potenzialmente infetto

4.  Le strisce sono sensibili all'umidita, pertanto si raccomanda di non aprire la busta di
alluminio fino a quando non si € pronti ad eseguire il test.

CONTROLLO DI QUALITA'

La buona pratica di laboratorio raccomanda I'uso quotidiano dei materiali di controllo per
convalidare I'affidabilita del dispositivo. Se i valori di controllo non rientrano nell'intervallo stabilito,
i risultati del test non sono validi. I materiali di controllo non sono forniti con questo kit di strisce
di test, ma sono disponibili in commercio.

Le strisce di test VCubeP Strips forniscono un controllo di processo integrato con una diversa
reazione antigene / anticorpo nella regione di controllo (C). Questa linea di controllo deve sempre
apparire indipendentemente dalla presenza di vitamina D. Se la linea di controllo non viene
visualizzata, il la striscia di test deve essere eliminata ed il risultato ottenuto non & valido. La
presenza di questa banda di controllo nella zona di controllo serve come 1) verifica che sia stato
aggiunto un volume di campione sufficiente, 2) che si ottenga un flusso di migrazione adeguato.

Le strisce di test VCubeP Strips sono state progettate per essere utilizzate SOLO con
campioni di sangue fresco intero (o siero) ottenuti da digito-puntura. NESSUN campione
di sangue o plasma con anticoagulante deve essere utilizzato per i test, poiché gli
anticoagulanti influirebbero sui risultati.

RACCOLTA DEL CAMPIONE E PREPARAZIONE

Lavarsi le mani accuratamente ed asciugarle bene.

Selezionare il terzo o quarto dito della mano non dominante e detergerne il polpastrello.
Utilizzando le lancette pungidito, effettuare la digito-puntura sul polpastrello selezionato.
Raccogliere 10 pl di sangue capillare utilizzando il Dispositivo Capillare di raccolta (seguire
le istruzioni sotto riportate) ed eseguire il test immediatamente.

AN

ISTRUZIONI PER L'USO DEL DISPOSITIVO DI CAMPIONAMENTO

1 | Per ottenere 2
un campione Aggiungere 5
preparare: gocce di
Tubao di soluzione
Raccolta e tampones nel
Dispositivo Tubo di
Capillare con Raccolta
tappo forniti
in questo kit.

b -, b
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Utilizzare la lancetta pungidito per eseguire
la digito-puntura & far fuoriuscire una grossa
goeccia di sangue.

Per azione capillare il dispositiva
capillare comincera ad aspirare 10pL di

X
Avvicinare 'estremita del Dispositivo
L Capillare di raccolta sangue alla goccia
: % di sangue [come indicato in figura 41
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La miscelazione accurata del sangue con la soluzione tampone € "estremamente"
importante per ottenere un risultato corretto. Questo pud essere determinato

& ottenendo un colore rosso uniforme di sangue premiscelato nella provetta di raccolta
e nel collettore di sangue

La spremitura del dispositivo deve essere eseguita delicatamente per ottenere tre gocce piene di

sangue premiscelato da applicare nel pozzetto del campione (S)

PROCEDURA:
1. Portare tutti i materiali ed i reagenti a temperature ambiente
2. Rimuovere le strisce di test dal loro involucro e posizionarle su una superficie piana.
3. Seguire le istruzioni per utilizzare il dispositivo di raccolta.
4. Dopo aver applicato 3 gocce di sangue pre-miscelato nel pozzetto (S), leggere i

risultati e memorizzarli utilizzando il lettore VCubeP.

Protocollo con Siero:

1l sistema VCubeP per la determinazione della Vitamina D & stato progettato per I'uso con sangue
intero da digitopuntura. Tuttavia & possibile utilizzare campioni di siero per il test. Invece di
prelevare sangue intero con un dispositivo capillare, applicare 5 ml di siero nel tubo di raccolta
usando una micropipetta (non fornita con il kit) e seguire le istruzioni per I'uso del dispositivo a
partire dalla figura n.6.

Nota: Trascorsi 15 minuti i risultati potrebbero non essere attendibili.

LETTURA QUANTITATIVA DEL TEST con il lettore VCubeP
E@ Per la procedura di lettura quantitativa della striscia, consultare anche il manuale utente

del lettore VCubeP
I :l =

1 Seguire le indicazioni di "Orentamento Corretto” riportate sulladattatore per alloggiare
correttamente la striscia di test nell’adattatore stesso.

2 Posizionare correttamente |'adattatore sopra alla striscia di test.
3 Posizionare correttamente il lettore Wube sopra all'adattatore.

r:dr:r_;: e sangue e si fermerd.
oo o
& Agitare
vigorosament
Inserire e il dispositivo
completamente CON un
il Drispositivo movimento a
Capillare nel scatto per 3[4
Tubo di volte per
Raccolta svuotare bene
& spingere con il capillare &
decisione per miscelare il
chiudere sangue con la
saldamente. soluzione
tampone.
| Invertire il
dispositivo e,
spremendaolo,
Rimuowere il | applicare
tappo del " delicatamente
dispositivo. 3 gocce di
— Sangue pre-
= é.r ' riscelato nel
__u.-—n- pozzetto (5)
. . della striscia di
test.
Leggers &
registrar |
risultati dopo
15 mimuti
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4 Accendere il lettore WCube® premendo il taste nero. I lettore avvia un auto-test.
Durante questa fase il display visualizza "WAIT™ (attendere). Dopo aver udito un beep, si
visualizza "OMN" Per effettuare una lettura, premere nuovamente il tasto nero per un
secondo.

a. I dis visualizza "RFID".
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-3 Posizionare la RFID card riferita al lotto specifico di strisce che =i sta utilizzando e
fornita con il Kit, sul lato superiore del lettore. Questo carichera i dati di calibrazions
specifici del test della Vitamina O dalla RFID card al lettore.

Diopo aver udito un beep, il display visualizza "TEST". Premere il tasto nero, il lettore
7. visualizza "RUN" [Avvio).

B. La misurazione ha inizio.

9. A lettura ultimata, il livello di concentrazione di Vitamina D (Vit. D) in ng/ml viens
wisualizzato a display accompagnato da un segnale acustico.

CURVA STANDARD UTILIZZANDO IL LETTORE VCubeP

Qui sotto una tipica curva standard. La lettura AU viene automaticamente convertita in ng/ml sul
lettore VCubeP

120
= 100 i
£ i
2 8o
Q 60 -t -
= -
I w :
2 |SIEEIEERIREREES aRERIREREERR AEEEIERED
2 o
& 2 M

0 b

0 20 40 60 80 100 120 140 160
RapiRead Reading (AU)

1l lettore VCubeP insieme alle strisce di test VCubeP Strips costituiscono un sistema per la
rilevazione quantitativa delle concentrazioni di Vitamina D nel sangue intero.

Il test € da intendersi per uso investigativo.

DCR 19-065 VCD-10
5536-V E1R0 01-13-2020

SPIGAZIONE DEI SIMBOLI
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& P re attenzicne @ Mon ut|I|.zz,are se la confezione &
danneggiata
I-"LT—I me: CD.dIEE d ® Mon riutilizzars. Prodotto monouso
fabbricazione
H Fabbricante ? Murnero di strisce per confezione
i Consultare le istruzicni per H Data di scadenza. Mon utilizzare
I'uso. dopo la fine del mese/anno indicati
a1 Lirniti di ternperatura massima e
Codice prodotte . /{ minima di conservazione
strisce.
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