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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
VITAMIN EXTRACTION

Kit per I'estrazione dei campioni da testare con
i kit CHORUS VIT B12 e CHORUS FOLATE

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’USO
Kit per I'estrazione dei campioni da testare con i test
CHORUS VIT B12 (REF 86400) e CHORUS FOLATE
(REF 86402).
Deve essere utilizzato esclusivamente da personale profes-
sionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE
Il kit permette il corretto trattamento per I'estrazione dei campioni
necessari per l'esecuzione dei test CHORUS VIT B12 e
CHORUS Folate.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il kit & costituito da tre reattivi da utilizzare per I'estrazione dei
campioni su cui dosare vitamina B12 e/o folato.
Il processo di estrazione permette a tali vitamine di liberarsi dalle
proteine carrier, a cui sono normalmente legate per il loro
assorbimento e la loro funzionalita, in modo da poter essere
correttamente rilevate.
Dopo aver effettuato la procedura di estrazione del campione,
questo & pronto ad essere dosato.
Per I'analisi del campione estratto fare riferimento alle Istruzioni
per 'uso del test CHORUS VIT B12 (REF 86400) e/o CHORUS
FOLATE (REF 86402).

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Attendere che i campioni di siero raggiungano la tempe-
ratura ambiente (18-30°C) prima di eseguire la procedura
di estrazione.

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

Avvertenze per la sicurezza personale

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

maneggiare i campioni.

Lavare accuratamente le mani dopo I'utilizzo.

In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti contenuti

nel kit consultare la Scheda di Sicurezza (www. diesse.it).

5. 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.
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Avvertenze analitiche

1. Prelevare avendo cura di non inquinare il prodotto.

2. Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

3. Adottare tutte le precauzioni volte ad evitare contaminazione
del prodotto durante il suo utilizzo.

5.  COMPOSIZIONE DEL KIT
La confezione é sufficiente per 72 estrazioni.

IRELEASING AGENT]

TAMPONE DI RILASCIO 1x6.0ml
Contenuto: Soluzione contenente idrossido di sodio (<1.5%)
e cianuro di potassio (< 0.03%).

Liquido, da miscelare al tampone stabilizzante.

ISTABILIZING AGENT|

TAMPONE STABILIZZANTE 1x0.220 ml
Contenuto: Soluzione contenente tris-2 carbossietilfosfina
(TCEP) (<15%).

Liquido, da miscelare al tampone di rilascio.

INEUTRALIZING AGENT]|

TAMPONE NEUTRALIZZANTE 1x5.0ml
Contenuto: Tampone salino a base di sodio fosfato monobasico
(<8.5%) in grado di ridurre il pH del campione estratto, con
colorante rosso (0.1%).

Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o Vortex

Provette in cui eseguire I'estrazione del campione
Agitatore per provette

Centrifuga

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di 1
- 1000 pl.

Guanti monouso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti
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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.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo I'apertura:

REALISING AGENT 8 settimane
STABILIZING AGENT 8 settimane
NEUTRALIZING AGENT 8 settimane

7.  TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il campione €& rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato con le
precauzioni richieste nelle procedure standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 5 giorni a 2/8°C;
per periodi di conservazione maggiori, congelare a temperature
<-20°C.
Il campione pud subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare I'uso di congelatori auto-sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
Il campione estratto pud essere utilizzato, se mantenuto a 4°C,
entro 8 ore dall’estrazione.
Si raccomanda vivamente di evitare qualsiasi trattamento intenso
dei campioni.
La qualita del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

1. Dispensare 100 pl del campione da estrarre in una provetta
(non fornita).

2. Miscelare il tampone stabilizzante (Stabilizing Agent) ed il
tampone di rilascio (Releasing Agent) per preparare una
soluzione di estraente 1/40 (Stabilizing/Releasing).

Per esempio per I'estrazione di 6 campioni, miscelare 10 i
di tampone stabilizzante e 390 pl di tampone di rilascio.

La soluzione 1/40 ¢ stabile a temperatura ambiente per 8
ore dalla preparazione.

3. Dispensare nella provetta 50 pl del reattivo di estrazione
precedentemente preparato.

4. Miscelare utilizzando il vortex 1-2 secondi per 3 volte
immediatamente dopo I'aggiunta del reattivo di
estrazione.

5. Incubare 15 minuti a temperatura ambiente .

6. Dispensare nella provetta 50 pl di tampone neutralizzante.
7. Miscelare sul vortex 1-2 secondi per 3 volte immediata-
mente dopo I'aggiunta del tampone neutralizzante.

8. Utilizzare il campione estratto come riportato nelle IFU del
kit da usare.

Contattare il Scientific Support in caso di problema:

Tel: 0039 0577 319554

IT 3/20

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

9. 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
VITAMIN EXTRACTION

Kit for extraction of samples to be tested with the
CHORUS VIT B12 and CHORUS FOLATE kits

For in vitro diagnostic use only

1. INTENDED USE
Kit for the extraction of samples to be tested with the
CHORUS VIT B12 (REF. 86400) and CHORUS FOLATE (REF.
86402) tests.
It must only be used by professional laboratory personnel.

2. INTRODUCTION
The kit allows the correct treatment for the extraction of the
samples needed to perform the CHORUS VIT B12 and CHORUS
FOLATE tests.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The kit consists of three reagents to be used for the extraction of
the samples on which to dose vitamin B12 and/or folate.
The extraction process allows these vitamins to free themselves
from the carrier proteins to which they are normally bound for
their absorption and functionality so that they can be correctly
detected.
After performing the sample extraction procedure, it is ready
to be dosed.
For analysis of the extracted sample, refer to the instructions
for use of the CHORUS VIT B12 (REF. 86400) and/or CHORUS
FOLATE (REF. 86402) test.

4. PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY.

Wait for the serum samples to reach room temperature
(18-30°C) before performing the extraction procedure.

The used, deteriorated or expired product must be treated
as potentially infected residue, therefore, disposed of in
accordance with the provisions of current laws.

Personnel safety warnings

1. Any material of human origin must be considered potentially
infected. All samples must be handled in accordance with
the safety rules normally adopted in the laboratory.
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2. Use single-use gloves and eye protection when handling

samples.

Wash your hands thoroughly after use.

Refer to the Safety Data Sheet (www.diesse.it) for the

safety characteristics of the reagents contained in the kit.

5. Any spillage of potentially infected materials must be removed
immediately with absorbent paper and the contaminated
area must be decontaminated, for example with 1% sodium
hypochlorite, before continuing work. If an acid is present,
sodium hypochlorite must not be used before the area has
been dried. All materials used to decontaminate any
accidental spillage, including gloves, must be discarded
as potentially infected waste. Do not autoclave materials
containing sodium hypochlorite.
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Analytical warnings
1. Collect the sample taking care not to contaminate the product.

2. Do not use the reagents after the expiry date.
3. Take all the necessary precautions to avoid contamination of
the product during its use.

5. KIT COMPOSITION
The package is sufficient for 72 extractions.

IRELEASING AGENT]

RELEASING BUFFER 1x6,0ml
Content: Solution containing sodium hydroxide (<1.5%) and
potassium cyanide (<0.03%).

Liquid, to be mixed with the stabilizing buffer.

ISTABILIZING AGENT|

STABILIZING BUFFER 1x 0,220 ml

Content: Solution containing tris-2 carboxyethyl phosphine
(TCEP) (<15%).

Liquid, to be mixed with the releasing buffer.

INEUTRALIZING AGENT]|

NEUTRALIZING BUFFER 1x5,0ml
Content: Monobasic sodium phosphate salt buffer (<8.5%) able
to reduce the pH of the extracted sample, with red dye (0.1%).
Liquid, ready to use.

OTHER MATERIAL REQUIRED, BUT NOT SUPPLIED:

o Vortex

Test tubes in which to do sample extraction

Test tube shaker

Centrifuge

Micropipettes capable of accurately withdrawing volumes of
1-1000 pl.

Single-use gloves

e 5% sodium hypochlorite solution

o  Containers for the collection of potentially infected materials
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6. STORAGE METHOD AND REAGENT STABILITY
The reagents must be stored at 2-8°C.

The expiry date is indicated on the outer label of the package.
The reagents have limited stability after opening:

RELEASING AGENT 8 weeks
STABILIZING AGENT 8 weeks
NEUTRALIZING AGENT 8 weeks

7. SAMPLE TYPE AND STORAGE
The sample is serum obtained from blood collected by normal
venous blood sampling and handled with the precautions required
by standard laboratory procedures.
The consequences of using other body fluids are unknown.
Fresh serum can be kept for 5 days at 2-8°C; for longer storage
periods, freeze at temperatures < -20°C.
The sample can be thawed for a maximum of 3 times. Avoid the
use of self-defrosting freezers for sample storage. After thawing,
carefully shake the sample before dosing.
The extracted sample can be used within 8 hours from extraction
if kept at 4°C.
It is strongly recommended to avoid any intensive sample
processing.
Sample quality can be seriously affected by microbial
contamination which can lead to erroneous results.

8. PROCEDURE

1. Dispense 100 pl of the sample to be extracted into a test
tube (not provided).

2. Mix the stabilizing buffer (Stabilizing Agent) and the
releasing buffer (Releasing Agent) to prepare a 1/40
extracting solution (Stabilizing/Releasing).

For example, for the extraction of 6 samples, mix 10 pl of
stabilizing buffer and 390 pl of releasing buffer.

The 1/40 solution is stable at room temperature for 8 hours
after preparation.

3. Dispense the previously prepared extraction reagent into
the 50 wl test tube.

4. Using the vortex, mix 3 times for 1-2 seconds immediately
after adding the extraction reagent.

5. Incubate for 15 minutes at room temperature.

6. Dispense the neutralizing buffer into the 50 pl test tube.

7. Using the vortex, mix 3 times for 1-2 seconds immediately
after adding the neutralizing buffer.

8.  Use the extracted sample as indicated in the IFU of the kit
to be used.

Should you have any problems, contact Scientific Support:
Phone: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605

email: scientificsupport@diesse.it

9. INCIDENT REPORTING
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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 your Member State
without delay.
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
VITAMIN EXTRACTION

Souprava pro extrakci vzorku k testovani pomoci
souprav CHORUS VIT B12 a CHORUS FOLATE

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. ZAMYSLENE POUZITi
Souprava pro extrakci vzorku k testovani pomoci testl
CHORUS VIT B12 (REF 86400) a CHORUS FOLATE (REF
86402).
Musi byt pouzivan vyhradné odbornym laboratornim
personalem.

2. Uvop
Souprava umozniuje spravny postup extrakce vzorkd potfebnych k
provedeni testd CHORUS VIT B12 a CHORUS Folate.

3. PRINCIP METODY
Souprava sestava ze tfi ¢inidel k pouziti pro extrakci vzork(, na
néz se davkuje vitamin B12 a/nebo folat.
Proces extrakce umoziiuje, aby se tyto vitaminy uvolnily z nosnych
protein(i, na které jsou obvykle vazany kvlli jejich absorpci
a funk&nosti, a mohly tak byt spravné detekovany.
Po provedeni postupu extrakce je vzorek pfipraven k davkovani.
Pro analyzu extrahovaného vzorku se fidte navodem k pouziti
testu CHORUS VIT B12 (REF 86400) a/nebo CHORUS FOLATE
(REF 86402).

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Pied provedenim extrakce pockejte, az vzorky séra dosahnou
pokojové teploty (18-30 °C).

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

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpeénosti

1. Material lidského plivodu je tfeba povaZovat za potencialné
infekéni. Pfi zachazeni se vzorky je nutné dodrzovat
bezpegnostni opatfeni bézné pfijimana v laboratorni praxi.

2. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chrarite si o€i.
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Po pouziti si diikladné umyjte ruce.

4. Veskeré informace tykajici se bezpeCnosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v bezpe€nostnim listu
(www. diesse.it).

5. Pfipadny rozlity potencialné infekéni material je tfeba

okamZité odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku

a kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem

sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokraCovat. Pokud

je pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouzit dfive,

nez bude oblast vysuSena. V3echny materidly pouzité k

Cisténi pripadné potfisnénych povrchi, véetné rukavic, se

musi likvidovat jako potencialné infekéni odpad. Material

obsahujici chlornan sodny nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

1. Dbejte na to, abyste vyrobek pfi vytahovani neznedistili.

2. Cinidla nepouZivejte po datu spotFeby.

3. Prijméte veSkera opatfeni zaméfena na zamezeni
kontaminace vyrobku b&hem jeho pouZzivani.

5. SLOZENi SOUPRAVY
Baleni vystaci na 72 extrakci.

IRELEASING AGENT|

UVOLNOVACI PUFR 1x6,0ml
Obsah: Roztok obsahujici hydroxid sodny (<1,5 %) a kyanid
draselny (< 0,03 %).

Tekutina, kterou je tfeba smichat se stabilizaénim pufrem.

ISTABILIZING AGENT|

STABILIZACNI PUFR 1x 0,220 ml

Obsah: Roztok obsahujici tris-2-karboxyethylfosfin (TCEP)
(<15 %).

Tekutina, kterou je tfeba smichat s uvolfiovacim pufrem.

INEUTRALIZING AGENT]|

NEUTRALIZACNI PUFR 1x5,0 ml
Obsah: Solny pufr na bazi monobazického fosforeénanu sodného
(8,5%) schopny snizit pH extrahovaného vzorku pomoci éerveného
barviva (<0,1%).

Tekutina pfipravena k pouZiti.

DALSi POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENi:

o Vortex

Zkumavky na extrakci vzorku

Michadlo zkumavek

Centrifuga

Mikropipety pro pfesny odbér objemd 1 - 1000 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby na potencialné infekéni material
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6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2/8 °C.

Datum spotieby je vytisténo na vnéjSim Stitku baleni.
Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:

RELEASING AGENT 8 tydnd
STABILIZING AGENT 8 tydnd
NEUTRALIZING AGENT 8 tydnd

7. TYPVZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Vzorek je sérum ziskané z krve odebrané bé&Znou venepunkci, s
nimz je nakladadno za dodrZeni bezpe€nostnich opatfeni
vyzadovanych standardnimi laboratornimi postupy.
Mozné nasledky v pfipadé pouZiti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 5 dndi pii teploté 2/8 °C:
pii delSim skladovani je tfeba vzorek zmrazit na teplotu < -20 °C.
Vzorek je mozné rozmrazit maximéalné ffikrat. Vyvarujte se
skladovani vzork( v mrazacich s automatickym odmrazovanim.
Rozmrazeny vzorek je nutné pred pouZzitim peclivé protfepat.
Extrahovany vzorek Ize pouzit, pokud je udrzovan pii teploté
4 °C, do 8 hodin po extrakei.
Dirazné se doporuduje vyvarovat se jakéhokoli intenzivniho
zpracovani vzorkd.
Kvalita vzorku mudze byt silné naruSena mikrobialni kontaminaci,
ktera mGze vést k chybnym vysledkdm.

8. POSTUP

1. Nadavkujte do zkumavky (neni soucasti dodavky) 100 pl
vzorku k extrakci.

2. Smichejte stabilizani pufr (Stabilizing Agent) a uvolfiovaci
pufr (Releasing Agent) a pfipravte extraktni roztok v
poméru 1/40 (Stabilizing/Releasing).

Napfiklad pro extrakci 6 vzork( smichejte 10 i
stabilizaCniho pufru a 390 ul uvolfiovaciho pufru.

Roztok 1/40 je stabilni pfi pokojové teploté po dobu 8 hodin
od pfipravy.

3. Nadavkujte do zkumavky 50 upl pfedem pfipraveného
extrakéniho Einidla.

4. Protfepejte 3 krat ve vortexu po dobu 1-2 sekundy ihned
po pridani extrakéniho €inidla.

5. Inkubuijte 15 minut pfi pokojové teploté.

6. Nadavkujte do zkumavky 50 pl neutralizaéniho pufru.

7. Protfepejte 3 krat ve vortexu po dobu 1-2 sekundy ihned
po pridani neutralizaéniho pufru.

8. PouZiite extrahovany vzorek, jak je uvedeno v IFU soupravy,
ktera ma byt pouzita.

V pfipadé problému prosim kontaktujte oddéleni védecké podpory:
Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605

e-mail:  scientificsupport@diesse.it

9. HLASENi NEZADOUCICH UDALOSTI
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Pokud v souvislosti s timto nastrojem dojde na Uzemi
Evropské unie k zavazné nehodé, neprodlené ji nahlaste vyrobci
a pfisluSnému organu vaseho Clenského statu.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

CHORUS
VITAMIN EXTRACTION

Kit fiir die Extraktion der zu testenden Proben
mit den Kits CHORUS VIT B12 und
CHORUS FOLATE

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt

1.  ZWECKBESTIMMUNG
Kit fiir die Extraktion der zu testenden Proben mit den
Kits CHORUS VIT B12 (REF 86400) und CHORUS FOLATE
(REF 86402).
Das Produkt darf ausschlieBlich von fachlich qualifiziertem
Laborpersonal verwendet werden.

2. EINLEITUNG
Das Kit gestattet die korrekte Behandlung fiir die Extraktion
der fiir die Durchfihrung der Tests CHORUS VIT B12 und
CHORUS Folate erforderlichen Proben.

3. TESTPRINZIP
Das Kit besteht aus drei Reagenzien, die fir die Extraktion der
Proben verwendet werden, auf denen Vitamin B12 und/oder
Folat dosiert werden.
Der Extraktionsprozess erméglicht es diesen Vitaminen, sich
von den Carrier-Proteinen zu l6sen, an die sie normalerweise fir
ihre Absorption und ihre Funktionsf&higkeit gebunden sind, so
dass sie korrekt erkannt werden konnen.
Nach Durchfihrung des Verfahrens zur Extraktion der Probe
kann diese dosiert werden.
Fir die Analyse der extrahierten Probe st die
Gebrauchsanweisung CHORUS VIT B12 (REF 86400) und/oder
CHORUS FOLATE (REF 86402) zu Rate zu ziehen.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Vor der Durchfiihrung des Extraktionsverfahrens warten,
bis die Serumproben Raumtemperatur (18-30 °C) erreicht
haben.

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

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Jedes Material humanen Ursprungs muss als potentiell
infektiés betrachtet werden. Samtliche Proben missen
unter Einhaltung der Ublicherweise in Labors geltenden
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.
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2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und

einen Augenschutz tragen.

Die Hande nach der Verwendung sorgfaltig waschen.

Bezliglich der Sicherheitseigenschaften der Reagenzien des

Testsatzes beachten Sie bitte das Sicherheitsdatenblatt

(www. diesse.it).

5. Wird potentiell infektidses Material versehentlich verschiittet,
muss es umgehend mit Saugpapier entfernt werden. Die
beschmutzte Flache muss vor dem Fortsetzen der Arbeit
zum Beispiel mit 1 %igem Natriumhypochlorit dekontaminiert
werden. Wenn eine Saure vorhanden ist, darf
Natriumhypochlorit nicht verwendet werden, bevor die
Flache getrocknet wurde. Alle fir die Dekontamination von
verschittetem Material verwendeten Hilfsmittel, einschlieflich
der Handschuhe, missen als potentiell infektioser Abfall
entsorgt werden. Materialien, die Natriumhypochlorit
enthalten, dirfen nicht autoklaviert werden.
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Warnhinweise zur Analyse

1. Bei der Entnahme darauf achten, das Produkt nicht zu
verschmutzen.

2. Die Reagenzien nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

3. Samtliche VorsichtsmalRnahmen zur Verhinderung einer
Kontamination des Produkts beim Gebrauch anwenden.

5. ZUSAMMENSETZUNG DES KITS
Eine Packung reicht fiir 72 Extraktionen.

IRELEASING AGENT|

FREISETZUNGSPUFFER 1x6,0ml
Inhalt: Natriumhydroxidldsung (<1,5%) und Kaliumcyanid
(<0,03%).

Flussig, mit einem Stabilisator-Puffer zu mischen.
ISTABILIZING AGENT]|

STABILISATOR-PUFFER 1x 0,220 ml

Inhalt: Ldsung enthalt Tris(2-carboxyethyl)phosphin (TCEP)
(<15%).

Flussig, mit dem Freisetzungspuffer zu mischen.
INEUTRALIZING AGENT]

NEUTRALISIERUNGSPUFFER 1x5,0ml
Inhalt: Salzpuffer auf der Basis von

Natriummonohydrogenphosphat (<8,5%), der in der Lage ist,
den pH-Wert der extrahierten Probe mit rotem Farbstoff (0,1%)
zu senken.

Flussig, gebrauchsfertig.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

Vortex-Mischer

Réhrchen zur Extraktion der Probe

Rohrchenschdttler

Zentrifuge

Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 1 und 1000 pl.

Einweghandschuhe

5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung

Behalter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien
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6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT
Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden.

Das Verfalldatum ist auf dem AuRenetikett der Packung
angegeben.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen eine begrenzte
Stabilitat:

RELEASING AGENT 8 Wochen
STABILIZING AGENT 8 Wochen
NEUTRALIZING AGENT 8 Wochen

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das
durch eine normale Punktion von Venen entnommen wurde und
mit den fir Standardlaborverfahren vorgeschriebenen
Vorsichtsmalnahmen behandelt wird.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2-8 °C fiinf Tage lang aufbewahrt
werden; fiir eine langere Aufbewahrung wird es bei einer
Temperatur von -20 °C eingefroren.
Die Probe darf maximal dreimal aufgetaut werden. Fir die
Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden Tiefkiihigerate
verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und vor der Dosierung
sorgfaltig durchmischen.
Die extrahierte Probe kann, wenn sie bei 4 °C gehalten wird,
innerhalb von 8 Stunden nach der Extraktion verwendet werden.
Es wird dringend empfohlen, eine intensive Bearbeitung der
Proben zu vermeiden.
Eine Mikrobenkontamination kann die Qualitat der Probe ernsthaft
beeintrachtigen und zu falschen Ergebnissen fiilhren.

8. VORGEHENSWEISE

1. 100 pl der zu extrahierenden Probe in ein Rohrchen (nicht
mitgeliefert) geben.

2. Den Stabilisator-Puffer (Stabilizing Agent) und den
Freisetzungspuffer (Releasing Agent) mischen, um eine
1/40 (Stabilizing/Releasing) Extrahierungslsung
herzustellen.
Zum Beispiel zur Extraktion von 6 Proben 10 ul Stabilisator-
Puffer und 390 pl Freisetzungspuffer mischen.
Nach der Zubereitung bleibt die 1/40-Lésung bei
Raumtemperatur 8 Stunden lang stabil.

3. 50 pl des zuvor vorbereiteten Extraktionsreagenz in das
Réhrchen geben.

4. Unmittelbar nach dem Hinzufliigen des Extraktionsreagenz

mit dem Vortex-Mischer 3 Mal 1-2 Sekunden mischen.

15 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

50 pl Neutralisierungspuffer in das Réhrchen geben.

Unmittelbar nach dem Hinzufiigen des

Neutralisierungspuffers mit dem Vortex-Mischer 3 Mal 1-2

Sekunden mischen.

8. Die extrahierte Probe gemal der Gebrauchsanweisung des
zu benutzenden Kits verwenden.

No o

Bei Problemen bitte den Scientific Support kontaktieren:

Tel.: 0039 0577 319554

DE 9/20

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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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
VITAMIN EXTRACTION

Kit para la extracciéon de muestras para analizar
con los kits CHORUS VIT B12 y CHORUS FOLATE

Solo para uso diagndstico in vitro

1. USO PREVISTO
Kit para la extraccion de muestras para analizar con los test
CHORUS VIT B12 (REF. 86400) y CHORUS FOLATE (REF.
86402).
Es para uso exclusivo de personal profesional de laboratorio.

2. INTRODUCCION
El kit permite el tratamiento correcto para la extraccion de las
muestras necesarias para realizar los test CHORUS VIT B12
y CHORUS Folate.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El kit consta de tres reactivos que se utilizan para la extraccion
de las muestras para analisis de la vitamina B12 y/o folato.
El proceso de extraccion permite que estas vitaminas se liberen
de las proteinas transportadoras, a las que normalmente se
unen para su absorcién y funcionalidad, de manera que se
puedan detectar correctamente.
Después de realizar el procedimiento de extraccion de la muestra,
la misma esta lista para ser dosificada.
Para el andlisis de la muestra extraida, consultar las Instrucciones
de uso del test CHORUS VIT B12 (REF. 86400) y/o CHORUS
FOLATE (REF. 86402).

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Esperar a que las muestras de suero se encuentren
atemperatura ambiente (18-30 °C) antes de realizar el
procedimiento de extraccion.

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

Advertencias relacionadas con 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 proteccion para los ojos para

manipular las muestras.

Lavarse minuciosamente las manos después del uso.

4. Consultar las caracteristicas de seguridad de los reactivos
del kit en la Ficha de Seguridad (www.diesse.it).

5. El material potencialmente contaminado que se derrame
debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera descontaminarse antes de seguir
trabajando, por ejemplo, con una solucién 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, deberén desecharse como si fuesen residuos
potencialmente infecciosos. No utilizar el autoclave con
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

w

Advertencias relacionadas con el analisis

1. Manipular con cuidado para no contaminar el producto.

2. No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.

3. Adoptar todas las precauciones necesarias para evitar la
contaminacién del producto durante el uso.

5.  COMPONENTES DEL KIT
El envase contiene suficiente producto para 72 extracciones.

IRELEASING AGENT]

TAMPON DE LIBERACION 1x6,0ml
Contenido: Solucion que contiene hidréxido de sodio (<1,5 %)
y cianuro de potasio (<0,03 %).

Liquido, para mezclar con el tampén de estabilizacion.

ISTABILIZING AGENT|

TAMPON DE ESTABILIZACION 1x 0,220 ml
Contenido: Solucidn que contiene tris (2-carboxietil) fosfina (TCEP)
(<15 %).

Liquido, para mezclar con el tampdn de liberacién.

INEUTRALIZING AGENT]|

TAMPON DE NEUTRALIZACION 1x50ml
Contenido: Tamp6n salino a base de fosfato de sodio monobasico
(<8,5 %) que reduce el pH de la muestra extraida, con colorante
rojo (0,1 %).

Liquido, listo para su uso.

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

o Vortex

Tubos para realizar la extraccidn de la muestra

Agitador para probetas

Centrifuga

Micropipetas que garanticen una obtencién precisa de

volumenes de 1 - 1000 .

Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito de sodio al 5 %

e Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos
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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.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada una vez que se
abren:

RELEASING AGENT 8 semanas
STABILIZING AGENT 8 semanas
NEUTRALIZING AGENT 8 semanas

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consiste en suero obtenido de sangre extraida de la
vena de forma comin y debe manipularse siguiendo las
precauciones dictadas por los procedimientos estandar de
laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8 °C durante 5 dias; para
conservaciones mas largas congelar a temperaturas <-20 °C.
La muestra puede descongelarse hasta un maximo de 3 veces.
Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico para
conservar las muestras. Después de descongelar la muestra,
agitarla con cuidado antes de su uso.
La muestra extraida se puede utilizar, si se mantiene a 4 °C,
dentro de las 8 horas siguientes a la extraccion.
Se recomienda encarecidamente evitar cualquier procesamiento
agresivo de las muestras.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacién microbiana, que conduce a resultados erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Dispensar 100 pl de la muestra a extraer en un tubo de
ensayo (no suministrado).

2. Mezclar el tampdn de estabilizacion (Stabilizing Agent) y el
tampdn de liberacidn (Releasing Agent) para preparar una
solucidn extractante 1/40 (Stabilizing/Releasing).

Por ejemplo, para la extraccion de 6 muestras, mezclar 10
ul de tampén de estabilizacién y 390 pl de tampon de
liberacion.

La solucién 1/40 es estable a temperatura ambiente
durante 8 horas desde su preparacion..

3. Dispensar en el tubo 50 pl del reactivo de extraccion
previamente preparado.

4. Mezclar con el voértex 1-2 segundos 3 veces
inmediatamente después de anadir el reactivo de
extraccion.

5. Incubar 15 minutos a temperatura ambiente.

6. Dispensar en el tubo 50 ul de tampdn de neutralizacion.

7. Mezclar con el vortex 1-2 segundos 3 veces
inmediatamente después de anadir el tampon de
neutralizacion.

8. Utilizar la muestra extraida como se indica en las
instrucciones de uso del kit que se va a utilizar.
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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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MODE D’EMPLOI

CHORUS
VITAMIN EXTRACTION

Kit d’extraction d’échantillons a tester avec les
kits CHORUS VIT B12 et CHORUS FOLATE

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION PREVUE
Kit d’extraction d’échantillons a tester avec les tests CHORUS
VIT B12 (REF. 86400) et CHORUS FOLATE (REF. 86402).
Il doit étre utilisé exclusivement par un personnel de
laboratoire professionnel.

2. INTRODUCTION
Le kit permet le traitement correct pour I'extraction des
échantillons nécessaires a I'exécution des tests CHORUS VIT
B12 et CHORUS Folate.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le kit est composé de trois réactifs a utiliser pour I'extraction des
échantillons pour y doser vitamine B12 et/ou folate.
Le processus d’extraction permet a ces vitamines de se libérer
des protéines porteuses, auxquelles elles sont normalement
liées pour leur absorption et leur fonctionnalité, afin qu'elles
puissent étre correctement détectées.
Apres avoir effectué la procédure d’extraction de I'échantillon,
I'échantillon est prét a étre dosé.
Pour 'analyse de I'échantillon extrait, faire référence a la notice
dutilisation du test CHORUS VIT B12 (REF. 86400) et/ou
CHORUS FOLATE (REF. 86402).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Attendre que les échantillons de sérum atteignent la
température ambiante (18-30°C) avant de procéder a
I'extraction.

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

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Tout matériel d’origine humaine doit étre considéré comme
étant potentiellement infecté. Tous les échantillons doivent
étre manipulés conformément aux normes de sécurité
normalement adoptées en laboratoire.
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2. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection lors

de la manipulation des échantillons.

Se laver soigneusement les mains aprés utilisation.

Consulter la Fiche de sécurité (www. diesse.it) pour connaitre

les caractéristiques de sécurité des réactifs contenus dans

le kit.

5. En cas de déversement accidentel de matiéres
potentiellement infectées, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de Ihypochlorite 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 'hypochlorite de sodium. Tout matériel (notamment les
gants) utilisé pour décontaminer les zones salies par
d'éventuels déversements accidentels, doit étre considéré
comme potentiellement infecté et éliminé. Ne pas mettre
placer de matériaux contenant de I'hypochlorite de sodium
en autoclave.

B~ w

Précautions analytiques

1. Veiller a effectuer le prélévement sans polluer le produit.

2. Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.

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

5. COMPOSITION DU KIT
Le conditionnement permet de réaliser 72 extractions.

IRELEASING AGENT|

TAMPON DE LIBERATION 1x6,0ml
Contenu : Solution contenant de I'hydroxyde de sodium (< 1,5 %)
et du cyanure de potassium (< 0,03 %).

Liquide, @ mélanger au tampon de stabilisation.

ISTABILIZING AGENT|

TAMPON DE STABILISATION 1x 0,220 ml
Contenu : Solution contenant tris-2 carboxyéthylphosphine
(TCEP) (< 15 %).

Liquide, @ mélanger au tampon de libération.

INEUTRALIZING AGENT]|

TAMPON DE NEUTRALISATION 1x5,0ml
Contenu: Tampon salin & base de phosphate de sodium
monobasique (< 8,5 %) capable de réduire le pH de I'échantillon
extrait, avec un colorant rouge (0,1 %).

Liquide, prét a I'emploi.

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o Vortex

Tubes dans lesquels effectuer I'extraction de I'échantillon
Agitateur pour éprouvettes

Centrifugeuse

Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 1 - 1000 pl.

Gants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium
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e 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 'emballage.

Les réactifs offrent une stabilité limitée aprés ouverture :

RELEASING AGENT 8 semaines
STABILIZING AGENT 8 semaines
NEUTRALIZING AGENT 8 semaines

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
Les échantillons sont des sérums préparés a partir de
prélévements sanguins obtenus par ponction veineuse dans le
respect des précautions requises dans les procédures standards
de laboratoire.
Les conséquences de I'utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.
Le sérum frais peut étre conservé pendant 5 jours entre 2 et
8 °C ; pour des périodes de conservation plus longues, congeler
a des températures < -20 °C.
L'échantillon peut subir jusqu'a 3 décongélations maximum.
Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique pour la
conservation des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement I'échantillon avant le dosage.
L'échantillon extrait peut étre utilisé, s'il est conservé a 4 °C,
dans les 8 heures suivant I'extraction.
Il est vivement recommandé d’éviter tout traitement intensif des
échantillons.
La qualité de I'échantillon peut étre fortement compromise par la
présence d'une contamination microbienne susceptible de
fausser les résultats.

8. PROCEDURE

1. Déposer 100 pl de I'échantillon a extraire dans un tube
a essai (non fourni).

2. Mélanger le tampon de stabilisation (Stabilizing Agent) et le
tampon de libération (Releasing Agent) pour préparer une
solution d’extraction 1/40 (Stabilizing/Releasing).

Par exemple pour I'extraction de 6 échantillons, mélanger
10 yl de tampon de stabilisation et 390 pl de tampon de
libération.

La solution 1/40 est stable a la température ambiante
pendant 8 heures a compter de la préparation.

3. Ajouter 50 ul du réactif d'extraction préalablement préparé
dans le tube.

4. Mélanger en utilisant le vortex 1-2 secondes 3 fois aussitot
aprés avoir ajouté le réactif d’extraction.

5. Incuber 15 minutes a température ambiante.

6. Ajouter 50 ul de tampon de neutralisation dans le tube.

7. Mélanger sur le vortex 1-2 secondes 3 fois aussitot aprés
avoir ajouté le tampon de neutralisation.

8.  Utiliser I'échantillon extrait comme indiqué dans la notice
d’utilisation du kit a utiliser.
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Contacter I'Assistance scientifique en cas de probléme :

Tél.: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605
adresse scientificsupport@diesse.it
mail :

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 a l'autorité compétente de son
propre Etat membre.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
VITAMIN EXTRACTION

Kit de extragao de amostras para testes com os
kits CHORUS VIT B12 e CHORUS FOLATE

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. USO PRETENDIDO
Kit de extragdo de amostras para testes com CHORUS VIT
B12 (REF 86400) e CHORUS FOLATE (REF 86402).
S6 deve ser utilizado por pessoal profissional de laboratério.

2. INTRODUGAO
O kit permite o processamento correto para a extragdo das
amostras necessarias para os testes CHORUS VIT B12
e CHORUS Folate.

3. PRINCIiPIO DO METODO
O kit consiste em trés reagentes a serem utilizados para a extragao
de amostras nas quais dosear vitamina B12 e/ou folato.
O processo de extracdo permite que estas vitaminas se libertem
das proteinas transportadoras, as quais estdo normalmente
ligadas pela sua absor¢éo e funcionalidade, para que possam
ser corretamente detetadas.
Apo6s o procedimento de extragdo da amostra, a amostra esta
pronta para ser doseada.
Para a analise da amostra extraida, consultar as Instrugdes de
Utilizag&o para o teste CHORUS VIT B12 (REF 86400) e/ou do
CHORUS FOLATE (REF 86402).

4. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Aguardar que as amostras de soro atinjam a temperatura
ambiente (18-30 °C) antes de realizar o procedimento de
extragao.

O produto usado, deteriorado ou com o prazo expirado deve
ser tratado como residuo potencialmente 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.
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2. Usar luvas descartaveis e protegdo para os olhos ao

manusear as amostras.

Lavar muito bem as mé&os, apés utilizag&o.

Em relagdo as caracteristicas de seguranga dos reagentes

contidos no Kkit, consultar a Ficha de Seguranga

(www.diesse.it).

5. Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necesséario descontaminar
a area poluida com hipoclorito de sodio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum acido
presente, o hipoclorito de sodio 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. Nao meter na autoclave material
que contenha hipoclorito de sodio.

B~ w

Adverténcias analiticas

1. Efetuar a colheita tendo o cuidado de n&o contaminar
0 produto.

2. Néo utilizar os reagentes ap6s o prazo de validade.

3. Tomar todas as precaugbes necessarias para evitar
contaminagao do produto durante a sua utilizag&o.

5. COMPOSIGAO DO KIT
A embalagem é suficiente para 72 extragdes.

IRELEASING AGENT|

TAMPAO DE LIBERTACAO 1x6,0ml
Conteudo: Solugdo com hidréxido de sddio (<1,5%) e cianeto de
potassio (< 0,03%).

Liquido, a ser misturado com tampao estabilizador.
ISTABILIZING AGENT|

TAMPAO ESTABILIZADOR 1x 0,220 ml

Contetdo: Solugao com tris(2-carboxietil)fosfina (TCEP) (<15%).
Liquido, a ser misturado com o tampé&o de libertagao.

INEUTRALIZING AGENT]|

TAMPAO NEUTRALIZANTE 1x5,0ml
Conteudo: Tampdo salino a base de fosfato de sddio
monobasico (<8,5%) para reduzir o pH da amostra extraida, com
corante vermelho (0,1%).

Liquido, pronto a usar.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO:

o Vortex

Tubos de ensaio para extracdo de amostras

Agitador para tubos

Centrifugador

Micropipetas com capacidade para recolher e forma precisa
volumes de 1 - 1000 .

Luvas descartaveis

e Solugao de hipoclorito de sddio a 5%

o Recipientes para recolher materiais potencialmente infetados
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6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C.

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

Apos abertura os reagentes tém estabilidade limitada:

RELEASING AGENT 8 semanas
STABILIZING AGENT 8 semanas
NEUTRALIZING AGENT 8 semanas

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro, obtido de sangue
colhido por venipuntura e manuseado de acordo com as
precaugbes constantes dos procedimentos  laboratoriais
normalizados.
Né&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 5 dias entre 2 e 8 °C;
para periodos de conservagdo mais prolongados, congelar
a temperaturas < -20 °C.
A amostra pode ser descongelada até um maximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Apds a descongelacéo, agitar a amostra com cuidado
antes da dosagem.
A amostra extraida pode ser utilizada, se mantida a 4 °C, dentro
de 8 horas apds a extragao.
E fortemente recomendado evitar qualquer tratamento intensivo
de amostras.
A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminag&o microbiana, que pode gerar resultados errados.

8. PROCEDURA

Procedimento para extracdo de amostras

1. Deitar 100 ul da amostra a ser extraida para um tubo de
ensaio (n&o fornecido).

2. Misturar o tamp&o estabilizador (Stabilizing Agent) e o
tampao de libertagao (Releasing Agent) para preparar uma
solucdo de extracao 1/40 (Stabilizing/Releasing).

Por exemplo, para a extragéo de 6 amostras, misturar 10 pl
de tampéo estabilizador e 390 ul de tampéo de libertagéo.
A solugdo 1/40 é estavel a temperatura ambiente durante 8
horas apds a preparagao.

3. Deitar 50 pl do reagente de extragéo previamente preparado
para o tubo.

4. Misturar utilizando um agitador vortex 3 vezes durante 1-2
segundos de cada vez imediatamente apds a adi¢ao do
reagente de extragao.

5. Incubar 15 minutos a temperatura ambiente.

6. Deitar 50 pl de tamp&o neutralizante no tubo.

7. Misturar no vortex 3 vezes durante 1-2 segundos de cada
vez imediatamente apds a adigdo de tampao
neutralizante.

8. Utilizar a amostra extraida conforme indicado no IFU do kit
a ser utilizado.
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Para qualquer problema, contactar o Scientific Support:

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

9. COMUNICAGAO DE INCIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territério 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
VITAMIN EXTRACTION

Kit pentru extragerea probelor de testat cu
kiturile CHORUS VIT B12 si CHORUS FOLATE

Numai pentru diagnosticare in vitro

1. UTILIZAREA PREVAZUTA

Kit pentru extragerea probelor de testat cu testele CHORUS
VIT B12 (REF 86400) si CHORUS FOLATE (REF 86402).
Acesta trebuie utilizat numai de cétre personal profesionist
de laborator.

2. INTRODUCERE
Kitul permite tratamentul corect pentru extragerea probelor
necesare executdrii testelor CHORUS VIT B12 si CHORUS
Folate.

3. PRINCIPIUL METODEI
Kitul consta in trei reactivi care trebuie utilizati pentru extragerea
probelor pe care sa se dozeze vitamina B12 si/sau folatul.
Procesul de extractie permite acestor vitamine sa se elibereze
de proteinele purtdtoare, de care sunt legate in mod normal prin
absorbtia si functionalitatea lor, astfel incét s poata fi detectate
corect.
Dupa efectuarea procedurii de extragere a probei, aceasta este
pregatitd pentru a fi dozata.
Pentru analiza probei extrase, consultati Instructiunile de
utilizare ale testului CHORUS VIT B12 (REF 86400) si/sau
CHORUS FOLATE (REF 86402).

4. PRECAUTII
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

Asteptati ca probele de ser sa atinga temperatura camerei
(18-30°C) inainte de a efectua procedura de extractie.
Produsul utilizat, deteriorat sau expirat trebuie tratat ca
deseu potential infectat si prin urmare trebuie eliminat in
conformitate cu prevederile legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Materialul de origine umand trebuie considerat potential
infectat. Toate probele trebuie manipulate Tn conformitate
cu normele in materie de siguranta adoptate in mod normal
in laborator.

2. Folositi manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi
atunci cand manipulati probele.

3. Spélati bine méinile dupa utilizare.
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4. Tnceeace priveste caracteristicile de siguranté ale reactivilor
continuti in kit, consultati Fisa cu date de securitate
(www.diesse.it).

5. Orice scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hartie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu hipoclorit de sodiu 1%,
inainte de a continua lucrul. Daca este prezent un acid,
hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat pana cand zona nu a
fost uscata. Toate materialele utilizate pentru decontaminarea
eventualelor scurgeri accidentale, inclusiv manusile, trebuie
eliminate ca deseuri potential infectioase. Nu introduceti in
autoclava materiale care contin hipoclorit de sodiu.

Avertismente analitice
1. Aveti grij@ s& nu contaminati produsul la momentul
prelevarii.
2. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare.
3. Adoptati toate masurile de precautie menite sa evite
contaminarea produsului in timpul utilizarii acestuia.

5. ALCATUIREA KITULUI
Pachetul este suficient pentru 72 de extractii.

IRELEASING AGENT]

TAMPON DE ELIBERARE 1x6,0ml
Continut: Solutie care contine hidroxid de sodiu (<1,5%) si
cianura de potasiu (<0,03%).

Lichid, de amestecat cu tamponul de stabilizare.

ISTABILIZING AGENT|

TAMPON DE STABILIZARE 1x 0,220 ml
Continut: Solutie care contine tris-2 carboxietilfosfina (TCEP)
(<15%).

Lichid, de amestecat cu tampon de eliberare.

INEUTRALIZING AGENT]|

TAMPON DE NEUTRALIZARE 1x5,0ml
Continut: Tampon salin pe baza de fosfat de sodiu monobazic
(<8,5%) capabil sa reduca pH-ul probei extrase, cu colorant rosu
(0,1%).

Lichid, gata de utilizare.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE:

o Vortex

Eprubete in care se efectueaza extragerea probei

Agitator pentru eprubete

Centrifuga

Micropipete capabile sa extraga cu precizie volume de 1 -
1000 pl.

Manusi de unica folosinta

o Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. METODE DE PASTRARE Sl STABILITATE
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C.
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Data de expirare este indicatd pe eticheta exterioara a
ambalajului.

Reactivii au o stabilitate limitata dupa deschidere:

RELEASING AGENT 8 saptaméni
STABILIZING AGENT 8 séptaméni
NEUTRALIZING AGENT 8 saptaméni

9. TIPUL DE PROBE $I DEPOZITARE
Proba consta Tn serul obtinut din s&ngele recoltat prin punctie
venoasd normald si manipulat adoptand masurile de precautie
cerute in procedurile standard de laborator.
Consecintele utilizarii altor fluide biologice nu sunt cunoscute.
Serul proaspat se poate pastra timp de 5 zile la 2/8°C; pentru
perioade mai lungi de depozitare, congelati-| la temperaturi < -
20°C.
Proba poate fi supusa unui numar maxim de 3 decongelari.
Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor. Dupa decongelare, agitati cu atentie proba
inainte de dozare.
Proba extrasa poate fi utilizatd, daca este pastrata la 4°C, in
decurs de 8 ore de la extractie.
Se recomanda insistent sa evitati orice tratament intens al
probelor.
Calitatea probei poate fi grav afectata de contaminarea
microbiana care poate conduce la rezultate eronate.

10. PROCEDURA

1. Distribuiti 100 pl din proba care trebuie extrasd intr-o
eprubeta (nu este furnizata).
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2. Amestecati tamponul de stabilizare (Stabilizing Agent) si
tamponul de eliberare (Releasing Agent) pentru a prepara
o solutie de extractant 1/40 (Stabilizing/Releasing).
De exemplu, pentru extragerea a 6 probe, amestecati 10 pl
de tampon de stabilizare si 390 pl de tampon de eliberare.
Solutia 1/40 este stabild la temperatura camerei timp de 8
ore dupa preparare.

3. Distribuiti in eprubetd 50 pl din reactivul de extractie
preparat anterior.

4. Amestecati cu ajutorul vortexului timp de 1-2 secunde de 3

ori imediat dupa adaugarea reactivului de extractie.

Incubati 15 minute la temperatura camerei.

Distribuiti in eprubetd 50 pl de tampon de neutralizare.

Amestecati in vortex timp de 1-2 secunde de 3 ori imediat

dupa adaugarea tamponului de neutralizare.

8. Utilizati proba extras& dupa cum este indicat in IFU ale
kitului care urmeaza sa fie utilizat.

No o

Contactati Serviciul de asistenta stiintifica in caz de probleme:

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

10. RAPORTAREA UN ACCIDENT
Daca a avut loc un incident grav in legatura cu acest dispozitiv
pe teritoriul pietei Uniunii Europene, va rugam sa il raportati fara
intarziere producatorului si autoritdti competente din Statul
dumneavoastrd membru.
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FOLATI E VITAMINA B12 - PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

SCOPO:

| seguenti step illustrati sono stati creati per
aiutare nella formazione dei tecnici e per
semplificare il processo di preparazione del
campione

CAMPIONI:

Preparare tutti i campioni (pazienti,
calibratori e controlli) prima del loro
utilizzo nel saggio

STABILITA CAMPIONE:

Il siero fresco puod essere conservato per 5 giorni a 2-8°C;
per periodi maggiori, congelare a una temperatura di -20°C
o inferiore. Il campione estratto pud essere utilizzato entro
8 ore dall'estrazione se mantenuto a 4°C

STEP DI ESTRAZIONE

“stee M

— Aggiungere 100l di campione (siero pazienti, calibratori e
controlli) in una provetta

— Suggerimento: durante I'erogazione, toccare in obliquo il
lato della provetta con il puntale, rimanendo vicino al fondo

— Suggerimento: preparare tutti i campioni

=2

— Preparazione del Reagente di Estrazione: miscelare il
tampone stabilizzante (Stabilizing Agent) ed il tampone di
rilascio (Releasing Agent) per preparare una soluzione 1/40
(Stabilizing/Releasing). Es. Per I'estrazione di 6 campioni,
miscelare 10pl di Stabilizing Agent e 390ul di Releasing Agent.

— Aggiungere 50ul di Reagente di Estrazione alla provetta con il
campione

— Suggerimento: durante I'erogazione, toccare in obliquo il lato
della provetta con il puntale, rimanendo sopra al livello del
campione (non toccare il campione per evitare
contaminazioni)

— Miscelare su vortex 1-2 secondi utilizzando la tecnica
multi-tocco (3 x 1-2 secondi), immediatamente dopo
I'aggiunta del Reagente di Estrazione

— Suggerimento: miscelare su vortex ogni provetta prima di
passare alla successiva

(o=

J

E=3

— Incubare 15 minuti a temperatura ambiente

&

N

d == 4

— Aggiungere 50l di Neutralizing Agent
alla provetta con il campione

— Suggerimento: durante l'erogazione,
toccare in obliquo il lato della provetta
con il puntale, rimanendo sopra al livello
del campione (non toccare il campione
per evitare contaminazioni)

— Miscelare su vortex 1-2 secondi utilizzando
la tecnica multi-tocco (3 x 1-2 secondi),
immediatamente dopo 'aggiunta del
Neutralizing Agent

1

o]
(o]
o

— Suggerimento: miscelare su vortex ogni
provetta prima di passare alla successiva

Cstep Je)

= Utilizzare i campioni cosi preparati, seguendo le
istruzioni d’'uso

diesse.it
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FOLATE & VITAMIN B12 SAMPLE PREPARATION

PURPOSE: SAMPLES: SAMPLE STABILITY:

The following illustrated steps were Prepare all patients, calibrators and Fresh serum can be kept up to 5 days at 2-8°C;
created to help train technicians and controls before use in the assay for longer periods, please freeze at -20°C or lower.
simplify the process of sample preparation Extracted sample can be used within 8 hours

since the extraction, when maintained at 4°C.

EXTRACTION STEPS

[ster E=3 ‘

— Add 100yl of sample (patient, calibrator or control) - Incubate 15 minutes at room temperature
into a tube

— Hint: touch side of tube with pipette while dispensing et STEP 4 /
PR

J

&)

at an angle near the bottom of the tube
- Add 50pl of Neutralizing Agent into

sample tubes

— Hint: prepare all samples /
e

.

- Hint: touch side of tube with pipette while
dispensing at an angle slightly above the

STEP 2 sample (do not touch the sample to avoid

contamination)
— Preparation of Extraction Reagent: mix the Stabilizing
Agent and the Releasing Agent to prepare a /40 - Mix on vortex 1-2 seconds using multiple
touch technique (3 x1-2 seconds),
immediately after adding the
Neutralizing Agent

solution (Stabilizing/Releasing).
Ex. For 6 samples, mix 10pl of Stabilizing Agent and
390pl of Releasing Agent

o

o
(o]
o

— Add 50yl of Extraction Reagent into sample tubes — Hint: mix before moving onto the next
tube

— Hint: touch side of tube with pipette while dispensing
at an angle slightly above the sample (do not touch
the sample to avoid contamination)

Cstep Jo)

- Use prepared samples accordingly to IFU
procedure

— Mix on vortex 1-2 seconds using multiple touch
technigue (3 x 1-2 seconds), immediately after the
addition of the Extraction Reagent

e =

— Hint: mix before moving onto the next tube

diesse.it
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