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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
250H Vitamin D Total

Per la determinazione quantitativa della
Vitamina D 25(0H)

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
quantitativa della Vitamina D 25(0OH) nel siero umano con
dispositivo monouso applicato agli strumenti Chorus e
Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
La Vitamina D & una vitamina liposolubile che interviene nel
metabolismo  calcio-fosforo. Esiste in due forme: |l
colecalciferolo (Vitamina D3), e I'ergocalciferolo (Vitamina D2).
D2 e D3 si trovano nel circolo sanguigno coniugate a proteine
carrier, principalmente VDBP (Vitamin D-Binding Protein).
Entrambe le forme sono biologicamente inerti e subiscono,
nellorganismo, due importanti idrossilazioni: la prima nel
fegato, con formazione del calcidiolo (Vitamina D 25(0H)); la
seconda nel rene, dove si forma il calcitriolo (1.25(OH)2
Vitamina D) il metabolita biologicamente attivo.
La Vitamina D 25(0H) & generalmente considerata la principale
forma di accumulo ed il dosaggio della sua concentrazione
sierologica € ritenuto un indicatore affidabile dello stato totale di
Vitamina D (piu del 95% di vitamina D nel siero € rappresentata
da 25(0H)).
La Vitamina D & essenziale per una buona salute delle ossa.
Ad una carenza di Vitamina D consegue una mineralizzazione
difettosa della struttura ossea che pud condurre a rachitismo
infantile, osteoporosi ed osteomalachia negli adulti.
Un eccesso di Vitamina D, “Ipervitaminosi D", comporta effetti
patologici sull'organismo.
La Vitamina D ha anche funzioni extra-scheletriche, inclusa
quella immuno modulante e anti proliferativa, ha un possibile
ruolo nelle malattie infiammatorie croniche e neoplastiche, nel
diabete, nelle malattie cardiovascolari ed autoimmuni ed in
ambito dermatologico, dove un deficit di Vitamina D & associato
a psoriasi, vitiligine, dermatite atopica, melanoma e tumori
epiteliali della cute.
Molteplici studi hanno dimostrato che, in paesi Mediterranei
come I'ltalia, nonostante la latitudine, la popolazione risulta tra
quelle con i piu bassi livelli sierici di Vitamina D in Europa.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus 250H Vitamin D Total & pronto all'uso per
la determinazione della Vitamina D 25(OH), negli strumenti
Chorus/Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) per competizione.
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L'anticorpo monoclonale viene legato alla fase solida e la
Vitamina D 25(OH) presente nel campione umano compete con
Vitamina D biotinilata. Maggiore & la concentrazione di
Vitamina D 25(OH) nel campione in esame, minore & la
quantita di Vitamina D Biotinilata che si lega.

Dopo lavaggi per eliminare le componenti che non hanno
reagito, si effettua l'incubazione con il coniugato costituito da
Streptavidina coniugata con perossidasi di rafano. Si elimina il
coniugato che non si & legato e si aggiunge il substrato per la
perossidasi.

Il colore che si sviluppa & inversamente proporzionale alla
concentrazione di Vitamina D 25(OH) nel siero in esame.

La reazione di competizione & eseguita usando un tampone di
estrazione (Incubation buffer), necessario per liberare Vitamina
D 25(0OH) dal VDBP.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.

| risultati sono espressi in ng/ml.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e trovati negativi con test approvati dal’FDA
sia per la ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi
anti-HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test
diagnostico puo offrire una completa garanzia sull'assenza
di agenti infettivi, qualunque materiale di origine umana
deve essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i
reagenti e i campioni devono essere maneggiati secondo
le norme di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

Smaltimento dei residui: i campioni di siero, i calibratori e
le strip usate devono essere trattati come residui infetti,
quindi smaltiti in accordo alle disposizioni di leggi vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

3. Lavare accuratamente le mani una volta inseriti i
dispositivi nello strumento Chorus/Chorus TRIO.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile su richiesta).

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti dovrebbe essere sufficiente per garantire una
disinfezione efficace.

6. 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
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura
ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato di
blu.

2. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus  TRIO, seguendo rigorosamente le
Istruzioni per I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.
L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Controllare che lo strumento Chorus/Chorus TRIO sia
impostato correttamente (vedi Manuale Utente).

6. Non alterare il codice a barre posto sulla impugnatura del
device al fine di permetterne la corretta lettura da
parte dello strumento.

7. Evitare Tuso di congelatori auto sbrinanti per Ila
conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento (vedi Manuale Utente).

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori
di ipoclorito durante la conservazione e I'uso.

10. Puo essere fonte di errori 'uso di campioni fortemente
emolizzati, lipemici, itterici, di siero non completamente
coagulato o di campioni che presentano inquinamento
microbico.

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

12. Controllare che lo strumento abbia la connessione
con la Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

1OCOMEED| -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: POZZETTO con VITAMINA D BIOTINILATA
Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpi monoclonali anti-Vitamina D
Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB
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Contenuto: Tetrametilbenzidina e H20: stabilizzati in tampone.
Posizione 3: INCUBATION BUFFER

Contenuto: Soluzione proteica contenente conservante
Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: Streptavidina marcata con perossidasi, in soluzione
tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.
Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove I'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire
la busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella
busta contenente il gel di silice, far uscire l'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE

Contenuto: Siero umano diluito contenente Vitamina D e
conservante. Liofilo.

Uso: ricostituire con il volume di acqua deionizzata indicato in
etichetta, attendere almeno 5 minuti senza agitazione;
miscelare per inversione evitando la formazione di schiuma.

CONTROL | SIERO DI CONTROLLO

Contenuto: Siero umano diluito contenente Vitamina D e
conservante. Liofilo.

Uso: ricostituire con il volume di acqua deionizzata indicato in
etichetta, attendere almeno 5 minuti senza agitazione;
miscelare per inversione evitando la formazione di schiuma.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-200 pl.

Guanti monouso

Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

La data di scadenza é stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura e/o
preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a -20°C
SIERO DI CONTROLLO 8 settimane a -20°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

10-09/369-C IFU 86900 - Ed. 13.03.2019


http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/

Il tipo di campione € rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio.

Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici.

Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C;
congelare per brevi periodi a —20°C. Evitare il congelamento
dei campioni per lunghi periodi.

Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.

L'inattivazione al calore puo fornire risultati erronei.

La qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a risultati
erronei.

8. PROCEDIMENTO

1. Aprire la busta (lato contenente la chiusura a pressione),
prelevare il numero di dispositivi necessario per eseguire
gli esami e conservare gli altri richiudendo la busta dopo
aver fatto uscire I'aria.

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo secondo le
indicazioni riportate nel capitolo 4 Avvertenze Analitiche.

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 90 ul di
siero non diluito da analizzare, ad ogni cambio di lotto
utilizzare un dispositivo per il calibratore.

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/Chorus
TRIO. Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test
come riportato nel Manuale di Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

Utilizzare il siero di controllo per verificare la correttezza del
risultato ottenuto, processandolo come indicato nel Manuale
Utente dello strumento. Se lo strumento segnala che il siero di
controllo ha un valore fuori dal limite di accettabilitd occorre
effettuare nuovamente la calibrazione. | risultati precedenti
verranno corretti automaticamente.

Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dall'intervallo di accettabilita, contattare il Scientific Support.

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in ng/ml,
calcolati in base ad un grafico lotto-dipendente memorizzato
nello strumento.

Attenzione: ignorare la refertazione qualitativa N; D/E; P
dello strumento.

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato del test deve essere valutato insieme a dati
provenienti dallanamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 4.0-115.0 ng/ml.
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13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
La tabella sotto presenta i valori attesi per i livelli di Vitamina D
25(0H), riportati in letteratura.

Stato Range (ng/ml)
Carente <20
Insufficiente 20-30
Normale 30-100
Tossico > 100

| valori osservati nella popolazione, determinati esaminando
399 sieri, erano compresi fra 4.0 e 46.9 ng/ml con mediana di
14.2 ng/ml.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 3 campioni ai quali sono stati aggiunti i
seguenti interferenti:

Fattore Reumatoide (44 1U/ml - 220 [U/ml)
Bilirubina (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
Trigliceridi (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Emoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La presenza nel siero in esame di sostanze interferenti sopra
riportate (con 'eccezione di emoglobina) non altera il risultato
del test.

15. CROSS-REATTIVI
7 campioni sono stati testati aggiungendo Vitamina D2 e
Vitamina D3.
Non si riscontra reattivita crociata per valori di Vitamina D2 fino
a 1000 ng/ml e di Vitamina D3 fino a 125 ng/ml.

16. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 217 campioni con
un kit Diesse ed un altro kit del commercio.
Risultati della sperimentazione:

Correlazione r 95%Cl
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

Il grado di correlazione tra i due metodi risulta essere molto
alto.

17. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media Media
P (ng/ml) CV% (ng/ml) CVh
1 17.5 5.8 17.3 8.3
2 234 7.6 272 7.0
3 276 8.6 279 6.5
4 314 35 334 47
5 332 31 35.4 4.2
6 372 4.0 375 2.7
7 394 38 44.9 12.6
8 38.3 14 417 10.5
9 78.1 3.1 779 5.3
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Tra lotti Tra strumenti
Campione Media 0 Media 0
(ng/ml) Cvih (ng/ml) CV'h
1 12.9 144 12.9 39
2 225 94 22.5 36
3 219 8.4 219 2.3
4 264 10.3 264 4.6
5 309 4.0 309 2.3
6 326 45 326 2.2
7 36.1 34 36.1 25
8 35.8 2.7 35.8 4.8
9 734 71 734 9.3
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
250H Vitamin D Total

For the quantitative determination of 25(OH)
Vitamin D

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the quantitative
determination of 25(0H) Vitamin D in human serum, using
a disposable device applied on the Chorus and Chorus
TRIO instruments.

2. INTRODUCTION
Vitamin D is a fat-soluble vitamin that is involved in calcium-
phosphorus metabolism. It exists in two forms: cholecalciferol
(Vitamin D3), and ergocalciferol (Vitamin D2). In the
bloodstream D2 and D3 are conjugated to carrier proteins,
mainly VDBP (Vitamin D-Binding Protein). Both the forms are
biologically inert and suffer, in the body, two important
hydroxylations: the first in the liver, with formation of calcidiol
(25(0H) Vitamin D); the second in the kidney, with the
formation of calcitriol (1.25(0H). Vitamin D), the biologically
active metabolite.
25(0OH) Vitamin D is generally considered the main form of
storage and the determination of its serological concentration is
considered a reliable indicator of overall Vitamin D status (more
than 95% of Vitamin D in the serum is represented by 25(0H)).
Vitamin D is essential for good health of bones. A deficiency of
Vitamin D results in a defective mineralization of the bone
structure which can lead to childhood rickets, osteoporosis and
osteomalacia in adults. An excess of Vitamin D,
"Hypervitaminosis D" determines pathological effects on the
organism.
Vitamin D has also extra-skeletal functions, including the
immune modulating and anti-proliferative, has a possible role in
chronic inflammatory and neoplastic diseases, diabetes,
cardiovascular and autoimmune diseases and in dermatology,
where a deficiency of Vitamin D is associated to psoriasis,
vitiligo, atopic dermatitis, melanoma and epithelial tumors of the
skin.
Several studies have shown that, in Mediterranean countries
such as ltaly, despite the latitude, the population is among
those with the lowest serum levels of Vitamin D in Europe.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus 250H Vitamin D Total device is ready to use for
the detection of 25(0OH) Vitamin D, in the Chorus/Chorus TRIO
instruments.
The test is based on the ELISA (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay) competition principle.
The monoclonal antibody is bound to the solid phase and
25(0H) Vitamin D, present in the sample, competes with
biotynilated Vitamin D.
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The higher the concentration of 25(0OH) Vitamin D in the
sample, the lower the amount of biotinylated Vitamin D that
binds.

After washing to eliminate the components which have not
reacted, incubation is performed with the conjugate, composed
of Streptavidin conjugated to horseradish peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated, and the peroxidase
substrate added.

The colour which develops is inversely proportional to the
concentration of 25 (OH) Vitamin D present in the serum
sample.

The competition reaction is performed using an extraction
buffer (Incubation buffer), required to release 25 (OH) Vitamin
D from VDBP.

The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus/Chorus TRIO instruments.

The results are expressed in ng/ml.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have
been tested and gave a negative response by FDA-
approved methods for the presence of HBsAg and for anti-
HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. As no diagnostic
test can offer a complete guarantee regarding the absence
of infective agents, all material of human origin must be
handled as potentially infectious. All precautions normally
adopted in laboratory practice should be followed when
handling reagents and samples.

Waste disposal: serum samples, calibrators and strips,
once used, must be treated as infectious residuals and
eliminated according to law.

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

2. Wear disposable gloves and eye protection while
handling specimens.

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
Chorus/Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet (available
on request) for all the information on safety concerning
the reagents contained in the kit.

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%.
A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may be
necessary to ensure effective decontamination.

6. 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
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use;
use within 60 min.
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1. Discard devices which show the substrate (well 4)
blue colored.

2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly
distributed on the bottom.

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged. Do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use and the Instrument
Operating Manual must be carefully followed.

The use of the kit is only possible with an updated
version of software. Make sure that the software
installed in the instrument corresponds or has a
Release (Rel.) subsequent to the one reported in the
table published on Diesse website
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Check that the Chorus/Chorus TRIO instrument is set up
correctly (see Operating Manual).

6. Do not alter the bar code placed on the handle of the
device in order to allow correct reading by the instrument.

7. Avoid using self-defrosting freezers for the storage of the
samples.

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument (see Operating Manual).

9. Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite
vapors during storage and use.

10. The use of strongly hemolyzed, lipemic, icteric samples, of
serum not completely coagulated or of samples presenting
microbial contamination may all constitute sources of
error.

11. Do not use the device after the expiry date.

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5 KIT COMPOSITION AND
PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests.

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description:

1OCOMEED| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: MICROPLATE WELL with BIOTYNILATED
VITAMIN D

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with anti-Vitamin D monoclonal antibodies

Position 5: MICROPLATE WELL

Uncoated

Position 4: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine and H20: stabilized in buffer.
Position 3; INCUBATION BUFFER

Contents: Proteic solution containing preservative

Positon 2: CONJUGATE

Contents: Streptavidin labelled with horseradish peroxidase, in
phosphate buffer containing phenol 0.05% and Bronidox
0.02%.
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Position 1: EMPTY WELL
In which the operator must place the undiluted serum

Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the required devices; replace the others in
the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing
the closure. Store at 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR

Contents: Diluted human serum containing Vitamin D and
preservative. Freeze-dried.

Use: reconstitute with the volume of deionised water reported
on the label, wait at least 5 minutes without shaking; then mix
by inversion avoiding froth formation.

CONTROL | CONTROL SERUM

Contents: Diluted human serum containing Vitamin D and
preservative. Freeze-dried.

Use: reconstitute with the volume of deionised water reported
on the label, wait at least 5 minutes without shaking; then mix
by inversion avoiding froth formation.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Chorus/Chorus TRIO Instrument
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 i
solution
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 2/8°C. In the case of storage
at an incorrect temperature the calibration must be
repeated and the run validated using the control serum
(see section 9, Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the
kit label.

Reagents have a limited stability after opening:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at -20°C

CONTROL SERUM 8 weeks at -20°C

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice.
Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for short periods at —20°C. Avoid the freezing of the samples
for long periods.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
Defrosted samples must be shaken carefully before use.
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Heat-inactivation can rise to erroneous results.
The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

1. Open the package (on the side containing the pressure-
closure), remove the number of devices required and seal
the rest in the bag after expelling the air.

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.

3. Dispense 90 pl of undiluted test serum in well no. 1 of
each device; at each change of batch, use a device for the
calibrator.

4. Place the devices in the Chorus/Chorus TRIO instrument.
Perform the calibration (if necessary) and the test as
reported in the instrument Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

Use the control serum to check the validity of the results
obtained. It should be used as reported in the instrument
Operating Manual. If the instrument signals that the control
serum has a value outside the acceptable range, the calibration
must be repeated. The previous results will be automatically
corrected.

If the result of the control serum continues to be outside the
acceptable range, contact the Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
ng/ml, calculated on the basis of a lot-dependent graph stored
in the instrument.

Attention: do not consider the qualitative report N; D/E; P
on the instrument.

11. LIMITATIONS
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, cannot be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range: 4.0-115.0 ng/ml.

13. REFERENCE RANGE
The table below reports the expected values of 25(0H) Vitamin
D, as reported in literature.
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14. ANALITICAL SPECIFICITY
3 samples were spiked with the following potentially interfering
factors and then tested:

Rheumatoid factor (44 IU/ml - 220 [U/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglycerides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above (except for hemoglobin) does not affect the
test result.

15. CROSS-REACTIONS
7 samples were tested adding Vitamin D2 and Vitamin D3.
No significant cross-reactions were found for Vitamin D2 up to
1000 ng/ml and Vitamin D3 up to 125 ng/ml.

16. METHOD COMPARISON
In an experimentation 217 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit.

Results:
Correlation r 95%Cl
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

The correlation between the two methods is very high.

17. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run
Sample Mean Mean
(ng/ml) CV%h (ng/ml) CVv%
1 175 5.8 173 8.3
2 234 76 27.2 7.0
3 276 8.6 279 6.5
4 314 35 334 47
5 33.2 3.1 354 4.2
6 37.2 4.0 375 2.7
7 394 38 449 126
8 38.3 14 417 105
9 78.1 31 77.9 5.3
Between lots Between Instruments
Sample Mean 0 Mean 0
(ng/ml) CV% (ng/ml) Cv%h
1 129 144 12.9 39
2 225 94 225 36
3 219 84 219 2.3
4 264 10.3 264 4.6
5 309 4.0 30.9 2.3
6 326 45 32.6 2.2
7 36.1 34 36.1 2.5
8 35.8 27 35.8 4.8
9 734 7.1 734 9.3

State Range (ng/ml)
Lack <20
Insufficient 20-30
Normal 30-100
Toxic > 100

The values observed in the population, determined by
examining 399 sera, were between 4.0 and 46.9 ng/ml, with a
median of 14.2 ng/ml.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
250H Vitamin D Total

Pro kvantitativni stanoveni
Vitaminu D 25(OH)

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZITI

Imunoenzymaticka metoda pro kvantitativni stanoveni
Vitaminu D 25(OH) v lidském séru za pouziti jednorazového
nastroje aplikovaného do zafizeni Chorus nebo Chorus
TRIO.

2. OvoD
Vitamin D je vitamin rozpustny v tucich, ktery je zapojen do
metabolismu vapniku-fosforu. Existuje ve dvou formach:
cholekalciferol (Vitamin D3) a ergokalciferol (Vitamin D2). D2 a
D3 se nachazeji v krevnim ob&hu konjugované s nosnymi
proteiny, zejména VDBP (Vitamin D-binding protein). Obé
formy jsou biologicky inertni a v organizmu prochazeji dvéma
ddlezitymi hydroxylacemi: prvni v jatrech s vytvarfenim
kalcidiolu (Vitamin D 25(OH)); druha v ledvinach, kde se vytvafi
kalcitriol (1.25(0OH)2 Vitamin D), biologicky aktivni metabolit.
Vitamin D 25(0H) je obecné povaZzovan za hlavni formu
ukladani a davka jeho sérologické koncentrace je povaZzovana
za spolehlivy indikator celkového stavu Vitaminu D (vice nez
95% Vitaminu D v séru je pfedstavovana 25(0H)).
Vitamin D je zasadni pro dobré zdravi kosti.
Nedostatek Vitaminu D zplsobuje vadnou mineralizaci
struktury kosti, ktera mlze vést ke kfivici u déti nebo k
osteoporéze a k osteomalacii u dospélych.
PFili§ Vitaminu D “Hypervitamindza D" m& patologické U¢inky
na organizmus.
Vitamin D mé& také extraskeletalni funkce, véetné
imunomodulacnich a antiproliferativnich a pravdépodobné ma
svou roli vchronickych  zanétlivych a  nadorovych
onemocnénich, pfi  cukrovce, v kardiovaskularnich a
autoimunitnich onemocnénich a v dermatologii, kde je
nedostatek Vitaminu D spojen s lupénkou, vitiligo, atopickou
dermatitidou, melanomem a epiteliainimi nadory kuze.
Cetné studie prokazaly, 7e populace ve stfedomofskych
zemich jako je Italie patfi navzdory zemépisné Sifce mezi zemé
s nejnizSi sérovou hladinou Vitaminu D v Evropé.

3. PRINCIP METODY

Nastroj s Chorus 250H Vitamin D Total je pfipraven k pouZiti
pro zkousku Vitaminu D 25(0H), v zafizeni Chorus/Chorus
TRIO.

Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vézana
imunosorbentni zkouska) pomoci kompetice.

Monoklonalni protilatka se vaze na solidni fazi a Vitamin D
25(0H) pfitomny v lidském vzorku kompetuje s biotinylovanym
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Vitamimen D. Cim vy33i je koncentrace Vitaminu D 25(OH) ve
zkuebnim vzorku, tim men$i je mnoZstvi biotinylovaného
Vitaminu D, ktery se vaze.

Po promyti k eliminaci nereagujicich slozek se provede
inkubace s konjugdtem sloZzenym ze Strepatavidinu
konjugovanych s kfenovou peroxidazou. Konjugat, ktery
nereagoval, je eliminovan a pfida se peroxidazovy substrat.
Barva, ktera se vyviji, je nepfimo Umérna koncentraci Vitaminu
D 25(0H) ve zkudebnim séru.

Reakce kompetice se provadi za pouziti odbérového tampdnu
(Incubation buffer), ktery je nutny pro uvolnéni Vitaminu D
25(0OH) z VDBP.

Jednorazové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouziti zafizeni Chorus / Chorus TRIO.
Viysledky jsou vyjadreny jako ng/ml.

4. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato souprava obsahuje materialy lidského pivodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
metod schvalenych FDA pro stanoveni pritomnosti HbsAg
a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vSak
zadny diagnosticky test nemilze poskytnout Uplnou
zaruku, ze infekéni agens nejsou pfitomna, je tieba s
veskerym materialem lidského pilvodu zachazet tak, jako
by byl potencialné infekéni. Pfi zachazeni s materialem
lidského plvodu je nutné dodrzovat vSechna relevantni
opatreni pouzivana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: S pouzitymi vzorky sér, kalibratory a
stripy je tfeba zachéazet jako s infekénimi rezidui a
likvidovat je v souladu s legislativou.

Informace tykajici se zdravi a bezpeénosti

1. Nepipetujte Usty.

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

3. Po vloZeni nastroju do zafizeni Chorus / Chorus TRIO si
ddkladné umyjte ruce.

4. VesSkeré informace tykajici se bezpe€nosti reagencii
obsaZenych v soupravé naleznete v pfisluném
bezpeénostnim listu (k dispozici na poZadani).

5. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostateéného  mnozstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespoil 1%. Pro U¢innou dekontaminaci je
nutné nechat plsobit 1% chlornan sodny po dobu 30
minut.

6. 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 pokragovat.
Chlornan sodny nepouZivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
Materidly pouzité k Cisténi potfisnénych povrchd, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu
nebezpeCny odpad. Materidl s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
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Nez nastroje pouzijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou
teplotu (18-30°C) a pouzijte je do 60 min.

1. Nastroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka
4) zlikvidujte.

2. P¥i aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné
dokonale rozprostfen.

3. Zkontrolujte, Ze v néstroji jsou pfitomny v8echny reagencie
a Ze nastroj neni poSkozen. NepouZivejte nastroje, ve
kterych chybi reagencie, nebo u nichZ jsou v reagenéni
jamce pfi kontrole zrakem zji$téna cizi télesa.

4. Nastroje slouzi k pouZiti v kombinaci se zafizenim Chorus
| Chorus TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod na
pouziti a navod k obsluze.

Pouzivani sady je mozné pouze s aktualizovanou verzi
softwaru. Zkontrolujte, jestli nainstalovany software
odpovida ¢i jestli ma Release (Rel.) vys$si nez je ten,
ktery je uveden v tabulce zvefejnéné na strankach
Diesse

(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus / zafizeni Chorus TRIO
spravné nastaveno (viz navod k obsluze zafizeni).

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméite, aby jej
zafizeni spravné precetlo.

7. Ke skladovani vzorkd nepouZivejte mrazaky, které se
samy odmrazuji.

8. Defektni ¢arové kddy Ize vioZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

9. Beéhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. Pouziti silné hemolyzovanych, lipemickych, ikterickych
vzorkl, nedokonale koagulovaného séra nebo vzork
predstavujicich mikrobialni kontaminaci muze byt zdrojem
chyb.

11. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

12. Ujistéte se, Ze je nastroj pfipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi
Souprava vystaci na 36 stanoveni.

IDDNASTROJE 6 baleni po 6 nastrojich

Popis nastroje:

1O

Pozice 8: Prostor pro aplikaci titku s ¢arovym kodem
Pozice 7: JAMKA s BIOTINYLOVANYM VITAMINEM D
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

Sensibilizovana monoklonalnimi protilatkami antivitaminu D
Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin a H20: stabilizovana v pufru
Pozice 3: INCUBATION BUFFER

Obsah: Proteinovy roztok obsahuijici konzervant

Pozice 2: KONJUGAT
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Obsah: Streptavidin znaceny peroxidazou, V€ fosfatovém
pufru obsahujicim 0.05% fenol a 0.02%

Bronidox.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA
do niz obsluha umisti nefedéné sérum.

Pouziti: pfivedte baleni na pokojovou teplotu, oteviete
baleni a vyjméte pozadované nastroje; ostatni vioZte do sacku
se silikagelem, vytlate vzduch a uzaviete stisknutim.
Skladuijte pfi teploté 2-8°C.

CALIBRATOR| KALIBRATOR

Obsahuje: Nafedéné lidské sérum obsahujici Vitamin D a
konzervacni prostfedek. Lyofilizovany.

Pouziti:  Rekonstituujte na §titku uvedenym objemem
deionizované vody, alespoil 5 minut s obsahem netfepejte;
poté v8e promichejte obracenim, ale pozor, nesmi se tvofit
péna.

CONTROL| KONTROLNIHO SERA

Obsahuje: Nafedéné lidské sérum obsahujici Vitamin D a
konzervacni prostfedek. Lyofilizovany.

Pouziti:  Rekonstituujte na S8titku uvedenym objemem
deionizované vody, alespofi 5 minut s obsahem netfepejte;
poté v3e promichejte obracenim, ale pozor, nesmi se tvofit
péna.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi
e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO
Destilovana nebo deionizovana voda.
BéZné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny shér 50-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potencialné nebezpeéného materialu.

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2-8°C. Skladujete-
li reagencie pfi nespravné teploté, je nutné zopakovat
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz bod
9, Validace testu).

Datum spotieby je vytiSténo na kazdém komponentu a na
Stitku soupravy.

Reagencie maiji po otevieni omezenou stabilitu:

NASTROJE 8 tydnl pfi teploté 2-8°C
KALIBRATOR 8 tydn( pfi teplot& -20°C
KONTROLNIHO SERA 8 tydni pfi teploté -20°C

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU
Vzorek je sérum ziskané béznym zplisobem ze Zily, se kterym
bylo nakladano za dodrZeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.
Mozné nasledky v pfipadé pouziti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
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Cerstvé sérum Ize skladovat 4 dny pfi teploté 2-8°C, Ize
kratkodobé zmrazovat pfi —20°C. Nezmrazujte vzorky na
dlouhou dobu.

Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazenim.
Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouZitim peclivé protfepat.
Inaktivace horkem muze vést k chybnym vysledkdm.

Kvalita vzorku mize byt silné naruSena mikrobialni
kontaminaci, coz by vedlo k chybnym vysledk(im.

8. POSTUP

1. Otevrete baleni (na strané s tiakovym uzavérem), vyjméte
pozadované mnozstvi nastroji a poté, co jste z baleni
vytladili vzduch, je opét uzaviete.

2. Zkontrolujte stav zafizeni podle Udaji uvedenych v
kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

3. Vlozte 90 pl nefedéného testovaného séra do jamky €. 1
kazdého nastroje; pfi kazdé zméné SarZe pouZijte nastroj
na kalibraci.

4. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus / zafizeni Chorus
TRIO. Provedte kalibraci (je-li tfeba) a test podle pfirucky
k obsluze zafizeni.

9. OVERENI TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledka.
Pouzijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu na
obsluhu. Pokud zafizeni ukéaze, ze se hodnota kontrolniho séra
pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je tfeba opakovat.
Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné
rozmezi, zatelefonujte prosim do oddéleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus / Chorus TRIO vyjadfuje vysledky v ng/ml,
vypotenych na zakladé kfivky pro danou 3arZi, ktera je
soucasti néstroje.

Pozor: ignorujte kvalitativni zpravu N; D/E; P zafizeni.

11. OMEZENi
Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji pe€livou interpretaci, kterd
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagnéze samotny.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spole¢né s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

12. KALIBRACNi ROZMEZi
Kalibra¢ni rozmezi 4.0-115.0 ng/ml.

13. REFERENCNi ROZMEZi
Nize uvedend tabulka uvadi oekavané hodnoty pro hladiny
Vitaminu D 25(0OH) uvedené v literatufe.
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Hodnoty zjiSténé v populaci pfi prozkoumani 399 sér se
pohybovaly mezi 4.0 a 46.9 ng/ml s primérem 14.2 ng/ml.

14. ANALYTICKA SPECIFIENOST
Bylo testovano 3 vzork(i obsahujicich nasledujici rusivé
substance.

Revmatoidni faktor (44 |U/ml - 220 IU/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglyceridy (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

Pritomnost vySe uvedenych ruSivych latek ve vzorku séra (s
vyjimkou hemoglobin) nezménila vysledky testu.

15. ZKRIZENE REAKCE
Bylo testovano 7 vzorkd s pfidanim Vitaminu D2 a Vitaminu D3.
Nebyla zjisténa kfizova reaktivita pro hodnoty Vitaminu D2 do
1000 ng/ml a pro Vitamin D3 do 125 ng/ml.

16. SROVNANi METOD
V experimentu bylo testovano 217 vzork( pomoci soupravy
Diesse a jiné komeréni soupravy.

Vysledky zkousky:
Korelace r 95%Cl
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

Stupen korelace mezi dvéma metodami je velmi vysoky.

17. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Presnost v ramci méreni Presnost mezi mérenimi

Vzorek Pramér o Pramér 0
(ng/ml) vV (ng/ml) CVh
1 175 5.8 17.3 8.3
2 234 7.6 2712 7.0
3 276 8.6 279 6.5
4 314 35 334 4.7
5 332 341 354 4.2
6 37.2 4.0 375 2.7
7 394 3.8 449 12.6
8 38.3 14 4.7 10.5
9 78.1 3.1 779 5.3

Presnost mezi Sarzemi Presnost mezi nastroji

Vzorek Priimér Primér

(ng/ml) CV % (ng/ml) V%
1 129 144 129 39
2 225 94 225 36
3 219 8.4 219 23
4 264 10.3 264 46
5 30.9 4.0 309 2.3
6 326 45 326 22
7 36.1 34 36.1 25
8 35.8 2.7 35.8 4.8
9 734 741 734 9.3

Stav Rozmezi (ng/ml)
Chybéjici <20
Nedostate¢ny 20-30
Normalni 30-100
Toxicky >100
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
250H Vitamin D Total

Zur quantitativen Bestimmung von
25-0OH-Vitamin D

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1.  VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunoassay-Verfahren zur quantitativen
Bestimmung von 25-OH-Vitamin D im Humanserum mit
einem Einweg-Testmodul, das in Kombination mit Chorus
und Chorus TRIO Laboranalysatoren verwendet wird.

2. EINLEITUNG
La Vitamina D & una vitamina liposolubile che interviene nel
Vitamin D ist ein fettldsliches Vitamin, das den Calcium- und
Phosphat-Stoffwechsel reguliert. Es kommt in zwei Formen vor;
als Cholecalziferol (Vitamin D3) und als Ergocalciferol (Vitamin
D2). D2 und D3 befinden sich im Blutkreislauf und sind an
Transportproteine, und zwar vorwiegend an das DBP (Vitamin
D-Binding Protein) gebunden. Beide Formen sind biologisch
inaktiv und durchlaufen im Organismus zwei signifikante
Hydroxylierungen: die erste in der Leber mit Umwandlung in
Calcidiol (25-OH-Vitamin D); die zweite in den Nieren mit
Bildung des biologisch aktiven Metaboliten Calcitriol (1,25 OH2-
Vitamin D).
25-OH-Vitamin D gilt im Allgemeinen als die wichtigste
Speicherform, weshalb sein Serumspiegel der zuverlassigste
Indikator fiir den Vitamin-D-Gesamtstatus ist (iber 95 % von
Vitamin D im Serum besteht aus 25-OH).
Vitamin D ist grundlegend fir eine gute Knochengesundheit.
Die Folge von Vitamin-D-Mangel ist eine unzureichende
Mineralisierung desKnochengrundsubstanz, die im Kindesalter
zu Rachitis und im Erwachsenenalter zu Osteoporose und
Osteomalazie fiihren kann.
Der Uberschuss an Vitamin D, die sogenannte ,D-
Hypervitaminose®, hat krankhafte Auswirkungen fir den
Organismus.
Vitamin D hat auch extraskelettale Effekte, einschlieRlich der
immunmodulierenden und antiproliferativen Wirkung, spielt eine
magliche Rolle bei chronisch-entziindlichen und neoplastischen
Erkrankungen, Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Autoimmunerkrankungen sowie im dermatologischen Bereich,
wo ein Vitamin D-Mangel mit Psoriasis, Vitiligo,
Neurodermatitis, Melanom und Hautkarzinomen assoziiert wird.
Vielfache Studien zeigten, dass die Bewohner von
Mittelmeerlandern wie ltalien trotz des Breitengrades zu denen
mit dem niedrigsten Vitamin-D-Serumspiegel Europas gehdren.
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3. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus 250H Vitamin D Total ist
gebrauchsfertig fir die Bestimmung von 25-OH-Vitamin D in
Kombination mit Chorus/Chorus TRIO Laboranalysatoren.
Der Test basiert auf der kompetitiven ELISA-Methode (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay).
Der monoklonale Antikorper wird an die feste Phase gebunden
und das in der menschlichen Probe enthaltene 25-OH-Vitamin
D konkurriert mit biotinyliertem Vitamin D. Je héher die 25-OH-
Vitamin D-Konzentration in der untersuchten Probe ist, umso
geringer ist die Menge von sich bindendem biotinyliertem
Vitamin D.
Nach dem Ausspilen der Komponenten, die nicht reagiert
haben, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat aus
Meerrettichperoxidase-konjugierten  Streptavidin. Das nicht
gebundene Konjugat wird entfernt und das Peroxidasesubstrat
hinzugeflgt.
Die Intensitat der Farbe entwickelt sich umgekehrt proportional
zur Konzentration von 25-OH-Vitamin D im untersuchten
Serum.
Die kompetitive Reaktion erfolgt unter Verwendung eines
Extraktionspuffers (Incubation buffer), der zur Loslésung von
25-OH-Vitamin D vom DBP erforderlich ist.
Die  Einweg-Testmodule enthalten alle erforderlichen
Reagenzien, um den Test nach Einlegen in den Chorus/Chorus
TRIO Laboranalysator durchfiihren zu kénnen.
Die Ergebnisse sind ausgedriickt als ng/ml.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Dieser Testsatz enthélt Material humanen Ursprungs, das
mit FDA zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg als
auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikorper
negativ getestet wurde. Da kein diagnostischer Test die
Prasenz infektioser Stoffe vollstandig ausschlieBen kann,
muss jedes Material humanen Ursprungs als potentiell
infektios betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und
Proben miissen unter Einhaltung der iiblicherweise in
Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt
werden.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben, Kalibratoren
und gebrauchten Streifen miissen als infektioser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden
gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und
einen Augenschutz tragen.

3. Nach dem Einsetzen der Testmodule in den
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande
waschen.

4. Beziiglich der Sicherheitseigenschaften der Reagenzien
des Testsatzes beachten Sie bitte die Sicherheitsblatter
(auf Anfrage erhaltlich).

5. Neutralisierende Sauren und andere flissige Abfalle
missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine
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Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-
minitige Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte
fur die Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

6. Wird potentiell infektidsses Material ~versehentlich
verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Fldche 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 fir die Dekontamination von verschittetem Material
verwendeten  Hilfsmittel miissen einschlieRlich der
Handschuhe als potentiell infektioser Abfall entsorgt
werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

Die zu verwendenden Testmodule vor dem Gebrauch auf
Umgebungstemperatur (18-30 °C) bringen und innerhalb von
60 Minuten verwenden.

1. Die Testmodule mit blau gefarbtem Substrat
(Vertiefung 4) aussortieren.

2. Beim Einfilllen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte
Verteilung am Boden achten.

3. Kontrollieren, ob die Reagenzien im Testmodul vorhanden
sind und ob letzteres unversehrt ist. Keine Testmodule
verwenden, bei denen im Zuge der Sichtkontrolle
festgestellt wird, dass Reagenzien fehlen oder bei denen
sich Fremdkorper in der Reaktionsvertiefung befinden.

4. Die Testmodule mlssen zusammen mit dem
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator verwendet werden.
Dabei sind diese Gebrauchsanleitung und die
Anweisungen in der Gebrauchsanleitung des Analysators
strikt zu befolgen.

Die Verwendung des Kits ist nur mit einer
aktualisierten Version der Software méglich. Stellen
Sie sicher, dass die im Gerat installierte Software
identisch ist oder eine neuere Version (Rel.) aufweist
als in der auf der Diesse-Website verdffentlichten
Tabelle

(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Kontrollieren, ob  der  Chorus/Chorus  TRIO
Laboranalysator ~ korrekt  eingestellt  ist  (siehe
Gebrauchsanleitung).

6. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht
beschédigen, damit er vom Laboranalysator korrekt
gelesen werden kann.

7. Fir die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkiihlgerate verwenden.

8. Unlesbare Codes kdénnen manuell in den Analysator
eingegeben werden (siehe Gebrauchsanleitung).

9. Die Testmodule wahrend der Aufbewahrung und des
Gebrauchs keiner starken Beleuchtung und keinen
Natriumhypochlorit-Dampfen aussetzen.

10. Stark hamolytische, lipdmische, ikterische Proben, Proben
von nicht vollstandig koaguliertem Serum oder mikrobisch
verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

11. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.
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12. Kontrollieren, ob das Gerat mit dem Washing Buffer
Autoimmunity (Ref. 86004) verbunden ist.

5. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fiir 36 Bestimmungen.

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

VIGCONRA0

Position 8: Platz fir Strichcode-Etikett

Position 7: VERTIEFUNG mit BIOTINYLIERTEM VITAMIN D
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Sensibilisiert mit monoklonalen Anti-Vitamin-D-Antikdrpern
Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert

Position 4. TMB SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin und H20z, stabilisiert in puffer.
Position 3: INCUBATION BUFFER

Inhalt: Proteinldsung mit Konservierungsmittel

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: peroxidase-markierte Streptavidin in
Phosphatpufferldsung mit 0.05 % Phenol und 0.02 % Bronidox
Position 1: LEERE VERTIEFUNG

In diese Vertiefung muss der Bediener das unverdiinnte Serum
fillen

Gebrauch: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel 6ffnen und die benétigten Testmodule herausnehmen;
die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zuriick legen,
die Luft entweichen lassen und den Beutel durch Driicken auf
den Verschluss versiegeln. Bei 2-8 °C aufbewahren.

CALIBRATOR | KALIBRATOR

Inhalt: Verdiinntes Humanserum mit Vitamin D und
Konservierungsmittel. Gefriergetrocknetes Serum.
Verwendung: Das Lyophilat mit dem auf dem Etikett
angegebenen Volumen deionisierten Wassers rekonstituieren,
mindestens 5 Minuten warten, ohne zu schiitteln; durch
Umkippen mischen, um Schaumbildung zu vermeiden.

CONTROL | KONTROLLSERUM

Inhalt:  Verdinntes Humanserum mit Vitamin D und
Konservierungsmittel. Gefriergetrocknetes Serum.
Verwendung: Das Lyophilat mit dem auf dem Etikett
angegebenen Volumen deionisierten Wassers rekonstituieren,
mindestens 5 Minuten warten, ohne zu schitteln; durch
Umkippen mischen, um Schaumbildung zu vermeiden.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

. Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator
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Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.

. Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 200 pl

. Einweghandschuhe

. 5 %ige Natriumhypochlorit-Losung

. Behélter zum Sammeln potentiell infektiéser
Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN
Die Reagenzien miissen bei 2-8°C aufbewahrt werden. Im
Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des
Ergebnisses mit Hilfe des Kontrollserums iiberpriift
werden (siehe Kapitel 9: Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem
AuBenetikett der Verpackung.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der
Vorbereitung eine begrenzte Stabilitat:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei -20°C
KONTROLLSERUM 8 Wochen bei -20°C

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird,
das durch eine normale Punktion von Venen entnommen wurde
und das entsprechend den fir Labors geltenden
Standardverfahren gehandhabt wird.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt
werden; fir kurze Zeitrdume bei —20°C einfrieren. Das
Einfrieren der Proben Uber langere Zeitrdume vermeiden.
Fur die Aufoewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkuhlgerate verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen.
Eine Hitzeinaktivierung kann zu falschen Ergebnissen fiihren.
Durch eine mikrobische Kontamination kann die Qualitat der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen filhren kann.

8. VORGEHENSWEISE

1. Den Beutel &6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fiir die
Durchflihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den
restlichen Testmodulen nach dem Entfernen der Luft
wieder verschlielen.

2. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 4
Warnhinweise  zur  Analyse, einer  Sichtkontrolle
unterziehen.

3. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 90 pl des zu
analysierenden, unverdlnnten Serums geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fir den Kalibrator
verwenden.

4. Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern
erforderlich) und den Test gemalt den Anweisungen der
Gebrauchsanleitung des Analysators durchfiihren.

DE 16/38

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das
positive Kontrollserum verwenden. Es wird gemaR den
Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators
eingesetzt. Wenn der Analysator fiir das Kontrollserum einen
Wert auflerhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die
Kalibrierung ~ wiederholt  werden. Die  vorhergehenden
Ergebnisse werden dann automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auferhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den
Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION DES TESTS
Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis
in ng/ml, die aufgrund einer vom Analysator gespeicherten
chargenabhéngigen Grafik berechnet werden.

Achtung: die qualitative Befundung N iibergehen; D/E; P
des Instruments.

11. GRENZEN DES TESTS

Samtliche  Ergebnisse  bedlrfen  einer  sorgfaltigen
Interpretation, in die andere Indikatoren desselben Patienten
einzubeziehen sind.

Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fur eine klinische
Diagnose verwendet werden und die Ergebnisse missen
immer zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten
und anderer diagnostischer Untersuchungen interpretiert
werden.

12. KALIBRIERBEREICH
Kalibrierbereich 4.0-115.0 ng/ml.

13. REFERENZINTERVALLE
Die nachstehende Tabelle zeigt die erwarteten Werte fiir die
25-OH-Vitamin-D-Spiegel entsprechend den Angaben in der
Literatur.

Status Bereich (ng/ml)
Schwerer Mangel <20
Leichter Mangel 20-30

Normal 30-100

Toxisch >100

Die in der Bevolkerung beobachteten und durch Untersuchung
von 399 Seren bestimmten Werte lagen zwischen 4.0 und 46.9
ng/ml bei einem Mittelwert von 14.2 ng/ml.

14. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 3 Proben getestet, denen folgende Interferenten
beigefiigt wurden:

Rheumafaktor (44 IU/ml - 220 IU/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
Triglyceride (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hamoglobin (5 mg/ml — 30 mg/ml)
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Die Présenz der oben genannten Interferenten im untersuchten
Serum hat (mit Ausnahme von H&moglobin) keinen Einfluss auf
das Testergebnis.

15. KREUZREAKTIONEN
7 Proben wurden unter Hinzufligung von Vitamin D2 und
Vitamin D3 getestet.
Es zeigen sich keine Kreuzreaktionen fir Vitamin D2-Werte bis
zu 1000 ng/ml und Vitamin D3-Werte bis zu 125 ng/ml.

16. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 217 Proben mit dem Testsatz
Diesse und mit einem anderen im Handel erhaltlichen Testsatz
analysiert.
Ergebnisse des Versuchs:

Korrelation r 95%Cl
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

Der Korrelationsgrad zwischen den zwei Methoden ist sehr
hoch.

17. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb eines Durchlaufs Zwischen Durchlaufen
Probe Mittelwert Mittelwert

(ng/ml) CV % (ng/ml) V%
1 175 5.8 173 8.3
2 234 7.6 272 7.0
3 276 8.6 279 6.5
4 314 35 334 4.7
5 332 31 354 4.2
6 37.2 4.0 375 2.7
7 394 38 449 126
8 383 14 4.7 10.5
9 78.1 3.1 779 5.3

Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren
Probe Mittelwert Mittelwert

(ng/ml) CV% (ng/ml) v
1 12.9 144 12.9 39
2 225 94 225 3.6
3 219 8.4 219 2.3
4 264 10.3 264 4.6
5 30.9 4.0 30.9 2.3
6 326 45 326 2.2
7 36.1 34 36.1 2.5
8 35.8 2.7 35.8 4.8
9 734 71 734 9.3
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
250H Vitamin D Total

Mo Tov T0ooTIKO TTPOadIoPIoHO TNG
Brrapivng D 25(0H)

Moévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooev{upikn HEB0BOG yia TOV TTOCOOTIKO TTPOCdIopIoHO
¢ Birapivng D 25(0H) oTov avBpwivo opd pe OET piog
Xpnong mou e@appdleTal oTig ouokeuég Chorus kai
Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
H Birapivn D eival pia AmmodiaAuTh BIrapivn TTOU OUMUETEXE!
010 petaBohioud aofeoTtiou-pwaopopou. Amavrdral oe d0o
MOPQEG: TNV XOAnkoAOIEPOAN  (BiTapivn  D3) kai v
epyokaAaigepoAn (Brrapivn D2). Or Pirapiveg D2 kar D3
QVEUPIOKOVTAI OTNV QIPATIKA  KUKAOQOPIO OUCEUYUEVEG JE
TPWTEIVES QOpEiG, KUpiwg Ue TNV TpwTeivn auvdeang BITapivng
D, VDBP (Vitamin D-Binding Protein). Kai o1 dUo pop@ég eival
Biohoyikd adpaveig kal, péoa aTov opyaviopo, ugioTavial duo
onuavTikég diepyaaieg udpofuliwang: n TPWTN UdPOLUAiwanN
TIPAYUATOTIOIEITAI GTO ATIOP, PE OXNUATIONO TNG KOATIBIOANG
(Birapivn D 25(0H)), evy n &e0TEPN TTPAYUATOTIOIEITAI GTOUG
veppoug, Omou  oxnuariCetal n - KaACITPIGAn  (1,25(0H)2
Birapivn D), o Biohoyikd dpaoTikOg PeTABOAITNG.
H Birayivn D 25(0H) Bewpeital yevika n Kupia amodnkeuuevn
popQr) TG PITapivng, Kal n GUYKEVTPWOR TG OTOV 0pO
Bewpeital agiémaTog eikTNG TNG GUVOAIKAG KATAGTAONS TNG
Birapivng D oTov opyaviopd (meploadtepo amd 10 95% g
Brrapivng D atov opd avTiaToikel atn Brrapivn 25(0H)).
H Birapivn D £xe1 kaBopIoTikr anuagia yia Tnv KaAq uyeia Twv
00TWV.
H avemrdpkela Birapivng D mpokaAei averrapknh avopeTaAAwaon
NG BepeMiwdoug Palag Twv 00TwWY, TTOU UTTOPET va 0dnyACE! O€
payitda ota Taidid, Kol OCTEOTOPWAN Kal OCTEOUOAKia
oToug eVAAIKEG.
H umrepBoAikh moadmrta Birauivng D, “YmepPimapivwon D”, éxel
TTaB0AOYIKES ETTITITWOEIS GTOV OpYaVITUO.
H Pirayivn D €xel kal  eGwokeAeTIKEG  OPACEIS,  OTTWG
avooopPUBMIOTIKA Kal avTiveoTTAaopaTIkh 8paan, evOEXETal va
Taifel pAAo OTIC XPOVIEG GAEYHOVWIEIG KAl VEOTTAAOUATIKES
mabnaeig, oto OiaPATn, oTa kapdlayyeiakd Kal autodvoad
voofipara, evw oTo Tedio Tng Oepuparoloyiag, n EMEIwn
Birapivng D €éxel ouoyemioTel pe wwpiaon, AeUkn, aToTikn
depparimda, peAdvwya Kal mBnAiakoug dykoug Tou dEpPATO.
MoAudipiBueg  pehéteg  €xouv  Ociel ot o1 AnBuopoi
HETOYEIOKWY XWpwv OTIWG gival n ITaAia, Tapd 10 YEwypaQIKo
TAGTOC OTO OToi0 PpioKovTal, €XOUV OO Ta XOUNAGTEPQ
opohoyikd emiteda Birapivng D oy Eupwn.
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3. APXH THX ME©OOAOY
To oer Chorus 250H Vitamin D Total eivai éToipo mpog xprion
yia Tov Tpoadiopioud g Prrapivng D 25(0H), oTIg ouoKeuEg
Chorus/Chorus TRIO.
To 1e0T Bagiletal aTnv aviaywviaTikh PéBodo ELISA (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay).
To povokAwvikd avTicwua deaueleTal aTn aTePEd QAT Kal n
Birapivn D 25(0H) mou umapyel ato avBpwivo deiyua
avraywvietar v Biotivuliwpévn Birayivn D. Ogo ueyahitepn
eival n ouykévipwan ¢ Birapivng D 25(0H) aTo efetalduevo
Oeiyya, 71600 WIKPOTEPN Ba  givar n Too6INTA  TNG
Biotivuhiwpévng Birapivng D mou Ba deopeutei.
Metd amd TAUOEIG yia va amopakpuvBolv Ta GUOTATIKA TTOU
Oev aviédpaoav, Yiveralr n emwacn Pe T0 OUluyég, TToU
amoteAeital amd aTpemTafidivn aguleuyuévn e uTepogeIddon
pagavidwv.
AropakpUveTal To guuyég TTou dev GuvOEBNKE Kal TTpoaTiBeTal
T0 UTTOGTPWHA IO TNV UTTEPOEEIBAT.
To xpwpa TTou oxnuarietal givar avtioTpoQws avaioyo Tpog
n ouykévipwan Tng Birapivng D 25(0OH) aTov egeTalduevo opo.
H QVTAYWVIOTIKN avtidpaon TTpayuaToToIEiTal
xpnoigotolwvtag  éva  pubuioTiIkG  diGAupa  ekxUAIoNg
(puBuIaTIKG BIGAUPA ETTWACNG), TO OTI0IO €ival aTTaPaiTNTO YIa
va ameheuBepwbei n Brrapivn D 25(0H) amé v VDBP.
Ta et piag xpAong mepiExouv dAa Ta avTidPAGTAPIA TTOU
gival amapaitTa yia v €KTEAEON TOU TEOT OTIC OUOKEUEG
Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoteAéapuara ekppddovTal pe Toug e€n¢ TpOTIOUS ng/ml.

4. TIPOOYAAZEILX
MONO IlA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT TrepIEXel UAIKG avBpwTTivng TpoéAeuong TTou
éxouv mepdioel amd TEOT Kou €xouv Ppebei apvnTikd o€
TE0T TTOU £XOUV eykpIBei amd Tnv FDA, yia Tnv avixveuon
1600 TOU HbsAg 600 kal Twv avriowpdtwv anti-HIV-1,
anti-HIV-2 ka1 anti-HCV. Emeidf kavéva d1ayvwoTIKO TEOT
Oev propei va Tpoo@épel amoAuTn eyyunon armouadiog
MOAUGHATIKWV  TrapayovIwy,  omolodnmoTe  UAIKO
avBpwrivng TpoéAeuang Tpémel va Bewpeital wg SuvnTika
MoAuopévo. Ta avTidpaoTApia Kal Ta Seiypara mwpémel va
10 Xelpideote OAo oUPQWVO HE TOUG KOVOVIOHOUG
ac@aAgiag Tou GuVABWG epapudlovTal GTO EPYOOTNPIO.

AiéBeon katahoimwy: Ta Seiypara opod, o1 fadpovounTég
Kal oI Tolvieg Tou Xpnolipotoiflnkav  Tpémel  va
avTipeTWTTi{ovTon WG HOAUGHEVA KATAAOITTO KAl ETTOHEVWG
va SiariBevral cUpQWvVa pe TIS SIATACEIS TWV 10XUOVTWV
VOHWV.

0dnyieg yia TNV TTPOCWTTIKA ATQAAEIA

1. Mnv kavere avappdenaon pe 10 oTOUO.

2. XpnolpoTrolgite yavtia piag xpiong kai TpooTareleTe Ta
paria otav xelpiceoTe Ta deiypara.

3. TAévete axohaoTikG Ta XEPIO AQOU TOTTOBETATETE T OET
avéAuang péoa atnv guokeuny Chorus/Chorus TRIO.

4. Ocov agopd Ta XOPOKTNPIOTIKA aOQOAEiag Twv
QVvTIBPACTNPIWY TTOU TIEPIEXEI TO KIT OUUBOUAEUEDTE TO
Achtio Aogakeiag (8100éa1po KaToTIV aITaTog).
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5. Quodetepotroinuéva otéa kal dAa uypa amoBAnTa TpéTel
va amoAupaivovTal TIpoaBETovTag uTToxAwpIwdES VATpIO,
1600 600 XpelaleTal waTe N TEAIKA GUYKEVTPWAN va gival
TouAdyioTov 1%. H €kBean aTo utroxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 Aetrtd Ba TTpéTTEl va eival APKETA yia va gyyundei
pia amoteAeouaTiKA amoAUpavan.

6. Tuxév xupéva UAKG Tou Ba pmopoucav va eival
pohuopéva  TIPETEl  va  OQAIPOUVTOl  OUEOWG  ME
aTToPPOPNTIKG XOPTi Kal N HOAUGPEVN TTEpIOX TTIPETTEN VOl
amoAupaiveTal, yia TTapadelypa pe uTToxAwpIwdeS vaTpio
1%, TIPIV va CUvEXIOETE TNV epyacio. e TeEPITTWON
TTapouCiag evag 0EEog, TO UTTOXAWPIWOES VATPIO eV
TIPETIEl VO XPNOIUOTIOIEITAI TIPIV. VO EXEIOTEYVWOEI )
miepioxn. Mpémer 6Aa Ta UAIkd, KaBwg kal yavria, TTou
XpNnoidotoIRenkav yia va amoAupavBouv Tuxdv Xupéva
uypd amd ariynua, vo amoppimToval w¢g duvnTIKA
pohugpéva amépAnta. Mnv Balete atov KAiBavo ulika
TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWAES VATPIO.

AvoluTikég odnyieg

Mpiv amd Tnv xpAaon, Ta OeT Tpémel va agebolv o€
Bepuokpacia  TePIBAAAOVTOG (18-30°C) Kal va
XpnoipotroinBouv péaa ae 60 AetrTd.

1. Amoppiyte TO OET TOU OTOIOU TO UTOOTPWHA
(xuyehida 4) ival XpwHATOG UTTAE.

2. Agou BaAere 1o Oeiyua aTtnv KuweAida, eEakpIBLIaTE OTI EXEI
kaTtaveunBei ouoi6op@a aTov TTUBéva.

3. BePaiwBeite yia v 0Tapgn Twv avtidpagTnpiwy péaa aTo
OET Kal yia TNV apmiétnta Tou 10iou Tou O€T. Mnv
XpnoloTolgite geT Ta omoia Otav efeTalovial OTITIKA
mrapouaialouv ENelyn kaTolou avtidpaaTnpiou kai/fj &va
owyara atnv kuwehida avtidpaong.

4. Ta oer TIpéTEl va XPNOIMOTIOIOUVTAl  [E TNV OUOKEUN
Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvrag auatnpdrig Odnyieg
Xpriong kai 1o Eyxeipidio XpAaTn g auakeung.
Emitpémeron n XpAon Tou KIT HOVO HE EVNUEPWHEVN
é€kdoon Tou Aoyiopiko0. BeBaiwBeite 6TI To AoyiopIKO
mou €xel eykataoTadei oTov avaAuth éxel Tnv idla A
perayevéotepn nulvia  ékdoong (Rel) amdé v
ava@epopevn nuivia oTov KardiAoyo Tou dnpooIEUETal
oToV 10TOTOTTO ™mg Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. EMy&re av n ouokeup Chorus/Chorus TRIO eivai
puBpiopévn ocwaTd ( BA. Eyxelpidio Xpotn).

6. Mnv aMoiwveTe Tov YPOPUWTO KwdIkd TTou uTIdpxel Tavw
oTn AaPn Tou G€T, WaTE N GUOKEUR va pTmopei va diapaael
TOV KWdIKG CwaoTd.

7. Amo@Uyete Tn Xpion KATAWUKTWY autoparng amoéypuéng yia
v diatipnan Twv SEIYPATWVY.

8. Av umrapyouv eAATTWUATIKOI YPOUMWTOI KWAIKOI , UTTOpEITE
va TOug TIEPACETe 0TV OUCKeUN pe T0 XEp! (BA. Eyxeipidio
Xpnom).

9. Mnv ekBérere 10 oer oe duvartd Quwtioud olte Ot
utoxAwpIwdeI§ aTyols Kard T diarfpnon 1y Tnv xpAon.

10. H xpAon éviova aiyoAupévwy, AUTTQIMIKWY, IKTEPIKWV
delypatwy Kabwg kar dEIYUATWY Twv OTToiwv 0 0pdg dev
éxel ARGl eviehwg f Oelypdrwv  TOU  Trapouaialouv
pIKpoPIakr oAuvan ptropei va Tpokakéael AGOn.

11. Mnv Xpno1YoTIOIEiTE TO OET PETA TNV NUEPounvia AQEng.

12. BefaiwBeite 0TI n ouokeun eival ouvdedepévn HE TO
Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.
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5. XYNOEXH TOY KIT KAI MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To kit KaAUTTTEl 36 TTPOCBIOPITUOUG.
SET 6 TraKETa Twv 6 OET TO KABE éva

Mepiypagn

1O -

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUPWTOU KWAIKA
Oéan 7. KYWEAIAA pe BIOTINYAIQMENH BITAMINH D

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOTMAAKAZ

EvaioBnromoinuévn e HOVOKAWVIKG  avTioWuaTa  EvavTl
Birapivng D

O¢éan 5. KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

Mn euaigbnrotmoinuévn.

Oéoan 4 YNOZTPQMA TMB

Mepiexopevo: TetpapeBuABevidivn kai H202 otabeporoinuéva
o€ puBuIoTIKS diGAUpa

O¢on 3: INCUBATION BUFFER

Mepiexdpevo: TPWTEIVIKO BIGAUPA KOl ouvTNENTIKO

Oéon 2: ZYZYTEX

Mepiexouevo: ZTpemraPidivn onuacuévn pe utrepoteIdaan, o€
QWOQOPIKO PUBMIOTIKG OIGAUMO  TTOU  EUTTEPIEXEI  PAIVOAN
0.05% kai Bronidox 0.02%.

Oéan 1. AAEIA KYWEAIAA

Ze auth TV Kuyehida o xpAatng TpEmel va BAAEl Tov n
diahupévo opd.

Xpnon: looppotmrnote pia cokoUAa o€ Bepuokpacia
mepIBdAAovtog, avoite Tnv oakoUAa, PydAte 60a o€t
xpeldlovral; emavaromofeThoTe T UTOAOITTOL TTHioW TNV
oaKoUAaQ, n omroia TepIExel TUPITIKN YEAN (silica gel), agaipéaTe
TOV 0épa Kal o@payioTe ECOVTAG OTO ONEio KAEIOTUATOG .
Aiatnpeite aToug 2/8°C.

BAOMONOMHTHZ

Mepiexdpevo: Aidhupa avBpwTrivou opoU Tou TrEpIEXE! BITapivn
D ka1 guvtnpnTikd. Kpuo-aQudatwyévo.

XpAon: H avoolotaon vyivetar pe v TPooBAKkn NG
TT006TNTAG ATTIOVIOEVOU VEPOU TTOU avaYPAQETal 0TV ETIKETA.
Mepiyévere 5 AemmT@ TOUMGYIOTOV XWPIG VO  QVAKIVAOETE.
AvakatéyTe Petd avamodoyupifovTag Kal TTPOTEXOVTAG VA NV
oxnuaTaTei agpadg.

OPQY EAETXOY

Mepiexduevo: AiGAupa avBpwrivou opoU TTou TTEPIEXE! BITOIvN
D ka1 ouvtnpnTikd. Kpuo-ag@udatwyévo.

Xpnon: H avaouotaon yivetar pe v TPoabnikn  Tng
TTO0GTNTAG ATTIOVIOHEVOU VEPOU TTOU avayPAQETal aTNV ETIKETA.
Mepiyévere 5 Aemmt@ TOUAGYIOTOV XWPIC va  QVAKIVACETE.
AvakaréyTe petd avamodoyupiloviag Kal TTPOCEXOVTAG VA PNV
oxXnUaTIoTel appadg.

AMO  AMAPAITHTO YAIKO MNOY OMQE AEN
ZYMMEPINAMBANETAL:
o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF| 86004

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF] 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
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e  Yuokeun} Chorus/Chorus TRIO

o ATTOGTAYUEVO 1| ATTIOVIGHEVO VEPO

o YuvnBiopévog  udAivog  €fomAioNOG  epyaaTnpiou:
KUAIVOPOI, DOKIPACTIKOI GWAAVEG, KATT.

o  Mikpommérec Tou umopolv va  avappo@rioowv g
akpifeia dykoug 50-200 i
Favria yiag xpriong
Aighupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoxeia yia Tnv cuMoyl UAIKWv TToU pTTopei va eivai
poAuauéva

6. TPOMNOZ AIATHPHZHZ KAl E:TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpacThpia mpémel va diatnpouvral oToug 2/8°C. Ze
mepimtwon  mou  diatnpAbnkav o AavBaouévn
Beppokpaaia, n Babuovouncn mpémel va emavaAn@Bei Ko
va eheyx0ei n opBOTNTA TOU OTTOTEAETHATOG PHEOW TOU 0pOU
eAéyxou (BA. ke@. 9: EykupotnTa Tou TE0T).

H npepopnvia ARgng civan Tumwpévn og KGBe ouaTaTIKO
MEPOG Kal TTAVW GTNV EWTEPIKI ETIKETA TNG TUTKEUNTIOG.

Ta avriGpacThpla £XOUV TrEPIOPICHEVN OTOBEPOTNTA META
T0 dvolypa Ko/ TNV TpoETOINOTia:

ZET 8 efoouadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 efoopadeg atoug -20°C
OPQY EAEMX0OY 8 efdopadeg atoug -20°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog deiyparog amoteAcital amd opd TToU TTPOEPXETAI OTTO
aipa ou Aqebnke e kavovikh @Aefokévinan Kai TTou EXel
mepaoel amd TG Oladikacieg Tou amaitolvial amd Toug
KaBiepwuEVoug KavoviopoUug epyaaTnpiou.
Aev gival yvwoTEG o1 EMTITWOEIG amd TV Xpnaolyotoinon
GAMwV BloAoyIKwWY uypwy.
O ¢péakog opdg ummopei va diatnpenBei yia 4 nuépeg aToug
2/8°C. Mmopei va katayuyBei yia glvopa dlagTAaTa OTOUG
—-20°C. Na amogelyete v katayuén Ttwv OelyudTwy yia
peyaho d1doTnua.
AmroQeUyeTe TN Xpron wuyeiwv We autdparn amoyun yia
diamipnan Twv detyudtwy. Metd amd Ty améyuln avakiviaTe
70 OgiyUa e TTPOGOXA TTPIV TNV HOTOMETENA.
H amevepyomoinon oty Beppdmra  umopei va  dwaoel
AavBaopéva amoteAéopara.
H mro16TnTal Tou deiypaTog uTTopei va emmpeacTei gofapd amd
v pikpofiak péAuvon n omoia pmopei va odnynoel o€
AavBaopéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire Tnv oakoUAa (TTAcupd TTou TrepIAauBAavel To anpeio
kAeloiparog pe tiean), mépte 6oa OeT XpeldlovTal yia T
diefaywyn Twv TEOT kal QUAGETE Ta uTIGAOITTa KAEivovTag
TNV 0akoUAQ, agoU TTPWTA APAIPETETE TOV AEPQ.

2. EMéyGre ommika Tv kKatdoTOoN TOU OET akoAouBwvTag TIG
utrodeitelg Tou  avagépovtal 010 KeP. 4 AvaAUTIKEG
Odnyieg.

3. BaMe omv kuyehida ap. 1 tou k&Be oer, 90 Wl un
apaiwpévo 0pd yia avaiuan. Ze kabe alayr) TapTidag,
XPNOIKOTIOIRGTE £va OET yia Tov BabuovounTr).
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4. TomobemoTe Ta geT otn guakeurn Chorus/Chorus TRIO.
MpayuarotoinaTe TRV Babuovounaon (av atrarteital) Kar Ta
10T OUPQWVa pe To Eyxelpidio Odnyiwv TnG CUGKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT

XpnaoipomoiRaTe Tov 0pd BETIKOU AEyXOU yIa va £OKPIBWOETE
v opBdémTa Tou An@Bévtog amoteAéapatog, emegepydlovtag
ToV 6TIWG UTTodeIkvUETaI 0TO Eyxelpidio XpAoTn TG ouakeung.
Av n ouokeuny Tpoeidomroioel 611 0 opdg eAéyxou Exel TIUA
eKTOG  amodekToU opiou  xpelddetal va  emavaAngBei N
BaBuovdunan. Ta mponyoUueva amoteAéouara Ba diopBwbolv
autépara.

Av 10 amotéAeopa Tou 0poU eAéyxou e€akoAouBei va Bpioketal
EKTOC TV OTTOOEKTWV Opiwv, EMKOIVWVACTE e TO TuAua
EmoTnpovikAg YmoaThpigng.

TnA.: 0039 0577 319554
dag; 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TOY TEXZT
H ouokeuny Chorus/Chorus TRIO Trapéxel 1o amotéAeoua ae
ng/ml,mou  umoAoyiovial  BAOEl  €VOG  YPAPAUATOS  TTOU
eCaptdral améd TapTida TOU £XEI EYYPAPEI GTNV UVAUN TNS
OUOKEUNG.

Mpoooxn: ayvonote Tnv ToloTikn avagopd N, D/E, P tng
OUOKEUNG.

11. NMEPIOPIZMOI TOY TEXT

H k&6e mipr mou AMenke TIPETTEl va £PUNVEUETAI TIPOTEKTIKA
Xwpic va efaipolvtal GAeg evdeiteic Tou agopolv Tov 010
aobevh.

To T1eoT, Tpdyuar, dev utTopel va xpnoldotoinBei yia pia
KAIVIKA B1Gyvwaon Kal To AneBév amotéAeaua Tpémel TavTa va
agiohoyeital oe guvdlaopo Pe dedopéva TTou TTpoEpxovTal amd
70 10TOpIkG TOU aOBevoug Kai/f amd GAAeG diayvwaTIKEG
£PEUVEG.

12. EYPOX BAOMONOMHZHZ
EUpog BaBpovounang 4.0-115.0 ng/ml.

13. AIAXTTHMATA ANA®OPAL
O akdAouBog mivakag TePIAAUBAVE! TIG AVAEVOUEVES TIPEG IO
d1agopa emimeda Prrapivng D 25(0H), dmwg avagépovtal aTh
BiBAioypagia.

KardaTtaon Eupog (ng/ml)
Averdpkela <20
EMeiyn 20-30
Quaioloyiki 30-100
Togikn >100

Ta amoteAéopara ehéyxou Tou TTANBuauoU, Katdmiv egétaong
399 delypdtwy opou, Kudvonkav petagu 4,0 kar 46,9 ng/ml pe
péan Tipf 14.2 ng/ml.

14. EZEIAIKEYMENH ANAAYZH
‘Exouv efetaoBei 3 deiyuara oTa omoia £xouv TpooTeBei o
aK6AouBe¢ TTapepBaATIKES OUTTEG:

Peuparoeidng mapayovrag (44 [U/ml -220 1U/ml)
XoAepuBpivn (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
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TpiyAukepidia (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Aigoa@aipivn (5 mg/ml - 30 mg/ml)

H Tapouacia twv TpoavapepBEVTwy ouaiwv TapeUBoArg aTov
eCetalopuevo opd  (ue  efaipeon Vv aipoc@aipivn)  dev
HETABAAAEI TO OTTOTEAEG A TOU TEQT.

15. AIAXTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIX
Eerdotnkav 7 deiypara ota omoia mpoaTédnke Bitapivn D2
kai irayivn D3.
Aev Taparnprénke SlaoTaupoUuevn AVTIOPACTIKOTNTA YIA TIPEG
Birapivng D2 éwg 1000 ng/ml kai yia Tipég Prrapivng D3 £wg
125 ng/ml.

16. LYTKPITIKEZ MEAETEZ
Kara n O1egaywyn evog melpapatog avaAiBnkav 217 deiypata
e 70 KIT Diesse kal e éva GAAo KIT Tou euTTopiou.
ATroTeAEOUATA TNG TIEIPAWATIKAG MEAETNG:

Zuoyétion r 95%Cl
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

O Babu6g ouayétiong uetagy Twv 600 peBOdWV €ival TTOAD
uypnAdc.

17. AKPIBEIA KAI EMANAAHYIMOTHTA

Karta tnv Siadikacia Meragi Siadikaoiwv
Aciypa
Méon TipA 0 Méon Tipn
(ng/ml) Cvih (ng/ml) Cvi
1 17.5 5.8 17.3 8.3
2 234 76 272 7.0
3 27.6 8.6 279 6.5
4 314 35 334 47
5 332 31 354 42
6 37.2 4.0 375 27
7 394 38 44.9 12.6
8 38.3 14 417 10.5
9 78.1 3.1 779 53
MeTag0 TopTidwv MeTagl ouokeuwv
Aciypa
Méon TipA cV% Méon TipA CV%
(ng/ml) (ng/ml)
1 12.9 144 129 39
2 225 94 225 36
3 219 8.4 219 23
4 264 10.3 264 46
5 30.9 4.0 309 23
6 32.6 45 32.6 22
7 36.1 34 36.1 25
8 35.8 2.7 35.8 4.8
9 734 7.1 734 9.3
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
250H Vitamin D Total

Para la determinacién cuantitativa de la
Vitamina D 25(0H)

Soélo para el uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
cuantitativa de la Vitamina D 25(0OH) en suero humano con
dispositivo desechable aplicado a los equipos Chorus y
Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION
La vitamina D es una vitamina liposoluble que interviene en el
metabolismo de calcio y fosforo. Existe en dos formas:
colecalciferol (vitamina D3) y ergocalciferol (vitamina D2). D2 y
D3 se encuentran en el torrente sanguineo conjugadas con
proteinas transportadoras, principalmente VDBP (proteina de
union a la vitamina D). Ambas formas son bioldgicamente
inertes y sufren en el organismo dos hidroxilaciones
importantes: la primera en el higado, con formacion de calcidiol
(vitamina D 25(OH)); la segunda en el rifién, donde se forma el
calcitriol (1,25(0H)2 vitamina D), el metabolito biolégicamente
activo.
La vitamina D 25(0H) suele considerarse la principal forma de
acumulacion y la dosificacién de su concentracion serolégica
se considera un indicador fiable del estado total de vitamina D
(més del 95% de la vitamina D en el suero esta representado
por 25(0OH)).
La vitamina D es esencial para una buena salud dsea.
La deficiencia de vitamina D da lugar a una mineralizacion
defectuosa de la estructura 6sea, que puede conducir a
raquitismo en nifios, osteoporosis y osteomalacia en adultos.
El exceso de vitamina D, «hipervitaminosis D», conlleva
efectos patol6gicos en el organismo.
La vitamina D también tiene funciones extraesqueléticas,
incluyendo la inmunomoduladora y antiproliferativa, tiene un
posible papel en las enfermedades inflamatorias crénicas vy
neoplasicas, en la diabetes, en las enfermedades
cardiovasculares y autoinmunes, y en dermatologia, donde la
deficiencia de vitamina D se asocia a psoriasis, vitiligo,
dermatitis atdpica, melanoma y tumores epiteliales de la piel.
Multiples estudios han demostrado que, en los paises
mediterraneos como ltalia, a pesar de la latitud, la poblacién se
encuentra entre aquellas con los niveles séricos mas bajos de
vitamina D en Europa.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus 250H Vitamin D Total esta listo para su
uso para la deteccion de la Vitamina D 25(0H), en los equipos
Chorus /Chorus TRIO.
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El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay) por competicion.

El anticuerpo monoclonal estd unido a la fase sélida y la
vitamina D 25(0H) presente en la muestra humana compite
con la vitamina D biotinilada. Cuanto mayor es la concentracién
de vitamina D 25(0H) en la muestra examinada, menor es la
cantidad de vitamina D biotinilada que se une.

Después de varios lavados para eliminar los componentes que
no hayan reaccionado, tiene lugar la incubacién con el
conjugado, compuesto de Estreptavidina conjugada con
peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido se elimina y se afade el
sustrato cromogénico de la peroxidasa.

El color que se desarrolla es inversamente proporcional a la
concentracion de Vitamina D 25(0H) presentes en la muestra
de suero.

La reacciéon de competencia se lleva a cabo utilizando un
tampon de extraccion (Incubation buffer), necesario para liberar
la vitamina D 25(OH) de la VDBP.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus/Chorus TRIO.

El resultado se expresa en ng/ml.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han
sido testados y han dado resultados negativos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los
anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagnéstica puede ofrecer una garantia
completa sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser considerado
potencialmente infeccioso. Todos los materiales de origen
humano deben manipularse segun las normas
comiunmente adoptadas en la practica diaria de
laboratorio.

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras utilizadas se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos, de acuerdo con las
disposiciones normativas vigentes.

Advertencias para la seguridad personal

1. No pipetear por via oral.

2. Usar guantes desechables y proteccién para los ojos al
manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4.  Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final
por lo menos del 1%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para
garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos se
debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con
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hipoclorito de sodio al 1%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
derrames que contengan &cido antes de que se limpie la
zona. Todos los materiales utilizados para limpiar
vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner los dispositivos a utilizar a temperatura ambiente (18-
30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4) de
color azul.

2. Anadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien
distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo
y que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos que,
en el control visual, presenten falta de algun reactivo y/o
cuerpos extrafios en el pocillo de reaccion.

4.  Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus/Chorus  TRIO, siguiendo rigurosamente las
Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario del equipo.
El uso del kit solo es posible con una versién
actualizada del software. Aseglrese de que el
software instalado en el equipo coincida o tenga un
release (Rel.) superior a lo que esta indicado en la
tabla publicada en el sitio
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Comprobar que las opciones del equipo Chorus/Chorus
TRIO sean correctas (ver Manual del Usuario).

6.  No modificar el codigo de barras colocado en el asa del
dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

7. Evitar el uso de congeladores autodescongelantes para
la conservacion de las muestras.

8.  Los codigos de barras dafiados se pueden colocar en el
equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos de
hipoclorito durante su conservacion y/o uso.

10. El uso de muestras altamente hemolizadas, lipémicas,
ictéricas, de suero no coagulado completamente o de
muestras que presenten contaminacion microbiana
puede ser fuente de error.

11. No utilizar el dispositivo después de la fecha de
caducidad.

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 envases con 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

(OO -

Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: POCILLO con VITAMINA D BIOTINILADA
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Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-Vitamina D
Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina y H20. estabilizados en
tampdn.

Posicion 3: INCUBATION BUFFER

Contenido: solucion proteica con conservante

Posicién 2: CONJUGADO

Contenido: Estreptavidina marcada con peroxidasa, en una
solucién tampén fosfato con fenol al 0.05% y Bronidox al
0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar
a 2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR

Contenido: Suero humano diluido que contiene Vitamina D y
conservante. Liofilizado.

Uso: reconstituir con el volumen de agua desionizada indicado
en la etiqueta, esperar por lo menos 5 minutos sin agitar;
mezclar por inversion y evitar la formacién de espuma.

CONTROL| SUERO DE CONTROL

Contenido: Suero humano diluido que contiene Vitamina D y
conservante. Liofilizado.

Uso: reconstituir con el volumen de agua desionizada indicado
en la etiqueta, esperar por lo menos 5 minutos sin agitar;
mezclar por inversion y evitar la formacién de espuma.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
Equipo Chorus/Chorus TRIO
Agua destilada o desionizada
Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
Guantes desechables
Solucién de hipoclorito de sodio (5%)
Envases para la recogida de materiales potencialmente
Infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
“Validacion de la prueba”).

La fecha de caducidad esta impresa en cada uno de los
componentes y en la etiqueta exterior de la caja.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada después de la
apertura y/o preparacion.
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DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a -20°C
SUERO DE CONTROL 8 semanas a -20°C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma
comun y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias;
congelar durante periodos cortos a -20°C. Evitar la
congelacion de las muestras durante periodos largos.
No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.
La inactivacién por calor puede dar resultados erréneos.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacién microbiana que conduce a resultados
erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar
los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los demas en el envase, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun
las indicaciones del capitulo 4, “Precauciones”.

3. Dispensar 90 ul de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo. Por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test
segun indicaciones del Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado
obtenido, proceséndolo segun indicaciones del Manual del
Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero de control
tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es
necesario realizar de nuevo la calibracion. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.

Si el resultado del suero de control continta estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
ng/ml,calculado segun un grafico lote-dependiente grabado en
el equipo.

Cuidado: ignorar la informacion cualitativa N; D/E; P del
equipo.

11. LIMITACIONES
Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretacién
que no prescinda de otros indicadores relativos al mismo
paciente.
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Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para
el diagnostico clinico. El resultado de la prueba se debe
evaluar junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagndstico.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 4.0-115.0 ng/ml.

13. VALORES DE REFERENCIA
La siguiente tabla muestra los valores esperados para los
niveles de vitamina D 25(OH), publicados en la literatura.

Estado Rango (ng/ml)
Carente <20
Insuficiente 20-30
Normal 30-100
Téxico >100

Los valores odservados en la poblacion, determinados
mediante la prueba de 399 sueros, oscilaron entre 4.0 y 46.9
ng/ml con una mediana de 14.2 ng/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
3 muestras fueron analizadas a las cuales se afadieron los
interferentes siguientes:

Factor reumatoide (44 1U/ml - 220 [U/ml)
Bilirrubina (4.5 mg/d| - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La presencia en el suero de las sustancias interferentes antes
mencionadas (con la excepciéon de hemoglobina) no afecta el
resultado del test.

15. REACCIONES CRUZADAS
7 muestras se han examinado afiadiendo vitamina D2 y
vitamina D3.
No se ha encontrado reactividad cruzada para valores de
vitamina D2 hasta 1000 ng/ml y de vitamina D3 hasta 125
ng/ml.

16. ESTUDIOS DE COMPARACION
En una prueba, se analizaron 217 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
Resultados de la prueba:

Correlacion r 95%ClI
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

El grado de correlacion entre los dos métodos resulta muy alto.

17. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra Media v Media vl
(ng/ml) ° (ng/ml) ’

1 175 58 17.3 8.3

2 234 76 272 7.0

3 276 8.6 279 6.5

4 314 35 334 47

5 332 31 354 42

6 372 40 375 2.7

7 394 38 449 126
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8 383 14 4.7 10.5
9 78.1 3.1 779 5.3
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS

Muestra Media v Media v
(ng/ml) ’ (ng/ml) °

1 12.9 144 12.9 3.9
2 225 94 225 36
3 219 84 219 2.3
4 264 10.3 264 46
5 309 40 309 2.3
6 326 45 326 2.2
7 36.1 34 36.1 25
8 35.8 2.7 35.8 48
9 734 7.1 734 9.3
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
250H Vitamin D Total

Pour la détermination quantitative
de la Vitamine D 25(OH)

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
quantitative de la Vitamine D 25(0OH) dans le sérum humain
en utilisant un dispositif a usage unique appliqué aux
appareils Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
La Vitamine D est une vitamine liposoluble intervenant dans le
métabolisme calcio-phosphorique. Elle existe sous deux
formes : le cholécalciférol (Vitamine D3), et I'ergocalciférol
(Vitamine D2). Les D2 et D3 se trouvent dans le systéme
sanguin associées a des porteurs de protéine, essentiellement
VDBP (Vitamin D-Binding Protein). Les deux formes sont
biologiquement inertes et subissent, dans ['organisme, deux
hydroxylations importantes : la premiére est réalisée dans le
foie, avec la formation des calcidiols (Vitamine D 25(0OH)) ; la
seconde dans le rein, ou se forme le calcitriol (1.25(0H)2
Vitamine D) le métabolite biologiquement actif.
La Vitamine D 25(0H) est généralement considérée comme la
principale forme daccumulation et le dosage de sa
concentration sérologique se veut un indicateur fiable de la
condition générale de Vitamine D (plus de 95% de Vitamine D
dans le sérum est représenté par la 25(0H)).
La Vitamine D est essentielle & la bonne santé osseuse.
Une carence en Vitamine D entraine une minéralisation
défectueuse de la structure osseuse pouvant mener au
rachitisme infantile, a l'ostéoporose et a l'ostéomalacie des
adultes.
Un excédent de Vitamine D, “hypervitaminose D’, comporte
des effets pathologiques sur 'organisme.
La Vitamine D a également des fonctions extra-squelettiques,
dont celle immuno-modulante et antiproliférative, a un possible
rle dans les maladies inflammatoires chroniques et
néoplasiques, le diabete, les maladies cardiovasculaires et
auto-immunes et en milieu dermatologique, ou un déficit de
Vitamine D est associé au psoriasis, au vitiligo, & la dermatite
atopique, aux mélanomes et tumeurs épithéliales de la peau.
De multiples études ont démontré que, dans les pays
Méditerranéens comme [ltalie, en dépit de la latitude, la
population compte parmi celles ayant les niveaux sériques en
Vitamine D les plus bas d’Europe.

3.  PRINCIPE DE LA METHODE
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Le dispositif Chorus 250H Vitamin D Total est prét a I'usage
pour la détermination de la Vitamine D 25(OH), dans les
appareils Chorus/Chorus TRIO.

Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) par compétition.

L’anticorps monoclonal se lie a la phase solide et la Vitamine D
25(0H) présente dans I'échantillon humain rivalise avec la
Vitamine D biotinylée. La concentration de Vitamine D 25(0OH)
est supérieure dans I'échantillon examiné, et la quantité de
Vitamine D Biotinylée qui se lie est inférieure.

Aprés lavage pour éliminer les composants qui n‘ont pas réagi,
on effectue lincubation avec le conjugué constitué de
Streptavidine conjuguée avec du peroxyde de raifort. Le
conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase est
ajouté.

La couleur qui se développe est inversement proportionnelle a
la concentration de Vitamine D 25(OH) présente dans le sérum
en examen.

La réaction de compétition est réalisée au moyen d’'un tampon
d'extraction (Incubation buffer), nécessaire pour libérer la
Vitamine D 25(0OH) du VDBP.

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
pour réaliser le test lorsqu'ils sont appliqués aux appareils
Chorus/Chorus TRIO.

Le résultat est exprimé en ng/ml.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine qui
ont été controlés et trouvés négatifs a la suite de
I'exécution de tests approuvés par la FDA, tant pour la
recherche de HBsAg que pour la recherche des anticorps
anti-VIH-1/VIH-2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test
diagnostic ne peut offrir une garantie absolue quant a
I'absence d'agents infectieux, tout matériau d'origine
humaine doit étre considéré comme étant potentiellement
infecté. Tous les réactifs et échantillons doivent étre
maniés conformément aux normes de sécurité
normalement adoptées par les laboratoires.

Mise au rebut des résidus : les échantillons de sérum, les
calibrateurs et les barrettes utilisés doivent étre traités
comme des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

8. Utiliser des gants & jeter et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

9. Se laver soigneusement les mains aprés avoir inséré les
dispositifs dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

10. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité (disponibles sur demande).

11. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1% minimum. Une exposition & I'hypochlorite de
sodium & une concentration de 1% pendant 30 minutes
devrait suffire pour garantir une décontamination efficace.
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12. En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et décontaminer la zone contaminée
avec, par exemple, de I'hypochlorite de sodium (1%),
avant de continuer le travail. En présence d’un acide,
veiller & 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 renversements accidentels, doit étre considéré
comme potentiellement infecté et éliminé. Ne pas mettre
en autoclave de matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium.

Précautions analytiques
Avant usage, laisser les dispositifs a utiliser a température
ambiante (+18-30°C) et utiliser dans les 60 minutes.

13. Eliminer les dispositifs avec le substrat (puits 4)
coloré de bleu.

14. En ajoutant 'échantillon dans le puits, il faut s'assurer qu'il
est parfaitement distribué sur le fond.

15. Contrdler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui, au controle visuel, présentent I'absence
d'un réactif et/ou des corps étrangers dans le puits de
réaction.

16. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [linstrument
Chorus/Chorus  TRIO, en suivant attentivement les
instructions pour l'usage et le Manuel d'utilisation de
linstrument.

L'utilisation du kit est possible seulement avec une
version mise a jour. S'assurer que le logiciel installé
dans le dispositif corresponde ou qu'il ait une version
(Rel.) supérieur de celle reportée dans le tableau
publié sur le site internet Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

17. S'assurer que l'instrument Chorus/Chorus TRIO est réglé
comme il se doit (voir le Manuel d'utilisation).

18. Ne pas modifier le code a barres situé sur la poignée du
dispositif afin que l'instrument puisse le lire correctement.

19. Eviter I'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

20. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans linstrument (voir le Manuel
d’utilisation).

21. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni
aux vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
l'usage.

22. Les échantillons fortement hémolysés, lipémiques,
ictériques, de sérum pas totalement coagulé ou les
échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.

23. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

24. Controler si linstrument a la connexion avec la
Washing Buffer Autoimmunity (Réf. 86004).

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS
Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 emballages contenant 6 dispositifs
chacun
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Description :

(OOGHEED -

Position 8: Espace disponible pour I'étiquette avec le code a
barres

Position 7: PUITS avec VITAMINE D BIOTINYLEE

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec anticorps monoclonaux anti-Vitamine D
Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4: SUBSTRAT TMB

Contenu: Tétraméthylbenzidine et H20: stabilisés dans un
tampon.

Position 3: INCUBATION BUFFER

Contenu: Solution protéique contenant un agent conservateur
Position 2 : CONJUGUE

Contenu: Streptavidine marquée avec la peroxydase, dans une
solution tamponnée au phosphate contenant du phénol a
0.05% et du Bronidox a 0.02%.

Position 1 : PUITS VIDE

dans lequel I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

Usage : équilibrer un sachet a température ambiante,
découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et placer
les dispositifs non utilisés dans le sachet en plastique avec le
gel de silice; chasser l'air et fermer le sachet par pression sur
la fermeture. Conserver a 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATEUR

Contenu : Sérum humain dilué contenant Vitamine D et un
agent conservateur. Lyophilisé.

Usage : reconstituer avec le volume d’eau desionisée indiqué
sur 'étiquette, attendre au moins 5 minutes sans agitation;
mélanger par inversion en évitant la formation d’écume.

CONTROL| SERUM DE CONTROLE

Contenu : Sérum humain dilué contenant Vitamine D et un
agent conservateur. Lyophilisé.

Usage : reconstituer avec le volume d’eau desionisée indiqué
sur I'étiquette, attendre au moins 5 minutes sans agitation;
mélanger par inversion en évitant la formation d’écume.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Instrument Chorus/Chorus TRIO
Eau distillée ou déionisée

e Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres,
éprouvettes, etc.

e  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pl

e (Gants a jeter

e Solution a 5% d’hypochlorite de sodium

e  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.
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6. MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE
DES REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a 2/8°C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contrdler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contrdle (voir paragraphe 9 : Validation du
test).

La date de péremption est imprimée sur chaque
composant et sur I'étiquette apposée sur I'emballage.

Les réactifs ont une stabilité limitée aprés ouverture et/ou
préparation :

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8°C
CALIBRATEUR 8 semaines a -20°C
SERUM DE CONTROLE 8 semaines & -20°C

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé conformément
aux procédures standard de laboratoire.

Les conséquences de l'utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et
8°C ; congeler pendant des périodes courtes a —20°C. Eviter la
congélation des échantillons pendant des périodes prolongées.
Eviter [l'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons. Aprés décongélation, agiter avec
soin avant le dosage.

La non-activation a la chaleur peut provoquer des résultats
erronés.

La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée
par la contamination microbienne qui peut porter a des résultats
erronés.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (du coté contenant la fermeture a
pression), et sortir le nombre de dispositifs nécessaires
pour réaliser les examens et conserver les autres
dispositifs dans le sachet aprés avoir chassé l'air.

2. Controler visuellement [I'état du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4 Précautions
analytiques.

3. Dispenser 90 ul de sérum non dilué dans le puits n° 1 de
chaque dispositif & analyser; il faut utiliser un dispositif
pour le calibrateur & chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon
les indications du Manuel d'Instructions de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de controle pour vérifier I'exactitude du résultat
obtenu, en suivant les indications contenues dans le Manuel
d'utilisation de l'instrument. Si 'instrument signale que le sérum
de controle présente une valeur non comprise dans la plage
d’'acceptabilité, il faut refaire le calibrage. Les résultats
précédents seront corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contrdle n’est toujours pas compris
dans la plage d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

Tél.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail :  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en ng/ml
calculées sur la base d'un graphique dépendant du lot
mémorisé dans I'appareil.

Attention : ignorer le compte-rendu qualitatif N ; D/E ; P de
l'instrument.

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au
méme patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué avec des données
provenant de l'anamnése du patient et/ou d'autres enquétes
diagnostiques.

12. PLAGE D’ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 4.0-115.0 ng/ml.

13. INTERVALLES DE CONTROLE
Le tableau ci-dessous présente les valeurs attendues
concernant les niveaux de Vitamine D 25(0H), reportées dans
|a littérature.

Etat Plage (ng/ml)
Carence <20
Insuffisance 20-30
Normal 30-100
Toxique >100

Les valeurs observées dans la population, déterminées aprés
I'examen de 399 sérums, étaient comprises entre 4.0 et 46.9
ng/ml, avec une médiane de 14.2 ng/ml.

14. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
3 échantillons ont été testés, auxquels les perturbateurs
suivants ont été ajoutés :

Facteur rhumatoide (44 1U/ml - 220 |U/ml)
Bilirubine (4.5 mg/dI - 45 mg/dI)
Triglycérides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hémoglobine (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La présence dans le sérum examiné des perturbateurs
susmentionnés (sauf hémoglobine) n’altére pas le résultat du
test.

15. REACTIONS CROISEES
7 échantillons ont été testés en ajoutant de la Vitamine D2 et
Vitamine D3.
Aucune réaction croisée n'a été relevée concernant les valeurs
de Vitamine D2 jusqu’a 1000 ng/ml et de Vitamine D3 jusqu’a
125 ng/ml.

16. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d'un essai, 217 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.
Résultats de I'expérience :
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Corrélation r 95%Cl
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

Le taux de corrélation entre les deux méthodes est trés élevé.

17. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. INTRA-SEANCE INTER-SEANCES
Echantillon Moyenne o Moyenne o
(ng/ml) Cv (ng/ml) V%
1 175 5.8 17.3 8.3
2 234 7.6 27.2 7.0
3 276 8.6 279 6.5
4 314 35 334 4.7
5 33.2 3.1 354 4.2
6 372 4.0 375 27
7 394 38 449 126
8 38.3 14 417 105
9 78.1 3.1 779 5.3
] INTER-LOTS INTER-INSTRUMENTS
Echantillon Moyenne Moyenne
(gl CV % (g Cv%
1 129 144 129 3.9
2 225 94 225 3.6
3 219 84 219 23
4 264 10.3 264 4.6
5 30.9 4.0 30.9 23
6 32.6 45 32.6 22
7 36.1 34 36.1 25
8 35.8 2.7 35.8 4.8
9 734 741 734 9.3
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
250H Vitamin D Total

Para a determinagao quantitativa da
Vitamina D 25(0H)

Somente para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinagdo quantitativa
da Vitamina D 25(0OH) no soro humano com um dispositivo
descartavel aplicado nos instrumentos Chorus e Chorus
TRIO.

2. INTRODUGAO
A Vitamina D é uma vitamina lipossoluvel que atua no
metabolismo do célcio e do fosforo. Apresenta-se em duas
formas: o colecalciferol (Vitamina D3) e o ergocalciferol
(Vitamina D2). D2 e D3 encontram-se na circulagéo sanguinea
conjugadas com proteinas transportadoras, principalmente
VDBP (Vitamin D-Binding Protein). Ambas as formas s&o
biologicamente inertes e sofrem duas importantes hidroxilagdes
no organismos: a primeira no figado, com formagao de calcidiol
(Vitamina D 25(0H)); a segunda nos rins, onde se forma o
calcitriol (1.25(0H)2 Vitamina D), metabolito biologicamente
ativo.
A Vitamina D 25(0H) é geralmente considerada a forma de
acumulagédo principal e a dosagem da sua concentragdo no
soro é um indicador de confianga do estado total da Vitamina D
(mais de 95% da Vitamina D no soro é representada por
25(0H)).
A Vitamina D é essencial para a boa saude dos 0ssos.
Da caréncia de Vitamina D resulta uma mineralizagdo
deficiente da estrutura dssea que pode levar ao raquitismo
infantil, a osteoperose e a osteomalacia nos adultos.
O excesso de Vitamina D, “Hipervitaminose D, tem efeitos
patolégicos no organismo.
A Vitamina D também tem agdes extra-esqueléticas, incluindo
os efeitos imunomoduladores e antiproliferativos, tem um papel
potencial nas doengas inflamatérias cronicas e neoplasticas, na
diabetes, nas doengas cardiovasculares e autoimunes e no
ambito dermatoldgico, onde o défice de Vitamina D esta
associado a psoriase, vitiligo, dermatite atépica, melanoma e
tumores epiteliais da pele.
Vérios estudos revelaram que nos paises mediterraneos, como
a ltalia, apesar da latitude, a populagdo estd entre as
populagdes europeias com niveis mais baixos de Vitamina D
no soro.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo Chorus 250H Vitamin D Total esta pronto para
ser utilizado na determinagdo da Vitamina D 25(OH), nos
instrumentos Chorus/Chorus TRIO.

PT 30/38

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) por competigéo.

O anticorpo monoclonal ¢ ligado a fase sélida e a vitamina D
25(0OH) presente na amostra humana compete com a Vitamina
D biotinilada. Quanto maior for a concentrag&o de vitamina D
25(0H) na amostra examinada, menor é a quantidade de
Vitamina D Biotinilada que se liga.

Apbs as lavagens para eliminar as componentes que nao
reagiram, efetua-se a incubag@o com o conjugado constituido
por Streptavidina conjugada com peroxidase de rabano.
Elimina-se o conjugado nao ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase.

A cor que se forma é inversamente proporcional a
concentragdo de Vitamina D 25(OH) presente no soro
analisado.

A reacdo de competicdo é realizada utilizando um tampéo de
extracdo (Incubation buffer), necessario para libertar Vitamina
D 25(OH) do VDBP.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

O resultado é expresso ng/ml.

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana com os quais
foram testados, de acordo com os testes aprovados pela
FDA e os resultados foram negativos para a presenga de
HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. Visto
que nenhum teste de diagndstico pode oferecer uma
garantia completa em relagdo a auséncia de agentes
infecciosos, todos os materiais de origem humana devem
ser considerados potencialmente infectados. Todos os
reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme
as regras de segurancga definidas em cada laboratério.

Eliminagdo de residuos: as amostras de soro, os
calibradores e as tiras usadas devem ser tratadas como
residuos infectados e, portanto, devem ser eliminados de
acordo com as disposicdes de lei em vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma protecdo para os olhos
quando manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as m&os ao inserir os dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Em mérito as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a Ficha de Seguranga (Disponivel
a pedido).

5. Os a&cidos neutralizados e os outros residuos liquidos
devem ser desinfectados adicionando um volume de
hipoclorito de sédio suficiente para obter uma concentragéo
final pelo menos de 1%. A exposicdo ao hipoclorito de
sodio a 1% durante 30 minutos devera ser suficiente para
garantir uma desinfeccao eficaz.

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com
papel absorvente e a area afetada devera ser
descontaminada, por exemplo com hipoclorito de sédio a
1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver presente um
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acido, o hipoclorito de sédio ndo pode ser usado antes de
enxugar a éarea. Todos os materiais usados para
descontaminar  eventuais derramamentos  acidentais,
incluindo as luvas, devem ser eliminados como lixo
potencialmente infectado. N&o esterilizar na autoclave
materiais que contenham hipoclorito de sodio.

Adverténcias analiticas

Antes do uso, deixar que os dispositivos a utilizar se
estabilizem em temperatura ambiente (18-30°C) e utilizar no
prazo de 60 minutos.

1. Deitar fora os dispositivos com substrato (pogo 4) azul.

2. Adicionando a amostra ao pogo, verificar se esta distribuido
perfeitamente no fundo.

3. Verificar a presenca efetiva dos reagentes no dispositivo e
a integridade do mesmo. Nao usar dispositivos que, ao
efetuar a verificacdo visual, demonstrem a falta de alguns
reagentes efou apresentam corpos estranhos no pogo de
reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente com o
instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo rigorosamente
as Instrugdes de Utilizagdo e o Manual de Utilizagdo do
instrumento.

O kit pode ser utilizado somente com uma versédo
atualizada de software. Certificar-se de que a versao
(Rel.) do software instalado no instrumento coincida ou
é superior a referida na tabela publicada no site da
Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Verificar se o instrumento Chorus/Chorus TRIO foi
programado corretamente (ver o Manual de Utilizagao
Chorus).

6. Nao alterar o cédigo de barras no punho do dispositivo,
para permitir uma correta leitura por parte do instrumento.

7. Evitar 0 uso de congeladores no frost para a conservagao
das amostras.

8. Codigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento (ver o Manual de Utilizag&o).

9. Durante 0 uso e a conservagao, ndo expor os dispositivos a
forte luz ou a vapores de hipoclorito.

10. Amostras fortemente hemolisadas, lipémicas, ictéricas, de
soro ndo coagulado completamente ou amostras com
contaminagao bacteriana podem gerar resultados errados.

11. N&o usar o dispositivo depois da data de validade.

12. Verificar se o instrumento possui a conexdo ao
Washing Buffer Autoimmunity (REF 86004).

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit & suficiente para 36 determinagdes

DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricao:

(OO -

Posigédo 8: Espaco disponivel para o rétulo com o cddigo de
barras
Posicao 7: POCO com VITAMINA D BIOTINILADA
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Posigao 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos monoclonais anti-Vitamina D
Posigéo 5: POCO DA MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina e H20. estabilizados em
tampao.

Posigao 3: INCUBATION BUFFER

Conteldo: solug&o proteica com conservante

Posigado 2: CONJUGADO

Conteldo: Streptavidina marcada com peroxidase, em solugao
tampéo de fosfato, contendo fenol 0.05% e Bronidox 0.02%
Posigdo 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar o soro néo diluido.

Uso: estabilizar um pacote em temperatura ambiente, abrir
0 pacote, retirar os dispositivos necessarios; colocar o0s
restantes no pacote com o gel de silica, esvaziar o ar e fechar
0 pacote premindo o fecho. Conservar entre 2 e 8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR

Contetdo: Soro humano diluido que contém Vitamina D e
conservante. Liofilizado.

Uso: reconstituir com agua deionizada, usando o volume
escrito no rétulo. Esperar no minimo 5 minutos sem agitar;
depois mesclar cuidadosamente por inversdo, evitando a
formag&o de espuma.

CONTROL | SORO DE CONTROLO

Conteldo: Soro humano diluido que contém Vitamina D e
conservante. Liofilizado.

Uso: reconstituir com agua deionizada, usando o volume
escrito no rétulo. Esperar no minimo 5 minutos sem agitar;
depois mesclar cuidadosamente por inversdo, evitando a
formagao de espuma.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS.

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.

Micropipetas com capacidade para recolher com precisdo

volumes de 50 a 200 pL

Luvas descartaveis

e Solug&o de hipoclorito de sddio a 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

6. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C. Em
caso de temperatura de conservagao errada, é necessario
repetir a calibragao e verificar a exatidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validagao do teste).

A data de validade esta impressa em cada componente e
no rétulo externo da embalagem.
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Os reagentes tém uma estabilidade limitada depois da
abertura e/ou da preparagéo:

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre -20°C
SORO DE CONTROLO 8 semanas entre -20°C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com os
procedimentos standard de laboratério.
N&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e
8°C; congelar por periodos curtos, a —20°C. Evitar congelar as
amostras durante longos periodos.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem.
A inativagéo ao calor pode levar a resultados errados.
A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminagdo bacteriana, que pode gerar resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o pacote (do lado da fechadura por pressao), retirar
0 numero de dispositivos necessarios para os testes e
conservar os restantes no pacote, esvaziar o ar e fechar o
pacote.

2. Verificar visualmente as condigbes do dispositivo de
acordo com as indicagdes do capitulo 4, "Precaucdes
Analiticas".

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 90 pl de soro ndo
diluido a testar; em cada mudanga de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.

4. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus/Chorus TRIO.
Efetuar a calibracdo (se necessério) e o teste como
definido no Manual do Instrugdes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo para verificar a exatiddo do resultado
obtido, testando-o de acordo com as indicagdes do Manual de
Utilizagdo do instrumento. Se o equipamento assinalar que o
soro de controlo esta fora do limite de aceitacédo, é necessario
efetuar novamente a calibragdo. Os resultados anteriores serao
corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo
de aceitagao, contatar il Scientific Support.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado em
ng/ml,calculado em fungdo de um grafico dependente do lote e
memorizado no instrumento.

Atencao: Ignorar a determinagao qualitativa N; D/E; P do
equipamento.

11. LIMITAGOES DO TESTE
Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
atenta independentemente dos outros indicadores relativos ao
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mesmo paciente. O teste, de fato, por si s6 ndo pode ser
utilizado para um diagnoéstico clinico definitivo e o resultado do
teste deve ser sempre avaliado juntamente com os dados
provenientes da anamnese do paciente e/ou com outros
procedimentos diagndsticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragéo 4.0-115.0 ng/m.

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
O quadro abaixo apresenta os valores dos niveis de Vitamina
D 25(0OH) esperados, indicados na literatura.

Estado Intervalo (ng/ml)
Carente <20
Insuficiente 20-30
Normal 30-100
Toxico >100

Os valores observados na populagdo, determinados
examinando 399 soros, estavam compreendidos entre 4.0 e
46.9 ng/ml, com mediana de 14.2 ng/ml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 3 amostras as quais foram adicionados os
seguintes interferentes:

Fator Reumatoide (44 1U/ml - 220 |U/ml)
Bilirrubina (4.5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dI - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

A presenca, no soro em andlise, das substancias interferentes acima
referidas (com a excegdo de hemoglobina) néo altera o resultado
do teste.

15.REAGOES CRUZADAS
Foram testadas 7 amostras, adicionando Vitamina D2 e
Vitamina D3.
N&o é observada reatividade cruzada para valores de Vitamina
D2 até 1000 ng/ml e Vitamina D3 até 125 ng/ml.

16.ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentacéo, foram analisadas 217 amostras com o
kit Diesse e com outro kit do mercado.
Resultados da experimentacao:

Correlacéo r 95%Cl
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

O grau de correlagdo entre os dois métodos revela-se muito
alto.
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17. PRECISAO E REPETIBILIDADE

No Ensaio Entre Ensaios
Amostra Média Média
(ng/ml) v (ng/ml) v
1 175 5.8 173 8.3
2 234 7.6 272 7.0
3 276 8.6 279 6.5
4 314 35 334 4.7
5 332 31 354 4.2
6 37.2 4.0 375 2.7
7 394 38 449 126
8 38.3 14 4.7 10.5
9 78.1 31 779 5.3
Entre Lotes Entre Equipamentos
Amostra Média Média

(ng/ml) v (ng/ml) V%

1 12.9 144 12.9 39
2 225 94 225 3.6
3 219 8.4 219 2.3
4 264 10.3 264 4.6
5 30.9 4.0 30.9 2.3
6 326 45 326 2.2
7 36.1 34 36.1 2.5
8 35.8 2.7 35.8 4.8
9 734 71 734 9.3
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
250H Vitamin D Total

Pentru determinarea cantitativa a
Vitaminei D 25(OH)

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

1. UTILIZARE RECOMANDATA
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea cantitativa a
Vitaminei D 25(0H) in seruri umane, folosind un dispozitiv
de unica folosinta pe instrumentele Chorus si Chorus
TRIO.

2. INTRODUCERE
Vitamina D este o vitamina solubila in grasime care intervine in
metabolismul calciu-fosfor. Exista in doua forme: colecalciferol
(Vitamina D3), si ergocalciferol (Vitamina D2). D2 si D3 se
gasesc in fluxul sanguin conjugat cu proteine purtatoare, mai
ales VDBP (Vitamin D-Binding Protein). Ambele forme sunt
inerte biologic si sufera, in organism, doua hydroxulations
importante: prima in ficat, cu formare de calcidio Vitamina D
25(0OH)); a doua in rinichi, unde se formeaza calcitriolul
(1.25(CH)2 Vitamina D) metabolitul biologic activ. Vitamina D
25(0H) este in general considerata principala forma de
acumulare si dozarea concentratiei sale serologice este
considerata un un indicator fialbil al starii totale de Vitamina D
(mai mult de 95% de Vitamina D in ser este reprezentat de
25(0H)).
Vitamina D este esentiala pentru buna sanatate a oaselor.
Unei deficiente de Vitamina D urmeaza o mineralizare
defectuoasa a oaselor, care poate duce la rahitism la copii,
osteoporoza si osteomalacie la adulti.
Un exces de Vitamina D, “Hipervitaminoza D", implica efecte
patologice asupra organismului.
Vitamina D are, de asemenea, functii extra scheletrice, inclusiv
imunomodulatoare si antiproliferative, are un posibil rol in bolile
inflamatorii si neoplastice cronice,in diabet , in bolile
cardiovasculare si autoimune si in dermatologie, unde un deficit
de Vitamina D este asociat cu psoriazis, dermatitaatopica,
melanom si tumori cutanate epiteliale.
Multiple studii au aratat ca, in tarile mediteraneene, cum ar fi
Italia, in ciuda latitudinii,populatia se numara printre cele cu cel
mai scazut nivel seric de Vitamina D din Europa.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul Chorus 250H Vitamin D Total este gata de
utilizare pentru detectia Vitaminei D 25(0OH), pe instrumentele
Chorus/Chorus TRIO.

Testul are la baza metoda ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) pentru competitie.

Anticorpul monoclonal este legat la faza solida si la Vitamina D
25(0OH) prezent pe esantion uman concureaza cu Vitamina D
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bictilinata.Mai mare este concentratia de Vitamina D a probei
de testat, mai mica este cantitatea de Vitamina D biotilinata.
Dupa spalarile efectuate pentru a elimina componentele care
nu au participat la reactie, se efectueaza incubarea cu
conjugatul, compus din Streptavidina conjugate cu peroxidaza
din hrean.

Conjugatul care nu a participat la reactie este eliminat si este
adaugat substratul de peroxidaza.

Culoarea care se dezvolta este invers proportionala cu
concentratia de Vitamina D 25(0H) prezenta in proba de ser.
Reactia de concurs se realizeaza cu ajutorul unui tampon de
extractie (Incubation buffer), necesar pentru eliberarea
Vitaminei D 25(OH) din VDBP.

Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului aplicat pe instrumentele Chorus/Chorus
TRIO.

Rezultatele sunt exprimate inng/ml.

4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Acest kit contine materiale de origine umana, care au fost
testate si au indicat un rezultat negativ pentru prezenta
HBsAg si pentru anticorpii anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-
HCV, prin testarea cu ajutorul metodelor aprobate de catre
FDA. Deoarece nici un test de diagnosticare nu poate oferi
garantii complete cu privire la absenta agentilor infectiosi,
toate materialele de origine umana trebuie manevrate ca
fiind potential infectioase. In cazul manevrarii materialelor
de origine umana, trebuie urmate toate masurile de
precautie adoptate in mod normal in practica de laborator.

Indepartarea deseurilor: probele de ser, calibratorii si
stripurile utilizate trebuie tratate ca fiind reziduuri
infectioase si eliminate conform legii.

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

7. Nu pipetati cu gura.

8. In timpul manevrarii specimenelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

9. Spalati-va temeinic pe maini dupa pozitionarea
dispozitivelor in instrumentul Chorus/ Chorus TRIO.

10. Consultati materialul corespunzator - Fisa Tehnica de
Securitate (disponibila la cerere) pentru toate informatiile
legate de securitatea reactivilor continuti de kit.

11. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide ar trebui
decontaminate prin adaugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru a obtine o concentratie finala de
cel putin 1%. Un timp de expunere de 30 de minute la
hipoclorit de sodiu in concentratie de 1%, poate fi necesar
pentru a asigura o decontaminare eficienta.

12. Picaturile de substante potential infectioase trebuie
indepartate imediat cu prosop de hartie absorbanta, si,
inainte de a continua lucrul, zona contaminata trebuie
tamponata, de exemplu, cu 1% solutie de hipoclorit de
sodiu. Hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat peste zone in
care s-au varsat substante continand acid, cu exceptia
cazului in care acea zona a fost mai intai stearsa si
uscata. Materialele utilizate pentru curatarea picaturilor,
inclusivmanusile, trebuie indepartate ca fiind deseuri
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potential bio-periculoase. Nu autoclavati materialele ce
contin hipoclorit de sodiu.

Masuri de Precautie Analitice
Inainte de utilizare, lasati dispozitivele sa ajunga la temperatura
camerei (18-30°C); utilizati-le in decurs de 60 de minute.

13. Indepartati dispozitivele al caror substrat (godeul 4)
este de coloratie albastra.

14. La adaugarea probei in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuita pe fundul godeului.

1. Verificati ca reactivii sa existe in dispozitiv, si ca
dispozitivul sa nu fie deteriorat. Nu utilizati dispozitive
carora le lipseste vreun reactiv si/sau care, la inspectia
vizuala, prezinta corpuri straine in godeul de reactie.

2. Dispozitivele sunt destinate folosirii impreuna cu
instrumentul  Chorus/Chorus  TRIO; instructiunile de
utilizare trebuie urmate cu atentie si trebuie consultat
manualul de operare al instrumentului.

Utilizarea kit-ului este posibild numai cu versiunea
actualizatd a programului software. Asigurati-vd ca
programul software instalat pe instrument sa coincida
sau sd aiba o versiune Release (Rel.) superioara celei
indicate in tabelul publicat pe site-ul Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

3. Verificati ca instrumentul Chorus/Chorus TRIO sa fie setat
in mod corect (vezi Manualul de Operare).

4. Nu deteriorati codul de bare aflat pe manerul dispozitivului,
pentru a permite instrumentului sa il citeasca in mod
corect.

5. Pentru depozitarea  probelor, evitati  utilizarea
congelatoarelor cu auto-dejivrare.

6. Codurile de bare deteriorate pot fi introduse manual in
instrument (vezi Manualul de Operare).

7. In timpul depozitarii si utilizarii, nu expuneti dispozitivele la
lumina puternica sau la vapori de hipoclorit.

8. Folosirea probelor accentuat hemolizate, lipemice, icterice,
din seruri necoagulate complet sau din probe care prezinta
contaminare microbiana, pot constitui toate surse de
eroare.

9. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

10. Asigurati-va ca instrumentul este conectat la Tampon
de Spalare Autoimunitate (Ref. 86004).

5. COMPONENTA KITULUI S| PREGATIREA
REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 36 de determinari.

DISPOZITIVE 6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive

Descrierea dispozitivului:

TOCOHMED| -

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare
Pozitia 7. GODEUL cu VITAMINA D BIOTINILATA
Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII

Captusit cu anticorpi monoclonali anti-Vitamina D
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Pozitia 5: GODEUL MICROPLACII necaptusit
Pozitia 4: TMB SUBSTRAT
Continut: Tetramethylbenzidine si H20: stabilizat in tampon

Pozitia 3: INCUBATION BUFFER

Continut: solutie proteica si conservant

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: Streptavidina tapetate cu peroxidaza din hrean, in
solutie tampon fosfat continand 0.05% fenol and 0.02%
Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

In care operatorul trebuie sa introduca serul nediluat

Utilizare: lasati un pachet sa ajunga la temperatura
camerei, deschideti pachetul si scoateti dispozitivele necesare;
repuneti-le pe celelalte in punga impreuna cu pliculetul cu silica
gel, scoateti aerul din punga si sigilati prin presarea sistemului
de inchidere. Pastrati la 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR

Continut: ser uman diluat care contine Vitamina D si
conservant. Liofilzat.

Utilizare: Reconstituiti cu volumul de apa deionizata indicat pe
eticheta, asteptati cel putin 5 minute fara agitare; amestecati
prin inversare evitand formarea de spuma.

CONTROL | SERUL DE CONTROL

Continut: ser uman diluat care contine Vitamina D si
conservant. Liofilzat.

Utilizare: Reconstituiti cu volumul de apa deionizata indicat pe
eticheta, asteptati cel putin 5 minute fara agitare; amestecati
prin inversare evitand formarea de spuma

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

e Instrumentul Chorus/Chorus TRIO
Apa distilata sau deionizata
Sticlarie obisnuita de laborator: cilindrii, tuburi de testare
etc.

e  Micropipete pentru recoltarea exacta a 50-200 pl de
solutie

e  Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

6. PASTRAREA S| STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul pastrarii la o
temperatura  necorespunzatoare, calibrarea trebuie
repetata, iar ciclul de rulare trebuie validat utilizand serul
de control (a se vedea sectiunea 9, Validarea testului).

Data de expirare este imprimata pe fiecare componenta si
pe eticheta kitului.

Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

DISPOZITIVELE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATORUL 8 saptamani la -20°C
SERUL DE CONTROL 8 saptamani la -20°C
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7. RECOLTAREA PROBEI S| DEPOZITAREA
Proba este compusa din ser recoltat normal din vena si
manevrata cu toate precautile impuse de buna practica in
laborator.
Posibile consecinte aparute in urma folosirii altor lichide
biologice, nu sunt cunoscute.
Serul proaspat poate fi depozitat timp de 4 zile la 2/8°C;se
congeleaza pentru perioade scurte la -20°C. A se evita
congelarea probelor pentru perioade lungi de timp.
Nu tineti probele in frigidere care se dezgheata automat.
Probele decongelate trebuie vortexate cu atentie inainte de
utilizare.
Neutralizarea la caldura poate duce la rezultate eronate.
Calitatea probei poate fi serios afectata de contaminarea
microbiana, care poate duce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA ANALIZEI

1. Deschideti pachetul (pe latura care contine dispozitivul de
inchidere prin presare), extrageti numarul necesar de
dispozitive si, dupa ce ati eliminat aerul din interiorul pungii
continand restul dispozitivelor, sigilati-o.

2. \Verificati starea dispozitivului in conformitate cu indicatiile
mentionate in capitolul 4, Masuri de Precautie Analitice.

3. Distribuiti 90 pl din serul de testare nediluat in godeul
numarul 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare de lot,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Pozitionati dispozitivele in instrument Chorus/Chorus
TRIO. Efectuati calibrarea (in cazul in care este necesar)
si testul conform specificatiilor din Manualul de Operare al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru a verifica validitatea rezultatelor
obtinute. Acesta trebuie folosit conform indicatiilor din manualul
de operare al instrumentului. In cazul in care instrumentul
semnaleaza faptul ca serul de control are o valoare care se
situeaza in afara intervalului acceptabil, calibrarea trebuie
repetata. Rezultatele anterioare vor fi corectate in mod
automat.

Daca rezultatul serului de control continua sa se situeze in
afara intervalului acceptabil, apelati Suportul Stiintific.

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO exprima rezultatele in ng/ml,
calculate pe baza unei curbe de calibrare pastrata in memeoria
instrumentului.

Atentie: Ignorati raportatrea calitativa N; D/E; P al
instrumentului.

11. LIMITARI
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atenta care
trebuie sa ia in considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul, intr-adevar, nu poate fi folosit ca unica metoda pentru
diagnosticul clinic. Rezultatele testului ar trebui interpretate in
raport cu informatia disponibila din evaluarea istoricului sau a
altor proceduri de diagnosticare.
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12. ARIA DE CALIBRARE
Aria de calibrare: 4.0-115.0 ng/ml.

13. ARIA DE REFERINTA
Tabelul de mai jos reprezinta valorile asteptate pentru nivelurile
de Vitamina D 25 (OH), raportate in literatura de specialitate.

Stato Range (ng/ml)
Carente <20
Insuficiente 20-30
Normal 30-100
Toxic >100

Valorile observate la populatie, determinata prin examinarea a
399 seruri, a variat intre 4.0 si 46.9 ng/ml, cu 0 median de 14.2
ng/ml.

14. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate 3 probe continand urmatoarele substante
interferente:

Factor Reumatoid (44 [U/ml - 220 [U/ml)
Bilirubina (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
Trigliceride (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

Prezenta in serul testat a substantelor interferente metionate
mai sus (exceptand hemoglobina), nu au modificat rezultatele
testului.

15. REACTIVITATEA INCRUCISATA
7 probe au fost testate prin adaugarea de Vitamina D2 si
Vitamina D3.
Nu se gaseste reactivitate incrucisata a Vitaminei D2 valori de
pana la 1000 ng/ml si Vitamina D3 pana la 125 ng/ml.

16. COMPARAREA METODEI
Au fost testate 217 probe cu kitul Diesse si cu un alt kit
disponibil pe piata.
Rezultatele studiilor:

Corelatie r 95%ClI
Pearson 0.92 0.89-0.94
Spearman 0.92 0.90-0.94

Corelatia dintre cele doua metode este foarte mare.

17. PRECIZIA S| REPETABILITATEA

Precizia in cadrul ciclului Precizia intre ciclurile de
Proba — de rulare — rulare

edia o edia 0

(ng/ml) CV% (ng/ml) Cv%

1 17.5 5.8 17.3 8.3
2 234 7.6 272 7.0
3 276 8.6 279 6.5
4 314 35 334 4.7
5 332 31 354 4.2
6 372 4.0 375 2.7
7 394 3.8 449 12.6
8 38.3 14 41.7 10.5
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78.1 [ 341 [ 7719 ] 5.3 |
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Precizia intre loturi Precizia intre instrumente
Proba Media Media
(ng/ml) CV% (ng/ml) Vo
1 12.9 144 12.9 3.9
2 22.5 9.4 225 3.6
3 219 8.4 21.9 2.3
4 264 10.3 264 4.6
5 30.9 4.0 30.9 2.3
6 32.6 45 32.6 2.2
7 36.1 34 36.1 2.5
8 358 2.7 35.8 4.8
9 734 71 734 9.3
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Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione

Use By
Fecha de caducidad
Utilizzare entro

Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Caution,consult accompanying documents
Atencion,ver instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

Manufacturer
Fabricante
Fabbricante

Contains sufficient for <n> tests
Contenido suficiente para <n> ensayos

Contenuto sufficiente per "n" saggi

Temperature limitation
Limite de temperatura
Limiti di temperatura

Consult Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso

Biological risks
Riesgo bioldgico
Rischio biologico

Catalogue number
Numero de catalogo
Numero di catalogo

In Vitro Diagnostic Medical Device
Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Batch code
Cddigo de lote
Codice del lotto
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