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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
250H Vitamin D Total

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Il prodotto Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) & un
kit immunologico per la rilevazione quantitativa
automatizzata della Vitamina D 25(0H), eseguita nel siero
umano usando un dispositivo monouso applicato agli
strumenti Chorus e Chorus TRIO
Poiché la Vitamina D 25(0OH) é considerata la principale
forma di stoccaggio della vitamina D, il kit & destinato a
monitorare lo stato generale della vitamina D e le relative
misure terapeutiche.
Deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE
La Vitamina D & una vitamina liposolubile che interviene nel
metabolismo calcio-fosforo. Ci sono tre modi per mantenere un
adeguato stato di vitamina D: I'esposizione al sole, I'assunzione
di cibo e l'integrazione farmaceutica.
Esistono due tipi di vitamine D fisiologicamente importanti: il
Colecalciferolo (Vitamina D3), sintetizzato principaimente nella
pelle dopo l'esposizione a radiazioni ultraviolette B (UV-B) e
I'Ergocalciferolo (Vitamina D2), ottenuto dalla dieta.
Entrambi i tipi di vitamina D sono trasportati nel flusso sanguigno
coniugate a proteine carrrier, Vitamin D-binding proteins (VDBP).
Nel fegato, la vitamina D viene metabolizzata a 25-
idrossivitamina D-25(OH)D; poi circola ai reni dove subisce una
seconda idrossilazione alla forma biologicamente attiva della
vitamina D: 1.25(0H)2D (calcitriolo).
La vitamina D gioca un ruolo importante nella crescita e nel
rimodellamento delle ossa e nel rachitismo; manifestazioni
comuni della carenza di vitamina D sono l'osteomalacia e
l'osteoporosi. Inoltre la carenza di vitamina D pud essere
associata ad un aumento del rischio di una vasta gamma di
malattie, come malattie cardiovascolari, infezioni specifiche
(tubercolosi attiva, infezioni del tratto respiratorio superiore €
influenza), cancro e diabete.
I125(OH)D ¢ il metabolita pil abbondante e stabile della vitamina
D nel sangue umano, quindi rappresenta l'indicatore funzionale
dello stato della vitamina D.
Poiché il prodotto Chorus 250H Vitamin D Total € destinato a
rilevare la concentrazione di 25(0H) Vitamina D nel siero del
paziente, questo pud essere utilizzato per monitorare lo stato
generale della Vitamina D e le relative misure terapeutiche.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
Il dispositivo Chorus 250H Vitamin D Total e 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(0OH) nel
campione in esame, minore € la quantita di Vitamina D biotinilata
che si lega.

Dopo i lavaggi per eliminare i componenti che non hanno reagito,
si esegue lincubazione con il coniugato, composto 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(0OH) presente nel siero in
esame.

La reazione di competizione € eseguita usando un tampone di
estrazione (Incubation buffer), necessario per liberare la
Vitamina D 25(OH) 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.
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.

Informazioni su salute e sicurezza

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. Consultare la relativa scheda di sicurezza (disponibile sul
sito DIESSE: www.diesse.it) per tutte le informazioni sulla
sicurezza relative ai reagenti contenuti nel kit.

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.

Avvertenze Analitiche

Prima dell'uso, portare le buste contenenti i dispositivi da
utilizzare a temperatura ambiente (18-30°C) per almeno 30
minuti.

Usare il dispositivo entro 60 minuti.

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato di
blu.
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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; seguire rigorosamente le Istruzioni
per '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 letturada  parte
dello strumento.

7. Evitare luso di congelatori auto-sbrinanti per la
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 l'uso.

10. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici che
abbiano una concentrazione di interferenti superiore a
quella testata (secondo le indicazioni riportate nel capitolo
"Specificita analitica")

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

10D -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 7: POZZETTO DI MICORPIASTRA con VITAMINA
D BIOTINILATA (concentrazione finale: 0.55 pg/ml)

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpi monoclonali anti-Vitamina D
(Concentrazione finale: 3 ug/pozzetto)

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina e H20; stabilizzati in tampone.
Posizione 3: INCUBATION BUFFER

Contenuto: Soluzione proteica (Caseina Bovina: 5 g/l)
contenente conservante (Proclin 300: 0.1%)

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: Streptavidina marcata con perossidasi di rafano
(concentrazione massima: 0.3 pg/ml), in tampone fosfato
contenente Fenolo 0.05% e Bronidox 0.02

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.
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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 I'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATORE

Contenuto: 100% siero contenente Vitamina D, Proclin 300 0.2%
e Gentamicina 0.05%. Liofilizzato.

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

CONTROL | SIERO DI CONTROLLO

Contenuto: 100% siero contenente Vitamina D, Proclin 300 0.2%
e Gentamicina 0.05%. Liofilizzato.

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

L'esatto range di concentrazione di Calibratore e Controllo
Positivo ¢ lotto-dipendente e viene assegnato durante la fase di
rilascio del controllo qualita utilizzando una serie “Working
calibrator”.

Gli “Working calibrator” vengono preparati utilizzando materiali
di riferimento precedentemente calibrati con il metodo di
riferimento  ID-LC-MS/MS, come previsto dal Vitamin D
Standardization Program.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Strumenti Chorus

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

Guanti monouso

e 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
CALIBRATORE
SIERO DI CONTROLLO

8 settimane a 2/8°C
8 settimane a -20°C
8 settimane a -20°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
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Il tipo di campione € rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato secondo le
procedure standard di laboratorio

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

Il siero fresco pud essere conservato fino al 7° giorno a 2/8°C, o
congelato per periodi piti lunghi a -20°C (almeno 23 mesi) e pud
essere scongelato al massimo 3 volte.

Evitare l'uso di congelatori auto-sbrinanti per la conservazione
dei campioni.

L'inattivazione al calore puo fornire 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. Ad ogni cambio di lotto utilizzare un dispositivo per il
calibratore.

4. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo i seguenti
volumi:

CAMPIONE 90 pl/device
CALIBRATORE 90 pl/device
CONTROLLO POSITIVO 90 pl/device

5. 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, come indicato nel Manuale Utente dello
strumento.
L'intervallo di accettabilita € riportato sul certificato di controllo
qualita allegato.
Se il risultato del controllo positivo & fuori dallintervallo di
accettabilita, la calibrazione deve essere ripetuta.
Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dallintervallo 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 richiedono un'attenta interpretazione che
deve considerare altri indicatori relativi al paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica e il risultato del test deve essere valutato insieme ai dati
provenienti dallanamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.
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12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 4.0-115.0 ng/ml.

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
La tabella sotto presenta i valori attesi per i livelli di Vitamina D
25(OH), riportati in letteratura.

State 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/dI - 45 mg/dI)
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 I'eccezione dell’emoglobina) non altera il risultato
del test.

15. CROSS-REATTIVI
Sono stati testati 7 campioni 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 il
kit Diesse ed un altro kit del commercio.

Risultati:
Correlazione r 95%ClI
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 CV% Media cV%
(ng/ml) (ng/ml)
1 175 5.8 17.3 8.3
2 234 76 27.2 7.0
3 27.6 8.6 279 6.5
4 314 35 334 4.7
5 33.2 3.1 354 4.2
6 37.2 4.0 375 2.7
7 394 3.8 449 12.6
8 38.3 14 4.7 105
9 78.1 31 779 5.3
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1.

Tra lotti Tra strumenti
Campione Media o Media o
(ng/ml) V% | (ngmy) | V%
1 12.9 144 129 39
2 225 94 225 36
3 21.9 8.4 219 2.3
4 264 10.3 264 4.6
5 30.9 4.0 309 2.3
6 32.6 45 326 2.2
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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19. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si prega
di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
250H Vitamin D Total

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
The product Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) is an
immunoassay kit for automated quantitative detection of
25(0OH) Vitamin D, performed in human serum using a
disposable device applied on the Chorus and Chorus TRIO
instruments.
Since 25(0H) Vitamin D is considered the main form of
storage of Vitamin D, the kit is intended to monitor the
overall Vitamin D status and the relative therapeutic
measures.
It must be used by professional laboratory users only.

2. INTRODUCTION
Vitamin D is a fat-soluble vitamin that is involved in calcium-
phosphorus metabolism. There are three ways to maintain an
adequate Vitamin D status: sunshine exposure, dietary intake
and pharmaceutical supplementation.
There are two types of physiologically important Vitamins D:
Cholecalciferol (Vitamin D3), mainly synthesized in the skin upon
exposure to ultraviolet B (UV-B) radiation and Ergocalciferol
(Vitamin D2), obtained from diet.
Both the types of Vitamin D are transported in the bloodstream
conjugated to Vitamin D-binding proteins (VDBP).
In the liver, Vitamin D is metabolized to 25-hydroxyvitamin D-
25(0OH)D; then circulates to the kidneys where it undergoes a
second hydroxylation to the biologically active form of Vitamin D:
1.25(0H)2D (calcitriol).
Vitamin D plays an important role in bone growth and bone
remodeling and rickets, osteomalacia and osteoporosis are
common manifestations of Vitamin D deficiency. Moreover
Vitamin D deficiency may be associated with increased risk of a
wide range of diseases, such as cardiovascular diseases,
specific infections (active tuberculosis, upper respiratory tract
infection and influenza), cancer and diabetes.
25(0OH)D is the most plentiful and stable metabolite of vitamin D
in the human bloodstream, so it represents the functional
indicator of vitamin D status.
Since the product Chorus 250H Vitamin D Total is intended to
detect the concentration of 25(0H) Vitamin D in patient serum, it
can be used to monitor the overall Vitamin D status and the
relative therapeutic measures.

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.

EN 6/38

The monoclonal antibody is bound to the solid phase and 25(0H)
Vitamin D, present in the sample, competes with biotynilated
Vitamin D.

The higher the concentration of 25(OH) 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

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 DIESSE website: www.diesse.it) 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 bags with the devices to room temperature (18-30°C)
for at least 30 minutes before use.

Use the device within 60 min.

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.
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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 (Errore.
Riferimento a collegamento
ipertestuale non valido.)

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. Do not use hemolyzed, lipemic, icteric samples having a
interfering concentration higher than that tested (according
to the indications reported in chapter “Analytical specificity”)

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:

1OOELEED] -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: MICROPLATE WELL with BIOTYNILATED
VITAMIN D (final concentration: 0.55 ug/ml)

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with anti-Vitamin D monoclonal antibodies (final
concentration: 3 pg/well)

Position 5: MICROPLATE WELL

Uncoated

Position 4;: TMB SUBSTRATE

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

Contents: Proteic solution (Bovine Casein: 5 g/l) containing
preservative (Proclin 300: 0.1%)

Positon 2: CONJUGATE

Contents: Streptavidin labelled with horseradish peroxidase
(maximum concentration: 0.3 ug/ml), in phosphate buffer
containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL in which the patient sample has to
be added

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.
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CALIBRATOR| CALIBRATOR

Contents: 100% serum containing Vitamin D, Proclin 300 0.2%
and Gentamicin 0.05%. 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: 100% serum containing Vitamin D, Proclin 300 0.2%
and Gentamicin 0.05%. 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.

Calibrator and Positive control exact range concentration is lot-
dependent and is assigned during the releasing Quality control
phase using a series of Working Calibrators.

The Working Calibrators are prepared using reference materials
previously calibrated to the ID-LC-MS/MS reference method, as
encompassed in the Vitamin D Standardization Program
initiative.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Chorus Instruments
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
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 and/or
preparation:

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 from whole blood collected
by venipuncture and handled following standard laboratory
techniques.
Possible consequences, in case of use of other biological liquids,
are not known.
The fresh serum may be stored up to the 7t day at 2/8°C, or
frozen for longer periods at —20°C (at least 23 months) and can
be thawed a maximum of 3 times.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
Heat-inactivation can rise to erroneous results.
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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. Ateach change of batch, perform the calibration.

4. Dispense the following volumes in well no. 1 of each device:

SAMPLE 90 pl/device
CALIBRATOR 90 pl/device
POSITIVE CONTROL 90 pl/device

5. 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 as reported in the Instrument Operating
Manual to check the validity of the obtained resullts.
The acceptability range is reported on the enclosed Quality
control certificate.
If the result of the positive control is out of the acceptability range,
the calibration must be repeated.
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.

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.

14. ANALITICAL SPECIFICITY
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3 samples were spiked with the following potentially interfering
factors and then tested:

Rheumatoid factor (44 [U/ml - 220 IU/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) Cvih
1 17.5 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 47
5 332 31 354 4.2
6 372 4.0 375 2.7
7 394 3.8 449 12.6
8 38.3 14 417 10.5
9 78.1 31 779 5.3

Between lots Between Instruments
Sample Mean Mean

(ng/ml) CVi% (ng/ml) CV%
1 12.9 144 12.9 3.9
2 225 94 225 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 2.5
8 35.8 2.7 35.8 4.8
9 734 7.1 734 9.3
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dermatologia - Linee guida e raccomandazioni SIDeMaST 19. INCIDENT REPORTING

(2015). If any serious incident in relation to this device has occurred in
the European Union market territory, please report without delay
to the manufacturer and competent authority of your Member
State.
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
250H Vitamin D Total

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITi

Vyrobek Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) je
imunologickd souprava pro automatizované kvantitativni
stanoveni vitaminu D 25(0H) v lidském séru pomoci
jednorazového nastroje aplikovaného na zafizeni Chorus a
Chorus TRIO.

Vzhledem k tomu, ze vitamin D 25(0OH) je povazovan za
hlavni zasobni formu vitaminu D, je souprava uréena ke
sledovéni celkového stavu vitaminu D a souvisejicich
terapeutickych opatreni.

Musi byt pouzivana vyhradné odbornym laboratornim
personalem.

2. Uvop
Vitamin D je vitamin rozpustny v tucich, ktery se podili na
metabolismu vapniku a fosforu. Existuji tfi zplsoby, jak udrzet
adekvatni stav vitaminu D: vystaveni se sluneCnimu zafeni,
pFijem potravy a farmaceutické doplrky.
Existuji dva typy fyziologicky dllezitych vitamind D:
cholekalciferol (vitamin D3), syntetizovany hlavné v pokoZzce po
vystaveni ultrafialovému zafeni B (UV-B) a ergokalciferol
(vitamin D2), ziskany ze stravy.
Oba typy vitaminu D jsou v krevnim Fedisti transportovany v
konjugaci s proteinovymi pfenaseci, tzv. vitamin D-vazajicimi
proteiny (VDBP).
V jatrech se vitamin D metabolizuje na 25-hydroxyvitamin D-
25(0OH)D; ten pak cirkuluje do ledvin, kde prochazi druhou
hydroxylaci na biologicky aktivni formu vitaminu D: 1,25(0H)2D
(kalcitriol).
Vitamin D hraje dllezitou roli pfi rGstu a pfestavbé kosti a pfi
kfivici; béznymi projevy nedostatku vitaminu D jsou osteomalacie
a osteoporoza. Nedostatek vitaminu D m{Ze byt navic spojen se
zvySenym rizikem fady onemocnéni, jako jsou kardiovaskularni
choroby, specifické infekce (aktivni tuberkul6za, infekce hornich
cest dychacich a chfipka), rakovina a cukrovka.
25(0OH)D je nejrozsifengjSim a nejstabilngjSim metabolitem
vitaminu D v lidské krvi, a proto je funkénim ukazatelem stavu
vitaminu D.
Vzhledem k tomu, Ze vyrobek Chorus 250H Vitamin D Total je
uréen ke stanoveni koncentrace 25(OH) vitaminu D v séru
pacienta, Ize jej pouzit ke sledovani celkového stavu vitaminu D
a souvisejicich terapeutickych opatfeni.

3. PRINCIP METODY
Nastroj Chorus 250H Vitamin D Total je pfipraven k pouziti pro
stanoveni vitaminu D 25(OH) za pomoci zafizeni Chorus/Chorus
TRIO.
Test je zaloZzen na principu kompetitivniho testu ELISA
(enzymaticky vazana imunosorbentni zkouska).
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Monoklonalni protilatka se vaze na pevnou fazi a vitamin D
25(0K) pritomny v lidském vzorku kompetuje s biotinylovanym
vitaminem D.

Cim vy88i je koncentrace vitaminu D 25(0H) ve zkuSebnim
vzorku, tim niz3i je mnoZstvi biotinylovaného vitaminu D, které
se vaze.

Po promyti za ucelem odstranéni slozek, které nezreagovaly, se
provadi inkubace s konjugatem slozenym ze streptavidinu
konjugovaného s kienovou peroxidazou.

Dojde k odstranéni nevazaného konjugatu a pfida se substrat
pro peroxidazu.

Intenzita vzniklého zabarveni je nepfimo Umérna koncentraci
vitaminu D 25(0H) pfitomného ve zkoumaném séru.
Kompetitivni reakce se provadi pomoci extrakéniho pufru
(Incubation buffer), ktery je nezbytny k uvolnéni vitaminu D
25(0OH) z VDBP.

Jednorazové nastroje obsahuji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadfeny v ng/ml.

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
stripy je tfeba zachazet jako s infekénim odpadem a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Informace o zdravi a bezpe€nosti

1. Nepipetujte usty

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

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

4.  VeSkeré informace tykajici se bezpeCnosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v pfislusném
bezpeénostnim listu (k dispozici na webu DIESSE:
www.diesse.it).

5. Neutralizované kyseliny ijiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostate¢ného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespori 1 %. Pro G¢innou dezinfekci je nutné
nechat pusobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

6. Rozlity potencialné infekéni materidl je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, nez budete v préci pokraCovat.
Pokud je pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt
pouzit dfive, neZ bude zéna vysuena. VSechny materialy
pouzité k CiSténi pfipadné potfisnénych povrchi, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potenciélné infekCni
odpad. Material obsahuijici chlornan sodny nevkladejte do
autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

Pied pouzitim nechte vytemperovat sacky obsahuijici nastroje na
pokojovou teplotu (18-30°C) alespori po dobu 30 minut.
Nastroj pouzijte do 60 minut.

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

2. Pfiaplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné dokonale
rozprostien.
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3. Zkontrolujte, zda jsou v nastroji pfitomny vSechny
reagencie a zda nastroj neni poSkozen. NepouZzivejte
nastroje, u nichz je pfi vizudlni kontrole zjisténa
nepiitomnost nékteré reagencie a/nebo pfitomnost ciziho
télesa v reakéni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouZziti v kombinaci se zafizenim
Chorus/Chorus TRIO; je tfeba dlsledné dodrzovat navod k
pouZiti a navod k obsluze. Pouziti soupravy je mozné
pouze s aktualizovanou verzi softwaru. Ujistéte se, ze
je verze softwaru nainstalovaného v zafizeni vy$si nebo
stejna jako verze uvedena v tabulce zvefejnéné na
webu Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

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

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméfite, aby jej
zafizeni spravné piecetlo.

7. Vyvarujte se skladovani vzorkl v mrazécich s
automatickym odmrazovanim.

8. Defektni ¢arové kddy Ize vloZit do zafizeni manualné (viz
navod k obsluze).

9. Beéhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu &i chlornanovym vyparim.

10. Nepouzivejte hemolyzované, lipemické a ikterické vzorky
majici vySSi koncentraci interferenénich latek, nez je
koncentrace testovana (podle Gdajtl v kapitole ,Analyticka
specifita“)

11. NepouZivejte nastroj po uplynuti data spotreby.

12. Ujistéte se, ze je zafizeni pfipojeno k promyvacimu
pufru Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

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

NASTROJE 6 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni

Popis

1O -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem

Pozice 7: MIKROTITRACNI JAMKA s BIOTINYLOVANYM
VITAMINEM D (koneéné koncentrace: 0,55 ug/ml)

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

Senzibilizovana monoklonalnimi protildtkami anti-VITAMIN D
(koneéné koncentrace: 3 pg/jamka)

Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA

Nesenzibilizovana.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin a H20: stabilizované v pufru.
Pozice 3: INCUBATION BUFFER

Obsah: Proteinovy roztok (hovézi kasein: 5 g/l) obsahuijici
konzervant (Proclin 300: 0,1%)

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: Streptavidin znageny kfenovou peroxidazou (maximalni
koncentrace: 0,3 ug/ml), ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol
0,05% a Bronidox 0,02%

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Do ni uzivatel umisti nefedéné sérum.

Pouziti: nechte baleni stabilizovat pii pokojové teploté, poté
jej otevfete, vyjméte potfebné nastroje, ostatni vratte do saéku

CS 11/38

se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody$né
uzaviete stisknutim uzavéru. Skladuijte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR | KALIBRATOR

Obsah: 100% sérum obsahuijici vitamin D, Proclin 300 0,2% a
Gentamicin 0,05%. Lyofilizovany.

Pouziti: rekonstituujte s objemem deionizované vody uvedenym
na Stitku, vyCkejte alespofi 5 minut bez protfepavani;
promichejte obracenim, aby nedoslo k tvorbé pény.

KONTROLNi SERUM

Obsah: 100% sérum obsahuijici vitamin D, Proclin 300 0,2% a
Gentamicin 0,05%. Lyofilizované.

Pouziti: rekonstituujte s objemem deionizované vody uvedenym
na Stitku, vyCkejte alespod 5 minut bez protfepavani;
promichejte obracenim, aby nedoslo k tvorbé pény.

Pfesny rozsah koncentrace kalibratoru a pozitivni kontroly zavisi
na $arZi a je pfifazen béhem faze provéfovani kontroly kvality
pomoci fady pracovnich kalibrator(.

Pracovni kalibratory se pfipravuji s pouzitim referenénich
materiall pfedem kalibrovanych referenéni metodou ID-LC-
MS/MS, v souladu s programem standardizace vitaminu D.

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALEN:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Zarizeni Chorus

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny shér objemd 50-200 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného
Nadoby na sbér potencialné infekEniho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi

Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2/8°C. Skladujete-li
reagencie pii nespravné teploté, je nutné zopakovat
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz
kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytiSténo na kazdém komponentu a
na vnéjSim Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou
stabilitu:

NASTROJE
KALIBRATOR
KONTROLNI SERUM

8 tydn( pfi teploté 2/8°C
8 tydn( pfi teploté -20°C
8 tydnd pri teploté -20°C

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Typ vzoreku je sérum ziskané z krve odebrané b&Znym vpichem
do Zily, se kterym bylo nakladano podle standardnich postupt
laboratorni praxe.
Mozné nasledky v pfipadé pouziti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
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Cerstvé sérum Ize uchovavat do 7. dne pii teploté 2/8°C; nebo
zmrazit na -20°C pro dlouhodobéjsi skladovani (alespof 23
mésicu). Lze jej rozmrazit maximainé tikrat.

Viyvarujte se skladovani vzorkd v mrazécich s automatickym
odmrazovanim.

Inaktivace teplem m0ze vést k chybnym vysledkim.

8. POSTUP
1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym zaviranim), vyjméte
poZadované mnoZstvi nastroji a poté, co z baleni vytlaite
vzduch, je opét uzaviete.
2. Vizualné zkontrolujte stav nastroje podle pokyn( uvedenych
v kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.
Pfi kazdé zméné SarZe pouzijte nastroj pro kalibrator.
4. Do jamky €. 1 kazdého néstroje vlozte nasledujici objemy:

w

VZOREK 90 pl/nastroj
KALIBRATOR 90 pl/nastroj
POZITIVNi KONTROLA 90 pl/nastroj

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

9. VALIDACE TESTU
Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledku v
souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu k obsluze zafizeni.
Rozmezi piijatelnosti je uvedeno v pfilozeném certifikatu kontroly
kvality.
Pokud je vysledek pozitivni kontroly mimo rozmezi pfijatelnosti,
je tfeba zopakovat kalibraci.
Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo rozmezi
pfijatelnosti, kontaktujte oddéleni védecké podpory.

Tel. 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO vyjadfuje vysledky v ng/ml,
vypocitané na zakladé grafu podle Sarzi, ktery je uloZzen v paméti
zafizeni.

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

11. OMEZENi TESTU
VSechny ziskané hodnoty vyzaduji peélivou interpretaci, ktera
musi zohlednit dal$i ukazatele souvisejici s pacientem.
Test rozhodné nelze pouZit ke klinické diagndze samotny.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spole¢né s anamnézou
pacienta  a/nebo  jinymi  Klinickymi  diagnostickymi
vyhodnocenimi.

12. KALIBRACNIi ROZSAH
Kalibraéni rozsah 4,0-115,0 ng/ml.

13. REFERENCNI INTERVALY
V nasledujici tabulce jsou uvedeny piedpokladané hodnoty
hladiny 25(OH) vitaminu D uvadéné v literature.

Stav Rozsah (ng/ml)
Deficitni <20
Nedostate¢ny 20-30
Normalni 30-100
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| Toxicky | >100 |

Hodnoty pozorované v populaci, stanovené vySetfenim 399 sér,
se pohybovaly od 4,0 do 46,9 ng/ml s primérnou hodnotou 14,2
ng/ml.

14. ANALYTICKA SPECIFICITA
Byly testovany 3 vzorky, k nimz byly pfidany nasledujici
interferenéni latky:

Revmatoidni faktor (44 |U/ml — 220 [U/ml)
Bilirubin (4,5 mg/dl — 45 mg/dl)
Triglyceridy (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

Pritomnost vy3e uvedenych interferenénich latek (s vyjimkou
hemoglobinu) v testovaném séru neovliviiuje vysledek testu.

15. ZKRIZENA REAKTIVITA
Bylo testovano 7 vzorku pfidanim vitaminu D2 a vitaminu D3.
Neexistuje zadna zkfizena reaktivita pro hodnoty vitaminu D2 do
1000 ng/ml a vitaminu D3 do 125 ng/ml.

16. SROVNANi METOD
V experimentu bylo analyzovano 217 vzorkd pomoci soupravy
Diesse a dal$i komeréni soupravy.

Vysledky:
Korelace r 95%Cl
Pearson 0,92 0,89-0,94
Spearman 0,92 0,90-0,94

Stuperi korelace mezi témito dvéma metodami je velmi vysoky.

17. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi méfenimi

A Variaéni - Variaéni

Vzorek Prumelr koeficient Prumelr koeficient
(ng/ml) (CV) % (ng/ml) (V) %

1 17,5 538 17,3 8,3
2 234 76 272 7.0
3 276 8,6 279 6,5
4 314 35 334 47
5 33,2 31 354 42
6 37,2 40 375 2,7
7 394 38 449 12,6
8 38,3 14 4“7 10,5
9 78,1 31 779 53
Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi

Vzorek Primér Va".a‘.:m Praimér Va".a‘.:m

(ng/mi) koeficient (ngiml) koeficient

(CV) % (CV) %
1 12,9 144 12,9 39
2 225 94 225 36
3 219 84 21,9 23
4 26,4 10,3 264 46
5 30,9 4,0 309 2,3
6 326 45 326 2,2
7 36,1 34 36,1 25
8 358 2,7 358 438
9 734 71 734 9,3
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
250H Vitamin D Total

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG

Das Produkt Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) ist
ein Kit fiir immunologische Tests zum quantitativen,
automatisierten Nachweis von Vitamin D 25(0H) im
menschlichen Serum, der mithilfe eines Einweg-Testmoduls
in Kombination mit den Laboranalysatoren Chorus und
Chorus TRIO vorgenommen wird.

Da Vitamin D 25(0H) als die wichtigste Form der
Speicherung von Vitamin D gilt, ist das Kit dazu bestimmt,
den allgemeinen Vitamin-D-Status und diesbeziigliche
therapeutische MaBnahmen zu iiberwachen.

Das Produkt darf ausschlieBlich von fachlich qualifiziertem
Laborpersonal verwendet werden.

2. EINLEITUNG
Vitamin D st ein fettlésliches Vitamin, das am Calcium-
Phosphat-Stoffwechsel beteiligt ist. Es gibt drei Moglichkeiten,
einen angemessenen Vitamin-D-Status aufrechtzuerhalten:
Sonnenexposition, Nahrungsaufnahme und medikamentdse
Nahrungsergénzung.
Es gibt zwei Arten von physiologisch bedeutsamen D-Vitaminen:
Colecalciferol (Vitamin D3), das hauptsachlich in der Haut nach
der Exposition gegeniber ultravioletter B-Strahlung (UV-B)
synthetisiert wird, und Ergocalciferol (Vitamin D2), das Uber die
Erndhrung zugeflhrt wird.
Beide Arten von Vitamin D werden beim Transport in den
Blutbahnen mit Carrrier-Proteinen, den Vitamin-D-bindenden
Proteinen (VDBP), konjugiert.
In der Leber wird Vitamin D zu 25-Hydroxyvitamin D - 25(0OH)D
metabolisiert; anschlieRend gelangt es in die Nieren, wo es eine
zweite Hydroxylierung zur biologisch aktiven Form von Vitamin
D erfahrt: 1.25(0OH)2D (Calcitriol).
Vitamin D spielt eine wichtige Rolle bei Wachstum und
Umbauprozessen der Knochen und bei Rachitis; hdufige Folgen
von Vitamin-D-Mangel sind Osteomalazie und Osteoporose.
Dariber hinaus kann Vitamin D-Mangel mit einem erhéhten
Risiko fiir eine Vielzahl von Krankheiten, wie Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, bestimmten Infektionen (aktive Tuberkulose,
Infektionen der oberen Atemwege und Grippe), Krebs und
Diabetes verbunden sein.
25(0H)D ist der am reichlichsten und in stabiler Form im
menschlichen Blut vorhandene Vitamin-D-Metabolit, weshalb er
als funktioneller Indikator fir den Vitamin-D-Status dient.
Da das Produkt Chorus 250H Vitamin D Total fiir die Messung
der Konzentration von 25(0OH) Vitamin D im Serum des
Patienten bestimmt ist, kann es verwendet werden, um den
allgemeinen Vitamin-D-Status und die ggf. damit verbundenen
therapeutischen Mafinahmen zu (iberwachen.
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3. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus 250H Vitamin D Total ist gebrauchsfertig
fir die Bestimmung von Vitamin D 25(0H) in Chorus/Chorus
TRIO Laboranalysatoren.
Der Test stitzt sich auf die konkurrenzbasierte ELISA-Methode
(Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).
Der monoklonale Antikérper wird an die Festphase gebunden
und das in der menschlichen Probe vorhandene Vitamin D
25(0OH) konkurriert mit dem biotinylierten Vitamin D.
Je hoher die Konzentration von Vitamin D 25(OH) in der
untersuchten Probe, desto geringer fallt die Menge an
gebundenem biotinyliertem Vitamin D aus.
Nach dem Aussplilen der Komponenten, die nicht reagiert
haben, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat, das aus mit
Meerrettichperoxidase konjugiertem Streptavidin besteht.
Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das Substrat fiir
die Peroxidase hinzugefligt.
Die Farbe entwickelt sich umgekehrt proportional zur
Konzentration von Vitamin D 25(OH) im untersuchten Serum.
Die Konkurrenzreaktion wird mit einem Extraktionspuffer
(Inkubationspuffer) durchgefiihrt, der notwendig ist, um das
Vitamin D 25(OH) von den VDBP zu I8sen.
Die Einweg-Testmodule enthalten alle erforderlichen
Reagenzien, um den Test in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysatoren durchfiihren zu kénnen.
Die Ergebnisse werden in ng/ml angegeben.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK
BESTIMMT.

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

Gesundheits- und Sicherheitsinformationen

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 sorgféltig die
Hénde waschen.

4.  Fir alle Sicherheitsinformationen beziglich der im Kit
enthaltenen Reagenzien das entsprechende
Sicherheitsdatenblatt  (auf der Website DIESSE:
www.diesse.it) verfligbar) konsultieren.

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

6. Wird potentiell infektidses Material versehentlich
verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Flache muss vor dem Fortsetzen
der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem Natriumhypochlorit
gereinigt werden.

Wenn eine Séure vorhanden ist, darf Natriumhypochlorit
nicht verwendet werden, bevor die Flache getrocknet
wurde. Alle fiir die Dekontamination von verschuttetem
Material verwendeten Hilfsmittel, einschlieRlich der
Handschuhe, miissen als potentiell infektiéser Abfall
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entsorgt werden. Materialien, die Natriumhypochlorit
enthalten, diirfen nicht autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

Vor dem Gebrauch die Beutel mit den Testmodulen mindestens
30 Minuten  lang  bei  Raumtemperatur  (18-30°C)
akklimatisieren.

Das Testmodul innerhalb von 60 Minuten verwenden.

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

2. Beim Einfillen 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 und/oder bei
denen sich Fremdkérper in der Reaktionsvertiefung
befinden.

4. Die Testmodule missen in Kombination mit dem
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator verwendet werden.
Dabei sind diese Gebrauchsanleitung und die Anweisungen
im Benutzerhandbuch des Analysators strikt zu befolgen.
Die Verwendung des Testkits ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion méglich. Sicherstellen,
dass die im Analysator installierte Software mit jener,
die in der Tabelle auf der Diesse-Website
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)
angegeben ist, libereinstimmt, oder dass es sich um
eine neuere Version (Release) handelt.

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

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
TiefkUhlgerate verwenden.

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

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

10. Es dirfen keine h&molytischen, lipdmischen oder
ikterischen Proben mit einer héheren Konzentration an
Stérsubstanzen als der getesteten verwendet werden
(geman den Angaben im Kapitel ,Analytische Spezifitat").

11. Das Medizinprodukt nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

12. Priifen, ob der Laboranalysator an den Waschpuffer
Autoimmunity (Ref. 86004) angeschlossen ist.

5. BESTANDTEILE DES TESTKITS UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Das Testkit reicht fir 36 Bestimmungen

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung

(1OOOEEED| -

Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett
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Position 7: MIKROPLATTENVERTIEFUNG mit
BIOTINYLIERTEM VITAMIN D (Endkonzentration: 0,55 pg/ml)
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Sensibilisiert mit monoklonalen  Anti-Vitamin-D-Antikérpern
(Endkonzentration: 3 pg/Vertiefung)

Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin und H202in Puffer stabilisiert.
Position 3: INKUBATIONSPUFFER

Inhalt:  Proteinldsung  (Rinderkasein: 5  g/l)  mit
Konservierungsmittel (Proclin 300: 0,1 %)

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: Mit Meerrettichperoxidase markiertes Streptavidin
(maximale Konzentration: 0,3 pg/ml) in Phosphatpuffer 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 zuriicklegen, die Luft
entweichen lassen und den Beutel durch Driicken auf den
Verschluss versiegeln. Bei 2-8 °C aufbewahren.

CALIBRATOR | KALIBRATOR

Inhalt: 100% Serum mit Vitamin D, 0,2% Proclin 300 und 0,05%
Gentamicin. Lyophilisat.

Gebrauch: Das Lyophilat mit dem auf dem Etikett angegebenen
Volumen demineralisierten Wassers rekonstituieren, mindestens
5 Minuten warten, ohne zu schiitteln; durch Wenden mischen,
um Schaumbildung zu vermeiden.

CONTROL | KONTROLLSERUM

Inhalt: 100% Serum mit Vitamin D, 0,2% Proclin 300 und 0,05%
Gentamicin. Lyophilisat.

Gebrauch: Das Lyophilat mit dem auf dem Etikett angegebenen
Volumen demineralisierten Wassers rekonstituieren, mindestens
5 Minuten warten, ohne zu schiitteln; durch Wenden mischen,
um Schaumbildung zu vermeiden.

Der genaue Konzentrationsbereich von Kalibrator und positiver
Kontrolle ist chargenabhangig und wird wéhrend der
Freigabephase der Qualitatskontrolle unter Einsatz einer Reihe
von ,Working Calibrators* zugewiesen.

Die ,Working Calibrators* werden unter Verwendung von
Referenzmaterialien zubereitet, die zuvor dem Vitamin D
Standardization Program entsprechend mit  der
Referenzmethode ID-LC-MS/MS kalibriert worden sind.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

MITGELIEFERTES MATERIAL:

¢  WASCHPUFFER AUTOIMMUNITY REF. 86004

o REINIGUNGSLOSUNG 200 83609
DESINFEKTIONSLOSUNG 83604 - 83608

Chorus Laboranalysatoren

Destilliertes oder demineralisiertes Wasser

Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser usw.

Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumen

zwischen 50 und 200 pl.

Einweghandschuhe

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung
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e  Behalter zum Sammeln potentiell infektioser 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 Venenpunktion enthommen wurde und das
entsprechend den fiir Labors geltenden Standardverfahren
gehandhabt wird.
Die Folgen einer Verwendung anderer biologischer
Flussigkeiten sind nicht bekannt.
Frisches Serum kann bei 2-8 °C bis zum 7. Tag aufbewahrt oder
fir langere Zeitrdume bei -20°C eingefroren (mindestens 23
Monate) und maximal 3 Mal aufgetaut werden.
Fur die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihlgerate verwenden.
Eine Hitzeinaktivierung kann zu falschen Ergebnissen filhren.

8. VORGEHENSWEISE

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

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

3. Beijedem Chargenwechsel ein Testmodul fir den Kalibrator
verwenden.

4. Folgende Volumen in die Vertiefung Nr. 1 jedes Testmoduls
geben:

PROBE 90 pl/Testmodul
KALIBRATOR 90 pl/Testmodul
POSITIVE KONTROLLE 90 pl/Testmodul

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

9. TESTVALIDIERUNG
Zur Uberpriifung der Richtigkeit des erzielten Testergebnisses
das Kontrollserum entsprechend den Angaben im
Benutzerhandbuch des Analysators verwenden.
Der  Akzeptanzbereich ist auf dem  beigeflgten
Qualitatskontrollzertifikat angegeben.
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Wenn das Ergebnis der Positivkontrolle aulerhalb des
Akzeptanzbereichs liegt, muss die Kalibrierung wiederholt
werden.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auferhalb des
Akzeptanzbereichs liegt, bitte den Scientific Support
kontaktieren.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator gibt die Ergebnisse in
ng/ml an, deren Wert auf der Grundlage einer vom Analysator
gespeicherten chargenabhéngigen Grafik berechnet wird.

Achtung: Den qualitativen Befund N; D/E; P des Analysators
ignorieren.

11. GRENZEN DES TESTS

Alle erhaltenen Werte erfordern eine sorgfaltige Auslegung, bei
der andere Indikatoren mit Bezug auf den einzelnen Patienten
beriicksichtigt werden mussen.

Der Test darf nicht als einziges Mittel fir eine klinische Diagnose
verwendet werden und das Ergebnis des Tests muss zusammen
mit den Daten der Anamnese des Patienten und/oder anderen
diagnostischen Untersuchungen ausgelegt werden.

12. KALIBRIERBEREICH
Kalibrierbereich 4,0-115,0 ng/ml.

13. REFERENZINTERVALLE
In der nachstehenden Tabelle sind die gemaR Fachliteratur
erwarteten Werte fir Vitamin D 25(OH) aufgefiihrt.

Status Bereich (ng/ml)
Mangel <20
Unzureichend 20-30
Normal 30-100
Toxisch >100

Die in der Bevilkerung beobachteten Werte, die durch die
Untersuchung von 399 Seren ermittelt worden sind, lagen
zwischen 4,0 und 46,9 ng/ml mit einem Median von 14,2 ng/ml.

14. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 3 Proben getestet, denen folgende St6rsubstanzen
beigefiigt worden sind:

Rheumafaktor (44 |E/ml - 220 IE/ml)
Bilirubin (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglyceride (10 mg/dl-250 mg/dl)
Héamoglobin (5 mg/ml-30 mg/ml)

Die Prasenz der oben genannten Interferenten im untersuchten
Serum hat (mit Ausnahme von Hamoglobin) keinen Einfluss auf
das Testergebnis.

15. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 7 Proben mit Zugabe von Vitamin D2 und Vitamin D3
getestet.
Bei Vitamin D2-Werten bis zu 1000 ng/ml und Vitamin D3 bis 125
ng/ml wurden keine Kreuzreaktionen festgestellt.
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16. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 217 Proben mit dem Testkit von
Diesse und mit einem anderen im Handel erhéltlichen Testkit
untersucht.

Ergebnisse:
Korrelation r 95%Cl
Pearson 0,92 0,89-0,94
Spearman 0,92 0,90-0,94

Der Korrelationsgrad zwischen den beiden Methoden ist sehr
hoch.

17. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb eines Zwischen
Probe " IDu::::hlaufs - :Jur::thléiufen

ittelwel 0 ittelwe o

mgm) | VK% | “ngmy | VK™%
1 175 58 17,3 8,3
2 234 76 272 70
3 276 8,6 279 6,5
4 314 35 334 4,7
5 33,2 31 354 42
6 37,2 4,0 375 2,7
7 394 38 449 12,6
8 38,3 14 41,7 10,5
9 78,1 31 779 53
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Zwischen Chargen AZW|schen
Probe _ . nalysatoren
Mittelwert VK % Mittelwert VK %

(ng/ml) (ng/ml)
1 12,9 144 12,9 39
2 225 94 225 36
3 219 84 219 2,3
4 26,4 10,3 26,4 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 25
8 358 2,7 358 438
9 734 71 734 9,3
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19. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN
Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang
mit diesem Medizinprodukt auf dem Gebiet der Europaischen
Union aufgetreten ist, informieren Sie bitte unverzlglich den
Hersteller und die zustdndige Behdrde des betroffenen
Mitgliedstaats.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
250H Vitamina D Total

Solo para uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
El producto Chorus 250H Vitamin D Total (REF. 86900) es
un kit inmunoldgico para la determinacion cuantitativa
automatizada de la vitamina D 25(OH), realizada en suero
humano utilizando un dispositivo desechable aplicado a los
equipos Chorus y Chorus TRIO.
Dado que la vitamina D 25 (OH) se considera la principal
forma de almacenamiento de la vitamina D, el kit esta
destinado a supervisar el estado general de la vitamina D y
las medidas terapéuticas pertinentes.
Es para uso exclusivo de personal profesional de
laboratorio.

2. INTRODUCCION
La vitamina D es una vitamina liposoluble que interviene en el
metabolismo calcio-fésforo. Hay tres formas de mantener un
estado adecuado de vitamina D: la exposicién al sol, la ingesta
de alimentos y los suplementos farmacéuticos.
Existen dos tipos de vitaminas D fisiolégicamente importantes:
Colecalciferol (Vitamina D3), sintetizada principalmente en la
piel después de la exposicion a la radiacién ultravioleta B (UV-
B) y Ergocalciferol (Vitamina D2), obtenida de la dieta.
Ambos tipos de vitamina D se transportan en el torrente
sanguineo conjugados con proteinas transportadoras de
vitamina D (Vitamin D-binding proteins - VDBP).
En el higado, la vitamina D se metaboliza a 25-hidroxivitamina
D-25 (OH) D; luego circula hacia los rifiones, donde sufre una
segunda hidroxilacion a la forma bioldgicamente activa de la
vitamina D: 1,25 (OH) 2D (calcitriol).
La vitamina D desempefia un papel importante en el crecimiento
y en la remodelacion ésea y el raquitismo; las manifestaciones
comunes de la deficiencia de vitamina D son la osteomalacia y
la osteoporosis. Asimismo, la deficiencia de vitamina D puede
estar asociada a un mayor riesgo de padecer una amplia gama
de enfermedades, como enfermedades cardiovasculares,
infecciones especificas (tuberculosis activa, infecciones del
tracto respiratorio superior y gripe), cancer y diabetes.
El 25(0H)D es el metabolito mas abundante y estable de la
vitamina D en la sangre humana, por lo que representa el
indicador funcional del estado de la vitamina D.
Dado que el producto Chorus 250H Vitamin D Total esta
destinado a detectar la concentracién de 25(0H) vitamina D en
el suero del paciente, puede usarse para controlar el estado
general de la vitamina D y las medidas terapéuticas pertinentes.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El equipo Chorus 250H Vitamin D Total esta listo para utilizarse
en la determinacién de la Vitamina D 25(OH), en los equipos
Chorus/Chorus TRIO.
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La prueba esta basada en la técnica ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay 0 ensayo por inmunoabsorcion ligado a
enzimas) de competicion.

El anticuerpo monoclonal se une a la fase sélida y la vitamina D
25(0OH) presente en la muestra humana compite con la vitamina
D biotinilada.

Cuanto mayor sea la concentracién de vitamina D 25(0H) en la
muestra analizada, menor serd la cantidad de vitamina D
biotinilada que se une.

Tras varios lavados destinados a eliminar los componentes que
no han reaccionado, se lleva a cabo la incubacion con el
conjugado formado por estreptavidina conjugada con
peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato para la peroxidasa.

El color que se desarrolla es inversamente proporcional a la
concentraciéon de Vitamina D 25(OH) presente en el suero
analizado.

La reaccion de competencia se realiza utilizando un tampén de
incubacién (Incubation buffer), necesario para liberar la vitamina
D 25(OH) del VDBP.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
necesarios para realizar la prueba en equipos Chorus/Chorus
TRIO.

Los resultados se expresan en ng/ml.

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Eliminacién de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras reactivas que se han usado deben
considerarse residuos infecciosos y, por consiguiente,
deben desecharse conforme a lo establecido en la
legislacion vigente.

Informacién sobre salud y seguridad

1. No utilizar la pipeta con la boca.

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

3. Lavarse minuciosamente las manos después de introducir
los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus TRIO.

4. Consultar la hoja de datos de seguridad (disponible en el
sitio web de DIESSE: www.diesse.it)) para obtener toda la
informacion de seguridad relacionada con los reactivos
contenidos en el kit.

5. Para limpiar los &cidos neutralizados y otros residuos
liquidos, afiadir una cantidad de hipoclorito de sodio
suficiente para preparar una solucién con concentracion
minima del 1 %. Una sola exposicion a la solucion de
hipoclorito de sodio al 1 % de 30 minutos de duracion
deberia bastar para garantizar una desinfeccion eficaz.

6.  El material potencialmente contaminado que se derrame

debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera descontaminarse antes de
seguir trabajando, por ejemplo, con una solucién de
hipoclorito de sodio al 1 %.
Si hay é&cido, no debera utilizarse hipoclorito de sodio
hasta que se haya secado la zona. Todos los materiales
empleados para descontaminar la zona en la que se hayan
producido derrames accidentales, incluidos guantes,
deberdn desecharse como si  fuesen residuos
potencialmente infecciosos. No utilizar el autoclave con
materiales que contengan hipoclorito de sodio.
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Advertencias relacionadas con el analisis

Antes del uso, dejar los dispositivos que se vayan a utilizar a
temperatura ambiente (18-30 °C) durante al menos 30 minutos.
Usar el dispositivo en los 60 minutos siguientes.

1. Descartar los productos con sustrato (pocillo 4) de
color azul.

2. Al afiadir la muestra al pocillo, comprobar que se distribuye
perfectamente por el fondo.

3. Verificar la existencia de reactivos en el dispositivo y la
integridad de este. No utilizar dispositivos si se detecta la
ausencia de reactivos o la existencia de cuerpos extrafios
en el pocillo de reaccién durante la inspeccién visual.

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
kit solo se puede utilizar con una version de software
actualizada. Asegurarse de que la version del software
instalado en el equipo coincida o sea superior a la que
se indica en la tabla que puede consultarse en el sitio
web de Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Comprobar que el equipo Chorus/Chorus TRIO se ha
configurado de manera correcta (ver el Manual del
Usuario).

6. No alterar el cddigo de barras de la empufiadura del
producto para asegurarse de que el equipo pueda leerlo.

7. Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico
para conservar las muestras.

8. Los cddigos de barras defectuosos se pueden introducir de
forma manual en el equipo (ver el Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a iluminacién intensa ni a
vapores de hipoclorito durante la conservacién y el uso.

10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas ni ictéricas que
tengan una concentracion de interferentes superior a la
probada (ver las indicaciones que figuran en el capitulo
«Especificidad analitica»).

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

12. Comprobar que el equipo esté conectado a la Washing
Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DE
LOS REACTIVOS
El contenido del kit es suficiente para realizar 36
determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 envases de 6 unidades cada uno

Descripcion

1OOOEES] -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta con cddigo de
barras

Posicion 7: POCILLO DE MICROPLACA con VITAMINA D
BIOTINILADA (concentracién final: 0,55 pg/ml)

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-Vitamina D
(Concentracion final: 3 pg/pocillo)

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB
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Contenido: Tetrametilbencidina y H202 estabilizados en tampon.
Posicion 3: INCUBATION BUFFER (TAMPON DE
INCUBACION)

Contenido: Solucién proteica (Caseina bovina: 5 g/l) que
contiene conservante (Proclin 300: 0,1 %)

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: Estreptavidina marcada con peroxidasa de rabano
(concentracion maxima: 0,3 ug/ml), en tampon fosfato que
contiene fenol al 0,05 % y Bronidox al 0,02 %

Posicién 1: POCILLO VACIO

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: dejar que una bolsa alcance la temperatura ambiente,
abrir la bolsa y sacar los dispositivos correspondientes; colocar
los demas en la bolsa que contiene el gel de silice, expulsar el
aire de la bolsa y sellarla ejerciendo presion sobre el cierre.
Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR

Contenido: 100 % suero que contiene Vitamina D, Proclin 300 al
0,2 % y Gentamicina al 0,05 %. Liofilizado.

Uso: reconstituir con el volumen de agua desionizada indicado
en la etiqueta, esperar al menos 5 minutos sin agitar y mezclar
por inversion evitando que se forme espuma.

CONTROL | SUERO DE CONTROL

Contenido: 100 % suero que contiene Vitamina D, Proclin 300 al
0,2 % y Gentamicina al 0,05 %. Liofilizado.

Uso: reconstituir con el volumen de agua desionizada indicado
en la etiqueta, esperar al menos 5 minutos sin agitar y mezclar
por inversion evitando que se forme espuma.

El rango exacto de concentracién de Calibrador y Control
Positivo depende del lote y se asigna durante la fase de
aprobacion del control de calidad utilizando una serie de
«Working calibrator».

Los «Working calibrator» se preparan utilizando materiales de
referencia previamente calibrados con el método de referencia
ID-LC-MS/MS, como dicta el Programa de Estandarizacion de la
Vitamina D (Vitamin D Standardization Program).

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:
o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF. 86004
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Equipos Chorus
Agua destilada o desionizada
Articulos de vidrio para laboratorio habituales: tubos,
probetas, etc.
e  Micropipetas que garanticen una obtencion precisa de
volumenes de 50-200 .
e  (Guantes desechables
e Solucién de hipoclorito de sodio al 5 %
Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8 °C. Si la temperatura
de conservacion es incorrecta, habra que repetir la
calibracion y verificar que el resultado es correcto mediante
el suero de control (ver capitulo 9: Validacion de la prueba).
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La fecha de caducidad aparece en cada componente y en la
etiqueta del exterior del envase.

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

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 obtenido de sangre extraida por
puncién venosa normal 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 hasta 7 dias a 2/8 °C; para
periodos de conservacién mas largos (de al menos 23 meses)
se puede congelar a -20 °C y se puede descongelar hasta 3
Veces.
Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico para
conservar las muestras.
La inactivacion por calor puede conducir a resultados erroneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presién), sacar los
dispositivos necesarios para realizar el anélisis y depositar
los demas en la bolsa. Expulsar el aire y cerrar la bolsa para
que se conserven.

2. Controlar visualmente el estado del dispositivo segun las
indicaciones incluidas en el capitulo 4, Advertencias
relacionadas con el andlisis.

3. Utilizar un dispositivo para el calibrador cada vez que se
cambie de lote.

4. Dispensar los siguientes volimenes en el pocillo n.° 1 de
cada dispositivo:

MUESTRA 90 pl/dispositivo
CALIBRADOR 90 pl/dispositivo
CONTROL POSITIVO 90 pl/dispositivo

5. Introducir los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus TRIO.
Realizar la calibracion (si se requiere) y la prueba como se
indica en el Manual de Instrucciones del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA
Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado
obtenido, segln las indicaciones del Manual del Usuario del
equipo.
El rango de aceptabilidad se muestra en el certificado de control
de calidad adjunto.
Si el resultado del control positivo estd fuera del rango de
aceptabilidad, se debe repetir la calibracion.
Si el resultado del suero de control continta estando fuera del
rango de aceptabilidad, ponerse en contacto con Scientific
Support.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El equipo Chorus/Chorus TRIO calcula el resultado en funcion
de un gréfico por lotes guardado en su memoria y proporciona
el resultado en ng/ml.

Atencion: Ignorar el informe cualitativo N; D/E; P del equipo.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA
Todos los valores obtenidos requieren una interpretacion
cuidadosa que debe considerar otros indicadores relacionados
con el paciente.
Esta prueba no debe ser la Unica para determinar un diagnostico
clinico; debe evaluarse junto con los datos del historial clinico
del paciente y otros examenes diagnosticos.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 4,0-115,0 ng/ml.

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
En la tabla siguiente se muestran los valores esperados para los
niveles de Vitamina D 25(0H), segun la literatura.

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

Los valores observados en la poblacion, determinados mediante
el analisis de 399 sueros, oscilaron entre 4,0 y 46,9 ng/ml, con
mediana de 14,2 ng/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se analizaron 3 muestras a las que se afiadieron los siguientes
interferentes:

Factor reumatoide (44 1U/ml — 220 1U/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dl — 45 mg/dI)
Triglicéridos (10 mg/dl — 250 mg/dI)
Hemoglobina (5 mg/ml — 30 mg/ml)

La presencia de las mencionadas sustancias interferentes en el
suero no altera el resultado de la prueba, a excepcion de la
hemoglobina.

15. REACCIONES CRUZADAS
Se analizaron 7 muestras afiadiendo vitamina D2 y vitamina D3.
No existe reactividad cruzada para valores de vitamina D2 hasta
1000 ng/ml y de vitamina D3 hasta 125 ng/ml.

16. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En una prueba se analizaron 217 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.

Resultados:
Correlacion r 95% Cl
Pearson 0,92 0,89-0,94
Spearman 0,92 0,90-0,94

El grado de correlacion entre ambos métodos es muy alto.
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17. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD
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8 35,8 2,7 35,8 4.8

9 734 71 73,4 9,3

Intra-ensayo Entre ensayos

Muestra Media o Media o

ngm) | V% | (ngmy | CV%

1 17,5 58 17,3 8,3
2 234 7,6 27,2 7,0
3 27,6 8,6 279 6,5
4 314 35 334 47
5 332 3.1 354 42
6 37,2 4,0 375 2,7
7 394 38 449 12,6
8 383 1,4 41,7 10,5
9 78,1 3,1 779 53
Entre lotes Entre equipos

Muestra Media o Media o

ngm) | V% | (ngm) | CV*

1 12,9 144 12,9 39
2 225 94 225 36
3 219 84 219 23
4 26,4 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
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19. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Si se ha producido un incidente grave en relacion con este
dispositivo en el territorio de la Unién Europea, rogamos lo
comunique sin demora al fabricante y a la autoridad competente
de su Estado miembro.
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NirFrccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
250H Vitamin D Total

Moévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) ivau
éva avoooAOYIKO KIT YI0 TNV QUTOPATOTIOINMEVN TTOCOTIKA
avixveuon tng Bitapivng D 25(0H), mou ekteAeitan o€
avBpwTrivo opd HE OUOKEUR MIOG XPAONG TTOU £QUPUOLE!
otoug avaAutég Chorus kai Chorus TRIO

Emeid n Bitapivn D 25(0H) Btwpeitar n kUpia popen
amrobAkeuang Tng Pirapivng D, To KIT WPOOpIlETON VIO THV
mapakoAouBnaon Tng yevikng karaotaon Tng firapivng D kai
Y10 TIG OXETIKEG BEPATTEUTIKEG HETPAOEIG.

Mpétel va XpnoiloTrolgiTal amoKAEIOTIKG aTro £§€IBIKEVHEVO
EPYUOTNPINKO TTPOCWITIKO.

2. EIZArQrH
H Birapivn D eivar pia AimodiaAutr| Bitapivn Trou Tapeppaivel
010 peTaohioud aoPeaTiou-pwaopopou. YTapxouv  TPEIS
TPOTIOI yIa va diatnpeital emapkég emmimedo Birapivng D: n
ékbean atov fAAIo, N TPAGANYN TPOPAS Kal TA QAPUAKEUTIKG
oupTAnpwUaTa.
Ymapyouv d0o TUTIOI QUAIOAOYIKG anuavTikwy Birapiviov D: n
KohekahaigepoAn (Birapivn D3), mou ouvtiBetal Kupiwg 10
Oéppa peta amo £kBean ae utrepiwdn akTivoBoAia B (UV-B) kai
n EpyokahaipepdAn (Birapivn D2), mou AauBdverar pe
diatpoon.
Kai o1 600 T0Tr01 BItapivng D uetagépovtal atnv KUKAo@opia Tou
aiparog  ouvdedepévol We  Tpwreiveg  (carrier), TpwTElveg
déopeuong Biraivng D (VDBP).
210 ATap, n Birayivn D uetaBoAiletal e 25-udpolupirapivn D-
25 (OH)D kair oTn ouvéxela KuKAo@opei aTa ve@pd OTou
uttoBaAeTal ae deutepn udpofuhiwaon atn BIoAOYIKG Evepyr
popen Brrapivng D: 1,25(0H)2D (kaAa1TpIOAn).
H Birapivn D diadpaparicel onpavtikd pdAo otnv avamTuén kai
oTnv avamAaon Twv 00TWV Kal 0N payiTida. Koivég ekdnAwaeig
avemapkelag Bitapivng D eival n  ooTteopaAakia kal N
ooTeomépwaon. Emiong, n avemdpkeia Brrapivng D pmopei va
OUOYETIOTEl YE augnuévo KivOuvo €vag €upéog @AOUATOS
acBevelwy, OTwG Kapdiayyelakég TABACEIS, OUYKEKPIPEVEG
AolpwEelg  (evepydg @uuatiwaon, AOIMWEEIC TOU  OVWTEPOU
QVATIVEUCOTIKOU OUGTAUATOG Kal YpiTTn), Kapkivog Kal Siaprtng.
H 25(0OH)D ¢ivai o o apbovog kai aTaBepog PeTaBoAitng g
Birauivng D o10  avBpwmivo  aiga  Kal,  OUVETTWG,
QVTITIPOCOWTTEVEI TOV A€ITOUPYIKS B€iKTn yia TNV KATAOTOOT TS
Birapivng D.
Eme16r) 1o mpoiév Chorus 250H Vitamin D Total mpoopicetal yia
v avixveuan g ouykévipwang g 25 (OH) Birapivng D atov
opd ToUu aoBevolg, umopei va  xpnoiuomoinBei yia v
TapakoAoUBnon NG yevikAg katdataong g Pirapivng D kal
YIO TI OXETIKEG BEPATTEUTIKEG JETPROEIC.
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3.  APXH THZ MEOGOAOY
H ouakeur Chorus 250H Vitamin D Total eivai éToiun yia xprion
yia Tov Tpoadiopiopd e Bitapivng D 25(0H) aToug avautég
Chorus/Chorus TRIO.
To teot Bacifetar otn WéBodo TG avraywvioTikhg ELISA
(Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).
To povokAwvikd avtiowpa ouvdéeTal e TN OTEPEG GACT Kal N
Birayivn D 25(0OH) tou umapyel oto avBpwivo deiyua
avraywvideran n Brotivuliwpévn Brapivn D.
000 vynAdrepn eival n ouykévipwon Tng Prrapivng D 25(0H)
aTo uTté €€éTaan deiyua, T6a0 XaunAdTePnN Eival n TogoTNTA TNG
Biotivuhiwpévng Bitapivng D oy deaeUel.
Metd amd mAUGEIC yia TV ¢dAeIpn Twv CUOTATIKWY TTOU deV
¢xouv avTIOPACEL, N ETWACN TTPAYPATOTIOIEITAI PE TO OUQUYEG
mou amoteAeital  amé  oTpemTafidivn  ouleuyuévn e
uTTEPOEEIdAaN pagavidwy.
AtropakpUveTal To guuyég TTou dev auvOEBNKE Kal TTPOaTiBETal
TO UTTOCTPWHA YIa TV UTTEPOEEIDATT).
To xpwpa TTou oxnuarietal givar avtioTpoQws avaioyo Tpog
N ouykévipwaon Tng Brrapivng D 25(0H) mou utrpyel aTov uttd
e&éTaan opo.
H QVTAYWVIOTIKN avtidpaon TTpayuaToTIoIEiTal
xpnoigotolwvtag  éva  pubuioTikd - diGAupa  ekxUAIong
(puBuioTIKG B1GAUKA ETTWACNG), TO OTTOIO €ival amapaitTo yid
v ameAeuBEpwan g Birapivng D 25(0OH) amé m VDBP.
O1 guokeuég piag xpriong Tepiéxouv dAa Ta avTidpacTipia yid
TNV ekTEAEDN TOUG TeaT aToug avaAutég Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoteAéapara ekppdalovial ae ng/m.

4. TNPO®YAAZEIX
MONO IA AIATNQXTIKH XPHZH IN VITRO.
AidBeon amoBAATWYV: Ta deiypara opou, ol Babpovountég
Kal ol Talvieg Tou  xpnoigomoindnkav, TPEMEl  va

avTigeTwifovral wg poAuapéva amdBANTA Kal, GUVETTWG,
va diaTiBevTan oUp@wva pe TRV 1I0XU0UCA VopoBETial.

MAnpo@opieg yia TV uyeia Kal Thv ao@aAsia

1. Mnv kdvete avappoenan pe 1o aTéUa

2. Tia Tov Xeipiopd Twv OEIYUATWY, XPNOILOTIOIEITE YavTIa
HIag XProNG Kal TTPOCTATEUTIKA yuaAid.

3. TAévere oxohaoTikG Ta ¥épla a@oU TOTTOBETACETE TIC
ouokeuég atov avahuth) Chorus/Chorus TRIO.

4. Tia 6\ TIg TANpoQOpiEG TTOU apopolv ThV ao@iAela Twv
avTidpaaTnpiwv Tou KIT, OUpPouAeuTEiTE TO  deATio
Oedopévwv aogakeiag (diabéaiyo aTov 10TOTOTIO NG
DIESSE: www.diesse.it).

5. Ta eCoudetepwyéva offa kal 1a GAAa uypd amopAnta
TpETEl va ammoAupaivovTal e TpooBAkn eTapkoUs Gykou
uTToXAWpPIWdOUG varpiou, WaTe N TEAIKH GUYKEVTPWAON vVa
eivai Touhdiyiotov 1%. H €kBean o€ uTToxAwpIWdES vaTPIO
1% yia 30 AeTrTé Bewpeital ETAPKIAS yia va S1ao@aNIoTE
OTTOTEAEGUATIKY) ATTOAUpAVON.

6. Edv xuBolv uhikG Trou evdéxetal va eival YoAuopéva,
Tpémel va kabBapifovial auéowg pe amoppoPnTIKG XapTi
Kal N JOAUOEVN TTEPIOXH TTPETTEI VA ATTOAUAIVETQ, TT.X.
pe  umoxAwpiwdeg vatpio 1%, Tpiv ouvexioTEl N
dladikaaia.

Edv Ta uhikd Tou Ba xuBoUlv Trepiéxouv 0gU, dev TTPETTEN VOl
XPnoipoToInOei UTTOXAWPIWBES VATPIO TTPIV OTEYVWOEI N
miepioxni. OAa ta uAika Tou Ba xpnaiuotoinBouv yia va
amoAupavBouv xupéva uypd, padi pe Ta yavria, Ba mpETel
va amoppitrTovtal w¢ duvnTiKA poAuapaTik@ amdBAnTa.
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Mnv Balete 010 QUTOKAUGTO UAIKA TIOU TIEPIEXOUV
uttoxAwpIwdeg vATpIo.

Avolurtikég odnyieg

Mpiv amd ™ xpAcn, aQHOTE TIC CUCKEUATTEG E TIG GUOKEUEG
Tou Ba xpnoiyotoinBoulv ae Bepuokpaaia TepiBariovtog (18-
30°C) yia TouhayiaTov 30 AetTd.

XpnolpotoInaTe T guaKeun Péaa ae 60 AetTd.

1. Amoppiyte TI OUOKEUEG OTTOU TO UTTOOTPWHA
(xuyeAida 4) éxel xpwua PTTAE.

2. Agou TpogBéaete To Oeiypa otnv KuyeAida, Pefaiwbeite
0TI €X€1 KaTaveWnBei oloIduopPa aToV TTUBLEVAL.

3. EAéy&re Tnv akepaidtnTa TNG CUCKEURS Kail BePaiwBeite 6TI
oviwg TepihapBavel 6Aa ta amairoleva avridpaaTrpia.
Eqv katd tov ommikd éAeyxo diamoTwoeTe 6Tl Ao N
OUOKeUN AeiTel KGTTOI0 avTIOPACTAPIO Kai/f} UTTAPYXOUV
¢va owpara oty Kuyehida  avtidpaong,  {n
XPNOIUOTIOINTETE TN GUYKEKPIUEVT GUOKEUN.

4. O1 ouoKeuég TTPETIEI va XpnaldoTrololvTal g€ guvouaaud
pe Toug avaAutéc Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvrag
auatnpd 1ig Odnyieg XpAang kai 1o Eyxelpidio Acitoupyiag
T0U avaAuTh.TO KIT TIPETTEl VA XPNOIPOTIOIEITAI OVO ME
evnuepwpévn €kdoan Tou Aoyiopikou. BeBaiwdeite o
TO AOYIOMIKO TTOU €ival EYKATEOTNHEVO OTOV AVAAUTA
avikel otnv idla | perayevéaTepn ékdoon (Rel.) amd
TV €kdoon oV avaépeTal oTov 1I0TOTOTrO TG Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. BePaiwBeite 611 o avaAutig Chorus/Chorus TRIO eival
puBpiopévog owaTd (BA. Eyxeipidio Acitoupyiag).

6. Mnv ahhoiwvete Tov ypappokwdIkd TTou utrdpyel aTn Aapn
NG GUOKEUAG, WOTE 0 avaAuthg va utmopei va diapdael
OWOTA TOV KWOIKG.

7. AmogUyeTe Tn XpAON KATAOWUKTWY auTdpaTng amoyuéng yia
n d1aTpNoN Twv SEIYHATWY.

8. Ehamtwparikoi ypaupokwdIKoi yTropouv va kataxwpiaTolv
otov avohuti ue  TAnkTpoAdynon  (BA.  Eyxeipidio
AeiToupyiag).

9. O1 ouokeuég dev TpéTel val ekTiBevTal G€ BuvaTd GWG OUTE
0€ aTHOUS uTToxAwpIwdoug Katd T eUAAgN 1) TN XpAoN.

10. Mn xpnoiyomoleite aigoAupéva, ATTaIMIKA A IKTEPIKA
Oeiyyata  TOU  €XOUV  GUYKEVTPWGON  JOAUGUATIKWY
TTapayovIwy uynAdtepn amd ekeivn TTOU  GOKINACTNKE
(oUpewva pe TIC 0dnyieg Tou Ke@alaiou «AVOAUTIKY
eCe1dikeuany)

11. Mn xpno1yoTToIEiTE TO TIPOIGV PETA TNV NuEPOMNVia ARNG.

12. BefoiwBeite 611 0 avaAuTAg gival ouvdedePévog pE TO
pubuioTiké  didAupa  ékmrAuong (Washing Buffer
Autoimmunity, Ref. 86004)

5. MEPIEXOMENO TOY KIT KAI MPOETOIMAZIA
TQN ANTIAPAZTHPIQN
To kit emapkei yia 36 1€0T TPoadIopIGHOU.

ZYZKEYEZ 6 TrokéTa pe 6 OUOKEUEG avd TTOKETO

Mepiypagr

1OOOEEED| -

Oéon 8: Xwpog yia eTIKETA e YPAUMOKWOIKO
Oéon 7: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIOY pe BITINYAIQMENH
BITAMINH D (teAhikfy ouykévipwan: 0,55 pg/ml)
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O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIOY

EvaioBnromoinuévn e pOvOKAWVIKG  avTiowuata  EvavTl
Birapivng D (Tehikh ouykévipwon: 3 pug/kuyehida)

O¢éan 5. KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIQY

Mn euaigBnroTroinuévn.

O¢éon 4: YNIOXTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABevidivn kai H202 otabepotoinuéva
o€ pubuiaTiké GidAupa.

O¢éon 3: YNOZTPQMA ENQAZHZ

Mepiexouevo: Mpwrteivikd didhupa (kalgivn Booeidwv: 5 g/l) Tou
mepIEXEl auvnpnTikd (Proclin 300: 0,1%)

Oéon 2: 2YZYTEX

Mepiexduevo:  XTpetrrafidivn onuacpévn pe  UTIEPOLEIBATT
pagavidwv (uéyioTn ouykévipwan: 0,3 pg/ml), o€ PWOPOPIKO
puBuIoTIKG BidAupa Trou TrepIéxel PaivoAn 0,05% kai Bronidox
0,02%

O¢éon 1. KENH KYWEAIAA

‘Omou o xpnaTng TEETel va dlaveipel Tov adiGAuTo 0po.

Xphon: a@AoTe pia gakoUAa va @Tdoel ge Bepuokpaoia
mepIBdAAovTog, avoifte Tn oakoUAa Kal agaipéaTe OOEG
OUOKEUEG  amaitouvTal.  ToTroBeTAaTe TAAI TIG UTTOAOITTEG
OUOKEUEG TN GOKOUAQ TTOU TTEPIEXEI TTUPITIKA VEAN, aQaIPECTE
TOV 0épa Kal a@payioTe mECOVTAG OTO ONuEio KAEITIPATOG.
dulaooetal otoug 2-8°C.

BAOMONOMHTHZ

Mepiexdpevo: 100% opdg Tou TepiExel Pitapivn D, Proclin 300
0,2% ka1 'evrapikivn 0,05%. Auo@iAotroinuévo UAIKS.

XpAon: n avacuaTtaacn yiveral Ye v Tpoabrkn g moadtnta
QTTIOVIGUEVOU VEPOU TTOU aVAYPAPETAI OTNV ETIKETAL. MePIPEVETE
TOUAGXIOTOV 5 AeTIT@ XWpig va QVOKIVAGETE KAl AVaiETe
yupilovTag avammoda Kai ammo@euyovTag Tov axnuaTioud agpou.

OPOZ EAEMXOY

Mepiexouevo: 100% opdg mou mepigxel Birapivn D, Proclin 300
0,2% kai l'evrapikivn 0,05%. Auo@iAotroinpévo UNKO.

XpAon: n avacuaTtaacn yiveral Ye v Tpoabhkn g moadtnta
QTTIOVIOMEVOU VEPOU TTOU avaypAPETal OTNV ETIKETA. MepIéveTe
TOUAGYIOTOV 5 AeTIT@ XWwpi¢ va avaKIVAOETE Kal avapicre
yupiCovrag avaTmoda Kal armo@elyovTag Tov oxXnuatiopo agpou.

To akpifég €Upog auykévipwang Tou BabuovounT Kai Tou
BeTikoU pépTupa egaptdral amd Ty TapTida kal opileTal aTo
0TABI0 XOPrYNONG TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU XPNOIUOTIOIWVTAG UIa
o¢lpd amd "Babuovountég epyaciag”.

o] «BaBuovopuntég epyaaiagy TrapagkeualovTal
XPNOIHOTIOIWVTAS UAIKA avaQopds TTOU £XOUV TTPONYOUMEVG
BaBuovopnbei e ™ péBodo avagopdg ID-LC-MS/MS, émwg
amarteital amé 1o Mpdypapua Tumotoinong Birayivng D.

AAAA ANAITOYMENA YAIKA, MOY AEN NAPEXONTAL:

WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF 86004

CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

Avahutég Chorus

AmoaTayuévo A atmioviguEVo vepod

Zuvheng yudhivog eEomAiopdg epyaaTtnpiou: KUAIVEpOI,

OOKIUAOTIKOI GWAAVES K.ATT.

o MIKpOTITIETEG TTOU HTTOPOUV VA AVAPPOPAGOUV LE aKpifeia
50-200 pl diaAupaTog.

ravria yiag xpiong
o AiGhupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%
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http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/

o [lepiékTeg yia v TEPICUANOYT BUVNTIKA JOAUCHATIKWY
UMKV

6. OYAAZH KAIZTAOEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpaoTtipia wpémel va puAdooovtal oToug 2-8°C. Av
éxouv @uAaxBei oe AavBaopévn Beppokpaacia, Tpémel va
emavolapBaverar n Boaduovounon kai va eAEyxeTal n
opBoTNTA TOU OTTOTEAEGHATOG PE aVAAUOT TOU OpOU EAEyYOU
(BA. evotnTa 9: EMiKUpwaon Tou TECT).

H npepopnvia AQSng avaypdgeral ot kdéBe emipépoug
OTOIXEIO KOl OTNV EEWTEPIK ETIKETO THG GUGKEUNOTNG.

Ta avTIdpacTAPIN EXOUV TTEPIOPICHEVN GTABEPOTNTA PETA TO
avolypa f/Kal HeTé TNV TPOETOIHATIA:

ZYZKEYEX 8 eBdopadeg aToug 2-8°C
BAOMONOMHTHZ 8 £pdouadeg ot -20°C
OPOZ EAETXOY 8 £pdouadeg ot -20°C

7. TYNOI KAI ZYNTHPHZH TQN AEIrMATQN
O evdedelypévog TUTIOG deiyuaTog gival opds Tou AauBdvetal
aTro aiya 10 0T0i0 £XE1 TUAEXBET e TUTTIKY QAEBoTTapakévInan
ka £xel uToBANBei o€ eTeGepyaaia pe TIg TUTTIKEG EpyaOTNPIAKES
di0dIKaoieg.
Aev gival yvwaTéG 01 EMTTWAOEIS €AV XpnaipoToinfolv GAAa
BioAoyika uypd.
O @péokog opdc utopei va diatnpnei £wg 7 nuéPeg aTOUG
2/8°C 1) va karayuyBei yia peyalltepa xpovika dlagTAuaTta
oT1oug -20°C (TouhayioTov 23 prveq) kai umopei va amoyuyBei
T0 TIOAU 3 QOpEG.
ATTOQUYETE TN XPAOT KATAWUKTWY autdparng amoyuing yia
dlarfpnon Twv delyUaTwy.
H adpavomoinon pe BepudtnTa Utropei va dwaoel AavBaopéva
amoTeAégpaTa.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoitre TN oakoUha (amd v TAeupd Tou Bpicketal To
onueio kAeloiparog), aeaipéaTe 60EG GUOKEUEG XPEIALEaTe
yia Tn diegaywyn Twv eEETATEWY Kal QUAGETE TIG UTTOAOITTEG
kAgivovTag TN oakoUAQ, agou TTPWTa aQaIPETETE TOV aEpal.

2. EMéygre ommikd v katdoTaon TG GUOKEUNS, GUUQWVA e
TIG 00nyieg oTNV evATNTa 4 «AVOAUTIKEG 0dNYiECy.

3. Ze KABe aMayn TTapTidaAG, XPNOIUOTIOIEITE UIA GUOKEUR YIa
T0V BaBuovounT.

4. xmv kuyehida ap. 1 kGBe GUOKEURG, TIPOCBEDTE:

AEITMA 90 pllouokeun
BAOMONOMHTHZ 90 pl/ouokeun
OETIKOZ MAPTYPAL 90 ul/ouokeun

5. TomoBetAoTe TI¢ guokeué aTov avahuti Chorus/Chorus
TRIO. EkreAéote T BaBuovépnon (edv amaiteital) Kai 10
Te0T OTWG TEPIypAgeTal oto Eyyelpidio Odnyiwv Tou
QvaAuTh.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT
XpnaoipomoinaTe Tov 0pd e€AEyxou yia va eaAnBeUOETE TV
opBémTta Tou AneBévrog amoteAéopaTog, oUUQWVA PE TIG
odnyie¢ aTo Eyxeipidio Asitoupyiag Tou avaAuTh).
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To €Upog a1odox G avaypAPETAl GTO CUVNUUEVO TTIOTOTTOINTIKG
TTOI0TIKOU EAEYXOU.

Av 10 amotéAeopa Tou BeTikoU papTUpa PpioKeTal EKTOS TOU
e0poug amodoyr|g, N Pabuovounan TpEmel va eTavaAn@oei.

Av 10 amotéAeopa Tou opoU eAEyxou e¢akoAouBei va Bpioketal
¢&w amd 70 amodeKTd €UPOG, ETTIKOIVWVACTE WE TO THAMO
EMATNUOVIKAG UTTOOTAPIENG.

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

10. EPMHNEIA TOY TEXT
O avahutrig Chorus/Chorus TRIO eugaviel To amotéAeoua o€
ng/ml, umohoyiopévo pe Baon pia KauTOAn (€10IKA yia KGBe
TTapTida) TTOU €ival aTToBNKEUNEVN OTN UVAUN TOU AVAAUTH.

Mpoooxn: ayvonote Tnv moloTikn avagopd N, D/E, P Tou
avaAuTh.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT

'OAeg o1 TIPEG TTOU AapBavovTal atraiTolv TIPOTEKTIKI EQUNVEIa
TIoU TIPETTEl va AapBavel utrown dAAoug deikTeg TTou ayetiovial
JE Tov agBevh.

H kAivikr) didlyvwon dev prropei va Badiletar amokAEIOTIKA 0TO
amoTéAegua Tou TET, T0 omroio Ba mpémel va aflohoyeital o€
ouvduaaopo pe dedopéva até To 1aTopIkd Tou aaBevn f/kal amd
GAAEG OlayVWOTIKEG EEETATEIG.

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ
Eupog Babpovéunang 4,0-115,0 ng/ml.

13. AIAZTHMATA ANAOGOPAX
O mivakag ou akohouBei TTAPOUTIAde! TIG avaEVOPEVEG TIUEG
yia Ta emimeda Birapivng D 25(0H), mou avagépovral aTn

BiBAioypagia.

KaréoTtaon Eupog (ng/ml)
Avemrdpkela <20
‘EMeign 20-30
duaioloyikn 30 - 100
Togikg >100

Ta amoteAéapata eAéyxou aTov TAnBuaud, perd amd e&étaon
399 opwv, kupavlnkav amd 4,0 £wg 46,9 ng/ml pe péon Tipn Ta
14,2 ng/ml.

14. ANAAYTIKH EZEIAIKEYZH
E¢erdomnkav 3 deiyuara, ota omoia TpoaTéBnkav o1 akdAoubeg
TrapeuBarikég ouaieg:

Peuparog1drg mapdywv (44 1U/ml — 220 1U/ml)
XohepuBpivn (4,5 mg/dl — 45 mg/dl)
TpiyAukepidia (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Aigoogaipivn (5 mg/ml — 30 mg/ml)

H mapoudia Twv TPoavaQepBEVIWY TTAPEPRATIKWY OUTIWV
oTov egeTalpevo opd (TTAnv TG aigoa@aipivng) dev emnpealel
TO ATTOTEAECA TOU TEQT.

15. AIAZTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIX
E¢erdomnkav 7 deiypara pe v mpooBkn Bitapivng D2 kai
Birapivng D3.
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Aev Taparnprénke SiaoTaupoUuEevn AvTIOPACTIKOTNTA YIA TIPEG
Birapivng D2 éwg 1000 ng/ml kai Bitayivng D3 €wg 125 ng/ml.

16. ZYT'KPITIKEZ MEAETEZ
270 TTAQiT10 TIEIPAUATIKAG HEAETNG, avaAuBnkav 217 deiyuara pe
KiT TnG Diesse kal e GAAo d1abéaiyo KIT Tou gutTopiou.
AmroteAéopara:

ZuoyETian 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
uynAag.

17. NMIZTOTHTA KAI EMANAAHYIMOTHTA

Evrog kikAou Meragi KUkAwv
avaAloswv avaAloswv
Acgiypa . , Méon
M(‘:'}I;'I‘)‘" CV% TR CV%
9 (ng/ml)

1 17,5 58 173 8,3
2 234 76 27,2 7,0
3 216 8,6 279 6,5
4 314 35 334 47
5 33,2 31 354 42
6 37,2 4,0 375 2,7
7 394 38 449 12,6
8 38,3 14 41,7 10,5
9 78,1 31 779 53
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MeTau mopTidwy Meragi avaAutiv
Asiypa Méon nipn Méqn
(ngimi) CV% TIHA CV%
(ng/ml)
1 12,9 14,4 12,9 39
2 22,5 9,4 225 36
3 219 8,4 219 2,3
4 264 10,3 26,4 4,6
5 30,9 4,0 309 23
6 32,6 4,5 32,6 2,2
7 36,1 34 36,1 25
8 358 2,7 358 48
9 734 71 734 9,3
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Ze TIEPITITWON goBapol aTUXAUATOS TIOU agopd TV Trapolaa
ouokeur atnv ayopd ¢ Eupwraikig Evwaong, TTapakaAeioTe
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aTnv apuddia apxr Tou OIKEIoU KPATOUG PEAOUG.
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NirFrccr

MODE D'EMPLOI

CHORUS
250H Vitamin D Total

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION
Le produit Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) est un
kit immunologique pour la détection quantitative
automatisée de la Vitamine D 25(OH), réalisée dans le sérum
humain a l'aide d'un dispositif jetable appliqué aux
analyseurs Chorus et Chorus TRIO
Etant donné que la vitamine D 25(0H) est considérée
comme la principale forme de stockage de la vitamine D, le
kit est destiné a surveiller I'état général de la vitamine D et
les mesures thérapeutiques associées.
Il doit étre utilisé exclusivement par du personnel de
laboratoire professionnel.

2. INTRODUCTION
La vitamine D est une vitamine liposoluble qui intervient dans le
métabolisme calcium-phosphore. I existe trois fagons de
maintenir un statut adéquat en vitamine D : I'exposition au soleil,
I'apport alimentaire et la supplémentation pharmaceutique.
Il existe deux types de vitamines D physiologiquement
importantes : le Cholécalciférol (vitamine D3), synthétisé
principalement dans la peau aprés exposition aux rayons
ultraviolets B (UV-B) et I'Ergocalciférol (vitamine D2), issu de
I'alimentation.
Les deux types de vitamine D sont transportés dans la circulation
sanguine conjuguées a des protéines porteuses, Vitamin D-
binding proteins (protéines de liaison a la vitamine D) (VDBP).
Dans le foie, la vitamine D est métabolisée en 25-
hydroxyvitamine D-25(0OH) D ; elle circule ensuite vers les reins
ou elle subit une seconde hydroxylation sous la forme
biologiquement active de la vitamine D : 1,25 (OH) 2D (calcitriol).
La vitamine D joue un role important dans la croissance, le
remodelage osseux et le rachitisme ; les manifestations
courantes de carence en vitamine D sont l'ostéomalacie et
l'ostéoporose. De plus, la carence en vitamine D peut étre
associée a un risque accru d'un large éventail de maladies, telles
que les maladies cardiovasculaires, des infections spécifiques
(tuberculose active, infections des voies respiratoires
supérieures et grippe), cancer et diabéte.
Le 25(0H) D est le métabolite le plus abondant et le plus stable
de la vitamine D dans le sang humain ; il représente donc
lindicateur fonctionnel de I'état de la vitamine D.
Le produit Chorus 250H Vitamine D Total étant destiné a
détecter la concentration de 25(0OH) Vitamine D dans le sérum
du patient, il permet de surveiller I'état général de la Vitamine D
et les mesures thérapeutiques associées.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
L'analyseur Chorus 250H Vitamin D Total est prét a I'emploi pour
la détermination de la Vitamine D 25 (OH), dans les analyseurs
Chorus/Chorus TRIO.

FR 26/38

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

L'anticorps monoclonal est lié & la phase solide et la vitamine D
25(0H) présente dans I'échantillon humain entre en compétition
avec la vitamine D biotinylée.

Plus la concentration de vitamine D 25(0OH) dans I'¢chantillon
étudié est élevée, plus la quantité de vitamine D biotinylée qui se
lie est faible.

Aprés élimination des composants non réactifs par lavage, I'on
procéde a lincubation avec le conjugué constitué de
Streptavidine conjuguée a la peroxydase de raifort.

Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.

La coloration qui se développe est inversement proportionnelle
ala concentration en Vitamine D 25 (OH) présente dans le sérum
examiné.

La réaction concurrentielle se fait a l'aide d'un tampon
d'extraction (Incubation buffer), nécessaire pour libérer la
vitamine D 25(OH) du VDBP.

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
nécessaires a I'exécution du test lorsqu'ils appliqués sur les
appareils Chorus/Chorus TRIO.

Les résultats sont exprimés en ng/ml.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.
Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme

étant des déchets infectieux. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Informations sur la santé et la sécurité

1. Ne pas pipeter avec la bouche

2. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

3. Se laver soigneusement les mains une fois les dispositifs
introduits dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

4. Consulter la fiche de sécurité correspondante (disponible
sur le site DIESSE: www.diesse.it) pour toutes les
informations de sécurité relatives aux réactifs contenus
dans le kit.

5. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium afin d'obtenir une concentration
finale de 1% minimum.  Une expositon a 1%
d’hypochlorite de sodium pendant 30 minutes devrait
suffire & garantir une désinfection efficace.

6. En cas de déversement accidentel de matiéres

potentiellement infectées, essuyer immédiatement avec
du papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de 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 déventuels déversements
accidentels, doit étre considéré comme potentiellement
infecté et éliminé. Ne pas mettre placer de matériaux
contenant de I'hypochlorite de sodium en autoclave.
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Précautions analytiques

Avant utilisation, amener les sachets contenant les dispositifs a
utiliser & température ambiante (18-30 °C) pendant au moins 30
minutes.

Utiliser le dispositif dans les 60 minutes.

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

2. S'assurer que I'échantillon est parfaitement réparti sur le
fond lorsqu'il est déposé dans le puits.

3. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité de ce dernier. Ne pas utiliser les
dispositifs qui, d'aprés inspection visuelle, manquent d’un
quelconque réactif et/ou présente des corps étrangers dans
le puit de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec Ianalyseur
Chorus/Chorus TRIO ; respecter scrupuleusement le Mode
d'emploi et le Manuel d'utilisation de l'analyseur.
L'utilisation du kit est uniquement possible avec une
version du logiciel mise a jour. S'assurer que la version
(Rel.) du logiciel installé dans I'analyseur est au moins
égale, voire supérieure, a celle indiquée dans le tableau
publié sur le site Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. S'assurer que I'analyseur Chorus/Chorus TRIO est réglé
correctement (voir le Manuel de I'Utilisateur).

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

7. Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons.

8. Les codes a barres défectueux peuvent étre saisis
manuellement dans I'analyseur (voir Manuel d'utilisation).

9. Ne pas exposer les dispositifs a un éclairage violent ni aux
vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
['utilisation.

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
ictériques avec une concentration en interférents
supérieure a celle testée (selon les indications fournies au
chapitre « Spécificité analytique »)

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

12. S'assurer que l'instrument est connecté a la Washing
Buffer Autoimmunity (Réf. 86004)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS
Le kit permet de réaliser 36 déterminations

DISPOSITIFS 6 boites contenant 6 dispositifs chacune

Description

1O ¢

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

Position 7: PUITS DE MICROPLAQUE avec VITAMINE D
BIOTINILEE (concentration finale : 0,55 ug/ml)

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé par des anticorps monoclonaux anti-Vitamine D
(Concentration finale : 3ug/puits)

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB
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Contenu : Tétraméthylbenzidine et H2O: stabilisés dans un
tampon.

Position 3 : INCUBATION BUFFER

Contenu : Solution protéique (Caséine bovine : 5 g/l) contenant
un conservateur (Proclin 300 : 0,1 %)

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : Streptavidine marquée a la peroxydase de raifort
(concentration maximale : 0,3 pg/ml), dans du tampon
phosphate contenant du phénol & 0,05 % et du Bronidox a
0,02 %

Position 1 : PUITS VIDE

L'utilisateur doit y mettre le sérum non dilué.

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

CALIBRATOR| CALIBREUR

Contenu : Sérum 100 % contenant de la Vitamine D, du Proclin
300 a 0,2 % et de la Gentamicine a 0,05 %. Lyophilisé.
Utilisation : reconstituer avec le volume d'eau déminéralisée
indiqué sur I'étiquette, attendre au moins 5 minutes sans agiter ;
mélanger par retournement en évitant la formation de mousse.

CONTROL | SERUM DE CONTROLE

Contenu : Sérum 100 % contenant de la Vitamine D, du Proclin
300 a 0,2 % et de la Gentamicine a 0,05 %. Lyophilisé.
Utilisation : reconstituer avec le volume d'eau déminéralisée
indiqué sur I'étiquette, attendre au moins 5 minutes sans agiter ;
mélanger par retournement en évitant la formation de mousse.

La plage de concentration exacte du calibreur et du controle
positif dépend du lot et est attribuée pendant la phase de sortie
du contréle qualité & l'aide d'une série de « working calibrator ».
Les « working calibrator » sont préparés a l'aide de matériaux de
référence préalablement calibrés selon la méthode de référence
ID-LC-MS/MS, comme l'exige le Vitamin D standardization
Program.

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Analyseurs Chorus

Eau distillée ou déionisée

Instruments de laboratoire en verre standard : cylindres,

éprouvettes, etc.

e  Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pL.

o (ants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

6. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS

Conserver les réactifs entre 2 et 8° C. En cas de température
de conservation incorrecte, il faut refaire le calibrage et
controler la fiabilité du résultat a I'aide de sérum de contrdle
(voir chapitre 9 : Validation du test).
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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
CALIBREUR X 8 semaines a -20 °C
SERUM DE CONTROLE 8 semaines a -20 °C

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
Le type d'échantillon est représenté par du sérum préparé a
partir de prélévements sanguins obtenus par ponction veineuse
et manipulés selon les procédures standards de laboratoire
Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
sont inconnues
Le lactosérum frais peut étre conservé jusqu'a 7 jours a 2/8 °C,
ou congelé plus longtemps & -20 °C (pendant au moins 23 mois)
et peut étre décongelé jusqu'a 3 fois.
Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique pour la
conservation des échantillons.
L'inactivation par chaleur peut induire de faux résultats.

8. PROCEDURE

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

2. Controler visuellement ['état du dispositif selon les
indications  reportées au  chapitre 4 « Précautions
analytiques ».

3. Utiliser un dispositif pour le calibreur a chaque changement
de lot.

4. Verser dans le puits n°1 de chaque dispositif les volumes
suivants :

ECHANTILLON 90 pl/device
CALIBREUR 90 pl/device
CONTROLE POSITIF 90 ul/device

5. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon
les indications du Manuel des instructions de I'analyseur.

9. VALIDATION DU TEST
Utiliser le sérum de contréle pour vérifier I'exactitude du résultat
obtenu, en le traitant comme indiqué dans le Manuel d'utilisation
de l'analyseur.
La plage d'admissibilité est indiquée sur le certificat de controle
qualité ci-joint.
Si le résultat du controle positif est en dehors de la plage
admissible, répéter le calibrage.
Si le résultat du sérum de contréle reste en dehors de la plage
d'admissibilité, contacter I'Assistance Scientifique.

Tel: 0039 0577 319554

Fax : 0039 0577 366605
adresse  scientificsupport@diesse.it
mail :
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10. INTERPRETATION DU TEST
L'analyseur Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en ng/ml,
calculé selon un graphique basé sur le lot mémorisé dans
I'analyseur.

Attention : ignorer le rapport qualitatif N ; D/E; P de
I'analyseur.

11. LIMITES DU TEST

Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente qui doit tenir compte d'autres indicateurs relatifs au
patient.

De fait, le dosage ne peut étre utilisé seul pour poser un
diagnostic clinique et son résultat doit étre évalué avec les
données tirées de l'anamnése du patient et/ou d'autres
recherches diagnostiques.

12. PLAGE DE CALIBRAGE
Plage de calibrage 4,0-115,0 ng/ml.

13. INTERVALLES DE REFERENCE
Le tableau ci-dessous présente les valeurs attendues pour les
taux de Vitamine D 25 (OH), rapportées dans la littérature.

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

Les valeurs observées dans la population, déterminées par
I'examen de 399 sérums, allaient de 4,0 a 46,9 ng/ml avec une
moyenne de 14,2 ng/ml.

14. SPECIFICITE ANALYTIQUE
3 échantillons ont été dosés apreés ajout des substances
interférentes suivantes :

Facteur rhumatoide (44 1U/ml — 220 1U/ml)
Bilirubine (4,5 mg/dl - 45 mg/dI)
Triglycérides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hémoglobine (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La présence dans le sérum examiné de substances interférentes
indiquées ci-dessus (a I'exception de 'hémoglobine) n'altére pas
le résultat du test.

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

16. ETUDES COMPARATIVES
Lors d’'une étude, 217 échantillons ont été analysés avec un kit
Diesse et un autre kit du commerce.

Résultats :
Corrélation r 95% Cl
Pearson 0,92 0,89-0,94
Spearman 0,92 0,90-0,94
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Le degré de corrélation entre les deux méthodes est trés élevé.

17. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

FR 29/38

7 36,1 34 36,1 25
8 358 2,7 35,8 4.8
9 734 71 734 9.3

] Intra-séance Entre les séances
Echantillon Moyenne Moyenne
oam) | V% | ogmy | SV%
1 175 58 17,3 8,3
2 234 7,6 27,2 7,0
3 27,6 8,6 27,9 6,5
4 314 35 334 47
5 33,2 3,1 354 42
6 37,2 4,0 375 2,7
7 394 38 449 12,6
8 38,3 14 4,7 10,5
9 78,1 3,1 779 53
. Entre les lots Entre les analyseurs
Echantillon Moyenne Moyenne
(ng/ml) CV% (ng/ml) Cv%
1 12,9 14,4 12,9 39
2 225 94 225 3,6
3 21,9 8,4 219 2,3
4 264 10,3 26,4 46
5 30,9 4,0 30,9 2,3
6 32,6 45 32,6 2,2
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19. SIGNALEMENT DES INCIDENTS

En cas de survenue d'un incident grave en relation avec ce
dispositif sur le territoire du marché de I'Union européenne, le
signaler sans délai au fabricant et a l'autorité compétente de son
Etat membre.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
250H Vitamina D Total

Apenas para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZAGAO
O produto Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) é um
kit imunolégico para a determinagdo quantitativa
automatica da Vitamina D 25(0H), realizada em soro
humano, utilizando um dispositivo de uso tnico ligado aos
instrumentos Chorus e Chorus TRIO
Como a vitamina D 25(OH) é considerada a principal forma
de armazenamento da vitamina D, o kit destina-se a
monitorizar o estado geral da vitamina D e as respetivas
medidas terapéuticas.
S6 deve ser utilizado por pessoal profissional de
laboratério.

2. INTRODUGAO
A vitamina D é uma vitamina lipossolivel envolvida no
metabolismo do célcio e do fésforo. Ha trés formas de manter
um estado adequado de vitamina D: exposigao solar, ingestao
alimentar e suplementagéo farmacéutica.
Existem dois tipos fisiologicamente importantes de vitamina
D:Colecalciferol (Vitamina D3), sintetizada principalmente na
pele ap6s exposicdo & radiacdo ultravioleta B (UV-B), e
Ergocalciferol (Vitamina D2), obtida a partir da dieta alimentar.
Ambos os tipos de vitamina D s&o transportados na corrente
sanguinea conjugados com proteinas transportadoras,
proteinas de ligagao da vitamina D (VDBP).
No figado, a vitamina D é metabolizada a 25-hidroxivitamina D-
25(0OH)D; depois circula para os rins onde é submetida a uma
segunda hidroxilagdo até a forma biologicamente ativa da
vitamina D: 1,25(0H)2D (calcitriol).
A vitamina D desempenha um papel importante no crescimento,
na remodelagdo Ossea e no raquitismo; as manifestagdes
comuns de deficiéncia de vitamina D s&o a osteomalacia e a
osteoporose. Além disso, a deficiéncia de vitamina D pode estar
associada a um risco acrescido de uma vasta gama de doencas,
tais como doengas cardiovasculares, infe¢des especificas
(tuberculose ativa, infecbes do trato respiratdrio superior e
gripe), cancro e diabetes.
0 25(0H)D é 0 metabolito mais abundante e estavel da vitamina
D no sangue humano e &, portanto, o indicador funcional do
estado da vitamina D.
Como o produto Chorus 250H Vitamin D Total se destina a
detetar a concentragdo de 25(OH) Vitamina D no soro do
doente, pode ser utilizado para monitorizar o estado geral da
Vitamina D e medidas terapéuticas relacionadas.

3. PRINCiPIO DO METODO
O dispositivo Chorus 250H Vitamina D Total esta pronto a ser
utilizado para a determinagdo de 25(0H) Vitamina D em
instrumentos Chorus/Chorus TRIO.
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O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) por competicao.

O anticorpo monoclonal esta ligado a fase sélida e a vitamina D
25(0OH) presente na amostra humana compete com a vitamina
D biotinilada.

Quanto maior for a concentragéo de Vitamina D 25(0OH) na
amostra de teste, menor serd a quantidade de Vitamina D
biotinilada que se liga.

Apbs as lavagens para eliminar as componentes que n&o
reagiram, realiza-se a incubagéo com o conjugado composto por
Estreptavidina conjugada com peroxidase de rabano.
Elimina-se o conjugado nao ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase.

A cor azul que se desenvolve é inversamente proporcional a
concentragéo de Vitamina D 25 (OH) presente no soro de teste.
A reacdo de competicdo é realizada utilizando um tampéo de
extracdo (Incubation buffer), que é necessario para libertar
Vitamina D 25(OH) do VDBP.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes
necessarios para efetuar o teste nos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

Os resultados sdo expressos em ng/ml.

4. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.
Eliminacdo dos residuos: amostras de soro, calibradores e
tiras devem ser tratados como residuos infetados e,

portanto, eliminados de acordo com as normas de lei em
vigor.

Informacgao sobre saude e sequranga

1. N&o pipetar com a boca

2. Usar luvas descartaveis e protegdo para os olhos ao
manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as méos apés colocagao dos dispositivos
no instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4.  Consultar a respetiva ficha de seguranga (disponivel no
website da DIESSE: www.diesse.it) para todas as
informacdes de seguranca relacionadas com os reagentes
presentes no kit.

5. Acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem ser
desinfetados adicionando um volume de hipoclorito de
sodio suficiente para obter a concentragéo final de, pelo
menos, 1%. Exposi¢do a hipoclorito de sodio a 1%,
durante 30 minutos, deverd ser suficiente para garantir
uma desinfegéo eficaz.

6. Eventuais derramamentos de material potencialmente

infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necessério descontaminar a
area poluida com hipoclorito de s6dio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho.
Se houver algum acido presente, o hipoclorito de sodio
néo deve ser usado antes da referida area estar seca.
Todos os materiais utilizados para descontaminar
eventuais derramamentos acidentais, incluindo luvas,
devem ser eliminados como residuos potencialmente
infetados. N&o meter na autoclave material que contenha
hipoclorito de sddio.

Adverténcias analiticas
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Antes da utilizagao, levar os involucros com os dispositivos a
utilizar até a temperatura ambiente (18-30 °C) durante pelo
menos 30 minutos.

Utilizar o dispositivo dentro de 60 minutos.

1. Eliminar os dispositivos com substrato (pogo 4) azul.
Ao adicionar a amostra no pogo, assegurar-se de que fica
perfeitamente distribuida no fundo.

3. \Verificar a presenca efetiva de reagentes no dispositivo e a
integridade deste ultimo. N&o utilizar dispositivos que, ap6s
verificagdo visual, revelem auséncia de algum reagente
el/ou presenga de objetos estranhos no pogo de reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados juntamente com o
instrumento Chorus/Chorus TRIO; seguir rigorosamente as
Instrugbes de Utilizagdo e o Manual do Utilizador do
instrumento. O uso do kit s6 é possivel com uma verséo
atualizada do software. Certificar-se de que o software
instalado no instrumento corresponde ou é superior a
Release (Rel.) mostrada na tabela publicada no site da
Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Certificar-se de que o instrumento Chorus/Chorus TRIO
esta bem configurado (ver Manual do Utilizador).

6. Nao alterar o cédigo de barras aplicado na pega do
dispositivo, para que o instrumento o possa ler
corretamente.

7. Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo
das amostras.

8. Cddigos de barras imperfeitos poderao ser introduzidos no
instrumento manualmente (ver Manual do Utilizador).

9. Nao expor os dispositivos a iluminacao forte nem a vapores
de hipoclorito durante a conservagao e o0 uso.

10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas que
tenham maior concentragdo de interferentes do que as
testadas (de acordo com as indicagbes do capitulo
“Especificidade analitica”)

11. Nao utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade.

12. Verificar se o instrumento tem ligagao estabelecida
com a Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes

DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricdo

1O -

Posigédo 8: Espago disponivel para rotulo com cédigo de barras
Posicdo 7: POCO DE MICROPLACA com VITAMINA D
BIOTINILADA (concentragéo final: 0,55 pg/ml)

Posigédo 6: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos monoclonais anti-Vitamina D
(concentragéo final: 3 pg/pogo)

Posigéo 5: POCO DE MICROPLACA

N&o sensibilizado.

Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina e H20 estabilizados em tampé&o.
Posigéo 3: INCUBATION BUFFER

Conteldo: Solugdo proteica (Caseina bovina: 5 g/l) contendo
conservante (Proclin 300: 0,1%
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Posigdo 2: CONJUGADO

Conteldo: Estreptavidina marcada com peroxidase de rabano
(concentragdo maxima: 0,3 pg/ml), em tampao fosfato contendo
fenol 0,05% e Bronidox 0,02%

Posigao 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve colocar o soro nao diluido.

Uso: equilibrar um invélucro a temperatura ambiente, abrir o
involucro e retirar os dispositivos necessarios. Repor 0s
restantes dentro do invélucro que contém gel de silica, expulsar
o ar e selar exercendo pressao sobre o fecho. Conservar a 2/8
°C.

CALIBRADOR | CALIBRADOR

Conteudo: 100% soro contendo Vitamina D, Proclin 300 0,2% e
Gentamicina 0,05%. Liofilizado.

Utilizacdo: reconstituir com o volume de agua desionizada
indicado no rotulo, esperar pelo menos 5 minutos sem agitar;
misturar por inversdo evitando a formagao de espuma.

CONTROL | SORO DE CONTROLO

Conteudo: 100% soro contendo Vitamina D, Proclin 300 0,2% e
Gentamicina 0,05%. Liofilizado.

Utilizacdo: reconstituir com o volume de agua desionizada
indicado no rotulo, esperar pelo menos 5 minutos sem agitar;
misturar por inversdo evitando a formagao de espuma.

O intervalo exato de concentragdo de Calibrador e Controlo
Positivo é dependente do lote e é atribuida durante a fase de
libertagdo do controlo de qualidade utilizando uma série de
“Working calibrator”.

Os “Working calibrator” s&o preparados utilizando materiais de
referéncia previamente calibrados com o método de referéncia
ID-LC-MS/MS,  conforme  previsto pelo Vitamin D
Standardization Program.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO:
e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF 86004
o CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Instrumentos Chorus
Agua destilada ou desionizada
Vidro normal de laboratério: provetas, tubos, etc..
Micropipetas que permitam recolher rigorosamente
volumes de 50-200 .
Luvas descartaveis
e  Solug&o de hipoclorito de sdio a 5%
e Recipientes para recolher materiais potencialmente
infetados

6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
DOS REAGENTES

Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de
temperatura de conservagao incorreta, é necessario repetir
a calibragéo e verificar a exatidao do resultado através do
soro de controlo (ver capitulo 9: Validagao do teste).

0 prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo exterior da embalagem.

Apés abertura elou preparagcdo, os reagentes tém
estabilidade limitada:
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DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8 °C
CALIBRADOR 8 semanas a -20 °C
SORO DE CONTROLO 8 semanas a -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 o0s
procedimentos standard de laboratério.
N&o s&o conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.
O soro fresco pode ser armazenado até ao 7° dia a 2/8 °C, ou
congelado por periodos mais longos a -20°C (durante pelo
menos 23 meses) e pode ser descongelado um maximo de 3
vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras.
A inativag&o por calor pode levar a resultados errados.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o involucro (do lado que tem o fecho de pressao), retirar
0 nimero de dispositivos necessarios para 0s exames e
guardar os restantes, fechando novamente o invélucro ap6s
expulsdo do ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo segundo as
indicagbes dadas no capitulo 4 Adverténcias Analiticas.

3. A cada mudanga de lote, utilizar um dispositivo para o
calibrador.

4. Deitar no pogo n.° 1 de cada dispositivo os seguintes
volumes:

AMOSTRA 90 pl/dispositivo
CALIBRADOR 90 pl/dispositivo
CONTROLO POSITIVO 90 pl/dispositivo

5. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus/Chorus
TRIO. Proceder & calibrago (se necessario) e realizar o
teste como indicado no Manual de Instrug&o do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE
Utilizar o soro controlo para verificar a exatiddo do resultado
obtido, como indicado no Manual do Utilizador do instrumento.
O interalo de aceitabilidade pode ser encontrado no certificado
de controlo de qualidade anexo.
Se o resultado do controlo positivo estiver fora do intervalo de
aceitabilidade, a calibragao deve ser repetida.
Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo de aceitabilidade, contactar a Assisténcia Cientifica.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO da o resultado expresso em
ng/mL calculado com base num grafico dependente do lote que
estd armazenado no instrumento.

Cuidado: ignorar o relatério qualitativo N; D/E; P do
instrumento.
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11. LIMITES DO TESTE
Todos os valores obtidos requerem uma interpretagéo
cuidadosa que deve ter em conta outros indicadores referentes
ao doente.
Na verdade, o teste por si s6 ndo pode ser usado para
diagnoéstico clinico. O resultado do teste deve ser avaliado em
conjunto com dados obtidos da anamnese do doente e/ou de
outros exames de diagnéstico.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragao 4,0-115,0 ng/ml.

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
A tabela abaixo apresenta os valores esperados para 0s niveis
de vitamina D 25(OH) reportados na literatura.

State Range (ng/ml)
Deficiente <20
Insuficiente 20-30
Normal 30-100
Téxico >100

Os valores observados na populagao, determinados pelo exame
de 399 soros, variaram de 4,0 a 46,9 ng/ml com uma 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 1U/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl — 250 mg/dI)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

A presenga das substancias interferentes acima referidas no
soro examinado (com a exce¢do da hemoglobina) ndo altera o
resultado do teste.

15. REATIVIDADE CRUZADA
Foram testadas 7 amostras adicionando Vitamina D2 e Vitamina
D3.
N&o ha reatividade cruzada para valores de Vitamina D2 até
1000 ng/ml e Vitamina D3 até 125 ng/ml.

16. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagéo foram analisadas 217 amostras com o kit
Diesse e com outro kit comercializado.

Resultados:
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 é muito elevado.
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17. PRECISAO E REPETIBILIDADE
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8 35,8 2,7 35,8 4.8

9 734 71 73,4 9,3

Dentro da sessédo Entre sessoes
Amostra Média o Média o
(ng/ml) CV% | (ngim | CV%
1 17,5 58 173 8,3
2 234 76 27,2 7,0
3 276 8,6 279 6,5
4 314 35 334 47
5 33,2 31 354 42
6 37,2 40 375 2,7
7 394 38 449 12,6
8 38,3 14 417 10,5
9 78,1 31 779 53
Entre lotes Entre instrumentos
Amostra Média o Média o
(ng/ml) V% | (ngmy | OV
1 12,9 144 12,9 39
2 225 94 225 36
3 21,9 84 219 2,3
4 264 10,3 264 46
5 309 4,0 309 23
6 326 45 32,6 22
7 36,1 34 36,1 25

18. BIBLIOGRAFIA

Lappe J.M. et All., The Role of Vitamin D in Human Health:
A Paradigm Shift. Journal of Evidence-Based
Complementary & Alternative Medicine (2010); 16(1)

Su Z. et All., 25-Hydroxyvitamin D: Analysis and clinical
application. Clinica Chimica Acta 433 (2014) 200-205
Matyjaszek-Matuszek B. et All., Clinical implications of
vitamin D deficiency. Prz Menopauzalny (2015); 14(2): 75-
81

Gisondi P., Romanelli M., Dini V., Prignano F., Vinceti M.,
Pellacani G., Girolomoni G. Deficit di Vitamin D in
dermatologia — Linee guida e raccomandazioni SIDeMaST
(2015).

19. COMUNICAGAO DI INCIDENTES

Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territorio de mercado da Unido Europeia,
agradecemos que seja comunicado sem demora ao fabricante
e a autoridade competente do Estado Membro.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
250H Vitamin D Total

Numai pentru diagnosticarea in vitro

1. UTILIZARE
Produsul Chorus 250H Vitamin D Total (REF 86900) este un
kit imunologic pentru detectarea cantitativd automata a
vitaminei D 25(0H) in serul uman, utilizind un dispozitiv de
unicé folosinta aplicat pe instrumentele Chorus si Chorus
TRIO.
intrucat vitamina D 25(0H) este considerati a fi principala
forma de stocare a vitaminei D, kitul este destinat
monitorizarii starii generale a vitaminei D si masurilor
terapeutice aferente.
Acesta trebuie utilizat numai de cdtre personalul de
laborator profesionist.

2. INTRODUCERE
Vitamina D este o vitamina liposolubild implicata in metabolismul
calciu-fosfor. Exista trei modalitati de a mentine un nivel adecvat
de vitamina D: expunerea la soare, consumul de alimente si
suplimentele farmaceutice.
Exista doua tipuri de vitamina D importante din punct de vedere
fiziologic: Colecalciferol (vitamina D3), sintetizat in principal in
piele dupa expunerea la radiatiile ultraviolete B (UV-B), si
ergocalciferol (vitamina D2), obtinut din alimentatie.
Ambele tipuri de vitamina D sunt transportate in fluxul sanguin
conjugate cu proteine carrier, proteinele de legare a vitaminei D
(VDBP).
In ficat, vitamina D este metabolizatd in 25-hidroxivitamina D-
25(0OH)D; apoi circuld spre rinichi, unde suferd o a doua
hidroxilare in forma biologic activa a vitaminei D: 1.25(0H)2D
(calcitriolo).
Vitamina D joaca un rol important in cresterea si remodelarea
oaselor si in rahitism; manifestarile comune ale deficientei de
vitamina D sunt osteomalacia si osteoporoza. Tn plus, deficitul de
vitamina D poate fi asociat cu un risc crescut de aparitie a unei
game largi de boli, cum ar fi bolile cardiovasculare, infectiile
specifice (tuberculoza activa, infectile tractului respirator
superior si gripa), cancerul si diabetul.
25(0H)D este metabolitul cel mai abundent si stabil al vitaminei
D in s&ngele uman si, prin urmare, este indicatorul functional al
nivelului de vitamina D.
Intrucét produsul Chorus 250H Vitamin D Total este destinat s&
detecteze concentratia de 25(0OH) Vitamina D in serul
pacientului, acesta poate fi utilizat pentru a monitoriza starea
generala a vitaminei D si masurile terapeutice aferente.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul Chorus 250H Vitamin D Total este gata de utilizare
pentru determinarea Vitamina D 25(OH), care se va aplica in
instrumentele Chorus/Chorus TRIO.
Testul se bazeazd pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) prin competitie.
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Anticorpul monoclonal este legat de faza solida, iar Vitamina D
25(0H) prezenta in proba umana intra in competitie cu vitamina
D biotinilata.

Cu cét concentratia de Vitamina D 25(0OH) din proba testa este
mai mare, cu atdt cantitatea de Vitamina D biotinilatd care se
leaga este mai mica.

Dupa spalarile efectuate pentru eliminarea componentelor care
nu au participat la reactie, se efectueaza incubarea cu conjugatul
constand din Streptavidina conjugata cu peroxidaza din hrean.
Conjugatul nelegat este eliminat si se adaugé substratul pentru
peroxidaza.

Culoarea care se obtine este invers proportionald cu
concentratia de Vitamina D 25(0OH) prezenta in serul examinat.
Reactia de competitie se realizeaza cu ajutorul unui tampon de
extractie (Incubation buffer), care este necesar pentru a elibera
vitamina D 25(OH) din VDBP.

Dispozitivele de unica folosintd contin toti reactivii necesari
pentru efectuarea testului atunci cand sunt aplicate pe
instrumentele Chorus/Chorus TRIO.

Rezultatele sunt exprimate in ng/m.

4. MASURI DE PRECAUTIE
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO.
Eliminarea reziduurilor: probele de ser, calibroarele si

benzile utilizate trebuie tratate ca si reziduuri infectate si
eliminate in conformitate cu prevederile legilor in vigoare.

Informatii privind sanatatea si siguranta
1. Nu pipetati cu gura.

2. In timpul manipularii probelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

3. Spalati-va bine pe maini dupd introducerea dispozitivelor
in instrumentul Chorus/Chorus TRIO.

4. Va rugdm sa consultati fisa cu date de siguranta
(disponibila pe site-ul web DIESSE: www.diesse.it) pentru
toate informatiile de siguranté legate de reactivii continuti
in kit.

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie dezinfectate
adaugand hipoclorit de sodiu in volum suficient pentru a
obtine o concentratie finald de cel putin 1%. Expunerea la
o solutie de hipoclorit de sodiu de 1% timp de 30 de minute
ar trebui sa fie suficientd pentru a asigura o dezinfectare
eficienta.

6.  Eventuale scurgeri de materiale potential infectate trebuie

indepartate imediat cu hartie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu solutie de hipoclorit
de sodiu de 1%, Tnainte de a continua activitatea.
Daca este prezent un acid, nu utilizati hipocloritul de sodiu
inainte de uscarea zonei. Toate materialele utilizate pentru
a decontamina scurgerile accidentale, inclusiv manusile,
trebuie eliminate ca deseuri potential infectate. Nu asezati
in autoclava materiale care contin hipoclorit de sodiu.

Avertismente analitice

Tnainte de utilizare, aduceti la temperatura camerei (18-30°C)
pungile care contin dispozitivele care urmeaza sa fie utilizate
timp de cel putin 30 de minute.

Utilizati dispozitivul in interval de 60 de minute.

1. inléturagi dispozitivul cu substrat (godeul 4) de culoare
albastra.
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2. Cand adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuitd pe fundul godeului.

3. \Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv i
integritatea dispozitivului in sine. Nu folositi dispozitive din
care lipsesc reactivi si / sau daca observati corpuri straine
in godeul de reactie.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreuna cu instrumentul
Chorus/Chorus TRIO, respectand cu strictete Instructiunile
de utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.
Utilizarea kitului este posibila doar daca este instalata
versiunea actualizata a programului software.
Asigurati-vda ca programul software instalat pe
instrument coincide sau are versiunea de lansare (Rel.)
superioara celei prezentate in tabelul publicat pe
website-ul Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Verificati daca instrumentul Chorus/Chorus TRIO este setat
corect (consultati Manualul utilizatorului).

6. Numodificati codul de bare aplicat pe ménerul dispozitivului
pentru a permite citrea corectda a acestuia de catre
instrument.

7. Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (consultati Manualul utilizatorului).

9. Nu expuneti dispozitivele la lumina puternica sau vapori de
hipoclorit in timpul depozitarii si utilizarii.

10. Nu utilizati probe hemolizate, lipemice, icterice, cu o
concentratie de interferenti mai mare decat cea testata
(conform indicatiilor din capitolul ,Specificitate analiticd”).

11.  Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

12. Controlati ca instrumentul sa fie conectat cu Washing
Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. ALCATUIREA KIT-ULUI S| PREPARAREA
REACTIVILOR
Kit-ul este suficient pentru 36 de determinari

DISPOZITIVE 6 ambalaje a cate 6 dispozitive fiecare

Descriere:

1OOOEEED| -

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta cu codul de bare
Pozita 7. GODEU MICROPLACA cu VITAMINA D
BIOTINILATA (concentratie finala: 0,55 pg/ml)

Pozitia 6: GODEU MICROPLACA

Sensibilizat cu anticorpi monoclonali  anti-Vitamina D
(concentratie finala: 3 ug/godeu)

Pozitia 5: GODEU MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina si H202 stabilizate in tampon.
Pozitia 3: TAMPON DE INCUBARE

Continut: Solutie proteicd (cazeina bovina: 5 gll) care contine
conservant (Proclin 300: 0,1%

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: Streptavidina marcatd cu peroxidazd din hrean
(concentratie maxima: 0,3 pg/ml), in solutie tampon fosfat
continand fenol 0,05% si Bronidox 0,02%.

Pozitia 1: GODEU GOL

Unde trebuie sa arunce utilizatorul proba nediluata.
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Utilizare: asteptati ca punga sa ajungd la temperatura
camerei, deschideti punga, luati dispozitivele necesare; asezati
celelalte dispozitive in punga care contine silicagel, scoateti
aerul din interior si sigilati apasand pe elementul de inchidere.
A se pastra la 2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBROR

Continut: 100% ser care contine vitamina D, Proclin 300 0,2% si
Gentamicina 0,05%. Liofilizat.

Utilizare: reconstituiti cu volumul de apa deionizata indicat pe
eticheta, asteptati cel putin 5 minute fara a agita; amestecati prin
inversare, evitand formarea spumei.

CONTROL | SER DE CONTROL

Continut: 100% ser care contine vitamina D, Proclin 300 0,2% si
Gentamicina 0,05%. Liofilizat.

Utilizare: reconstituiti cu volumul de apa deionizata indicat pe
etichetd, asteptati cel putin 5 minute fara a agita; amestecati prin
inversare, evitand formarea spumei.

Intervalul exact de concentratie al calibrorului si controlului
pozitiv depinde de lot si este atribuit in timpul fazei de eliberare
a controlului de calitate cu ajutorul unei serii de calibroare
secundare (,Working calibrator”).

,Working calibrator" sunt preparate folosind materiale de
referintd calibrate anterior prin metoda de referintd ID-LC-
MS/MS/MS, conform cerintelor Vitamin D Standardization
Program (Programul de standardizare a vitaminei D).

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY REF 86004
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e  SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608

Instrumente Chorus

Apa distilatd sau deionizata

Sticlarie obisnuitd de laborator: cilindri, epruvete etc.
Micropipete pentru prelevarea precisa a volumelor de 50-
200 pl.

Méanusi de unica folosinta

Solutie de 5% de hipoclorit de sodiu

Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. MODALITATEA DE PASTRARE S| STABILITATEA
REACTIVILOR

Reactivii trebuie depozitati la 2/8 °C. In cazul unei
temperaturi de stocare incorecte, calibrarea trebuie repetata
si trebuie verificata corectitudinea rezultatului folosind serul
de control (vezi capitolul 9: Validarea testului).

Data de expirare este tiparita pe fiecare componenta si pe
eticheta externa a ambalajului.

Reactivii au o stabilitate limitata dupa deschidere si / sau
preparare:

DISPOZITIVE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBROR 8 saptamani la -20°C
SER DE CONTROL 8 saptamani la -20°C
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7. TIP DE PROBE S| PASTRARE
Tipul de proba este reprezentat de serul obtinut din sangele
colectat prin venipunctura obisnuita si manipulat in conformitate
cu cerintele din procedurile standard de laborator.
Nu sunt cunoscute consecintele utiliz&rii altor lichide biologice.
Serul proaspat poate fi depozitat pana la ziua a 7-a la 2/8°C sau
poate fi congelat pentru perioade mai lungi la -20°C (timp de cel
putin 23 de luni) si poate fi decongelat de cel mult 3 ori.
Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor.
Inactivarea la caldura poate conduce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA

6. Deschideti plicul (latura pe care se afld elementul de
inchidere prin apésare), luati un numar de dispozitive
necesar pentru a efectua examinarile si pastrati-le pe
celelalte Tnchizand la loc plicul dupd@ ce scoateti aerul din
interior.

7. Controlati vizual starea dispozitivului conform cu indicatiile
din capitolul 4 Avertismente analitice.

8. La fiecare schimbare a lotului, utilizati un dispozitiv pentru
calibror.

9. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecérui dispozitiv urmatoarele
volume:

PROBA 90 pl/dispozitiv
CALIBROR 90 pl/dispozitiv
CONTROL POZITIV 90 pl/dispozitiv

10. Introduceti dispozitivele in instrumentul Chorus/Chorus
TRIO. Efectuati calibrarea (dacd este necesara) si testul
conform instructiunilor din  Manualul de utilizare al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI
Utilizati serul de control pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, conform instructiunilor din Manualul de
utilizare al instrumentului.
Intervalul de acceptabilitate este indicat in certificatul de control
al calitatii anexat.
Daca rezultatul controlului pozitiv este in afara intervalului admis,
calibrarea trebuie repetata.
Daca rezultatul serului de control este in continuare in afara
intervalului admis, contactati Scientific Support.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO ofera rezultatul in ng/ml
calculate pe baza unui grafic dependent de lot memorat in
instrument.

Avertisment: ignorati raportul calitativ N; D/E; P al
instrumentului.

11. LIMITELE TESTULUI
Toate valorile obtinute necesité o interpretare atenta care trebuie
sd ia in considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul nu poate fi utilizat ca unicd metoda pentru un diagnostic
clinic. Rezultatul testului trebuie interpretat impreuna cu alte date
din istoricul pacientului si / sau alte metode de diagnosticare.
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12. INTERVAL DE CALIBRARE
Interval de calibrare: 4,0-115,0 ng/ml.

13. INTERVALE DE REFERINTA
Tabelul de mai jos prezinté valorile asteptate pentru nivelurile de
Vitamina D 25(0OH) indicate in literatura de specialitate.

Stare Interval (ng/ml)
Carent <20
Insuficient 20-30
Normal 30-100
Toxic >100

Valorile observate in randul populatiei, determinate prin
examinarea a 399 de seruri, au variat intre 4,0 si 46,9 ng/ml, cu
0 mediana de 14,2 ng/ml.

14. SPECIFICITATE ANALITICA
Au fost testate 3 probe la care au fost adaugate urmatoarele
substante interferente:

Factor reumatoid (44 |U/ml - 220 [U/ml)
Bilirubina (4,5 mg/dl — 45 mg/dI)
Trigliceride (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

Prezenta in serul testat a substantelor interferente mentionate
mai sus (cu exceptia hemoglobinei) nu modifica rezultatele
testului.

15. REACTIVITATE INCRUCISATA
Au fost testate 7 probe prin addugarea de vitamina D2 si vitamina
D3.
Nu s-a observat reactivitate incrucisata pentru valori ale
vitaminei D2 de péné la 1000 ng/ml si ale vitaminei D3 de pana
la 125 ng/ml.

_16. STUDII COMPARATIVE
Intr-un experiment, au fost analizate 217 de probe cu kitul Diesse
si cu un alt kit de pe piata.

Rezultate:
Corelatie r 95%Cl
Pearson 0,92 0,89-0,94
Spearman 0,92 0,90-0,94

Gradul de corelatie dintre cele doua metode este foarte mare.

17. PRECIZIE S| REPETABILITATE

In cadrul sesiunii Intre sesiuni
Proba Medie CV% Medie CV%
(ng/ml) (ng/ml)
1 17,5 58 17,3 8,3
2 234 76 272 7,0
3 216 8,6 279 6,5
4 314 3,5 334 47
5 33,2 31 354 42
6 372 4,0 375 2,7
7 394 3,8 449 12,6
8 38,3 14 417 10,5
9 78,1 31 779 53
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1.

Intre loturi Intre instrumente
Proba Medie o Medie o
(ng/ml) V% | (ngmy) | V%
1 12,9 144 12,9 39
2 225 94 225 36
3 21,9 84 219 2,3
4 26,4 10,3 264 46
5 30,9 40 309 2,3
6 326 45 326 2,2
7 36,1 34 36,1 25
8 358 2,7 358 438
9 734 71 734 9,3
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~19. RAPORTAREA INCIDENTELOR
In cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu acest
dispozitiv pe teritoriul Uniunii Europene, va rugédm sa il raportati

fara intérziere producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care va aflati.
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EN Date of manufacture o
ES | Fecha de fabricacion FR | Date de fabrication
IT | Data difabbricazione EL | Huepopnvia Mapaywyrig
cs | Datum vyroby PT Data de fabrico
RO | Data fabricatiei
DE Herstellungsdatum ala fabricaliel
EN Use By ——
ES | Fecha de caducidad FR | Uiliser jusque
IT | Utilizzare entro GR | Huepounvia Aigng
cs Pousite do PT Prazo de validade
DE Verwi,ndbar bis RO | Ase utiliza inainte de
EN Do not reuse
ES | No reutilizar FR | Ne pas réutiliser
® IT Non riutilizzare g_l? I\N/Inv K(’xvslrs ETaVOANTITIKA Xprion
50 reutil
CS | Nepouzivejte znovu RO AE::J r:: r!ﬁilriza
DE | Nicht wieder verwenden
EN : :
ES Caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
T Atencion,ver instrucciones de uso ‘ GR | Mpoeidomoinan, CUUBOUAEUTEITE Ta GUVOSE £vTUTTa
cs Qttenmgr:f, vedere IZ IS'[FL:(ZIOHIVPGIF ['uso PT | Atenc&o, consulte a documentag&o incluida
DE Agﬁ;ﬁﬁg (ti?esggs&c?]r:anlziﬁg lesen RO | Atentie, consultati instructiunile de utilizare
EN Manufacturer '
ES | Fabricante FR | Fabricant
IT | Fabbricante GR | Karaokeuaoriig
cs | virobce PT Fabricante
DE H)(:,rsteller RO | Producator
EN | Contains sufficient for <n> tests FR - e
ES | Contenido suficiente para <n> ensayos R Contenu suffisant pour "n*tests
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi G MepIEOEVO ETTOPKES YIT «V» EEETATEIS
s | Dostatent obsah st PT | Contetdo suficiente para “n” ensayos
ostatechy obsan pro .- fest RO | Continut suficient pentru ,n” teste
DE | Inhalt reicht fiir ,n“ Tests ’ peniru
EN Temperature limitation - )
ES | Limite de temperatura FR | Limites de température
IT | Limiti di temperatura GR | Mepiopioyioi Beppiokpaciag
cs Limity teploty PT Limites de temperatura
RO | Limite de t turd
DE Temperaturgrenzwerte Imite de temperatura
EN | Consult Instructions for Use . : o
ES Conzﬂlte l:grl;nsltruch)rnes de uso FR | Consulter les instructions d'utilisation
IT | Consultare le istruzioni per l'uso GR | ZupBoukeureite Tig 0dnyieg xpriong
cs Ridte se navodem k pousiti PT Consulte as instrugdes de utilizagao
e | Die GebrauchsanleitSng lesen RO | Consultati instructiunile de utilizare
EN Biological risks . S
ES | Riesgo bioldgico FR | Risques biologiques
(G—)\ IT | Rischio biologico GR | Biohoyikoi kivduvol
PT | Risco biologi
DAL cs | Biologické riziko "0 R:zzobi;rloigc'co
DE | Biologische Gefahr 9
EN | Catalogue numbe
ES NUmer%uc?e éjatélo;o FR | Référence du catalogue
IT | Numero di catalogo GR | ApiBudg karakdyou
cs | Gisio kataloqu PT Referéncia de catalogo
DE Katalognum?ner RO | Numar de catalog
EN In Vitro Diagnostic Medical Device L . T
ES | Producto sanitario para diagndstico in vitro FR | Dispositif médical de diagnosficinvitro
IVD IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro GR | InVitro AiayvworikS laTpotexvohoy kG Trpoiov
CS | Zdravotnicky nastroj k diagnostice in vitro PT | Dispositivo médico para diagnostico in vitro
DE Medizinisches In-vitro-Diagnostikum RO Dispozitiv medical pentru diagnosticarea in vitro
EN Batch code
ES | Codigo de lote FE gode du I'_<|>t )
LOT IT | Codice dellotto G pIBuOg Mapridag
cs | Kodzarze PT | Cddigo do lote
R I
DE | Chargennummer O | Codlot
EN | CE marking of conformit "
ES | Marcado CgE de conform}ildad FR | Marquage de conformité CE
C € IT Marcatura CE di conformita EL anqvo_r] Og Huoppuona .CE
CS | Oznageni shody CE Eg Marcaggo E fde cgnforgwgiade
DE | CE-Konformitatskennzeichnung arcaj de conformitate
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