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ichromo!™
Vitamin D Neo

POUZITI

ichroma™ Vitamin D Neo je fluorescen¢ni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni
stanoveni celkové hladiny 25(0H)D2/D3 v lidské plné krvi/séru/plazmé. Je uZiteény jako
pomicka pfi fizeni a monitorovéani regulace koncentrace vapniku a fosfatu v krevnim
fecisti a pfi podpore zdravého ristu a prestavby kosti.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

uvob

Vitamin D ze stravy nebo kozni syntézy ze slunecniho zareni je biologicky neaktivni. Je
to steroidni hormon rozpustny v tucich, ktery se podili na aktivnim stfevnim vstiebavani
skupiny vitamin D3 (znamy také jako cholekalciferol) a vitamin D2 (ergokalciferol). * V
jatrech se cholekalciferol (vitamin D3) pfeménuje na kalcidiol, 25-hydroxycholekalciferol
(zkracené 25(0OH)D3). Ergokalciferol (vitamin D2) se v jatrech pfemériuje na 25-
hydroxyergokalciferol (25(0OH)D2). Je v3eobecné znamo, Ze cirkulujici 25(OH)D je
nejlepSim ukazatelem stavu vitaminu p.>? 25(0OH)D3 se pak v ledvindch pfemériuje
(enzymem 25(OH)D-1a-hydroxylazou) na 1,25-(OH)2D3, steroidni hormon, ktery je
aktivni formou vitaminu D. V ledvinach maze byt také pfeménén na 24-hydroxykalcicidiol
prostiednictvim 24-hydroxylace.*> 1,25-(0H)2D3 cirkuluje jako hormon v krvi, reguluje
koncentraci vapniku a fosfatu v krevnim fecisti a podporuje zdravy rlst a prestavbu kosti.
1,25-(0OH)2D3 také ovliviiuje nervosvalové a imunitni funkce.® Vitamin D ma vyznamnou
ulohu v homeostdze a metabolismu vapniku. K jeho objevu pfispéla snaha najit v potravé
1atku, kterd chybi p¥i kfivici (détska forma osteomalacie).”

Tento test Ize pouzit k diagnostice nedostatku vitaminu D a je indikovan u pacient( s
vysokym rizikem nedostatku vitaminu D a pfi indikaci pfislusné Ié(“:by‘8 Pacienti s
osteoporézou, chronickym onemocnénim ledvin, malabsorpci, obezitou a nékterymi
dal§|’r2i10infekcemi mohou byt vysoce rizikovi, a proto je u nich indikace k tomuto testu
vyssi.”

PRINCIP

Test vyuzivda metodu sendvicové imunodetekce.

Detekéni protildtky v pufru se vaZzou na antigeny ve vzorku, vytvareji komplexy antigen-
protildtka, které migruji nitrocelulézovou matrici a jsou zachyceny imobilizovanym
streptavidinem na testovacim prouzku.

Vice antigen( ve vzorku vytvofi vice komplexd antigen-protilatka, coZ vede k silngjsimu
fluorescenénimu signdlu detekénich protilatek , ktery je déle zpracovan pfistrojem pro
testy ichroma™ a ukazuje celkovou koncentraci 25-OH vitaminu D (D2/D3) ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Vitamin D Neo test obsahuje "kazety",
" zkumavky s detektorem" a "extrakéni pufr".

= Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii
streptavidin a na kontrolni linii kufeci 1gY. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v
sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo a déle jsou baleny v krabiéce .

m  Zkumavka s detektorem obsahuje 2 granule s konjugdtem detekéni protilatky s
fluoresceinem, konjugat vazebné protilatky s biotinem, konjugat protilatky proti
kufecimu 1gY s fluoresceinem, hovézi sérovy albumin (BSA), Skrob jako stabilizator a
azid sodny jako konzervant ve fosfatovém pufru (PBS). VSechny detektorové zkumavky
jsou baleny v sacku.

m Extrakéni pufr obsahuje chlorid sodny a azid sodny v octanu sodném a fosfitovém
pufru (PBS) a je pfeddavkovan v lahviéce. Extrakéni pufr je zabalen v krabicce .

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

= Pouze pro diagnostické poufziti in vitro.

m Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouZziti".

= Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zafeni.

n Cisla 3arzi viech testovacich komponent (kazeta, zkumavka s detektroem, extrakéni

pufr a ID €ip) se musi vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci soucdsti mezi rGznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci

soucasti po uplynuti doby pouzitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym

vysledkdm testu.

= NepouZivejte opakované kazety nebo zkumavky s detektorem. Kazeta by méla byt
pouzita pouze pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detektorem by méla byt
pouZita pouze pro zpracovani jednoho vzorku.

= Kazeta by méla zUstat uzaviend v plvodnim sacku az do doby tésné pred pouzitim.
NepouZzivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz bylo otevien.

m Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi predpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo
hyperlipémii se nesmi pouZzit.

= Pokud jsou testovaci komponenty a/nebo vzorek uloZeny v chladniéce, nechte kazetu,
zkumavku s detektorem, extrakéni pufr a vzorek pred pouzitim pfiblizné 30 minut
temperovat pfi pokojové teploté.

m Pfistroj pro testy ichroma™ muzZe béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

m S pouzitymi kazetami, zkumavkami s detektorem, pipetovacimi $pickami a kapilarami je
tfeba zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zpusobem v souladu s pFislusnymi
mistnimi pfedpisy.

B Zkumavka s detektorem a extrakéni pufr obsahuji azid sodny (NaN; ) a mohou
zpUsobit urcité zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak , zpomaleni
srdecni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrarte kontaktu
s kdzi, o¢ima a odévem. V pfipadé kontaktu okamZité oplachnéte tekouci vodou.

PFi koncentraci biotinu ve vzorku pod 50 ng/ml nebyla pozorovana zadnd interference s
biotinem v testu ichroma™ Vitamin D Neo. Pokud pacient uZival biotin v davce vyssi
nez 0,03 mg denné, doporucuje se provést test znovu 24 hodin po ukonceni pfijmu
biotinu.
m ichroma™ Vitamin D Neo test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize
uvedenych podminek.
- ichroma™ Vitamin D Neo test by se mél pouzivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro
testy ichroma™.
Je tieba pouZit doporucené antikoagulans.
Doporucené
antikoagulans
Heparin sodny, citrat
sodny, K, EDTA
Kapilara by méla byt poutZita, pokud jsou splnény nasledujici podminky.

- PIna krev by méla byt testovana ihned po odbéru.

- Prebyteénou krevna kapilafe je tfeba setfit.

- Aby nedoslo ke kfizové kontaminaci, nepouzivejte kapildru opakované pro vice
vzork(.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test mUze poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zk¥izenych reakci
a/nebo nespecifické adheze uréitych sloZek vzorku na zachycujici/detektorové
protilatky.

Test mlze poskytnout faleSné negativni vysledek (vysledky) v disledku nereaktivity
antigenu s protildtkami, coz je nejcastéji v pfipadé, kdy je epitop maskovan nékterymi
nezndmymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu s ¢asem a/nebo teplotou muZe rovnéZ zplsobit
falesné negativni vysledek, protoZe antigen neni rozpoznatelny protilatkami.

| daldi faktory mohou ovlivnit test a zplsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/procedurédlni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentd nebo
pritomnost rusivych latek v testovanych vzorcich.

Jakdkoli klinicka diagnéza zaloZzend na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim pfislusného |ékare ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalSimi relevantnimi
vysledky testu.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenta St Rk Poznamka
P teplota skladovani
Kazeta 2-30°C 20 mésict Jednorazové
Zkumavka s 2-30°C 20 mésict Jednorazové
detektorem
20 mésicd Neotevr
Extrakéni pufr 2-30°C mvesllcu 0 evvreno
3 mésice Otevieno

m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.
DODANE MATERIALY

Slozeni produktu ichroma™ Vitamin D Neo
m Krabice s kazetami:

- Kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25

- Extrakéni pufr 1
- D &ip 1
- Navod k pouZziti 1

POZADOVANE MATERIALY DODAVANE NA VYZADANI

Nasledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu ichroma™ Vitamin D Neo.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.,0Ovesnd 14,779 00 Olomouc

m PFistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Il

- ichroma™ Il

- ichroma™ M3

u i-Chamber

= Boditech Vitamin D Control

= 30pL kapilara

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Vitamin D Neo test je lidska plna krev/sérum/plazma.
Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.

m Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru plné krve.

Vzorky (sérum, plazma) mohou byt pred testovanim skladovany po dobu jednoho
tydne pfi teploté 2 - 8 °C. Pokud bude testovani odloZeno o vice nez tyden, mély by byt
vzorky (sérum, plazma) zmrazeny pfi -20 °C.

Vzorky (plnd krev) mohou byt pred testovanim skladovany po dobu 3 dni pfi teploté 2-
8°C.

Vzorky (sérum, plazma) skladované po dobu 3 mésicl pfi -20 °C nevykazovaly zadné
rozdily ve vykonnosti.

Vzorek pIné krve by se vSak v zadném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.
Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mize ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.

m K odbéru lze pouZit vzorek plné krve podle niZze uvedeného postupu:

V zajmu bezpecnosti pouZivejte jednorazové rukavice a ochranné pomacky.
Otevrete sacek s kapilarami.

Vyjméte kapilaru a zkontrolujte, zda neni poskozena nebo znecisténa.

Uchopte drzdk kapilary a dotknéte se kapildrou povrchu krve.

Zcela ji naplrite krvi.

(Ujistéte se, ze v kapildfe nejsou zadné vzduchové bubliny . Na povrchu kapilary
nesmi byt krev. Pokud je krev na povrchu kapildry, opatrné ji setfete gézou. )
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PRIPRAVA TESTU

m Zkontrolujte obsah baleni ichroma™ Vitamin D Neo: Zatavené kazety, zkumavky s

detektorem, extrakéni pufr, ID ¢ip a navod k pouZziti.

Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s Cislem zkumavky s detektorem,

extrakéniho pufru a ID Cipu.

Pokud byly zapedeténa kazeta, zkumavka s detektorem a extrakéni pufr uloZzeny v

chladnicce, umistéte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch temperovat pfi

pokojové teploté alespori na 30 minut.

Zapnéte i-Chamber a nastavte teplotu na 35 °C.

m Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

% Kompletni informace a navod k pouZiti naleznete v navodu k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™.

UPOZORNEN{

= Aby se minimalizovaly chybné vysledky testd, doporu¢ujeme udrZovat teplotu okoli
kazety po dobu reakce 35 °C.

= K udrZeni okolni teploty na 35 °C mUzZete pouzit rlizna zafizeni, jako je i-Chamber,
termostat apod.

POSTUP TESTU

» ichroma™ Il, ichroma™ M3

1) Pomoci pipety odeberte 150 pl extrakéniho pufru a
preneste jej do detekéni zkumavky obsahujici granule.
Jakmile se granule ve zkumavce zcela rozpusti, vytvofi
se detekéni pufr.

(Detekéni  pufr  musi byt pouZit okamiité.
Neprekracujte ¢as 30 sekund.)

2) Pomoci pipety odeberte 30 ul vzorku (plna krey,
sérum/plazma/kontrola) a prfeneste jej do detekéni
zkumavky. Zaviete vi¢ko zkumavky s detektorem a
vzorek dukladné promichejte asi 10nasobnym
protfepanim.

% Pokud byla k odbéru pIné krve pouzita 30 pl
kapilara, vlozte ji pfimo do detekéni zkumavky.
(Smés vzorkGh musi byt pouZita okamzité.
Neprekracujte cas 30 sekund.)

3) Pipetou odeberte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji
do jamky pro vzorek v kazeté.

4) Vlozte kazetu se vzorkem do slotu i-Chamberu nebo

do termostatu (35 °C).

Nechejte kazetu se vzorkem v i-Chamberu nebo v

termostatu po dobu 12 minut.

4. Po_uplynuti inkubaéni doby ihned naskenujte

kazetu se vzorkem. V opacném pripadé dojde k

nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vliozte do

nosiCe kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed

zasunutim kazety aZz na doraz do nosie zajistéte jeji
spravnou orientaci. Na kazeté je specialné pro tento
ucel vyznacena Sipka.

Klepnutim na tladitko "Start" na pfistroji pro testy

ichroma™ zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M3 po vloZeni kazety zahdji testovéni

automaticky).

8) Pristroj pro testy ichroma™ zacne okamzité skenovat
kazetu se vzorkem.

9) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

= ichroma™ Il

1) Postup zkousky je stejny jako "1) - 4) postupu zkousky

ichroma™ II".

VloZte kazetu se vzorkem do nosice pfistroje pro testy

ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosice

zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je
specidlné pro tento Ucel vyznacena Sipka.

3) Klepnéte na tlacitko "Start" na pfistroji pro testy

ichroma™.

Kazeta se vlozi do pfistroje pro testy ichroma™ a po

12 minutach se automaticky spusti skenovani kazety

se vzorkem.

5) Odectéte vysledek testu na displeji pFistroje.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

5

6

7

2

4

m Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi celkovou

koncentraci 25(0H)D, /Ds v testovaném vzorku v ng/ml.
= Pracovni rozsah: 5 - 100 ng/ml
m Pfepoditavaci koeficient: 1 ng/ml = 2,5 nmol/I
= Referencni rozsah

25(0OH)D (ng/ml) 25(0H)D (nmol/1) Stav
<10 <25 Deficitni
10-30 25-75 Nedostatecny
30 - 100 75 - 250 Dostate¢ny

KONTROLA KVALITY

m Testy kontroly kvality jsou soucasti spravné laboratorni praxe pro potrvzeni
ocekdvanych vysledkd a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych

Fid @ TPGEHDI BT

intervalech.

m Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vidy, kdyz existuje jakdkoli

pochybnost o platnosti vysledkd testu.

= Kontrolni materidly jsou poskytovany na vyzadani s pfipravkem ichroma™ Vitamin D

Neo. Pro vice informaci ohledné ziskadni kontrolnich materidld kontaktujte EXBIO
Olomouc s.r.0., Ovesna 14, 779 00 Olomouc
(Viz navod k pouziti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

Limit blanku (LoB) 1,61 ng/mL
Limit detekce (LoD) 2,83 ng/mL
Kvantifika&ni limit (LoQ) 5,00 ng/ml

= Analyticka specifita

- Zkf¥izena reaktivita
Do testovaného vzorku(vzorku) byly
pfidany biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce v koncentracich mnohem vyssich,
nez jsou jejich bézné fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu ichroma™ Vitamin D
Neo neprokazaly Zddnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s témito biomolekulami .

Materidl se zkfiZzenou reaktivitou Koncentrace
Vitamin D2 300 ng/ml
Vitamin D3 300 ng/ml

- Interference
Interferenéni latky uvedené v nasledujici tabulce byly pfidany do testovaného vzorku v
uvedené koncentraci. Vysledky testu ichroma™ Vitamin D Neo neprokazaly zadné
vyznamné interference s témito materidly .

Material Koncentrace
D-glukdza 600 mM
Kyselina L-askorbova 2 mM
Bilirubin [nekonjugovany] 4 mM
Hemoglobin (lidsky) 20 g/!
Cholesterol 130 mM
triglyceridy 100 mg/ml
Biotin 50 ng/ml

= Preciznost
- Studie na jednom misté
Opakovatelnost (preciznost v ramci série)
Preciznost v ramci laboratore (celkovd preciznost)
Preciznost mezi Sarzemi
Testovany byly 3 Sarze pfipravku ichroma™ Vitamin D Neo po dobu 20 dn(. Kazdy
standardni material byl testovan 2krat denné. Pro kazdy test byl kazdy materidl
testovan duplicitné.
- Studie ve vice mistech
Reprodukovatelnost
1 Sarze pfipravku ichroma™ Vitamin D Neo byla testovana po dobu 5 dni na 3
rGznych mistech (1 osoba na 1 misté, 1 pfistroj na 1 misté). Kazdy standardni material
byl testovan 1krat za den a 5 replikdtd za den.
Studie na jednom misté

Konc. Preciznost v rdmci laboratofe
Opakovatelnost

[ng/ml]
Pramér CV (%) Primér CV (%)
10 9.69 10.94 9.82 10.48
30 30.35 10.38 30.12 10.57
50 50.71 9.86 50.56 9.71
Studie na jednom misté Studie na vice mistech
Konc. - Yo w—
[(ng/mi] Prﬂeufnost mezi $arzemi uRerv)rodukovateInost
Pramér CV (%) Primér CV (%)
10 9.97 10.14 10.04 10.89
30 29.96 10.27 30.62 9.84
50 49.95 9.96 50.65 8.13

= Pfesnost
Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 riznymi Sarzemi pfipravku ichroma™ Vitamin
D Neo. Testy byly opakovany 10krat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Ocekava

na s s s Recovery
hodnota Sariel Sarie2 Sarie3 AVG %)
[ng/ml]

6.06 6.39 6.23 6.15 6.26 103
10.00 9.97 10.03  10.35 10.12 101
20.83 2040 2132 2134 21.02 101
36.67 36.18 35.26 35.58 35.67 97
52.50 56.33 52.15 53.36 53.95 103
76.25 74.76  82.00 83.48 80.08 105
91.36 88.09 87.80 87.94 87.94 96

Porovnatelnost

Koncentrace vitaminu D ve 100 klinickych vzorcich byla kvantifikovana nezavisle
pomoci pfistroje ichroma™ Vitamin D Neo (ichroma™ Il) a komparatoru A podle
pfedepsanych testovacich postupl. Vysledky testd byly porovnidny a jejich
porovnatelnost byla zkoumdana pomoci linearni regrese a korela¢niho koeficientu (R).
Regresni rovnice a korelaéni koeficient jsou nasledujici.
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UPOZORNENI: Pro identifikaci réiznych symbold slouzi nize uvedend tabulka.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

=

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)
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Nepouzivejte opakované

C€E Tento produkt splituje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
&
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“ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

=1 Obeliss.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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