Dokument €. : INS-VD-EN (Rev. 01)
Datum revize : 14.4.2021

ichromo!™
Vitamin D

POUZITI

ichroma™ Vitamin D je imunofluorescencni test (FIA)pro kvantitativni stanoveni celkové hladiny
25(0H)D2/D3 v lidském séru/plazmé . Je to uzite¢ny ndstroj pfi managementu a monitoringu
koncentrace vapniku a fosfatu v krevnim fecisti a podporu zdravého ristu a prestavby kosti .

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro .

uvoD

Vitamin D, ziskany stravou nebo syntézou v  kuZi pfi vystaveni slunci je biologicky neaktivni. Je to v
tucich rozpustny steroidni hormon, odpovédny za zvySené vstiebdvdni vapniku ve stfevech a pfi regulaci

cholekalciferol) a vitamin D2 (ergokalciferol).lv jatrech je cholekalciferol (vitamin D3) pfeménovan na
kalcidiol, 25-hydroxycholekalciferol (zkracené 25(OH)D3). Ergokalciferol (vitamin D2) je pfemériovan v
jatrech na  25-hydroxyergokalciferol (25(0H)D2). Je obecné znamo, Ze cirkulujici 25(OH)D je nejlepsim
indikdtorem pro stav vitaminu D.>* 25(0H)D3 je nasledné pfeménén v ledvinach (s pomoci enzymu
25(0OH)D-1a-hydroxylazy) na 1,25-(OH),D3, cozZ je steroidni hormon, ktery je aktivni formou vitaminu D.
MduZe byt také pfeménén v ledvindch na 24-hydroxykalcidiol prostfednictvim 24-hydro><ylaceA4’5 1,25-
(OH),D3 cirkuluje jako hormon v krvi a reguluje koncentraci vapniku a fosfatu v krevnim fecisti, ¢imz
podporuje zdravy rlst a prestavbu kosti. 1,25-(OH),D3 rovnéz ovliviiuje neuromuskularni a imunitni
funkce.® Vitamin D ma vyznamnou Ulohu pfi homeostaze vapniku a metabolismu. Tento objev umoznilo
usili pi hleddni latky v potravé, chybéjici pfi kfivici (détska forma osteomalacie).”

Tento test mlze byt vyuZit pfi diagnostice deficitu vitaminu D. Je indikovan u pacient( s vysokym rizikem
deficitu vitaminu D a vysledky testu mohou byt rovnéz vyuZity jako podpirny faktor pro zacatek
ofenzivnich terapilﬁ8 Test je také indikovan u vysoce rizikovych pacientl s osteoporézou, chronickym
onemocn&nim ledvin, malabsorbci, obezitou a nékterymi dal$imi infekcemi. **°

PRINCIP

Test pouziva sendvicovou imunodetekéni metodu. Pfi této metodé se detekéni protilatky v pufru vazi
na antigeny ve vzorku, zformuji antigen- protildtkové komplexy, které migruji nitrocelulézovou
membranou, aby byly zachyceny jinymi imobilizovanymi protilatkami v testovacim prouzku.

Vice antigen( ve vzorku vytvofi vice komplex( antigen-protilatka, coz vede k silnéjsimu fluorescenénimu
signalu detekcnich protilatek, ktery je zpracovan pristrojem ichroma™ testy, aby ukdazal koncentraci
vitaminu D ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Vitamin D test obsahuje kazety, detekéni zkumavky, lahvicku s uvoliiovacim pufrem a detekéni

fedidlo.
Kazeta obsahuje testovaci prouzek tj. membranu s streptavidinem v testovaci linii , kufecim IgY

v kontrolni linii.
L] Kazda kazeta je individudlné uzaviena v aluminiovém sacku s desikantem.
L] Detekéni zkumavka ma 2 granule obsahujici komplex vitamin D protilatka-biotin konjugat , vitamin
D zachytny protildtka -fluorescencni konjugat a anti-kureci IgY-fluorescencni konjugdt ve
fyziologickém roztoku pufrovaném fosfatem. VSechny detekéni trubice jsou baleny v sacku.
Uvolnovaci pufr obsahuje azid sodny v DMSO a je rozplnén v lahvicce. Uvolfiovaci pufr je zabaleny
v krabicce.
Detekéni fedici roztok  obsahuje azid sodny ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfore¢nanem a
ie pfedem davkovén v lahvicce. Je zabalen v krabicce.

VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické poutiti in vitro.

Dodrzujte peclivé pokyny a postupy popsané v tomto piibalovém letaku.

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slune¢nimu zafeni.

Je mozno pouZit zmraZené vzorky. Viz Odbér a zpracovani vzorkl

Cisla $ar#i véech testovacich komponent (kazet, ID &ipu, uvoliiovaciho pufru a detekéniho pufru) musi
souhlasit.

Nezamériujte testovaci komponenty rlznych 3arZi nebo nepouZivejte testovaci komponenty po
jejich dobé exspirace, oboji miiZe vest k nepfesnym vysledkim testu.

NepouZivejte opakované. Zkumavka na smichani vzorku mlze byt pouZita pouze pro jeden vzorek,
stejné jako kazeta.

Kazeta musi z(stat zabalend v orginalnim obalu aZ do doby pouZiti. NepouZivejte kazetu , pokud je
obal poskozeny nebo jiz byl otevieny.

Zmrazené vzorky mohou byt rozmraZeny pouze jedenkrat. Pro pfepravu musi byt vzorky zabaleny v
souladu s mistnimi nafizenimi. Vzorky znaéné hemolytické a/nebo hyperlipemické nesmi byt
pouZity.

Ponechte kazetu, detekéni pufr, uvolfiovaci pufr a vzorek vytemperovat pfi pokojové teploté cca 30
minut pfed pouZzitim.

ichroma™ Vitamin D stejné jako pfistroj ichroma™ testy by se pfi pouZiti mély vyvarovat vibraci
nebo magnetického pole. Pfi normalnim pouZiti mlze pfistroj pro ichroma™ testy vytvéret slabé
vibrace.

S pouzitymi zkumavkami od detekcniho pufru,uvoliiovaciho pufru, $pickami pipet a kazetami musi
byt zachazeno opatrné a musi byt zlikvidovany vhodnymi metodami v souladu s pfislusnymi mistnimi
nafizenimi.

Uvoliiovaci pufr obsahuje organické rozpoustédlo, vyhnéte se kontaktu s ocima, kdZi nebo
oblecenim.

Expozice vétsimu mnoZstvi azidu sodného muUze zplsobovat jisté zdravotni obtize jako kiede, nizky
krevni tlak a srde¢ni tep, ztratu védomi, poskozeni plic a respiraéni selhani.

- ichroma™ Vitamin D test vykazuje pfesné a spolehlivé vysledky pouze za nasledujicich podminek.
- Testichroma™ Vitamin D musi byt pouZzivan pouze s pfistrojem pro ichroma™ testy.
- Musi byt pouzivany pouze doporucena antikoagulancia
Doporucena antikoagulancia
K,EDTA, Sodium heparin, Citrat sodny

OVANI A STABILITA
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Po vyimuti kazety ze sdcku se test musi provést neprodlené.

OMEZENI TESTU
Test mUze zobrazovat fale3né pozitivni vysledky zplisobené kfizovou reakci a/nebo nespecifickou
adhezi jistych komponent vzorku na navazané /detekéni protilatky.
Test mUZe zobrazovat falesné negativni vysledky zpisobené nereagovanim antigenu s protilatkami,
coz je obvyklé, pokud je epitop maskovany néjakou nezndmou komponentou, takze antigen nemuze
byt rozeznan nebo zachycen protildtkou. Nestabilita nebo degradace antigenu , kterd je vysledkem
degradace v ¢ase nebo tepelna degradace, mulze rovnéz zplsobovat fale$né negativni vysledky a
zpUsobit, Ze antigen neni rozpoznatelny pro protildtky
Dalsimi faktory, které mohou interferovat s testem a zplsobovat chybné vysledky, jsou napf.
technické/procesni chyby, degradace komponent testu nebo pfitomnost interferujicich latek v
testovacich vzorcich.,
Kazda klinickd diagndza zalozena na vysledku testu musi byt podepiena komplexnim posouzenim
prislusnym lékafem, véetné klinickych symptom( a dalSich relevantnich vysledkd testd.

DODAVANY MATERIAL

Komponenty ichroma™ Vitamin D
L] Krabice s kazetami:

- Kazety 25
- Detekéni zkumavky 25
- IDCip 1
- Névod k pouziti 1
" Lahvi¢ka s detekénim pufrem (3 mL) 1
- Lahvicka s uvolfiovacim pufrem (2 mL) 1

POZADOVANY MATERIAL, DODAVANY NA VYZADANI

Ndsledujici polozky mohou byt nakoupeny samostatné od ichroma™ Vitamin D testu:
Prosim kontaktujte svého distributora pro dal$i informaci.
" Pfistroj ichroma™ testy

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il
L] ichroma™
- i-chamber
L] Boditech Vitamin D Control
" Zasuvny zl kovy blok do i-chamberu  (Muze byt nahrazen vyh¥ivanym blokem.)

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Vzorky pro ichroma™ Vitamin D jsou lidské sérum/plazma.
Doporucuje se otestovat vzorek do 24 hod. po odbéru .
Vzorky se mohou skladovat po dobu max.1 tydne pfi 2-8 °C pfed testovanim. Pokud je interval pred
testovanim delsi nez 1 tyden, vzorky musi byt zamrazeny na -20 °C.
Zmrazené vzorky skladované pfi -20 °C po 6 mésicl nevykazovaly Zadné vykonnostni rozdily.
Pokud byl vzorek zmrazen, mlze byt pouzit pro test pouze jednou, protoze opakované zmrazeni a
rozmrazeni miize zpGsobit zménu testovanych hodnot.

PRIPRAVA TESTU

L] Zkontrolujte obsah ichroma™ Vitamin D testu: kazeta uzaviend v sacku, detekcni zkumavky,
lahvicka s uvolnovacim pufrem, detekéni feditlo a ID ¢ip a navod k pouZziti

" Ujistéte se , Ze Cislo SarZe kazety souhlasi s ¢islem ID Cipu stejné jako s detekénim zkumavkou ,
uvoliiovacim pufrem a detekénim feditlem

" Ponechejte zabalenou kazetu (pokud je skladovéna v lednicce),lahvicku s detekénim pufrem a
lahvicku s uvolfiovacim pufrem pfi pokojové teploté po dobu cca 30 minut pred testem. Polozte
kazetu na Cisty, bezprasny a rovny povrch.

L] Zapnéte pristroj pro ichroma™ testy.

" Vlozte ID ¢ip do portu pro ID &ip na pfistroji pro ichroma™ testy.

L] Stisknéte tlacitko ‘Select’ na pfistroji pro ichroma™ testy.

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

L] Vlozte 'zasuvny zkumavkovy blok' do i-chamberu  minimalné 10 minut pred testovanim.
(Pro kompletni informace a operacni pokyny viz operaéni manual.)

Testovaci postup

Podminky skladovani

1) VloZte testovaci kazetu do otvoru v i-chamberu .

2) Pipetou pfeneste 50 uL uvolfiovaciho pufru do detekéni
zkumavky obsahuijici granule. KdyZ se granule ve zkumavce
uplné rozpusti , vytvofi detekéni pufr. ( Detekéni pufr musi byt
pouzit do 1 minuty.)

3) Pomoci pipety pfidejte 50 pL  vzorku (lidského
séra/plazmy/kontroly) do zkumavky s uvolfiovacim pufrem a
dobre promichejte 10x pipetovanim.

4) Vloite zkumavku na michani vzorku do zdsuvného
zkumavkového bloku a ponechte zkumavku v zasuvném bloku
pfi 35 °C po dobu 5 min.

5) Pomoci pipety s novou 3pi¢kou pfidejte 100 pL detekéniho
fedidla do detekéni zkumavky obsahujici uvolfiujici pufr a smés
vzorku.

6) Smés dukladné promichejte pipetou 10 krat a opét ponechte v
zasuvném zkumavkovém bloku pfi 35 °C po dobu 15 min.

7) Vysurite polovinu testovaci kazety z i-chamberu, odeberte
pipetou 75 pL inkubované smési a pfeneste do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté. Potom zcela zasurite testovaci
kazetu do i-chamberu.

8) Ponechte kazetu se vzorkem v i-chamberu po dobu 8 minut.

/N Provedte skenovdni kazety se vzorkem ihned po uplynuti
inkubacni doby. V opacném pridpadé to miZe vest k nepresnym
vysledkim.

9) Pro skenovani kazety se vzorkem vloite kazetu do nosite
pfistroje pro ichroma™ testy. Ujistéte si spravnou orientaci
kazety pred dplnym zasunutim kazety dovnitf nosice. K tomuto
ucelu slouZi na kazeté zobrazena Sipka .

10)Stisknéte tladitko  ‘Select’ nebo 'Start' na pfistroji pro
ichroma™ testy pro zahajeni skenovaciho procesu.

11)Pfistroj ichroma™ testy okamZité zahaji skenovani kazety se
vzorkem .

12)Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje pro ichroma™
testy.

Komponenty Teplota skladovani Trvanlivost Note
Kazeta 4-30°C 20 mésicl Disposable
Detekéni zkumavka 4-30°C 20 mésicl Disposable
Uvolfiujici pufr 4-30°C 20 mvés:icnﬂ Neotej/Fer)é
4-30°C 3 mésich Oteviené
Detekéni fedidlo 4-30°C 20 mésicl Neoteviené
4-30°C 3 mésicl Oteviené
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INTERPRETACE VYSLEDKU

L] Pfistroj ichroma™ vypocitd vysledky testu automaticky a zobrazi celkovou koncentraci
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25(0OH)D2/D3 v testovaném vzorku v hodnotach ng/mL.
Cut-off (referenéni rozmezi)

25(0H)D hladina
<10 ng/mL <25 nmol/L Deficitni
10-30 ng/mL 25-75 nmol/L Nedostateénd
30-100 ng/mL 75-250 nmol/L Dostatetna

Pracovni rozsah: 8.0-70 ng/mL
Konverzni faktor: 1 ng/mL = 2,5 x nmol/L

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality, jako soucdst spravné laboratorni praxe, slouzi k potvrzeni oéekdvanych vysledkid a

platnosti testu. Méla by se provadét v pravidelnych intervalech.

K ovéreni, zda nedoslo k poskozeni testu, by se kontrolni testy mély provadét pred pouzitim kazdé

nové testovaci sarze.

Kontrola kvality by se méla provést v pfipadé pochybnosti o platnosti vysledkd testu.

K testim ichroma™ Vitamin D jsou poskytovany separatné kontrolni materidly. Vitamin D kontrola

mUzZe byt pouZita jako kalibrace stejné jako test kontroly kvality.
Pro vice informaci o dostupnosti kontaktuijte

VLASTNOSTI TESTU

EXBIO Olomouc s.r.o.

Analyticka citlivost

- Limit Blanku (LoB)  6.50 ng/mL (16.25 nmol/L)
- Limit detekce (LoD)  7.40 ng/mL (18.50 nmol/L)
- Limit kvantifikace (LoQ)  7.99 ng/mL (19.98 nmol/L)

Analyticka specifita
- KfiZova reaktivita
Biomolekuly, jako jsou nize uvedené v tabulce, byly pfidany do testovaného vzorku (vzorkd) v
koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich normalni fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu
ichroma™ Vitamin D neprokazaly zddnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s témito biomolekulami.
Standardni koncentrace materidlu

P - e (ng/mL)
KFizova reaktivita materiald 701 21.97 65.83
Bias (%)
Vitamin D2 (300 ng/ml) 107.05 105.67 96.39
Vitamin D3 (300 ng/ml) 101.83 107.14 93.29

- Interference
interferencni materidly, jako jsou nize uvedené materidly v tabulce, byly pfidany k testovanému
vzorku (vzorkim) stejné jako nize uvedené koncentrace. Vysledky testu ichroma™ Vitamin D
neprokazaly Zadnou vyznamnou interferenci s témito materialy.
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symbolti slouzi nize uvedend tabulka.

Standardni koncentrace materidlu

e " (ng/mL)
Interferenéni materidl 701 21.97 55.83
Bias (%)

EDTA (2 mg/ml) 106.48 98.09 96.27

Heparin (200 U/ml) 94.89 93.12 95.36

Sodium citrate (38 mg/ml) 94.29 93.20 95.34

Urea (2.6 mg/ml) 98.92 91.79 95.25

Ascorbic acid (300 pg/ml) 101.70 95.64 100.63
Preciznost
Intra-assay

jedna osoba testovala tfi rlizné Sarze ichroma™ vitaminu D, desetkrat pfi kazdé koncentraci
kontrolniho standardu.

Conc. Lot 1 Lot 2 Lot 3
(ng/mL) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV (%)
7.01 6.73 10.91 6.57 11.22 7.09 14.07
21.97 2053 9.06 20.67 803 2331 9.76
65.83  64.26 3.18 63.67 2.76 65.19 2.16
Inter-assay

Ti rlzné osoby testovaly 3 rizné Sarze ichroma™ vitaminu D, tfikrat p¥i kazdé koncentraci
kontrolniho standardu.

Konc. _ Mezi Sarzemi Mezi dny Celkem

(ng/mL) AVG CV(%) AVG CV(%) AVG CV (%)
7.01 6.80 12.24 7.04 14.76 6.91 13.53
2197 2151 10.63 22.63 9.74 22.04 10.43
65.83  64.37 4.21 63.05 5.22 63.75 4.80
Pfesnost

Pfesnost byla potvrzena na 3 rliznych 3arZich testovanych 10 krat, kazda pfi rGznych koncentracich.

Conc. Lot1 Lot 2
(ng/mL) AVG Recovery (%) AVG Recovery (%)
7.01 7.48 106.75 7.61 108.50
21.97 21.51 97.93 21.70 98.76
65.83 62.71 95.27 64.00 97.22
Conc. Lot 3
(ng/mL) AVG Recovery (%)
7.01 7.63 108.90
21.97 22.04 100.32
65.83 64.51 98.00

Porovnatelnost: Koncentrace 25(0H)D 79 vzorkd séra byly kvantifikovany nezavisle pomoci
ichroma™ Vitamin D a Comparator A podle pfedepsanych testovacich postup(. Vysledky test byly
porovnany a jejich srovnatelnost byla zkoumana pomoci linedrni regrese a korelacniho koeficientu
(R). Linearni regrese a korela¢ni koeficient mezi témito dvéma testy byly Y = 1,2267X — 2,7861,
respektive R = 0,9540.
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Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo sarze

Katalogové Cislo

Upozornéni

Vyrobce

pl nény zastupce Evropskéh

spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Skladujte pri (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

Tento produkt splituje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostredky in vitro

Pro technickou podporu kontaktujte:

EXBIO
Tel:
Email:

|

Olomoucs.r.o.
587 301011
info@exbio.com

Boditech Med Incorporated

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

Tel:
Fax:

+(82) -33-243-1400
+(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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