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Produktname

Allgemeiner Name: 25-hydroxy-Vitamin D Test
Kit (Fluoreszenz Immunoassay-Methode)
Paketinhalt

25 Tests/Kit

Verwendungszweck

Das Hipro 25-Hydroxy-Vitamin D-Testkit ist ein In-vitro-Diagnose-
test zur quantitativen Messung von 25-Hydroxy-Vitamin D in
menschlichem Serum, Plasma oder Vollblut.

Es gibt mehr als zehn Arten von Vitamin D im menschlichen Korper,
hauptséachlich in den zwei Formen Vitamin D2 und D3, die in der
Leber und den Nieren in bioaktives 25-Hydroxy-Vitamin D
umgewandelt werden. Da 25-Hydroxy-Vitamin D die wichtigste
Speicherform von Vitamin D im menschlichen Korper ist, kann der
Gesamt-Vitamin-D-Status durch Messung von 25-Hydroxy-Vitamin
D bestimmt werden. Heutzutage sind viele Menschen kaum noch im
Freien aktiv und haben zu wenig Sonnenlicht. Ein Vitamin-D-Mangel
ist besonders schwerwiegend und kann leicht verschiedene
Krankheiten verursachen. Daher sollten wir den 25-Hydroxy-
Vitamin-D-Gehalt im Korper regelméaig bestimmen, um mit
Nahrungserganzungsmitteln zu supplementieren oder alternative
Behandlungen einleiten zu kdnnen.

Test Prinzip

Dieses Testkit basiert auf der Fluoreszenz Immunoassay-Methode zur
quantitativen Bestimmung der Konzentration von 25-OH-VD in
menschlichem Serum, Plasma oder Vollblut.

Das Bindungspad enthalt fluoreszierende, mit Mikrokiigelchen markierte,
murinen, gegen Menschen gerichtete, monoklonale 25-OH-VD-Antikorper,
der Nitrozellulosemembran-Testbereich (T) ist mit rekombinantem 25-OH-
VD-Antigen beschichtet und der Qualitatskontrollbereich (C) ist mit
polyklonalem Schaf-Anti-Maus-1gG-Antikdrper beschichtet. Wahrend des
Tests konkurriert das 25-OH-VD-Antigen in der Probe mit dem in der
Testzone (T) eingekapselten rekombinanten 25-OH-VD-Antigen um die
Antigenbindungsstelle des mit fluoreszierenden Mikrokiigelchen markierten
murinen, gegen Menschen gerichteten, monoklonalen 25-OH-VD-
Antikdrpers, und die Menge an 25-OH-VD in der Probe ist umgekehrt
proportional zur Menge des in der Testzone (T) gebildeten
Fluoreszenzkomplexes. Der Uiberschiissige markierte Antikorper bindet sich
spezifisch an den polyklonalen Schaf-Anti-Maus-1gG-Antikdrper im
Qualitétskontrollbereich (C) und bildet einen fluoreszierenden Komplex. Die
Fluoreszenzintensitat der T-Linie und der C-Linie wurde mit einem
quantitativen Immunfluoreszenzanalysator nachgewiesen und die
Konzentration von 25-OH-VD in der Probe berechnet.

Mitgeliefertes Material

Komponenten 25 Kits ‘
Proben Verdiinner 25
Kalibrierungskassette 2
Testkassetten 25
Gebrauchsanweisung 1
Kapillarpipette mit Tropfer 25

Der QR-Code enthalt integrierte
Parameter

fir jeden Test.
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capillary dropper  transparent cap

Kapillarpipette mit Tropfer

Erforderliches, aber nicht mitgeliefertes Material
Zeitmessgerét
Lagerung und Haltbarkeit

Bewahren Sie das Testkit bei 2 °C bis 30 °C bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum auf.

Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.

Das Testkit ist ungedffnet 18 Monate haltbar. Filhren
Sie den Test nach dem Offnen innerhalb von 1 Stunde
durch.

Notwendiges Gerét

| Palm F Fluorescence

Immunoassay Analyzer

Proben Spezifikation

1. Der Probentyp des 25-OH-VD-Testkits ist menschliches Serum, Plasma
oder Vollblut.

2. Fur Plasma/Vollblut wird die Verwendung von EDTA und Lithium-
Heparin-Antikoagulans empfohlen.

3. Nach der Probenentnahme so bald wie méglich testen.

4. Frisch entnommene Proben sollten innerhalb von 2 Stunden gemessen
werden, andernfalls sollten sie bis zu 24 Stunden bei 2 bis 8 °C gelagert
werden.

Lagerung

1. Fur eine langfristige Lagerung sollte das Vollblut zu Plasma zentrifugiert
und Serum/Plasma bis zu 3 Monate bei -20 °C gelagert werden.

2. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen vermeiden.

3. Hamolysat vermeiden.

Bendtigte Menge
Fir Serum, Plasma oder Vollblut, das fiir eine direkte Reaktion verwendet

wird, werden 10 pl benétigt. Fiir jede Bestimmung werden 2 Tropfen der
verdinnten Probe benétigt. Dieses Volumen umfasst nicht das Totvolumen
(unbrauchbares VVolumen im Probenbehalter) oder das zusétzliche Volumen,
das flir Wiederholungstests oder andere Tests mit derselben Probe
erforderlich ist.

25-OH-VD Test Kit Bedienungsanleitung

1a Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir 25-OH-VD und das
entsprechende Benutzerhandbuch des Instruments vor der
Inbetriebnahme  sorgfaltig durch. Befolgen Sie die
Anweisungen strikt.

1b Ein Zeitmessgerat (Telefon, Uhr oder Timer) ist
erforderlich, wird aber nicht mitgeliefert.

Bevor Sie beginnen

1c Lassen Sie die Probe wieder auf Raumtemperatur kommen

X 30°C
2°C

2

1d Stellen Sie sicher, dass das Testkit vor der
Verwendung mindestens 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur steht.

-

le Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf den Etiketten
der verschiedenen Komponenten.

L) ensennnn
wa

1f Stellen Sie sicher, dass die Chargennummer auf der
Kalibrierungskassette und der Testkassette identisch
ist. Verwenden Sie Kassetten mit unterschiedlichen
Chargen nicht falsch.

Die Chargennummer stimmt
Uberein
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Testverfahren

2a Schalten Sie das entsprechende Gerat gemaR dem
Benutzerhandbuch ein.

2b Legen Sie die Kalibrierkassette wie angegeben in den
Analysator ein, um die integrierten Parameter abzulesen.

—
Please
Calibrate first =0
—

3a Verwenden Sie die quantitative Kapillare, um 10 ul Blut
zu entnehmen.

Achten Sie darauf, dass die transparente Kappe fest auf den
Tropfer geschraubt ist.

4a ReilRen Sie die Folie vom Probenverdinnungsroéhrchen
ab und fuhren Sie die Kapillare (mit dem gesammelten Blut)
in das Rohrchen ein.

S&

4b Stellen Sie sicher, dass das Réhrchen und die
Kapillarvorrichtung fest verschraubt sind, und schiitteln Sie
es 30 Sekunden lang von links nach rechts.

Testverfahren

4c Drehen Sie die Kapillare um und geben Sie 2 Tropfen der
gemischten Flissigkeit aus dem Probenverdiinnungsréhrchen in
die Probenvertiefung der Testkassette.

W12

5a Warten Sie 10 Minuten.

&

5b Legen Sie die Testkassette in den Analysator ein und der
Analysator zeigt die Ergebnisse automatisch an.

PLEASE
RE-INSERT THE
TEST OEVICE

Vermeiden Sie Luftblasen bei der Probenentnahme.

Referenzbereich
Das Serum von 159 gesunden Patienten wurde gemessen und die

Ergebnisse (95 %) entsprechen dem Referenzbereich von > 30 ng/ml.

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Referenzbereich
festlegt.

Interpretation

1. Das Hipro 25-OH-VD-Testkit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt. Die mit diesem Test erhaltenen Daten sollten in Verbindung
mit anderen klinischen Befunden und Testmethoden verwendet werden.
2. Eine Verdlinnung wird fiir Proben im superlinearen Bereich nicht
empfohlen, und Ergebnisse fiir Proben im superlinearen Bereich
werden direkt als ,,> 100 ng/ml* angegeben.

3. Wenn die Testergebnisse von den klinischen Symptomen
abweichen, wird eine erneute Priifung empfohlen.

Vorsichtsmalnahmen und Einschrankungen

1. Dieses Testkit dient zur quantitativen Bestimmung von 25-Hydroxy-
Vitamin D in menschlichem Serum, Plasma oder Vollblut.

2. Fir Endzwecke sollten die Ergebnisse dieses Tests immer in Kombination
mit der klinischen Untersuchung, der Krankengeschichte des Patienten und
anderen Befunden verwendet werden.

3. Das Testen derselben Probe mit Testkits verschiedener Hersteller kann aus
methodischen Griinden oder aus Griinden der Antikorperspezifitat zu
unterschiedlichen Testergebnissen fuhren. Daher sollten Ergebnisse aus Tests
mit verschiedenen Testkits nicht direkt miteinander verglichen werden, um
falsche medizinische Interpretationen zu vermeiden.

4. Die Ergebnisse dieses Tests kdnnen durch Faktoren beeinflusst werden, die
in den Proben einiger Patienten vorhanden sind. Zu den Faktoren gehdren
Hamoglobin > 5 mg/ml, Bilirubin > 0,2 mg/ml, Triglycerid > 15 mg/ml.

Leistungsmerkmale

1. Aussehen

Die Innenverpackung muss dicht verschlossen sein und darf keine Luft austreten; die
Informationen auf dem Etikett sind vollstandig und klar. Die Oberflache der
Testkassette muss glatt sein.

2. Streifenbreite

Die Streifenbreite muss > 2,5 mm betragen.

3. Fliissigkeitsflussgeschwindigkeit

Die Geschwindigkeit muss > 10 mm/min betragen.

4, Linearitat

Im Bereich von 5 ng/ml bis 200 ng/ml muss der Korrelationskoeffizient (r) > 0,990
betragen.

5. Prézision innerhalb einer Charge

Der Variationskoeffizient (CV) muss < 15 % betragen.

6. Prézision zwischen Chargen

Der Variationskoeffizient (CV) muss < 15 % betragen.

7. Genauigkeit

Die relative Abweichung muss < 15 % betragen.

8. Interferenz

Der LoB muss 3 ng/ml betragen.

Vorsichtsmafnahmen

1. Fir die In-vitro-Diagnostik nicht wiederverwenden,
abgelaufenes Produkt nicht verwenden.

2. Alle Proben miissen als potenziell infektids betrachtet
werden und es miissen geeignete SchutzmaBnahmen getroffen
werden. Beim Umgang mit Patientenproben, bei der
Abfallentsorgung, Lagerung, Mischung und Priifung mussen
Laborhandschuhe getragen werden. Die Entsorgung aller
Abfallmaterialien muss gemaR den ortlichen Richtlinien
erfolgen.

3. Verwenden Sie keine beschadigten Testkits oder abgelaufene
Testkassetten.

4. Stellen Sie sicher, dass die Chargennummer auf der ID-Karte
und der Testkassette identisch sind. Verwenden Sie die Reagenzien
mit unterschiedlichen Chargen nicht falsch.

5. Das Trockenmittel in der VVerpackung darf nicht firr andere Zwecke
verwendet werden.

6. Die Testkassette und die Komponenten sind nur fir den geeigneten
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysator geeignet.

7. Vermeiden Sie elektromagnetische oder vibrierende Umgebungen
fiir den Analysator. Die Vibration des Instruments ist wéhrend des
Betriebs normal.

8. Setzen Sie die verunreinigte Kassette nicht in den Analysator ein.
Bitte entsorgen Sie die gebrauchte Testkassette ordnungsgema.

9. Bei Fragen oder Anregungen zu den Testkits wenden Sie sich bitte
an den Hersteller

Verwendete Symbole auf dem Etikett

Symbol | verwendung Symbol Verwendung
J | Verfallsdatum ® Nicht einfrieren
or | LOT Nummer & Biologische Risiken

Hersteller Nicht wiederverwenden

|
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Produktionsdatum

Enthélt ausreichend fiir<n>Tests

Nicht benutzen, wenn die VVerpackung beschadigt ist
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Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
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