IDS 25 VitDS

Automaticky test pro kvantitativni stanoveni
celkového vitaminu D v lidském séru a plazmé

Vitamin D je pFirozené se vyskytujici vitamin rozpustny vstfebavani vapniku a fosforu ze streva a jejich zabudovani
v tucich, biologicky inertni prekurzor hormonu, ktery existuje do kosti. Hraje tedy klic¢ovou roli pfi mineralizaci kosti.
ve dvou zakladnich formach: vitamin D2 (ergokalciferol)

a vitamin D3 (cholekalciferol). Obé formy se v jatrech Za nejlepsi klinicky ukazatel stavu vitaminu D se povazuje
pfemeénuji na hlavni zasobni formu vitaminu D, znamou celkovéa koncentrace 25-hydroxyvitaminu D [25(0OH)D],
jako 25-hydroxyvitamin D [25(OH)D], a poté v ledvinach kteréa je souc¢tem 25(0OH) D3 a 25(0OH)D2.

na fyziologicky aktivni 1,25-dihydroxyvitamin D [1,25(0OH)2D].

Vysledky testu se pouzivaji ve spojeni s dalSimi klinickymi
Nejvyznamnéjsi funkci vitaminu D je jeho podil a laboratornimi Gdaji pfi posuzovani mnozstvi vitaminu D
na metabolismu kosti. Vitamin D mimo jiné podporuje v krvi.

Prednosti a benefity

- Vysledky vysoké kvality - diky standardizaci na referenéni metodu ID-LCMS/MS (RNP).

- Praktické klinické hodnoceni stavu vitaminu D pomoci méreni celkového 25(0OH) vitaminu D
s ko-specificnosti 25(0OH) vitaminu D3 a 25(0OH) vitaminu D2.

- PohodInd manipulace s reagenciemi - vyborna stabilita pti spravném skladovani.

- Kalibratory a kontroly pfipravené k okamzitému pouziti.
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Specifikace
Princip Automatizovana chemiluminiscenéni Minimalni
imunoanalyza (CLIA) objem vzorku
Kalibratory 1 x 6 Urovni koncentraci po 1 ml
Typ vzorku
Kontroly 3 x 2 hladiny koncentraci po 2,5 ml

10 pL plus mrtvy objem

Lidské sérum (standardni odbérové zkumavky
nebo zkumavky obsahujici sérovy separacni
gel) nebo plazma (heparin lithny, heparin sodny

nebo EDTA draselny)

Limit kvantifikace 3.53 ng/mL (8.83 nmol/L) Stabilita reagencii

Dynamicky rozsah 4-110 ng/mL (10-275 nmol/L) Stabilita kalibrace 21 dni

v systému maximalné 21 dni

Pfesnost
Vzorek ID Primérna koncentrace V ramci cyklu
ng/mL nmol/L SD (ng/mL) SD (nmol/L) %CV SD (ng/mL)
1 13.9 34.8 0.7 1.8 510) 1.0
2 28.6 715 1.1 2.8 3.9 1.9
8 37.0 92.5 1.3 SAS S5 1.8
4 61.1 153 2.4 6.0 3.9 3.7
5 103 258 4.8 12.0 4.7 6.3

Navaznost a spravnost

Test IDS 25 VitDS ma navaznost na referenéni metodu (RMP

- reference method procedure) izotopové dilu¢ni kapalinové
chromatografie/tandemovéa hmotnostni spektrometrie (ID-
LCMS/MS) 25(0H)D, kteréa byla pouZita pro stanoveni cilovych
hodnot vzorkl vit. D ve standardizacnim programu (VDSP).
ID-LCMS/MS RMP je navéazén na standardni referen¢ni
material 29723,4 Narodniho institutu pro standardy

Celkem
SD (nmol/L) %CV
2.5 7.4
4.8 6.5
4.5 4.9
9.3 6.0
15.8 6.1

a technologie. Celkem 136 vzorkU lidského séra, vybranych
tak, aby reprezentovaly Siroké rozmezi koncentraci 25(0OH)

D (5,6 az 110 ng/ml; 14,0 az 275 nmol/l) stanovenych pomoci
ID-LCMS/MS RMP, bylo analyzovano testy IDS 25 VitDS.
Sedm (7) vzorkl bylo pfed analyzou nafedéno. Byla provedena

Passing-Bablokova regresni analyza:

Jednotka n Smérnice 95% CI (Interval spolehlivosti) Posunuti Korelacni koeficient (r)
ng/mL 136 0.99 0.94-1.05 -0.51 -1.93t00.75 0.97
nmol/L 136 0.99 0.94-1.05 -1.28 -4.83t0 1.88 0.97

Informace pro objednani

Nazev produktu Kat.¢. Nazev produktu
25 V|tPS ) ) 1S-2500N 1,25 VitDXp
Baleni reagencii: 100 testd Intact PTH

25 VitDS Control Set 1S-2530N ntac
3x2x2,5ml Ostase® BAP
25 VitDS Calibrator Set 1S-2520N Intact PINP
1x6x1ml

TRACP 5b (BoneTRAP®)
InaKtif MGP (dp-ucMGP)
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