IDS-iSYS 1,25 VitD™® Navod k pouZziti

REF | 1S- 2000 e |

immunodiagnosticsystems

1. Ugel pouziti
K diagnostickému pouZziti in vitro
Test IDS-iISYS 1,25 VitD™® je in vitro diagnostické zafizeni, které slouZi ke kvantitativnimu stanoveni 1,25-dihydroxyvitaminu D

[1,25(0OH),D] v lidském séru v systému IDS-iISYS Multi-Discipline Automated System. Vysledky se pouzivaji ke snazSimu
hodnoceni dostate¢nosti vitaminu D.

Rx only.

2. Shrnuti a vysvétleni

Vitamin D se vyskytuje ve dvou forméch: jako vitamin D3 a vitamin D,. Vitamin Ds, cholekalciferol, je pfirozené se vyskytujici
vitamin D, ktery je produkovan v pokoZce po vystaveni 7-dehydrocholesterolu sluneénimu UV zafeni *. Vitamin D, je vyrabén
ozarenim ergosterolu z kvasinek ultrafialovym zafenim. Obé formy se pouzivaji v doplficich obsahujicich vitamin D. Slozka
vitaminu D je biologicky neaktivni, ale dostava se do obéhu a je hydroxylovana v jatrech na 25-hydroxyvitamin D [25(OH)D],
ktery se pouziva k ur€eni hladiny vitaminu D v téle pacienta.

V ledvinach je 25(OH)D dale hydroxylovan a vytvaii biologicky aktivni metabolit 1,25(OH),D *. 1,25(0H).D je jednim z hlavnich
regulatord metabolismu vapniku a fosfatll a stimuluje vstfebavani vapniku ve stfevech a zvySuje jeho opétovné vstiebavani
v kostech. 1,25(0OH),D dale inhibuje produkci parathyroidniho hormonu (PTH), a to pfimo v pfistitné Zlaze a nepfimo zvySenim
hladiny vapniku v séru. Samotna produkce 1,25(0OH),D je stimulovana parathyroidnim hormonem (PTH) a zajiStuje tak
efektivni fidici smycku *. Fibroblastovy ristovy faktor 23 [FGF-23] vyludovany z kosti zptisobuje internalizaci sodik-fosfatového
kotransportéru ledvinovymi burikami a burikami tenkého stfeva a potladuje také syntézu 1,25(0H),D 2.

V pfipadé sekundarniho hyperparathyreoidismu dochazi ke zvétSeni pfistitnych Zlaz a k jejich hyperaktivité. PFicinou je ¢asto
selhani ledvin — stav, kdy ledviny nedokazou Cgistit krev od fosforu produkovaného télem a nedokazou vyrobit dostatek vitaminu
D, konkrétné 1,25(0OH).D, aktivni formy vitaminu D. Hromadéni fosforu vede ke snizeni hladiny vapniku v krvi, coz stimuluje
zvySenou produkci parathyroidniho hormonu (PTH) v pfistitnych Zlazach, ktera pak vede k jejich zvétSeni. S postupujicim
onemocnénim pfistitné Zlazy jiz na vapnik a vitamin D normalné nereaguji. Cilem léCby pfimo aktivovanym vitaminem D je
zpomalit progresi sekundarniho hyperparathyreoidismu. Pokyny pro klinickou praxi, napfiklad Kidney Disease Outcomes
Quality Initiatives (KDOQI) a Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) doporuéuji pro pacienty s chronickym
onemocnénim ledvin Ié8ebny rezim s aktivovanym vitaminem D *,

3. Popis metody

Souprava IDS-ISYS 1,25VitD*® predstavuje kompletni systém testu zahrnujici imunoextrakci 1,25-dihydroxyvitaminu D
v lidském séru a kvantitativni stanoveni hladiny 1,25(0OH),D v systému IDS-iSYS Multi-Discipline Automated System (déle jen
systém).

V kyveté 1 se provede delipidace 218 pL vzorku pacienta a nasledna inkubace magnetickymi c¢asticemi potazenymi specifikou
protilatkou vaéi 1,25(0OH),D. Magnetické castice se po inkubaci proplachnou a provede se eluce 1,25(0OH),D ze vzorku
pacienta. 180 pL extrahovaného vzorku 1,25(0OH).D se prevede do kyvety 2, kde na zakladé chemiluminiscenéni technologie
probéhne imunotest.

V kyveté 2 se provede inkubace 180 uL purifikovanych vzorkl s biotinylovanou protilatkou vaéi 1,25(0OH),D. Po prvni inkubaci
se v nasledném inkubaénim kroku pfida konjugat 1,25(0OH),D znaceny akridiniem. Pfed tretim inkubaénim krokem se pak
pridaji magnetické Castice znacené streptavidinem. Magnetické Castice se zachyti pomoci magnetu a v zajmu odstranéni
veskerého nevazaného 1,25(0OH),D se provede promyti. Nyni se pfidaji spoustéci reagencie; vysledny svételny signal
emitovany akridiniovou znackou je nepfimo imeérny koncentraci 1,25(0OH),D v plvodnim vzorku.

4. Varovani a bezpec¢nostni opatieni

IDS-ISYS 1,25VitD*® slouzi pouze k diagnostickému pouZiti in vitro a neni uréen k vnitfnimu pouziti u lidi &i zvifat. Tento
vyrobek musi byt pouzivan pfesné podle pokynl uvedenych v tomto navodu k pouziti. Spoleénost Immunodiagnostic Systems
Limited (IDS) nebude odpovédna za zadné ztraty Ci Skody (kromé odpovédnosti vyzadované zakonem) jakéhokoli druhu, k
nimz doslo v disledku nedodrzeni poskytnutych pokyna.

UPOZORNENI: Tato souprava obsahuje material Zivogi§ného plvodu. Zachéazejte s reagenciemi ze soupravy jako
s potencialné infekénimi. Pfi skladovani, manipulaci a likvidaci reagencii ze soupravy musi byt dodrzovana pfisluSna
bezpecnostni opatfeni a zasady spravné laboratorni praxe. Likvidace reagencii ze soupravy musi byt provadéna v souladu
s mistnimi pfedpisy.

Material lidského puivodu

Material lidského plvodu pouzity pfi pfiprave tohoto vyrobku byl testovan za pouziti testd doporuc¢enych FDA na pfitomnost
protilatek proti viru lidské imunodeficience (HIV | a Il), povrchového antigenu hepatitidy B a protilatek proti hepatitidé C a bylo
zjisténo, Ze je negativni. ProtoZze Zadny test nemize poskytnout Uplné zaruky nepfitomnosti infekéniho agens, musi byt
s reagenciemi zachazeno podle zasad 2. urovné biologické bezpecnosti.

Reagencie obsahujici azid sodny

Nékteré reagencie v této soupravé obsahuji azid sodny (NaNz) < 0,1 % (w/w), ktery muze reagovat s olovénym, médénym
nebo mosaznym potrubim za vzniku vysoce vybusnych azidi kovl. P¥i likvidaci splachnéte velkym mnozstvim vody, abyste
zabranili nahromadeéni kovovych azida.
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Classification under CLP:
Acute Tox 4

STOT SE 1-—H370
Eye Irrit.  2:—H319

Skin Irrit -2
Hazard statements: Precautionary statements:
H302+312: Harmful if swallowed or in contact with P260: Do not breathe vapours.
skin. P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye
H315: Causes skin irritation. protection/face protection.
H319: Causes serious eye irritation. P301+312: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/doctor/
H370: Causes damage to organs . if you feel unwell.
P302+350: IF ON SKIN: Gently wash with plenty of soap and
water.
P302+352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water/.

P305+351+338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing

5. Upozornéni pro manipulaci
Kromé kalibrator(i, které jsou lyofilizované, jsou reagencie obsazené v této soupravé pfipraveny k pouziti. Proceduru
metodologie rekonstituce naleznete v ¢asti vénované kalibratordm.

Pfed vloZzenim nové cartridge do systému je nutné, aby operator rychlymi krouzivymi pohyby magnetické Castice v lahvicce
resuspendoval. Tim dojde k resuspendovani magnetickych castic, které se béhem prepravy usadily. Je nutné dbat na to, aby
se v cartridgi s reagenciemi nezacala tvorit péna.

Trvanlivost a skladovani reagencii
Cartridge a kalibratory uchovavejte ve vzpfimené pozici, na temném misté pfi teplotnim rozmezi 2 — 8 °C. Cartridge ani
kalibratory nezmrazujte.

Trvanlivost reagenci Immfr?ggi(?g;:tion Im%ir:lrci)iggay Kalibréatory
PFed otevienim pfi teploté 2 az 8 °C Do data exspirace

Cartridge, po otevreni pfi teploté 2 az 8 °C N/A 56 dn0 N/A
Kalibratory, po rekonstituci pfi 2 az 8 °C N/A N/A 6 hodin
V systému * 28 dna 49 dnl 3 hodin

* Stabilita pfi nepfetrzitém ulozeni v pfistroji

6. Odbér a uchovavani vzorku
Test by mél byt proveden za pouziti vzorku séra (standardni vzorkovaci ampulky nebo ampulky obsahujici gel pro separaci
séra).
- Separace vzorkd by méla byt provedena co nejdfive po odbéru.
- Po separaci Ize vzorky uchovavat maximalné 24 hodin pfi pokojové teploté (18 — 25 °C) nebo az 7 dnu pfi teploté
2-8 °C. Je-li mezi separaci a testovanim vyzadovan vétSi ¢asovy rozestup, mély by byt vzorky uchovavany pfi
teploté -20 °C.
- Vzorky mohou byt uchovavany pfi teploté -20 °C az 2,5 mésice a poté by se mély uchovavat pfi -80 °C.
- U vzork(l Ize provést az 2 cykly zmrazeni a rozmrazeni a pred vloZzenim do pfistroje by se mély kompletné rozmrazit
a dobfe rozmichat.
- V analyzatoru vykazuji vzorky stabilitu maximalné po dobu 3 hodin.

Poznamka:

- Vzorky obsahujici pevné €astice je nutné pred testovanim odstfedit. Nepouzivejte tepelné inaktivované vzorky.

- V zajmu minimalizace moznych efektl odpareni by se vzorky, kalibratory i kontroly mély zméfit do 3 hodin od
umisténi do systému.

- Kazda laboratof musi pfi manipulaci se vzorky a zajiSténi jejich skladovani a stability dodrzovat pravidla a pozadavky
mistnich, statnich anebo federalnich predpist ¢i akreditujicich organizaci. Informace o spravné praxi naleznete v
dokumentu CLSI GP44-A4, ,Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests".

- Pred provedenim testu zajistéte aby vzorky, kalibratory i kontroly mély pokojovou teplotu (18 — 25 °C).

- Nékteré komeréné dostupné ampulky pro odbér vzork( mohou v konkrétnich pfipadech ovlivnit vysledky testovani.

- Doporucujeme dodrzovat pokyny vyrobce ampulky, zvlasté pak pfi zpracovavani vzorku v primarnich ampulkach.

- Odstfedéné vzorky s lipidovou vrstvou na vrchu je nutné prevést do nadobky pro vzorek nebo do sekundarni
zkumavky. PFi pfevadéni je nutné dbat na to, aby vzorky byly preci§téné bez lipemického materialu.

- Pied vlozenim do systému se teplota vzorku MUSI temperovat na pokojovou teplotu (18 az 25 °C) pro
optimalizaci kroku delipidace.
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7. Materidly
Dodavané materialy

Cartridge Immunoextraction, 2 cartridge po 50 testech

MPA1 Magnetické castice potazené monoklonalni protilatkou vaci 1,25(0OH).D, 1 lahvicka, 2,8 mL.

DEL Delipidacni reagencie, roztok dextran sulfatu a chloridu hofe¢natého, 1 lahvicka cartridge, 2,6 mL.

Nahradni reagencie a proprietarni reagencie pro disociaci 1,25(0OH),D z vazebnych proteint s azidem sodnym jako

DIS konzervantem (< 0,1 %), 1 lahvi¢ka, 18,7 mL.

ELU Eluéni reagencie, roztok hydroxidu sodného, 1 lahvicka, 13,0 mL.

NET Neutralizacni reagencie, roztok kyseliny citrénové, 1 lahvi¢ka, 3,4 mL.
BUF Testovaci pufr, pufr MOPS obsahuijici albumin, 1 lahvi¢ka, 9 mL na lahvi¢ku.

Cartridge Immunoassay, 1 cartridge po 100 testech

MPS3 Magnetické castice potazené streptavidinem ve fosfatovém pufru obsahujicim hovézi sérovy albumin a azid sodny
jako konzervant (< 0,1 %), 1 lahvicka, 2,6 mL.

CONJ Konjugat, 1,25(0OH),D znaceny derivatem akridinového esteru, ve fosfatovém pufru obsahujicim hovézi sérovy
albumin a azid sodny jako konzervant (< 0,1 %), 1 lahvicka, 9,6 mL.

Ab-BIOT Biotinylovana polyklonalni protilatka vci 1,25(0OH), ve fosfatovém pufru obsahujicim ovéi proteiny s azidem sodnym
jako konzervantem (< 0,1 %), 1 lahvicka, 13 mL.

BUED Proplachovaci pufr, 1% proprietarni v PBS s azidem sodnym jako konzervantem (< 0,1 %), 1 lahvi¢ka, 35 mL na
lahvicku.

Kalibratory

CAL A Lyofilizovany pufr MOPS obsahujici hovézi sérovy albumin, 1,25(0H),D s azidem sodnym jako konzervantem

CAL B (< 1,0 %), 3 pro kazdou ze 2 hladin koncentrace, 1,2 mL na lahvi¢ku.

Mini CD
Obsahuje navod k pouziti pro reagencie IDS-iSYS, soubory CRY a certifikat analyzy.

Potrebné materialy, které nejsou dodavany

Systém Volitelné vybaveni / materialy

1S-310400 IDS-iSYS Multi-Discipline Automated System 1S-2035 IDS-iSYS 1,25 VitD™® Calibration Verifiers
1S-2030 IDS-iSYS1,25 VitD*® Control Set IS-10DA IDS-iSYS Diluent A

IS-CC100 IDS-iSYS Cuvettes IS-XP0O1 IDS-ISYS XPrep

IS-CS100 IDS-iSYS System Liquid (Syst ) 2 mL polypropylenu na jedno pouziti, 10,8 mm pramér, konicka
IS-CW100 IDS-iISYS Wash Solution (Wash S) zkumavka se zavitem, mikrozkumavky se Sroubovacim
IS-CT100 IDS-ISYS Trigger Set uzavérem a Sroubovaci viéko s krouzkem ve tvaru pismene O
IS-6010 IDS-iISYS Cartridge Check System (CCS) (Sarstedt 72.609 a 65.716 nebo obdobné)

IS-CSC105  sample Cups (500 uL) Pfesna pipetovaci zafizeni

IS-DW225 Disposable waste bags
IS-DS100 D-SORB solution

8. Postup testu

Cartridge s reagenciemi Immunoextraction

Reagencie obsazené v cartridgi jsou pfipraveny k pouziti. Pfed vloZzenim nové cartridge do systému je nutné magnetické
¢astice v lahvicce dikladné resuspendovat. Magnetické ¢astice Ize pfipravit jednim z nasledujicich postupl, zamezte tvorbé
peny:

Ruén

@«

Uchopte lahvi¢ku s magnetickymi €asticemi do dlani a rychlymi pohyby rukou dopfedu a dozadu ji protfepejte, dokud

se barva suspendovanych ¢astic nezméni na hnédou.

Pomalu a opatrné otocte lahvicku s magnetickymi €asticemi vzhiru nohama, dokud se vSechny magnetické ¢astice

usazené na dné lahvic¢ky znovu nesuspenduji.

- Vizualné zkontrolujte dno lahvicky s magnetickymi ¢asticemi a ovérte, zda se vSechny usazené magnetické Castice
zcela rozptylily.

- V pfipadé potfeby zopakujte pfevraceni lahvi¢ky, dokud nebudou magnetické Castice opakované zcela vylouceny.

- Ovéfte, zda se v reagencich cartridge tvofi péna.

Koncovy test / rotator pro ampulky s krvi:
- Opatrné vyjméte lahvi¢ku s ¢asticemi z plastového uchytu.
- Pfipevnéte lahvicku s ¢asticemi do drzaku testu / krve.
- Otacejte lahvickou rychlosti 10 az 20 otacek za minutu po dobu 15 minut pfi pokojové teploté (18-25 °C).
- Vizualné zkontrolujte dno lahvi€ky s magnetickymi ¢asticemi a ovérte, zda se vSechny usazené magnetické Castice zcela
rozptylily.
- V pripadé potfeby zopakujte pfevraceni lahvicky, dokud nebudou magnetické astice opakované zcela vylouceny.
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- Ovérte, zda se v reagencich cartridge tvofi péna.

IDS-ISYS XPrep (IS-XP01):
- Pokyny k pouziti naleznete v uzivatelské prirucce k zafizeni IDS-iSYS XPrep.

Carovy kéd se nadte, kdyz se cartridge vloZi do drzaku reagencii. Pokud &tecka &arovych kédd systému nedokaze kéd nadist,
Ize data ¢arového kédu zadat ruéné (postup naleznete v uzivatelské priruéce systému IDS-iSYS). Jakmile je cartridge vlozena
do drzaku reagencii, systém automaticky provede promichani magnetickych ¢astic k zachovani homogenity.

V pfipadé cartridge IDS-iSYS 1,25 VitD*® Immunoextraction neprovadéjte kontrolu hladiny, protoze by to vedlo k tomu, Ze
z dané cartridge bude mozné ziskat méné nez 50 testu.

Pfed zacatkem testu by méla byt cartridge v drzaku reagencii umisténa minimalné 60 minut. Imunoextrakéni cartridge
s reagenciemi ponechte v systému, dokud se zcela nevyprazdni.

Cartridge s reagenciemi Immunoassay
Reagencie obsazené v cartridgi jsou pfipraveny k pouziti. Pfed vlozenim nové cartridge do systému je nutné magnetické
Castice v lahvi¢ce resuspendovat rychlymi krouzivymi pohyby mezi dlanémi. Zamezte tvorbé pény.

IDS-iSYS XPrep (IS-XP01):
- Pokyny k pouziti naleznete v uzivatelské prirucce k zafizeni IDS-iSYS XPrep.

Carovy kod se nadte, kdyz se cartridge vlozi do drzaku reagencii. Pokud &tecka ¢arovych koda systému nedokaze kod nadist,
Ize data ¢arového koédu zadat ruéné (postup naleznete v uzivatelské pFirucce systému IDS-iSYS). Jakmile je cartridge vlozena
do drzaku reagencii, systém automaticky provede promichani magnetickych ¢astic k zachovani homogenity.

V pfipadé cartridge IDS-iSYS 1,25 VitD™ Immunoassay neprovadéjte kontrolu hladiny, protoZe by to vedio k tomu, Ze z dané
cartridge bude mozné ziskat méné nez 100 testu.

Pred zacatkem testu by méla byt cartridge v drzaku reagencii umisténa minimalné 40 minut. Pokud cartridge odeberete
z drzaku reagencii, uchovejte ji ve vzpfimené poloze na temném misté pfi teploté 2 az 8 °C.

Kalibratory
Test IDS-iISYS 1,25 VitD* byl standardizovan na zakladé internich referenénich standardu, které jsou v souladu s validovanymi
LC-MS/MS vystupy pro 1,25-dihydroxyvitamin D.

Kalibratory IDS-iSYS 1,25 VitD*® jsou lyofilizované. Bé&hem piipravy kalibratort se fidte nize uvedenym postupem:

- Kalibratory museji byt vytemperovany na pokojovou teplotu (18 — 25 °C).

- Tésné pred pouzitim pfidejte do kazdé lahvicky 1,2 mL destilované nebo deionizované vody.

- Vratte na lahvi€ku uzavér. Lahvicky nechte 10 minut stat pfi pokojové teploté (18 — 25 °C).

- Po dobu 2-3 sekund je michejte na vortexu a opatrné prevracejte, aby se zajistila Upln& rekonstituce.

- Preneste priblizné 750 pL pro trojitou kalibraci (180 pL na replikat) kalibratord do 2 mL polypropylenu, koénické
zkumavky se zavitem, mikrozkumavek se Sroubovacim uzavérem a do 15 minut od rekonstituce je umistéte do
systému a do 3 hodin provedte mérfeni. Kalibratory neprochazeji procesem purifikace.

- PFi vSech krocich zamezte vzniku pény.

- Postupuijte podle pokyn( v uZivatelské pfirucce k systému IDS-iSYS.

Frekvence kalibrace
Nova kalibrace je vyzadovana:
- Po vloZzeni kazdé nové SarZe cartridgi.
- Pokud se hodnoty kontrol nepohybuji v definovanych rozmezich.
- Po vyprseni intervalu kalibrace v délce 21.
- Po provedeni servisu systému.

Ovéreni kalibrace je automatické a je fizeno systémem.

Kalibrace systému

K provedeni tprav hlavni kfivky jsou vyzadovany dva kalibratory IDS-iSYS 1,25 VitD*". Kalibratory jsou soucéasti sady a nesmi
se pouZivat kalibratory z jiné sady. Vechny hladiny IDS-iSYS 1,25 VitD*® Control Set (1S-2030) MUSEJi byt za tiéelem ovéfeni
Upravy hlavni kfivky méfeny souc¢asné s kalibratory.

Veskera data vyzadovana pro kontrolu cartridgi Ize najit mini disku CD. Pomoci hladin kalibratord A a B upravte hlavni kfivku
podle reagencii v systému. Ovéfte, zda je v drzaku reagencii k dispozici cartridge IDS-iSYS 1,25 VitD*  Immunoextraction
a Immunoassay a zda databaze obsahuje hlavni kfivku cartridge. Nejsou-li data Sarze kalibratort v systému k dispozici, nactéte
je z mini disku CD dodavaného ke kontrolam.

Spustte v systému kalibraci imunotestu podle uzivatelské pfirucky k systému. Kalibrace se provadi pomoci 3 replikatd od kazdé
hladiny. Ke splnéni pozadavk( kalibrace Ize odebrat jeden replikat. V zajmu zajisténi spravné kalibrace testu je nutné vSechny
hladiny kontrol zméfit v ramci dvojitych opakovanych testl. Ovéfte a potvrdte kalibraci podle stavu kalibrace zobrazeného
v kalibraénim okné a po pouziti zbytkovy objem v kalibratorech a kontrolach v drzaku vzorku zlikvidujte.

9. Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouZijte soupravu kontrol IDS-iSYS 1,25 VitD* Control Set. Aby byla zajisténa platnost vysledkt, méli byste
zméit alespori dvé kontroly s riiznymi hladinami 1,25(0H).D. Mimo IDS-iSYS 1,25 VitD* Control Set Ize pouZit jiny vhodny
kontrolni material. Kontroly by mély byt testovany na zacatku (nebo v dobé blizké) jednotlivych cykld obsahujicich vzorky
pacientu a také béhem kalibrace, a to v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi predpisy nebo pozadavky na akreditaci
a postupl kontroly kvality ve vasi laboratofi. Postupy pfipravy a manipulace naleznete v navodu k pouziti pro IDS-iISYS
1,25 VitD*® Control Set.
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Stanoveni hladin (1,25(0OH),D) ve vzorku 1,25-dihydroxyvitaminu D
PFi zpracovani vzorkl postupuijte podle uzivatelské prirucky systému IDS-iSYS.

10. Vypocet vysledki
Koncentrace 1,25(0OH),D v jednotlivych vzorcich se pocita automaticky. Zobrazeni koncentraci (na obrazovce nebo v tisténé
podobé) se vytvafi na zakladé zadosti uzivatele.

Test IDS-ISYS 1,25 VitD*® pouziva k vypoétu koncentraci 1,25(0H).D logistickou kfivku se 4 parametry (4PL).
Pfevod vysledkd na jednotky Sl: pmol/L = pg/mL x 2,4

11. Rozsah méreni (vykazatelny rozsah)
Vykazatelny rozsah testu je 7.5 — 150 pg/mL (18 — 360 pmol/L). VSechny hodnoty niz§i nez 7.5 pg/mL (18 pmol/L) by mély byt

vykézany jako ,< 7.5 pg/mL*“ (,< 18 pmol/L").

12. Zredéni

Vzorky s koncentracemi 1,25(0OH),D prekracujicimi vykazatelny rozsah by mély byt zfedény ru¢né pomoci IDS-iISYS Diluent A
(IS-10DA) v pomeéru 1 ku 2. Vysledky pro zfedéné vzorky se museji vynasobit dvojnasobkem faktoru zfedéni.

13. Omezeni pouZziti

- V pripadé diagnostické procedury mohou byt vysledky interpretovany spoleéné s klinickym obrazem pacienta
a dalSimi informacemi, které ma Iékar k dispozici.

- Vykonnostni znaky tohoto testu nebyly ovéfeny u pediatrickych pacient(.

- Heterofilni protilatky v lidském séru mohou reagovat s reagenciemi pro stanoveni imunoglobulinG a v imunotestech
in vitro tak muZe dochazet k interferencim °. Pacienti, ktefi jsou rutinné vystaveni zvifatim nebo produkttim ze
zvifeciho séra, mohou byt k témto interferencim nachylni a mohou byt pozorovany anomaini hodnoty.

- Pokud se koncentrace uvedené v tabulce niZze nach&zeji pod uvedenou prahovou hodnotou, nasledujici latky
nenaruuji vysledek testu IDS-iSYS 1,25 VitD™®.

Potencialné narusujici latka Prahova koncentrace
Albumin 7,5 g/dL
Bilirubin, konjugovany 40 mg/dL
Bilirubin, nekonjugovany 40 mg/dL
Biotin 0,1 mg/dL
Cholesterol, celkovy 300 mg/dL
HAMA 1000 ng/mL
Haemoglobin 500 mg/dL
Revmatoidni faktor 7000 IU/mL
Triglyceridy 3000 mg/dL
Acetaminofen 9 mg/dL
Ibuprofen 50 mg/dL
Karbamazepin 127 pmol/L
Fenytoin 198 pmol/L
Kyselina acetylsalicylova 65 mg/dL
Kyselina salicylova 60 mg/dL

14. Ocekavané hodnoty

Nésleduijici rozmezi byla stanovena pomoci testu IDS-iSYS 1,25 VitD*® a jsou poskytovana jen pro informadni tgely.

V IDS-iSYS 1,25 VitD* byly testovany vzorky pochazejici od 121 zjevné zdravych muzt a Zzen ve véku 19-69 let smiSeného
etnického plvodu (34 % tmavé pleti a 66 % svétlé pleti). Odbér vzorkd probéhl v zimé (36 %) a v lété (64 %) od jedincl
s intaktnimi hodnotami PTH, vapniku, fosfatl a TSH ze severnich a jiznich regiont Spojenych statd. 95 % referencni interval
pro zjevné zdravé dospélé jedince byl vypocitan pomoci neparametrické metody podle dokumentu CLSI C28-A3 ,Defining,
Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory”

Ziskané normalni rozmezi dospélych jedincl: 15,2 az 90,1 pg/mL (36,5 az 216,2 pmol/L)

15. Vykonnostni data
Zde jsou uvedena reprezentativni vykonnostni data. Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou liSit.

15.1 Citlivost
Na zakladé pokynl v dokumentu CLSI EP17-A, ,Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation*
byl stanoven limit blanku (LoB), limit detekce (LoD) a limit kvantifikace (LoQ).

L Koncentrace 1,25(0OH),D
Citlivost
pg/mL | pmol/L
LoB (limit blanku) 25 6,0
LoD (limit detekce) 4,2 10,1
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| LoQ (limit kvantifikace) 7,5 18,0

15.2 Presnost

Presnost byla posouzena v souladu s upravenym protokolem na zakladé dokumentu CLSI EP-5A2, ,Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods". Byl proveden test celkem 6 vzorkd séra v ramci dvojitych opakovanych
testd, dvakrat denné po dobu 7 dnd pomoci jedné Sarze reagencii na jeden systéme.

Prameérna hodnota Opakovatelnost Celkem
Vzorek n SD CV % SD CV %
pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L
Sérum 1 28 15,0 36,0 3,0 7,2 10,8 31 7.4 11,7
Sérum 2 28 27,7 66,5 1,8 4,3 4,8 2,3 55 9,8
Sérum 3 28 42,9 103,0 4,6 11,0 9,8 10,4 25,0 10,2
Sérum 4 28 87,3 209,5 3,2 7,7 8,4 8,8 21,1 13,0
Kontrola 1 28 24,2 58,1 7.4 17,8 7,6 11,4 27,4 9,5
Kontrola 2 28 80,4 193,0 11,8 28,3 4,0 19,9 47,8 10,9

15.3 Linearita

Linearita byla posouzena na zakladé dokumentu CLSI EP-6A, ,Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures”. Vzorky byly pfipraveny zfedénim vzorku s vysokou hodnotou pacienta se vzorkem s nizkou hodnotou pacienta
pred testem. Linearni regrese pozorovanych koncentraci oproti ocekavanym koncentracim (oekavana = smérnice x
pozorovana + prisecik) je:

Prusecik
pg/mL pmol/L
1,08 -6,5 -15,6 0,99

Smérnice Regresni koeficient (R?)

15.4 Porovnani metod

Test IDS-ISYS 1,25 VitD*® byl porovnan s testem IDS-ISYS 1,25-dihydroxy vitamin D podle dokumentu CLSI EP-9A2, ,Method
Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples“. Kazdou metodou byl testovan celkovy pocet 105 vzorkd, které byly
vybrany tak, aby reprezentovaly Siroké rozmezi koncentraci 1,25(0OH).D [11,4-150 pg/mL (27,4-360 pmol/L)]. Na
komparativnich datech byla provedena regresni analyza podle Passinga a Babloka:

n Smeérnice Prasecik Korelacni koeficient (r)
pg/mL pmol/L

105 0,97 6,0 14,4 0,94

15.5 Specifita
Do vzorkl séra byly pfidany nasledujici exogenni syntetické metabolity vitaminu D nebo I|éCivé slouceniny s vitaminem D a
nasledné prob&hlo méfeni pomoci testu IDS-iISYS 1,25 VitD™®.

Analyt Zkfizena reaktivita (%)
1,25(0H); D3 97%
1,25(0OH), D, 2%
1,24,25(0OH); D 106,7%
25-OH D3 0,04%
25-OH D, 0,16%
C3-epimer 25(0OH)Ds 0,00%
24,25(0H), D3 0,06%
24,25(0H), D, 0,00%
25,26(0OH), D3 0,52%
Alfacalcidol 0,01%
Cholecalciferol (Vitamin D3) 0,00%
Ergocalciferol (Vitamin D2) 0,00%
Sensipar 0,00%
Zemplar (paracalcitol) 5,70%
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16. Pouzité symboly

REF Katalogové cislo

VD In vitro diagnostické zafizeni

d Vyrobce

C € Pouzito v souladu s nafizenim 98/79/EC
Rx Only Upozornéni: Federalni zakony USA zakazuji prodej tohoto zafizeni pfimo (licencovanym Iékafem) nebo na
jeho pfikaz
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