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(Serum/Plasma)
Packungsbeilage
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Ein Fluoreszenz-Immunassay fiir den quantitativen Nachweis von Gesamt-Vitamin D (D2+D3)

in Humanserum oder Humanplasma anhand des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

In-vitro-Diagnostikum zu Hénden von Fachleuten.

[VERWENDUNGSZWECK]

Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) ist fiir die quantitative /n-vitro-Bestimmung von

Gesamt-Vitamin D in Serum oder Plasma vorgesehen. Die Messwert

,Gesamt-Vitamin D* (D2 + D3) wird als Hilfe zur Beurteilung des Vitamin D-Spiegels

herangezogen.

[ZUSAMMENFASSUNG]
Unter ,Vitamin D wird eine Gruppe fettloslicher Secosteroide zusammengefasst, denen bei
der Aufnahme von Kalzium, Eisen, Magnesium, Phosphat und Zink tber den Darm eine
wichtige Rolle zukommt. Beim Menschen sind die wichtigsten Verbindungen in dieser Gruppe
das Vitamin D3 und das Vitamin D2." Vitamin D3 wird auf natirliche Weise in der
menschlichen Haut bei Einstrahlung von UV-Licht produziert, Vitamin D2 hingegen wird
hauptsachlich tber die Nahrung aufgenommen. Vitamin D gelangt in die Leber und wird dort
zu 25-Hydroxy-Vitamin D metabolisiert. In der Medizin wird anhand eines Bluttests auf
25-Hydroxy-Vitamin D die Vitamin D-Konzentration im Korper bestimmt. Die Konzentration
von 25-Hydroxy-Vitamin D im Blut (D2 und D3) gilt als bester Indikator fiir den

Vitamin D-Status.

Vitamin D-Mangel ist mittlerweile als globale Epidemie anerkannt.? Praktisch jede Zelle in

unserem Korper verfiigt ber Vitamin D-Rezeptoren, d. h., alle Zellen bendtigen eine

,2ausreichende Menge an Vitamin D, um korrekt funktionieren zu kénnen. Die mit einem

Vitamin D-Mangel verbundenen Gesundheitsrisiken sind weitaus schwerwiegender als bisher

angenommen. Ein Vitamin D-Mangel wird mit verschiedenen schweren Erkrankungen in

Verbindung gebracht: Osteoporose, Osteomalazie, Multiple Sklerose,

Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Schwangerschaftskomplikationen, Diabetes, Depressionen,

Schlaganfélle, Autoimmunerkrankungen, Grippe, verschiedene Arten von Krebs,

Infektionskrankheiten, Alzheimer, Adipositas, hohere Mortalitat usw.® Aus diesem Grund wird

die Messung des (25-OH)Vitamin D-Spiegels mittlerweile als ,medizinisch notwendiger

Screening-Test* angesehen. Die Aufrechterhaltung ausreichender Spiegel steigert nicht nur

die Gesundheit der Knochen, sondern tragt auch zu einer allgemeinen Verbesserung von

Gesundheit und Wohlbefinden bei.*

[TESTPRINZIP]

Die  Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) ermittelt Vitamin D  mithilfe eines

Fluoreszenz-Immunassays. Die Probe durchwandert den Streifen vom Probenahmefeld zum

Absorptionsfeld. Das Vitamin D in der Probe konkurriert mit dem auf der Membran

aufgebrachten VD-BSA-Antigen. Je weniger Vitamin D in der Probe enthalten ist, desto mehr

fluoreszierende, mit Anti-VD-Antikérper gebundene Mikrospharen kénnen von dem auf der

Membran (Testlinie)  aufgebrachten  VD-BSA-Antigen erfasst  werden. Die

Vitamin D-Konzentration in der Probe ist umgekehrt proportional zur gemessenen Intensitat

des Fluoreszenzsignals auf der T-Linie. Aus der Intensitat der Fluoreszenz der Testlinie und

der Kalibrierungskurve kann der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator die

Vitamin D-Konzentration in der Probe berechnen und anzeigen.

[REAGENZIEN]
Der Test enthélt mit VD-Antigen beschichtete Mikropartikel und eine mit VD-BSA-Antigen
beschichtete Membran.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. In-vitro-Diagnostikum zu Handen von Fachleuten.

2. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Tests mit beschadigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum Einmalgebrauch.

3. Dieser Test enthélt Produkte tierischen Ursprungs. Betétigte Kenntnisse Uber die Herkunft
und/oder den Gesundheitszustand der Tiere sind keine Gewahr fiir das
Nichtvorhandensein Ubertragbarer Krankheitserreger. Es wird daher empfohlen, diese
Produkte als potenziell infektids zu behandeln und die lblichen Vorsichtsmafnahmen
einzuhalten (z. B. nicht einnehmen und nicht einatmen).

4. Fir jede Probe einen neuen Probensammelbehédlter verwenden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

5. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken,
essen oder rauchen. Samtliche Probenmaterialien sind als infektiése Substanzen zu
handhaben. Bei allen Ablaufen sind die vorgeschriebenen VorsichtsmaRnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren und die Standardverfahren zur ordnungsgeméafien Entsorgung
von Probenmaterialien einzuhalten. Beim Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu tragen.

6. Reagenzien aus verschiedenen Chargen dirfen nicht untereinander ausgetauscht oder

miteinander vermischt werden.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse verféalschen.

Die Entsorgung samtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat

entsprechend den ortlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen.

9. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollstandig
durchlesen.

10. Die  Vitamin  D-Testkassette  sollte  nur von  Fachleuten mit dem
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerét verwendet werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1. Der Test kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten

Verfallsdatum bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden.
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Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

Nicht tiefkiihlen.

Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Tests vor Kontamination

geschtzt sind.

5. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausfallungen nicht mehr
verwenden. Biologisch kontaminierte Dispenser, Behalter und Reagenzien kdnnen zu
falschen Ergebnissen fiihren.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

® Probenahme

Entnehmen Sie Probenmaterial entsprechend den Standardverfahren.

Fur die Entnahme von Plasmaproben kénnen EDTA K2, Natriumcitrat und Kaliumoxalat als

Antikoagulans verwendet werden.

Fir die Entnahme von Serumproben kann ein sauberes Rohrchen ohne Antikoagulanzien

verwendet werden.

®  Aufbewahrung und Versand der Proben

Serum- und Plasmaproben kdnnen bei 2 bis 8 °C bis zu 7 Tage lang, und langfristig bei -20 °C

aufbewahrt werden. Gefrorene Proben sind vor dem Test aufzutauen und zu durchmischen.

Proben dirfen nicht mehrfach eingefroren und aufgetaut werden.

Ist ein Versand erforderlich, sind die Proben entsprechend den ortlich geltenden Gesetzen

und Bestimmungen fiir die Beforderung krankheitsverursachender Substanzen zu verpacken.

®  \Vorbereitung

Warten Sie vor dem Test, bis die Probe Raumtemperatur (15-30 °C) erreicht hat. Tiefgekihlte

Proben miissen vor dem Test vollstéandig aufgetaut und gut durchgemischt werden.

[MATERIALIEN]
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Materialien im Lieferumfang
* Testkassetten « Probenentnahmerdhrchen mit Extraktionspuffer
« ID-Karte « Packungsbeilage
Benétigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind
« Zeitmesser « Zentrifuge * Fluoreszenz-Immunassay-Analysator
« Pipetten « Probensammelbehalter
[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Ausfiihrliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der Bedienungsanleitung

des Fluoreszenz-lmmunassay-Analysators. Der Test ist bei Raumtemperatur auszufiihren.

Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15—

30 °C) erreicht haben.

1. Analysator einschalten.

2. ID-Karte entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator einfiihren. Wahlen Sie je
nach Bedarf den Testmodus und/oder den Probentyp.

3. Entnehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie
sie innerhalb von 1 Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay
unmittelbar nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.

4. Legen Sie den Test auf eine ebene und saubere Oberflache.

25 pl Serum oder Plasma in das Pufferrdhrchen pipettieren; Probe und Puffer gut
mischen. Lassen Sie die Mischung dann 2-5 Minuten reagieren.

5. Pipettieren Sie nach 2-5 Minuten 75 ul der verdiinnten Probe in die Probenvertiefung
der Testkassette. Starten Sie gleichzeitig den Timer.

6. Die Testergebnisse sollten nach 15 Minuten unter Verwendung des
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators interpretiert werden.

Achtung: Es gibt verschiedene Testmodi des Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators. Der

Unterschied zwischen ihnen besteht darin, dass die Inkubation der Testkassette auRerhalb

oder innerhalb des Analysators erfolgt. Wahlen Sie den Testmodus entsprechend und

bestatigen Sie den Probentyp. Detaillierte Betriebsinformationen finden Sie im

Benutzerhandbuch des Analysators.

Der Bediener muss vor der Verwendung das Benutzerhandbuch des

Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators lesen und sich mit den Prozessen und

Qualitatskontrollverfahren vertraut machen.

[INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN]

Vom Fluoreszenz-Immunassay-Analysator ermittelte Ergebnisse

Das Ergebnis des Vitamin D-Tests wird vom Analysator berechnet und als numerischer Wert

in der Einheit ,ng/ml“ und mit einer Bewertung Def/Insuf/Suf (kurz fir ,Defizient’,

JInsuffizient” bzw. ,Suffizient’) angezeigt. Der Nachweisbereich der Vitamin D-Testkassette

erstreckt sich von 5 bis 100 ng/ml.

[QUALITATSKONTROLLE]

Jede Vitamin D-Testkassette enthalt eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer

routineméafRigen Qualitatskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test

einer Patientenprobe ausgefiihrt. Diese Kontrolle zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in
den Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eingesetzt und von diesem korrekt gemessen
wurde. Liefert die interne Kontrolle ein unzuldssiges Ergebnis, zeigt der

Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der Test

wiederholt werden sollte. Bei einem unzulédssigen Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der

Fluoreszenz-lImmunassay-Analysator eine Meldung ,N/A“ (nicht verwendbar) an. In den

meisten Fallen liegt dies an einem unzureichenden Volumen der Probe oder an einer nicht

korrekten Ausfilhrung des Tests. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und

wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt,

verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter, und kontaktieren Sie Ihren lokalen Handler.
[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]

1. Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) darf nur zusammen mit dem Analysator
verwendet werden.

2. Der Test sollte vorzugsweise mit frisch entnommenen Proben vorgenommen werden.
Informationen zu zuvor gelagerten Proben finden Sie unter ,Lagerung und Stabilitat".

3. Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) ist ein In-vitro-Diagnostikum zu Handen von
Fachleuten und ausschlieRlich fiir den quantitativen Nachweis von Vitamin D vorgesehen.

4. Der Test liefert ggf. zu niedrige Werte, da Vitamin D-Epitope von einigen bisher nicht
bekannten Komponenten umhiillt werden kdnnen. Der Test liefert ggf. auch deshalb zu
niedrige Werte, weil sich das Vitamin D-Antigen in Abhangigkeit von Zeit und Temperatur
abbaut.

5. Weitere Faktoren, die den Test beeintrachtigen und zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren,
sind technische/verfahrenstechnische  Fehler, ein chemischer Abbau von
Testkomponenten sowie das Vorhandensein von Stérsubstanzen in den Testproben.

6. Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) zeigt lediglich das Vorhandensein von
Vitamin D in der Probe an. Dieser Test darf daher nicht als alleiniges Kriterium fir die
Diagnose verwendet werden.

7. Wie bei allen anderen Diagnosetests auch, darf eine bestatigte Diagnose nur von einem
Arzt unter Beriicksichtigung aller sonstigen klinischen und Laborbefunde gestellt werden.

[VORAUSSICHTLICHE ERGEBNISSE]

Konzentration Klinische Bewertung
<10 ng/ml Defizient

10 bis 30 ng/ml Insuffizient

> 30 ng/ml Suffizient

Jedes Labor fiir sich sollte durch Experimente die Glltigkeit dieser Referenzbereiche ermitteln
und gegebenenfalls eigene Referenzbereiche festlegen, um sicherzustellen, dass dieser Test
die Situation einer konkreten Population korrekt widerspiegelt.
[LEISTUNGSMERKMALE]
1. Vergleich mit anderen Methoden
Die Ergebnisse der Vitamin D-Testkassetten von 98 Proben stimmten mit den Ergebnissen
eines handelsiiblichen Test-Kits iiberein. Der Korrelationskoeffizient (R?) betrug 0,956.
2. Genauigkeit
Die Abweichung der Testergebnisse betragt < +15 %.
3. Messbereich des Assays
Der Messbereich des Assays betragt 5 bis 100 ng/ml.
4. Prazision
Prézision innerhalb von Proben
Die Prazision bei wiederholter Analyse ein und derselben Proben wurde anhand von
10 Replikaten von 2 Vitamin D-Kontrollen unterschiedlicher Konzentration ermittelt. Es ergab
sich ein Variationskoeffizient von < 15 %.
Prazision iiber Proben hinweg
Die Prazision bei wiederholter Analyse verschiedener Proben wurde anhand von jeweils
10 Replikaten dreier Chargen von 2 Vitamin D-Kontrollen unterschiedlicher Konzentration
ermittelt. Es ergab sich ein Variationskoeffizient von < 15 %.
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