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Vitamin D Rapid Test Cassette (Fingerstick Whole Blood)

C"u__ Teste ro Package Insert
For Self-testing
REF OVD-402H [ English |
A rapid test for the semi-quantitative detection of 25-hydroxyvitamin D in human fingerstick Whole Blood. For self-testing in vitro diagnostic use.
[INTENDEDUSE]

The Vitamin D Rapid Test Cassette is a rapid chromatographic immunoassay for the semi-quantitative detection of 25-hydroxyvitamin D (25 (OH) D) in human
fingerstick Whole blood. This assay provides a preliminary diagnostic test result and can be used to screening for Vitamin D deficiency.

[SUMMARY]
Vitamin D refers to a group of fat-soluble secosteroids responsible for increasing intestinal absorption of calcium, iron, magnesium, phosphate and zinc. In
humans, the most important compounds in this group are vitamin D3 and vitamin D2." Vitamin D3 is naturally produced in the human skin through the exposure to
ultraviolet light and Vitamin D2 is mainly obtained from foods. Vitamin D is transported to the liver where it is metabolized to 25-hydroxy Vitamin D. In medicine, a
25-hydroxy Vitamin D blood test is used to determine Vitamin D concentration in the body. The blood concentration of 25-hydroxy Vitamin D (including D2 and D3)
is considered the best indicator of Vitamin D status. Vitamin D deficiency is now recognized as a global epidemic.? Virtually every cell in our body has Receptors
for Vitamin D, meaning that they all require “Sufficient” Level of Vitamin D for adequate functioning. The health risks associated with Vitamin D deficiency are far
more severe than previously thought. Vitamin deficiency has been linked to various serious diseases: Osteoporosis, Osteomalacia, Multiple Sclerosis,
Cardiovascular Diseases, Pregnancy Com ?Ilcanons Diabetes, Depression, Strokes, Autoimmune Diseases, Flu, Different Cancers, infectious Diseases,
Alzheimer, Obesity and Higher Mortality etc.

[PRINCIPLE]
The Vitamin D Rapid Test is an immunoassay based on the principle of competitive binding. During testing, the mixture migrates upward on the membrane
chromatographically by capillary action. The membrane is pre-coated with 25 (OH) D antigens on the test line region of the strip. During testing, 25 (OH) D present
in the specimen will compete with 25 (OH) D on the test line for limited amount of anti-25 OH Vitamin D antibodies in the conjugate. The higher concentration of 25
(OH) D in the specimen, the lighter would be the T line. The result will be read according to the Color card provided with the kit.
To serve as a procedural control, a colored line will always appear in the control line region indicating that proper volume of specimen has been added and
membrane wicking has occurred.

[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert before performing the test.
« For self-testing in vitro diagnostic use only.
« Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
« Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas of excess moisture. If the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use.
« This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly abnormal results should be discussed with doctor or medical professional.
« Follow the indicated time strictly.
« Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test cassette.
« The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.
« Keep out of the reach of children.
« The used test should be discarded according to local regulations.

[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch either at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed
pouch. The test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use after the expiration date.

[MATERIALS]

Materials Provided
1. Test Cassette 2. Buffer 3. Lancet 4. Alcohol Pad 5. Capillary Dropper 6. Package Insert 7. Color Card
Materials Required But Not Provided
1.Timer
[PROCEDURE]
. Wash your hands with soap and rinse with clear warm water.
. Bring the pouch to room temperature before opening it. Open the pouch, remove the test cassette and place it on a clean and level surface. Run the test within
one hour and best results will be obtained if the test is performed immediately after opening the foil pouch.
Remove the dropper, buffer vial, lancet and Alcohol pad, place them close to the test cassette.
. Carefully pull off and dispose the released cap of the lancet.
Use the provided Alcohol pad to clean the fingertip of the middle or ring finger as the puncture site. Allow to air dry.
Press the lancet, on the side from where the cap was extracted; the tip retracts automatically and safely after use. Massage the hand without touching the
puncture site by massaging the hand towards the fingertip of the middle or ring finger to be punctured.
. Keeping the hand down massage the end that was pricked to obtain a blood drop.
. Without squeezing the capillary dropper bulb, put it in contact with the blood. The blood migrates into the capillary dropper through the capillarity to the
line indicated on the capillary dropper.
You may massage again your finger to obtain more blood if the blood does not reach the indicated line. Avoid of air bubbles.
Rel the blood collected into the Specimen well (S) of the cassette, by squeezing the dropper bulb.
Wait for the blood to be totally dlspensed in the well. Unscrew the cap of the buffer bottle and add 2 drops of buffer into the Buffer well (B) of the cassette
and start a timer.
10.Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Compare the T line intensity with “Vitamin D Color card” provided with the kit to get the
Vitamin D level in your blood. Do not interpret the result after 20 minutes.
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[READING THE RESULTS]

to release blood
(Please refer to the illustration and compare the T line intensity with “Vitamin D Color card” provided with the kit.)
Note: Do not mix use Vitamin D color card from different batches.

Do not squeeze the bulb

Draw blood to fill line

o Reference Reference
25'0HLZ"I‘:|'""‘ D Range Range Refer to the “Vitamin D Color card” to read the results
(ng/mL) (nmol/L)

Two colored lines appear. One is in the control region (C) and another should be in the test

. _ - region (T)
Deficient 0-10 0-25 The intensity of line in the test region (T) is equal to Deficient line (0-10 ng/mL) on the color card,

it indicates Vitamin D level is deficient.

Two colored lines appear. One is in the control region (C) and another should be in the test
Insufficient 10-30 25-75 region (T).
The intensity of line in the test region (T) is equal to Insufficient line (10-30 ng/mL) on the color




card, it indicates Vitamin D level is insufficient.

Two colored lines appear. One line should be always in the control region (C) and faint colored
Sufficient 30-100 75-250 line appears in the test region (T). The intensity of line in the test region (T) is equal to Sufficient
line (30-100 ng/mL) on the color card, it indicates Vitamin D level is sufficient.

Excess One colored line appears in the control line region (C). No colored line appears in the test line region (T). It indicates Vitamin D
T level maybe excess, it is recommended to consult a physician.

and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

Invalid
c c@ Control line fails to appear. Incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure
T

[CONTROL PROCEDURE]
A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is the internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume and correct procedural technique.

[LIMITATIONS]
1. The Vitamin D Rapid Test Cassette provides only a semi-quantitative analytical result. A secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result.
2. ltis possible that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the whole blood specimen may cause erroneous results.
3. As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information available to the physician.
4. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS ]

Accuracy

A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the Vitamin D Rapid Test to predicate Device (Vitamin D Rapid Test). The in-house
clinical trial included 90 whole blood specimens. The results demonstrated with an overall accuracy of 94.4%.

Method Predicate Device (Vitamin D Rapid Test) Total Results
Results Deficient Insufficient Sufficient
. ) ; Deficient 4 3 0 7
Vitamin D Rapid Test Cassette Insufficient 0 53 > 55
Sufficient 0 0 28 28
Total Results 4 56 30 90
Accuracy >99.9% 94.6% 93.3% 94.4%

[EXTRA INFORMATIONS]
1. How does the Vitamin D test work?
In medicine, a 25-hydroxy Vitamin D is the main storage form of vitamin D in the body. Therefore, the overall status of vitamin D can be determined by detecting
the content of 25-hydroxy Vitamin D. 25-hydroxy Vitamin D level less than 30 ng/mL in case of a positive result, indicates Vitamin D Deficiency or Insufficiency.
Vitamin D supplements can be recommended in these cases.
2. When should the test be used?
The clinical application of 25-hydroxy Vitamin D is mainly for diagnosis, treatment and monitoring of rickets (children), osteomalacia, postmenopausal
osteoporosis and renal osteopathy. Vitamin D deficiency is also associated with many other diseases, including cancer, cardiovascular disease, autoimmune
diseasfes, diabetes and depression. Monitor your vitamin D levels to determine whether to take vitamin D supplements. The Vitamin D Rapid Test can be used any
time of the day.
3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as far as the instructions are carefully respected. Nevertheless, the result can be incorrect if the Vitamin D Rapid Test cassette gets wet
before test performing or if the quantity of blood dispensed in the sample well is not sufficient, or if the number of buffer drops are less than 2 or more than 3. The
capillary dropper provided in the box allows making sure the collected blood volume is correct. Besides, due to immunological principles involved, there exist the
chances of false results in rare cases. A consultation with the doctor is always recommended for such tests based on immunological principles.
4. How to interpret the test if the color and the intensity of the lines are different?
Please refer to the illustration and compare the T line intensity with “Vitamin D Color card” provided with the kit.
5. If | read the result after 20 minutes, will the result be reliable?
No. The result should be read at 10 minutes after adding the buffer. The result is unreliable after 20 minutes.
6. What do | have to do if the result is deficient or insufficient?
If the result is deficient or insufficient, it means that the Vitamin D level in blood is less than 30 ng/mL and that you should consult a physician to show the test
result. The physician will decide whether additional analysis should be performed.
7. What do | have to do if the result is sufficient?
If the result is sufficient, it means that the Vitamin D level is higher than or equal to 30 ng/mL and is within the normal range. A case of Vitamin D toxicity
(hypercalcemia), though rare, but cannot be excluded based on such test results. However, if the symptoms persist, it is recommended to consult a physician.
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Pakuotés informacinis lapelis
Skirtas savikontrolei
[ REF OVD-402H | Lietuviyk. |

Greitasis testas, skirtas pusiau kiekybiniam 25-hidroksivitamino D aptikimui i§ Zmogaus pirsto paimtame kraujyje. Skirtas savikontrolei ,in vitro“ diagnostikos tikslais.

[PASKIRTIS]
Vitamino D greitojo tyrimo kaseté yra greitasis chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas pusiau kiekybiniam 25-hidroksivitamino D (25 (OH) D) aptikimui i$
Zmogaus pir§to paimtame kraujyje. Atlikus §j tyrimg gaunamas preliminarus diagnostinis rezultatas, kurj galima naudoti vitamino D trikumo patikrai.

[SANTRAUKA]
Vitaminas D priklauso riebaluose tirpstanciai sekosteroidy grupei, kuri atsaklnga uz kalcio, geleZies, magnio, fosfato ir cinko absorbcijos didinimg Zarnyne.
Zmonéms svarbiausi junginiai $ioje grupéje yra vitaminas D3 ir vitaminas D2." Vitaminas D3 natiraliai gaminamas Zmogaus odoje, veikiant ultravioletiniams
spinduliams, o vitaminas D2 daugiausia gaunamas i$§ maisto produkty. Vitaminas D perne$amas | kepenis, kur metabolizuojamas j 25-hidroksivitaming D.
Medicinoje 25-hidroksivitamino D kraujo tyrimas naudojamas vitamino D koncentracijos nustatymui Zmogaus organizme. 25-hidroksivitamino D koncentracija
kraujyje (jskaitant D2 ir D3) laikoma geriausiu vitamino D biiklés rodikliu. Vitamino D trikumas dabar pripazjstamas kaip pasauliné epidemija.? Beveik kiekvienoje
masy kdno Igsteléje yra vitamino D receptoriy, o tai rei$kia, kad joms visoms reikia pakankamo vitamino D kiekio, kad galéty tinkamai funkcionuoti. Su vitamino D
trikumu susijusi rizika sveikatai yra daug didesné, nei manyta anksciau. Vitamino trikumas susijes su jvairiomis sunkiomis ligomis: osteoporoze, osteomalacija,
i§sétine skleroze, Sirdies ir kraujagysliy ligomis, néstumo komplikacijomis, diabetu, depresija, insultu, autoimuninémis ligomis, gripu, jvairiy rasiy véziu,
infekcinémis ligomis, Alzheimerio liga, nutukimu, padidéjusiu mirtingumu ir kt.*

[PRINCIPAS]
Vitamino D greitasis testas yra imunologinis tyrimas, pagristas konkuruojancio prisijungimo principu. Tyrimo metu miSinys dél kapiliarinio poveikio
chromatografiskai kyla auk$tyn ant membranos. Membrana yra i$ anksto padengta 25 (OH) D antigenais juostelés tyrimo linijos srityje. Tyrimo metu 25 (OH) D,
esantis méginyje, konkuruos su 25 (OH) D, esanciu ant testo linijos, dél riboto kiekio anti-25 OH vitamino D antikliny konjugate. Kuo 25 (OH) koncentracija
meéginyje didesné, tuo Sviesesnés spalvos bus T linija. Rezultatas bus vertinamas pagal su rinkiniu pateikiama spalvy kortele.

Kontrolinés linijos srityje visada bus rodoma spalvota linija kaip proceddros kontrolé. Si linija nurodys, kad pateiktas tinkamas méginio kiekis ir membrana jj sugéreé.

[ATSARGUMO PRIEMONES 1

Pries$ atlikdami testg perskaitykite visa pakuotés informaciniame lapelyje pateikta informacija.

« Skirtas tik savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais.

« Nevalgykite, negerkite ir nerlikykite toje vietoje, kurioje naudojate méginius ar testo rinkinius.

« Laikykite sausoje vietoje 2-30 °C (36—86 °F) temperatiroje, venkite drégny viety. Jei folijos pakuoté pazeista arba buvo atidaryta, nenaudokite.

« Sis testo rinkinys skirtas naudoti tik kaip preliminarus testas. Pakartotinius nenormalius rezultatus reikia aptarti su gydytoju arba medicinos specialistu.

« Grieztai laikykités nurodyto laiko.

« Testg naudokite tik vieng kartg. NeiSardykite ir nelieskite testo kasetés langelio.

« Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui, rinkinio negalima uzSaldyti ar naudoti.

« Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

« Panaudotas testas turi bati iSmetamas pagal vietos taisykles.

[LAIKYMAS IR STABILUMAS ]

Laikyti supakuotg sandariame maiselyje kambario temperattroje arba $aldytuve (2-30 °C). Testas yra stabilus iki galiojimo datos, iSspausdintos ant sandaraus
maiselio. Testas turi likti sandariame maigelyje, kol bus naudojamas. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

[MEDZIAGOS]

Vitamino D greitojo tyrimo kaseté (IS pirSto paimtas kraujas)
& Testera

Pateikiamos medziagos
1. Tyrimo kaseté 2. Buferis 3. Lancetas 4. Alkoholiu suvilgytas tamponélis 5. Kapiliarinis laSintuvas 6. Pakuotés informacinis lapelis 7. Spalvy kortelé
Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
1. Laikmatis
[PROCEDURA]
. Nusiplaukite rankas su muilu ir nuskalaukite $variu $iltu vandeniu.
. Prie$ atidarydami maiSelj palaikykite jj kambario temperatiroje. Atidarykite maiSelj, iSimkite tyrimo kasete ir padékite ant Svaraus ir lygaus pavirSiaus. Atlikite
testg per vieng valanda, bet geriausi rezultatai gaunami, jei testas atliekamas i$ karto, vos atidarius folijos maiSel].
I8imkite laSintuva, buferio buteliuka, lancety ir alkoholiu suvilgyta tamponélj, padékite juos netoli tyrimo kasetés.
Atsargiai nutraukite ir iSmeskite atskirtg lanceto dangtel].
Alkoholiu suvilgytu tamponéliu nuvalykite viduriniojo arba bevardzio pirsto galiuka paruo§dami praddrimo vieta. Leiskite nudZiati.
Prispauskite lancetg ta puse, nuo kurios buvo nuimtas dangtelis; panaudojus galiukas automatiskai ir saugiai jsitraukia. Pamasazuokite rankg link ketinamo
pradurti viduriniojo ar bevardZio pir§to galiuko, neliesdami praddrimo vietos.
Laikydami rankg nuleistg pamasazuokite pradurtg pir§to galiuka, kad pasirodyty kraujo lasas. Nuvalykite pirmajj kraujo lasa.
Nespausdami kapiliarinio lasintuvo galvutés, pridékite jj prie iSspausto kraujo. Dél kapiliarumo kraujas patenka j kapiliarinj lasintuva iki linijos, nurodytos
ant kapiliarinio lasintuvo.
Jei kraujas nepasiekia nurodytos linijos, galite dar kartg pamasazuoti pirstg, kad i§spaustuméte daugiau kraujo. Venkite oro burbuliuky.
Suspausdami lasintuvo galvute, paimta kraujg perkelkite j kasetés méginio duobute (S).
Palaukite, kol visas kraujas suladés j duobute. Atsukite buferio buteliuko dangtelj ir jlaSinkite 2 laSus buferio j kasetés buferio duobute (B), tada paleiskite laikmat;.
10. Palaukite, kol pasirodys spalvota (-os) linija (-os). Patikrinkite rezultatus praéjus 10 min. Palyginkite T linijos intensyvuma su ,Vitamino D spalvy kortele*,
pateikta su rinkiniu, kad nustatytumeéte vitamino D lygj kraujyje. Praéjus 20 min. rezultaty nebetikrinkite.
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[KAIP INTERPRETUOTI REZULTATUS]

Suspauskite galvute,
kad Blagintuméte krauja

(Zr aukSCIau patelkta |I|ustracuq ir palyginkite T linijos |ntensyvumq su ,,Vitamino D spalvy kortele“, pateikta su rinkiniu.)

ykite ir nenaudokite vitamino D spalvy korteliy i$ skirtingy partijy.

Nesuspauskite galvutés

Paimkite kraujo iki
uipildymo linijos

o Atskaitos Atskaitos
25-0HIV|t?sm|no D intervalas intervalas Norédami perskaityti rezultatus, skaitykite ,,Vitamin D Color Card*
v9 (nmol/L) (nmoliL)

pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena rodoma kontrolinéje srityje (C), o kita turi bati testo srityje
Trakumas 0-10 0-25 (T). Linijos intensyvumas bandymo srityje (T) yra lygus trikumui (0-10 ng/mL) spalvy korteléje,
tai rodo, kad vitamino D lygis yra trikumas.

Nepakankamas 10-30 25-75 Psirodo dvi spalvotos linijos. Viena rodoma kontrolinéje srityje (C), o kita turi bati testo srityje




(T).Linijos intensyvumas bandymo srityje (T) yra lygus napakankamai linijai (10-30 ng/mL)
spalvy korteléje, tai rodo, kad vitamino D lygis yra nepakankamas.

Pasirodo dvi spalvotos linijos, viena visada turi bati kontrolinéje srityje (C), o blanki spalvota
Pakankamas 30-100 75-250 linija pasirodo testo srityje(T).Linijos intensyvumas bandymo srityje (T) yra lygus pakankamai
linijai (30-100 ng/mL) spalvy korteléje, tai rodo,kad vitamino D lygis yra pakankamas.

Perteklius Kontrolinéje srityje (C) pasirodo viena spalvota linija. Testo linjjos srityje (T) spalvotos linjos nematyti. Jei rezultatas rodo
T pertekliy, rekomenduojama pasitarti su gydytoju.

neteisingai atlikta procedira. Perzitrékite procedirg ir pakartokite tyrimg naudodami naujg testg. Jei problema islieka, nebenaudokite
testo rinkinio ir kreipkités j vietinj platintojg.

[KONTROLINE PROCEDURA]

| testg jtraukta procedaros kontrolé. Spalvota linija, pasirodanti kontrolinéje srityje (C) yra vidiné procediros kontrolé. Ji patvirtina, kad yra pakankamas méginio
taris ir tinkamai atlikta procedara.

[APRIBOJIMAI]

1. Naudojant vitamino D greitojo tyrimo kasete gaunamas tik pusiau kiekybinis analitinis rezultatas. Norint gauti patvirtintg rezultatg reikia naudoti antrinj analitinj metoda.
2. Dél techniniy ar procedariniy klaidy, taip pat kity trikdZius sukelian¢iy medziagy kraujo méginyje gali bati gauti klaidingi rezultatai.
3. Atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati vertinami kartus su kita gydytojo turima klinikine informacija.
4. Jei gaunami abejotini rezultatai, bitina atlikti kitus klinikinius tyrimus.

[VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS]

Negalioja
c c@ Kontroliné linija nepasirodo. Labiausiai tikétinos kontrolinés linijos nepasirodymo priezastys yra nepakankamas méginio kiekis arba
. T

Tikslumas
Buvo atliktas klinikinis vertinimas palyginant rezultatus, gautus naudojant vitamino D greitajj testq ir patvirtinta priemone (vitamino D greitajj testq). Vietinio
klinikinio tyrimo metu naudota 90 kraujo méginiy. Bendras rezultaty tikslumas buvo 94,4 %

Metodas Patvirtinta priemoné (vi ino D greitasis testas) Bendras rezultatas
Rezultatai Trakumas Nepakankamas Pakankamas
. . o . N Trakumas 4 3 0 7
Vitamino D greitojo tyrimo kaseté Nepakankamas 0 53 2 55
Pakankamas 0 0 28 28
Bendras rezultatas 4 56 30 90
Tiksl >99,9 % 94,6 % 93,3 % 94,4 %

[PAPILDOMA INFORMACIJA]
1. Kaip veikia vitamino D tyrimas?
Medicininiu poZidriu 25-hidroksivitaminas D yra pagrindiné vitamino D atsargy organizme forma. Todél bendrg vitamino D bikle galima nustatyti aptinkant
25-hidroksivitamino D kiekj. Teigiamo rezultato atveju 25-hidroksivitamino D lygis, maZesnis nei 30 ng/mL, rodo vitamino D trikuma arba nepakankamuma.
Tokiais atvejais galima rekomenduoti vitamino D papildus.
2. Kada reikia naudoti §j testg?
Klinigkai 25-hidroksivitamino D tyrimas daugiausia taikomas diagnozuojant, gydant ir stebint rachitg (vaikai), osteomaliacijg, pomenopauzing osteoporoze ir inksty
osteopatija. Vitamino D trikumas taip pat susijes su kitomis ligomis, jskaitant vézj, Sirdies ir kraujagysliy ligas, autoimunines ligas, diabetg ir depresijg. Stebékite
savo vitamino D lygj, kad nustatytuméte, ar reikia vartoti vitamino D papildus. Vitamino D greitajj testg galima naudoti bet kuriuo paros metu.
3. Ar rezultatas gali bati klaidingas?
Rezultatai yra tikslis, jei atidziai laikomasi nurodymy. Taciau rezultatas gali bati netikslus, jei vitamino D greitojo tyrimo kaseté suslampa prie$ atliekant tyrimg
arba jei nepakanka j méginio duobute jlasinto kraujo, arba jei jlaSinama maziau negu 2 arba daugiau negu 3 buferio lasai. Naudojant dézutéje pateiktg kapiliarinj
lasintuvg uztikrinama, kad bus paimtas tinkamas kraujo tdiris. Be to, deél imunologiniy principy yra tikimybe, kad retais atvejais gali pasitaikyti klaidingy rezultaty.
Dél tokiy imunologiniais principais paremty testy visada rekomenduojama pasikonsultuoti su gydytoju.
4. Kaip interpretuoti testa, jei skiriasi linijy spalva ir intensyvumas?
Zr. auk$giau pateiktg iliustracijg ir palyginkite T linijos intensyvumg su ,Vitamino D spalvy kortele*, pateikta su rinkiniu.
5. Jei rezultata patikrinsiu po 20 min., ar jis bus patikimas?
Ne. JlaSinus buferio rezultatg reikia patikrinti po 10 min. Rezultatas po 20 min. nepatikimas.
6. Ka daryti, jei rezultatas rodo trakuma arba nepakankama lygj?
Jei rezultatas rodo trikumg arba nepakankama lygj, tai reiSkia, kad vitamino D kraujyje yra Zemesnis nei 30 ng/mL ir turite pasitarti su gydytoju ir jam parodyti
tyrimo rezultatg. Gydytojas nuspres, ar reikia atlikti papildoma analize.
7. Ka daryti, jei rezultatas rodo pakankama lygj?
Jei rezultatas rodo pakankama lygj, tai reiskia, kad vitamino D Iygls yra aukstesnis arba Iygus 30 ng/mL ir yra normos ribose. Remiantis $io testo rezultatais
negalima atmesti intoksikacijos vitaminu D (hiperkalcemijos), nors ji pasitaiko retai. Taciau jei simptomai i§lieka, rekomenduojama pasitarti su gydytoju.
[BIBLIOGRAFIJA]
1. Holick MF (March 2006). High prevalence of vitamin D inadequacy and implications for health.Mayo Clinic Proceedings. 81 (3): 353-73.
2. Eriksen EF, Glerup H (2002). Vitamin D deficiency and aging: implications for general health and osteoporosis. Biogerontology. 3 (1-2): 73-7.
3. Grant WB, Holick MF (June 2005). Benefits and requirements of vitamin D for optimal health: a review. Alternative Medicine Review.10 (2): 94—111.
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D-vitamiini kiirtesti kassett (S6rmeotsa taisveri)
C:'u-_ TeSterO Pakendi infoleht

Enesetestimiseks

| REFOVD-402H | Eestikeel |
Kiirtest 25-htidrokstivitamiini D poolkvantitatiivseks tuvastamiseks inimese sérmeotsa téisverest. Moeldud in vitro diagnostiliseks enesete stimiseks.
[KAVANDATUD KASUTUS]
D-vitamiini kiirtesti kassett on kiire kromatograafiline immunoloogiline analiitis 25-htidroksivitamiini D (25 (OH) D) poolkvantitatiivseks tuvastamiseks inimese
sOrmeotsa taisverest. Anallilis tagab esialgse diagnostilise testi tulemuse ja seda saab kasutada D-vitamiini puuduse valjaselgitamiseks.
[KOKKUVOTE]
D-vitamiin kuulub rasvas lahustuvate sekosteroidide riihma, mille llesandeks on suurendada kaltsmml raua, magneesiumi, fosfaadi ja tsingi imendumist
soolestikus. Inimeste jaoks on nimetatud riihma kdige olulisemad (ihendid D3-vitamiin ja D2-vitamiin." T&nu kokkupuutele ultraviolettvalgusega toodab inimese
nahk D3-vitamiini loomulikult ning D2-vitamiini saadakse peamiselt toidust. D-vitamiin edastatakse labi maksa, kus see muutub 25-hiidroksiivitamiiniks D.
Meditsiinis kasutatakse 25-htdrokstivitamiin D veretesti organismi D-vitamiini sisalduse tuvastamiseks. 25-hiidrokstivitamiin D (sealhulgas D2- ja D3-vitamiini)
sisaldust veres peetakse D-vitamiini taseme parimaks naitajaks. D-vitamiini puudust peetakse praegusel ajal tleimseks epideemiaks.? Peaaegu igal meie
keharakul on D-vitamiini retseptorid, mis tdhendab, et koigil nimetatud rakkudel on vaja talittuseks D-vitamiini. D-vitamiiniga seonduvad terviseriskid on
markimisvaarselt tdsisemad kui eelnevalt arvati. Vitamiinipuudust seostatakse jargmiste tdsiste haigustega: osteoporoos, osteomalaatsia, hulgiskleroos,
slidame-veresoonkonna haigused, rasedusega seonduvad tiisistused, diabeet, depressioon, rabandused, autoimmuunhaigused, gripp, erinevad vahiliigid,
nakkushaigused, Alzheimeri tobi, tilekaalulisus, kérge suremusjne.3
[POHIMOTE]
D-vitamiini kiirtest on immunoloogiline analliiis, mis pdhineb konkureeriva seondumise pohiméttel. Testimise ajal ligub segu kapillaarse toime téttu membraanil
kromatograafiliselt Glespoole. Membraani pinnal on 25 (OH) D antigeenid, mis asuvad riba testipiirkonnal. Testimise ajal véistleb proovis sisalduv 25 (OH) D kogus
testipiirkonna 25 (OH) D kogusega, et omandada konjugatsioonis piiratud kogus anti-25 OH D-vitamiini antikehi. Mida kérgem on 25 (OH) D kontsentratsioon
proovis, seda heledam on T-joon. Tulemust loetakse komplekti kuuluva vérvikaardi jargi.
Protseduuri kontrollina ilmub kontrollpiirkonda alati vérviline joon, mis néitab, et on lisatud on &ige kogus proovi ja proov on imbunud membraanini.
[ETTEVAATUSABINOUD]
Palun lugege enne testi tegemist labi kogu pakendis olev teave.
« Méeldud ainult in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.
« Proovide ja komplektide kasitsemise alal ei tohi siilia, juua ega suitsetada.
« Hoida kuivas kohas temperatuuril 2-30 °C (36-86 °F), valtides ligset niiskust. Arge kasutage testi, kui fooliumpakend on kahjustatud véi avatud.
« See testikomplekt on ette ndhtud kasutamiseks ainult esialgse testina ja korduvaid ebatavalisi tulemusi tuleb arutada arsti véi meditsiinitdotajaga.
- Jargige tapselt ettenéhtud aega.
« Kasutage testi ainult Uiks kord. Arge votke lahti ega puudutage testikasseti anallilisiakent.
« Komplekti ei tohi killmutada ega pérast pakendile triikitud aegumiskuup&eva kasutada.
« Hoidke lastele kattesaamatus kohas.
« Kasutatud testi peab kdrvaldama vastavalt kohalikele eeskirjadele.
[SAILITAMINE JA STABIILSUS]
Hoida pakendis suletud kotti kas toatemperatuuril véi kiilmkapis (2-30 °C). Test on stabiilne kuni suletud kotile trikitud aegumiskuup&evani. Test peab jadma
suletud kotti kuni kasutamiseni. El TOHI KULMUTADA. Arge kasutage pérast kélblikkusaja méédumist.
[MATERJALID]

Komplekti kuuluvad materjalid
1. Testkassett 2. Puhverlahus 3. Lantsett 4. Alkoholipadjake 5. Kapillaartilguti 6. Pakendi infoleht 7. Varvikaart
Materjalid, mis on vajalikud, kuid ei kuulu komplekti
1.Taimer
[PROTSEDUUR]
. Peske kasi seebiga ja loputage puhta sooja veega.
. Enne koti avamist oodake, kuni see on saavutanud toatemperatuuri. Avage kott, votke testkassett vélja ning asetage see puhtale ja tasasele pinnale. Tehke
test tihe tunni jooksul. Parimad tulemused on tagatud siis, kui test sooritatakse kohe parast fooliumkoti avamist.
Vatke valja tilguti, puhverlahuse viaal, lantsett ja alkoholipadjake ning asetage need testkassetti Idhedale.
Eemaldage ettevaatlikult lantseti vabastatud kork ja kdrvaldage see.
Kasutage alkoholipadjakest keskmise sdrme voi sdrmusesdrme sdrmeotste puhastamiseks torkekohal. Laske 6hu kées kuivada.
Vajutage lantsetti sellel kiiljel, kust eemaldasite korgi; parast kasutamist tdmbub ots automaatselt ja turvaliselt tagasi. Masseerige kaelaba ilma torkekohta
puuutumata, masseerides vélja valitud keskmise sérme v6i sérmusesérme otsa suunas.
Hoidke katt all ja masseerige selle sérme otsa, mida torkasite veretilga kogumiseks. Plihkige esimene veretilk ara.
lima kapillaartilguti pumpa pigistamata pange see vastu verd. Veri voolab kapillaarsuse kaudu kapillaartilgutisse sellel ndidatud jooneni.
Kul veri ei jdua jooneni, vdite oma sdrme uuesti masseerida, et saada rohkem verd. Ennetage humullide tekkimist.
kasseti proovikohta kogutud veri (S), pigistades tilguti pumpa.
Oodake kuni veri on taielikult proovikohta véljutatud. Eemaldage puhverlahuse pudelilt kork ja lisage 2 tilka puhverlahust kasseti puhverlahuse kohta (B)
ning kéivitage taimer.
10. Oodake, kuni ilmub varviline joon (voi Jooned) Vaadake tulemusi 10 minuti parast. Vere D-vitamiini sisalduse tuvastamiseks vorrelge T-joont komplekti
kuuluva ,D-vitamiini varvikaardiga“. Tulemus ei ole parast 20 minuti mé6dumist enam usaldusvaarne.
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[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]

(Vaadake illustratsiooni ja vorrelge T-joone intensiivsust komplekti kuuluva D-vitamiini varvikaardiga.)
Mirkus. Arge D -vitamiini vérvikaarti erinevatest partiidest.
D-viéi-‘i(i)n"il tase Vért:(l:luns;';l’lc?mik Vénzll"lﬁ\:;}t()emik Tulemuste lugemiseks lugege ,,D -vitamiini vérvikaart”

limub kaks vérvilist joont. Uks asub kontrollpiirkonnas (C) ja teine asub testipiirkonnas (T).
Puudulikkus 0-10 0-25 Joone intensiivsus katsepiirkonnas (t) vérdub vérvikaardi puuduliku joonega (0-10 ng/mL),
see néitab, et D-vitamiini tase on puudulik.

llmub kaks varvilist joont. Uks asub kontrollpiirkonnas (C) ja teine asub testipiirkonnas (T).
Ebapiisav 10-30 25-75 Joone intensiivsus katsepiirkonnas (t) on vérdne varvikaardi ebapiisava joonega (10-30
ng/mL), see naitab, et D-vitamiini tase on ebapiisav.




Ilmub kaks varvilist joon. Uks peab alati olema kontrollpiirkonnas (C) ja nérga varviga joon

Piisav 30-100 75-250 peab ilmuma testipiirkonnas (T). Joone intensiivsus katsepiirkonnas (t) vérdub piisava
joonega (30-100 ng/mL) véarvikaardil, see néitab, et D-vitamiini tase on piisav.
Ulemaarasus Kontrolljoone alale (C) ilmub iiks varviline joon. Testipiirkonnale (T) ei ilmu vérvilist joont. Kui tulemuseks on (ilemaarasus, on
T soovitatav arstiga néu pidada.

Kehtetu Kontrolljoon ei ilmu. Kontrolljoone iimumise ebadnnestumise kdige tdendolisemaks pohjuseks on proovi ebapiisav kogus voi vale

: :@ protseduur. Kontrollige protseduur Ule ja korrake testi uue testiga. Probleemi plisimisel I6petage kohe testikomplekti kasutamine ja
votke tihendust kohaliku edasimudjaga.

[KONTROLLPROTSEDUUR]

Test sisaldab protseduurilist kontrolli. Kontrollpiirkonnas (C) asuv varviline joon on sisemine protseduuriline kontroll. See kinnitab piisavat proovi mahtu ja

protseduuri digel viisil [&biviimist.

[PIRANGUD]

1. D-vitamiini kiirtesti kassett tagab ainult poolkvantitatiivse anallilisitulemuse. Kinnitatud tulemuse jaoks peab kasutama ka sekundaarset anallilisimeetodit.

2. Voimalik, et vigaseid tulemusi véivad pohjustada tehnilised vead voi protseduurivead, samuti taisvereproovi muud segavad ained.

3. Nagu kdikide diagnostiliste testide puhul, peab kdiki tulemusi hindama koos muu arstile saadaoleva kliinilise teabega.

4. Kusitavate tulemuste korral on vaja teha muud kliiniliselt saadaolevad testid.

[TOIMIVUSNAITAJAD]

Mootetdapsus
Korraldati kliiniline hindamine, mille kaigus hinnati D-vitamiini kiirtesti tulemusi vordlusseadmega (D-vitamiini kiirtest). Ettevottesisene Kliiniline uuring hélmas 90
taisvereproovi. Tulemuste (ldine tépsus oli 94,4%.

Meetod Vor de (D i kiirtest) Kogutulem
Tulemused Puudulikkus Ebapiisav Piisav
. Lo . Puudulikkus 4 3 0 =
D kiirtesti Ebapiisav 0 = > L
Piisav 0 0 28 28
Kogutulem P 56 0 %
VBatetEns0s >99,9% 94,6% 93,3% 94.,4%

[LISATEAVE]
1. Kuidas D-vitamiini test toimib?
Meditsiiniliselt talletatakse D-vitamiini kehas peamiselt 25-htidrokstvitamiin D kujul. Seetdttu on voimalik maarata D-vitamiini Gldist taset 25 hudroksuvnamun D
sisalduse tuvastamise abil. Positiivse tulemuse 25-hiidrokstivitamiin D tase, mis on madalam kui 30 ng/mL, viitab D-vitamiini puud k 3
Sellisel juhul véib soovitada D-vitamiini preparaate.
2. Millal tuleb testi kasutada?
25-hiidroksivitamiin D kliiniline kasutus on méeldud peamiselt rahhiidi (lastel), osteomalaatsia, menopausijérgse osteoporoosi ja neeru osteopaatia
diagnoosimiseks, ravimiseks ning jélgimiseks. D-vitamiini puudust seostatakse ka paljude teiste haigustega, naiteks jargmisega: vahk, siidame-veresoonkonna
haigused, autoimmuunhaigused, diabeet ja depressioon. Jalgige oma D-vitamiini taset, et saada teada, kas peaksite votma D-vitamiini preparaate. D-vitamiini
kiirtesti voib teha mis tahes kellaajal.
3. Kas tulemus véib olla vale?
Tulemused on tapsed, kui juhiseid jargitakse hoolikalt. Siiski vivad olla testitulemused valed, kui D-vitamiini kiirtesti kassett saab enne testi tegemist marjaks voi
kui proovikohta eraldatud verekogus ei ole piisav, voi kui puhverlahuse tilkade arv on vahem kui 2 voi rohkem kui 3. Karbis olev kapillaartilguti aitab tagada, et
kogutud verekogus on dige. Lisaks on immunoloogiliste pohimdtete tottu harvadel juhtudel véimalik, et tulemused on valed. Immunoloogilistel pohimétetel
pohinevate testide korral on alati soovitatav konsulteerida arstiga.
4. Kuidas testi moista, kui joonte varv ja intensiivsus on erinevad?
Vaadake illustratsiooni ja vérrelge T-joone intensiivsust komplekti kuuluva D-vitamiini varvikaardiga.
5. Kas testitulemused on péarast 20 minuti mé6dumist endiselt usaldusvaarsed?
Ei. Tulemust peab vaatama 10 minutit parast puhverlahuse lisamist. Parast 20 minuti méédumist pole tulemus usaldusvaame.
6. Mida pean tegema, kui tulemuseks on puudulikkus v6i ebapiisavus?
Kui tulemuseks on puudulikkus véi ebapiisavus, tdhendab see seda, et D-vitamiini tase veres on vahem kui 30 ng/mL ja peaksite testitulemusi arstiga arutama.
Arst otsustab, kas vaja on teha taiendavaid anallilise.
7. Mida pean tegema, kui tulemus on piisav?
Kui tulemuseks on piisav, tdhendab see seda, et D-vitamiini tase on kdrgem voi vordvaarne naitajaga 30 ng/mL ja normaalse taseme ulatuses. Selliste tulemuste
pohjal ei saa valistada D-vitamiini toksilisust (hiiperkaltseemia), kuigi tegemist harvaesineva seisundiga. Kui siimptomid ei kao, on soovitatav arstiga néu pidada.
[KIRJANDUSE LOETELU]
1. Holick MF (March 2006). High prevalence of vitamin D inadequacy and implications for health.Mayo Clinic Proceedings. 81 (3): 353-73.
2. Eriksen EF, Glerup H (2002). Vitamin D deficiency and aging: implications for general health and osteoporosis. Biogerontology. 3 (1-2): 73-7.
3. Grant WB, Holick MF (June 2005). Benefits and requirements of vitamin D for optimal health: a review. Alternative Medicine Review.10 (2): 94-111.
Siimbolite loetelu

Vt kasutusjuhendit W Teste komplekti kohta [ec [rer] Volitatud esindaja ELis
Ainult in vitro diagnostikas kasutamiseks Y Kélblikkusaeg ® Mitte korduskasutada
Hoiustada temperatuuril 2-30 °C LOT] Partii number Kataloogi nr
@ /Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ‘ Tootja

Lantsett: -
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstr. 80 66386 St. Ingbert, Germany

Shanghai In!ernahonal Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 20537 Hamburg, Germany

Medpath GmbH
Mies-van-der-Rohe Strasse 8,80807 Munich, Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrae 80 20537 Hamburg, Germany

PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO., LTD.
No. 1388 Cangxing Street, Canggian Community,
‘Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, China

- C €o197
véi“ Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.

C€o123

C€o123
Cce

No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo
P.R. China

Alkoholipadjake:

Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
No. 11 Fenghuang South Road, Hutang Town, WuJin District,

“ 213162 Chanazhou City, Jiangsu Province, PR. China
VoI

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo
People’s Republic of China



=II:I__ TesterO Atra D vitamina testa kasete (Pilnasinu paraugs no pirksta gala)

lepakojuma ieliktnis
PastestéSanai
REF OVD-402H [ Latviski |

Atrais tests, lai daléji kvantitativi noteiktu 25-hidroksivitamina D limeni cilvéka pilnasinu parauga no pirksta gala. In vitro diagnostiskajai pastestésanai.
[PAREDZETAIS LIETOJUMS]

Atra D vitamina testa kasete ir atri veicams hromatografiskais imintests, lai daléji kvantitativi noteiktu 25-hidroksivitamina D (25 (OH) D) limeni cilvéka pilnasinu
parauga, kas nemts no pirksta gala. Sis tests sniedz provizorisku diagnostiska testa rezultatu, un to var izmantot D vitamina deficita skrininga.
[KOPSAVILKUMS]

D vitamins ietilpst taukos $kistoSu sekosteroidu grupa, kas ir atbildiga par kalcija, dzelzs, magnija, fosfata un cinka uzstk$anos zarnu trakta. Cilvekiem

vissvarigakais $Ts grupas savienojums ir D3 un D2 vitamins.' D3 vitamins tiek dabiski sintezéts cilveka ada, kad uz to iedarbojas ultravioleta gaisma, savukart D2

vitaminu més uznemam ar partiku. D vitamins tiek transportéts uz aknam, kur tas vielmainas rezultata parveidojas par 25-hidroksivitaminu D. Medicina
25-hidroksividamina D asins analizes izmanto, lai noteiktu D vitamina koncentraciju organisma. 25| hldrokswltamlna D (tostarp D2 un D3) koncentracija asinis tiek
uzskatita par labako D vitamina limena raditaju. D vitamina deficits $obrid ir atzits par globalu epidémiju.? Gandriz katrd masu organisma $tna ir D vitamina
receptori, tadé|, lai tas atbilstosi funkcionétu, ikvienai no tam ir vajadzigs “pietickams” D vitamina limenis. Ar D vitamina deficitu saistitie veselibas riski ir daudz
smagaki, neka kadreiz tika uzskatits. Vitamina deficits ir saistits ar daudzam nopietnam slimibam: osteoporozi, osteomalacuu izkaistto sklerozi, sirds-asinsvadu
slimibam, komplikacijam gritniecibas laika, diabétu, depresuu insultu, autoimnajam slimibam, gripu, dazadiem véza veidiem, infekcijas sIlmeam Alcheimera
slimibu, aptauko$anos, augstakiem mirstibas radltajlem utt.®

[DARBIBAS PRINCIPS

Atrais D vitamina tests ir imintests, kas darbojas péc konkurgjosas saistiSanas principa. Testa laikd maistjums hromatografiski virzas aug$up uz membranu,

izmantojot kapilaru darbibas principu. Membrana sloksnes testa Iinijas regiona ir ieprieks parklata ar 25 (OH) D antigéniem. Testa laika parauga esos$ais 25 (OH)

D konkuré ar 25 (OH) D, kas atrodas uz testa linijas, par ierobeZoto anti-25 OH D vitamina antivielu daudzumu konjugata. Jo augstaka 25 (OH) D koncentracija

parauga, jo gai$aka T linija. Rezultats tiek nolasits péc komplekta ieklautas krasas kartes.

Krasaina linija ir paredzéta procediras kontrolei. Ta vienmeér paradas kontroles linijas apgabala un norada, ka ir pievienots pietiekams parauga daudzums un ir

notikusi iesik$anas membrana.
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]

Pirms testa veikSanas izlasiet visu $aja iepakojuma ieliktni ietverto informaciju.

« Tikai in vitro diagnostiskajai pastestésanai.

« Neédiet, nedzeriet vai nesmékéjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai komplektiem.

« Glabajiet sausa vieta 2-30 °C temperatira (3686 °F), nepielaujot atraSanos vietas ar parmérigu mitrumu. Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atvérts.

+ So testa komplektu ir paredzéts izmantot tikai ka iepriek$€ju testu, un atkartotu anomalu rezultatu gadijuma ir jaapspriezas ar arstu vai medicinas specialistu.

« Stingri ievérojiet noradito laiku.

« Izmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti un nepieskarieties testlodzinam.

« Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot p&c deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma.

« Glabajiet bérniem nepieejama vieta.

« No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar vietgjiem noteikumiem.

[GLABASANA UN NOTURIGUMS]
Glabajiet originalaja iepakojuma vai nu noslégtaja maisina istabas temperatara, vai ledusskapt (2-30 °C). Tests ir noturigs lidz deriguma termina beigam,
kéas uzdrukats \iz noslégta maisina. Lidz lietoSanas sakumam glabajiet testu noslégtaja maisina. NESASALDET. Nelietojiet p&c deriguma termina belgam
MATERIALI

Nodrosinatie materiali
1. Testa kasete 2. Bufer$kidums 3. Lancete 4. Spirta salvete 5. Kapilaro asinu pipete 6. lepakojuma ieliktnis 7. Krasu kartite
NepiecieSamie, bet nenodrosinatie materiali
1. Taimeris _
[PROCEDURA]
. Nomazgajiet rokas ar ziepém un noskalojiet tira, silta Gdent.
. Pirms maisina atvérSanas paturiet to istabas temperatira. Atveriet maisinu, iznemiet testa kaseti un novietojiet to uz tiras un lidzenas virsmas. Veiciet testu
vienas stundas laika. Labakos rezultatus var iegit, veicot testu uzreiz péc folijas maisina atvér§anas.
Iznemiet pipeti, buferskiduma flakonu, lanceti un spirta salveti. Nolieciet tos testa kasetes tuvuma.
Uzmanigi izvelciet un izmetiet lancetes uzgali.
Ar komplekta ieklauto spirta salveti notiriet vidéja pirksta vai zeltneSa galu, kura caurdursit adu. Laujiet dabiski nozat.
Piespiediet lanceti no ta sana, kur tika nonemts uzgalis; péc lieto$anas galind automatiski un drosi ievelkas atpakal. Pamaséjiet roku, nepieskaroties dariena
vietai, virzoties uz vidéja pirksta vai zeltnesa galu, — atkariba no ta, kuru pirkstu planojat caurdurt.
Turot roku nolaistu, pamaséjiet sadurto pirksta galu, lai no ta iznaktu asins piliens.
NesaspieZot kapilaro asinu pipetes pusliti, pielieciet to pie asinim. Asinis no kapilaru tiklojuma ieplidis kapilaro asinu pipeté lidz noraditajai linijai.
Ja asinis nesasniedz n adlto Iiniju, varat atkartoti masét pirkstu, lai iegttu vairak asinu. Nelaujiet veidoties gaisa burbullem
. lepiliniet savaktas asinis parauga iedobg (S) uz kasetes, saspieZot pipetes pusliti.
. Pagaidiet, [idz visas iep s asinis satek iedobé. Atskruvejlet buferskiduma pudeles vacinu un iepiliniet 2 buferSkiduma pilienus bufers$kiduma iedobé (B),
kas atrodas uz kasetes. Saciet laika skaiti$anu ar taimeri.
10. Gaidiet, Iidz paradas krasaina(-as) linija(-as). Péc 10 minitém nolasiet rezultatu. Salidziniet T Iinijas intensitati ar komplekta ieklauto “D vitamina krasu
Kkartiti”, lai noteiktu D vitamina limeni asinis. Nenolasiet rezultatu, ja pagaiis vairdk par 20 minGtém.
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(Ladzu, skatiet attélu un salidziniet T linijas intensitati ar komplekta ieklauto “D vitamina krasu kartiti”.)
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PIEZIME: Nejauciet i. D ina krasu karti no dazadam partijam.
S References References
25'0ﬁl2e\::it:mma intervals intervals Lai lasTtu rezultatus, skatiet “D vitamina krasu karti”
(nmol/L) (nmol/L)

Paradas divas krasainas linijas. Viena atrodas kontroles apgabala (C), un otrai vajadzétu
Deficits 0-10 0-25 atrasties testa apgabala (T).

Linijas intensitate testa regiona (t) ir vienada ar deficitu finiju (0-10 ng/mL) uz krasu kartes, tas
norada, ka D vitamina limenim ir deficits.

Paradas divas krasainas linijas. Viena atrodas kontroles apgabala (C), un otrai vajadzétu

. . . atrasties testa apgabala (T).
Nepietiekams 10-30 25-75 Linijas intensitate testa regiona (t) ir vienada ar nepietiekamu finiju (10-30 ng/mL) uz krasu

kartes, tas norada, ka D vitamina limenis ir nepietiekams.

Paradas divas krasainas linijas. Vienai vienmér ir jaatrodas kontroles apgabala (C), un |oti
75-250 gaisas krasas ITnijai japaradas testa apgabala (T). Linijas intensitate testa regiona (t) ir vienada ar

pietieckamu Iiniju (30-100 ng/mL) uz krasu kartes, tas norada, ka D vitamina limenis ir
pietiekams.

Pietiekams 30-100




Kontroles linijas apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa Iinijas apgabala (T) neparadas krasaina Iinija. Ja limenis ir
parmerigs, ir ieteicams konsultéties ar arstu.

Parmérigs
T
Nederigs
c c
T T

[KONTROLES PROCEDURA]
Testa ir ieklauta procedaras kontrole. lek3&ja procediras kontrole ir krasaina Iinija, kas paradas kontroles apgabala (C). Ta apstiprina, ka ir panemts pietieckams
parauga daudzums un ievérota pareiza proceduras tehnika.
[IEROBEZOJUMI]
1. D vitamina atra testa kasete sniedz tikai dalgji kvantitativu analitisko rezultatu. Lai iegltu apstiprinatu rezultatu, ir jaizmanto sekundara analitiska metode.
2. Var rasties tehniskas vai proceddras kltdas, k& arf pilnasinu parauga var bat trauc&josu vielu iedarbiba, kas dod kltdainus rezultatus.
3. Ka tas médz bat diagnostikas testu gadijuma, visi rezultati ir jaapliko konteksta ar paréjo klinisko informéciju, kas ir arsta riciba.
4. Ja tiek ieglti apSaubami rezultati, javeic citi kiTniski pieejami testi.
[VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]

Kontroles linija neparadas. Visticamakie kontroles linijas neparadisanas iemesli ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza
procediras veik§anas metode. Parskatiet proceddru un atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa komplektu. Ja problému neizdodas
novérst, nekavéjoties partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietéjo produktu izplatitaju.

Precizitate
Tika veikts kliniskais novértéjums, kura salidzinati rezultati, kas iegdti atraja D vitamina testa, lai parbauditu parauga ierici (atrais D vitamina tests). Uzpémuma
klTniskaja pétijuma tika ieklauti 90 pilnasinu paraugi. Rezultati apliecinaja 94,4% visparéjo precizitati.

Metode Parauga ierice (atrais D vitamina tests) Kopéjie rezultati
Rezultati Deficits Nepietieckams Pietiekams
o 3 _ Deficits 4 3 0 7
Atra D vitamina testa kasete Nepietiekams 0 53 2 55
Pietiekams 0 0 28 28
Kopéjie rezultati 4 56 30 90
Precizitat >99,9% 94,6% 93,3% 94.,4%

[PAPILDINFORMACIJA]
1. Kads ir D vitamina testa darbibas princips?
Medicina 25-hidroksivitamins D ir galvena organisma uzkrata D vitamina forma. Tadé| kopé&jo D vitamina Ilmem var noteikt, nosakot 25-hidroksivitamina D saturu.
Ja 25-hidroksivitamina D Ilimeni zem 30 ng/mL pozitivi apliecina rezultats, tas norada uz D vitamina d vai nep Sados gadijumos var
rekomendét papildus lietot D vitamina preparatu.
2. Kad jaizmanto tests?
Kliniski 25-hidroksivitamins D parsvara tiek izmantots diagnostika, arstéSana un rahita (bémiem), osteomalacijas, pécmenopauzes osteoporozes un nieru
osteopatijas uzraudziba. D vitamina deficits ir saistits arT ar daudzam citam slimibam, tostarp vézi, sirds-asinsvadu slimibam, autoimtnajam slimibam, diab&tu un
depresiju. Parbaudiet D vitamina limeni, lai noteiktu, vai nepiecieSama D vitamina preparata papildu lietoSana. Atro D vitamina testu var izmantot jebkura
diennakts laika.
3. Vai rezultats var bt nepareizs?
Rezultati ir precizi, ciktal tas jespéjams, rapigi ievérojot $o instrukciju. Ja atra D vitamina testa kasete pirms testa veikSanas samirkst, iepilinata asins parauga
daudzums nav pietiekams vai buferSkiduma pilienu daudzums ir mazaks par 2 vai lielaks par 3, rezultats var bat nepareizs. Karbina ieklauta kapilaro asinu pipete
lauj panemt pareizo asinu daudzumu. Turklat, nemot véra imunologiskos principus, retos gadijumos pastav iespéja iegat kludalnus (viltus pozitivus vai negatlvus)
rezultafus. Sadu testu veiksanai vienmér ieteicams konsultsties ar arstu, pamatojoties uz imunologiskajiem principiem.
4. Ka nolasit testu, ja lniju krasa un spilgtums ir atskirigs?
Ladzu, skatiet attélu un salidziniet T linijas intensitati ar komplekta ieklauto “D vitamina krasu kartiti”.
5. Vai péc 20 minatém nolasits rezultats bis uzticams?
NEé. Rezultats ir janolasa, kad péc buferskiduma iepilinasanas ir pagajusas 10 minites. P&c 20 minGtém nolasitais rezultats nav uzticams.
6. Kas jadara, ja rezultats norada uz deficitu vai nepietiekamibu?
Ja rezultats norada uz deficitu vai nepietiekamibu, tas nozimé, ka jasu D vitamina limenis asinis ir zemaks par 30 ng/mL. Jums vajadzétu konsultéties ar arstu un
paradtt testa rezultatu. Arsts nolems, vai nepiecieSamas analizes.
7. Kas jadara, ja rezultats ir pietiekams?
Pietiekams rezultats nozimeé, ka D vitamina limenis ir lielaks par vai vienads ar 30 ng/mL (tas ir normala diapazona). Lai gan D vitamina toksiskums
(hiperkalcémija) ir sastopams reti, to nevar izslégt, balstoties uz $ada testa rezultatiem. Tacu, ja simptomi nepariet, ir ieteicams konsultéties ar arstu.
[BIBLIOGRAFIJA]
1. Holick MF (March 2006). High prevalence of vitamin D inadequacy and implications for health.Mayo Clinic Proceedings. 81 (3): 353-73.
2. Eriksen EF, Glerup H (2002). Vitamin D deficiency and aging: implications for general health and osteoporosis. Biogerontology. 3 (1-2): 7.
3. Grant WB, Holick MF (June 2005). Benefits and requirements of vitamin D for optimal health: a review. Alternative Medicine Review.10 (2 )
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@_— Testera D-vitamiinin pikatestikasetti (Sormenpaan kokoverinayte)
Pakkausseloste
Kotitesti

[ REF OVD-402H | Suomi |

Pikatesti 25-hydroksi-D-vitamiinin semikvantitatiivi: 1 maarit 1 ihmisen sormenpaan kokoverinéytteesta.
Kotitesti in_vitro -diaﬁ_nostiseen kayttoon.
[KAYTTOTARKOITUS ]

D-vitamiinin pikatestikasetti on nopea kromatografinen immuunimaaritys 25-hydroksi-D-vitamiinin (25-OH-D) semikvantitatiiviseen maarittdamiseen ihmisen
sormenpaan kokoverinaytteesta. Taméa maaritys antaa alustavan diagnostisen testituloksen, ja sen avulla voidaan seuloa D-vitamiinin puutetta.
[YHTEENVETO]
D-vitamiinilla_tarkoitetaan rasvaliukoisten sekosteroidien ryhmag, jonka tehtdvana on Ii§été kalsiumin, raudan, magnesiumin, fosfaatin Ija sinkin imeytymista
suolistoon. Taman ryhmén tarkeimmat yhdisteet ihmisille ovat D3-vitamiini ja D2-vitamiini.' D3-vitamiinia muodostuu ihmisen ihossa luonnollisesti, kun iho altistuu
ultraviolettivalolle, ja D2-vitamiinia saadaan paaasiassa ruoasta. D-vitamiini kulkeutuu maksaan, jossa se metaboloituu 25-hydroksi-D-vitamiiniksi. Lédketieteessa
elimiston D-vitamiinipitoisuus méaéritetdan verikokeella, joka mittaa 25-hydroksi-D-vitamiinia. Veren 25-hydroksi-D-vitamiinjpitoisuutta (johon siséltyvat D2 ja D3)
idetdan parhaana D-vitamiinitilan ilmaisimena. D-vitamiinin puute tunnistetaan nykyaan maailmanlaajuiseksi epidemiaksi.” Kehomme Iéhes kaikissa soluissa on
-vitamiinireseptoreita, eli ne kaikki tarvitsevat "riittdvasti” D-vitamiinia toimiakseen oikein. D-vitamiinin puutteeseen liittyvat terveysriskit ovat paljon vakavampia
kuin aiemmin ajateltiin. Taman vitamiinin puute on yhdistetty moniin vakaviin sairauksiin, kuten osteoporoosi, luun pehmeneminen (osteomalasia), MS-tauti,
sydan- ja verisuoni it, raskauskomplikaatiot, diabetes, masennus, aivohaverit, autoimmuunitaudit, influenssa, eri syovat, tartuntataudit, Alzheimerin tauti,
lihavuus ja keskimaaraista suurempi kuolleisuus.®
[TOIMINTAPERIAATE]
D-vitamiinitesti on immuuniméaaritys, joka perustuu kilpailevaan sitoutumiseen. Testin aikana seos kulkeutuu kalvoa pitkin ylospdin kromatografisesti
kapillaari-ilmién vaikutuksesta. Kalvoliuskan testivyéhyke on valmiiksi paéllystetty 25-OH-D-antigeeneilla. Testin aikana naytteen sisaltamé 25-OH-D kilpailee
testivydhykkeessa olevan 25-OH-D:n kanssa konjugaatin anti-25-OH-D-vasta-aineista, joita on rajallinen maara. Mitd suurempi on naytteen 25-OH-D-pitoisuus,
sité vaaleampi on T-viiva. Tulos luetaan testipakkaukseen sisaltyvan varikortin avulla.
Testikasetissa on liséksi sisdinen kontrollivyohyke, jolle muodostuu varillinen viiva aina, kun naytettd on lisatty sopiva maara ja testikasetti on toiminut
moitteettomasti.
[VAROTOIMET]
Lue tdman pakkausselosteen tiedot ennen testin suorittamista.
Kotitesti vain in vitro-diagnostiseen kéyttéon.
Ala sy6, juo tai tupakoi naytteen miga kauksen kasittelypaikassa. =
Sailytettava kuivassa paikassa 2—-30 °C:ssa. Valt: ilyttamista liian kosteassa ymparistossa. Ala kayta testid, jos foliopakkaus on vahingoittunut tai avattu.
Tama testipakkaus on tarkoitettu kaytettdvéksi ainoastaan alustavana testind. Toistuvasti poikkeavista tuloksista on keskusteltava ladkarin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
Noudata tarkasti ilmoitettua aikaa.
Kayta testia vain kerran. Ala pura ja kosketa testikasetin testi-ikkunaa.
Pakkausta ei saa pakastaa tai kayttaa pakkaukseen painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Sailyté lasten ulottumattomissa.
Havita kaytetty testikaikallisten méaaraysten mukaan.
[SAILYTYé JAVAKAUS]
Sailyta suljetussa pussissaan huoneenlamméssé tai jaékaapissa (2-30 °C). Testi sailyy vakaana suljettuun pussiin painettuun viimeiseen kayttépéivaan saakka.

Testid on sékiettévé suljetussa pussissa kayttoon saakka. ALA PAKASTA. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
[MATERIAALIT]

Siséltyvat materiaalit
1. Testikasetti 2. Puskuri 3. Lansetti 4. Alkoholipohf'(ainen desinfiointipyyhe 5. Kapillaaripipetti 6. Pakkausseloste 7. Varikortti
1 Aasti Vaadittavat tarvikkeet, joita ei toimiteta pakkauksen mukana
. Ajastin "
[MENETELMA]
Pese katesi saippualla ja huuhtele ne puhtaalla, lampimalla vedella.
Anna testikasettipussin [Ammeta huoneenldampddn ennen sen avaamista. Avaa pussi, ota sielta testikasetti ja aseta se puhtaalle tasaiselle alustalle. Tee testi
hden tunnin kuluessa. Parhaat tulokset saadaan, jos testi suoritetaan heti foliopussin avaamisen jalkeen.
ta pussista pipetti, puskuripullo, lansetti ja alkoholipohjainen desinfiointipyyhe. Aseta ne testikasetin Iahelle.
Irrota varovasti lansetin korkki ja havita se.
. Valmistele pistokohta puhdistamalla keskisormen tai nimettdmén sormen paa
Paina lansetin sitd paata, josta poistit korkin. Kayton jalkeen karki vetaytyy si
ettd hierontaliikkeet suuntautuvat pistokohdan sisaltavan keskisormen tai nimettc
Pida katta alaspéin ja hiero pistettya paata, jotta esiin tulee veripisara.
. Kasta kapillaaripipetti vereen puristamatta pipetin palloa. Veri siirtyy kapillaaripipetin sisélle merkkiviivaan asti kapillaari-ilmién vaikutuksesta.
Jos veri ei ulotu merkkiviivaan asti, voit hieroa sormea uudelleen saadaksesi esiin lisdé verta. Valta iimakuplia.
. Siirréd verindyte kasetin naytekaivoon (S) puristamalla pipetin palloa.
. Odota, etté veri on kokonaan siirtynyt kaivoon. Avaa puskuripullon korkki, liséé kaksi tippaa puskuria kasetin puskurikaivoon (B) H'la kaynnista ajastin.
0.Odota varillisen viivan (viivojen) ilmestymistd. Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Maarita veresi D-vitamiinipitoisuus vertaamalla T-viivan voimakkuutta
testipakkaukseen siséltyvaan D-vitamiinin varikorttiin. Ala tulkitse tulosta endé 20 minuutin kuluttua.
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[TULOSTEN LUKEMINEN]
(Katso kuvia ja vertaa T-viivan voimakkuutta testipakkaukseen siséltyvaan D-vitamiinin varikorttiin.)
Huomautus: Alé kdyté sekaisin eri eristd perdisin olevia D-vitamiinin vérikortteja.

Viitealue Viitealue

25-0OH-D-vitamiinipitoisuus (ng/ml) (nmol/l)

Tulkitse tulos D-vitamiinin varikortin avulla.

Nakyviin tulee kaksi varillista viivaa. Toinen on kontrollivyéhykkeelld (C) ja toinen
Puute 0-10 0-25 testivyohykkeella (T).

Jos testialueella (T) nakyvan viivan voimakkuus vastaa vérikortin Puutos-viivaa
(0-10 ng/mL), kyseessa on D-vitamiinin puutos.

Nékyviirl;l tktil(lee”kaksi varillista viivaa. Toinen on kontrollivyhykkeella (C) ja toinen
R testivyohykkeella (T).

Riittaméton 10-30 25-75 Jos testialueella = (T) nakyvan vivan voimakkuus vastaa virikortin
Riittdmaton-viivaa (10-30 ng/mL), D-vitamiinin pitoisuus on riittdmaton.

:‘g—ikyviin tulee hkaI:(ksi \Illéiri(l_lli_)stéi \l(iivaﬁ. Iﬁisen ‘I)I" oltava kogtrollivy(")lhykheel_lr'a')
PP _ . , ja testivyohykkeella nékyy heikko varillinen viiva. Jos testialueella
Riittéva 30-100 75-250 né{( van viivan voimakkuus vastaa vérikortin Riittdva-viivaa (30-100 nglms_),
D-vitamiinin pitoisuus on riittava.




Kontrollialueella (C) on yksi vérillinen viiva. Testialueella (T) ei ole vérillista viivaa. Tama voi viitata D-vitamiinin liian suureen
pitoisuuteen. On suositeltavaa keskustella ladkarin kanssa.

Liiallinen c
T
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[VALVONTAMENETTELY]

Testiin sisaltyy menettelytapavalvonta. Valvonta-alueella (C) nékyvéa varillinen viiva on sisdinen menettelytapavalvonta. Se vahvistaa riittdvan naytemaaran ja
oikean menettelytekniikan. Kontrollistandardeja ei toimiteta tdman sarjan mukana; on kuitenkin suositeltavaa, etta positiiviset ja negatiiviset kontrollit testataan
hlma'()lﬁpgrl(aé(g%g;éytéméné testimenettelyn vahvistamiseksi ja testin asianmukaisen suorituksen varmistamiseksi.

Kontrolliviiva ei ole nakyvissad. Kontrolliviivan puuttumisen todennakéisin syy on naytteen riittamaton maara tai virheellinen
menettelytapa. Tarkista menettely ja toista testi uudella testipakkauksella. Jos ongelma jatkuu, lopeta testipakkauksen kayttd
valittdmasti ja ota yhteytta paikalliseen maahantuojaan.

1. D-vitamiinin pikatestikasetilla saadaan vain semikvantitatiivinen analyysitulos. Tuloksen vahvistamiseksi on kaytettava viela toista analyysimenetelmaa.
2. Tekniset virheet, menettelyvirheet ja hairitsevien muiden aineiden Iasnéolo kokoverindytteessa voivat aiheuttaa virheellisia tuloksia.
3. Kuten muidenkin diagnostisten testien kohdalla, tuloksia on arvioitava laakarin kaytettavissa olevien muiden kliinisten tietojen valossa.
4. Jos saadaan epavarmoja tuloksia, on suoritettava muita kliinisesti kaytettavissa olevia testeja.
[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]
Tarkkuus
Kliininen arviointi suoritettiin vertaamalla D-vitamiinitestilld saatuja tuloksia vertailulaitteeseen (D-vitamiinin pikatesti). Sisdisessa kliinisessa tutkimuksessa oli
mukana 90 kokoverindytettd. Tulokset osoittivat, ettd yleinen tarkkuus oli 94,4 prosenttia.

Menetelma Esitutki ite (D-vitamiinin pil 7) Tulos v
Tulokset Puutteellinen Riittamaton Riittavasti 7
3 . N . Puutteellinen 4 3 0 7
D-vitamiinin pikatestikasetti RitAMAoN 0 53 > 55
Riittavasti 0 0 28 28
Tulos yh 4 56 30 90

Tarkkuus >99.9% 94.6% 93.3% 94.4%

[LISATIEDOT]

1. Miten D-vitamiinitesti toimii?

Laaketieteen mukaan D-vitamiinin paaasiallinen varastomuoto elimistéssa on 25-hydroksi-D-vitamiini. N&in ollen D-vitamiinin kokonaistilanne voidaan maarittaa
selvittdmalla 25-hydroksi-D-vitamiinipitoisuus. Jos testitulos on positiivinen ja pitoisuus on alle 30 ng/ml, kyseessa on D-vitamiinin puute tai riittdméaton pitoisuus.
Naissé tapauksissa voidaan suositella D-vitamiinilisien kayttoa.
2. Milloin testia kaytetdaan?
25-hydroksi-D-vitamiinin  kliiniset kayttdsovellukset ovat paéasiassa riisitaudin _(lapsilla), luun pehmenemisen (osteomalasia), vaihdevuosien jélkeisen
osteoporoosin ja munuaisperaisen luustosairauden diagnosointi, hoito ja seuranta. D-vitamiinin puute on yhdistetty myos moniin muihin sairauksiin, kuten syépa,
sydéan- ja verisuonitaudit, autoimmuunitaudit, diabetes ja masennus. Seuraa D-vitamiinipitoisuuttasi, jotta tiedat, tarvitsetko D-vitamiinilisia. D-vitamiinin pikatestin
voi suorittaa mihin tahansa vuorokaudenaikaan.
3. Voiko tulos olla virheellinen?
Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita noudatetaan huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla virheellinen, jos D-vitamiinin pikatestikasetti kastuu ennen testausta tai jos
naytekaivoon siirretty verimaara on riittdmaton tai jos puskuritippojen méara on alle kaksi tai yli kolme. Naytteen oikea verimaara voidaan varmistaa
testipakkaukseen siséItP/vén kapillaaripipetin avulla. Lisaksi joissakin harvoissa tapauksissa virheelliset tulokset ovat mahdollisia testin immunologisten
periaatteiden vuoksi. Tallaisia immunologisiin periaatteisiin pohjautuvia testeja kaytettdessa on aina suositel kysya neuvoa laakarilta.
4. Miten testia tulkitaan, jos viivat ovat variltaadn ja voimakkuudeltaan erilaiset?

Katso kuvia ja vertaa T-viivan voimakkuutta testipakkauksen mukana toimitettuun D-vitamiinin varikorttiin.
5. Jos luen tuloksen 20 minuutin kuluttua, onko tulos luotettava?

Ei. Tulos taytyy lukea, kun puskurin lisdédmisesta on kulunut 10 minuuttia. Tulos on epaluotettava 20 minuutin kuluttua.
6. Miten toimin, jos tulokseksi tulee puute tai riittamaton?
Jos tulokseksi tulee puute tai riittdmatén, se tarkoittaa, ettd veren D-vitamiinipitoisuus on alle 30 ng/ml. Sinun on naytettava testitulos laakarille ja kysyttava
haneltad neuvoa. Laékari voi sitten paattaa, tarvitaanko lisdanalyysia.
7. Miten toimin, jos tulokseksi tulee riittava?
Jos tulokseksi tulee riittdva, se tarkoittaa, ettd D-vitamiinipitoisuus on vahintédén 30 ng/ml ja siten normaalialueella. Vaikka D-vitamiinimyrkytys (hyperkalsemia) on
hlalr_vir;f_li_nEeg_i_iité ei voi sulkea pois tallaisten testitulosten perusteella. Jos oireet kuitenkin jatkuvat, on suositeltavaa kysya neuvoa laakarilta.

1. Holick MF (maaliskuu 2006). High prevalence of vitamin D inadequacy and implications for health. Mayo Clinic Proceedings. 81 (3): 353-73.
2. Eriksen EF, Glerup H (2002). Vitamin D deficiency and aging: implications for general health and osteoporosis. Biogerontology. 3 (1-2): 73-7.
3. Grant WB, Holick MF (kesakuu 2005). Benefits and requirements oi vital_min D for optimal health: a review. Alternative Medicine Review. 10 (2): 94-111.
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Vitamin D-snabbtestkassett (Fingerstick helblod)
Bipacksedel
For sjalvtesting
REF OVD-402H | Svenska

Ett snabbtest fér semikvantitativ detektion av 25-hydroxyvitamin D i manskligt fingerstick helblod. Fér sjélvtesting in vitro-diagnostik.
[AVSEDD ANVANDNING]
Vitamin D-snabbtestkassett ar en snabb kromatografisk immunanalys for semikvantitativ detektion av 25-hydroxivitamin D (25 (OH)
Denna analys ger ett preliminart diagnostiskt testresultat och kan anvéndas fér screening fér D-vitamin brist.
[SAMMANFATTNING]
D-vitamin avser en grupp fettlosliga sekosteroider som ansvarar for att 6ka tarmabsorptionen av kalcium, jarn, magnesium, fosfat och zink. Hos méanniskor, &r de
viktigaste foreningarna i denna grupp vitamin D3 och vitamin D2.! Vitamin D3 produceras naturligt i manniskans hud genom exponering fér ultraviolett ljus och
vitamin D2 erhalls huvudsakligen fran livsmedel. D-vitamin transporteras till levern dér det metaboliseras till 25-hydroxi-vitamin D. | medicinen anvands ett 25-hydroxi-
vitamin D-blodprov for att bestdmma vitamin D-koncentrationen i kroppen. Blodkoncentrationen av 25-hydroxi-vitamin D (inklusive D2 och D3) anses vara den basta
indikatorn for vitamin D-status. D-vitaminbrist erkanns nu som en global epidemi. ? Praktiskt taget alla celler i var kropp har receptorer for vitamin D, vilket betyder att
de alla behover "tillracklig" niva av D-vitamin for att fungera. De halsorisker som &r forknippade med D-vitaminbrist &r mycket allvarligare &n man tidigare trott.
Vitaminbrist har kopplats till olika allvarliga sjukdomar: osteoporos, osteomalacia, multipel skleros, kardiovaskulara sjukdomar, graviditetskomplikationer, diabetes,
depression, stroke, autoimmuna sjukdomar, influensa, olika cancerformer, infektionssjukdomar, Alzheimer, fetma och hégre dédlighet etc. 3

[PRINCIP]
Vitamin D-testet ar en immunanalys baserad pa principen om konkurrensbindning. Under testningen migrerar blandningen uppat pa membranet kromatografiskt
genom kapillarverkan. Membranet ar forbelagt med 25 (OH) D-antigener pa remsans testlinjeomrade. Under testningen kommer 25 (OH) D som finns i provet att
konkurrera med 25 (OH) D pa testlinjen for begransad méangd anti-25 OH vitamin D-antikroppar i konjugatet. Ju hogre koncentration av 25 (OH) D i provet, desto
lattare skulle T-linjen vara. Resultatet kommer att l&sas enligt det fargkort som medféljer satsen.
For att fungera som en procedurkontroll kommer en fargad linje alltid att visas i kontrolllinjeregionen, vilket indikerar att korrekt volym av provet har tillsatts och
membranvatning har intraffat.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]
Las all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.

« Endast for sjélvtest in vitro-diagnostik.

« At, drick inte och rok inte i omradet dar proverna eller satserna hanteras.

« Forvara pa en torr plats vid 2-30 °C, undvik omraden med 6verflodig fukt. Om folieférpackningen &r skadad eller har 6ppnats, anvénd den inte.

« Detta testpaket ar endast avsett att anvéandas som ett preliminart test och upprepade onormala resultat skall diskuteras med lakare eller vardpersonal.

« Félj den angivna tiden strikt.

« Anvand testet endast en gang. Demontera inte och ror inte testkassettens testfonster.

« Satsen far inte frysas eller anvandas efter det utgangsdatum som anges pa férpackningen.

« Forvaras oatkomligt for barn.

« Det anvénda testet ska kasseras enligt lokala bestdmmelser.

[LAGRING OCH STABILITET]
Férvaras som férpackat i den forseglade pasen antingen vid rumstemperatur eller i kylskap (2-30 °C). Testet &r stabilt fram till utgangsdatumet tryckt pa den
forseglade pasen. Testet maste forbli i den forseglade pasen tills det anvands. FRYS INTE. Anvand inte efter utgangsdatumet.

[MATERIAL]

& Testera

D) i manskligt fingerstick helblod.

Material som medféljer
4. Alkoholservett 5. Kapillar droppare 6. Bipacksedel
Material som krévs men inte tillhandahalls

1. Testkassett 2. Buffert 3. Lansett 7. Fargkort

1. Timer

[PROCEDUR]

1. Tvatta handerna med tval och skélj med rent varmt vatten.

2. Lat pasen na rumstemperatur innan du éppnar den. Oppna foliepasen, ta ut testkassetten och placera den pa en ren och plan yta. Utfér testet inom en timme.
Bésta resultat uppnas om testet utférs omedelbart efter att foliepasen har 6ppnats.
Placera kapillardropparen, buffertflaskan, lansetten och alkoholkudden néara testkassetten.

. Dra forsiktigt av och sléng lansettens frigjorda lock.

. Anvand den medféljande alkoholkudden for att rengéra fingertoppen pa lang- eller ringfingret vid punkteringsplatsen. Lat lufttorka.

. Punktera huden pa fingret genom att pressa lansetten mot sidan av fingret. Spetsen dras in automatiskt och sékert efter anvéndning. Massera handen utan att
vidréra punkteringsplatsen genom att massera handen mot fingertoppen pa langfingret eller ringfingret som har punkterats.

. Hall handen nere och massera anden som punkterades for att fa ett bloddroppe.

. Utan att klamma pa kapillardropparen laggs den i kontakt med blodet. Blodet migrerar in i kapillardropparen genom kapillariteten till den linje som anges pa
kapillardropparen.
Du kan massera fingret igen for att fa mer blod om blodet inte nar den angivna linjen. Undvik att luftbubblor bildas.

8. Klam ut blodet fran kapillardropparen ner i testkassettens brunn (S).

9. Vanta tills blodet fordelas helt i brunnen. Skruva av locket pa buffertflaskan och tillsatt 2 droppar buffert i testkassettens buffertbrunn (B) och starta en timer.

10.Vanta tills den eller de fargade linjerna visas. Las resultat efter 10 minuter. Jamfér T-linjens intensitet med “D-vitaminfargkortet” som medféljer satsen for att fa D-

vitaminhalten i ditt blod. Tolk inte resultatet efter 20 minuter.
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[LASA RESULTATET]

(Se illustrationen och jamfoér T-linjens intensitet med ”D-vitaminfargkort” som medfoljer satsen.)

Obs! Blanda och anvand inte D-vitaminfargkort fran olika tillverk

S s 25-OH
25-0H Y|t9m|n D Referensomfang Vitamin D Se ”D-vitaminfargkortet” for att avldsa resultaten
niva (ng/mL) niva
Tva féargade linjer visas. En ar i kontrollregionen (C) och en annan bor vara i testregionen (T).
Bristfllig 0-10 0-25 Intensiteten pa linjen i testomradet (T) motsvarar linjen for Brist (0—10 ng/mL) pa fargkortet. Det
indikerar att D-vitaminnivan &r bristfallig.
Tva fargade linjer visas. En &r i kontroliregionen (C) och en annan bor vara i testregionen (T).
Ofillracklig 10-30 25-75 Intensiteten pa linjen i testomradet (T) motsvarar linjen for Otillracklig niva (10-30 ng/mL) pa
fargkortet. Det indikerar att D-vitaminnivan ar otillracklig.
Tva fargade linjer visas, en rad bor alltid vara i kontrollomradet (C) och svag fargad linj
Tillracklig 30-100 75-250 visas i testomradet (T). Intensiteten pa linjen i testomradet (T) motsvarar linjen for Tillrécklig
niva (30-100 ng/mL) pa fargkortet. Det indikerar att D-vitaminnivan ar tillracklig.
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En férgad linje framtrader i kontrollinjeomradet (C). Ingen fargad linje framtrader i testomradet (T). Det indikerar ett eventuellt D-
vitaminoverskott. Vi rekommenderar att du kontaktar en lakare.

Ogiltig cfg c/ﬂ
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Kontroliraden visas inte. Felaktig procedurteknik &r de mest troliga orsakerna till fel pa kontrollinjen. Granska proceduren och upprepa
testet med ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta anvanda testkitet omedelbart och kontakta din lokala distributér.

[KONTROLLPROCEDUR]

En procedurkontroll ingar i testet. En férgad linje som visas i kontrollomréadet (C) &r den intema procedurkontrollen. Det bekréftar tillrécklig provvolym och korrekt procedurteknik.

[BEGRANSNINGAR]

1. Vitamin D-snabbtestkassett ger endast ett semikvantitativt analytiskt resultat. En sekundar analysmetod maste anvandas for att fa ett bekraftat resultat.
2. Det ar majligt att tekniska eller procedurfel savél som andra stérande amnen i helblodprovet kan orsaka felaktiga resultat.
3. Som med alla diagnostiska tester maste alla resultat beaktas med annan klinisk information som I&karen har tillgang till.
4. Andra kliniskt tillgangliga tester kravs om tvivelaktiga resultat uppnas.

[PRESTANDA KARAKTERISTIKA]

Noggrannhet

En klinisk utvardering genomfordes som jamforde resultaten som erhdlls med anvéndning av vitamin D-testet for att predika enheten (Vitamin D-snabbtest). Den

interna kliniska prévningen omfattade 90 helblodsprover. Resultaten visade med en total noggrannhet pa 94,4%.

Metod Predik het (snabb for D-vit Totalt resultat
Resultat Bristfallig Otillracklig Tillracklig
N o Bristfallig 4 3 0 7
Vitamin D-sr Otillréicklig 0 53 2 55
Tillracklig 0 0 28 28
Totalt resultat 4 56 30 90
Noggrannhet >99,9% 94,6% 93.3% 94,4%

[EXTRA INFORMATION]
1. Hur fungerar vitamin D-testet?
I medicin &r ett 25-hydroxid vitamin D den viktigaste lagringsformen av vitamin D i kroppen. Darfér kan den totala statusen for vitamin D bestammas genom att detektera innehallet av
25-hydroxid vitamin D. 25-hydroxid vitamin D-niva mindre &n 30 ng/mL vid positivt resultat, indikerar D-vitaminbrist eller -otillrackligt. D-vitamintillskott kan rekommenderas i dessa fall.
2. Nér ska testet anviandas?
Den kliniska tilldmpningen av 25-hydroxid vitamin D ar huvudsakligen for diagnos, behandling och évervakning av rakitis (barn), osteomalacia, postmenopausal osteoporos och renal
osteopati. D-vitaminbrist &r ocksa associerad med manga andra sjukdomar, inklusive cancer, kardiovaskular sjukdom, autoimmuna sjukdomar, diabetes och depression. Overvaka
dina D-vitaminnivaer for att avgora om du ska ta D-vitamin. Snabbtest D-vitamin kan anvandas nér som helst pa dygnet.
3. Kan resultatet bli felaktigt?
Resultaten &r korrekta sa langt instruktionerna har félits noggrannt. Anda kan resultatet vara felaktigt om testkassetten fér vitamin D blir vat innan testet utférs eller om méngden blod
som ges i provbrunnen inte &r tillracklig, eller om antalet buffertdroppar &r mindre an 2 eller mer &n 3. Kapillérdropparen som medféljer i férpackningen gor det méjligt att kontrollera
att den uppsamlade blodvolymen &r korrekt. Dessutom finns det i séllsynta fall pa grund av inblandade immunologiska principer risken for falska resultat. Ett samrad med lakaren
rekommenderas alltid foér sadana tester baserade pa immunologiska principer.
4. Hur tolkar man testet om linjernas farg och intensitet ar olika?
Se illustrationen och jamfér T-linjens intensitet med "D-vitaminfargkort” som medféljer satsen.
5. Om jag laser resultatet efter 20 minuter, blir resultatet palitligt?
Nej. Resultatet bor I&sas 10 minuter efter att bufferten har tillsatts. Resultatet &r opalitligt efter 20 minuter.
6. Vad maste jag gora om resultatet ar bristfalligt eller otillrackligt?
Om resultatet ar bristfalligt eller ofillrackligt betyder det att vitamin D-nivéan i blodet &r mindre an 30 ng/mL och att du bor radfraga en lakare for att visa testresultatet. Darefter
bestammer lakaren om ytterligare analys ska utforas.
7. Vad maste jag géra om resultatet ar tillrackligt?

Om resultatet &r tillrackligt betyder det att vitamin D-nivan &r hégre an eller lika med 30 ng/mL och ligger inom det normala intervallet. Ett fall av D-vitamin toxicitet (hyperkalcemi),
aven om det ar sallsynt kan det inte uteslutas baserat pa sadana testresultat. Om symtomen kvarstar rekommenderas dock att du konsulterar en lakare.

[REFERENSER]
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