ALL ™ Hurtigtestkassette til D-vitamin (fingerstik-fuldblod)
Indleegsseddel

TEST Til selvtest
REFOVD-402H [  Dansk |

En hurtigtest til semikvantitativ pavisning af 25-hydroxy-vitamin D i humant fingerstik-fuldblod. Til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug.

[TILSIGTET BRUG]

Hurtigtestkassette til D-vitamin er en hurtig kromatografisk immunanalyse til semikvantitativ pavisning af 25-hydroxy-vitamin D (25(OH)D) i humant fingerstik-fuldblod. Denne
analyse giver et forelgbigt diagnostisk testresultat og kan bruges til screening for D-vitaminmangel.

[OVERSIGT]

D-vitamin henviser til en gruppe fedtoplgselige secosteroider, som er ansvarlige for at @ge tarmabsorptionen af calcium, jern, magnesium, fosfat og zink. Hos mennesker er de
vigtigste forbindelser i denne gruppe D3-vitamin og D2-vitamin.! D3-vitamin produceres naturligt i den menneskelige hud ved eksponering for ultraviolet lys, og D2-vitamin fas
hovedsageligt fra fedevarer. D-vitamin transporteres til leveren, hvor det metaboliseres til 25-hydroxy-vitamin D. | leegevidenskaben anvendes en 25-hydroxy-vitamin D-blodprave
til at bestemme koncentrationen af D-vitamin i kroppen. Blodkoncentrationen af 25-hydroxy-vitamin D (herunder D2 og D3) betragtes som den bedste indikator for D-vitaminstatus.
D-vitaminmangel anerkendes nu som en global epidemi.? Stort set alle celler i kroppen har receptorer for D-vitamin, hvilket betyder, at de alle kraever et "tilstraekkeligt" niveau af
D-vitamin for at fungere tilfredsstillende. De sundhedsrisici, der er forbundet med mangel p& D-vitamin, er langt alvorligere end tidligere antaget. Vitaminmangel har veeret
sammenkeedet med forskellige alvorlige sygdomme: Osteoporose, osteomalakia, multipel sklerose, hjerte-kar-sygdomme, graviditetskomplikationer, diabetes, depression,
sllagtllfaelde]autmmmune sygdomme, influenza, forskellige former for kreeft, infektionssygdomme, Alzheimer, fedme og hgjere dadelighed osv.?

PRINCIP

D-vitamintesten er en immunanalyse baseret pa princippet om kompetitiv binding. Under testen vandrer blandingen opad p4 membranen kromatografisk ved kapillaervirkning.
Membranen er forbelagt med 25 (OH) D-antigener i teststrimlens stregomrade. Under testen vil 25 (OH) D, der er til stede i preven, konkurrere med 25 (OH) D pa testlinjen om en
begraenset maengde anti-25 OH vitamin D-antistoffer i konjugatet. Jo hgjere koncentrationen af 25 (OH) D i prgven er, jo lysere vil T-linjen veere. Resultatet afleeses i henhold til
det farvekort, der fulgte med seettet.

For at fungere som en procedurekontrol vises der altid en farvet streg ved kontrolstregomrédet, som angiver, at der er tilsat et passende volumen af prgven, og at der har vaeret
membranopsugning.

[FORHOLDSREGLER]

Lzes alle oplysningerne i denne indleegsseddel, for du udfarer testen.
« Kun til brug i in vitro-diagnostisk selvtestning.
« Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor preverne eller saettene handteres.
« Skal opbevares pa et tort sted ved 2-30 °C (36-86 °F), undga omrader med meget fugt. Hvis folieemballagen er beskadiget eller er blevet &bnet, ma den ikke anvendes.
« Dette testseet er kun beregnet til at blive brugt som en forelabig test, og gentagne unormale resultater bgr draftes med leegen.
« Overhold ngje den angivne tid.
« Brug kun testen én gang. Undlad at adskille og bergre testvinduet pa testkassetten.
« Saettet ma ikke fryses eller anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa pakken.
« Opbevares utilgeengeligt for barn.
« Den anvendte test skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

[OPBEVARING OG HOLDBARHED]
Opbevares pakket i den forseglede pose enten ved stuetemperatur eller nedkalet (2-30 °C). Testen er holdbar til og med den udigbsdato, der er trykt p& den forseglede pose.
Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil den tages i brug. MA IKKE NEDFRYSES. M& ikke anvendes efter udigbsdatoen.

[MATERIALER]
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Medfalgende materialer

1. Testkassette 2. Buffer 3. Lancet 4. Spritserviet
5. Kapilleerpipette 6. Indlaegsseddel 7. Farvekort

Ngdvendige materialer, der ikke medfalger
1.Timer
(PROCEDURE]

1. Vask haenderne med szebe, og skyl med rent, varmt vand.

. Lad posen opna stuetemperatur, far den &bnes. Abn posen, tag testkassetten ud, og placer den pa en ren og plan overflade. Kar testen inden for en time. De bedste resultater
opnas, hvis testen udfgres umiddelbart efter &bning af folieposen.
Tag pipetten, bufferhaetteglasset, lancetten og spritservietten ud, og placer dem teet pé testkassetten.

. Treek forsigtigt heetten af lancetten, og bortskaf den.

. Brug den medfelgende spritserviet il at renggre fingerspidsen pa langfingeren eller ringfingeren alt efter punkturstedet. Lad Iufttarre.

. Tryk lancetten ned p& den side, hvor haetten blev trukket af; spidsen traekkes automatisk og sikkert tilbage efter brug. Massér handen uden at bergre punkturstedet ved at
massere handen nedad mod fingerspidsen p& langfingeren eller ringfingeren.

. Hold handen nede, og massér den ende, der blev prikket, for at opna en bloddrébe.

. Lad kapilleerpipetten komme i kontakt med blodet uden at kiemme bolden. Blodet vandrer ind i kapillaerpipetten via kapilleerkraften til den linje, der er angivet p&
kapilleerpipetten.
Du kan massere fingeren igen for at f& mere blod, hvis blodet ikke nar den angivne linje. Undga luftbobler.

. Frigiv det blod, der er opsamlet i kassettens prgvebrgnd (S), ved at kiemme drébebolden sammen.

9. Vent, indtil blodet er helt dispenseret i branden. Skru l&get af bufferflasken, tilseet 2 dréber buffer i kassettens bufferbrgnd (B), og start en timer.

10.Vent pd, at den eller de farvede streger vises. Aflzs resultaterne efter 10 minutter. Sammenlign T-linjens intensitet med "D-vitaminfarvekortet", der felger med seettet, for at
f& D-vitaminniveauet i dit blod. Resultatet mé ikke fortolkes efter 20 minutter.
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[AFLASNING AF RESULTATERNE]
(Seillustrationen, og sammenlign T-linjens intensitet med det "D-vitaminfarvekort”, der falger med seettet.)
Bemeerk: Vitamin D-farvekort fra forskellige batches mé& ikke blandes og bruges.

25-OH vitamin Referenceomrade | Referenceomrade

D-niveau (ngimL) (nmollL) Se pd "Vitamin D-farvekort" for at afleese resultaterne

To farvede linjer vises. Den ene er i kontrolomradet (C), og der skal vaere en anden i testomradet
Mangelfuldt 0-10 0-25 (T). Intensiteten af stregen i testomr&det (T) svarer til stregen for Mangelfuld (0-10 ng/ml) p&
farvekortet. Det indikerer, at vitamin D-niveauet er mangelfuldt.

Der vises to farvede streger. Den ene er i kontrolomré&det (C), og der skal veere en anden i testomradet
Utilstraekkeligt 10-30 25-75 (T). Intensiteten af stregen i testomradet (T) svarer il stregen for Utilstreekkelig (10-30 ng/ml) pa
farvekortet. Det indikerer, at vitamin D-niveauet er utilstreekkeligt.

Der vises to farvede linjer, den ene linje skal altid veere i kontrolomradet (C), og der
. . fremkommer en svag farvet linje i testomradet (T). Intensiteten af stregen i testomradet (T) svarer
Tilstreekkeligt 30-100 75250 til stregen for Tilstraekkelig (30-100 ng/ml) p& farvekortet. Det indikerer, at vitamin D-niveauet er
tilstreekkeligt.




For stort
df Der vises en farvet streg i kontrolstregomradet (C). Der vises ingen farvet streg i teststregomradet (T). Det indikerer, at vitamin
T D-niveauet kan veere for hgjt, og det anbefales at man radferer sig med en leege.
Ugyldig e . . ) e
N o Kontrolstregen vises ikke. Forkerte proceduremeessige teknikker er de mest sandsynlige &rsager til fejl i kontrolstregen. Gennemgé
proceduren, og gentag testen med en ny test. Hvis problemet fortsaetter, skal du straks holde op med at bruge testseettet og kontakte din lokale
distributar.
[KONTROLPROCEDURE]

En procedurekontrol er inkluderet i testen. En farvet linje i kontrolomradet (C) er den interne procedurekontrol. Det bekraefter tilstraekkelig prevevolumen og korrekt
procedureteknik.
[BEGRANSNINGER]
1. Hurtigtestkassette til D-vitamin giver kun et semikvantitativt analytisk resultat. Der skal anvendes en sekundaer analysemetode for at opna et bekraeftet resultat.
2. Det er muligt, at tekniske eller proceduremaessige fejl samt andre interfererende stoffer i fuldblodsprgven kan medfgre fejlagtige resultater.
3. Som ved alle diagnostiske test skal alle resultater fortolkes sammen med andre kliniske oplysninger, som lzegen har adgang til.
4. Andre klinisk tilgaengelige test er ngdvendige, hvis der opnés tvivisomme resultater.
[ YDELSESKARAKTERISTIKA]

Ngjagtighed
En Klinisk evaluering blev udfert, hvor man sammenlignede resultaterne opnet ved anvendelse af D-vitamin-testen til | i 1ordning (Hurti til D-vitamin). Det
interne Kliniske forsgg omfattede 90 fuldblodsprever. Resultaterne viste med en samlet ngjagtighed pa 94,4%.
Metode Praedikatenhed (D-vitamin hurtig test) Samlet resultat
Resultater Mangelfuldt Utilstreekkeligt Tilstreekkeligt
. . . . Mangelfuldt 4 3 0 7
Hurtigtestkassette til D-vitamin Utilstraekkeligt 0 53 > 55
Tilstraekkeligt 0 0 28 28
Samlet resultat 4 56 30 90
Ngjagtighed >99,9% 94.,6% 93,3% 94,4%

[EKSTRA OPLYSNINGER]

1. Hvordan fungerer D-vitamintesten?

Inden for laegevidenskaben er 25-hydroxy-vitamin D den vigtigste opbevaringsform for D-vitamin i kroppen. Derfor kan D-vitaminets samlede status bestemmes ved at pévise

indholdet af 25-hydroxy-vitamin D. Et 25-hydroxy-vitamin D-niveau p& mindre end 30 ng/mL i tilfeelde af et positivt resultat indikerer D-vitaminmangel eller -insufficiens.

D-vitamintilskud kan anbefales i sddanne tilfeelde.

2. Hvornér skal testen bruges?

Den Kliniske anvendelse af 25-hydroxy-vitamin D er hovedsageligt til diagnose, behandling og overvagning af rakitis (bern), osteomalakia, postmenopausal osteoporose og

nyreosteopati. D-vitaminmangel er ogsa forbundet med mange andre sygdomme, herunder kreeft, hjerte-kar- sygdomme, autoimmune sygdomme, diabetes og depression.

Overvag dine D-vitaminniveauer for at afgere, om du skal tage tilskud af D-vitamin. Hurtigtesten af D-vitamin kan bruges nér som helst p& dagen.

3. Kan resultatet veere forkert?

Resultaterne er ngjagtige i det omfang, anvisningerne ngje felges. Resultatet kan dog vaere forkert, hvis hurtigtestkassetten til D-vitamin bliver vad, fer testen udfares, eller hvis

maengden af blod, der dispenseres i pravebranden, ikke er tilstraekkelig, eller hvis antallet af bufferdraber er mindre end 2 eller mere end 3. Den medfglgende kapillzerpipette i

aesken ger det muligt at sikre, at den opsamlede blodmaengde er korrekt. P& grund af de immunologiske principper, der er involveret, er der desuden risiko for falske resultater i

sjaeldne tilfeelde. Ud fra immunologiske principper anbefales det altid at konsuitere laegen i forbindelse med sddanne tests.

4. Hvordan laeses testen, hvis farven og intensiteten af stregerne er forskellig?

Se illustrationen, og sammenllgn T-linjens intensitet med det "D-vitaminfarvekort", der folger med szettet.

5. Vil resultatet veere pdlideligt, hvis jeg afleeser det efter 20 minutter?

Nej. Resultatet skal afleeses 10 minutter efter tilseetning af bufferen. Resultatet er up&lideligt efter 20 minutter.

6. Hvad skal jeg gare, hvis jeg far resultatet mangelfuldt eller utilstreekkeligt?

Hvis du far resultatet mangeifuldt eller utilstreekkeligt, betyder det, at D-vitaminniveauet i blodet er mindre end 30 ng/mL, og at du bgr konsultere en lzege for at vise ham/hende

testresultatet. Derefter afger leegen, om der skal udferes yderligere analyse.

7. Hvad skal jeg ggre, hvis jeg far resultatet tilstraekkeligt?

Hvis du fér resultatet tilstraekkeligt, betyder det, at D-vitaminniveauet er hgjere end eller lig med 30 ng/mL og ligger inden for det normale omrade. Selv om tilfeelde af D-vitamin-toksicitet

(fiypercalcmmi) er’sjmldne, kan de ikke udelukkes p& grundlag af sddanne testresultater. Hvis symptomerne fortseetter, anbefales det dog at kontakte en laege.
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