Gebrauchsanweisung
(D Navodila za uporabo
Instrukcja Uzycia

Schnelltest

Vitamin D

Schnelltest zum Nachweis eines Vitamin-D-Mangels
(Vollbluttest durch Fingerpunktion)

Zur Eigenanwendung

EINFUHRUNG

Vitamin D bezeichnet eine Gruppe von fettldslichen Secosteroiden, welche die Aufnahme von Kal-
zium, Eisen, Magnesium, Phosphat und Zink im Darm verbessern. Beim Menschen sind die wich-
tigsten Verbindungen dieser Gruppe Vitamin D3 und Vitamin D2.! Vitamin D3 wird auf natiirliche
Weise in der menschlichen Haut durch die Einwirkung von ultraviolettem Licht gebildet, wéhrend
Vitamin D2 hauptséchlich tiber die Nahrung aufgenommen wird. Vitamin D wird in die Leber trans-
portiert, wo es zu 25-Hydroxy-Vitamin-D umgewandelt wird. In der Medizin wird ein 25-Hydroxy-
Vitamin-D-Bluttest zur Bestimmung der Vitamin-D-Konzentration im Kérper verwendet. Die Blut-
konzentration von 25-Hydroxy-Vitamin-D (einschlieBlich D2 und D3) gilt als der beste Indikator fiir
den Vitamin-D-Status. Vitamin-D-Mangel ist inzwischen als globale Epidemie anerkannt.? So gut
wie jede Zelle in unserem Korper hat Rezeptoren fiir Vitamin D, was bedeutet, dass sie alle eine
»gentigende” Menge an Vitamin D brauchen, um richtig zu funktionieren. Die mit einem Vitamin-D-
Mangel verbundenen Gesundheitsrisiken sind weitaus gravierender als bislang angenommen.
Vitaminmangel wird mit verschiedenen schweren Krankheiten in Verbindung gebracht: Osteoporose,
Osteomalazie, Multiple Sklerose, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Schwangerschaftskomplikationen,
Diabetes, Depressionen, Schlaganfélle, Autoimmunkrankheiten, Influenza, verschiedene Krebs-
arten, Infektionskrankheiten, Alzheimer, Fettleibigkeit und erhdhte Sterblichkeit usw.3

Der Mivolis Schnelltest Vitamin D ist ein chromatographischer Inmunoassay fiir den halbquan-
titativen Nachweis von 25-Hydroxy-Vitamin-D (25 (OH) D) in menschlichem Vollblut aus der Finger-
beere. Dieser Test liefert ein vorlaufiges diagnostisches Ergebnis und kann zum Screening auf
Vitamin-D-Mangel verwendet werden.

Der Vitamin-D-Test beruht auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung. Wéhrend des Tests wandert
die Mischung chromatographisch durch Kapillarwirkung auf der Membran nach oben. Die Membran
istim Bereich der Testlinie des Streifens mit 25 (OH) D-Antigenen vorbeschichtet. Wahrend des
Tests konkurriert das in der Probe vorhandene 25 (OH) D mit dem 25 (OH) D auf der Testlinie um
die begrenzte Menge an Anti-25-(0H)-Vitamin-D-Antikdrpern im Konjugat. Je hoher die Konzent-
ration von 25 (OH) D in der Probe ist, desto heller wird die T-Linie. Das Ergebnis wird anhand der
mit dem Kit gelieferten Farbkarte abgelesen. Zur Kontrolle des Verfahrens erscheint im Bereich
der Kontrolllinie immer eine farbige Linie, um anzuzeigen, dass das richtige Probenvolumen hinzu-
gefligt und der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

MATERIALIEN

— 1 Testkassette [25(0H)D] mit oder
1 Pipette im Folienbeutel

— 1 GefaB mit Probenverdiinnungspuffer

— 2 Automatik Stechhilfen

d LIGHTS MEDICAL
MANUFACTURE CO., LTD.
No. 19 Quanda Road,

Wuging Development Area, C €
Tianjin, China 0197

— 1 Gebrauchsanweisung
— 1 Pflaster

H PROMISEMED HANGZHOU
MEDITECH CO., LTD.
No. 1388 Cangxing Street, Canggian

Community, Yuhang District,
c €0197

Hangzhou City,
311121 Zhejiang, China

“ Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
No. 11 Fenghuang south Road,

Hutang Town, Wujin District

“ Ningbo Tianbo First Aid
Product Co., Ltd.
Yushantou Village,
Donggiao Town,

315000 Haishu

Ningbo, Zhejiang People’s

— 1 Alkoholtupfer

CE..

213162 Changzhou City, Republic of China
Jiangsu Province, c €
P.R. China. — 1 Farbkarte
Zusatzlich wird bendtigt
— 1 Uhr zur Zeiterfassung
VORBEREITUNG

Bringen Sie Testkassette und Probenverdiinnungspuffer vor Testbeginn auf Raumtemperatur.
Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Seife und spilen Sie sie mit klarem, warmem Wasser ab.

TESTDURCHFUHRUNG
Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung einmal vollsténdig durch.
In der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung wird die Testdurchfiihrung genau beschrieben.

LEISTUNGSDATEN

Genauigkeit

Es wurde eine klinische Bewertung durchgefiihrt, bei der die mit dem Mivolis Schnelltest
Vitamin D erhaltenen Ergebnisse mit einem anderen Vitamin-D-Schnelltest verglichen wurden.
Die interne klinische Studie wurde mit 90 Vollblutproben durchgefiihrt und die Gesamtgenauigkeit
betragt 94.4%.

BIOLOGISCHE REFERENZBEREICHE UND LITERATUR

25-0H Vitamin-D-Spiegel Referenzbereich (ng/ml) Referenzbereich (nmol/l)
Mangelhaft 0-10 0-25
Unzureichend 10-30 25-75
Ausreichend 30-100 75-250

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:
areview. Alternative Medicine Review.10 (2): 94—-111.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Wie funktioniert der Vitamin-D-Test?

In der Medizin ist das 25-Hydroxy-Vitamin-D die Hauptspeicherform von Vitamin D im Korper.
Daher kann der Gesamtstatus von Vitamin D durch Bestimmung des 25-Hydroxy-Vitamin-D-Gehalts
ermittelt werden. Ein 25-Hydroxy-Vitamin-D-Spiegel von weniger als 30 ng/mL deutet bei einem
positiven Ergebnis auf einen Vitamin-D-Mangel oder -Insuffizienz hin. In diesen Féllen kann eine
Vitamin-D-Ergénzung empfohlen werden.

2. Wann sollte der Test angewendet werden?

Die klinische Anwendung von 25-Hydroxy-Vitamin-D dient hauptsachlich der Diagnose, Behandlung
und Uberwachung von Rachitis (Kinder), Osteomalazie, postmenopausaler Osteoporose und renaler
Osteopathie. Ein Vitamin-D-Mangel wird auch mit vielen anderen Krankheiten in Verbindung
gebracht, darunter Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Autoimmunerkrankungen, Diabetes und
Depressionen. Uberwachen Sie Ihren Vitamin-D-Spiegel, um festzustellen, ob Sie Vitamin-D-Prapa-
rate einnehmen sollten. Der Vitamin-D-Schnelltest kann zu jeder Tageszeit angewendet werden.

3. Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgféltig beachtet werden. Dennoch kann
das Ergebnis falsch sein, wenn der Mivolis Schnelltest Vitamin D vor der Testdurchfiihrung nass
wurde, wenn die in die Probenvertiefung gegebene Blutmenge nicht ausreichend ist oder wenn die
Anzahl der Puffertropfen weniger als 2 oder mehr als 3 betrégt. Die in dem Folienbeutel enthaltene
Pipette ermdglicht es, die korrekte Menge des gesammelten Blutes zu iberpriifen. AuBerdem
besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Féllen die Moglichkeit von falschen
Ergebnissen. Fir solche Tests, die auf immunologischen Prinzipien beruhen, wird immer eine
Riicksprache mit dem Arzt empfohlen.

4. Wie sollte der Test interpretiert werden, wenn die Farbe und die Intensitét der Linien
sich unterscheiden?

Bitte beziehen Sie sich auf die Abbildung und vergleichen Sie die Intensitét der T-Linie mit der
,,Vitamin-D-Farbkarte®, die dem Kit beiliegt.

5. Ist das Ergebnis noch zuverldssig, wenn ich das Ergebnis nach 20 Minuten ablese?
Nein. Das Ergebnis sollte 10 Minuten nach Zugabe des Puffers abgelesen werden. Nach 20 Minuten
ist das Testergebnis ungiiltig.

6. Was muss ich tun, sollte das Ergebnis mangelhaft oder ungeniigend sein?

Falls das Ergebnis mangelhaft oder ungeniigend ist, bedeutet dies, dass der Vitamin-D Spiegel im
Blut unter 30 ng/mL liegt und dass Sie einen Arzt aufsuchen sollten, um ihm das Testergebnis zu
zeigen. Der Arzt entscheidet dann, ob zusétzliche Analysen durchgefiihrt werden sollten.

7. Was muss ich tun, sollte das Ergebnis ausreichend sein?

Falls das Ergebnis ausreichend ist, bedeutet dies, dass der Vitamin-D-Spiegel groBer oder gleich
30 ng/mL ist und sich somit im Normbereich befindet. Ein Fall von Vitamin-D-Toxizitat (Hyperkal-
zémie) ist zwar selten, kann aber auf der Grundlage solcher Testergebnisse nicht ausgeschlossen
werden. Wenn die Symptome jedoch anhalten, wird empfohlen, einen Arzt aufzusuchen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SCHRITT 6

Bringen Sie die Spitze
der Pipette in Kontakt
mit dem Blut, ohne
dabei den Finger zu
berthren. Fiillen Sie die
Kapillare bis zur ange-
gebenen Linie mit Blut.
Falls das Blut die angezeigte Linie nicht
erreicht, konnen Sie lhren Finger erneut mas-
sieren, um mehr Blut zu gewinnen. Vermeiden

SCHRITT 1

Offnen Sie den Beutel,
entnehmen Sie die Test-
kassette sowie die
Pipette und legen Sie
diese auf eine saubere
und ebene Flache.
Fiihren Sie den Test
innerhalb einer Stunde durch. Die besten
Ergebnisse erzielt man, wenn der Test unmit-
telbar nach dem Offnen des Folienbeutels

durchgefiihrt wird. Sie Luftblasen.
SCHRITT 2 SCHRITT 7

Drehen Sie die Kappe @!{@ Geben Sie das kom-
der Stechhilfe vorsichtig “ plette Blut mit Hilfe der

ab und entsorgen Pipette in die Proben-

Sie sie. £y | vertiefung (S) der Kas-
© sette. Verwenden Sie =
das beigelegte Pflaster e
je nach Bedarf.
SCHRITT 3 ~

Verwenden Sie den

mitgelieferten Alkohol-
tupfer, um die Finger-

kuppe des Mittel- oder (<
Ringfingers an der Ein- Ny

stichstelle zu reinigen.
Lassen Sie ihn an der

Blut vollsténdig in der
Vertiefung aufgenommen
wurde. Schrauben Sie
den Deckel der Puffer-
flasche ab, geben Sie

7\ SCHRITT 8
LY Mi Warten Sie kurz, bis das

Luft trocknen. 2 Tropfen Puffer in die
Puffervertiefung (B) der

SCHRITT 4 - Kassette.

Driicken Sie die Stech- &V

hilfe mit der Seite, an ~0 SCHRITT9

der die Kappe heraus- L - Lesen Sie die Ergeb-

den Finger. Nach
Gebrauch zieht sich die

gezogen wurde, gegen )*

Spitze automatisch und
sicher zuriick.

SCHRITT 5 3
Halten Sie die Hand
leicht nach unten und
massieren Sie sie, ohne
die Einstichstelle zu
bertihren, in Richtung
der Fingerspitze, um

einen Blutstropfen zu
gewinnen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

nisse nach genau 10
Minuten ab. Vergleichen
Sie die Intensitét der
T-Linie mit der bei-
liegenden Farbkarte,
um lhren Vitamin-D-
Spiegel zu bestimmen.
Nach 20 Minuten darf
das Ergebnis nicht mehr
interpretiert werden.

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zunéchst, ob im Testfenster unter (C) eine Linie
zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie ausgeprégt ist.

VITAMIN D MANGELHAFT
Das Testergebnis deutet auf einen
Vitamin-D-Mangel hin, wenn eine
hell- bis dunkelrote Linie im

Vitamin D

VITAMIN D
AUSREICHEND

Das Testergebnis deutet
auf eine ausreichende

Vitamin D

Vitamin D

(8D Hitri test Mivolis za ugotavljanje
vitamina D

Hitri test za ugotavljanje pomanjkanja vitamina D
(test s polno krvjo, pridobljeno s punkcijo prsta)

Za samostojno uporabo

uvoD

Vitamin D oznacuje skupino v mascobah topnih sekosteroidov, ki izboljSujejo absorpcijo kalcija,
Zeleza, magnezija, fosfata in cinka v crevesu. Pri ljudeh sta najpomembnejsi spojini te skupine
vitamina D3 in D2. Vitamin D3 se tvori na naravni nacin v ¢loveski kozZi na podlagi vplivov
ultravijolicne svetlobe, medtem ko se vitamin D2 vnasa predvsem prek prehrane. Vitamin D se
prenasa v jetra, kjer se pretvori v 25-hidroksi vitamin D. V medicini se krvna preiskava za
ugotavljanje prisotnosti 25-hidroksi vitamina D uporablja za dolo¢anje koncentracije vitamina D.
Koncentracija 25-hidroksi vitamina D v krvi (vklju¢no z vitaminoma D2 in D3) velja kot najboljsi
indikator stanja vitamina D. Pomanjkanje vitamina D je sedaj priznano kot globalna epidemija.2
Prakticno vsaka celica v nasih telesih ima receptorje vitamina D, kar pomeni, da vse za pravilno
delovanje potrebujejo »zadostno« koli¢ino vitamina D. Zdravstvena tveganja, povezana s
pomanjkanjem vitamina D, so precej vecja, kot je bilo domnevano doslej. Pomanjkanje vitamina je
povezano z razliénimi resnimi boleznimi: osteoporozo, osteomalacijo, multiplo sklerozo, sréno-
Zilnimi boleznimi, zapleti pri nose¢nosti, sladkorno boleznijo, depresijami, mozgansko kapjo,
avtoimunskimi boleznimi, influenco, razlicnimi vrstami raka, infekcijskimi boleznimi, Alzheimerjevo
boleznijo, debelostjo in povi§ano stopnjo smrtnosti itd.3

Hitri test Mivolis za ugotavljanje vitamina D je kromatografski imunolo$ki test za polkvantitativno
ugotavljanje prisotnosti 25-hidroksi vitamina D (25 (OH) D) v ¢loveski polni krvi, odvzeti iz prstne
blazinice. Ta test zagotavlja predhodni diagnosticni rezultat in se lahko uporablja za presejanje
glede pomanjkanja vitamina D.

Test za ugotavljanje pomanjkanja vitamina D temelji na nacelu kompetitivne vezave. Med testom se
mesanica kromatografsko na podlagi kapilarnosti pomika po membrani navzgor. Membrana je na
obmogju testne Crte traku prevlecena z antigeni 25 (OH) D. Med testom tekmujeta 25 (OH) D v vzorcu
in 25 (OH) D na testni ¢rti za omejeno koli¢ino protiteles proti 25 (OH) vitaminu D v konjugatu. Visja
ko je koncentracija 25 (OH) D v vzorcu, tem svetlejSa je ¢rta T. Rezultat se od¢ita na podlagi barvne
lestvice, prilozene kompletu. Za kontrolo postopka se na obmo¢ju kontrolne ¢rte vedno prikaze
barvna ¢rta, ki kaZe, da je bil dodan pravilen volumen vzorca in je bil test pravilno izveden.

MATERIALI

— 1 testna kaseta [25 (OH)D] z ali
1 pipeto v folijski vrecki

— 1 vsebnik s pufrom za redcenje vzorca

— 2 avtomaticni lancet

M LIGHTS MEDICAL
MANUFACTURE CO., LTD.
No. 19 Quanda Road,

Wuging Development Area, c €
Tianjin, China 0197

— 1 navodila za uporabo
- 1 obliz

d PROMISEMED HANGZHOU
MEDITECH CO., LTD.
No. 1388 Cangxing Street, Canggian

Community, Yuhang District,
C E 0197

Hangzhou City,
311121 Zhejiang, China

“ Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
No. 11 Fenghuang south Road,

Hutang Town, Wujin District

“ Ningbo Tianbo First Aid
Product Co., Ltd.

Yushantou Village,
Donggiao Town,

315000 Haishu

Ningbo, Zhejiang People’s

— 1 alkoholni zloZenec

CE..

213162 Changzhou City, Republic of China
Jiangsu Province, C €
P.R. China. — 1 barvna lestvica
Dodatni pripomocki, ki so potrebni
— 1 ura za beleZenje ¢asa
PRIPRAVA

Testno kaseto in pufer za redcenje vzorcev pred zacetkom testiranja ogrejte na sobno temperaturo.
Roki si temeljito umijte z milom in ju sperite s Eisto, toplo vodo.

IZVEDBA TESTA
Pred izvedbo testa enkrat v celoti preberite navodila za uporabo. Izvedba testa je natanéno opisana
v navodilih po korakih.

PODATKI 0 ZMOGLJIVOSTI

Natanénost

Izvedena je bila klinicna ocena, pri kateri so bili rezultati, pridobljeni s hitrim testom Mivolis za
ugotavljanje vitamina D, primerjani z rezultati drugega hitrega testa za ugotavljanje pomanjkanja
vitamina D. Interna klini¢na $tudija je bila izvedena z 90 vzorci polne krvi in skupna natan¢nost
znas$a 94,4%.

Metoda Referenéna metoda (hitri test za Skupni
ugotavljanje vitamina D) rezultat

Hitri test Rezultati Pomanjkljiv Nezadosten Zadosten

Mivolisza 7o iy 4 3 0 7

viatamin'a D' Nezadosten 0 53 2 55
Zadosten 0 0 28 28

Skupni rezultat 4 56 30 90

Natanénost >99,9% 94,6% 93,3% 94,4%

SHRANJEVANJE

Test shranjujte v zatesnjeni vrecki pri temperaturi 2—30 °C. Test je stabilen do roka uporabnosti, ki
je natisnjen na zatesnjeni vrecki. Do uporabe mora test ostati v zatesnjeni vrecki. NE ZAMRZUJTE.
Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

OPOZORILA IN POMEMBNE INFORMACIJE

— Test je predviden le za uporabo zunaj telesa.

— Na obmo¢ju, na katerem se rokuje z vzorci ali kompleti, ne jejte, pijte ali kadite.

— SkladiScite na sunem mestu pri temperaturi 2—30°C (3686 °F) in se izogibajte obmocjem z
¢ezmerno vlago. Ce je folijska embalaza poskodovana ali odprta, izdelka ne uporabljajte.

— Rezultat tega testa je napotek o stanju vitamina D. Pri ponavljajocih se nenormalnih rezultatih
ali simptomih se je treba posvetovati z zdravnikom.

— Strogo upostevajte navedeni Cas, sicer lahko pride do popacenja rezultatov.

— Test uporabite le enkrat. Testne kasete se ne sme razstaviti in testnega okenca se
ni dovoljeno dotikati.

— Kompleta se ne sme uporabljati v zamrznjenem stanju ali po poteku roka uporabnosti,
navedenega na embalazi.

— Hranite zunaj dosega otrok.

— Vse testne komponente je treba zavreci v skladu z lokalnimi predpisi.

— Hitri test za ugotavljanje vitamina D zagotovi le polkvantitativni analiticni rezultat. Za
pridobivanje potrditve rezultata je treba uporabiti sekundarno analiticno metodo.

— Mogoce je, da tehnicne ali postopkovne napake ter druge motece snovi v vzorcu polne krvi
privedejo do nepravilnih rezultatov.

— Kot pri vseh diagnosticnih testih je treba vse rezultate interpretirati v povezavi z drugimi
klini¢nimi informacijami, ki so na voljo zdravniku.

— Drugi klini¢no razpoloZljivi testi so potrebni, ¢e se pridobi vprasljive rezultate.

— Preden sprejmete odloCitve v zvezi z zdravstvenim stanjem, se posvetujte z zdravnikom.

BIOLOSKA REFERENCNA 0BMOCJA IN LITERATURA

Methode Referenzmethode Gesamt-
(Vitamin D Schnelltest) ergebnis

Mivolis Ergebnisse Mangelhaft | Unzureichend | Ausreichend

Schnelltest

Vitamin D Mangelhaft 4 3 0 7
Unzureichend 0 53 2 55
Ausreichend 0 0 28 28

Gesamtergebnis 4 56 30 90

Genauigkeit >99,9% 94,6% 93,3% 94,4%

LAGERUNG

Lagern Sie den Test im versiegelten Beutel verpackt bei 2—30°C. Der Test ist bis zu dem auf dem
versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Bis zur Verwendung muss der Test im
versiegelten Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach dem Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN

— Der Test ist nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers bestimmt.

— Nicht essen, trinken oder rauchen in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

— An einem trockenen Ort bei 2—30°C (3686 °F) aufbewahren und Bereiche mit hoher Feuchtigkeit
vermeiden. Falls die Folienverpackung beschadigt ist oder gedffnet wurde, bitte nicht verwenden.

— Das Ergebnis dieses Tests ist ein Hinweis auf den Vitamin-D-Status. Bei wiederholt auftretenden
abnormalen Ergebnissen oder Symptomen muss ein Arzt konsultiert werden.

— Halten Sie sich strikt an die vorgegebene Zeit, da sonst die Ergebnisse verfdlscht sind.

— Verwenden Sie den Test nur einmal. Die Testkassette darf nicht auseinander gebaut und das
Testfenster darf nicht beriihrt werden.

— Das Kit darf weder eingefroren, noch nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum
verwendet werden.

— AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

— Alle Testkomponenten sollten gemaB den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

— Mivolis Schnelltest Vitamin D liefert nur ein halbquantitatives analytisches Ergebnis. Um ein
bestatigtes Ergebnis zu erhalten, muss eine sekundare Analysemethode verwendet werden.

— Es ist moglich, dass technische oder verfahrenstechnische Fehler sowie andere stérende
Substanzen in der Vollblutprobe zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren kdnnen.

— Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse mit anderen klinischen Informationen,
die dem Arzt zur Verfiigung stehen, bestatigt werden.

— Andere klinisch verfigbare Tests sind erforderlich, wenn fragwiirdige Ergebnisse erhalten werden.

— Bitte konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen.

Kontrollfeld (C) erscheint und eine | ©
T-Linie im Testfeld (T) zu erkennen
ist, welche genauso dunkel oder
dunkler als die 10ng/ml Linie der
Testkarte (obere T-Linie) ist.

Menge an Vitamin D N
hin, wenn eine hell- bis
dunkelrote Linie im
Kontrollfeld (C) erscheint
und eine T-Linie im Test-
feld (T) zu erkennenist, |®
welche gleich stark oder
heller als die 30ng/ml
Linie der Testkarte
(untere T-Linie) ist.

OB =)
@B =)
@B =)

Um eine endgiiltige Diagnose zu
erhalten, sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen.

VITAMIN D UNZUREICHEND

Das Testergebnis deutet auf eine
unzureichende Menge an Vitamin
D hin, wenn eine hell- bis dunkel-
rote Linie im Kontrollfeld (C)
erscheint und eine T-Linie im
Testfeld (T) zu erkennen ist, wel-
che dunkler als die 30 ng/ml Linie
(untere T-Linie) und heller als die
10ng/ml Linie der Testkarte s
(obere T-Linie) ist.

Vitamin D Sollte sich keine T-Linie bilden, kann auch ein
Uberschuss an Vitamin D vorliegen. Sollten
Symptome, welche auf einen Mangel hin-
weisen, weiterhin anhalten, empfehlen wir

einen Arzt aufzusuchen.

UNGULTIGES ERGEBNIS
Wenn Sie keine Kont-
rolllinie (C) oder nur

eine Testlinie (T) sehen, @

Vitamin D | | Vitamin D

0
NG|
©

8 (=)

ist der Test nicht kor-
rekt abgelaufen und
ungiiltig. Uberpriifen
Sie, ob Sie alle Punkte s@
der Gebrauchsanwei-

sung genau befolgt B@
haben. Filhren Sie einen
neuen Test mit einer
neuen Blutprobe durch. Falls das Problem
weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung
des Testkits sofort ein und kontaktieren Sie
Ihren drtlichen Héandler.

Die Intensitat entspricht in etwa der abgebil-
deten Linie bei ,,Unzureichend“ auf der Test-
karte (mittlere T-Linie).

Um eine endgiiltige Diagnose zu erhalten, B
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Raven 25-0H vitamina D Referenéno obmocje Referenéno obmocje
(ng/ml) (nmol/1)
Pomanjkljiv 0-10 0-25
Nezadosten 10-30 25-75
Zadosten 30-100 75-250

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:
areview. Alternative Medicine Review.10 (2): 94-111.

DODATNE INFORMACIJE

1. Kako deluje test za ugotavljanje pomanjkanje vitamina D?

V medicini je 25-hidroksi vitamin D glavna oblika za shranjevanje vitamina D v telesu. Zato je mogoce
skupno stanje vitamina D ugotoviti z dolocanjem vsebnosti 25-hidroksi vitamina D. Raven 25-hidroksi
vitamina D, ki je manj§a od 30 ng/ml, kaze pozitiven rezultat glede pomanjkanja vitamina D ali
nezadostnih koli¢in vitamina D. V teh primerih se lahko priporoci jemanje dopolnil z vitaminom D.

2. Kdaj naj bi se test uporabljalo?

Klini¢na uporaba 25-hidroksi vitamina D se uporablja predvsem za diagnosticiranje, obravnavo
in nadzor rahitisa (otroci), osteomalacije, osteoporoze v postmenopavzi in renalne osteopatije.
Pomanjkanje vitamina D se povezuje s Stevilnimi drugimi boleznimi, med drugim z rakom, sréno-
Zilnimi boleznimi, avtoimunskimi boleznimi, sladkorno boleznijo in depresijami. Nadzirajte raven
vitamina D, da ugotovite, ali morate jemati pripravke vitamina D. Hitri test za ugotavljanje
vitamina D se lahko izvede ob katerem koli ¢asu v dnevu.

3. Ali je lahko rezultat nepravilen?

Rezultati so natancni, e se skrbno uposteva navodila. Kljub temu je lahko rezultat nepravilen, ce
se hitri test Mivolis za ugotavljanje vitamina D pred izvedbo testa zmo¢i, ¢e koli¢ina krvi, dodana v
vdolbino za vzorce, ne zadostuije ali Ce je Stevilo kapelj pufra manj kot 2 ali ve¢ kot 3. Pipeta, vsebovana



v folijski vrecki, omogoca preverjanje pravilne koli¢ine zbrane krvi. Poleg tega obstaja na podlagi
imunoloskih nacel v redkih primerih moznost nepravilnih rezultatov. Za taksne teste, ki temeljijo
na imunolo$kih nacelih, se vedno priporoca posvetovanje z zdravnikom.

4. Kako je treba test interpretirati, ée se barva in intenzivnost ért razlikujeta?
Glejte sliko in primerjajte intenzivnost ¢rte T z »barvno lestvico vitamina D«, ki je priloZzena kompletu.

5. Ali je rezultat Se vedno zanesljiv, ¢e ga odéitam po 20 minutah?
Ne. Rezultat je treba odCitati 10 minut po dodajanju pufra. Po priblizno 20 minutah je rezultat testa
neveljaven.

6. Kaj moram narediti, e je rezultat pomanikljiv ali nezadosten?

Ce je rezultat pomanjkljiv ali nezadosten, to pomeni, da je raven vitamina D v krvi pod 30 ng/ml in
je treba obiskati zdravnika ter mu pokazati rezultat testa. Zdravnik odloca nato o tem, ali je treba
izvesti dodatne analize.

7. Kaj moram narediti, Ce je rezultat zadosten?

Ce je rezultat zadosten, to pomeni, da je raven vitamina D visja od ali enaka 30 ng/mlin je s tem v
standardnem razponu. Nastop toksicnosti vitamina D (hiperkalciemija) je redek, vendar ga na podlagi
taksnih rezultatov testa ni mogoce izkljuciti. Ce pa simptomi vztrajajo, se priporoca obisk zdravnika.

NAVODILA PO KORAKIH

1. KORAK

Odprite vrecko,
odstranite testno kaseto
in pipeto ter jo odloZite
na ¢isto in ravno
povrsino. Test izvedite v
eni uri. Najboljse
rezultate se pridobi, ce
se test izvede takoj po
odpiraniju folijske vrecke.

6. KORAK

Poskrbite, da se konica
pipete dotika krvi, ne da
bi se pri tem dotaknili s
prsta. Kapilaro napolnite %\ i

do navedene Crte s s

krvjo. Ce krine doseze

prikazane crte, lahko

znova masirate prst, da pridobite ve¢ krvi.
Preprecite zracne mehurcke.

2. KORAK 7. KORAK \
Pokrovcek lancete }///‘&{/ﬁ/ Celotno kri dodajte s P
“« pipeto v vdolbino za

previdno odvijte in ga

zavrzite. vzorce (S) kasete. Po |
%‘, ‘\, potrebi uporabite A
Qg priloZeni obliz. =
8. KORAK
3. KORAK Kratek ¢as pocakajte,

PriloZeni alkoholni
zloZenec uporabite za
Ciscenje prstne
blazinice sredinca ali
prstanca na vbodnem

dokler ni kri povsem v
vdolbini. Odvijte
pokrovéek steklenicke s
pufrom, dodajte 2 kaplji
pufra v vdolbino za

mestu. Izdelek naj se pufer (B) kasete.
posusi na zraku.

9. KORAK
4. KORAK Rezultat odCitajte

Lanceto s stranjo, na
kateri ste odvili
pokrovcek, pritisnite na
prst. Po uporabi se
konica samodejno in

natanko po 10 minutah.
Primerjajte intenzivnost
s prilozeno barvno
lestvico, da dolocite
raven vitamina D.

varno vrne. Po poteku 20 minut
rezultata ni ve¢

5. KORAK dovoljeno

Roko drzite rahlo vrednotiti.

navzdol in jo masirajte,
ne da bi se dotikali
vbodnega mesta, v
smeri konice prsta, da
pridobite kapljo krvi.

OCENA REZULTATOV
Za ovrednotenje rezultata najprej ugotovite, ali je v testnem okencu v predelku (C) mogoce videti
¢rto. Ni pomembno, kako mocno ali $ibko je izrazena kontrolna ¢rta.

ZADOSTNA KOLICINA
VITAMINA D

Rezultat testa kaze
zadostno koli¢ino vita-
mina D, Ce se v kontrol- | <
nem polju (C) prikaze T
svetlo- do temnordeca
Crta, v testnem polju (T)
pa je opazna ¢rta v obliki
Crke T, ki je enaka ali svet- | & 8
lej$a kot ¢rta 30 ng/ml
testne lestvice (spodnja
Crta v obliki ¢rke T).

POMANJKANJE VITAMINA D
Rezultat testa kaze pomanjkanje
vitamina D, ¢e se v kontrolnem
polju (C) prikaze svetlo- do
temnordeca Crta, v testnem polju
(T) pa je opazna crta v obliki rke T,
ki je prav tako temna ali temnej$a
kot Crta 10 ng/ml testne lestvice
(zgornja €rta v obliki crke T).

Vitamin D Vitamin D | | Vitamin D

B
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Za pridobivanje dokonéne
diagnoze obiscite zdravnika.

NEZADOSTNA KOLICINA
VITAMINA D

Rezultat testa kaze nezadostno
koli¢ino vitamina D, Ce se v
kontrolnem polju (C) prikaze
svetlo- do temnordeca ¢rta, v
testnem polju (T) pa je opazna ¢rta
v obliki ¢rke T, ki je temnej$a od
Crte 30 ng/ml testne lestvice
(spodnja ¢rta v obliki ¢rke T) in B
svetlejSa od Crte 10 ng/ml testne
lestvice (zgornja ¢rta v obliki ¢rke T).

Vitamin D Ce se ne prikaze &rta v obliki érke T, je morda
prisotna ¢ezmerna koli¢ina vitamina D. Ce
simptomi, ki kaZejo pomanjkanje, vztrajajo,

priporo¢amo obisk zdravnika.

NEVELJAVEN REZULTAT
Ce kontrolne ¢rte (C) ne
vidite ali Ce vidite le eno

testno ¢rto (T), test ni
potekal pravilno in ni ¢ <
veljaven. Preverite, ali ' '

] ]

Vitamin D Vitamin D

@B (=)

ste natan¢no upostevali
vse tocke v navodilihza | ¢ R

uporabo. Izvedite nov test

Z novim vzorcem Krvi. 8 @ 8 @
Ce tezava ni odpravljena,
takoj ustavite uporabo

testnega kompleta in se
obrnite na lokalnega trgovca.

Szybki test na poziom
witaminy D Mivolis

Szybki test do wykrywania niedoboru witaminy D
(badanie krwi peinej poprzez naktucie palca)

Intenzivnost ustreza priblizno ilustrirani ¢rti
pri »nezadostno« na testni lestvici (srednja
¢rta v obliki crke T).

Za pridobivanje dokoncne diagnoze obiscite
zdravnika

Do samodzielnego uzytku

WPROWADZENIE

Witamina D to grupa rozpuszczalnych w ttuszczach sekosteroidéw poprawiajacych wchtanianie
wapnia, zelaza, magnezu, fosforanéw i cynku w jelitach. U cztowieka najwazniejszymi zwiazkami z tej
grupy sa witamina D3 i witamina D2.! Witamina D3 powstaje naturalnie w ludzkiej skorze w wyniku
ekspozycji na Swiatto ultrafioletowe, natomiast witamina D2 pozyskiwana jest gtdwnie z pozywienia.
Witamina D transportowana jest do watroby, gdzie przeksztatcana jest w 25-hydroksywitaming D.
W medycynie badanie krwi na obecno$¢ 25 hydroksywitaminy D wykorzystywane jest do okreslenia
stezenia witaminy D w organizmie. Stezenie 25 hydroksywitaminy D (w tym D2 i D3) we krwi jest
uwazane za najlepszy wskaznik poziomu witaminy D. Niedobdr witaminy D jest obecnie uznawany
za globalng epidemie.2 Praktycznie kazda komdrka naszego organizmu posiada receptory witaminy D,
€0 oznacza, ze wszystkie one potrzebuja ,,odpowiedniej” iloci witaminy D do prawidtowego
funkcjonowania. Zagrozenia dla zdrowia zwigzane z niedoborem witaminy D sa znacznie powazniejsze
niz dotychczas zaktadano. Niedobdr tej witaminy wiaze sie z réznymi powaznymi chorobami:

ad i

osteoporoza, osteomalacjg, stwardnieniem rozsianym, chorobami uktadu krazenia, powiktaniami
ciazy, cukrzyca, depresja, udarem, chorobami autoimmunologicznymi, grypa, réznymi nowotworami,
chorobami zakaznymi, chorobg Alzheimera, otyto$cia i zwigkszona $miertelnoscia itp.®

Szybki test na poziom witaminy D Mivolis to chromatograficzny test immunologiczny stuzacy
do pétilosciowego wykrywania 25-hydroksywitaminy D (25(0H)D) w ludzkiej krwi petnej z opuszki
palca. Test ten zapewnia wstepny wynik diagnostyczny i moze by¢ stosowany do badania
przesiewowego w kierunku niedoboru witaminy D.

Test na poziom witaminy D opiera si¢ na zasadzie wigzania kompetencyjnego (konkurencyjnego).
Podczas testu mieszanina migruje chromatograficznie w gére membrany poprzez dziatanie kapilarne.
Membrana jest wstepnie pokryta antygenami 25(0H)D w obszarze linii testowej paska. Podczas
wykonywania testu 25(0H)D obecna w prébce konkuruje z 25(0H)D na linii testowej o ograniczona
ilo$¢ przeciwciat przeciwko 25(0H) witaminie D w koniugacie. Im wyzsze stezenie 25(0H)D w
prébce, tym jadniejsza bedzie linia testowa (T). Wynik odczytywany jest za pomoca dotaczonej do
zestawu karty kolorow. W celu kontroli procedury w obszarze linii kontrolnej zawsze pojawia sig
kolorowa linia wskazujgca, ze dodano prawidtowa ilo$¢ prébki i prawidtowo wykonano test.

MATERIALY

— 1 kaseta testowa [25(0H)D] z lub
1 pipeta w woreczku foliowym

— 1 pojemnik z buforem do rozcieficzania
probek

— 2 automatyczne naktuwacze

el LIGHTS MEDICAL
MANUFACTURE CO., LTD.
No. 19 Quanda Road,

Wuging Development Area, c €
Tianjin, China 0197

— 1 instrukcja uzycia

d PROMISEMED HANGZHOU
MEDITECH CO., LTD.
No. 1388 Cangxing Street, Canggian

Community, Yuhang District, — 1 plaster
Hangzhou City, c E
311121 Zhejiang, China 0197 M Ningbo Tianbo First Aid

Product Co., Ltd.
Yushantou Village,
Donggiao Town,

315000 Haishu

Ningbo, Zhejiang People’s
Republic of China

- 1 wacik nasgczony alkoholem

“ Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
No. 11 Fenghuang south Road,
Hutang Town, Wujin District

CE..

213162 Changzhou City, — 1 karta koloréw
Jiangsu Province, c €
P.R. China. Dodatkowo wymagane

— 1 zegar do rejestracji czasu

PRZYGOTOWANIE
Przed rozpoczeciem testu nalezy doprowadzi¢ kasete testowg i bufor do rozcierficzania prébek do
temperatury pokojowej. Doktadnie umyc¢ rece mydtem i sptukac je czysta, ciepta woda.

WYKONANIE TESTU
Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi. Instrukeje krok po
kroku szczeg6towo opisuja sposob przeprowadzania testu.

DANE DOTYCZACE WYNIKOW

Doktadnosé

Przeprowadzono ocene kliniczna poréwnujaca wyniki uzyskane za pomoca szybkiego testu na
poziom witaminy D Mivolis z innym szybkim testem na poziom witaminy D. W wewnetrznym badaniu
klinicznym przeprowadzonym na 90 prébkach krwi petnej ogéina doktadno$¢ wyniosta 94,4 %.

nowotworami, chorobami uktadu krazenia, chorobami autoimmunologicznymi, cukrzyca i
depresja. Nalezy zatem monitorowa¢ poziom witaminy D, aby ustali¢, czy przyjmowac suplementy
witaminy D. Szybki test na poziom witaminy D mozna wykona¢ o kazdej porze dnia.

3. Czy wynik moze byé btedny?

Wyniki sa doktadne w przypadku $cistego przestrzegania instrukcji. Wynik moze by¢ jednak
zafatszowany, jesli szybki test na poziom witaminy D Mivolis byt mokry przed wykonaniem testu,
jesliilos¢ krwi umieszczonej w zagtebieniu na probke jest niewystarczajaca lub jesli liczba kropli
buforu jest mniejsza niz 2 lub wigksza niz 3. Pipeta znajdujaca sie w foliowym woreczku umozliwia
sprawdzenie prawidfowej ilosci pobranej krwi. Ponadto, ze wzgledu na zasady immunologiczne, w
rzadkich przypadkach istnieje mozliwo$¢ uzyskania zafatszowanego wyniku. W przypadku takich

Metoda Metoda referencyjna (szybki Wynik
test na poziom witaminy D) ogolny
Szybki test Poziom Poziom
na poziom | Wyniki Niedobor | niewystarczajacy | wystarczajacy
witaminy D ["y;6 067 4 3 0 7
Mivolis
Poziom 0 53 2 55
niewystarczajacy
Poziom 0 0 28 28
wystarczajacy
Wynik ogdlny 4 56 30 90
Doktadnosé >99,9% 94,6% 93,3% 94,4%

PRZECHOWYWANIE

Test zapakowany w szczelnie zamknigty woreczek nalezy przechowywacé w temperaturze 2—30°C.
Test jest stabilny do daty wazno$ci wydrukowanej na szczelnie zamknigtym woreczku. Test musi
pozostaé w szczelnie zamknigtym woreczku do chwili uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po
uptywie daty waznosci.

OSTRZEZENIA | WAZNE INFORMACJE

— Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku poza ciatem.

— Nie jes¢, nie pic¢ i nie pali¢ w miejscu, w ktérym przechowywane sg prébki lub zestawy.

— Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2—-30°C (36—86 °F) i unika¢ miejsc 0 wysokiej
wilgotnoci. Jesli opakowanie foliowe jest uszkodzone lub zostato otwarte, testu nie nalezy uzywac.

— Wynik tego testu stanowi wskaznik poziomu witaminy D. W przypadku powtarzajacego sie
nieprawidtowego wynikéw lub objawdéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

— Nalezy $cisle przestrzega¢ podanego czasu, w przeciwnym razie wyniki beda zafatszowane.

— Testu mozna uzy¢ tylko raz. Nie wolno rozktadac kasety testowej ani dotykac okienka testowego.

— Zestawu nie wolno zamrazac ani uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu.

— Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

— Wszystkie elementy testu nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

— Szybki test na poziom witaminy D Mivolis daje jedynie potilosciowy wynik analityczny.
W celu uzyskania potwierdzonego wyniku nalezy zastosowa¢ metode analizy wtdrne;.

— Mozliwe jest, ze btedy techniczne lub proceduralne, a takze inne substancje zaktdcajace
znajdujace sie w prébce petnej krwi moga prowadzi¢ do btednych wynikéw.

— Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wszystkie wyniki musza zosta¢
potwierdzone innymi informacjami klinicznymi dostgpnymi lekarzowi.

— W przypadku uzyskania wyniku niemiarodajnego wymagane jest wykonanie innych, dostepnych
testéw Klinicznych.

— Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji medycznych nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

BIOLOGICZNE ZAKRESY REFERENCYJNE | LITERATURA

Poziom 25-0H witaminy D Zakres referencyjny Zakres referencyjny
(ng/ml) (nmol/1)
Niedobor 0-10 0-25
Poziom niewystarczajacy 10-30 25-75
Poziom wystarczajacy 30-100 75-250

THolick MF (marzec 2006). High prevalence of vitamin D inadequacy and implications for health.
Mayo Clinic Proceedings. 81 (3): 353-73.

2Eriksen EF, Glerup H (2002). Vitamin D deficiency and aging: implications for general health and
osteoporosis. Biogerontology. 3 (1-2): 73-7.

3Grant WB, Holick MF (czerwiec 2005). Benefits and requirements of vitamin D for optimal health:
areview. Alternative Medicine Review.10 (2): 94-111.

INFORMACJE DODATKOWE

1. Jak dziata test na poziom witaminy D?

W medycynie 25-hydroksywitamina D jest gtdwna forma magazynowania witaminy D w organizmie.
Dlatego tez ogdlny poziom witaminy D mozna okresli¢, dokonujac pomiaru poziomu 25-hydroksy-
witaminy D. Poziom 25-hydroksywitaminy D ponizej 30 ng/ml wskazuje na niedobér witaminy D
lub jej niewystarczajacy poziom, jesli wynik jest dodatni. W takich przypadkach moze by¢ zalecana
suplementacja witaminy D.

2. Kiedy nalezy wykonac test?

Kliniczne zastosowanie 25-hydroksywitaminy D obejmuje gtéwnie diagnostyke, leczenie i
monitorowanie krzywicy (u dzieci), osteomalacji, osteoporozy pomenopauzalnej i osteopatii
nerkowej. Niedobdr witaminy D jest réwniez powigzany z wieloma innymi chorobami, w tym

SYMBOLERKLARUNG: (5D RAZLAGA SIMBOLOV: ®D OBJASNIENIE SYMBOLI:

testow opartych na zasadach immunologicznych zawsze zaleca sig konsultacje z lekarzem.

4. Jak nalezy interpretowac test, jesli kolor i intensywno$¢ linii réznia sig?
Nalezy zapozna¢ sig z ilustracjg i pordwnac intensywno$c linii T z , Karta koloréw witaminy D”

zawarta w zestawie.

5. Czy wynik jest nadal wiarygodny, jesli odczytam go po 20 minutach?
Nie. Wynik nalezy odczyta¢ po 10 minutach od dodania buforu. Po 20 minutach wynik testu jest

niewazny.

6. Co nalezy zrobié, jesli wynik jest niedostateczny lub niewystarczajacy?

Jesli wynik jest niedostateczny lub niewystarczajacy, oznacza to, ze poziom witaminy D we krwi
jest ponizej 30 ng/ml i nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu skonsultowania z nim wyniku
testu. Lekarz nastepnie zadecyduje, czy konieczne bedzie wykonanie dodatkowych badan.

7. Co nalezy zrobi¢, jesli wynik jest wystarczajacy?

Jesli wynik jest wystarczajacy, oznacza to, ze poziom witaminy D jest wigkszy lub rowny

30 ng/ml, a zatem mie$ci sie w prawidtowym zakresie. Chociaz przypadki toksyczno$ci witaminy
D (hiperkalcemii) sg rzadkie, na podstawie takich wynikéw testu nie mozna ich wykluczy¢. Jesli
jednak objawy utrzymuja sie, zaleca sie konsultacje z lekarzem.

INSTRUKCJA KROK PO KROKU

KROK 1

Otworzy¢ woreczek,
wyjac kasete testowa
oraz pipete i umiescic je
na czystej i rownej
powierzchni. Test

nalezy wykonac w ciagu

godziny. Najlepsze

wyniki uzyskuje sie, jesli

test zostanie przeprowadzony
natychmiast po otwarciu
foliowego woreczka.

KROK 2
Ostroznie odkreci¢ Y e
nasadke naktuwacza i
wyrzucic ja.

\

X

KROK 3
Za pomoca dotaczonego > )—H
wacika nasgczonego
alkoholem oczysci¢ y
opuszke palca
$rodkowego lub
serdecznego w miejscu

naktucia. Pozostawi¢ do
wyschnigcia na powietrzu.

KROK 4

Docisna¢ naktuwacz do
palca strong, po ktrej
zostata usunigta
nasadka. Po uzyciu )—

koricowka chowa sie
automatycznie i

bezpiecznie.

KROK 5

Przytrzymac dton nieco
w dét i, nie dotykajac
miejsca naktucia,
masowac ja w kierunku
opuszki palca, aby

uzyskac krople krwi.

ANALIZA WYNIKOW

KROK 6

Przytozy¢ koncowke
pipety do krwi, nie
dotykajac palca.
Napetni¢ kapilare krwia
do wskazanej linii. Jesli |-~
krew nie osiagnie N /
wskazanej linii, mozna

ponownie pomasowac

palec, aby pobrac wigcej

krwi. Unikaé pecherzykéw

powietrza.

KROK 7
Za pomoca pipety ¢
przenies¢ petna prébke
krwi do wgtebienia na
prébke (S) na kasecie.
W razie potrzeby uzy¢
dotgczonego plastra.

KROK 8

Odczekac chwilg, az
krew catkowicie
wchtonie sig we
wgtebieniu. Odkrecic¢
nakretke fiolki z
buforem, dodac 2 krople
buforu do wgtebienia na
bufor (B) na kasecie.

KROK 9

Odczyta¢ wyniki
dokfadnie po 10
minutach. Poréwnac
intensywnos¢ linii T
z zataczong karta
koloréw, aby okresli¢
poziom witaminy D.
Wyniku nie nalezy
interpretowac po

20 minutach.

Aby przeanalizowa¢ wynik, nalezy najpierw okreslic, czy w okienku testowym pod (C) widoczna
jest linia. Nie ma znaczenia, jak silna lub staba jest linia kontrolna.

NIEDOBOR WITAMINY D

Wynik testu wskazuje na niedobor
witaminy D, je$li w polu kontrol-
nym (C) pojawia sig linia w kolorze
od jasnoczerwonego do ciemno- N
czerwonego, za$ w polu testowym
(T) widoczna jest linia T, ktéra jest
réwnie ciemna lub ciemniejsza niz
linia 10 ng/ml na karcie testowej
(gorna linia T). 8

Vitamin D
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W celu uzyskania ostatecznego
rozpoznania nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

POZIOM WITAMINY D
NIEWYSTARCZAJACY
Wynik testu wskazuje na niewy-

starczajacy poziom witaminy D,
jesli w polu kontrolnym (C) poja- N
s@

Vitamin D

wia sig linia w kolorze od jasno- !
czerwonego do ciemnoczerwo-
nego, za$ w polu testowym (T)
widoczna jest linia T, ktdra jest
ciemniejsza niz linia 30 ng/ml 8
(dolna linia T) lub jasniejsza niz
linia 10 ng/ml na karcie testowej
(gérnalinia T).

Intensywno$¢ odpowiada w przyblizeniu linii
oznaczonej jako ,Poziom niewystarczajacy”
na karcie testowej ($rodkowa linia T).

W celu uzyskania ostatecznego rozpoznania
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

POZIOM WITAMINY D
WYSTARCZAJACY
Wynik testu wskazuje
na wystarczajacy
poziom witaminy D,
jesli w polu kontrolnym
(C) pojawia sig linia w
kolorze od jasnoczer-
wonego do ciemnoczer-
wonego, za$ w polu B
testowym (T) widoczna
jest linia T tego samego
koloru lub jasniejsza niz
linia 30 ng/ml na karcie
testowej (dolna linia T).

Vitamin D | | Vitamin D
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W przypadku gdy linia T nie pojawi si¢, moze
to rowniez wskazywac na zbyt wysoki poziom
witaminy D. Jesli objawy wskazujace na
niedobdr utrzymuja sie, zalecana jest konsul-
tacja z lekarzem.

WYNIK NIEWAZNY
Brak linii kontrolnej (C)
lub tylko jedna linia
testowa (T) oznacza, ze

test nie zostat przepro- c <
wadzony prawidtowo i T T
jest niewazny. W takim
wypadku nalezy spraw-

dzi¢, czy podczas testo- g
wania wszystkie punkty |s @ B @
instrukcji uzycia byty
odpowiednio przestrze-
gane. Nalezy

wykona¢ nowy test na
nowej probce krwi. Jesli
problem utrzymuje sie,
nalezy natychmiast
zaprzestac korzystania z
zestawu testowego i
skontaktowac sie z
lokalnym sprzedawca.
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Gebrauchsanweisung beachten
(5D Upostevaijte navodila za uporabo
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia

R

Verwendbar bis (siehe Aufdruck Packung)
(SD Rok uporabnosti (glejte 0znako na embalazi)
Termin waznosci (patrz nadruk na opakowaniu)

Bestellnummer
(D Stevilka narogila
Numer zaméwienia

A

Achtung
(D Pozor
Przestroga

Inhalt ausreichend fiir 1 Priifung
(8D Vsebina zadostuje za 1 testiranje
Zawarto$¢ wystarczajaca na 1 test

@

Nicht wiederverwenden
(D Za enkratno uporabo
Nie uzywac ponownie

&

Handler
(D Trgovec
Sprzedawca

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

(D Ne uporabljajte, e je
embalaza po$kodovana

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Bevollmachtigter

in der Europdischen Gemeinschaft
(D Pooblascena oseba v Evropski skupnosti

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

AT

2€

Bei 2—30°C trocken lagern.
Nicht einfrieren.

(5D Skladiggite na suhem mestu pri
temperaturi 2—30°C. Ne zamrzujte.
Przechowywac w suchym migjscu
w temperaturze 2—30°C. Nie zamrazac.

Chargenbezeichnung
(siehe Aufdruck Packung)

@D Stevilka serije

(glejte oznako na embalazi)
Oznaczenie partii

(patrz nadruk na opakowaniu)

In-vitro-Diagnostikum
(Anwendung auBerhalb des Korpers)
@D In vitro diagnostika

(uporaba zunaj telesa)

Diagnostyka in vitro
(stosowanie poza ciatem)

Hersteller
(D Proizvajalec
Producent

&

Importeur
(D Uvoznik
Importer

(&)



