' ALL ™ D-vitaminsnabbtestkassett (helblod fran fingertoppen)
A Bipacksedel

h TEST For sjélvtestning

[ REFOVD-402H [ Svenska |

Ett snabbtest for semikvantitativ bestamning av 25-hydroxivitamin D i helblod fran fingertoppen hos manniska. For sjalvtestning och in vitro-diagnostik.
[AVSEDD ANVANDNING]
D-vitaminsnabbtestkassett &r ett snabbt kromatografiskt immunoassay fér semikvantitativ detektion av 25-hydroxivitamin D (25(OH)D) i helblod frén fingertoppen
hos ménniskor. Detta test ger ett preliminart diagnostiskt testresultat och kan anvéandas for screening av vitamin D-brist.

[SAMMANFATTNING]
Vitamin D avser en grupp fettlosliga sekosteroider som ansvarar for att 6ka tarmens upptag av kalcium, jarn, magnesium, fosfat och zink. Hos méanniskor &r de
viktigaste forenlngarna i denna grupp vitamin D3 och vitamin D2." Vitamin D3 produceras naturligt i ménniskans hud genom exponering for ultraviolett ljus och
vitamin D2 erhdlls huvudsakligen fran livsmedel. Vitamin D transporteras till levern dér det omvandlas till 25-hydroxivitamin D. Inom medicinen anvands ett
blodprov fér 25-hydroxivitamin D for att bestdmma vitamin D-koncentrationen i kroppen. Blodkoncentratlonen av 25-hydroxivitamin D (inklusive D2 och D3) anses
vara den basta indikatorn pa vitamin D-status. Vitamin D-brist erkanns numera som en global epidemi.? Praktiskt taget varje cell i var kropp har receptorer fér
vitamin D, vilket innebar att de alla behover en "tillracklig” niva av vitamin D for att fungera som de ska. Halsoriskerna forknippade med vitamin D-brist ar betydligt
allvarligare @n man tidigare trott. Vitaminbrist har kopplats till olika allvarliga sjukdomar: osteoporos, osteomalaci, multipel skleros, hjart-och karlsjukdomar,
gra(\j\lnd;}etskompllkanoner diabetes, depression, stroke, autoimmuna sjukdomar, influensa, olika cancerformer, |nfekt|on551ukd0mar Alzheimers, fetma och 6kad
odlighet etc.®

[PRINCIP]
D-vitaminsnabbtestkassett &r en immunanalys som bygger p& principen om kompetitiv bindning. Under testet vandrar blandningen kromatografiskt uppét pa
membranet genom kapillarverkan. Membranet &r férbelagt med 25(OH)D-antigener i testlinjeomradet pa testremsan. Under testet kommer 25(OH)D som finns i
provet att konkurrera med 25(OH)D pé testlinjen om den begransade mangden antikroppar mot 25(OH)D-vitamin i konjugatet. Ju hégre koncentration av
25(OH)D i provet, desto ljusare blir T-linjen. Resultatet avlases enligt fargkortet som medfoljer testkitet.
Som procedurkontroll kommer alltid en fargad linje att visas i kontrollomrédet, vilket indikerar att rétt volym prov har tillsatts och att membranet har sugit upp
provet.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]
L&s igenom all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.
« Endast avsett for sjélvtestning inom in vitro-diagnostik.
« At, drick eller rok inte i det utrymme dar proverna eller testkiten hanteras.
. Forvara pa en torr plats vid 2—-30 °C (36-86 °F) och undvik omréden med hog luftfuktighet. Anvéand inte produkten om folieférpackningen &r skadad eller har

Gppna
. Detta testkit ar endast avsett att anvandas som ett preliminart test och upprepade onormala resultat bor diskuteras med en lékare eller annan medicinsk
ersonal.
PFdlj den angivna tiden noggrant.
« Anvand testet endast en gang. Ta inte isar testkassetten och ror inte vid testfonstret.
- Testkitet far inte frysas eller anvéndas efter det utgangsdatum som anges pé férpackningen.
« Forvaras utom rackhall for barn.
« Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala bestammelser.
[FORVARING OCH STABILITET]
Forvara i den forseglade pasen vid rumstemperatur eller i kylsk&p (2-30 °C). Testet ar stabilt fram till det utgéngsdatum som anges pa den forseglade pasen.
Testet maste forvaras i den forseglade pasen fram till anvandning. FAR INTE FRYSAS. Anvand inte efter utgdngsdatumet.
[MATERIAL]
Medf6ljande material
1. Testkassett 2. Buffert 3. Lancet 4. Alkoholservett 5. Kapillardroppare 6. Bipacksedel 7. Fargkort
Material som kravs men som inte ingar
1. Timer
[FORFARANDE]
Tvatta handema med tval och skélj med rent, varmt vatten.
L&t pasen n& rumstemperatur innan du Gppnar den. Oppna pésen ta ut testkassetten och placera den pa en ren och plan yta. Utfor testet inom en timme.
Bésta resultat uppnas om testet utférs omedelbart efter att foliep&sen har 6ppnats.
Ta ut pipetten, buffertflaskan, lancetten och alkoholservetten och placera dem néra testkassetten.
3. Dra forsiktigt av och kasta bort lansettens lock.
4. Anvand den medféljande alkoholservetten for att rengéra fingertoppen pa l&ng-eller ringfingret dar sticket ska géras. Lt torka i luften.
5. Tryck pa lancetten p& den sida dar locket togs bort; spetsen dras tillbaka automatiskt och sékert efter anvandning. Massera handen utan att rora stickstallet
genom att massera handen mot fingertoppen p& mellan-eller ringfingret som ska stickas.
6. Hall handen ned&t och massera den &nde som punkterats for att f& fram en bloddroppe.
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. Klam inte p& sugblasan. Lat blodet stiga till kapillarpipettens fyliningslinje.
Du kan massera fingret igen for att fa ut mer blod om blodet inte nar den angivna markeringen. Undvik luftbubblor.
. Dosera det uppsamlade blodet i provbrunn S genom att klamma pa sugblasan.
. Vanta tills blodet har runnit ut helt i provfacket. Skruva av locket pa buffertflaskan och tillsétt 2 droppar buffert i kassettens buffertfack (B) och starta en timer.
0. Vanta tills den eller de fargade linjerna syns. Avlas resultatet efter 10 minuter. Jamfor intensiteten p& T-linjen med "Vitamin D-fargkortet” som medfdljer
testkitet for att f& fram vitamin D-nivan i ditt blod. Tolka inte resultatet efter 20 minuter.
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[AVLASNING AV RESULTATEN]
(Se illustrationen och jamfér T-linjens intensitet med ”Vitamin D-fargkortet” som medféljer testkitet.)
Obs! Jamfér T-linjen endast med fargkortet for vitamin D fr&n samma lot..

25-OH-vitamin | Referensintervall | Referensintervall

D-niva (ng/mL) (hmoliL) Se "Vitamin D-fargkortet” for att tolka resultaten

Tvé& fargade linjer visas. En i kontrollomradet (C) och en i testomradet (T).
Brist 0-10 0-25 Om linjens intensitet i testomrédet (T) motsvarar linjen for brist (0-10 ng/mL) p& fargkortet,
indikerar detta att vitamin D-nivan &r for 1ag.

Tva fargade linjer visas. Den ena finns i kontrollomrédet (C) och den andra ska finnas i
testomradet (T).

Otillracklig 10-30 25-75 Om linjens intensitet i testomrédet (T) motsvarar linjen for otillrackligt (10-30 ng/mL) p&
fargkortet, indikerar detta att vitamin D-nivén &r otillracklig.
Tillrécklig 30-100 75-250 Tva fargade linjer visas. En linje ska alltid finnas i kontrollomradet (C) och en svagt fargad

linje visas i testomrédet (T). Om intensiteten hos linjen i testomrédet (T) motsvarar linjen




for “Tillrickligt” (30-100 ng/mL) pa fargkortet, indikerar detta att vitamin D-nivan &r

tillracklig.
Overskott W En fargad linje syns i kontrollomradet (C). Ingen fargad linje syns i testomradet (T). Detta indikerar att vitamin D-niv&n kan vara
T J) for hég, och det rekommenderas att konsultera en lakare.
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Kontrolllinjen visas inte. Felaktiga procedurtekniker ar den mest troliga orsaken till att kontrolllinjen inte visas. Ga igenom
proceduren och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet kvarstér ska du omedelbart sluta anvéanda testkitet och kontakta din
lokala distributor.

[KONTROLLPROCEDUR]

En procedurkontroll ingdr i testet. En fargad linje som visas i kontrollomrédet (C) &r den interna procedurkontrollen. Den bekréftar att provvolymen &r tillracklig och

att proceduren har utforts korrekt.
[BEGRANSNINGAR]

1. D-vitaminsnabbtestkassett ger endast ett semikvantitativt analysresultat. En sekundér analysmetod maste anvandas for att f ett bekréftat resultat.

2. Det ar mojligt att tekniska eller procedurmassiga fel, liksom andra stérande @mnen i helblodsprovet, kan orsaka felaktiga resultat.
3. Liksom vid alla diagnostiska tester méste alla resultat beaktas tillsammans med annan Klinisk information som &r tillganglig for lakaren.

4. Andra Kliniskt tillgéngliga tester kravs om tveksamma resultat erhalls.

[PRESTANDAEGENSKAPER]

Noggrannhet

En Klinisk utvardering genomférdes dar resultaten frn Vitamin D Rapid Test jamférdes med referensprodukten (Vitamin D Rapid Test). Den interna Kliniska
studien omfattade 90 helblodsprover. Resultaten visade en total noggrannhet pd 94,4%.

Metod Referensprodukt (Vitamin D Rapid Test) Totala resultat
Resultat Brist Otillrackligt Tillrackligt
N Brist 4 3 0 7
D-vitaminsnabbtestkassett Otilirackiig 0 53 2 55
Tillrackligt 0 0 28 28
Totala resultat 4 56 30 90
Noggrannhet >99,9% 94,6% 93,3% 94,4%

[YTTERLIGARE INFORMATION]
1. Hur fungerar vitamin D-testet?
Inom medicinen &ar 25-hydroxivitamin D den huvudsakliga lagringsformen av vitamin D i kroppen. Darfér kan den totala vitamin D-statusen faststallas genom att
méta halten av 25-hydroxivitamin D. En 25-hydroxivitamin D-niva under 30 ng/mL vid ett positivt resultat indikerar vitamin D-brist eller-underskott. | dessa fall
kan vitamin D-tillskott rekommenderas.
2. Nar bor testet anvandas?
Den kliniska tillampningen av 25-hydroxivitamin D &r framst fér diagnos, behandling och uppféljning av rakit (barn), osteomalaci, postmenopausal osteoporos och
renal osteopati. Vitamin D-brist &r ocksa forknippad med ménga andra sjukdomar, daribland cancer, hjart-och karlsjukdomar, autoimmuna sjukdomar, diabetes
och depression. Kontrollera dina vitamin D-nivaer for att avgéra om du bor ta vitamin D-tillskott. Vitamin D-snabbtestet kan anvandas néar som helst pa dygnet.
3. Kan resultatet bli felaktigt?
Resultaten ar korrekta forutsatt att anvisningarna foljs noggrant. Resultatet kan dock bli felaktigt om D-vitaminsnabbtestkassett blir vat innan testet utférs, om den
méangd blod som placeras i provfacket ar otillracklig eller om antalet buffertdroppar ar farre an 2 eller fler &n 3. Den kapillardroppare som medfoljer i forpackningen
gor det mojligt att sékerstélla att den uppsamlade blodvolymen &r korrekt. Dessutom finns det, pa grund av de immunologiska principer som ligger till grund for
testet, en risk for felaktiga resultat i séllsynta fall. Det rekommenderas alltid att radfraga en lakare vid sddana tester som bygger pd immunologiska principer.
4. Hur tolkar man testet om linjernas farg och intensitet skiljer sig at?
Se illustrationen och jamfér intensiteten pa T-linjen med det "Vitamin D-fargkort” som medfoljer testkitet.
5. Ar resultatet tillforlitligt om jag avlaser det efter 20 minuter?
Nej. Resultatet ska avlasas 10 minuter efter att buffertvatskan har tillsatts. Resultatet ar inte tillforlitligt efter 20 minuter.
6. Vad ska jag géra om resultatet visar brist eller otillracklig niva?
Om resultatet visar brist eller ofillracklig niva betyder det att vitamin D-niv&n i blodet ar lagre dn 30 ng/mL och att du bor konsultera en lakare och visa
testresultatet. Lakaren avgdr om ytterligare analyser bér utforas.
7. Vad ska jag gora om resultatet ar tillrackligt?
Om resultatet ar tillfredsstallande innebar det att D-vitaminnivan ar hogre an eller lika med 30 ng/mL och ligger inom normalintervallet. D-vitaminforgiftning
(hyperkalcemi) &r visserligen sallsynt, men kan inte uteslutas utifrdn sddana testresultat. Om symtomen kvarstar rekommenderas dock att man uppsoker lakare.
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