D-Vitamin Sjalvtest 9

Ref. REF OVD-402H

Ett snabbtest for detektion av 25-hydroxyvitamin D i blod.
For sjélvtest in vitro-diagnostik (IVD).

GENERELLT

Quicktest D-vitamin sjélvtest &r ett enkelt och lattanvant
sjélvtest som ger ett snabbt och tydligt resultat.

Brist pa D-vitamin &r vanligt. D-vitamin avser en grupp
fettlosliga sekosteroider som ansvarar for att 6ka tarmab-
sorptionen av kalcium, jarn, magnesium, fosfat och zink.
D-vitamin transporteras till levern dar det metaboliseras.

Vi far i oss vitaminet pa tva olika satt: via maten och D-vi-
tamin bildas &ven i huden nar vi &r utomhus i solen.

D-vitamin som finns i mat far vi i oss framst fran fet fisk
som tex. lax, sill och makrill. Mjolkprodukter, vaxtdrycker,
margarin och matfettsblandningar ar ocksa viktiga kallor,
om de &r berikade med D-vitamin. Aven Agg och kétt
innehaller ocksa en del D-vitamin.

Under sommarhalvaret ar solbestralning pa huden den
viktigaste kéllan for att f& i sig D-vitamin.

For att bilda D-vitamin motsvarande ett dagligt intag av
5-10 mikrogram fran mat racker det i juni och juli att vara
ute i kortdrmad troja upp till en kvart 2-3 ganger i veckan.

Vitaminet lagras i kroppen och det som har bildats av solen

kan tacka en del av behovet under vinterhalvaret.

Léngvarig brist pa D-vitamin kan orsaka rakit, “engelska
sjukan”, hos barn, vilket visar sig som mjukt och missfor-
mat skelett, och benuppmijukning, osteomalaci, hos vuxna.
Nyare forskning tyder ocksa pa att laga halter av D-vitamin
kan ha betydelse fér uppkomsten av andra sjukdomar.

Quicktest D-vitamin sjélvtest anvands for att detektera
nivan pa 25-OH-D-vitamin niva i blod. Gransvérdet ar 30
ng/ml+4ng/ml.

Ju hégre koncentration av 25 (OH) D i blodprovet, desto
svagare blir fargintensiteten fér T-linjen. Resultatet

lases av med hjélp av nyanskartan som ingér i denna
férpackningen.

For att visa att testet har fungerat korrekt kommer alltid
en fargad linje att visas i kontrolllinjeomradet. Denna
linjen indikerar att ratt méngd blod har tillsatts och
membranuppsugning har fungerat korrekt.

Lagring

Forvaras som forpackat i den férseglade pasen i
rumstemperatur (2-30 °C). Testkassetten ska vara i den
férseglade péasen tills det ska anvandas.

- Testet far inte frysas och ska inte anvandas efter
utgangsdatumet.

Innehall:

1 Testkassett

1 Plastpipett fér bloduppsamling

1 Flaska som innehéller extraktionsvatska
2 Sterila lansetter

1 Desinfektionsservett

1 Manual

1 Nyanskarta

Material som kravs men inte tillhandahalls
Timer / Klocka

Testhal

Testfonster

Steril lansett

Skyddshylsa

Flaska som innehaller extraktionsvatska
Plastpipett

Desinfektionsservett
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Nyanskarta

Vitamin D ?

VitaminD Goor Card

Varningsforeskrifter och viktig information
Lés instruktionerna noggrant fére anvandning.
Resultatet kan endast utldsas nér instruktionerna foljs
enligt direktiv.

« Endast for sjalvtest in vitro-diagnostik.

« At, drick och rok inte i omradet dar testkasetten
hanteras.

« Forvara pa en torr plats vid 2-30 °C, undvik omraden
med mycket fukt.

« Om folieférpackningen &r skadad eller har Gppnats
ska testkassetten inte anvandas.

« Detta sjalvtest ar endast avsett att anvdandas som ett
indikativt test och positiva resultat bor diskuteras med
lakare.

« Folj den angivna tiden strikt.

- Sjalvtestet kan inte &teranvandas.

o

- Testkassetten fr inte frysas eller anvéndas efter det
utgangsdatum som anges péa férpackningen.

+ Forvara denna produkt utom rackhall for barn och
djur.

+ Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala
bestdmmelser.

GOR SA HAR:

1. Tvétta handerna med tval och skélj med rent ljummet
vatten.

2. Lat aluminiumpésen né rumstemperatur innan du
6ppnar den. Oppna foliepasen, ta ut testkassetten och
placera den péa en ren och plan yta. Utfor testet inom en
timme. (Det & rekommenderat att testet utférs omedel-
bart efter att foliepasen har 6ppnats.)

3. Placera pipetten, extraktionsvéatskan, lansetten och
desinfektionsservetten néra testkassetten.

4. Dra forsiktigt av och slang lansettens frigjorda
skyddshylsa. (Bild 1).
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5. Anvand den medféljande desinfektionsservetten for
att rengora fingertoppen pé lang- eller ringfingret.

(Bild 2). Lat lufttorka.

6. Massera och krama om fingret forsiktigt. Ldgg sedan
bestamt lansetten mot sidan av fingret och tryck till.
(Bild 3). Nalen dras automatiskt in efter anvéndning.



7. Hall handen nedat och massera/tryck forsiktigt pa
fingret for att f& fram bloddroppe. (Bild 4).

Torka bort férsta bloddroppen.

8. Pipetten placeras mot blodsdroppen, ett undertryck
gor att blodet sugs upp. Lat endast den mangd blod
som krévs fléda till markeringen (streck) av pipetten. Om
mer blod behdvs, massera fingret igen. Férsok undvika
att fa in luftbubblor i pipetten. Notera att detta moment
kan ta upp till 2 minuter att genomféra. Tryck inte pa
pipetten, blodet sugs in av kapillarkraft. (Bild 5).

9. Pressa ut blodet fran pipetten i testhalet méarkt med
“S” genom att trycka pa pipetten. (Bild 6).

10. Vénta tills blodet absorberas och fordelas i testhalet
maérkt med “S”. Skruva sedan av locket pa extraktions-
vétskan och droppa 2 droppar extraktionsvéatska i halet
mérkt “B”. (Bild 7).

11. L&s av resultatet efter 10 minuter. Jamfér T-linjens
intensitet med “nyanskartan” som medféljer i denna
férpackning for att avlasa D-vitaminhalten i ditt blod.
Tolka inte resultatet efter 20 minuter.
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Kontrollinje
En kontrollinje p& C, ska alltid synas for att visa att
testet har fungerat korrekt.

Intensiteten vid “T” &r baserat pa din brist (starkare
streck = storre brist). Se nyanskortet for jamforelse.
T och C ér férkortningar for T (Test) och € (Control).

1. Normalt resultat —
Tva fargade linjer framtréader i testfénstret c

vid T och C. En svag linje syns vid T.
Fargintensiteten pa linjen vid T &r lika svag T
eller svagare &n linjen pa 30 ng/mL som

syns pé nyanskortet.

[

2. Gransfall (alt.1) —
Tva fargade linjer framtréader i testfénstret c
vid T och C. Detta betyder att dina nivaer
av D-vitamin &r under 30 ng/ml. Intensitet-
en vid “T” &r baserat pa din brist (starkare
streck = storre brist). Se nyanskortet for
jamforelse.

]

3. Gransfall (alt.2)
Tva fargade linjer framtréader i testfénstret
vid T och C. Linjens intensitet i testomra- T

det (T) &r morkare &n linjen p& 30 ng/ml —
som visas pa nyanskortet och ljusare &n

10 ng/ml linjen som visas pé nyanskortet

som medfoljer.

4. Brist

Tvé fargade linjer framtrader i test- C
fonstret vid T och C. Linjeintensitet- T
en i testomrédet (T) &r lika med eller

morkare &n 10 ng/ml linje som visas

pa nyanskortett som medféljer.

[

5. Misslyckat resultat

Om ingen linje framtréder eller om C C
det endast framtrader T
en linje vid T s& &r testet misslyckat

och bor kastas. Notera att sjélvtestet

da ar forbrukat och kan inte ateran-

vandas. Det rekommenderas att ett

nytt test utfors.

[

Noggrannhet

En klinisk utvéardering genomférdes som jamfoérde
resultaten med anvéndning av D-vitamin sjélvtest. Den
interna kliniska provningen omfattade 90 helblodsprov-
er. Resultaten visade med en total noggrannhet pa
94,4 %.

Klinisk prévning
Metod (D-vitamin Sjalvtest)
Totalt
Resultat | Brist | Gransfall | Tillricklig
D-vitamin | Brist 4 3 0 7
Sjélvtest
Gransfall 0 53 2 55
Tillréicklig 0 0 28 28
Totalt resultat 4 56 30 %
Noggrannhet >99.9% 94.6% 93.3% 94.4%

Hur fungerar vitamin D-testet?

Inom varden &r det ként att 25-hydroxid vitamin D
anses kunna spegla kroppens D-vitaminstatus.
Dérfor kan den totala bedémning for vitamin D
bestdmmas genom att kontrollera
25-hydroxy-vitamin D. Vart D-vitamin sjélvtest visar
positivt och indikerar for brist om ditt varde ar mindre
an 30 ng/ml.

Nar ska testet genomféras?
Testet kan anvandas nar som helst pé& dygnet.

Kan resultatet vara felaktigt?

Resultatet ar korrekt om instruktionerna féljs noggrant.
Resultatet kan dock vara felaktigt om testet blir vatt
innan testet utfors, eller om den méngd blod som laggs
i testkassetten inte &r korrekt. Pipetten som medféljer
sakerstéller att blodvolymen blir korrekt.

Hur tolkar man testet om linjernas firg och
intensitet ar olika?

Se illustrationen och jamfér T-linjens intensitet med
"nyanskortet” som medféljer i farpackningen.

Om jag laser resultatet efter 20 minuter, blir resultatet
palitligt?

Nej. Resultatet bor lasas 10 minuter efter att vatskan
har tillsatts. Resultatet &r opalitligt efter 20 minuter.

Vad maste jag géra om resultatet visar att jag har
brist eller ett gransvarde?

Om resultatet visar brist eller att du har ett gransvarde
sé betyder det att vitamin D-nivan i blodet & mindre
an 30 ng/mL och att du bér kontakta en lakare for
vidare handlaggning. Dérefter bestammer ldkaren om
ytterligare analys ska utféras.

o

Vad maste jag géra om resultatet ar tillrackligt?
Om resultatet &r tillrackligt betyder det att vitamin
D-nivan &r hogre an eller lika med 30 ng/mL och ligger
inom det normala intervallet. Vid symtom s& rekom-
menderas det att |4kare kontaktas oavsett testresultat.

Tillf6rlitlighet
Utvardering av testet visar en tillforlitlighet pa 94,4%.

Begrénsningar

D vitamin sjalvtest ger ett semikvantitativt analytiskt
resultat. En beddmning av lakare och eventuellt
ytterligare provtagning bor goras for att kunna faststélla
diagnos.

Det ar mojligt att tekniska eller procedurfel kan orsaka

felaktiga resultat. C €
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D-vitamin Selvtest @

Ref. REF OVD-402H

En hurtigtest for pavisning av 25-hydroksyvitamin D i blod.
For selvtest in vitro diagnostikk (IVD).

GENERELT

Quicktest vitamin D-selvtesten er en enkel og brukervenn-
lig selvtest som gir et raskt og tydelig resultat.

Vitamin D-mangel er vanlig. Vitamin D refererer til en
gruppe fettloselige sekosteroider som er ansvarlige for

& oke tarmabsorpsjonen av kalsium, jern, magnesium,
fosfat og sink. Vitamin D transporteres til leveren hvor det
metaboliseres.

Vi far i oss vitaminet pa to forskjellige mater: gjennom
mat og vitamin D dannes ogsa i huden nar vi er utenders
i solen.

Vi far i oss vitamin D som hovedsakelig finnes i mat som
f.eks. fet fisk, laks, sild og makrell. Meieriprodukter, vekst-
drikker, margarin og matfett er ogsa viktige kilder, dersom
de er beriket med vitamin D. Egg og kjett inneholder ogsa
litt D-vitamin.

| sommermanedene er eksponering for sol pa huden den
viktigste kilden til vitamin D-inntak.

For & danne D-vitamin tilsvarende et daglig inntak p& 5-10

mikrogram fra mat, er det nok i juni og juli & veere ute i kort-

ermet skjorte opptil et kvarter 2-3 ganger i uken. Vitaminet
lagres i kroppen og det som er dannet av solen kan dekke
deler av behovet i vinterhalvaret.

Langvarig mangel pa vitamin D kan forérsake rakitt,

“engelsk syke”, hos barn, som viser seg som myke og mis-

formede bein, og beinmykning, osteomalaci, hos voksne.
Nyere forskning tyder ogsa pa at lave nivaer av vitamin D
kan ha betydning for utbrudd av andre sykdommer.

Quicktest vitamin D-selvtest brukes til & oppdage nivéet
av 25-OH-vitamin D-nivaet i blodet. Grenseverdien er 30
ng/ml + 4ng/ml.

Jo hoyere konsentrasjonen av 25 (OH) D i blodpreven er,
desto svakere er fargeintensiteten til T-linjen. Resultatet
leses ved hjelp av nyansekartetet som er inkludert i
denne pakken.

For & vise at testen har fungert riktig, vil det alltid

vises en farget linje i kontrolllinjeomrédet. Denne linjen
indikerer at riktig mengde blod har tilsatts og membran-
oppsugningen har fungert riktig.

Oppbevaring

Oppbevares som pakket i den forseglede posen ved
romtemperatur (2-30 °C). Testkassetten skal forbli i den
forseglede posen til den skal brukes.

« Testen skal ikke fryses og skal ikke brukes etter
utlopsdatoen.

Innhold:

1 Testkassett

1 Plastpipette for blodprovetaking

1 Flaske som inneholder ekstraksjonsvaeske
2 Sterile lansetter

1 Desinfeksjonsserviett

1 Manual

1 Nyansekart

Materialer som kreves, ikke inkludert
Timer / Klokke

Testhull

Resultatvindu

Steril lansett

Beskyttelseshylse

Flaske som inneholder ekstraksjonsvaeske
Plastpipette

Desinfeksjonsserviett

Nyansekart

Vitamin D ?
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Advarselforskrifter og viktig informasjon
Les bruksanvisningen naye for bruk.

Resultatet kan kun leses nér instruksjonene folges i
henhold til direktivene.

* Kun for selvtest in vitro-diagnostikk.

- Ikke spis, drikk eller royk i omradet der testkassetten
héndteres.

» Oppbevares pé et tort sted ved 2-30 °C, unngé
omrader med hey luftfuktighet.

« Huvis foliepakken er skadet eller har blitt apnet, skal
testkassetten ikke brukes.

« Denne selvtesten er kun ment & brukes som en
veiledende test og positive resultater bor diskuteres
med en lege.

« Folg bestemt den angitte tiden.

« Selvtesten kan ikke gjenbrukes.

(1)

+ Testkassetten skall ikke fryses eller brukes etter
utlepsdatoen som er angitt p4 emballasjen.

+ Oppbevar dette produktet utilgjengelig for barn og
dyr.

+ Den brukte testen skall kasseres i henhold til lokale
forskrifter.

SLIK GJOR DU:

1. Vask hendene med sépe og skyll med rent, lunkent
vann.

2. La aluminiumsposen f& romtemperatur fer du &pner
den. Apne folieposen, ta ut testkassetten og plasser den
pa en ren og flat overflate. Utfer testen innen en time.
(Det anbefales at testen utfores umiddelbart etter at
folieposen er apnet.)

3. Plasser pipetten, ekstraksjonsvaesken, lansetten og
den desinfiserende servietten naer testkassetten.

4. Trekk forsiktig av og kast lansettens
beskyttelseshylse. (Bilde 1).
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5. Bruk den medfelgende desinfiseringsservietten til &
rengjore tuppen av lang- eller ringfingeren.

(Bilde 2). La luftterke.

6. Masser forsiktig og klem fingeren. Plasser deretter
lansetten godt mot siden av fingeren og trykk. (Bilde 3).
Nalen trekkes automatisk tilbake etter bruk.



7. Hold handen nedover og masser/trykk forsiktig pa
fingeren for & fa frem en drape blod. (Bilde 4).

Tork bort den ferste bloddrapen.

8. Pipetten legges mot bloddrapen, et undertrykk gjor
at blodet suges opp. La bare den nedvendige mengden
blod stremme til markeringen (linjen) pa pipetten. Hvis
mer blod er ngdvendig, masser fingeren igjen. Prov &
unnga & fa luftbobler inn i pipetten. Merk at dette trinnet
kan ta opptil 2 minutter & fullfere. Ikke trykk pa pipetten,
blodet trekkes inn med kapillzerkraft. (Bilde 5).

9. Klem blodet fra pipetten inn i testhullet merket “S”
ved 4 trykke pa pipetten. (Bilde 6).

10. Vent til blodet er absorbert og fordelt i testhullet
merket med “S”. Skru deretter av lokket p& ekstraks-
jonsvaesken og slipp 2 draper ekstraksjonsvaeske i hullet
merket “B”. (Bilde 7).

11. Les resultatet etter 10 minutter. Sammenlign intens-
iteten til T-linjen med “nyansekartet” som medfolger i
denne pakken for & lese vitamin D-nivéet i blodet ditt.
Ikke tolk resultatet etter 20 minutter.
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Kontrollinje

En kontrollinje ved C, skal alltid veere synlig for & vise at
testen har fungert riktig.

Intensiteten ved “T” er basert pa din mangel (sterkere

linje = sterre mangel). Se nyansekart for sammenligning.

T og C er forkortelser for T (Test) og C (Control).

1. Normalt resultat —
To fargede linjer vises i testvinduet ved T
og C. En svak linje er synlig ved T. Farge-
intensiteten til linjen ved T er like svak eller
svakere enn 30 ng/ml-linjen som vises p&
nyansekartet.

-1 O

[

2. Begrensningstilfelle (alt.1) —
To fargede linjer vises i testvinduet ved c
T og C. Dette betyr at vitamin D-nivéene

dine er under 30 ng/ml. Intensiteten ved T
“T” er basert pa din mangel (sterkere

linje = sterre mangel). Se nyansekart for
sammenligning.

]

3. Begrensningstilfelle (alt.2)

To fargede linjer vises i testvinduet ved T c
og C. Intensiteten til linjen i testomradet T
(T) er morkere enn 30 ng/ml-linjen vist p& —
nyansekartet og lysere enn 10 ng/ml-linjen

vist p& det medfelgende nyansekartet.

4. Mangel

To fargede linjer vises i testvindu-
et ved T og C. Linjeintensiteten i
testomradet (T) er lik eller merkere
enn 10 ng/ml-linjen vist pa det
medfelgende nyansekartet.

5. Mislykket resultat

Hvis ingen linje vises, eller hvis
bare én linje vises ved T, er testen
mislykket og ber forkastes. Merk at
selvtesten da er oppbrukt og ikke
kan bli gjenbrukt. Det anbefales at
en ny test utfores.

Noyaktighet

C
T

[

[

En klinisk evaluering ble utfert som sammenlignet

resultatene ved hjelp av D-vitamin selvtest. Den interne

kliniske studien inkluderte 90 fullblodsprever. Resulta-

tene viste med en total neyaktighet pa 94,4 %.

Klinisk studie
Metode (D-vitamin Selviest)
Totalt
Grense- [ ]
Resultat | Mangel | $iense” [Tilstrokkelig
D-vitamin | Mangel 4 3 0 7
selvtest
Grense- 0 53 2 55
tifelle
Tilstrelc- 0 0 28 28
kelig
Totalt resultat 4 56 30 %
Noyaktighet >09.9% | 946% 93.3% 94.4%

©

Hvordan fungerer vitamin D-testen?

| helsevesenet er det kjent at 25-hydroksy vitamin D
anses & kunne reflektere kroppens vitamin D-status.
Derfor kan den totale vurderingen for vitamin D
bestemmes ved & sjekke 25-hydroksy-vitamin D.
Vér vitamin D-selvtest viser positiv og indikerer for
mangel hvis verdien er mindre enn 30 ng/ml.

Nar skal testen gjennomfores?
Testen kan brukes nar som helst pa degnet.

Kan resultatet veere feilaktig?

Resultatet er riktig hvis instruksjonene folges noye.
Resultatet kan imidlertid bli feil hvis testen blir vat
for du utferer testen, eller hvis mengden blod som er
lagt i testkassetten er feil. Den medfelgende pipetten
sorger for at blodvolumet er riktig.

Hvordan tolke testen hvis fargen og intensiteten pa
linjene er forskjellig?

Se illustrasjonen og sammenlign intensiteten til T-linjen
med “nyansekartet” som er inkludert i fargepakken.

Hvis jeg leser resultatet etter 20 minutter, vil resulta-
tet vaere palitelig?

Nei. Resultatet bor avleses 10 minutter etter at vaesken
er tilsatt. Resultatet er upélitelig etter 20 minutter.

Hva ma jeg gjore hvis resultatet viser at jeg har en
mangel eller en grenseverdi?

Hvis resultatet viser mangel eller at du har en
grenseverdi, betyr det at vitamin D-nivéet i blodet er
under 30 ng/mL og at du ber kontakte lege for videre
behandling. Legen avgjer deretter om videre analyse
skal gjennomfores.

(1)

Hva ma jeg gjore hvis resultatet er tilstrekkelig?
Hvis resultatet er tilstrekkelig, betyr det at vitamin
D-nivaet er sterre enn eller lik 30 ng/ml og er innenfor
normalomrédet. Ved symptomer anbefales det at lege
kontaktes uavhengig av provesvar.

Palitelighet
Evaluering av testen viser en reliabilitet p& 94,4%.

Begrensninger

D-vitamin selvtest gir en semi-kvantitativ, analytisk
resultat. Legevurdering og eventuelt ytterligere prove-
taking ber gjeres for & stille en diagnose.

Det er mulig at tekniske eller prosedyrefeil kan fore til

feil resultater.
[£c [rer] MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10, 48163, Muenster, Germany 01 23
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D-Vitamin Selvtest @

Ref. REF OVD-402H

En hurtig test til pavisning af 25-hydroxyvitamin D i blod.
Til selvtest in vitro diagnostik (IVD).

GENERELT

Quicktest D-vitamin selvtesten er en enkel og brugervenlig
selvtest, der giver et hurtigt og overskueligt resultat.
D-vitaminmangel er almindelig. D-vitamin refererer til en
gruppe fedtopleselige secosteroider, der er ansvarlige for
at ege tarmens absorption af calcium, jern, magnesium,
fosfat og zink. D-vitamin transporteres til leveren, hvor det
metaboliseres.

Vi far vitaminet pa to forskellige méader: gennem maden og
D-vitamin dannes ogsa i huden, nar vi er udenders i solen.

Vi far D-vitamin fundet i maden hovedsageligt fra fede fisk
som f.eks laks, sild og makrel. Mejeriprodukter, urtedrikke,
margarine og shortening er ogsé vigtige kilder, hvis de er
beriget med D-vitamin. A£g og ked indeholder ogsa noget
D-vitamin.

| sommermanederne er eksponering for solen pa huden
den vigtigste kilde til indtagelse af D-vitamin.

For at danne D-vitamin svarende til et dagligt indtag pa
5-10 mikrogram fra maden er det nok i juni og juli at veere
udenfor i korteermet skjorte i op til et kvarter 2-3 gange om
ugen. Vitaminet lagres i kroppen, og det, der er dannet af
solen, kan daekke en del af behovet i vintermanederne.

Langvarig mangel p& D-vitamin kan forarsage rakitis,
“engelsk sygdom”, hos bern, som viser sig som blede og
misdannede knogler, og knoglebledgering, osteomala-
ci, hos voksne. Nyere forskning tyder ogsa p4, at lave
niveauer af D-vitamin kan have betydning for opstéen af
andre sygdomme.

Quicktest vitamin D-selvtest bruges til at pavise niveau-
et af 25-OH-vitamin D-niveau i blodet. Graensevaerdien
er 30 ng/ml + 4ng/ml.

Jo hojere koncentrationen af 25 (OH) D i blodpreven
er, jo svagere er farveintensiteten af T-linjen. Resultatet
afleeses ved hjeelp af nuancekortet, der er inkluderet i
denne pakke.

For at vise, at testen har fungeret korrekt, vil der altid
vises en farvet streg i kontrollinjeomréadet. Denne linje
angiver, at den korrekte maengde blod er blevet tilsat, og
at membranaspirationen har fungeret korrekt.

Opbevaring

Opbevares som emballeret i den forseglede pose ved
stuetemperatur (2-30 °C). Testkassetten skal forblive i
den forseglede pose indtil brug.

« Testen ma ikke fryses og ma ikke bruges efter
udlgbsdatoen.

Indhold:

1 Testkassette

1 Pipette til blodopsamling

1 Flaske indeholdende ekstraktionsveeske
2 Sterile lancetter

1 Desinfektions serviet

1 Brugervejledning

1 Nuancekort

Materialer pakraevet, men medfolger ikke
Timer / Ur

Testhul

Provesvar

Steril lancet

Beskyttende aerme

Flaske indeholdende ekstraktionsvaeske
Plastik pipette

Desinfektions serviet

Nuancekort

ONOO A WD~
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Advarselsforskrifter og vigtig information
Lees instruktionerne omhyggeligt fer brug.

Resultatet kan kun leeses, nér instruktionerne folges i
henhold til direktiverne.

« Kun til selvtest in vitro diagnostik.

- Spis, drik eller ryg ikke i det omréde, hvor testkasset-
ten héndteres.

» Opbevares p4 et tort sted ved 2-30 °C, undgé om-
rader med hej luftfugtighed.

« Huvis foliepakken er beskadiget eller har veeret &bnet,
ber testkassetten ikke bruges.

« Denne selvtest er kun beregnet til at blive brugt som
en vejledende test, og positive resultater bor diskuteres
med en leege.

« Folg den angivne tid ngje.

« Selvtesten kan ikke genbruges.

Q

- Testkassetten ma ikke fryses eller bruges efter den
udlebsdato, der star pa emballagen.

+ Opbevar dette produkt utilgeengeligt for bern og dyr.
+ Den brugte test skal bortskaffes i henhold til lokale
regler.

SADAN GOR DU:

1. Vask dine haender med saebe og skyl med rent,
lunkent vand.

2. Lad aluminiumsposen né stuetemperatur, for den
&bnes. Abn folieposen, tag testkassetten ud og lzeg den
pa en ren og flad overflade. Udfer testen inden for en
time. (Det anbefales, at testen udferes umiddelbart efter,
at folieposen er blevet abnet.)

3. Anbring pipetten, ekstraktionsvaesken, lancetten og
desinfektionsserviet nzer testkassetten.

4. Treek forsigtigt lancetudleseren af og kassér det
beskyttende serme. (Billede 1).
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5. Brug den medfelgende desinfektionsserviet til at
rengere spidsen af din lang- eller ringfinger.

(Billede 2). Lad luftterre.

6. Massér blidt og kram fingeren. Placer derefter lancet-
ten fast mod siden af fingeren og tryk. (Billede 3). Nalen
treekkes automatisk tilbage efter brug.



7. Hold handen nedad og massér/tryk forsigtigt pa
fingeren for at producere en bloddrabe. (Billede 4).
Tor den forste drabe blod af.

8. Pipetten placeres mod bloddrében, et undertryk far
blodet til at blive suget op. Lad kun den nedvendige
maengde blod streamme til markeringen (linjen) pa pi-
petten. Hvis der er brug for mere blod, massér fingeren
igen. Prov at undga at f& luftbobler ind i pipetten. Be-
maerk, at dette trin kan tage op til 2 minutter at fuldfere.
Tryk ikke pa pipetten, blodet suges ind af kapilleerkraft.
(Billede 5).

9. Pres blodet fra pipetten ind i testhullet maerket “S”
ved at trykke pa pipetten. (Billede 6).

10. Vent, indtil blodet er absorberet og fordelt i testhullet
maerket med “S”. Skru derefter haetten af ekstraktions-
vaesken af og dryp 2 draber ekstraktionsvaeske ned i
hullet mzerket “B”. (Billede 7).

11. Lees resultatet efter 10 minutter. Sammenlign intens-
iteten af T-linjen med “nuancekortet” inkluderet i denne
pakke for at aflaese D-vitaminniveauet i dit blod. Fortolk
ikke resultatet efter 20 minutter.

o)

Q

Kontrollinje
En kontrollinje ved C, skal altid veere synlig for at vise, at
testen har fungeret korrekt.

Intensiteten ved “T” er baseret pa din mangel (steerkere
linje = storre mangel). Se nuancekort for sammenligning.
T og C er forkortelser for T (Test) og C (Control).

1. Normalt resultat )
To farvede linjer vises i testvinduet ved c
T og C. En svag streg er synlig ved T.
Farveintensiteten af linjen ved T er lige s& T
svag eller svagere end de 30 ng/mL streg,

der ses pa nuancekortet.

2. Begraensningstilfaelde (alt.1) —
To farvede streger vises i testvinduet ved c
T og C. Det betyder, at dine D-vitamin-
niveauer er under 30 ng/ml. Intensiteten
ved “T” er baseret pa din mangel (steerkere
linje = sterre mangel). Se nuancekort for
sammenligning.

3. Begraensningstilfaelde (alt.2)

To farvede linjer vises i testvinduet ved T c
og C. Intensiteten af stregen i testomradet T
(T) er morkere end 30 ng/ml-linjen vist pa
nuancekortet og lysere end 10 ng/ml-linjen

vist pa det medfelgende nuancekort.

[

4. Mangel

To farvede linjer vises i testvinduet
ved T og C. Linjeintensiteten i tes-
tomradet (T) er lig med eller morkere
end linjen pa 10 ng/ml vist pa det
medfelgende nuancekort.

- O
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5. Mislykket resultat

Hvis der ikke vises nogen linje, eller

hvis kun én linje vises under T, er C A
testen mislykket og ber kasseres. T
Bemazerk at selvtesten sa er brugt

op og ikke kan genbruges. Det anbe-

fales, at der udferes en ny test.

[

Ngjagtighed

En klinisk evaluering blev udfert, hvor resultaterne blev
sammenlignet ved hjzelp af D-vitamin selvtest. Det in-
terne kliniske forseg omfattede 90 fuldblodsprover. Re-
sultaterne viste med en samlet nogjagtighed pa 94,4%.

Kiinisk forsog
Metode (D-vitamin selvtest)
Total
Graense-
Resultater| Mangel [ $reenee Nok
D-vitamin | Mangel 4 3 0 7
selvtest
Graonse-
titsolde 0 i 2 ®
Nok o 0 28 28
Samlet resultat 4 56 30 %
Nojagtighed >99.9% 94.6% 93.3% 94.4%

o

Hvordan fungerer D-vitamin testen?

| sundhedsvaesenet ved man, at 25-hydroxy D-vitamin
anses for at kunne afspejle kroppens D-vitaminstatus.
Derfor er den samlede vurdering for D-vitamin
bestemmes ved kontrol 25-hydroxy-vitamin D.

Vores D-vitamin selvtest viser positiv og indikerer for
mangel, hvis din veerdi er mindre end 30 ng/ml.

Hvornar gennemfores testen?
Testen kan bruges nar som helst pa dagen.

Kan resultatet vzere forkert?

Resultatet er korrekt, hvis instruktionerne folges noje.
Resultatet kan dog veere forkert, hvis testen bliver vad
for testen udfores, eller hvis maengden af blod tilsat
testkassetten er forkert. Den medfelgende pipette
sikrer, at blodvolumen er korrekt.

Hvordan fortolker man testen, hvis farven og
intensiteten af linjerne er forskellige?

Se illustrationen og sammenlign intensiteten af T-linjen
med “nuancekortet”, der er inkluderet i farvepakken.

Huvis jeg leeser resultatet efter 20 minutter, vil
resultatet sé veere palideligt?

Ingen. Resultatet skal aflaeses 10 minutter efter
vaesken er tilsat. Resultatet er upélideligt efter 20
minutter.

Hvad skal jeg gore, hvis resultatet viser, at jeg har
en mangel eller en graensevzerdi?

Hvis resultatet viser en mangel, eller at du har en
greensevaerdi, betyder det, at D-vitamin niveauet i blo-
det er under 30 ng/mL, og at du ber kontakte en laege
for yderligere behandling. Laegen beslutter derefter, om
der skal foretages yderligere analyse.

Q

Hvad skal jeg gore, hvis resultatet er tilstraekkeligt?
Hvis resultatet er tilstraekkeligt, betyder det, at D-vita-
minniveauet er storre end eller lig med 30 ng/mL og er
inden for normalomradet. Ved symptomer anbefales
det, at en lzege kontaktes uanset testresultaterne.

Pélidelighed
Evaluering af testen viser en reliabilitet p& 94,4%.

Begraensninger

D-vitamin selvtest giver en semi-kvantitativ analyse
resultater. Leegevurdering og eventuelt yderligere
preveudtagning ber foretages for at stille en diagnose.

Det er muligt, at tekniske eller proceduremaessige fejl

kan forérsage forkerte resultater.

MedNet EC-REP GmbH
[c [rer] MedNe m 0123

Borkstrasse 10, 48163, Muenster, Germany

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
M #550,Yinhai Street,
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D-vitamiini Kotitesti Qo

Ref. REF OVD-402H

Pikatesti 25-hydroksi-D-vitamiinin havaitsemiseksi veresta.

Itsetestaukseen in vitro -diagnostiikkaan (IVD).

YLEISESTI

Quicktest D-vitamiinin itsetesti on yksinkertainen ja
helppokayttdinen itsetesti, joka antaa nopean ja selkean
tuloksen.

D-vitamiinin puutos on yleinen. D-vitamiinilla tarkoitetaan
ryhmaa rasvaliukoisia sekosteroideja, jotka lisdévat kalsiu-
min, raudan, magnesiumin, fosfaatin ja sinkin imeytymista
suolistossa. D-vitamiini kuljetetaan maksaan, jossa se
metaboloituu.

Saamme vitamiinia kahdella eri tavalla: ruuan kautta ja
D-vitamiinia muodostuu my®&s ihoon, kun olemme ulkona
auringossa.

D-vitamiinia saamme ruoasta pddasiassa rasvaisesta
kalasta, kuten lohta, sillid ja makrillia. Tarkeita lahteita ovat
myds maitotuotteet, yrttijuomat, margariini ja leivonnai-
set, jos niihin on lisatty D-vitamiinia. Kananmunat ja liha
siséltéavat myds jonkin verran D-vitamiinia.

Kesékuukausina iholle altistuminen auringolle on térkein
D-vitamiinin saanti.

5-10 mikrogramman paivittdista saantia ravinnosta
vastaavan D-vitamiinin muodostumiseen riittda keséa- ja
heindkuussa ulkoilu lyhythihaisessa paidassa 2-3 kertaa
viikossa jopa vartin verran. Vitamiini varastoituu elimistéén
ja auringon syntyneella voi kattaa osan tarpeesta talvi-
kuukausina.

Pitkittynyt D-vitamiinin puute voi aiheuttaa lapsilla riisitau-
tia, “englannin tautia”, joka ilmenee pehmeiné ja epdmuo-
dostuneina luina seka luun pehmenemista, osteomalasiaa
aikuisilla.

Uudemmat tutkimukset viittaavat myds siihen, etta
alhainen D-vitamiinitaso voi olla tdrked muiden sairauk-
sien puhkeamisessa.

Quicktest D-vitamiinin itsetestid kéytetaéan veren
25-OH-D-vitamiinitason havaitsemiseen. Raja-arvo on
30 ng/ml + 4 ng/ml.

Mita suurempi 25 (OH) D:n pitoisuus verindytteessa on,
sitéd heikompi on T-viivan varin intensiteetti. Tulos luetaan
tdman pakkauksen mukana tulevasta sévykartasta.

Osoittaakseen, etta testi on toiminut oikein, kontrolliv-
iiva-alueelle tulee aina vérillinen viiva. Tdma viiva osoit-
taa, etté oikea méaara verta on lisatty ja kalvon aspiraatio
on toiminut oikein.

Varastointi

Sailyta pakattuna suljetussa pussissa huoneenlam-
mossé (2-30 °C). Testikasetin tulee olla suljetussa
pussissa kayttoon asti.

- Testia ei saa pakastaa, eika sita saa kayttaa viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Sisalto:

1 Testikasetti

1 Muovipipetti

1 Pullo, joka sisaltda uuttonesteen
2 Steriilia lansettia

1 Desinfiointipyyhe

1 Ohjekirja

1 Véarikartta

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta
Ajastin / Kello

Nayteaukko

Tulosikkuna

Steriili lansetti

Suojaholkki

Pullo, joka sisdltdd uuttonesteen
Muovipipetti

Desinfiointipyyhe

Vérikartta

Vitamin D ?
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Varoitukset ja tarkeaa tietoa

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Tulos voidaan lukea vain, kun ohjeita noudatetaan
ohjeiden mukaisesti.

«+ Vain itsetestaukseen in vitro -diagnostiikkaan.

« Ala sy, juo tai tupakoi alueella, jossa testikasettia
kéasitellaan.

« Varastoi kuivassa paikassa 2-30 °C:ssa, vélta paikko-
ja, joissa on korkea kosteus.

« Jos foliopakkaus on vaurioitunut tai se on avattu,
testikasettia ei saa kayttaa.

« Tama itsetesti on tarkoitettu kéytettavaksi vain su-
untaa-antavana testina, ja positiivisista tuloksista tulee
keskustella ladkarin kanssa.

« Noudata annettua aikaa tarkasti.

« ltsetestia ei voi kayttaa uudelleen.

Q

« Testikasettia ei saa pakastaa tai kdyttda pakkaukseen
merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

+ Pida tdma tuote poissa lasten ja eldinten ulottuvilta.

« Kaytetty testi on havitettava paikallisten maaraysten
mukaisesti.

TEE NAIN:

1. Pese kétesi saippualla ja huuhtele puhtaalla, haalealla
vedella.

2. Anna alumiinipussin lammeta huoneenlampdiseksi
ennen avaamista. Avaa foliopussi, ota testikasetti ulos
ja aseta se puhtaalle ja tasaiselle alustalle. Suorita testi
tunnin sisélla. (On suositeltavaa tehdé testi heti foliopus-
sin avaamisen jalkeen.)

3. Aseta pipetti, poistoneste, lansetti ja desinfiointipyyhe
lahelle testikasettia.

4. \leda varovasti irti ja havita lansetin vapautus
suojaholkki. (Kuva 1).
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5. Kayta mukana tulevaa desinfiointipyyhketta keski- tai
nimetdn sormen kéarjen puhdistamiseen. (Kuva 2). Anna
kuivua iimassa.

6. Hiero kevyesti sormea. Aseta sitten lansetti sormeen
ja paina lansettia. (Kuva 3). Neula vetéytyy automaattis-
esti sisdén kayton jéalkeen.



7. Pida kattasi alaspain ja hiero/paina sormea varovasti
saadaksesi veripisaran. (Kuva 4).

Pyyhi ensimmainen veripisara pois.

8. Pipetti asetetaan veripisaraa vasten, alipaine saa ver-
en imeytymaan. Anna vain tarvittava maara verta valua
pipetin merkintéan (viivaan). Jos tarvitaan lisaa verta,
hiero sormea uudelleen. Yrita valttaa ilmakuplien paasya
pipetiin. Huomaa, ettéd tdman vaiheen suorittaminen voi
kestaa jopa 2 minuuttia. Al paina pipettia, veri imeytyy
siséén kapillaarivoimalla. (Kuva 5).

9. Purista veri pipetistd S-merkilld varustettuun te-
stireikdén painamalla pipettid. (Kuva 6).

10. Odota, kunnes veri on imeytynyt ja jakautunut
S-kirjaimella merkittyyn testireikd&n. Ruuvaa sitten
poistonesteen korkki irti ja tiputa 2 tippaa poistonestetta
reikéan, jossa on merkinta “B”. (Kuva 7).

11. Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Vertaa T-viivan
intensiteettia tahan pakkaukseen siséltyvaan “savykart-
taan”, jotta voit lukea veresi D-vitamiinitason. Ala tulkitse
tulosta 20 minuutin kuluttua.

o

Ohjauslinja
Kontrolliviivan C:ssa tulee aina olla nakyvissa osoittama-
an, etta testi on toiminut oikein.

“T”:n alla oleva intensiteetti perustuu puutoosi (vahve-
mpi viiva = suurempi puutos). Katso savykortti vertailua
varten. T ja C ovat lyhenteita sanoista T (Testi) ja C
(Control).

1. Normaali tulos

Testiikkunassa T:n ja C:n alapuolella
nékyy kaksi varillista viivaa. T:n alapuolella
nékyy heikko viiva. T:n alapuolella olevan
viivan varin voimakkuus on yhta heikko tai
heikompi kuin savykortissa nakyvéa 30 ng/
ml viiva.

2. Rajatapaus (alt.1)

Testiikkunaan ilmestyy kaksi vérillisté viivaa c
T:n ja C:n alapuolelle. Tama tarkoittaa, ettd
D-vitamiinitasosi ovat alle 30 ng/ml. “T”:n T
alla oleva intensiteetti perustuu puutoosi
(vahvempi viiva = suurempi puutos). Katso
savykortti vertailua varten.

)

3. Rajatapaus (alt.2)

Testiikkunaan ilmestyy kaksi vérillista
viivaa kirjainten T ja C alapuolelle. Viivan
intensiteetti testialueella (T) on tummempi
kuin sévykortissa nakyvé 30 ng/ml viiva ja
vaaleampi kuin 10 ng/ml:n viiva. mukana
tuleva séavykortti.

-1 O
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4. Puute

Testiikkunaan ilmestyy kaksi varillista
viivaa T:n ja C:n alapuolelle. Viivan
intensiteetti testialueella (T) on yhta
suuri tai tummempi kuin mukana
toimitetussa savykortissa nakyva 10
ng/ml viiva.

- O
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5. Epédonnistunut tulos
Jos rivig ei tule nakyviin tai jos vain = G C
yksi rivi ndkyy T:n alapuolella, testi T

on epaonnistunut ja se on hylattava.
Huomaa, etta itsetesti on silloin
kaytetty eika sita voi tehdéa kayttaa
uudelleen. On suositeltavaa tehda
uusi testi.

[

Tarkkuus

Kliininen arviointi suoritettiin vertaamalla tuloksia
D-vitamiini kotitesti. Sisdinen kliininen tutkimus sisélsi
90 kokoverinaytetta. Tulokset osoittivat 94,4%:n koko-
naistarkkuudella.

Kliininen tutkimus
(D-vitamiinin itsetesti)
Yhteensa

Tulokset Puute |Rajatapaus | Riittéva

D-vitamiinin| Puute 4 3 0 7
itsetesti
Rajatapaus| 0 53 2 55
Riittava [ 0 28 28
Kokonaistulos 4 56 30 920
Tarkkuus >99.9% 94.6% 93.3% 94.4%

Miten D-vitamiinitesti toimii?

Terveydenhuollossa tiedetdan, ettd 25-hydroksi-D-vi-
tamiinin katsotaan pystyvan heijastamaan elimistén
D-vitamiinitilaa. Siksi D-vitamiinin kokonaisarviointi
méadritetdan tarkistamalla 25-hydroksi-D-vitamiini.
D-vitamiinin itsetestimme osoittaa positiivista ja viittaa
puutos, jos arvosi on alle 30 ng/ml.

Milloin testi suoritetaan?
Testia voi kdyttda mihin aikaan paivasté tahansa.

Voiko tulos olla vaara?

Tulos on oikea, jos ohjeita noudatetaan tarkasti. Tulos
voi kuitenkin olla vaara, jos testi kastuu ennen testin
suorittamista tai jos testikasettiin lisatty veren maara
on vaara. Mukana toimitettu pipetti varmistaa, etta
veritilavuus on oikea.

Kuinka tulkita testid, jos viivojen vari ja intensiteetti
ovat erilaisia?

Katso kuva ja vertaa T-linjan voimakkuutta varipak-
kaukseen sisaltyvaan “savykorttiin”.

Jos luen tuloksen 20 minuutin kuluttua, onko tulos
luotettava?

Ei. Tulos tulee lukea 10 minuuttia nesteen lisddmisen
jalkeen. Tulos on epéluotettava 20 minuutin kuluttua.

Mita minun tulee tehd4, jos tulos osoittaa, ettéd minul-
la on puute tai raja-arvo?

Jos tulos osoittaa puutetta tai sinulla on raja-arvo, se
tarkoittaa, etta veren D-vitamiinitaso on alle 30 ng/ml ja
sinun tulee ottaa yhteytta laakariin jatkohoitoa varten.
Laakari paattaa sitten, onko lisédanalyysia tarpeen
tehda.

Mita minun pi tehda, jos tulos on rii ?
Jos tulos on riittavé, se tarkoittaa, ettd D-vitamiinitaso
on suurempi tai yhta suuri kuin 30 ng/ml ja on normaa-
lin rajoissa. Oireiden ilmetessé on suositeltavaa ottaa
yhteytté laékariin testituloksista riippumatta.

Luotettavuus
Testin luotettavuus on 94,4%.

Rajoitukset

D-vitamiinin itsetesti tarjoaa puolikvantitatiivisen
analyysin tuloksia. Lagkarin arvio ja mahdollisesti
lisanaytteenotto on tehtava diagnoosin vahvistamiseksi.

On mahdollista, etta tekniset tai menettelytapavirheet

voivat aiheuttaa v&éria tuloksia.
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