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Vitamin D Rapid Test Cassette (polna kri iz konice prsta)
Navodilo za uporabo
Za samotestiranje
REF OVD-402H

Slovenscina
Hitri test za polkvantitativno dolo¢anje 25-hidroksivitamina D v ¢loveski polni krvi iz konice prsta.
Za in vitro di icno uporabo za iranje.
PREDVIDENA UPORABA
Vitamin D hitri test je hitri imunokromatografski test za polkvantitativno dolocanje 25-hidroksivitamina D (25 (OH) D) v ¢loveski polni krvi iz konice prsta. Ta test omogoc¢a
pridobitev rezultatov predhodnega diagnosti¢nega testiranja in se lahko uporablja za presejanje pomanjkanja vitamina D.
POVZETEK
Vitamin D je naziv za skupino sekosteroidov, ki so topni v mas¢obi in odgovorni za povecanje Crevesne absorpcije kalcija, Zeleza, magnezija, fosfata in cinka. Pri ljudeh sta
najpomembnej3i obliki v tej skupini vitamin D3 in vitamin D2."") Vitamin D3 naravno nastaja v ¢loveski kozi ob izpostavljenosti ultravijoliéni svetlobi, medtem ko vitamin D2
vecinoma dobimo iz hrane. Vitamin D potuje v jetra, kjer se presnovi v 25-hidroksivitamin D. V medicini se krvni test za 25-hidroksivitamin D uporablja za dolo¢anje
koncentracije vitamina D v telesu, Koncentracija 25-hidroksivitamina D (vklju¢no z D2 in D3) v krvi je najboljSi pokazatelj stanja vitamina D. Pomanjkanje vitamina D je sedaj
priznano kot globalna epidemija.'?’ Skoraj vsaka celica v nasem telesu ima receptorje za vitamin D, kar pomeni, da za pravilno delovanje vsaka potrebuje »zadostno« raven
vitamina D. Tveganja za zdravje, ki so povezana s pomanjkanjem vitamina D, so precej bolj huda, kot smo menili neko. Pomanjkanje tega vitamina je povezano z razli¢nimi
resnimi boleznimi: osteoporoza, osteomalacija, multipla skleroza, bolezni srca in oZilja, zapleti med nose¢nostjo, sladkorna bolezen, depresija, mozganska kap, avtoimunske
bolgzni, gripa, razliéne vrste raka, nalezljive bolezni, Alzheimerjeva bolezen, debelost in vecja umrljivost itd. "
NACELO
Test na vitamin D je imunski test, ki temelji na principu kompetitivne vezave. Med testiranjem zmes s kapilarnim delovanjem kromatografsko migrira navzgor po membrani.
Membrana je v obmogju testne linije traku prevle¢ena z antigeni 25 (OH) D. 25 (OH) D v vzorcu med testiranjem tekmuje s 25 (OH) D na testni liniji za omejeno koli¢ino
protiteles proti 25 OH vitaminu D v konjugatu. Ve¢ja kot je koncentracija 25 (OH) D v vzorcu, svetlejsa je T Ertica. Rezultat je treba razbrati v skladu z barvno kartico, ki je
prilozena v kompletu.
Za postopkovno kontrolo se v obmo¢ju kontrolne linije vedno pojavi barvna ¢rta, ki kaZe, da je bila dodana ustrezna koli¢ina vzorca, ki se je vpil v membrano.
PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred izvedbo testa preberite vse informacije v tem navodilu za uporabo.
* Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo za samotestiranje.
* Ne jejte, pijte ali kadite na obmo¢&ju rokovanja z vzorci ali testnimi kompleti.
 Shranjujte na suhem mestu pri temperaturi 2-30°C (36-86°F), izogibajte se predelom s prekomerno vlago. Ce je embalaza iz folije podkodovana ali odprta, izdelka ne
uporabite.
* Ta testni komplet je predviden samo za preliminarno testiranje; o ve¢kratnem nenormalnem rezultatu se je treba pogovoriti z zdravnikom ali zdravstvenim strokovnjakom.
* Strogo upostevajte navedeni ¢as.
« Test uporabite samo enkrat. Testa ne razstavljajte in se ne dotikajte testnega okenca na testni plo3¢ici.
* Kompleta ni dovoljeno zamrzniti ali uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na embalazi.
* Hranite izven dosega otrok.
* Uporabljeni test zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
SHRANJEVANJE IN STABILNOST
Shranjujte v zapakirani in zaprti vrecki, bodisi pri sobni temperaturi ali v hladilniku (2—30°C). Test je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na zaprti vrecki.
Test mora ostati v zaprti vrecki do uporabe.NE ZAMRZUIJTE. Ne uporabite po izteku roka uporabnosti.

MATERIALI
Prilozeni materiali

1.Testna plos¢ica 2.Pufer (samo za enkratno uporabo) 3. Lanceta 4.Alkoholna blazinica
5. Kapilarna kapalka 6.Navodilo za uporabo 7. Barvna kartica

Potrebni materiali, ki niso priloZeni
- Stoparica
POSTOPEK
1. Umijte si roke z milom in jih sperite s ¢isto, toplo vodo.
2. Pred odpiranjem pocakajte, da se vretka ogreje na sobno temperaturo. Odprite vrecko, vzemite iz nje testno plos¢ico in jo postavite na €isto in ravno povriino. Test izvedite

v roku ene ure, najboljse rezultate pa boste dobili, Ce test izvedete nemudoma po odprtju vrecke.
Vzemite ven kapilarno kapalko, vialo s pufrom, lanceto in alkoholno blazinico ter jih postavite v bliZino testne plos¢ico.
Previdno snemite in zavrzite odstranjeni pokrovéek lancete.
S priloZeno alkoholno blazinico oistite konico sredinca ali prstanca, kjer je predvideno mesto vboda. Pocakajte, da se posusi na zraku.
Pritisnite lanceto na strani, kjer ste izvlekli pokrovéek; po uporabi se konica samodejno vrne v napravo. Pomasirajte dlan, ne da bi se dotikali mesta vboda, in sicer masirajte
v smeri proti konici sredinca ali prstanca, ki ga boste zbodli.
Dlan naj bo obrnjena navzdol, medtem ko masirajte proti predelu vboda, da se oblikuje kapljica krvi.
. S cevko kapilarne kapalke se dotaknite krvi, pri ¢emer ne stiskajte baloncka kapilarne kapalke. Kri potuje v kapilarno kapalko skozi kapilarno cevko do &rte, ki je oznaéena
na kapilarni kapalki.
Ce kri ne doseze oznagene rte, lahko nadaljujete z masiranjem prsta, da dobite $e nekaj krvi. Prepretite nastanek zraénih mehurékov.
. Vzorec krvi kapnite v vdolbino za vzorec (S) na plo3¢ico, tako da stisnete balonéek kapilarne kapalke.
9. Pocakajte, da v vdolbino stece vsa kri. Odvijte pokrovéek steklenicke s pufrom in dodajte 2 kapljici pufra v vdolbino za pufer (B) na plos¢ico in zaZenite Stoparico.
10.Polakajte, da se pokaZe/-ta obarvana/-i Crta/-i. Rezultate razberite po 10 minutah. Intenzivnost T &rtice primerjajte z »barvno kartico za vitamin D, ki je prilozena v
kompletu, da ugotovite raven vitamina D v svoji krvi. Rezultatov ne od¢itavajte po 20 minutah.
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BRANJE REZULTATOV
(Glejte il ijo in primerjajte il i T &rtice z »barvno kartico za vitamin D, ki je priloZena v kompletu.)
Raven 25-OH vitamina D Referencni razpon (ng/ml) Referencni razpon (nmol/l)
Pomanjkanje 0-10 0-25
Prenizka raven 10-30 25-75
Zadostna raven 30-100 75-250
Pomanjkanje

PokaZeta se dve izraziti barvni érti. Ena je v kontrolnem obmo¢ju (C), druga pa mora biti v testnem obmogju (T).
Intenzivnost érte v testnem obmogju (T) je enaka ali temnejsa od érte za 10 ng/ml na barvni kartici, ki je prilozena v kompletu.

Pomanjkanje




Intenzivnost ¢rte v testnem obmoéju (T) je temnej$a od Erte za 30 ng/ml na barvni kartici, ki je prilozena v kompletu, in svetlej$a od

Prenizka raven
c PokaZeta se dve barvni &rti. Ena je v kontrolnem obmo¢ju (C), druga pa mora biti v testnem obmo¢ju (T).
T
érte za 10 ng/ml na barvni kartici, ki je priloZena v kompletu.

Prenizka raven

Zadostna raven
c PokaZeta se dve barvni érti, in sicer mora biti ena vedno v kontrolnem obmoéju (C), medtem ko se mora v tudi testnem obmog¢ju (T)
T pokazati 3ibka barvna €rta. Intenzivnost &rte v obmogju (T) je enaka ali svetlej3a od érte za 30 ng/ml na barvni kartici.

Zadostna raven

Previsoka raven R
c PrikaZe se ena barvna érta v obmoé&ju kontrolne linije (C). V obmogju testne linije (T) se ne prikaZe ocitna barvna ¢rta. Ce je rezultat
T previsok, priporo¢amo, da se posvetujete z zdravnikom.

Previsoka raven

tehnike postopka. Oglejte si postopek in ponovite testiranje z novim testom. Ce se tezava ponavlja, nemudoma prenehaijte uporabljati

NEVELJAVNO
c c@ Kontrolna érta se ne prikaZe. Najverjetnejsa razloga za to, da se ne prikaZe kontrolna ¢rta, sta nezadostna koli¢ina vzorca ali nepravilne
i i
testni komplet in se obrnite na lokalnega distributerja.

Neveljavno

OMEJITVE

1. Hitri test na vitamin D zagotavlja samo polkvantitativni analiti¢ni rezultat. Za pridobitev potrjenega rezultata je treba uporabiti sekundarno analiticno metodo.

2. Tehniéne ali postopkovne napake ter druge motece snovi v vzorcu polne krvi lahko povzrocijo napacne rezultate.

3. Kot pri vseh diagnosti¢nih testih mora zdravnik upostevati rezultat v povezavi z drugimi razpoloZljivimi klini¢nimi informacijami.

4. V primeru pridobljenih vprasljivih rezultatov so potrebni drugi klini¢no razpoloZljivi testi.

DODATNE INFORMACUE

1. Kako deluje test na vitamin D?

V medicini je 25-hidroksivitamin D glavna oblika vitamina D v telesu. Zato je mogoce splo$no stanje vitamina D dolo¢iti z odkrivanjem vsebnosti 25-hidroksivitamina D. V
primeru pozitivnega rezultata raven 25-hidroksivitamina D, ki je niZja od 30 ng/ml, kaZe na pomanjkanje ali prenizko raven vitamina D. V teh primerih so lahko priporoéljivi
dodatki vitamina D.

2. Kdaj je priporodljiva uporaba testa?

Podatki o ravni 25-hidroksivitamina D so vecinoma klini¢no uporabni za diagnosticiranje, zdravljenje in spremljanje rahitisa (pri otrocih), osteomalacije, postmenopavzne
osteoporoze in ledvi¢ne osteopatije. Pomanjkanje vitamina D je povezano tudi z mnogimi drugimi boleznimi, vkljuéno z rakom, boleznimi srca in ofZilja, avtoimunskimi
boleznimi, sladkorno boleznijo in depresijo. Spremljajte svoje ravni vitamina D, da boste vedeli, ali morate jemati dodatke vitamina D. Hitri test na vitamin D lahko opravite ob
katerem koli delu dneva.

3. Ali je lahko rezultat napaéen?

Rezultati so to¢ni, v kolikor natan¢no upostevate navodila. Vseeno pa je rezultat lahko napacen, ¢e se plos¢ica hitrega testa na vitamin D pred testiranjem zmoci ali ¢e koli¢ina
krvi, ki ste jo iztisnili v vdolbino za vzorec, ni zadostna, oz. &e je Stevilo kapljic pufra manj kot 2 ali ve¢ kot 3. Pravilno koli¢ino krvi lahko odvzamete s pomoc¢jo kapalke,
priloZene v 3katli. Poleg tega je v redkih primerih mogo¢ prikaz napaénih rezultatov zaradi uporabljenih nacel imunologije. Za tak3ne teste na osnovi nacel imunologije je vedno
priporogljivo posvetovanje z zdravnikom.

4. Kako razbrati test, €e se barva in intenzivnost ¢rt razlikujeta?

Glejte ilustracijo in primerjajte intenzivnost T &rtice z »barvno kartico za vitamin D, ki je priloZzena v kompletu.

5. Ali je rezultat ljiv, Ce ga razk po 20 mii ?

Ne. Rezultat je treba razbrati 10 minut po dodajanju pufra. Rezultat je nezanesljiv po 20 minutah.

6. Kaj naj naredim, €e rezultat kaze na pomanjkanje ali prenizko raven?

Ce rezultat kaze na pomanjkanje ali prenizko raven, to pomeni, da je raven vitamina D v krvi manj kot 30 ng/ml in da se morate o rezultatu testa posvetovati z zdravnikom.
Nato se bo zdravnik odlo¢il, ali so potrebne dodatne analize.

7. Kaj naj storim, ¢e rezultat kaZe na zadostno raven?

Ce rezultat kaze na zadostno raven, to pomeni, da je raven vitamina D vi3ja ali enaka 30 ng/ml in je v obmoé&ju normalnega razpona. Poro¢ali so o primerih toksiénosti
vitamina D (hiperkalcemija), ¢eprav redko, vendar te moznosti v primeru tak$nih rezultatov testa ni mogoce izkljuciti. V kolikor simptomi vztrajajo, je priporocljivo, da se
posvetujete z zdravnikom.
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