' ™ Kaseta za brzi test vitamina D ( punakrv iz prsta)
A ALL Package Insert
TEST Za samotestiranje
[ REFOVD-402H [ Bosanski |
Brzi test za polukvantitativnu detekciju 25-hidroksivitamina D u punoj krvi ljudskog prsta . Za samotestiranje in vitro dijagnosticku upotrebu.
[NAMJERAVANU UPOTREBU]
Kaseta za brzi test vitamina D je brza hromatografska imunoeseja za semi-kvantitativnu detekciju 25-hidroksivitamina D (25 (OH) D) u punoj krvi ljudskog prsta .
Ovaj test pruza preliminarne rezultate dijagnostickog testa i moze se koristiti za skrining na nedostatak vitamina D.
[SAZETAK]
Vitamin D se odnosi na grupu sekosteroida topivih u mastlma odgovornih za povecanje crijevne apsorpcije kalcija, Zelieza, magnezija, fosfata i cinka. Kod ljudi,
najvazniji spojevi u ovoj grupi su vitamin D3 i vitamin D2. * Vitamin D3 se prirodno proizvodi u ljudskoj koZi kroz izlaganje ultraljubi¢astom svjetlu, a vitamin D2 se
uglavnom dobiva iz hrane. Vitamin D se transportuje do jetre gdje se metabolizira u 25-hidroksi vitamin D. U medicini se krvni test 25-hidroksi vitamina D Kkoristi za
odredivanje koncentracije vitamina D u tijelu. Koncentracija 25-| hldl‘OkSI vitamina D u krvi (Uk|]uCuJuC| D2i D3) smatra se najboljim pokazateljem statusa vitamina D.
Nedostatak vitamina D danas je prepoznat kao globalna epidemija. 2 Praktiéno svaka celija u nasem telu ima receptore za vitamin D, §to znaéi da im je svima
potreban ,dovoljan“ nivo vitamina D za adekvatno funkcionisanje. Zdravstveni rizici povezani s nedostatkom vitamina D su mnogo ozbiljniji nego $to se mislilo.
Nedostatak vitamina je povezan s raznim ozhiljnim bolestima: osteoporoza, osteomalacija , multipla skleroza kardiovaskularne bolesti, komplikacije u trudnoci,
dijabetes, depresija, mozdani udar, autoimune bolesti, gripa, razliéiti karcinomi, zarazne bolesti, Aichajmer *, gojaznost itd.
[PRINCIP]
Brzi test vitamina D je imunotest zasnovan na principu kompetitivnog vezivanja. Tokom testiranja, smjesa migrira prema gore na membrani hromatografski
kapilarnim djelovanjem. Membrana je prethodno obloZena sa 25 (OH) D antigenima na podrucju test linije trake. Tokom testiranja, 25 (OH) D prisutan u uzorku ¢e
se takmiciti sa 25 (OH) D na test liniji za ogranicenu koli¢inu anti-25 OH vitamin D antitijela u konjugatu. Sto je vecéa koncentracija 25 (OH) D u uzorku, lak$a bi bila
T linija. Rezultat ¢e biti o¢itan u skladu sa karticom u boji koja je priloZena uz komplet.
Kako bi sluzila kao proceduralna kontrola, obojena linija ¢e se uvijek pojaviti u podrucju kontrolne linije koja oznacava da je dodana odgovarajuca zapremina
uzorka i da je doslo do izolacije membrane.
[MJERE PREDOSTROZNOSTI]
Molimo procitajte sve informacije u ovom uputstvu prije izvodenja testa.
in vitro dijagnosti¢ku upotrebu za samotestiranje .
« Nemojte jesti, piti ili pusiti u oblasti u kojoj se rukuje uzorcima ili kompletima.
« Cuvaijte na suvom mestu na 2-30 °C (36-86 °F), izbegavajuci mesta sa viskom vlage. Ako je folijska ambalaZa o$tecena ili je otvorena, nemojte koristiti.
« Ovaj komplet za testiranje je predviden da se koristi samo kao preliminami test i o ponovljenim abnormalnim rezultatima treba razgovarati sa lekarom ili
medicinskim stru¢njakom.
« Striktno se pridrzavajte naznaéenog vremena.
« Koristite test samo jednom. Nemojte rastavljati i dodirivati test prozor na test kaseti.
« Komplet se ne smije zamrznuti ili koristiti nakon isteka roka trajanja odStampanog na pakovanju.
« Cuvaijte van domasaja dece.
« Koristeni test treba baciti u skladu s lokalnim propisima.
[CUVANJE | STABILNOST]
Cuvajte zapakovano u zatvorenoj vreéici na sobnoj temperaturi ili u frizideru (2-30 °C). Test je stabilan do isteka roka trajanja otisnutog na zape&acenoj vrecici.
Test mora ostati u zapecacenoj vreéici do upotrebe. NE SMRZATI . Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
[MATERIJALI]

Obezbedeni materijali
1. Test kaseta 2. Pufer 3. Lancet 4. Alkoholni jastuci¢ 5. Kapilarna kapaljka 6. UloZak za pakovanje 7. Kartica u boji
Potrebni materijali, ali nisu obezbedeni
1.Timer
[POSTUPAK]
. Operite ruke sapunom i isperite ¢istom toplom vodom.
. Ostavite vrecicu na sobnoj temperaturi prije otvaranja. Otvorite vrecicu, izvadite test kasetu i stavite je na Cistu i ravnu povrsinu. Pokrenite test u roku od jednog
sata i najbolji rezultati ¢e biti postignuti ako se test obavi odmah nakon otvaranja vrecice od folije.
Uklonite kapaljku, bo¢icu pufera, lancetu i alkoholni jastuci¢, stavite ih blizu test kasete.
. Pazljivo izvucite i odloZite otpusteni poklopac lancete.
. Koristite priloZeni alkoholni jastuci¢ da ocistite vrh srednjeg ili prstenjaka kao mjesto uboda. Ostavite da se osusi na vazduhu.
. Pritisnite lancetu na strani odakle je kapa izvu¢ena; vrh se automatski i sigurno uvlaci nakon upotrebe. Masirajte ruku bez d odirivanja mjesta uboda tako $to
éete masirati ruku prema vrhu srednjeg ili domalog prsta koji Zelite probusiti.
. Drzedi ruku dolje, masirajte kraj koji je uboden kako biste dobili kap krvi.
. Bez stiskanja sijalice kapilarne kapaljke, stavite je u kontakt sa krvlju. Krv migrira u kapilarnu kapaljku kroz kapilar do linije oznacene na kapilarnoj
kapaljki.
Mozete ponovo masirati prst da dobijete vise krvi ako krv ne dode do naznacene linije. Izbjegavajte mjehuri¢e zraka.
8. Otpustite krv prikupljenu u jaZicu za uzorke (S) kasete, stiskanjem kapaljke.
9. Sacekajte da se krv potpuno ispusti u bunar. Odvrnite poklopac boce pufera i dodajte 2 kapi pufera u bunar za pufer (B) kasete i pokrenite mjera¢ vremena.
10 .Pricekajte da se pojavi linija(e) u boji. O¢itajte rezultate za 10 minuta. Uporedite intenzitet T linije sa "Vitamin D Color karticom" koja se isporucuje uz
komblet da biste dobili nivo vitamina D u krvi. Nemoite tumaciti rezultat nakon 20 minuta.

2] (3] 4]
- Lt

- i

o 0 Protitajte rezultate nakon 10
ja za punjenje 2 pika tampona minuta i koristite tabelu boja

stisnite klip da za usporedbu vitamina D
linije punjenja

ispustite krv
ds = @8
[EITANJE REZULTATA]

(Mollmo pogledajte ilustraciju i uporedite intenzitet T linije sa ,,Vitamin D Color card* isporuéenom uz komplet. )

N

~No obw

Zarolajte

~ iizvadite

Nemojte komprimirati klip

auwenn

Napunite krv do

p Nemojte mijesati koristiti karticu u boji vi D iz razli¢itih serija.
. . . Referentni Referentni
Nivo E/ét_%rr;‘ma b raspon (ng opseg Pogledajte na “Vitamin D Color card” da procitate rezultate
ImL) (nmol /L)
POJavIJUJu se dvije linije u boji. Jedan je u kontrolnoj regiji (C), a drugi bi trebao biti u testnoj regiji
Nedostatak 0-10 0-25 Intenznet linije u ispitnom podruéju (T) jednak je liniji s nedostatkom (0-10 ng /mL) na kartici u
boji, to ukazuje na nedostatak vitamina D.
PO]aV|]uju se dvije linije u boji. Jedan je u kontrolnoj regiji (C), a drugi bi trebao biti u testnoj regiji
Nedovaljno 10-30 2575 Intenznet linije u ispitnom podrucju (T) jednak je Nedovoljnoj liniji (10-30 ng /mL) na Kartici u
boji, to ukazuje na nedovoljan nivo vitamina D.
Dovoljno 30-100 75-250 Pojavljuju se dvije linije u boji. Jedna linija bi uvijek trebala biti u kontrolnom podrugju (C), a linija




blijede boje pojavljuje se u testnoj regiji (T) . Intenzitet linije u ispitnom podrucju (T) jednak je
dovoljnoj liniji (30-100 ng /mL) na kartici u boji, to ukazuje da je nivo vitamina D dovoljan.

Visak Jedna obojena linija pojavljuje se u podrucju kontrolne linije (C). U podrucju test linije (T) ne pojavljuje se obojena linija.
Ukazuje na mozda viSak vitamina D, preporucuje se konsultacija sa lekarom.

@

Nevaieéic N c N Kontrolna linija se ne pojavljuje. Neispravne proceduralne tehnike su najvjerovatniji razlozi kvara kontrolne linije. Pregledajte
T . J ‘ proceduru i ponovite test sa novim testom. Ako problem i dalje postoji, odmah prekinite koristenje kompleta za testiranje i kontaktirajte
NE7NSY svog lokalnog distributera.

[POSTUPAK KONTROLE]

U test je ukljucena proceduralna kontrola. Obojena linija koja se pojavijuje u kontrolnom podrugju (C) je interna proceduraina kontrola. To potvrduje dovoljan
volumen uzorka i ispravnu proceduru.

[OGRANICENJE]

1. Kaseta za brzi test vitamina D daje samo polukvantitativni analiticki rezultat. Mora se koristiti sekundarna analiticka metoda da bi se dobio potvrdeni rezultat.
2. Moguce je da tehnicke ili proceduralne greske, kao i druge ometajuce supstance u uzorku pune krvi mogu uzrokovati pogresne re zultate.

3. Kaoi kod svih dijagnostickih testova, svi rezultati se moraju uzeti u obzir s drugim klinickim informacijama koje su dostupne lije¢niku.
4. Drugi klinicki dostupni testovi su potrebni ako se dobiju upitni rezultati.

[KARAKTERISTIKE PERFORMANSE ]

Preciznost

Sprovedena je klinicka procjena uporedujuci rezultate dobivene koriStenjem brzog testa vitamina D za predikatni uredaj (brzi test vitamina D). In-house klinicko

ispitivanje ukljucivalo je 90 uzoraka pune krvi. Rezultati su prikazani sa ukupnom ta¢nos$éu od 94,4%.

Metoda Predikatni uredaj (brzi test vitamina D) Total Results
Rezultati Nedostatak Nedovoljno Dovoljno
. . . Nedostatak 4 3 0 7
Kaseta za brzi test vitamina D Nedovolino 0 53 2 55
Dovoljno 0 0 28 28
Total Results 4 56 30 90
Preciznost >99,9% 94,6% 93,3% 94,4%

[DODATNE INFORMACIE 1

1. Kako funkcioniSe test vitamina D?

U medicini, 25-hidroksi vitamin D je glavni oblik skladiStenja vitamina D u tijelu. Stoga se ukupni status vitamina D moZze odrediti detekcijom sadrzaja 25-hidroksi
vitamina D. Nivo 25-hidroksi vitamina D manji od 30 ng /mL u sluaju pozitivnog rezultata, ukazuje na nedostatak ili insuficijenciju vitamina D. U ovim
slu¢ajevima se mogu preporuciti dodaci vitamina D.
2. Kada treba koristiti test?

Klini¢ka primjena 25-hidroksi vitamina D je uglavnom za dijagnostiku, lije¢enje i pracenje rahitisa (djeca), osteomalacije , postmenopauzalne osteoporoze i
renalne osteopatije. Nedostatak vitamina D je takoder povezan s mnogim drugim bolestima, uklju¢ujuéi rak, kardiovaskularne bolesti, autoimune bolesti, dijabetes
i depresiju. Pratite nivoe vitamina D kako biste odredili da li da uzimate suplemente vitamina D. Brzi test za vitamin D se moze koristiti u bilo koje doba dana.
3. Moze li rezultat biti netacan?

Rezultati su taéni ukoliko se pazljivo postuju uputstva. Ipak, rezultat moZze biti netacan ako se kaseta za brzi test vitamina D pokvasi prije izvodenja testa ili ako
koli¢ina krvi koja je ispustena u jaZicu za uzorke nije dovoljna, ili ako je broj kapi pufera manji od 2 ili vec¢i od 3. Kapilarna kapaljka koja se nalazi u kutiji
omogucava da se uverite da je zapremina prikupljene krvi tacna. Osim toga, zbog uklju¢enih imunoloskih principa, u rijetkim slu¢ajevima postoje Sanse za lazne
rezultate. Za ovakve testove na osnovu imunoloskih principa uvek se preporu¢uje konsultacija sa lekarom.
4. Kako protumaciti test ako su boja i intenzitet linija razliciti?

Molimo pogledaijte ilustraciju i uporedite intenzitet T linije sa “Vitamin D Color karticom” koja se isporucuje uz komplet.
5. Ako procitam rezultat nakon 20 minuta, da li ¢e rezultat biti pouzdan?

Ne, Rezultat treba ocitati 10 minuta nakon dodavanja pufera. Rezultat je nepouzdan nakon 20 minuta.
6. Sta trebam uciniti ako je rezultat manjkav ili nedovoljan ?
Ako je nalaz manjkav ili nedovoljan, to znaci da je nivo vitamina D u krvi manji od 30 ng /mL i da se konsultujete sa lekarom da vam pokaze rezultat testa. Ljekar
¢e odluciti da li treba izvrsiti dodatnu analizu.
7. Sta trebam uginiti ako je rezultat dovoljan?
Ako je rezultat dovoljan, to znaci da je nivo vitamina D veci ili jednak 30 ng /mL i da je u granicama normale. Slucaj toksi¢nosti vitamina D ( hiperkalcemija ), iako
rijedak, ali se ne moze iskljuciti na osnovu takvih rezultata ispitivanja. Medutim, ako simptomi potraju, preporucuje se konsultacija s lije¢nikom.
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