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Lomina Vitamin D Test

Navod k pouziti (IFU)
[NAZEV PRODUKTU]
Lomina Vitamin D Test

[SPECIFIKACE BALENI]

Varianta 1 kus v 1 kusv 25 kust 50 kust
baleni - balenf - v baleni - v baleni -
krabi¢ka/ sacek krabi¢ka krabi¢ka

sacek

Katalog Nr. La-D-Pro La-D-Pro La-D-Pro La-D-Pro

/1P nebo /2B /25B /50B
1S
IVD testovaci 1 2 25 50
Easek v plastové
zeté [ks]

Sterilni lanceta 1 2 25 50

[ks]

Lahvic¢ka s 1 2 25 50

reagentem -

buffer [ks]

15 pl kapatko 1 2 25 50

[ks]

1dezinfekéni 1 2 25 50

tampon [ks]

IFU [pcs] 1 1 1 1

[UvVOD ]

Vitamin D je skupina v tucich rozpustnych sekosteroidd, které
zv?/suystrevnlabsorpcwapnlku Zeleza, hoi¢iku, fosfatd azinku.
dijsou nejdilezitéjsimi slou¢eninami této skupmy vitamin
D3 a vitamin D2. Vitamin D3 se pfirozené vytvaii v lidské
kazi plsobenim ultrafialového zéfeni a vitamin D2 se ziskava
Eredevsm z potravin. Vitamin D je transportovan do jater,
de je metabolizovan na 25-hydroxy vitamin D. Koncentrace
25-hydroxy vitaminu D (veetné D2 a D3) v krvi je povaZovana
za nejlepsi ukazatel stavu vitaminu D. Nedostatek vitaminu D
{(e v soucasnosti povaZovan za celosvétovy problém. Prakticky
azda burika v nasem téle mé receptory pro vitamin D, coz
znamena, Ze vSechny vyZzaduji ,dostatecnou” hladinu vitaminu
D pro své adekvatni fungovani. Zdravotni rizika spojend s
nedostatkem vitaminu D jsou mnohem zévainéjsi, nez se
dfive myslelo. Nedostatek vitaminu je spojovéan s rlznymi

zdvaznymi onemocnénimi: Osteopordza, osteomalacie,
roztrou$send  skleréza, kardiovaskuldrni  onemocnéni,
komplikace v téhotenstvi, cukrovka, deprese, mrtvice,

autoimunitni onemocnéni, chfipka, rizné druhy rakoviny,
infekéni onemocnéni, Alzheimerova choroba, obezita a vyssi
damrtnost atd.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Vitamin D Test je rychly
imunoanalyticky test pro  semikvantitativni  detekci
25-hydroxyvitaminu D (25 (OH) D) v lidském organismu,
Je uréen k detekci ze vzorku plné krve z prstu. Tento test
poskytuje orientacni diagnosticky vysledek a mdze byt pouzit
pro provéreni nedostatku vitaminu D.

[ PRINCIP TESTU ]

Test vitaminu D je funguje na principu imunoanalyzy zaloZené
na kompetitivni vazbé. B&hem testovani smés migruje
membranou, kde dochézi kimunochemické reakciv prabéhu
kapildrni migrace. Membrana je pfedem potazena antigeny
25-OH vitamin D v kontrolni oblasti (C). 25-OH vitamin D
ve vzorku je kompetitivni k 25-OH vitaminu D v testovaci
oblasti, a to vi¢i omezenému mnozstvi anti-25 OH vitaminu
D protilatek v konjugéatu. Pokud jsou vSechny konjugované
protilatky nasyceny 25-OH vitaminem D ve vzorku, nevytvori
se v testovacl oblasti Zddny barevny prouzek, coz znamena
koncentraci vys$si nez 30 ng/ml. Pfitomnost viditelného
barevného prouzku v testovaci oblasti (T) znamena
nepfitomnost 25-OH Vitaminu D nebo jeho pfitomnost v
hladiné nizsi nez 30 ng/ml. Cim vy$si koncentrace 25-OH
vitaminu D ve vzorku, tim svétlejsi bude prouzek v testovaci
oblasti T. Vysledek se odecte dle karty intenzity barvy prouzku
dodané vtomto nédvodu. Jako kontrola postupu se v kontrolni
oblasti vzdy objevi barevny prouzek C, ktery indikuje, Ze byl
pridan spravny objem vzorku a ze doglo k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALENI ]
IVD testovaci pasek v plastové kazeté
2‘ Absorbent vlhkosti
3. Sterilni lanceta pro jednordzovy odbér krevniho vzorku

(HTL-Strefa S.A. 0344; Typ Actilance nebo

wellion MED TRUST C €0197; Typ 23G double protection
)

Lahvicka s reagentem - buffer

15 pl kapatko

Dezinfekéni tampdny (dezinfekce na alkoholové bazi)
Navod k pouzjti

[ NENi SOUCASTI BALENI |

Stopky/hodinky pro méreni doby trvani testu.

[ PREVENTIVNI OPATRENI ! |
Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny
informace v téomto navodu k poutziti.

e Pouze pro poufZiti zdravotnickym personédlem v ramci
diagnostiky in vitro.

* Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Sk adUJte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C, vyhnéte
se mistdm s nadmérnou vlhkosti. Pokud je follovy obal
poskozen nebo byl otevien, nepouzivejte jej.

e Tato testovaci souprava je uréena pouze k predbéznému

chromatograficky

NoG

testovani.

e  Striktné dodrzujte uvedenou dobu odeétu vzorku.

e Test pouzijte pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte
se testovaciho okenf(a testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

[ PODMINKY SKLADOVANI ]

1. Zkusebni baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

2. Slozky rdznych Sarzi se nesmi michat.

3. Kazda slozka je za stanovenych podminek stabilni a
muze dosdhnout stanovené doby platnosti soupravy.

4. Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti
vyznaceného na jejim vnéjsim obalu a nddobach, doba
jeji platnosti je stanovena na 18 mésict (na zakladé
studie stability).

5. Dlouhodobé vystaveni plisobenitepla a vihkosti zpisobi,
Ze se ¢inidlo stane nepouZitelnym.

6. Nezmrazujte.

[ POZADAVEK NA KVALITU VZORKU ]
Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem
(bufferem) ihned po odbéru vzorku.

2. Lahvicky s reagencii by se nemély otevirat, dokud neni
vzorek aplikovan.

3. Dlouhodobé skladovani vzorkl se nedoporucuje.

[ LIMITACE TESTU ]

1. Lomina Vitamin D Test poskytuje pouze semikvantitativni
analyticky vysledek. Pro ziskani potvrzeného vysledku je
tfeba pouzit sekundarni analytickou metodu.

2. Je mozné, ze technické nebo proceduralni chyby, stejné
jako jiné rusivé latky ve vzorku plné krve, mohou zpUsobit
chybné vysledky.

3. V pfipadé spornych vysledkd je nutné provést dalsi
klinicky dostupné testy.

[ POKYNY K POUZITi ]

Pfed otevfenim sacku jej uvedte do pokojové teploty.
Otevrete sacek, vyjméte testovaci kazetu a polozte ji na
isty a rovny povrch. Test provedte do jedné hodiny a
nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud test provedete
ihned po otevieni féliového sacku. Vyjméte kapatko,
lahvi¢ku s reagentem - bufferem, lancetu a alkoholovy
polstarek a po?ozte je do blizkosti testovaci kazety.

2. Opatrné stdhnéte a zlikvidujte uvolnény uzavér lancety.

3. Pomoci prilozeného alkoholového polstarku odistéte
$picku pacientova prostrednicku nebo prstenicku jako
misto vpichu. Nechte je na vzduchu uschnout.

4. Stisknéte lancetu na strané, ze které bylo vytazeno vicko;
hrot se po pouZiti automaticky a éezpeéné zasune.
Masirujte ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu,
masirovanim ruky smérem ke $picce prostfednicku nebo
prstenicku, ktery méa byt propichnut.

5. Masirujte konec pacientova prstu, ktery byl napichnut,
abyste ziskali kapku krve.



6. Stisknutim barky kapatka uvolnéte odebranou krev do
jamky pro vzorek (S) kazety.

7. Vyckejte, az se krev do otvoru zcela uvolni. Ods$roubujte
uzavér lahvicky s reagentem (bufferem) a pridejte 2
kapky reagebtu (bufferu) na kazeté do otvoru B - Buffer
a spustte casovac.

8. Pockejte, az se objevi barevna linie (pfip. dvé linie).
Vysledky odectéte po 10 minutach. Porovnejte intenzitu
linie T s obrazkem ,Kartou intenzity barvy prouzku”
uvedenou na dalsi strané navodu k poufZiti, abyste ziskali
hodnotu hladinu vitaminu D v krvi. Po 20 minutach
vysledek neinterpretujte.

e  Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru plné
krve z prstu.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]

Po naneseni vzorku spustte stopky, pockejte 10 minut. S
plastovou kazetou nijak nemanipulujtel Po 10 minutéch
odectéte vysledek v &asti ,T” na testovaci karté. Prouzek se
muze objevit béhem nékolika sekund u silnych koncentraci,
slabsi koncentrace zobrazi prouzek o néco pozdéji.
Vysledek se interpretuje podle viditelného prouzku v oblasti
«I" na téle testovaci kazety (viz obrazek nize), Vysledky
vizuélni inspekce jsou nésledujici:

Karta intenzity barvy prouzku
. Srovnejte intenzitu barvy prouzku
Obr A ’ v testovaci oblasti (T s nize uvedenjm
c i c Chd referentnim prouzkem
O |- T Velmi nizk hladina vitaminu D
. [obB[ _obrC_ |,
5 C C C Nizk4 hladina vitaminu D
B \
T TEITL
Obr. A - Velmi nizka/Nizka/Stedni \ Stredni hladina vitaminu D
hladina vitaminu D \
Obr. B - Vysoké hladina vitaminu D kK
Obr. C - Neplatny test \

Velmi nizka hladina vitaminu D:
Objevi se dva vyrazné barevné prouzky (obrazek A). Jeden je
v kontrolni oblasti (C) a druhy by mél byt v testovaci oblasti
(T). Intenzita prouzku v testovaci oblasti (T) je stejnd nebo
tmavsi nez prouzek odpovidajici nizké hladiné vitaminu D
vyobrazend na ,karté intenzity barvy prouzku” uvedené v
tomto nadvodu k pouZiti.

Nizka hladina vitaminu D:
Objevi se dva barevné prouzky (obrazek A). Jeden je v
kontrolni oblasti (C) a druhy by mél byt v testovaci oblasti (T).
Intenzita prouzku v testovaci oblasti (T) je tmavsi neZ prouzek
odpovidajici stfedni hladiné vitaminu D na"karté intenzity
barvy prouzku” uvedené v tomto ndvodu pouziti a svétlejsi
nez prouzek odpovidajici velmi nizké hladiné vitaminu D.
Stfedni hladina vitaminu D:
Objevi se dva barevné prouzky (obrézek A), jeden prouzek by
mél byt vzdy v kontrolni oblasti (C) a slaby barevny prouzek se
objevi v testovaci oblasti. (T). Intenzita prouzku v oblasti (T) je
stejné nebo svétlejsi nez prouzek odpovidajici sttedni hladiné
vitaminu D zobrazend na ,karté intenzity barvy prouzku”.
Vysoka hladina vitaminu D:
V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek. V
testovaci oblasti (T) se neobjevuje zadny zjevny barevny
prouzek (obrazek B). Pokud je vysledkem testu, ze hladina
vitaminu D v téle je vysokd, doporuluje se konzultace s
[ékafem.
Neplatny test:
Pokud se prouzek v kontrolni oblasti nezobrazi (obrazek C)
jednd se o nevalidni test. Nejpravdépodobnéjsi pricinou
selhani zobrazeni v kontrolni oblasti je nedostate¢ny objem
vzorku nebo nespravny postup pfi testovani. Zkontrolujte
postup a zopakujte test s novym testovacim prouzkem. Pokud
problém pretrvavd, okamzité prestante testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
[ KRIZOVA REAKTIVITA ]
U nize uvedenych latek nebyla prokazéna zadna krizova
reakce: Vitamin A, vitamin B, vitamin C, vitamin E, vitamin K
avitamin M. |
[ INTERFERENCNI FAKTORY ]
Nebyla zjisténa zadnéa interferen¢ni reakce s nasledujicmi
latkami: Acetoaminofen, kyselina acetylsalicylova, kyselina
askorbovd, atropin, bilirubin, kofein, kyselina gentisov3,
glukdza, hemoglobin, triglyceridy, albumin.

[ FUNKENi CHARAKTERISTIKY ]

[ UPOZORNENI ]

¢ Neplatné negativni vysledky se mohou objevit, pokud
je vzorek nespravné odebran, prepravovén nebo je s
nim nespravné manipulovéano - jinymi slovy, pokud nenf
dodrzen tento navod k pouziti.

e Nemichejte rdzné sarze (LOT) testd a reagenciil

e  Pred testovanim si peclivé prectéte ndvod k pouziti (IFU)
a disledné dodrzujte postupy uvedené v pfirucce.

e Testovany vzorek vklddejte do testovaci karty velmi
pomalu a dodrzujte presné mnozstvi 2 kapek vzorku!

* Reakéni doba testu je 10 minut. Po dokonceni reakce
neodedlitejte vysledek pozdéji nez za 20 minut.
Jinymi slovy, vysledek je neplatny 20 minut po vlozeni
testovaciho roztoku.

e Test Lomina Vitamin D je uréen pro diagnostické pouziti
in vitro zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouzivan
pouze pro kvalitativni zjistovani pfitomnosti Vitaminu D
ve vzorku.

® Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

e Pacient s nizkou hladinou vitaminu D v krvi by se mél
obratit na svého praktického léakfe, ktery mu nastoli
vhodnou lé¢bu.

e Testje uréen pouze pro orientacni uréeni hladiny vitaminu

D vtéle.Vidy je zapotrebi uvazovat celkovy stav pacienta.

[ POPIS SYMBOLU ]

Ctste navod Obsah NepolFivat, jestize
[ | ot | N7 [z | @ | een
P <n> testdl poskozeno
Diagnosticky “'\tlepu‘u/‘;il
smendy | o3 | reandodsn | (R) | ST
prostfedek in vitro J ZO\
pousiti
30t Skladujte v Kéd L.
A’CJY rozmezi 4-30 °C | LOTI davky/zarze |HEFI Katalogové &islo
e Chrénit pfed e Chrénit pred
P -
AN sluneZnfm z&fenim 4 vihkern Vyrobce
E@ Sterilizovano b sl
etylenoxidem ozor vistraha

/" @ VYROBCE:
LOMINA SUPERBIO a.s.
Na Radosti 184/59, Praha 5,

155 21, CZECH REPUBLIC
www.lomina.ch sales@lomina.ch
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La-D-PRO

Metoda Komeréné dostupny Vitamin D Celkem
Rychlotest

Lomina Vysledky Velmi nizka | Nizka Stfedni

Vitamin D test hladina hladina | hladina
Velminizkd | 4 4 0 8
hladina
Nizka 0 64 2 66
hladina
Stfedni 0 0 23 23
hladina

Celkem 4 68 25 97

Presnost >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%

Presnost IVD ZP Lomina Vitaminu D testu je 93.8%.

Verze: La-D-PRO / CZ-IFU-1.0
/




