
Lomina Vitamin D Test, Semi-quantitativ 
Gebrauchsanweisung (IFU)
[ VERPACKUNGSSPEZIFIKATION ] 
Varianten 1 Stück in 

Verpackung - 
Schachtel/Beutel

25 Stück in 
Verpackung - 

Schachtel

50 Stück in 
Verpackung - 

Schachtel
REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
IVD-Teststreifen in 
Kunststoffkassette [St.]

1 25 50

Sterile Lanzette [St.] 1 25 50
Stabilisierungsflüssig-
keit - Puffer [St.]

1 25 50

15 μl Tropfer [St.] 1 25 50
Desinfektionspad [St.] 1 25 50
IFU [St.] 1 1 1
[ EINLEITUNG ]
Vitamin D ist eine Gruppe von fettlöslichen Secosteroiden, die die Aufnahme von 
Kalzium, Eisen, Magnesium, Phosphat und Zink im Darm erhöhen. Beim Menschen 
sind die wichtigsten Verbindungen dieser Gruppe das Vitamin D3 und das Vitamin 
D2. Vitamin D3 wird auf natürliche Weise in der menschlichen Haut durch 
Einwirkung ultravioletter Strahlung gebildet, während Vitamin D2 hauptsächlich 
über die Nahrung aufgenommen wird. Vitamin D wird in die Leber transportiert, 
wo es zu 25-Hydroxy-Vitamin D umgewandelt wird. Die Konzentration von 
25-Hydroxy-Vitamin D (einschließlich D2 und D3) im Blut gilt als der beste 
Indikator für den Vitamin-D-Status. Vitamin-D-Mangel gilt heute als weltweites 
Problem. Praktisch jede Zelle in unserem Körper hat Rezeptoren für Vitamin D, 
was bedeutet, dass sie alle „ausreichende“ Mengen an Vitamin D benötigen, um 
angemessen zu funktionieren. Die mit einem Vitamin-D-Mangel verbundenen 
Gesundheitsrisiken sind viel schwerwiegender als bisher angenommen. 
Vitaminmangel wird mit einer Vielzahl von schweren Krankheiten in Verbindung 
gebracht: Osteoporose, Osteomalazie, Multiple Sklerose, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Schwangerschaftskomplikationen, Diabetes, Depressionen, 
Schlaganfall, Autoimmunerkrankungen, Grippe, verschiedene Krebsarten, 
Infektionskrankheiten, Alzheimer, Fettleibigkeit und höhere Sterblichkeitsraten 
usw. 
[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der Lomina-Vitamin-D-Test ist ein chromatographischer Schnellimmunoassay 
für den halbquantitativen Nachweis von 25-Hydroxyvitamin D (25(OH)D) im 
menschlichen Körper. Er ist für den Nachweis aus einer Vollblutprobe aus der 
Fingerbeere bestimmt. Dieser Test liefert ein indikatives diagnostisches Ergebnis 
und kann zum Screening auf Vitamin-D-Mangel verwendet werden.
[ TESTPRINZIP ] 
Der Vitamin-D-Test basiert auf dem Prinzip des kompetitiven bindenden 
Immunoassays. Während des Tests wandert die Substanz durch die Membran, 
wo während der Kapillarwanderung eine immunochemische Reaktion stattfindet. 
Die Membran ist mit 25-OH-Vitamin-D-Antigenen im Kontrollbereich („C“) 
vorbeschichtet. Das 25-OH-Vitamin D in der Probe ist für das 25-OH-Vitamin D im 
Testbereich gegen eine begrenzte Menge von Anti-25-OH-Vitamin-D-Antikörpern 
im Konjugat kompetent. Wenn alle konjugierten Antikörper mit 25-OH-Vitamin D 
in der Probe gesättigt sind, bildet sich im Testbereich keine farbige Linie, was auf 
eine Konzentration von mehr als 30 ng/ml hinweist. Das Vorhandensein einer 
sichtbaren farbigen Linie im Testbereich (T) zeigt das Fehlen von 25-OH-Vitamin D 
oder dessen Vorhandensein in einer Konzentration von unter 30 ng/ml an. Je höher 
die Konzentration von 25-OH-Vitamin D in der Probe ist, desto heller ist die Linie 
im Testbereich T. Das Ergebnis wird anhand der in diesem Handbuch enthaltenen 
Farbintensitätskarte abgelesen. Zur Überprüfung des Verfahrens erscheint 
im Kontrollbereich immer eine farbige Linie C, die anzeigt, dass das richtige 
Probenvolumen zugegeben wurde und die Membranaktivierung stattgefunden 
hat.
[ PACKUNGSINHALT ]
1. IVD-Teststreifen in Kunststoffkassette.
2. Trocknungsmittel.
3. Lanzette für Einweg-Blutentnahme          0344, Typ Actilance        ,             Typ 23G 

Doppelschutz                      .
4. Stabilisierungsflüssigkeit (Puffer).
5. 15 μl-Tropfer.

6. Desinfektionspad (Desinfektion auf Alkoholbasis).
7. Gebrauchsanweisung.
[ NICHT IN DER PACKUNG ENTHALTEN ] 
Stoppuhr/Uhr zur Messung der Testdauer.
[ ⚠ ACHTUNG ! ]
• Bitte lesen Sie alle Informationen in diesem Handbuch, bevor Sie den Test 

durchführen.
• Nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in der In-vitro-

Diagnostik.
• In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, darf nicht 

gegessen, getrunken oder geraucht werden.
• An einem trockenen Ort bei einer Temperatur von 2-30°C aufbewahren und 

Bereiche mit übermäßiger Feuchtigkeit vermeiden. Wenn die Folienverpackung 
beschädigt ist oder geöffnet wurde, darf sie nicht verwendet werden.

• Dieses Testkit ist nur für Vorversuche bestimmt.
• Halten Sie die angegebene Ablesezeit der Probe strikt ein.
• Verwenden Sie den Test nur einmal. Das Testfenster der Testkassette darf nicht 

zerlegt oder berührt werden.
• Das Testkit darf nicht eingefroren oder nach Ablauf des auf der Verpackung 

angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.
• Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
• Entsorgen Sie den gebrauchten Test in Übereinstimmung mit den örtlichen 

Vorschriften.
[ LAGERUNGSBEDINGUNGEN ]
1. The test pack shall be stored at a temperature of 2°C to 30°C. 
2. The components of different batches shall not be mixed. Each component is 

stable under the specified conditions and may reach the specified shelf life of 
the kit.

3. The contents of the kit are stable until the expiry date marked on the packaging 
and the shelf life is set at 24 months (based on stability studies).

4. Prolonged exposure to heat and moisture will render the reagent unusable.
5. Do not freeze.
[ ANFORDERUNG AN DIE PROBENQUALITÄT ]
1. Die Probe sollte unmittelbar nach der Probenentnahme mit 

Stabilisierungsflüssigkeitspuffer behandelt werden. 
2. Die Reagenzienflaschen sollten erst geöffnet werden, nachdem die Probe 

aufgetragen wurde.
3. Eine langfristige Lagerung der Proben wird nicht empfohlen. 
[ TESTGRENZEN ]
1. Der Lomina Vitamin D Test liefert nur ein semi-quantitatives analytisches 

Ergebnis. Um ein bestätigtes Ergebnis zu erhalten, muss eine sekundäre 
Analysemethode verwendet werden.

2. Es ist möglich, dass technische oder verfahrenstechnische Fehler sowie andere 
störende Substanzen in der Vollblutprobe zu fehlerhaften Ergebnissen führen 
können.

3. Bei fraglichen Ergebnissen müssen zusätzliche klinisch verfügbare Tests 
durchgeführt werden. 

[ GEBRAUCHSANWEISUNG ] 
1. Bringen Sie die Kassette auf Raumtemperatur, bevor Sie den Beutel öffnen. 

Öffnen Sie den Beutel, nehmen Sie die Testkassette heraus und legen Sie sie auf 
eine saubere, ebene Fläche. Der Test sollte innerhalb einer Stunde durchgeführt 
werden. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar nach 
dem Öffnen des Folienbeutels durchgeführt wird. Nehmen Sie die Pipette, die 
Reagenzpufferflasche, die Lanzette und das Alkoholkissen heraus und legen Sie 
sie neben die Testkassette.

2. Ziehen Sie die lose Lanzettenkappe vorsichtig heraus und entsorgen Sie sie.
3. Reinigen Sie mit dem mitgelieferten Alkoholtupfer die Spitze des Mittel- oder 

Ringfingers des Patienten an der Injektionsstelle. Lassen Sie ihn an der Luft 
trocknen.

4. Drücken Sie die Lanzette auf der Seite zusammen, auf der die Kappe entfernt 
wurde; die Spitze zieht sich nach Gebrauch automatisch und sicher zurück.

5. Massieren Sie das Fingerende des Patienten, in das gestochen wurde, um 
Blutstropfen zu gewinnen.

6. Füllen Sie so viel Blut in die Pipette, dass Sie während des Tests 2 Blutstropfen 
verwenden können.

7. Drücken Sie den Kolben des Tropfers zusammen, um 2 Tropfen des 
entnommenen Blutes auf die Kassette in die Probenöffnung (S) zu geben. 
Verwenden Sie immer die in der Testpackung enthaltene Pipette, andere 
Pipetten können das Testergebnis beeinflussen.

8. Warten Sie, bis das Blut vollständig in die Öffnung gelangt ist. Schrauben Sie 
die Kappe der Stabilisierungsflüssigkeit (Puffer) ab und geben Sie 2 Tropfen der 

Stabilisierungsflüssigkeit (Puffer) in die Kassette in die Pufferöffnung (B) und 
starten Sie den Timer.

9. Warten Sie, bis eine farbige Linie (oder zwei Linien) erscheint. Werten Sie 
die Ergebnisse nach 10 Minuten aus. Vergleichen Sie die Intensität der 
Linie im Testbereich T mit der Abbildung „Linienfarbintensitätskarte“ in der 
Gebrauchsanweisung, um einen ungefähren Vitamin-D-Spiegel im Blut zu 
erhalten. Werten Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten aus.

• Der Test sollte unmittelbar nach der Entnahme von Vollblut aus dem Finger 
durchgeführt werden.

[ KREUZREAKTIVITÄT  ] 
Für die folgenden Substanzen wurde keine Kreuzreaktivität nachgewiesen: 
Vitamin A, Vitamin B, Vitamin C, Vitamin E, Vitamin K und Vitamin M.
[ INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE ]
Nach dem Auftragen der Probe die Stoppuhr starten und 10 Minuten warten. Nicht 
an der Kunststoffkassette manipulieren! Nach 10 Minuten werten Sie das Ergebnis 
in der Testfläche „T“ auf der Kassette aus. 
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Das Ergebnis wird anhand der sichtbaren Linie im „T“-Bereich auf dem Körper der 
Testkassette interpretiert (siehe Abbildung unten). Die Ergebnisse der Sichtprüfung 
lauten wie folgt:

        
Sehr niedriger Vitamin-D-Spiegel - Vitamin-D-Mangel: Es erscheinen zwei 
markante farbige Linien (Abb. A). Eine befindet sich im Kontrollbereich (C) und die 
andere im Testbereich (T). Die Intensität der Linie im Testbereich (T) ist gleich oder 
dunkler als die Linie, die dem niedrigen Vitamin-D-Spiegel entspricht und auf der 
„Linienfarbintensitätskarte“ in diesem Handbuch abgebildet ist. Dieses Ergebnis weist 
auf einen erheblichen Vitamin-D-Mangel hin.          
Niedriger Vitamin-D-Spiegel - Unzureichender Spiegel: Es erscheinen zwei farbige 
Linien (Abbildung A). Eine befindet sich im Kontrollbereich (C) und die andere im 
Testbereich (T). Die Intensität der Linie im Testbereich (T) ist dunkler als die Linie, die 
einem ausreichenden Vitamin-D-Spiegel entspricht, und heller als die Linie, die einem 
sehr niedrigen Vitamin-D-Spiegel auf der „Linienfarbintensitätskarte“ entspricht, die in 
dieser Gebrauchsanweisung enthalten ist. Dieses Ergebnis deutet immer noch auf einen 
Vitamin-D-Mangel hin. 
Ausreichender Vitamin-D-Spiegel: Es erscheinen zwei farbige Linien (Abbildung B), 
wobei eine Linie im Kontrollbereich (C) und eine schwache farbige Linie im Testbereich 
(T) erscheint. Die Intensität der Linie im Bereich (T) ist gleich oder heller als die Linie, 
die dem adäquaten Vitamin-D-Spiegel auf der „Linienfarbintensitätskarte“ entspricht. 
Ausreichend bedeutet, dass eine Linie im Kontrollbereich (C) und keine Linie im 
Testbereich (T) erscheint. Das Ergebnis beider Optionen zeigt einen ausreichenden 
Vitamin-D-Spiegel an.
Ungültiger Test: Wenn die Linie im Kontrollbereich nicht erscheint (Abbildung C), handelt 
es sich um einen ungültigen Test. Die wahrscheinlichste Ursache für das Ausbleiben 
der Anzeige im Kontrollbereich ist ein unzureichendes Probenvolumen oder ein 
unsachgemäßes Testverfahren. Überprüfen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den 
Test mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das 
Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren Händler vor Ort.

[ INTERFERENZFAKTOREN  ]
Es gab keine Interferenzen mit den folgenden Substanzen: Acetoaminophen, 
Acetylsalicylsäure, Ascorbinsäure, Atropin, Bilirubin, Koffein, Gentisinsäure, 
Glucose, Hämoglobin, Triglyceride, Albumin.
[ LEISTUNG ]
Die Tests wurden mit dem PCR-Vitamin-D-Kit durchgeführt. Die Tests wurden 
in einem europäischen GLP-konformen Labor durchgeführt.

Methode PCR
Gesamt

Lomina  
Vitamin 
D-Test

Ergebnisse
Sehr niedriger 

Spiegel (Mangel) 
0-10 ng/ml

Niedriger Spiegel 
(unzureichend) 

10-30 ng/ml

Ausreichender 
Spiegel 30-100 

ng/ml
Sehr niedriger Spiegel 

(mangelhaft) 4 4 0 8
Niedriger Spiegel 
(unzureichend) 0 64 2 66

Ausreichender Spiegel 0 0 23 23
Gesamt 4 68 25 97

Messgenauigkeit >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%
Die Genauigkeit des Lomina-Vitamin-D-Tests beträgt 93,8 %.
[ TABELLE DER REFERENZBEREICHE ]
25-OH-Vitamin-D-Spiegel Referenzbereich [ng/mL] Referenzbereich [nmol/L]

Mangelhaft 0-10 0-25
Unzureichend 10-30 25-75
Ausreichend 30-100 75-250

⚠ [ ACHTUNG  ]
• Ungültige negative Ergebnisse können auftreten, wenn die Probe falsch 

entnommen, transportiert oder gehandhabt wird, d.h. wenn diese 
Gebrauchsanweisung nicht befolgt wird.

• Mischen Sie keine unterschiedlichen Chargen (LOTs) von Tests und Reagenzien!
• Lesen Sie die Gebrauchsanweisung (IFU) vor dem Test sorgfältig durch und 

befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung genau.
• Führen Sie die Testprobe sehr langsam in die Testkarte ein und achten Sie auf 

die genaue Menge von 2 Tropfen der Probe!
• Sobald die Reaktion abgeschlossen ist, dürfen Sie das Ergebnis nicht später 

als 20 Minuten auswerten. Mit anderen Worten: Das Ergebnis ist ungültig 20 
Minuten nach Einbringen der Testlösung.

• Der Lomina Vitamin D-Test ist für die In-vitro-Diagnose durch medizinisches 
Fachpersonal bestimmt und sollte nur zum Nachweis von Vitamin D in einer 
Probe verwendet werden.

• Der Test ist nur für die indikative Bestimmung des Vitamin-D-Spiegels 
im Körper bestimmt. Es sollte immer der Gesamtzustand des Patienten 
berücksichtigt werden.
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Lomina Vitamin D Test, Semi-quantitative 
Instructions for Use (IFU)
[ PACKING SPECIFICATION ] 
Variants 1 piece in a  package 

- box/pouch
25 pieces in a 
package - box

50 pieces in a 
package - box

REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
IVD test strip in a 
plastic cassette [pcs]

1 25 50

Sterile Lancet [pcs] 1 25 50
Stabilization fluid - 
buffer [pcs]

1 25 50

15 μl dropper  [pcs] 1 25 50
Disinfecting pad [pcs] 1 25 50
IFU [pcs] 1 1 1
[ INTRODUCTION ]
Vitamin D is a group of fat-soluble secosteroids that increase intestinal absorption 
of calcium, iron, magnesium, phosphate and zinc. In humans, the most important 
compounds in this group are vitamin D3 and vitamin D2. Vitamin D3 is naturally 
produced in human skin by exposure to ultraviolet radiation and vitamin D2 
is obtained mainly from food. Vitamin D is transported to the liver where it is 
metabolized to 25-hydroxy vitamin D. The concentration of 25-hydroxy vitamin 
D (including D2 and D3) in the blood is considered the best indicator of vitamin 
D status. Vitamin D deficiency is now considered a worldwide problem. Virtually 
every cell in our body has receptors for vitamin D, which means they all require 
„sufficient“ levels of vitamin D to function adequately. The health risks associated 
with vitamin D deficiency are much more serious than previously thought. 
Vitamin deficiency is associated with a variety of serious diseases: osteoporosis, 
osteomalacia, multiple sclerosis, cardiovascular disease, pregnancy complications, 
diabetes, depression, stroke, autoimmune disease, influenza, various cancers, 
infectious diseases, Alzheimer‘s disease, obesity and higher mortality rates, etc. 
[ INTENDED USE ]
The Lomina Vitamin D Test is a rapid chromatographic immunoassay for the semi-
quantitative detection of 25-hydroxyvitamin D (25(OH)D) in the human body, 
It is designed for detection from a finger prick sample of whole blood.  This test 
provides an indicative diagnostic result and can be used to screen for vitamin D 
deficiency.
[ TEST PRINCIPLE ] 
The vitamin D test is based on the principle of competitive binding immunoassay. 
During testing, the compound migrates through the membrane where an 
immunochemical reaction occurs during capillary migration. The membrane is 
pre-coated with 25-OH vitamin D antigens in the control area (‚C‘). The 25-OH 
vitamin D in the sample is competent to the 25-OH vitamin D in the test area, 
against a limited amount of anti-25-OH vitamin D antibodies in the conjugate. If 
all conjugated antibodies are saturated with 25-OH vitamin D in the sample, no 
coloured line is formed in the test region, indicating a concentration greater than 
30 ng/ml. The presence of a visible coloured line in the test area (T) indicates the 
absence of 25-OH Vitamin D or its presence at a level below 30 ng/ml. The higher 
the concentration of 25-OH Vitamin D in the sample, the lighter the line will be in 
test area T. The result is read according to the line color intensity card provided in 
this manual. As a check on the procedure, a colored line C will always appear in the 
control area to indicate that the correct volume of sample has been added and that 
membrane activation has occurred.
[ PACKAGE CONTENTS ]
1. IVD test strip in a plastic cassette.
2. Desiccant.
3. Lancet for disposable blood sample collection (HTL-Strefa S.A.         0344; 

Type Actilance                   or wellion MED TRUST         0197; Type 23G double 
protection                  ).

4. Stabilization fluid (buffer).
5. 15 µl dropper.
6. Disinfecting pad (alcohol-based disinfection). 
7. Instruction for Use.
[ NOT INCLUDED IN THE PACKAGE ] 
Stopwatch/clock for measuring the duration of the test.

[ ⚠ ATTENTION ! ]
• Please read all information in this manual before performing the test.
• For use by medical professional in in vitro diagnostics only.
• Do not eat, drink or smoke in the area where samples or kits are handled.
• Store in a dry place at a temperature of 2-30°C, avoid areas with excessive 

humidity. If the foil packaging is damaged or has been opened, do not use it.
• This test kit is intended for preliminary testing only.
• Strictly observe the specified sample reading time.
• Use the test only once. Do not disassemble or touch the test window of the 

test cassette.
• The kit must not be frozen or used beyond the expiry date on the packaging.
• Keep out of the reach of children.
• Dispose of the used test in accordance with local regulations.
[ STORAGE CONDITIONS ]
1. The test pack shall be stored at a temperature of 2°C to 30°C. 
2. The components of different batches shall not be mixed. Each component is 

stable under the specified conditions and may reach the specified shelf life of 
the kit.

3. The contents of the kit are stable until the expiry date marked on the packaging 
and the shelf life is set at 24 months (based on stability studies).

4. Prolonged exposure to heat and moisture will render the reagent unusable.
5. Do not freeze.
[ SAMPLE QUALITY REQUIREMENT ]
1. The sample should be treated with stabilization fluid (buffer) immediately after 

sample collection. 
2. Reagent bottles should not be opened until the sample has been applied.
3. Long-term storage of samples is not recommended. 
[ TEST LIMITATIONS ]
1. The Lomina Vitamin D Test provides only a semi-quantitative analytical result. A 

secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result.
2. It is possible that technical or procedural errors, as well as other interfering 

substances in the whole blood sample, may cause erroneous results.
3. In case of questionable results, additional clinically available tests must be 

performed. 
[ INSTRUCTIONS FOR USE ] 
1. Bring it to room temperature before opening the bag. Open the bag, remove the 

test cassette and place it on a clean, flat surface. Test within one hour and best 
results are obtained if the test is performed immediately after opening the foil 
pouch. Remove the dropper, reagent-buffer bottle, lancet and alcohol pad and 
place them near the test cassette.

2. Carefully withdraw and discard the loose lancet cap.
3. Using the alcohol pad provided, clean the tip of the patient‘s middle finger or 

ring finger at the injection site. Allow to air dry.
4. Squeeze the lancet on the side other than the side from which the cap was 

removed; the tip will automatically and securely retract after use. 
5. Massage the end of the patient‘s finger that has been pricked to obtain drops 

of blood.
6. Obtain enough blood in the dropper to be able to use 2 drops of blood during 

the test.
7. Squeeze the bulb of the dropper to release 2 drops of drawn blood onto the 

cassette into the sample hole (S). Always use the dropper provided in the test 
package, alternative droppers can affect the test result.

8. Wait until the blood is completely released into the hole. Unscrew the cap of 
the stabilization fluid (buffer) and add 2 drops of stabilization fluid (buffer) to the 
cassette in the buffer hole (B) and start the timer.

9. Wait for a colored line (or two lines) to appear. Evaluate the results after 10 
minutes. Compare the intensity of the line in test area T with the „ Line Color 
Intensity Card“ figure in the instructions for use to obtain an approximate blood 
vitamin D level. Do not evaluate the result after 20 minutes.

• Testing should be done immediately after drawing whole blood from the finger.
[ CROSS-REACTIVITY ] 
No cross-reactivity has been demonstrated for the following substances: 
Vitamin A, Vitamin B, Vitamin C, Vitamin E, Vitamin K and Vitamin M.
[ INTERPRETATION OF TEST RESULTS ]
After applying the sample, start the stopwatch, wait 10 minutes. Do not tamper 
with the plastic cassette! After 10 minutes, evaluate the result in the test area „T“ 
on the cassette. 
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The result is interpreted by the visible line in the „T“ area on the body of the test 
cassette (see figure below). The results of the visual inspection are as follows:

Very low vitamin D level - Deficient of vitamin D: two distinctive colored lines 
appear (Figure A). One is in the control area (C) and the other should be in the 
test area (T). The intensity of the line in the test area (T) is the same or darker 
than the line corresponding to the low vitamin D level depicted on the „Line 
Color Intensity Card“ provided in this manual. This result indicates a significant 
vitamin D deficiency.          
Low Vitamin D level - Insufficient level: Two colored lines appear (Figure A). 
One is in the control area (C) and the other should be in the test area (T). The 
intensity of the line in the test area (T) is darker than the line corresponding to 
sufficient vitamin D and lighter than the line corresponding to very low vitamin 
D on the ‚Line Color Intensity Card‘ provided in these instructions for use. This 
result still indicates a vitamin D deficiency. 
Sufficient vitamin D level: Two colored lines appear (Figure B), one line 
should be in the control area (C) and a faint colored line appears in the test 
area (T) The intensity of the line in area (T) is the same or lighter than the 
line corresponding to the adequate vitamin D level shown on the ‚Line color 
intensity card‘. 
Adequate is that one line appears in the control area (C) and no line appears 
in the test area (T). 
Both options result indicates a sufficient level of vitamin D. 
Invalid test: If the line in the control area does not appear (Figure C), this is 
an invalid test. The most likely cause of failure to display in the control area 
is insufficient sample volume or improper testing procedure. Check the 
procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, stop 
using the test kit immediately and contact your local distributor.
[ INTERFERENCE FACTORS ]
There was no interference with the following substances: acetoaminophen, 
acetylsalicylic acid, ascorbic acid, atropine, bilirubin, caffeine, gentisic acid, 
glucose, hemoglobin, triglycerides, albumin.
[ PERFORMANCE CHARACTERISTICS ]
Testing was performed using the PCR Vitamin D Kit. Testing was performed in 
a European GLP compliant laboratory.

Method PCR Total
Lomina  
Vitamin 
D test

Results Very low level 
(Deficient)
0-10ng/mL

Low level 
(Insufficient)
10-30ng/mL

Sufficient level
30-100ng/mL

Very low level 
(Deficient)

4 4 0 8

Low level 
(Insufficient)

0 64 2 66

Sufficient 
level

0 0 23 23

Total 4 68 25 97
Accuracy >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%

The accuracy of the Lomina Vitamin D test is 93.8%.
[ TABLE OF REFERENCE RANGES ]

25-OH Vitamin 
D level

Reference range 
[ng/mL]

Reference range [nmol/L]

Deficient 0-10 0-25
Insufficient 10-30 25-75
Sufficient 30-100 75-250

⚠ [ CAUTION ]
• Invalid negative results may occur if the sample is incorrectly collected, 

transported or handled - in other words, if these instructions for use are 
not followed.

• Do not mix different lots (LOTs) of tests and reagents!
• Read the instructions for use (IFU) carefully before testing and follow the 

procedures in the manual carefully.
• Insert the test sample into the test card very slowly and observe the exact 

amount of 2 drops of sample! 
• Once the reaction is complete, do not evaluate the result later than 20 

minutes. In other words, the result is invalid 20 minutes after the test 
solution is inserted.

• The Lomina Vitamin D test is intended for in vitro diagnostic use by 
healthcare professionals and should only be used for detection of the 
presence of Vitamin D in a sample. 

• The test is intended only for indicative determination of vitamin D levels in 
the body. The overall condition of the patient should always be considered.
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GERMANENGLISH

30°C

2°C

Gebrauchsanweisung 
konsultieren Verfallsdatum

Temperaturgrenze 2°C - 30°C Durch Strahlung sterilisiert

Medizinisches 
In-vitro-Diagnostikum Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken halten Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist

Enthält ausreichend für <n> Tests Katalognummer

Nicht wiederverwenden 
/ für den einmaligen 
Gebrauch bestimmt 

Hersteller

Vorsicht Code der Charge

Read the struction for use Use by date

Temperature limit 2°C - 30°C Sterilised by ethylene oxide
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Test Lomina per la vitamina D, Semi-quantitativo 
Istruzioni per l'uso (IFU)
[ SPECIFICHE DI IMBALLAGGIO ] 
Varianti 1 pezzo in 

confezione - 
scatola/busta

25 pezzi in 
confezione - 

scatola

50 pezzi in 
confezione - 

scatola
REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
Striscia reattiva IVD 
in cassetta di plastica [pz]

1 25 50

Lancetta sterile [pz] 1 25 50
Liquido di stabilizzazione 
- tampone [pz]

1 25 50

Contagocce da 15 μl [pz] 1 25 50
Tampone di disinfezione 
[pz]

1 25 50

IFU [pz] 1 1 1
[ INTRODUZIONE ]
La vitamina D è un gruppo di secosteroidi liposolubili che aumentano l‘assorbimento 
intestinale di calcio, ferro, magnesio, fosfato e zinco. Nell‘uomo, i composti più 
importanti di questo gruppo sono la vitamina D3 e la vitamina D2. La vitamina D3 è 
prodotta naturalmente nella pelle umana dall‘esposizione ai raggi ultravioletti, mentre 
la vitamina D2 è ottenuta principalmente dagli alimenti. La vitamina D viene trasportata 
nel fegato dove viene metabolizzata in 25-idrossi vitamina D. La concentrazione di 
25-idrossi vitamina D (comprese D2 e D3) nel sangue è considerata il miglior indicatore 
dello stato della vitamina D. La carenza di vitamina D è oggi considerata un problema 
mondiale. Praticamente ogni cellula del nostro corpo ha recettori per la vitamina D, il 
che significa che tutte hanno bisogno di livelli „sufficienti“ di vitamina D per funzionare 
adeguatamente. I rischi per la salute associati alla carenza di vitamina D sono molto più 
gravi di quanto si pensasse in precedenza. La carenza di vitamina è associata a una serie 
di malattie gravi: osteoporosi, osteomalacia, sclerosi multipla, malattie cardiovascolari, 
complicazioni della gravidanza, diabete, depressione, ictus, malattie autoimmuni, 
influenza, vari tipi di cancro, malattie infettive, morbo di Alzheimer, obesità e tassi di 
mortalità più elevati, ecc. 
[ USO PREVISTO  ]
Il Lomina Vitamin D Test è un immunodosaggio cromatografico rapido per la rilevazione 
semiquantitativa della 25-idrossivitamina D (25(OH)D) nel corpo umano, progettato 
per la rilevazione da un campione di sangue intero prelevato con una puntura del dito. 
Questo test fornisce un risultato diagnostico indicativo e può essere utilizzato per lo 
screening della carenza di vitamina D.
[ PRINCIPIO DEL TEST ] 
Il test della vitamina D si basa sul principio dell‘immunodosaggio competitivo. Durante 
il test, il composto migra attraverso la membrana dove si verifica una reazione 
immunochimica durante la migrazione capillare. La membrana è pre-rivestita con 
antigeni di 25-OH vitamina D nell‘area di controllo („C“). La 25-OH vitamina D nel 
campione è competente per la 25-OH vitamina D nell‘area del test, contro una quantità 
limitata di anticorpi anti-25-OH vitamina D nel coniugato. Se tutti gli anticorpi coniugati 
sono saturi di 25-OH vitamina D nel campione, non si forma alcuna linea colorata nella 
regione del test, indicando una concentrazione superiore a 30 ng/ ml. La presenza di una 
linea colorata visibile nell‘area del test (T) indica l‘assenza di 25-OH vitamina D o la sua 
presenza a un livello inferiore a 30 ng/ml. Più alta è la concentrazione di 25- OH vitamina 
D nel campione, più chiara sarà la linea nell‘area di test T. Il risultato viene letto in base 
alla scheda dell‘intensità del colore della linea fornita in questo manuale. Come controllo 
della procedura, nell‘area di controllo apparirà sempre una linea colorata C per indicare 
che è stato aggiunto il volume corretto di campione e che si è verificata l‘attivazione della 
membrana.
[ CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ]
1. Striscia reattiva IVD in cassetta di plastica.
2. Essiccante.
3. Lancetta per il prelievo di campioni di sangue monouso          0344, tipo  

Actilance                    , tipo 23G a doppia protezione                    .
4. Liquido di stabilizzazione (tampone).
5. Contagocce da 15 μl.
6. Tampone di disinfezione (disinfezione a base di alcol).
7. Istruzioni per l‘uso.

[ NON INCLUSO NELLA CONFEZIONE ] 
Cronometro/orologio per misurare la durata del test.

[ ⚠ ATTENZIONE ! ]
• Leggere tutte le informazioni contenute in questo manuale prima di eseguire il test.
• Solo per l‘uso da parte di medici professionisti nella diagnostica in vitro.
• Non mangiare, bere o fumare nell‘area in cui vengono manipolati i campioni o i kit.
• Conservare in un luogo asciutto a una temperatura di 2-30°C, evitando aree con 

eccessiva umidità. Se la confezione di alluminio è danneggiata o è stata aperta, non 
utilizzarla.

• Questo kit di test è destinato esclusivamente a test preliminari.
• Rispettare rigorosamente il tempo di lettura del campione specificato.
• Utilizzare il test una sola volta. Non smontare o toccare la finestra della cassetta del 

test.
• Il kit non deve essere congelato o utilizzato oltre la data di scadenza riportata sulla 

confezione.
• Tenere fuori dalla portata dei bambini.
• Smaltire il test usato in conformità alle normative locali.
[ CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE ]
1. La confezione del test deve essere conservata a una temperatura compresa tra 

2°C e 30°C.
2. I componenti di lotti diversi non devono essere mescolati. Ogni componente è 

stabile nelle condizioni specificate e può raggiungere la durata di conservazione 
specificata del kit.

3. Il contenuto del kit è stabile fino alla data di scadenza indicata sulla confezione e la 
durata di conservazione è fissata a 24 mesi (sulla base di studi di stabilità).

4. L‘esposizione prolungata al calore e all‘umidità rende il reagente inutilizzabile.
5. Non congelare.
[ REQUISITI DI QUALITÀ DEL CAMPIONE ]
1. Il campione deve essere trattato con tampone fluido stabilizzante) immediatamente 

dopo il prelievo.
2. I flaconi dei reagenti non devono essere aperti finché il campione non è stato 

applicato.
3. Si sconsiglia la conservazione a lungo termine dei campioni.
[ LIMITAZIONI DEL TEST ]
1. Il Lomina Vitamin D Test fornisce solo un risultato analitico semiquantitativo. 

Per ottenere un risultato confermato è necessario utilizzare un metodo analitico 
secondario.

2. È possibile che errori tecnici o procedurali, così come altre sostanze interferenti nel 
campione di sangue intero, possano causare risultati errati.

3. In caso di risultati discutibili, è necessario eseguire ulteriori test clinicamente 
disponibili.

[ ISTRUZIONI PER L‘USO  ] 
1. Prima di aprire la busta, portarla a temperatura ambiente. Aprire la busta, rimuovere 

la cassetta del test e posizionarla su una superficie piana e pulita. I risultati migliori 
si ottengono se il test viene eseguito subito dopo l‘apertura della busta. Rimuovere 
il contagocce, il flacone di tampone reagente, la lancetta e il tampone alcolico e 
posizionarli vicino alla cassetta del test.

2. Estrarre con cautela il cappuccio della lancetta e gettarlo.
3. Con il tampone di alcol in dotazione, pulire la punta del dito medio o dell‘anulare del 

paziente nel punto di iniezione. Lasciare asciugare all‘aria.
4. Premere la lancetta sul lato diverso da quello da cui è stato rimosso il cappuccio; la 

punta si ritrarrà automaticamente e in modo sicuro dopo l‘uso.
5. Massaggiare l‘estremità del dito del paziente che è stata punta per ottenere gocce 

di sangue.
6. Ottenere una quantità di sangue sufficiente nel contagocce per poterne utilizzare 2 

gocce durante il test.
7. Spremere il bulbo del contagocce per rilasciare 2 gocce di sangue prelevato sulla 

cassetta nel foro del campione (S). Utilizzare sempre il contagocce fornito nella 
confezione del test; contagocce alternativi possono influenzare il risultato del test.

8. Attendere che il sangue venga rilasciato completamente nel foro. Svitare il tappo del 
liquido di stabilizzazione (tampone) e aggiungere 2 gocce di liquido di stabilizzazione 
(tampone) alla cassetta nel foro del tampone (B) e avviare il timer.

9. Attendere la comparsa di una (o due) linea colorata. Valutare i risultati dopo 10 minuti. 
Confrontare l‘intensità della linea nell‘area del test T con la figura „Carta dell‘intensità 
del colore della linea“ nelle istruzioni per l‘uso per ottenere un livello approssimativo 
di vitamina D nel sangue. Non valutare il risultato dopo 20 minuti.

• Il test deve essere eseguito immediatamente dopo il prelievo di sangue intero 
dal dito.

[ REATTIVITÀ CROCIATA ] 
Non è stata dimostrata alcuna reattività incrociata per le seguenti sostanze: 

Vitamina A, Vitamina B, Vitamina C, Vitamina E, Vitamina K e Vitamina M.
[ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST ]
Dopo aver applicato il campione, avviare il cronometro e attendere 10 minuti. Non 
manomettere la cassetta di plastica! Dopo 10 minuti, valutare il risultato nell‘area 
„T“ della cassetta. 
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Il risultato è interpretato dalla linea visibile nell‘area „T“ sul corpo della cassetta di prova 
(vedi figura sotto). I risultati dell‘ispezione visiva sono i seguenti:

Livello di vitamina D molto basso - Carenza di vitamina D: appaiono due linee 
colorate distinte (Figura A). Una si trova nell‘area di controllo (C) e l‘altra dovrebbe 
trovarsi nell‘area del test (T). L‘intensità della linea nell‘area del test (T) è uguale o 
più scura della linea corrispondente al basso livello di vitamina D raffigurata sulla 
„Scheda dell‘intensità del colore della linea“ fornita in questo manuale. Questo 
risultato indica una significativa carenza di vitamina D.         
Livello basso di vitamina D - Livello insufficiente: Appaiono due linee colorate 
(Figura A). Una si trova nell‘area di controllo (C) e l‘altra dovrebbe trovarsi 
nell‘area del test (T). L‘intensità della linea nell‘area del test (T) è più scura della 
linea corrispondente a una quantità sufficiente di vitamina D e più chiara della 
linea corrispondente a una quantità molto bassa di vitamina D sulla „Scheda 
dell‘intensità del colore della linea“ fornita in queste istruzioni per l‘uso. Questo 
risultato indica comunque una carenza di vitamina D.
Livello sufficiente di vitamina D: Appaiono due linee colorate (Figura B), una linea 
dovrebbe trovarsi nell‘area di controllo (C) e una linea colorata debole appare 
nell‘area del test (T) L‘intensità della linea nell‘area (T) è uguale o più chiara della 
linea corrispondente al livello adeguato di vitamina D indicato sulla „Scheda 
dell‘intensità del colore della linea“.
Adeguato significa che nell‘area di controllo (C) compare una linea e nell‘area del 
test (T) non compare alcuna linea.
Entrambe le opzioni indicano un livello sufficiente di vitamina D.
Test non valido: Se la linea nell‘area di controllo non appare (Figura C), si tratta di 
un test non valido. La causa più probabile della mancata visualizzazione nell‘area 
di controllo è un volume di campione insufficiente o una procedura di analisi 
non corretta. Controllare la procedura e ripetere il test con un nuovo test. Se il 
problema persiste, interrompere immediatamente l‘uso del kit di test e contattare 
il distributore locale.
[ FATTORI DI INTERFERENZA ]
Non è stata riscontrata alcuna interferenza con le seguenti sostanze: 
acetoaminofene, acido acetilsalicilico, acido ascorbico, atropina, bilirubina, 
caffeina, acido gentisico, glucosio, emoglobina, trigliceridi, albumina.
[ PRESTAZIONI ]
I test sono stati eseguiti utilizzando il PCR Vitamin D Kit. I test sono stati eseguiti in un 
laboratorio europeo conforme alla GLP.

Metodo PCR Totale
Test 

Lomina 
Vitamina 

D

Risultati Livello 
molto basso 

(carente) 0-10 
ng/mL

Livello basso 
(Insufficiente) 
10-30 ng/mL

Livello suffici-
ente 30-100 

ng/mL

Livello molto 
basso (carente)

4 4 0 8

Livello basso 
(Insufficiente)

0 64 2 66

Livello suffi-
ciente

0 0 23 23

Totale 4 68 25 97
Precisione >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%

L‘accuratezza del test Lomina per la vitamina D è del 93,8%.
[ TABELLA DEGLI INTERVALLI DI RIFERIMENTO ]

Livello di 25-OH 
Vitamina D

Intervallo di riferi-
mento [ng/mL]

Intervallo di riferimento 
[nmol/L]

Carente 0-10 0-25
Insufficiente 10-30 25-75
Sufficiente 30-100 75-250

⚠ [ ATTENZIONE ]
• Si possono ottenere risultati negativi non validi se il campione viene raccolto, 

trasportato o manipolato in modo non corretto - in altre parole, se non si 
seguono le presenti istruzioni per l‘uso.

• Non mescolare lotti diversi (LOT) di test e reagenti!
• Prima di eseguire il test, leggere attentamente le istruzioni per l‘uso (IFU) e 

seguire attentamente le procedure del manuale.
• Inserire molto lentamente il campione da analizzare nella scheda del test e 

osservare l‘esatta quantità di 2 gocce di campione!
• Una volta completata la reazione, non valutare il risultato oltre i 20 minuti. 

In altre parole, il risultato non è valido 20 minuti dopo l‘inserimento della 
soluzione del test.

• Il test Lomina Vitamin D è destinato all‘uso diagnostico in vitro da parte degli 
operatori sanitari e deve essere utilizzato solo per rilevare la presenza di 
Vitamina D in un campione.

• Il test è destinato esclusivamente alla determinazione indicativa dei livelli di 
vitamina D nell‘organismo. Occorre sempre considerare le condizioni generali 
del paziente.

[ INDICE DEI SIMBOLI ]

Test de vitamine D Lomina, Semi-quantitatif 
Mode d'emploi (IFU)
[ SPÉCIFICATION D‘EMBALLAGE ] 
Variantes 1 pc dans l‘emballage 

- boîte/sachet
25 pcs dans un 
paquet - boîte

50 pcs dans un 
paquet - boîte

REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
Bandelette de test IVD 
dans une cassette en 
plastique [pcs]

1 25 50

Lancette stérile [pces] 1 25 50
Liquide de stabilisation 
- tampon [pcs]

1 25 50

Compte-gouttes de 15 
μl [pcs]

1 25 50

Tampon désinfectant 
[pcs]

1 25 50

IFU [pcs] 1 1 1
[ INTRODUCTION ]
La vitamine D est un groupe de sécostéroïdes liposolubles qui augmentent l‘absorption 
intestinale du calcium, du fer, du magnésium, du phosphate et du zinc. Chez l‘homme, 
les composés les plus importants de ce groupe sont la vitamine D3 et la vitamine D2. 
La vitamine D3 est naturellement produite dans la peau humaine par l‘exposition aux 
rayons ultraviolets et la vitamine D2 est obtenue principalement par l‘alimentation. La 
vitamine D est transportée vers le foie où elle est métabolisée en 25-hydroxy vitamine 
D. La concentration de 25-hydroxy vitamine D (y compris D2 et D3) dans le sang est 
considérée comme le meilleur indicateur du statut en vitamine D. La carence en 
vitamine D est désormais considérée comme un problème mondial. Pratiquement 
toutes les cellules de notre corps possèdent des récepteurs pour la vitamine D, ce 
qui signifie qu‘elles ont toutes besoin de niveaux „suffisants“ de vitamine D pour 
fonctionner correctement. Les risques pour la santé associés à une carence en vitamine 
D sont beaucoup plus graves qu‘on ne le pensait auparavant. La carence en vitamine 
est associée à diverses maladies graves : ostéoporose, ostéomalacie, sclérose en 
plaques, maladies cardiovasculaires, complications de la grossesse, diabète, dépression, 
accident vasculaire cérébral, maladies auto-immunes, grippe, divers cancers, maladies 
infectieuses, maladie d‘Alzheimer, obésité et taux de mortalité plus élevé, etc. 
[ UTILISATION PRÉVUE ]
Le test Lomina Vitamin D est un immunodosage chromatographique rapide pour 
la détection semi-quantitative de la 25-hydroxyvitamine D (25(OH)D) dans le corps 
humain, il est conçu pour être détecté à partir d‘un échantillon de sang total prélevé par 
piqûre au doigt. Ce test fournit un résultat diagnostique indicatif et peut être utilisé pour 
dépister une carence en vitamine D.
[ PRINCIPE DU TEST ] 
Le test de la vitamine D est basé sur le principe de l‘immuno-essai à liaison 
compétitive. Pendant le test, le composé migre à travers la membrane où une réaction 
immunochimique se produit lors de la migration capillaire. La membrane est pré-enduite 
avec des antigènes de 25-OH vitamine D dans la zone de contrôle (‚C‘). La 25-OH vitamine 
D dans l‘échantillon est compétente pour la 25-OH vitamine D dans la zone de contrôle, 
contre une quantité limitée d‘anticorps anti-25-OH vitamine D dans le conjugué. Si 
tous les anticorps conjugués sont saturés de 25-OH vitamine D dans l‘échantillon, 
aucune ligne colorée ne se forme dans la zone de test, ce qui indique une concentration 
supérieure à 30 ng/ ml. La présence d‘une ligne colorée visible dans la zone de test (T) 
indique l‘absence de 25-OH vitamine D ou sa présence à un niveau inférieur à 30 ng/ml. 
Plus la concentration de 25- OH Vitamine D est élevée dans l‘échantillon, plus la ligne sera 
claire dans la zone de test T. Le résultat est lu selon la carte d‘intensité de la couleur de la 
ligne fournie dans ce manuel. Pour vérifier la procédure, une ligne colorée C apparaîtra 
toujours dans la zone de contrôle pour indiquer que le volume correct d‘échantillon a été 
ajouté et que la membrane a été activée.
[ CONTENU DU PAQUET ]
1. Bandelette de test IVD dans une cassette en plastique.
2. Dessiccateur.
3. Lancette pour prélèvement sanguin jetable          0344, Type Actilance                    , Type 

23G double protection                    .
4. Liquide de stabilisation (tampon).
5. Compte-gouttes de 15 μl.
6. Tampon désinfectant (désinfection à base d‘alcool).

7. Mode d‘emploi.
[ NON INCLUS DANS L‘EMBALLAGE ] 
Chronomètre/horloge pour mesurer la durée du test.

[ ⚠ ATTENTION ! ]
• Veuillez lire toutes les informations contenues dans ce manuel avant d‘effectuer le 

test.
• Réservé à l‘usage des professionnels de la santé pour les diagnostics in vitro.
• Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone où les échantillons ou les kits sont 

manipulés.
• Conserver dans un endroit sec à une température de 2-30°C, éviter les zones 

d‘humidité excessive. Si l‘emballage en aluminium est endommagé ou a été ouvert, 
ne l‘utilisez pas.

• Ce kit de test est destiné à des tests préliminaires uniquement.
• Respectez strictement le temps de lecture de l‘échantillon spécifié.
• N‘utilisez le test qu‘une seule fois. Ne pas démonter ou toucher la fenêtre de test de 

la cassette de test.
• Le kit ne doit pas être congelé ou utilisé au-delà de la date de péremption indiquée 

sur l‘emballage.
• Tenir hors de portée des enfants.
• Éliminez le test usagé conformément à la réglementation locale.
[ CONDITIONS DE STOCKAGE ]
1. Le kit de test doit être stocké à une température comprise entre 2°C et 30°C.
2. Les composants de différents lots ne doivent pas être mélangés. Chaque composant 

est stable dans les conditions spécifiées et peut atteindre la durée de conservation 
spécifiée du kit.

3. Le contenu du kit est stable jusqu‘à la date de péremption indiquée sur l‘emballage 
et la durée de conservation est fixée à 24 mois (sur la base d‘études de stabilité).

4. Une exposition prolongée à la chaleur et à l‘humidité rendra le réactif inutilisable.
5. Ne pas congeler.
[ EXIGENCE DE QUALITÉ DE L‘ÉCHANTILLON ]
1. L‘échantillon doit être traité avec un tampon fluide de stabilisation) immédiatement 

après le prélèvement de l‘échantillon.
2. Les flacons de réactifs ne doivent pas être ouverts avant que l‘échantillon n‘ait été 

appliqué.
3. Le stockage à long terme des échantillons n‘est pas recommandé.
[ LIMITES DU TEST ]
1. Le test Lomina Vitamine D ne fournit qu‘un résultat analytique semi-quantitatif. Une 

méthode analytique secondaire doit être utilisée pour obtenir un résultat confirmé.
2. Il est possible que des erreurs techniques ou procédurales, ainsi que d‘autres 

substances interférentes dans l‘échantillon de sang total, puissent entraîner des 
résultats erronés.

3. En cas de résultats douteux, des tests supplémentaires cliniquement disponibles 
doivent être effectués.

[ INSTRUCTIONS D‘UTILISATION ] 
1. Amenez-le à température ambiante avant d‘ouvrir le sac. Ouvrez le sachet, retirez 

la cassette de test et placez-la sur une surface propre et plane. Effectuez le test 
dans l‘heure qui suit. Les meilleurs résultats sont obtenus si le test est effectué 
immédiatement après l‘ouverture de la pochette en aluminium. Retirez le compte-
gouttes, le flacon de tampon réactif, la lancette et le tampon d‘alcool et placez-les 
près de la cassette de test.

2. Retirez soigneusement le capuchon de la lancette et jetez-le.
3. A l‘aide du tampon d‘alcool fourni, nettoyez le bout du majeur ou de l‘annulaire du 

patient au niveau du site d‘injection. Laisser sécher à l‘air libre.
4. Pressez la lancette sur le côté autre que celui dont le capuchon a été retiré ; l‘extrémité 

se rétractera automatiquement et solidement après utilisation.
5. Massez l‘extrémité du doigt du patient qui a été piqué pour obtenir des gouttes de 

sang.
6. Obtenez suffisamment de sang dans le compte-gouttes pour pouvoir utiliser 2 

gouttes de sang pendant le test.
7. Pressez la poire du compte-gouttes pour libérer 2 gouttes de sang prélevé sur la 

cassette dans le trou de prélèvement (S). Utilisez toujours le compte-gouttes fourni 
dans l‘emballage du test, les autres comptes-gouttes peuvent affecter le résultat du 
test.

8. Attendez que le sang soit complètement libéré dans le trou. Dévissez le bouchon 
du liquide de stabilisation (tampon) et ajoutez 2 gouttes de liquide de stabilisation 
(tampon) à la cassette dans le trou du tampon (B) et démarrez le minuteur.

9. Attendez l‘apparition d‘une ligne colorée (ou de deux lignes). Évaluez les résultats 
après 10 minutes. Comparez l‘intensité de la ligne dans la zone de test T avec la figure 
„ Line Color Intensity Card „ du mode d‘emploi pour obtenir un niveau approximatif 
de vitamine D dans le sang. N‘évaluez pas le résultat après 20 minutes.

• Le test doit être effectué immédiatement après avoir prélevé du sang total sur 
le doigt.

[ RÉACTIVITÉ CROISÉE ] 
Aucune réactivité croisée n‘a été démontrée pour les substances suivantes: 
Vitamine A, Vitamine B, Vitamine C, Vitamine E, Vitamine K et Vitamine M.
[ INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS DU TEST ]
Après avoir appliqué l‘échantillon, démarrer le chronomètre, attendre 10 minutes. 
Ne pas altérer la cassette en plastique ! Après 10 minutes, évaluez le résultat dans 
la zone de test „T“ de la cassette. 
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Le résultat est interprété par la ligne visible dans la zone „T“ sur le corps de la cassette de 
test (voir figure ci-dessous). Les résultats de l‘inspection visuelle sont les suivants :

Très faible taux de vitamine D - Carence en vitamine D: deux lignes colorées 
distinctes apparaissent (Figure A). L‘une se trouve dans la zone de contrôle (C) et l‘autre 
dans la zone de test (T). L‘intensité de la ligne dans la zone de test (T) est identique ou 
plus foncée que la ligne correspondant au faible taux de vitamine D décrit sur la „Carte 
d‘intensité des couleurs des lignes“ fournie dans ce manuel. Ce résultat indique une 
carence importante en vitamine D.         
Faible taux de vitamine D - Niveau insuffisant: deux lignes colorées apparaissent 
(Figure A). L‘une se trouve dans la zone de contrôle (C) et l‘autre doit se trouver dans la 
zone de test (T). L‘intensité de la ligne dans la zone de test (T) est plus foncée que la ligne 
correspondant à un taux suffisant de vitamine D et plus claire que la ligne correspondant 
à un taux très faible de vitamine D sur la ‚Carte d‘intensité des couleurs des lignes‘ fournie 
dans ce mode d‘emploi. Ce résultat indique toujours une carence en vitamine D.
Niveau suffisant de vitamine D: Deux lignes colorées apparaissent (Figure B), une ligne 
doit se trouver dans la zone de contrôle (C) et une ligne faiblement colorée apparaît dans 
la zone de test (T). L‘intensité de la ligne dans la zone (T) est identique ou plus claire que 
la ligne correspondant au niveau adéquat de vitamine D indiquée sur la ‚Carte d‘intensité 
des lignes‘. 
Un niveau adéquat signifie qu‘une ligne apparaît dans la zone de contrôle (C) et 
qu‘aucune ligne n‘apparaît dans la zone de test (T).
Le résultat des deux options indique un niveau suffisant de vitamine D.
Test non valide: Si la ligne dans la zone de contrôle n‘apparaît pas (figure C), il s‘agit d‘un 
test invalide. La cause la plus probable de l‘absence d‘affichage dans la zone de contrôle 
est un volume d‘échantillon insuffisant ou une procédure de test incorrecte. Vérifiez 
la procédure et répétez le test avec un nouveau test. Si le problème persiste, cessez 
immédiatement d‘utiliser le kit de test et contactez votre distributeur local.
[ FACTEURS D‘INTERFÉRENCE ]
Aucune interférence n‘a été démontrée avec les substances suivantes: 
acétoaminophène, acide acétylsalicylique, acide ascorbique, atropine, bilirubine, 
caféine, acide gentisique, glucose, hémoglobine, triglycérides, albumine.

[ PERFORMANCE ]
Les tests ont été effectués à l‘aide de la trousse PCR Vitamin D Kit. Les tests ont été 
effectués dans un laboratoire européen conforme aux BPL.

Méthode PCR Total
Test 

Lomina 
Vitamine 

D

Résultats Niveau très 
bas (déficient) 

0-10 ng/mL

Niveau faible 
(Insuffisant) 
10-30 ng/mL

Niveau suffisant 
30-100 ng/mL

Niveau très bas 
(déficient)

4 4 0 8

Niveau faible 
(insuffisant)

0 64 2 66

Niveau suffisant 0 0 23 23
Total 4 68 25 97

Précision >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%
La précision du test Lomina Vitamine D est de 93,8%.
[ TABLEAU DES PLAGES DE RÉFÉRENCE ]

Niveau de 25-OH 
Vitamine D

Fourchette de réfé-
rence [ng/mL]

Plage de référence [nmol/L]

Déficient 0-10 0-25
Insuffisant 10-30 25-75
Suffisant 30-100 75-250

⚠ [ ATTENTION ]
• Des résultats négatifs invalides peuvent être obtenus si l‘échantillon est mal 

prélevé, transporté ou manipulé - en d‘autres termes, si ce mode d‘emploi 
n‘est pas respecté.

• Ne mélangez pas différents lots (LOTs) de tests et de réactifs !
• Lisez attentivement le mode d‘emploi (IFU) avant de procéder au test et suivez 

attentivement les procédures qu‘il contient.
• Insérez très lentement l‘échantillon dans la carte de test et observez la quantité 

exacte de 2 gouttes d‘échantillon.
• Une fois la réaction terminée, n‘évaluez pas le résultat après 20 minutes. En 

d‘autres termes, le résultat n‘est pas valable 20 minutes après l‘insertion de la 
solution de test.

• Le test Lomina Vitamine D est destiné au diagnostic in vitro par des 
professionnels de la santé et ne doit être utilisé que pour détecter la présence 
de vitamine D dans un échantillon.

• Le test est destiné uniquement à la détermination indicative des niveaux de 
vitamine D dans l‘organisme. L‘état général du patient doit toujours être pris 
en compte.
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Lomina Vitamine D Test, Semi-kwantitatief 
Gebruiksaanwijzing (IFU)
[ VERPAKKING SPECIFICATIE ] 
Varianten 1 stuk in verpakking 

- doos/zakje
25 stuks in 

verpakking doos
50 stuks in 

verpakking doos
REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
IVD-teststrip in plastic 
cassette [stuks]

1 25 50

Steriel lancet [stuks] 1 25 50
Stabilisatievloeistof - 
buffer [stuks]

1 25 50

15 μl druppelaar 
[stuck]

1 25 50

Desinfecterend 
kompres [stuck]

1 25 50

IFU [stucks] 1 1 1
[ INLEIDING ]
Vitamine D is een groep vetoplosbare secosteroïden die de intestinale absorptie van 
calcium, ijzer, magnesium, fosfaat en zink verhogen. Bij de mens zijn de belangrijkste 
verbindingen in deze groep vitamine D3 en vitamine D2. Vitamine D3 wordt van 
nature aangemaakt in de menselijke huid door blootstelling aan ultraviolette 
straling en vitamine D2 wordt voornamelijk verkregen uit voedsel. Vitamine D wordt 
vervoerd naar de lever, waar het wordt gemetaboliseerd tot 25-hydroxy vitamine D. 
De concentratie van 25-hydroxy vitamine D (inclusief D2 en D3) in het bloed wordt 
beschouwd als de beste indicator van de vitamine D-status. Vitamine D-tekort wordt 
nu beschouwd als een wereldwijd probleem. Vrijwel elke cel in ons lichaam heeft 
receptoren voor vitamine D, wat betekent dat ze allemaal „voldoende“ vitamine D 
nodig hebben om goed te kunnen functioneren. De gezondheidsrisico‘s van een 
vitamine D-tekort zijn veel ernstiger dan vroeger werd gedacht. Vitaminegebrek 
wordt in verband gebracht met een aantal ernstige ziekten: osteoporose, 
osteomalacie, multiple sclerose, hart- en vaatziekten, zwangerschapscomplicaties, 
diabetes, depressie, beroerte, auto-immuunziekten, griep, diverse vormen van 
kanker, infectieziekten, de ziekte van Alzheimer, zwaarlijvigheid en een hoger 
sterftecijfer, enz. 
[ BEOOGD GEBRUIK ]
De Lomina Vitamine D Test is een snelle chromatografische immunoassay voor de 
semi-kwantitatieve detectie van 25-hydroxyvitamine D (25(OH)D) in het menselijk 
lichaam. De test is ontworpen voor detectie uit een vingerprikmonster van volbloed. 
Deze test geeft een indicatief diagnostisch resultaat en kan worden gebruikt om te 
screenen op vitamine D-tekort.
[ TESTPRINCIPE ] 
De vitamine D-test is gebaseerd op het principe van competitief bindende 
immunoassay. Tijdens de test migreert de verbinding door het membraan waar een 
immunochemische reactie optreedt tijdens de capillaire migratie. Het membraan 
is vooraf gecoat met 25-OH vitamine D-antigenen in het controlegebied („C“). De 
25-OH vitamine D in het monster is competent voor de 25-OH vitamine D in het 
controlegebied, tegen een beperkte hoeveelheid anti-25-OH vitamine D antilichamen 
in het conjugaat. Indien alle geconjugeerde antilichamen verzadigd zijn met 25-OH 
vitamine D in het monster, wordt er geen gekleurde lijn gevormd in het testgebied, 
hetgeen wijst op een concentratie van meer dan 30 ng/ml. De aanwezigheid van 
een zichtbare gekleurde lijn in het testgebied (T) wijst op de afwezigheid van 25-
OH vitamine D of de aanwezigheid ervan in een concentratie lager dan 30 ng/ml. 
Hoe hoger de concentratie 25- OH Vitamine D in het monster, hoe lichter de lijn in 
testgebied T. Het resultaat wordt afgelezen aan de hand van de kleurintensiteitskaart 
die in deze handleiding is opgenomen. Ter controle van de procedure verschijnt er 
altijd een gekleurde lijn C in het controlegebied om aan te geven dat het juiste volume 
monster is toegevoegd en dat er membraanactivering heeft plaatsgevonden.
[ INHOUD VAN DE VERPAKKING ]
1. IVD-teststrip in plastic cassette.
2. Droogmiddel.
3. Lancet voor disposable bloedmonsterafname         0344, type Actilance          

type 23G dubbele bescherming                  .
4. Stabilisatievloeistof (buffer).
5. Druppelaar van 15 μl.
6. Desinfectiepads (desinfectie op basis van alcohol).

7. Gebruiksaanwijzing.
[ NIET INBEGREPEN IN DE VERPAKKING ] 
Stopwatch/klok voor het meten van de duur van de test.
[ ⚠ ATTENTIE ! ]
• Lees alle informatie in deze handleiding voordat u de test uitvoert.
• Alleen voor gebruik door medische professionals in de in-vitro diagnostiek.
• Niet eten, drinken of roken in de ruimte waar de monsters of kits worden gehanteerd.
• Bewaar op een droge plaats bij een temperatuur van 2-30 °C, vermijd ruimten met 

overmatige vochtigheid. Als de folieverpakking beschadigd of geopend is, mag u deze 
niet gebruiken.

• Deze testkit is alleen bedoeld voor voorbereidende tests.
• Houd u strikt aan de aangegeven afleestijd van het monster.
• Gebruik de test slechts eenmaal. Haal het testvenster van de testcassette niet uit 

elkaar en raak het niet aan.
• De kit mag niet worden ingevroren of gebruikt na de vervaldatum op de verpakking.
• Buiten het bereik van kinderen houden.
• Gooi de gebruikte test weg volgens de plaatselijke voorschriften.
[ BEWAARCONDITIES ]
1. Het testpakket moet worden bewaard bij een temperatuur van 2°C tot 30°C.
2. De componenten van verschillende partijen mogen niet worden gemengd. Elk 

bestanddeel is stabiel onder de gespecificeerde omstandigheden en kan de 
gespecificeerde houdbaarheidstermijn van de kit bereiken.

3. De inhoud van de kit is stabiel tot de op de verpakking vermelde vervaldatum 
en de houdbaarheidstermijn is vastgesteld op 24 maanden (gebaseerd op 
stabiliteitsstudies).

4. Langdurige blootstelling aan hitte en vocht maakt het reagens onbruikbaar.
5. Niet invriezen.
[ VEREISTE KWALITEIT VAN HET MONSTER ]
1. Het monster moet worden behandeld met stabilisatie vloeistof buffer) 

onmiddellijk na het verzamelen van het monster.
2. Reagentia flessen mogen niet worden geopend totdat het monster is 

aangebracht.
3. Langdurige opslag van monsters wordt niet aanbevolen.
[ BEPERKINGEN VAN DE TEST ]
1. De Lomina Vitamine D Test geeft slechts een semi-kwantitatief analytisch 

resultaat. Voor een bevestigd resultaat moet een secundaire analysemethode 
gebruikt worden.

2. Het is mogelijk dat technische of procedurele fouten, evenals andere storende 
stoffen in het volbloedmonster, foutieve resultaten veroorzaken.

3. In geval van twijfelachtige resultaten moeten aanvullende klinisch beschikbare 
tests worden uitgevoerd.

[ GEBRUIKSAANWIJZING ] 
1. Breng het op kamertemperatuur voordat u het zakje opent. Open het zakje, verwijder 

de testcassette en plaats deze op een schone, vlakke ondergrond. Test binnen een uur 
en de beste resultaten worden verkregen als de test onmiddellijk na het openen van 
het foliezakje wordt uitgevoerd. Verwijder de druppelaar, het reagensbufferflesje, het 
lancet en het alcoholkussen en leg ze bij de testcassette.

2. Verwijder voorzichtig de losse lancetdop en gooi deze weg.
3. Gebruik het bijgeleverde alcoholdoekje om het topje van de middel- of ringvinger van 

de patiënt op de injectieplaats te reinigen. Laat het aan de lucht drogen.
4. Knijp in het lancet aan de andere kant dan de kant waar het dopje is verwijderd; de 

punt trekt automatisch en veilig terug na gebruik.
5. Masseer het uiteinde van de geprikte vinger van de patiënt om bloeddruppels te 

verkrijgen.
6. Verzamel voldoende bloed in de druppelaar om tijdens de test 2 druppels bloed te 

kunnen gebruiken.
7. Knijp in de bol van de druppelaar om 2 druppels afgenomen bloed op de cassette in de 

monsteropening (S) te laten vallen. Gebruik altijd de bij de testverpakking geleverde 
druppelaar, alternatieve druppelaars kunnen het testresultaat beïnvloeden.

8. Wacht tot het bloed volledig in het gaatje is vrijgekomen. Draai de dop van de 
stabilisatievloeistof (buffer) los en voeg 2 druppels stabilisatievloeistof (buffer) toe 
aan de cassette in het buffergaatje (B) en start de timer.

9. Wacht tot een gekleurde lijn (of twee lijnen) verschijnt. Evalueer de resultaten 
na 10 minuten. Vergelijk de intensiteit van de lijn in testgebied T met de figuur 
„Lijnkleurintensiteitskaart“ in de gebruiksaanwijzing om een geschatte vitamine D 
spiegel in het bloed te verkrijgen. Evalueer het resultaat niet na 20 minuten.

• De test moet onmiddellijk na de afname van volbloed uit de vinger worden 
uitgevoerd.

[ KRUISREACTIVITEIT ] 
Er is geen kruisreactiviteit aangetoond voor de volgende stoffen: Vitamine A, 

Vitamine B, Vitamine C, Vitamine E, Vitamine K en Vitamine M.
[ INTERPRETATIE VAN DE TESTRESULTATEN ]
Start na het aanbrengen van het monster de stopwatch en wacht 10 minuten. 
Knoei niet met de plastic cassette! Evalueer na 10 minuten het resultaat in de 
testzone „T“ op de cassette. 
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Het resultaat wordt geïnterpreteerd door de zichtbare lijn in het „T“ gebied op de 
body van de testcassette (zie onderstaande figuur). De resultaten van de visuele 
inspectie zijn als volgt:

Zeer laag vitamine D-gehalte - Gebrek aan vitamine D: er verschijnen twee 
opvallende gekleurde lijnen (fig. A). De ene bevindt zich in het controlegebied 
(C) en de andere in het testgebied (T). De intensiteit van de lijn in het testgebied 
(T) is dezelfde of donkerder dan de lijn die overeenkomt met het lage vitamine 
D-niveau dat is afgebeeld op de „Lijnkleurintensiteitskaart“ die in deze handleiding 
is opgenomen. Dit resultaat wijst op een aanzienlijk vitamine D-tekort.          
Laag vitamine D-niveau - Onvoldoende niveau: Er verschijnen twee gekleurde 
lijnen (figuur A). De ene bevindt zich in het controlegebied (C) en de andere 
in het testgebied (T). De intensiteit van de lijn in het testgebied (T) is donkerder 
dan de lijn die overeenkomt met voldoende vitamine D en lichter dan de lijn die 
overeenkomt met zeer laag vitamine D op de „Lijnkleurintensiteitskaart“ die in deze 
gebruiksaanwijzing is opgenomen. Dit resultaat wijst nog steeds op een vitamine 
D-tekort.
Voldoende vitamine D-niveau: Er verschijnen twee gekleurde lijnen (figuur B), 
één lijn moet zich in het controlegebied (C) bevinden en een vage gekleurde lijn 
verschijnt in het testgebied (T) De intensiteit van de lijn in gebied (T) is dezelfde 
of lichter dan de lijn die overeenkomt met het adequate vitamine D-niveau op de 
„Lijnkleurintensiteitskaart“.
Adequaat is dat er één lijn verschijnt in het controlegebied (C) en geen lijn in het 
testgebied (T).
Het resultaat van beide opties wijst op een voldoende vitamine D-niveau. 
Ongeldige test: Als de lijn in het controlegebied niet verschijnt (figuur C), is dit 
een ongeldige test. De meest waarschijnlijke oorzaak van het niet verschijnen in 
het controlegebied is onvoldoende monstervolume of een onjuiste testprocedure. 
Controleer de procedure en herhaal de test met een nieuwe test. Als het probleem 
blijft bestaan, stop dan onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem contact 
op met uw plaatselijke distributeur.
[ INTERFERENTIEFACTOREN ]
Er was geen interferentie met de volgende stoffen: acetoaminofen, acetylsalicylzuur, 
ascorbinezuur, atropine, bilirubine, cafeïne, gentisinezuur, glucose, hemoglobine, 
triglyceriden, albumine.
[ PERFORMANCE CHARACTERISTICS ]

De tests werden uitgevoerd met de PCR Vitamine D Kit. De tests werden uitgevoerd 
in een Europees GLP-compliant laboratorium.

Methode PCR Totaal
Lomina 

Vitamine 
D-test

Resultaten Zeer laag niveau 
(Deficiënt) 0-10 

ng/mL

Laag niveau 
(Onvoldoende) 
10-30 ng/mL

Voldoende niveau 
30-100 ng/mL

Zeer laag 
niveau 

(Deficiënt)

4 4 0 8

Laag niveau 
(Onvoldo-

ende)

0 64 2 66

Voldoende 
niveau

0 0 23 23

Totaal 4 68 25 97
Nauwkeurigheid >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%

De nauwkeurigheid van de Lomina Vitamine D-test is 93.8%.
[ TABEL MET REFERENTIEBEREIKEN ]

25-OH Vitamine D-niveau Referentiebereik [ng/mL] Referentiebereik [nmol/L]
Deficiënt 0-10 0-25

Onvoldoende 10-30 25-75
Voldoende 30-100 75-250

⚠ [ LET OP ]
• Er kunnen ongeldige negatieve resultaten optreden als het monster verkeerd 

wordt verzameld, vervoerd of behandeld - met andere woorden, als deze 
gebruiksaanwijzing niet wordt opgevolgd.

• Meng geen verschillende partijen (LOT‘s) tests en reagentia!
• Lees de gebruiksaanwijzing (IFU) zorgvuldig voordat u gaat testen en volg de 

procedures in de handleiding zorgvuldig op.
• Breng het testmonster heel langzaam in de testkaart en let op de exacte 

hoeveelheid van 2 druppels monster!
• Als de reactie is voltooid, mag het resultaat niet later dan 20 minuten worden 

geëvalueerd. Met andere woorden, het resultaat is ongeldig 20 minuten nadat 
de testoplossing is ingebracht.

• De Lomina Vitamine D-test is bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik door 
professionals in de gezondheidszorg en mag alleen worden gebruikt voor de 
detectie van de aanwezigheid van Vitamine D in een monster.

• De test is alleen bedoeld voor indicatieve bepaling van vitamine D-niveaus in 
het lichaam. De algemene toestand van de patiënt moet altijd in aanmerking 
worden genomen.

[ SYMBOOLINDEX ]

DUTCH

Gebruiksaanwijzing raadplegen Gebruiksdatum

Temperatuurgrens 2°C - 30°C Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Medisch hulpmiddel voor 
in-vitrodiagnostiek Verwijderd houden van zonlicht

Droog houden Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is

Bevat voldoende voor <n> tests Catalogusnummer

Niet opnieuw gebruiken / 
bedoeld voor éénmalig gebruik Fabrikant
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La-D-Pro

Prueba de vitamina D de Lomina, Semicuantitativo 
Instrucciones de uso (IFU)
[ ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE] 
Variantes 1 unidad en paquete 

- caja/bolsa
25 unidades en 
paquete - caja

50 unidades en 
paquete - caja

REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
Tira reactiva IVD en 
casete de plástico [uds.]

1 25 50

Lanceta estéril [uds] 1 25 50
Líquido de estabilizaci-
ón - tampón [uds]

1 25 50

Gotero de 15 μl [uds] 1 25 50
Almohadilla de 
desinfección [uds]

1 25 50

IFU [pcs] 1 1 1
[ INTRODUCCIÓN ]
La vitamina D es un grupo de secosteroides liposolubles que aumentan la absorción 
intestinal de calcio, hierro, magnesio, fosfato y zinc. En los seres humanos, los 
compuestos más importantes de este grupo son la vitamina D3 y la vitamina D2. La 
vitamina D3 se produce de forma natural en la piel humana por la exposición a la 
radiación ultravioleta y la vitamina D2 se obtiene principalmente de los alimentos. 
La vitamina D es transportada al hígado, donde se metaboliza en 25-hidroxivitamina 
D. La concentración de 25-hidroxivitamina D (incluyendo D2 y D3) en la sangre se 
considera el mejor indicador del estado de la vitamina D. La deficiencia de vitamina 
D se considera actualmente un problema mundial. Prácticamente todas las células 
de nuestro cuerpo tienen receptores para la vitamina D, lo que significa que todas 
ellas necesitan niveles „suficientes“ de vitamina D para funcionar adecuadamente. 
Los riesgos para la salud asociados a la carencia de vitamina D son mucho más 
graves de lo que se pensaba. La carencia de vitamina está asociada a una serie de 
enfermedades graves: osteoporosis, osteomalacia, esclerosis múltiple, enfermedades 
cardiovasculares, complicaciones en el embarazo, diabetes, depresión, derrames 
cerebrales, enfermedades autoinmunes, gripe, varios tipos de cáncer, enfermedades 
infecciosas, enfermedad de Alzheimer, obesidad y mayores tasas de mortalidad, etc. 
[ USO PREVISTO ]
El test de vitamina D de Lomina es un inmunoensayo cromatográfico rápido para 
la detección semicuantitativa de 25-hidroxivitamina D (25(OH)D) en el cuerpo 
humano. Esta prueba proporciona un resultado diagnóstico indicativo y puede 
utilizarse para detectar la deficiencia de vitamina D.
[ PRINCIPIO DE LA PRUEBA ] 
La prueba de la vitamina D se basa en el principio del inmunoensayo de unión 
competitiva. Durante la prueba, el compuesto migra a través de la membrana donde 
se produce una reacción inmunoquímica durante la migración capilar. La membrana 
se recubre previamente con antígenos de 25-OH vitamina D en la zona de control 
(„C“). La 25-OH vitamina D de la muestra es competente con la 25-OH vitamina D 
de la zona de control, frente a una cantidad limitada de anticuerpos anti-25-OH 
vitamina D en el conjugado. Si todos los anticuerpos conjugados están saturados de 
25-OH vitamina D en la muestra, no se forma ninguna línea de color en la zona de 
prueba, lo que indica una concentración superior a 30 ng/ ml. La presencia de una 
línea de color visible en la zona de prueba (T) indica la ausencia de 25-OH vitamina 
D o su presencia a un nivel inferior a 30 ng/ml. Cuanto mayor sea la concentración 
de 25-OH Vitamina D en la muestra, más clara será la línea en la zona de prueba 
T. El resultado se lee de acuerdo con la tarjeta de intensidad de color de la línea 
proporcionada en este manual. Como comprobación del procedimiento, siempre 
aparecerá una línea de color C en el área de control para indicar que se ha añadido el 
volumen correcto de muestra y que se ha producido la activación de la membrana.
[ CONTENIDO DEL PAQUETE ]
1. Tira reactiva IVD en casete de plástico.
2. Desecante.
3. Lanceta para la recogida de muestras de sangre desechable         0344, tipo 

Actilance                  , tipo 23G de doble protección                 .
4. Líquido de estabilización (tampón).
5. Gotero de 15 μl.
6. Almohadilla de desinfección (desinfección a base de alcohol).
7. Instrucciones de uso.
[ NO SE INCLUYE EN EL PAQUETE ] 

Cronómetro/reloj para medir la duración de la prueba.
[ ⚠ ATENCIÓN ! ]
• Por favor, lea toda la información de este manual antes de realizar la prueba.
• Para uso exclusivo de profesionales médicos en diagnósticos in vitro.
• No comer, beber o fumar en la zona donde se manipulan las muestras o los kits.
• Almacenar en un lugar seco a una temperatura de 2-30 °C, evitar zonas con 

excesiva humedad. Si el envase de aluminio está dañado o ha sido abierto, no 
lo utilice.

• Este kit de prueba está destinado únicamente a la realización de pruebas 
preliminares.

• Respete estrictamente el tiempo de lectura de la muestra especificado.
• Utilice la prueba sólo una vez. No desmonte ni toque la ventana de prueba del 

casete de prueba.
• El kit no debe congelarse ni utilizarse más allá de la fecha de caducidad que figura 

en el envase.
• Mantener fuera del alcance de los niños.
• Elimine el test usado de acuerdo con la normativa local.
[ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ]
1. El paquete de pruebas se almacenará a una temperatura de entre 2°C y 30°C.
2. Los componentes de diferentes lotes no se mezclarán. Cada componente 

es estable en las condiciones especificadas y puede alcanzar la vida útil 
especificada del kit.

3. El contenido del kit es estable hasta la fecha de caducidad marcada en el envase 
y la vida útil se establece en 24 meses (según los estudios de estabilidad).

4. La exposición prolongada al calor y a la humedad inutilizará el reactivo.
5. No congelar.
[ REQUISITO DE CALIDAD DE LA MUESTRA ]
1. La muestra debe ser tratada con tampón fluido de estabilización) 

inmediatamente después de la recogida de la muestra.
2. Los frascos de reactivos no deben abrirse hasta que se haya aplicado la muestra.
3. No se recomienda el almacenamiento a largo plazo de las muestras.
[ LIMITACIONES DE LA PRUEBA ]
1. El Test de Vitamina D de Lomina sólo proporciona un resultado analítico 

semicuantitativo. Se debe utilizar un método analítico secundario para obtener 
un resultado confirmado.

2. Es posible que los errores técnicos o de procedimiento, así como otras sustancias 
interferentes en la muestra de sangre total, puedan causar resultados erróneos.

3. En caso de resultados dudosos, deben realizarse pruebas adicionales 
clínicamente disponibles.

[ INSTRUCCIONES DE USO ]
1. Ponga la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. 2. Abra la bolsa, retire el 

casete de prueba y colóquelo en una superficie limpia y plana. Realice la prueba 
en el plazo de una hora y los mejores resultados se obtienen si la prueba se realiza 
inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio. Retire el cuentagotas, el 
frasco de tampón reactivo, la lanceta y la almohadilla de alcohol y colóquelos 
cerca del casete de prueba.

2. Retire con cuidado y deseche la tapa de la lanceta suelta.
3. Con la almohadilla de alcohol suministrada, limpie la punta del dedo corazón o 

del dedo anular del paciente en el lugar de la inyección. Deje que se seque al aire.
4. Apriete la lanceta por el lado distinto al que se retiró el capuchón; la punta se 

retraerá automáticamente y de forma segura después de su uso.
5. Masajear el extremo del dedo del paciente que ha sido pinchado para obtener 

gotas de sangre.
6. Obtenga suficiente sangre en el gotero para poder utilizar 2 gotas de sangre 

durante la prueba.
7. Apriete el bulbo del cuentagotas para liberar 2 gotas de sangre extraída en el 

casete en el orificio de la muestra (S). Utilice siempre el cuentagotas suministrado 
en el paquete de la prueba, los cuentagotas alternativos pueden afectar al 
resultado de la prueba.

8. Espere hasta que la sangre se libere completamente en el orificio. Desenrosque 
el tapón del líquido estabilizador (tampón) y añada 2 gotas de líquido 
estabilizador (tampón) al casete en el orificio del tampón (B) y ponga en marcha 
el temporizador.

9. Espere a que aparezca una línea de color (o dos líneas). 10. Evalúe los resultados 
después de 10 minutos. Compare la intensidad de la línea en el área de prueba 
T con la figura „Tarjeta de intensidad del color de la línea“ en las instrucciones 
de uso para obtener un nivel aproximado de vitamina D en sangre. No evalúe el 
resultado después de 20 minutos.

• La prueba debe realizarse inmediatamente después de la extracción de sangre 
completa del dedo.

[ REACTIVIDAD CRUZADA ] 
No se ha demostrado ninguna reactividad cruzada para las siguientes 
sustancias: Vitamina A, Vitamina B, Vitamina C, Vitamina E, Vitamina K y 
Vitamina M.
[ INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA ]
Después de aplicar la muestra, ponga en marcha el cronómetro y espere 10 
minutos. No manipule el casete de plástico. Después de 10 minutos, evalúe el 
resultado en el área de prueba „T“ del casete. 
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El resultado se interpreta por la línea visible en la zona „T“ del cuerpo del casete 
de prueba (véase la figura siguiente). Los resultados de la inspección visual son los 
siguientes:

Niveles muy bajos de vitamina D - Deficiente de vitamina D: aparecen dos 
líneas de color distintivas (Figura A). Una se encuentra en la zona de control 
(C) y la otra debería estar en la zona de prueba (T). La intensidad de la línea 
en el área de prueba (T) es igual o más oscura que la línea correspondiente al 
nivel bajo de vitamina D representada en la „Tarjeta de intensidad del color de 
la línea“ proporcionada en este manual. Este resultado indica una deficiencia 
significativa de vitamina D.          
Nivel bajo de vitamina D - Nivel insuficiente: Aparecen dos líneas de color 
(Figura A). Una está en la zona de control (C) y la otra debe estar en la zona de 
prueba (T). La intensidad de la línea en el área de prueba (T) es más oscura que 
la línea correspondiente a un nivel suficiente de vitamina D y más clara que 
la línea correspondiente a un nivel muy bajo de vitamina D en la „Tarjeta de 
intensidad de color de la línea“ que se proporciona en estas instrucciones de 
uso. Este resultado sigue indicando una carencia de vitamina D. 
Nivel suficiente de vitamina D: Aparecen dos líneas de color (Figura B), una 
línea debe estar en el área de control (C) y una línea de color tenue aparece en 
el área de prueba (T) La intensidad de la línea en el área (T) es igual o más clara 
que la línea correspondiente al nivel adecuado de vitamina D que aparece en 
la ‚Tarjeta de intensidad de color de la línea‘.
Adecuado es que aparece una línea en el área de control (C) y no aparece 
ninguna línea en el área de prueba (T).
El resultado de ambas opciones indica un nivel suficiente de vitamina D.
Prueba inválida: Si no aparece la línea en el área de control (Figura C), se trata 
de una prueba no válida. La causa más probable de que no aparezca en el 
área de control es un volumen de muestra insuficiente o un procedimiento 
de prueba inadecuado. Compruebe el procedimiento y repita la prueba con 
una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba 
inmediatamente y póngase en contacto con su distribuidor local.
[ FACTORES DE INTERFERENCIA ]
No hubo interferencia con las siguientes sustancias: acetoaminofén, ácido 
acetilsalicílico, ácido ascórbico, atropina, bilirrubina, cafeína, ácido gentísico, 

glucosa, hemoglobina, triglicéridos, albúmina.
[ RENDIMIENTO ]
Las pruebas se realizaron con el kit PCR Vitamina D. Las pruebas se realizaron 
en un laboratorio europeo que cumple con las BPL.

Método PCR Total
Prueba de 
vitamina 

D de 
Lomina

Resultados Nivel muy bajo 
(Deficiente) 
0-10 ng/mL

Nivel bajo 
(Insuficiente) 
10-30 ng/mL

Nivel suficiente 
30-100 ng/mL

Nivel muy bajo 
(Deficiente)

4 4 0 8

Nivel bajo 
(Insuficiente)

0 64 2 66

Nivel suficiente 0 0 23 23
Total 4 68 25 97

Precisión >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%

La precisión del test de vitamina D de Lomina es del 93.8%.
[ TABLA DE RANGOS DE REFERENCIA ]

Nivel de 25-OH Vitamina D Rango de referencia [ng/mL] Rango de referencia [nmol/L]
Deficiente 0-10 0-25

Insuficiente 10-30 25-75
Suficiente 30-100 75-250

⚠ [ PRECAUCIÓN ]
• Pueden producirse resultados negativos inválidos si la muestra se recoge, 

transporta o manipula incorrectamente, es decir, si no se siguen estas 
instrucciones de uso.

• ¡No mezcle diferentes lotes (LOTs) de pruebas y reactivos!
• Lea atentamente las instrucciones de uso (IFU) antes de realizar la prueba y 

siga cuidadosamente los procedimientos del manual.
• Introduzca la muestra de prueba en la tarjeta de prueba muy lentamente y 

¡observe la cantidad exacta de 2 gotas de muestra!
• Una vez completada la reacción, no evalúe el resultado después de 20 

minutos. En otras palabras, el resultado no es válido 20 minutos después 
de haber introducido la solución de prueba.

• El test de vitamina D de Lomina está destinado al diagnóstico in vitro por 
parte de los profesionales de la salud y sólo debe utilizarse para detectar la 
presencia de vitamina D en una muestra.

• La prueba está destinada únicamente a la determinación indicativa de los 
niveles de vitamina D en el organismo. Siempre debe tenerse en cuenta el 
estado general del paciente.
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Teste de Lomina Vitamina D, Semi-quantitativo 
Instruções de utilização (IFU)
[ ESPECIFICAÇÃO DE EMBALAGEM ] 
Variantes 1pc na embalagem 

- caixa/ bolsa
25 pcs na 

embalagem caixa
50 pcs na 

embalagem caixa
REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
Tira de teste IVD em 
cassete plástico [pcs]

1 25 50

Lanceta Estéril [pcs] 1 25 50
Fluido de estabilização - 
tampão [pcs]

1 25 50

15 μl conta-gotas [pcs] 1 25 50
Almofada de desinfecção [pcs] 1 25 50
IFU [pcs] 1 1 1

[ INTRODUÇÃO ]
A vitamina D é um grupo de secosteróides lipossolúveis que aumentam a absorção 
intestinal de cálcio, ferro, magnésio, fosfato e zinco. Nos humanos, os compostos 
mais importantes neste grupo são a vitamina D3 e a vitamina D2. A vitamina D3 
é produzida naturalmente na pele humana pela exposição à radiação ultravioleta 
e a vitamina D2 é obtida principalmente a partir de alimentos. A vitamina D 
é transportada para o fígado, onde é metabolizada a 25-hidroxi vitamina D. A 
concentração de 25-hidroxi vitamina D (incluindo D2 e D3) no sangue é considerada 
o melhor indicador do estado da vitamina D. A deficiência de vitamina D é agora 
considerada um problema mundial. Praticamente todas as células do nosso corpo 
têm receptores de vitamina D, o que significa que todas elas necessitam de níveis 
„suficientes“ de vitamina D para funcionarem adequadamente. Os riscos para a 
saúde associados à deficiência de vitamina D são muito mais graves do que se 
pensava anteriormente. A deficiência de vitamina está associada a uma variedade 
de doenças graves: osteoporose, osteomalacia, esclerose múltipla, doença 
cardiovascular, complicações na gravidez, diabetes, depressão, AVC, doença auto-
imune, gripe, vários cancros, doenças infecciosas, doença de Alzheimer, obesidade 
e taxas de mortalidade mais elevadas, etc. 
[ UTILIZAÇÃO PREVISTA ]
O Teste da Vitamina D da Lomina é um imunoensaio cromatográfico rápido para a 
detecção semi-quantitativa de 25-hidroxivitamina D (25(OH)D) no corpo humano, 
Foi concebido para a detecção a partir de uma amostra de sangue total da picada 
de um dedo. Este teste fornece um resultado de diagnóstico indicativo e pode ser 
utilizado para rastrear a deficiência de vitamina D.
[ PRINCÍPIO DO TESTE ] 
O teste da vitamina D baseia-se no princípio do imunoensaio de ligação 
competitiva. Durante o teste, o composto migra através da membrana onde 
ocorre uma reacção imunoquímica durante a migração capilar. A membrana é 
pré-revestida com antigénios de vitamina D 25-OH na área de controlo (‚C‘). A 
vitamina D 25-OH na amostra é competente para a vitamina D 25-OH na área de 
teste, contra uma quantidade limitada de anticorpos anti-25-OH da vitamina D no 
conjugado. Se todos os anticorpos conjugados estiverem saturados com vitamina 
D 25-OH na amostra, não se forma uma linha colorida na região de teste, indicando 
uma concentração superior a 30 ng/ ml. A presença de uma linha colorida visível 
na zona de teste (T) indica a ausência de vitamina D 25-OH ou a sua presença a 
um nível inferior a 30 ng/ml. Quanto maior for a concentração de 25- OH de 
vitamina D na amostra, mais clara será a linha na área de teste T. O resultado é lido 
de acordo com o cartão de intensidade de cor da linha fornecido neste manual. 
Como verificação do procedimento, uma linha colorida C aparecerá sempre na área 
de controlo para indicar que o volume correcto da amostra foi adicionado e que 
ocorreu a activação da membrana.
[ CONTEÚDO DO PACOTE ]
1. Tira de teste IVD em cassete plástico.
2. Dessecante.
3. Lanceta para colheita de amostras de sangue descartáveis         0344, Tipo 

Actilância                  , Tipo 23G dupla protecção                  .
4. Fluido de estabilização (tampão).
5. 15 μl conta-gotas.
6. Almofada desinfectante (desinfecção à base de álcool).
7. Instruções de utilização.
[ NÃO INCLUÍDO NO PACOTE ] 
Cronómetro/relógio para medir a duração do teste.

[ ⚠ ATENÇÃO ! ]
• Por favor leia todas as informações deste manual antes de realizar o teste.
• Para utilização apenas por profissionais médicos em diagnóstico in vitro.
• Não comer, beber ou fumar na área onde as amostras ou kits são manuseados.
• Armazenar num local seco a uma temperatura de 2-30 °C, evitar áreas com 

humidade excessiva. Se a embalagem de papel alumínio estiver danificada ou 
tiver sido aberta, não a utilize.

• Este kit de teste destina-se apenas a testes preliminares.
• Observar rigorosamente o tempo de leitura da amostra especificado.
• Utilizar o teste apenas uma vez. Não desmontar nem tocar na janela de teste 

da cassete de teste.
• O kit não deve ser congelado ou utilizado para além da data de validade na 

embalagem.
• Manter fora do alcance das crianças.
• Eliminar o teste usado de acordo com os regulamentos locais.
[ CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO]
1. O pacote de ensaio deve ser armazenado a uma temperatura de 2°C a 30°C.
2. Os componentes dos diferentes lotes não devem ser misturados. Cada 

componente é estável sob as condições especificadas e pode atingir o prazo de 
validade especificado do kit.

3. O conteúdo do kit é estável até à data de validade marcada na embalagem 
e o prazo de validade é fixado em 24 meses (com base em estudos de 
estabilidade).

4. A exposição prolongada ao calor e à humidade tornará o reagente inutilizável.
5. Não congelar.
[ EXIGÊNCIA DE QUALIDADE DA AMOSTRA ]
1. A amostra deve ser tratada com tampão de fluido estabilizador) imediatamente 

após a colheita da amostra.
2. As garrafas de reagentes não devem ser abertas até que a amostra tenha sido 

aplicada.
3. Não se recomenda o armazenamento a longo prazo das amostras
[ LIMITAÇÕES DO TESTE ]
1. O Teste de Vitamina D de Lomina fornece apenas um resultado analítico semi-

quantitativo. Deve ser utilizado um método analítico secundário para obter um 
resultado confirmado.

2. É possível que erros técnicos ou processuais, bem como outras substâncias 
interferentes na amostra de sangue total, possam causar resultados erróneos.

3. Em caso de resultados duvidosos, devem ser efectuados testes adicionais 
clinicamente disponíveis.

[ INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO ] 
1. Levá-lo à temperatura ambiente antes de abrir o saco. Abra o saco, retire a 

cassete de teste e coloque-o sobre uma superfície limpa e plana. Teste dentro 
de uma hora e os melhores resultados são obtidos se o teste for realizado 
imediatamente após a abertura da bolsa de papel de alumínio. Retirar o conta-
gotas, o frasco-tampão de reagente, a lanceta e o bloco de álcool e colocá-los 
perto da cassete de teste.

2. Retirar cuidadosamente e deitar fora a tampa da lanceta solta.
3. Utilizando a almofada de álcool fornecida, limpar a ponta do dedo médio do 

paciente ou o dedo anelar no local da injecção. Deixar secar ao ar.
4. Apertar a lanceta no lado que não o lado de onde a tampa foi retirada; a ponta 

retrairá automática e seguramente após a utilização.
5. Massajar a extremidade do dedo do paciente que foi picado para obter gotas 

de sangue.
6. Obter sangue suficiente no conta-gotas para poder utilizar 2 gotas de sangue 

durante o teste.
7. Apertar o bulbo do conta-gotas para libertar 2 gotas de sangue aspirado para 

o cassete no orifício da amostra (S). Utilizar sempre o conta-gotas fornecido na 
embalagem de teste, os conta-gotas alternativos podem afectar o resultado do 
teste.

8. Esperar até que o sangue seja completamente libertado para o orifício. 
Desenroscar a tampa do fluido de estabilização (tampão) e adicionar 2 gotas 
de fluido de estabilização (tampão) à cassete no orifício de tampão (B) e iniciar 
o temporizador.

9. Esperar que apareça uma linha colorida (ou duas linhas). Avaliar os resultados 
após 10 minutos. Comparar a intensidade da linha na área de teste T com a 
figura „Line Color Intensity Card“ nas instruções de utilização para obter um nível 
aproximado de vitamina D no sangue. Não avaliar o resultado após 20 minutos.

• O teste deve ser feito imediatamente após a extracção de sangue total do dedo.
[ REACTIVIDADE CRUZADA ] 
Não foi demonstrada qualquer reactividade cruzada para as seguintes 

substâncias: Vitamina A, Vitamina B, Vitamina C, Vitamina E, Vitamina K e 
Vitamina M.
[ INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS DOS TESTES ]
Depois de aplicar a amostra, iniciar o cronómetro, esperar 10 minutos. Não mexer 
no cassete de plástico! Depois de 10 minutos, avaliar o resultado na área de teste 
„T“ na cassete. 
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O resultado é interpretado pela linha visível na área „T“ no corpo da cassete de teste 
(ver figura abaixo). Os resultados da inspecção visual são os seguintes:

Nível muito baixo de vitamina D - Deficiente de vitamina D: aparecem duas 
linhas coloridas distintas (Fig. A). Uma está na área de controlo (C) e a outra 
deve estar na área de teste (T). A intensidade da linha na área de teste (T) 
é a mesma ou mais escura do que a linha correspondente ao baixo nível de 
vitamina D representado na „Carta de Intensidade da Cor da Linha“ fornecida 
neste manual. Este resultado indica uma deficiência significativa de vitamina 
D.          
Baixo nível de Vitamina D - Nível insuficiente: Aparecem duas linhas 
coloridas (Figura A). Uma está na área de controlo (C) e a outra deve estar 
na área de teste (T). A intensidade da linha na área de teste (T) é mais escura 
que a linha correspondente à vitamina D suficiente e mais clara que a linha 
correspondente à vitamina D muito baixa na ‚Line Color Intensity Card‘ 
fornecida nestas instruções de utilização. Este resultado ainda indica uma 
deficiência de vitamina D. 
Nível suficiente de vitamina D: Aparecem duas linhas coloridas (Figura 
B), uma linha deve estar na área de controlo (C) e uma linha colorida fraca 
aparece na área de teste (T) A intensidade da linha na área (T) é a mesma ou 
mais clara do que a linha correspondente ao nível adequado de vitamina D 
indicado na ‚Carta de intensidade da cor da linha‘.
Adequado é que uma linha apareça na área de controlo (C) e nenhuma linha 
apareça na área de teste (T).
O resultado de ambas as opções indica um nível suficiente de vitamina D.
Teste inválido: Se a linha na área de controlo não aparecer (Figura C), este é 
um teste inválido. A causa mais provável de não exibição na área de controlo 
é volume insuficiente da amostra ou procedimento de teste inadequado. 
Verificar o procedimento e repetir o teste com um novo teste. Se o problema 
persistir, parar imediatamente de utilizar o kit de teste e contactar o seu 
distribuidor local.
[ FACTORES DE INTERFERÊNCIA ]
Não houve interferência com as seguintes substâncias: acetoaminofeno, ácido 
acetilsalicílico, ácido ascórbico, atropina, bilirrubina, cafeína, ácido gentisico, 
glicose, hemoglobina, triglicéridos, albumina.

[ CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ]
Os testes foram realizados utilizando o Kit de Vitamina D da PCR. Os testes 
foram realizados num laboratório europeu em conformidade com as BPL.

Método PCR Total
Teste de 
Lomina 

Vitamina D

Resultados Nível muito baixo 
(Deficiente) 
0-10 ng/mL

Baixo nível 
(Insuficiente) 
10-30 ng/mL

Nível suficiente 
30-100 ng/mL

Nível muito baixo 
(Deficiente)

4 4 0 8

Baixo nível 
(Insuficiente)

0 64 2 66

Nível suficiente 0 0 23 23
Total 4 68 25 97

Precisão >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%

A precisão do teste da Vitamina D da Lomina é de 93.8%.
[ TABELA DE GAMAS DE REFERÊNCIA ]

25-OH Nível de 
Vitamina D

Gama de referência 
[ng/mL]

Faixa de referência 
[nmol/L]

Deficiente 0-10 0-25
Insuficiente 10-30 25-75
Suficiente 30-100 75-250

⚠ [ CUIDADO ]
• Podem ocorrer resultados negativos inválidos se a amostra for 

incorrectamente recolhida, transportada ou manuseada - por outras 
palavras, se estas instruções de utilização não forem seguidas.

• Não misturar lotes diferentes (LOT) de testes e reagentes!
• Ler cuidadosamente as instruções de utilização (IFU) antes de testar e 

seguir cuidadosamente os procedimentos do manual.
• Inserir a amostra de teste no cartão de teste muito lentamente e observe a 

quantidade exacta de 2 gotas de amostra!
• Quando a reacção estiver completa, não avaliar o resultado mais tarde do 

que 20 minutos. Por outras palavras, o resultado é inválido 20 minutos após 
a inserção da solução de teste.

• O teste da Lomina Vitamina D destina-se à utilização de diagnóstico in 
vitro por profissionais de saúde e só deve ser utilizado para a detecção da 
presença de Vitamina D numa amostra.

• O teste destina-se apenas à determinação indicativa dos níveis de Vitamina 
D no organismo. O estado geral do paciente deve ser sempre considerado.

[ ÍNDICE DO SÍMBOLO ]

PORTUGUESE

Consulte as instruções 
de utilização Utilização por data

Limite de temperatura 2°C - 30°C Esterilizados por óxido de etileno

Dispositivo médico de 
diagnóstico in vitro Manter afastado da luz solar

Manter seco Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada

Contém o suficiente 
para <n> testes Número de catálogo

Não reutilizar / destinado 
a uma utilização Fabricante

Cuidado Código do lote

30°C

2°C
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La-D-Pro

Lomina D-vitamin test, Semi-kvantitativ 
Brugsanvisning (IFU)
[ EMBALLAGESPECIFIKATION ] 
Varianter 1 stk. i emballage 

- æske/pose
25 stk. i en 
pakke æske

50 stk. i en 
pakke æske

REF La-D-Pro/1B or 1P La-D-Pro/25B La-D-Pro/50B
IVD-teststrimmel i 
plastkassette [stk]

1 25 50

Steril lancet [stk] 1 25 50
Stabiliseringsvæske - 
buffer [stk]

1 25 50

15 μl dråber [stk] 1 25 50
Desinfektionspude [stk.] 1 25 50
IFU [pcs] 1 1 1
[ INDLEDNING ]
D-vitamin er en gruppe af fedtopløselige sekosteroider, der øger den intestinale 
absorption af calcium, jern, magnesium, fosfat og zink. Hos mennesker er de 
vigtigste forbindelser i denne gruppe vitamin D3 og D2-vitamin. D3-vitamin 
produceres naturligt i menneskets hud ved udsættelse for ultraviolet stråling, mens 
D2-vitamin hovedsageligt fås fra fødevarer. D-vitamin transporteres til leveren, hvor 
det metaboliseres til 25-hydroxyvitamin D. Koncentrationen af 25-hydroxyvitamin 
D (herunder D2 og D3) i blodet anses for at være den bedste indikator for 
D-vitaminstatus. D-vitaminmangel anses nu for at være et verdensomspændende 
problem. Stort set alle celler i vores krop har receptorer for D-vitamin, hvilket 
betyder, at de alle har brug for „tilstrækkelige“ niveauer af D-vitamin for at fungere 
tilfredsstillende. De sundhedsrisici, der er forbundet med D-vitaminmangel, er 
langt mere alvorlige end tidligere antaget. Vitaminmangel er forbundet med en 
række alvorlige sygdomme: osteoporose, osteomalaci, multipel sklerose, hjerte-
kar-sygdomme, graviditetskomplikationer, diabetes, depression, slagtilfælde, 
autoimmune sygdomme, influenza, forskellige kræftformer, infektionssygdomme, 
Alzheimers sygdom, fedme og højere dødelighed osv. 
[ PÅTÆNKT ANVENDELSE ]
Lomina D-vitamin test er et hurtigt kromatografisk immunoassay til semikvantitativ 
påvisning af 25-hydroxyvitamin D (25(OH)D) i menneskekroppen. Det er designet 
til påvisning fra en fingerprøve af fuldblod. Testen giver et indikativt diagnostisk 
resultat og kan anvendes til at screene for D-vitaminmangel.
[ TESTPRINCIP ] 
D-vitaminprøven er baseret på princippet om kompetitiv bindingsimmunoassay. 
Under testen migrerer stoffet gennem membranen, hvor en immunokemisk 
reaktion finder sted under kapillær migration. Membranen er på forhånd belagt 
med 25-OH-vitamin D-antigener i kontrolområdet („C“). 25-OH-vitamin D i prøven 
er kompetent i forhold til 25-OH-vitamin D i testområdet mod en begrænset 
mængde anti-25-OH-vitamin D-antistoffer i konjugatet. Hvis alle konjugerede 
antistoffer er mættet med 25-OH-vitamin D i prøven, dannes der ingen farvet linje i 
testområdet, hvilket indikerer en koncentration på over 30 ng/ml. Tilstedeværelsen 
af en synlig farvet linje i testområdet (T) angiver fravær af 25-OH-vitamin D eller 
tilstedeværelse af 25-OH-vitamin D i en koncentration under 30 ng/ml. Jo højere 
koncentrationen af 25-OH-D-vitamin D i prøven er, jo lysere er linjen i testområdet 
T. Resultatet aflæses i henhold til det kort over linjens farveintensitet, der findes 
i denne vejledning. Som en kontrol af proceduren vises altid en farvet linje C i 
kontrolområdet for at angive, at den korrekte mængde prøve er blevet tilsat, og at 
membranaktivering er sket.
[ PACKAGE CONTENTS ]
1. IVD-teststrimmel i plastkassette
2. Tørremiddel
3. Lancet til engangsblodprøvetagning, type Actilance, type 23G dobbelt 

beskyttelse
4. Stabiliseringsvæske (buffer)
5. 15 μl-dråbetæller
6. Desinfektionspude (alkoholbaseret desinfektion)
7. Brugsanvisning
[ IKKE INKLUDERET I PAKKEN ] 
Stopur/ur til måling af testens varighed.

[ ⚠ OPMÆRKSOMHED ! ]
• Læs alle oplysninger i denne vejledning, før du udfører testen.
• Kun til brug for læger, der arbejder med in vitro-diagnostik.
• Der må ikke spises, drikkes eller ryges i det område, hvor prøver eller kits 

håndteres.
• Opbevares på et tørt sted ved en temperatur på 2-30°C, undgå områder med 

for høj luftfugtighed. Hvis folieemballagen er beskadiget eller er blevet åbnet, 
må den ikke anvendes.

• Dette testkit er kun beregnet til foreløbig testning.
• Overhold nøje den angivne prøveaflæsningstid.
• Brug kun testen én gang. Testkassettens testvindue må ikke adskilles eller 

berøres.
• Sættet må ikke fryses eller anvendes efter udløbsdatoen på emballagen.
• Opbevares uden for børns rækkevidde.
• Bortskaf den brugte test i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
[ OPBEVARINGSBETINGELSER ]
1. The test pack shall be stored at a temperature of 2°C to 30°C. 
2. The components of different batches shall not be mixed. Each component is 

stable under the specified conditions and may reach the specified shelf life of 
the kit.

3. The contents of the kit are stable until the expiry date marked on the packaging 
and the shelf life is set at 24 months (based on stability studies).

4. Prolonged exposure to heat and moisture will render the reagent unusable.
5. Do not freeze.
[ KRAV TIL PRØVENS KVALITET ]
1. Prøven skal behandles med stabiliseringsvæskebuffer) umiddelbart efter 

prøveudtagning.
2. Reagensflasker bør ikke åbnes, før prøven er blevet påført.
3. Langtidsopbevaring af prøverne anbefales ikke.
[ TESTENS BEGRÆNSNINGER ]
1. Lomina D-vitamin-testen giver kun et semikvantitativt analyseresultat. Der skal 

anvendes en sekundær analysemetode for at opnå et bekræftet resultat.
2. Det er muligt, at tekniske eller proceduremæssige fejl samt andre interfererende 

stoffer i fuldblodsprøven kan forårsage fejlagtige resultater.
3. I tilfælde af tvivlsomme resultater skal der udføres yderligere klinisk tilgængelige 

test.
[ BRUGSANVISNING ] 
1. Bring den til stuetemperatur, før du åbner posen. Åbn posen, tag testkassetten 

ud, og læg den på en ren, plan overflade. 2. Test inden for en time, og de bedste 
resultater opnås, hvis testen udføres umiddelbart efter åbning af folieposen. 
Fjern dråber, reagensbufferflaske, lancet og alkoholpude, og placer dem i 
nærheden af testkassetten.

2. Træk forsigtigt den løse lancetkappe ud og smid den væk.
3. Rengør spidsen af patientens langfinger eller ringfinger ved injektionsstedet 

med den medfølgende alkoholpude. Lad den tørre i luften.
4. Tryk på lancetten på den anden side end den side, hvor hætten blev fjernet; 

spidsen vil automatisk og sikkert trække sig tilbage efter brug.
5. Massér den ende af patientens finger, der er blevet prikket, for at få bloddråber.
6. Opnå nok blod i dråben til at kunne bruge 2 dråber blod under testen.
7. Tryk på pipettens pære for at frigive 2 dråber optaget blod på kassetten i 

prøvehullet (S). Brug altid den dråber, der følger med testpakken, alternative 
dråber kan påvirke testresultatet.

8. Vent, indtil blodet er helt frigivet i hullet. 8. Skru hætten på stabiliseringsvæsken 
(buffer) af, og tilsæt 2 dråber stabiliseringsvæske (buffer) til kassetten i 
bufferhullet (B), og start timeren.

9. Vent på, at der vises en farvet linje (eller to linjer). Vurder resultaterne efter 
10 minutter. Sammenlign intensiteten af linjen i testområde T med figuren 
„ Line Color Intensity Card“ i brugsanvisningen for at opnå et omtrentligt 
D-vitaminniveau I blodet. Resultatet må ikke evalueres efter 20 minutter.

• Testen skal udføres umiddelbart efter aftapning af fuldblod fra fingeren.
[ KRYDSREAKTIVITET ] 
Der er ikke påvist krydsreaktivitet for følgende stoffer: Der er ikke konstateret 
krydsoverensstemmelse mellem A-vitamin, B-vitamin, C-vitamin, E-vitamin, 
K-vitamin og M-vitamin.

[ FORTOLKNING AF TESTRESULTATER ]
Efter påføring af prøven startes stopuret, og der ventes 10 minutter. Der må ikke 
pilles ved plastkassetten! Efter 10 minutter vurderes resultatet i testområdet „T“ 
på kassetten. 
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Resultatet fortolkes ved hjælp af den synlige streg i „T“-området på testkassettens 
krop (se nedenstående figur). Resultaterne af den visuelle kontrol er følgende:

Meget lavt D-vitaminniveau - Mangel på D-vitamin: der vises to tydelige 
farvede linjer (figur A). Den ene er i kontrolområdet (C), og den anden skal 
være i testområdet (T). Intensiteten af linjen i testområdet (T) er den samme 
eller mørkere end den linje, der svarer til det lave D-vitaminniveau, som er vist 
på „Line Color Intensity Card“, der findes i denne vejledning. Dette resultat 
indikerer en betydelig D-vitaminmangel.          

Lavt D-vitaminniveau - utilstrækkeligt niveau: Der vises to farvede linjer (figur 
A). Den ene er i kontrolområdet (C), og den anden skal være i testområdet (T). 
Intensiteten af linjen i testområdet (T) er mørkere end den linje, der svarer 
til tilstrækkeligt D-vitamin, og lysere end den linje, der svarer til meget lavt 
D-vitamin, på „Linjefarveintensitetskortet“, der findes i denne brugsanvisning. 
Dette resultat tyder stadig på D-vitaminmangel. 

Tilstrækkeligt D-vitaminniveau: Der vises to farvede linjer (figur B), den ene 
linje skal være i kontrolområdet (C), og en svag farvet linje vises i testområdet 
(T) Intensiteten af linjen i område (T) er den samme eller lysere end den linje, 
der svarer til et tilstrækkeligt D-vitaminniveau, som er vist på „Line color 
intensity card“.
Tilstrækkelig er, at der vises en linje i kontrolområdet (C) og ingen linje i 
testområdet (T).
Resultatet af begge muligheder indikerer et tilstrækkeligt niveau af D-vitamin.

Ugyldig test: Hvis der ikke vises en linje i kontrolområdet (figur C), er der 
tale om en ugyldig test. Den mest sandsynlige årsag til, at der ikke vises i 
kontrolområdet, er utilstrækkelig prøvevolumen eller ukorrekt testprocedure. 
Kontroller proceduren, og gentag testen med en ny test. Hvis problemet 
fortsætter, skal du straks ophøre med at bruge testkittet og kontakte din lokale 
forhandler.

[ INTERFERENSFAKTORER ]
Der var ingen interferens med følgende stoffer: acetoaminophen, 
acetylsalicylsyre, ascorbinsyre, atropin, bilirubin, koffein, gentissyre, glukose, 
hæmoglobin, triglycerider, albumin.

[ PRÆSTATIONSEGENSKABER ]
Testen blev udført ved hjælp af PCR Vitamin D-sættet. Testen blev udført i et 
europæisk GLP-kompatibelt laboratorium.

Metode PCR I alt
Lomina D 
vitamin-

test

Resultater Meget lavt 
niveau (man-
gelfuldt) 0-10 

ng/mL

Lavt niveau 
(utilstræk-

keligt) 10-30 
ng/mL

Tilstrækkeligt 
niveau 30-100 

ng/mL

Meget lavt 
niveau (util-
strækkeligt)

4 4 0 8

Lavt niveau 
(utilstræk-

keligt)

0 64 2 66

Tilstrækkeligt 
niveau

0 0 23 23

I alt 4 68 25 97
Nøjagtighed >99.9% 94.1% 92.0% 93.8%

Nøjagtigheden af Lomina D-vitamin-testen er 93.8%.
[ TABEL OVER REFERENCEOMRÅDER ]

25-OH D-vitamin 
niveau

Referenceområde 
[ng/mL]

Referenceområde 
[nmol/L]

Mangelfuld 0-10 0-25
Utilstrækkeligt 10-30 25-75
Tilstrækkelig 30-100 75-250

⚠ [ FORSIGTIG ]
• Der kan opstå ugyldige negative resultater, hvis prøven indsamles, 

transporteres eller håndteres forkert - med andre ord, hvis denne 
brugsanvisning ikke følges.

• Bland ikke forskellige partier (LOTs) af test og reagenser!
• Læs brugsanvisningen (IFU) omhyggeligt, før du tester og følg procedurerne 

i manualen nøje.
• Før testprøven meget langsomt ind i testkortet og overhold den nøjagtige 

mængde på 2 dråber af prøven!
• Når reaktionen er afsluttet, må resultatet ikke evalueres senere end 

20 minutter. Med andre ord er resultatet ugyldigt 20 minutter efter, at 
testopløsningen er indsat.

• Lomina D-vitamin-testen er beregnet til in vitro-diagnostisk brug af 
sundhedspersonale og bør kun anvendes til påvisning af tilstedeværelsen 
af D-vitamin i en prøve.

• Testen er kun beregnet til vejledende bestemmelse af D-vitaminniveauet i 
kroppen. Der skal altid tages hensyn til patientens generelle tilstand.

[ SYMBOLINDEKS ]

DANISH

Se brugsanvisning Sidste anvendelsesdato

Temperaturgrænse 2°C - 30°C Steriliseret ved hjælp 
af ethylenoxid

Medicinsk udstyr til in 
vitro-diagnostik Holdes væk fra sollys

Opbevares tørt Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget

Indeholder tilstrækkeligt 
til <n> prøver Katalognummer

Må ikke genbruges / 
beregnet til engangsbrug Producent

Forsigtig Batchkode

30°C

2°C

PRODUCENT:
LOMINA SUPERBIO a.s. Na Radosti 184/59, Prague 5, 
155 21, CZECH REPUBLIC
www.lomina.ch  sales@lomina.ch
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2°C
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