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.‘:\’}échlotsst pro semi-kvantitativni stanoveni 25-hydroxyvitaminu D v lidské piné krvi z prstu. Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouZziti.
UCEL POUZITI
Vitamin D rychlotestovaci kazeta je rychla chromatograficka imunoanalyza pro semi-kvantitativni stanoveni 25-hydroxyvitaminu D (25 (OH) D) v lidské krvi z prstu. Tato
analyza poskytuje pfedbézny diagnosticky testovaci vysledek a muze byt pouzita pro skrining nedostatku vitaminu D.
SHRNUTI
Vitamin D oznacuje skupinu v tucich rozpustnych sekosteroidi zodpovédnych za zvySovani stfevni absorpce vapnikl, Zeleza, hof¢iku fosfatu a zinku. U lidi jsou
nejdulezitéjsimi latkami v této skupiné vitamin D3 a vitamin D2." Vitamin D3 je pFirodné tvofen v lidské pokozce pFi vystavéni ultrafialovému svétlu a vitamin D2 je prevazné
ziskavan ze stravy. Vitamin D je transportovan do jater, kde je metabolizovan na 25-hydroxy vitamin D. V mediciné se pouziva krevni test 25-hydroxy vitaminu D pro
stanoveni koncentrace vitaminu D v téle. Koncentrace 25-hydroxy vitaminu D v krvi (véetné D2 a D3) je povaZzovana za nejlep$i indikator stavu vitaminu D. nedostatek
vitaminu D se dnes povazuje za globalni epidemii.? Tém&F kazda bufika nageho t&la ma receptory pro vitamin D, co znamena Ze véechny vyzaduji pro spravnou funkci
,dostateénou” hladinu vitaminu D. zdravotni rizika spojena s nedostatkem vitaminu D jsou mnohem zavaznéjsi, nez se dfive predpokladalo. Nedostatek vitaminu D byl
spojena s mnohymi zavaznymi nemocemi: Osteoporéza, Osteomalcie, roztrouSena skleréza, kardiovaskularni nemoci, komplikace pfi téhotenstvi, diabetes, deprese,
mrtvice, autoimunni nemoci, chfipka, rizné rakoviny, infekéni nemoci, Alzheimerova choroba, obezita a zvy$ena umrtnost atd.®
PRINCIP
Rychlotest vitaminu D je imunoanalyza zaloZena na principu kompetitivni vazby. V priibéhu testu putuje smés chromatograficky membranou pomoci kapilarnich sil.
Membrana je potazena 25 (OH) D antigeny v oblasti testovaci ¢ary prouzku. V prubéhu testu soutézi 25 (OH) D pfitomny ve vzorku s 25 (OH) D v testovaci ¢afe o omezeny
podet anti-25 (OH) D vitamin D protilatek v konjugatu. Cim je vy$8i koncentrace 25 (OH) D ve vzorku, tim svétlej§i bude &ara T. vysledek se odegita podle karty barevnosti
poskytované s kitem.
Jako kontrola postupu se barevna ¢ara vzdy zobrazuje v oblasti kontrolni €ary, co potvrzuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku, a ze doslo k navihnuti membrany.
OPATRENI
Pred vykonanim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pribalovém letaku
. Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti
V prostoru, kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte ani nekurte.
Skladujte na suchém misté pfi 2-30°C (35,6 — 86 °F). Vyhybejte se prostorim s vysokou vihkosti. Nepouzivejte, pokud byl saéek poskozen nebo otevien.
Testovaci kit je uréen pro pouziti pouze jako predbézného testu a opakované abnormalni vysledky je tfeba prediskutovat s Iékarem.
Dusledné dodrzujte uvedeny ¢as.
Test pouzivejte pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okna kazety.
Testovaci kit nesmi byt zamrazen nebo pouzivan po datu exspirace uvedeném na obalu.
Drzte mimo dosahu déti.
. Pouzity test ma byt zlikvidovana podle mistnich natizeni.
SKLADOVANI A STABILITA
Kit je mozné skladovat pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Testovaci kazeta je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na uzavieném sacku. Testovaci kazeta
musi do pouZziti zistat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu exspirace.
POSKYTOVANE MATERIALY
o Testovaci kazeta o Kapilarni kapatko e Pufr e Alkoholovy ubrousek e Lancetka e Pribalovy letak
POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY
e Stopky
POSTUP
Umyijte si ruce mydlem a oplachnéte ¢istou vodou.
. Sacek s testovaci kazetou nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty. Oteviete foliovy sacek a vyberte kazetu.
. Opatrné vytahnéte a zlikvidujte uvolnény kryt lancetky.
. Pouzijte poskytovany alkoholovy ubrousek pro ocisténi konecku prstu prostfedniku nebo prsteniku jako mista vpichu.
. Zatladte lancetku stranou, ze které bylo odstran&né vigko, proti koneéku prstu (doporuéuje se boéni strana prsteniku). Spi¢ka se po pouziti zasune automaticky a
bezpecné.
Drzic ruku smérem dolu promasirujte konec prstu ktery byl bodnut pro ziskani kapky krve.
Bez stlaceni balonku kapilarniho kapatka jej umistéte do styku s krvi. Krev proputuje do kapilarniho kapatka pres kapilaru po €éaru oznacenou na kapatku.
Mozna budete muset vas prst znovu promasirovat pro ziskani vétsiho mnozstvi krve, pokud ¢ara jesté nebyla dosazena. Zabrariujte vzniku vzduchovych bublin.
8. Stlacenim balonku kapatka umistéte odebranou krev do vzorkové jamky kazety (S).
9. Vyckejte, dokud nebude do jamky nadavkovana vSechna krev. Odkrutte vicko nadobky s pufrem a pfidejte 2 kapky pufru do jamky kazety pro pufr (B).
10. Vyckejte na zobrazeni se barevnych ¢ar(y). Vysledky odecitejte po 10 minutach. Porovnejte intenzitu ¢ary T s ,kartou barevnosti vitaminu D* poskytovanou s kitem
pro ziskani hladiny vitaminu D ve vasi krvi. Vysledky uz neodc¢itejte po 20 minutach
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<ODECTENI VYSLEDKU>

Hladina 25 (OH) Vitaminu D Referenéni rozsah (ng/mL) Referenéni rozsah (nmol/L)
Deficientni 0-10 0-25
Nedostate¢na 10-30 25-75
Dostate¢na 30-100 75-250
; Deficientni
uimi Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna je v kontrolni oblasti (C) a dal$i by méla byt v testovaci oblasti (T).
"M Intenzita ary v testovaci oblasti (T) je stejna nebo tmavsi jako €ara 10 ng/mL zobrazena v karté barevnosti poskytované s testem.
Deficientni
Nedostate¢na
;- Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna by méla byt pofad v kontrolni oblasti (C) a slaba barevna ¢ara se objevi v testovaci oblasti (T). Intenzita ¢ary v
= testovaci oblasti (T) je tmavsi nez ¢ara 30 ng/mL zobrazena v karté barevnosti poskytované s testem a svétlejsi nez ¢ara 10 ng/mL.
Nedostatecna




Dostate¢na

o - Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna by méla byt porad v kontrolni oblasti (C) a slaba barevna ¢ara se objevi v testovaci oblasti (T).
v - Intenzita €ary v testovaci oblasti (T) je stejna nebo svétlejSi nez ¢ara 30 ng/mL zobrazena v karté barevnosti poskytované s testem.
Dostate¢na
= Nadmérna .
HE Objevi se jedna barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C). Zadna barevna &ara se neobjevi v testovaci oblasti (T). Kdyz je vysledek nadmérny,

doporucéuje se konzultace s |ékafem.

Nadmérna
) Neplatny
e o Neobjevi se kontrolni ¢ara. NejpravdépodobnéjSimi pfi¢inami neobjeveni se kontrolni ¢ary jsou nedostate¢ny objem vzorku anebo nespravné
Twm| T techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud problémy pretrvavaji, prestarite testovaci kit okamzité pouzivat
=ty e a kontaktujte svého lokalniho distributora
Neplatny

KONTROLNI POSTUPY
Kontrola postupu je zahrnuta v testu. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je vnitfni kontrolou postupu. Potvrzuje pfidani spravného objemu vzorku a spravnost
techniky provedeni.

OMEZENi
1. Vitamin D rychlotestovaci kazeta poskytuje pouze semi-kvantitativni analyticky vysledek. Pro ziskani potvrzujiciho vysledku je potfebné pouzit sekundarni analytickou
metodu.

2. Je mozné, Ze technické chyby nebo chyby postupu jako i interferujici latky ve vzorku plné krve mohou zapfi€init nespravné vysledky.
3. Jako u vSech diagnostickych testli, musi byt vysledky zvazovany spolu s jinymi lékafi dostupnymi klinickymi informacemi.
4. Jiné klinicky dostupné testy jsou potfebné v pfipadé ziskani nejednoznacénych vysledkd.
CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Presnost
Bylo vykonano klinické zhodnoceni porovnavajici vysledky ziskané s pouzitim rychlotestu vitaminu D s vypovédnym zatizenim (rychlotest vitaminu D). Domaci klinicka

zkouska zahrnovala 90 vzorku pIné krve. Vysledky ukazaly 98.2% specificitu a 98.2% citlivost s celkovou presnosti 98.2%.
Metoda Vypovédné zafizeni (rychlotest vitaminu D). Celkové vysledky
Vysledky Deficientni Nedostate¢né Dostate¢né
Vitamin D Deficientni 4 3 0 7
rychlotestovaci kazeta Nedostate¢né 0 53 2 55
Dostateéné 0 0 28 28
Celkové vysledky 4 56 30 90
Piesnost >99.9% 94.6% 93.3% 94.4%

DODATECNE INFORMACE

1. Jak test vitaminu D funguje?

V mediciné je 25-hydroxy vitamin D hlavni skladovaci formou vitaminu D v téle. Proto je mozné urdit celkovy stav vitaminu D stanovenim obsahu 25-hydroxy vitaminu D.
Hladina 25-hydroxy vitaminu D nizsi jako 30 ng/mL v pfipadé pozitivniho vysledku udava deficienci nebo nedostatek vitaminu D. v téchto pfipadech mohu byt doporué¢eny
suplenty vitaminu D.

2. Kdy se ma test pouzit?

Klinicka aplikace 25-hydroxy vitaminu D je hlavné pro diagnostiku, Ié¢bu a monitoring kfivice (u déti), osteomalcie, postmenopausalni osteopordzy, a renalni osteopatie.
Deficience vitaminu D je také spojena s mnohymi jinymi chorobami véetné rakoviny, kardiovaskularnich nemoci, autoimunnich nemoci, diabetu a deprese. Monitorujte svou
hladinu vitaminu D, abyste védéli, zda uzivat doplriky vitaminu D. Rychlotest vitaminu D je moZné vykonat ve kteroukoli denni dobu.

3. Muze byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou presné, pokud byl postup peclivé dodrzen. Nicméné vysledky mohou byt nespravné, pokud vitamin D rychlotestovaci kazeta navlhne pfed vykonanim testu
nebo pokud je mnozstvi krve nanesené do vzorkové jamky nedostatecné, nebo pokud je pocet kapek pufru niz&i nez 2 nebo vys$si nez 3. Kapilarni kapatko dodavané
v krabici umozZziiuje zabezpecit odebrani spravného objemu krve. Kromé toho, kvuli pouzitym imunologickym principdm, existuje moznost nespravnych vysledku v ojedinélych
pfipadech. Pfi takovychto testech zaloZzenych na imunologickych principech se vzdy doporuéuje konzultace s Iékafem.

4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita car li§i?

Prohlédnéte si prosim obrazek a porovnejte intenzitu ¢ary T s ,kartou barevnosti vitaminu D poskytovanou s kitem.

5. Kdyz odecitam vysledek po 20 minutach, bude spolehlivy?

Ne. Vysledek je tfeba odecist po 10 minutach od pfidani pufru. Vysledek je nespolehlivy po 20 minutach.

6. Co mam délat, kdyz je vysledek deficientni nebo nedostatecny?

Kdyz je vysledek deficientni nebo nedostate¢ny, znamena to, Ze hladina vitaminu D v krvi je niz§i nez 30 ng/mL a méli byste navstivit Iékafe a ukazat mu vysledek testu.
Potom Iékaf rozhodne, zda je potfebné vykonat dal$i analyzy.

7. Co mam délat, kdyz je vysledek dostate¢ny?

Kdyz je vysledek dostate¢ny, znamena to, Ze hladina vitaminu D je vy$$i nebo rovna 30 ng/mL a spada do normalniho rozsahu. Pfipady toxicity vitaminu D (hyperkacemie)
jsou vzacné, ale nemohou byt vylou¢eny na zakladé takovéhoto vysledku testu. Nicméné pokud symptomy pretrvavaji, doporucuje se navstivit Iékare.
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POUZITE SYMBOLY
Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti
1 ISkladujte mezi 2-30°C
@ NepouZivejte, pokud je obal poskozen
IAutorizovany zastupce v EU
] Katalogové #
W Testd na kit
g PouZzijte do
Cislo $arze
"] Vyrobce
C’g\:\ INepouZivejte opakované
DI] Prostudujte pokyny k pouZiti
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