VITAMIN D

Vitamin D gehdrt zu einer Gruppe fettloslicher Secosteroide, die fiir die Erhéhung der Aufnahme von Calcium, Eisen, Magnesium,
Phosphat und Zink tiber den Darm verantwortlich sind. Der Blutspiegel von Vitamin D (einschlieRlich D2 und D3) wird als bester
Indikator fiir den Vitamin-D-Status erachtet. Vitamin-D-Mangel wird mittlerweile als globale Epidemie anerkannt. Die mit einem
Vitamin-D-Mangel verbundenen Gesundheitsrisiken sind weitaus schwerwiegender als bisher angenommen. Vitamin-D-Mangel
wird mit verschiedenen schweren Erkrankungen in Verbindung gebracht: Osteoporose, Osteomalazie, Multipler Sklerose, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Schwangerschaftskomplikationen, Diabetes, Depressionen, Schlaganfallen, Autoimmunerkrankungen,
Grippe, verschiedenen Krebsarten, Infektionskrankheiten, Alzheimer, Fettleibigkeit, erhdhter Sterblichkeit usw. Daher wird die
Bestimmung des Vitamin-D-Spiegels nun als ,medizinisch notwendiger Screening-Test* erachtet und das Aufrechterhalten
eines ausreichenden Spiegels verbessert nicht nur die Knochengesundheit, sondern die Gesundheit im Allgemeinen und das
Wohlbefinden.

TESTPRINZIP

Der PARI TestDirect VITAMIN D ist ein Imnmunoassay, der auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung beruht. Wahrend des Tests
wandert das Gemisch auf der Membran durch Kapillarwirkung chromatographisch aufwarts. Die Membran ist im Testlinienbereich
des Streifens mit 25(0H)D-Antigenen vorbeschichtet.

GEBRAUCHSANWEISUNG

én PARI TestDirect
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ZUR BESTIMMUNG DES VITAMIN-D-SPIEGELS

N

0483 Selbsttest zur semiquantitativen Bestimmung von Vitamin D in humanem Vollblut

FAQ - FRAGEN UND ANTWORTEN

WIE FUNKTIONIERT DER PARITESTDIRECT VITAMIN D7 25-Hydroxy-Vitamin D ist in der Medizin die Hauptspeicherform
fir Vitamin D im menschlichen Korper. Daher kann der gesamte Vitamin-D-Status durch den Nachweis des Gehaltes an
25-Hydroxy-Vitamin D bestimmt werden. Ein 25-Hydroxy-Vitamin-D-Spiegel von weniger als 30 ng/ml weist im Falle eines
positiven Ergebnisses auf einen Vitamin-D-Mangel oder eine Vitamin-D-Insuffizienz hin. In diesen Féllen kénnten Vitamin-D-
Zusatze empfehlenswert sein.

WANN SOLLTE DER TEST ANGEWENDET WERDEN? Die Klinische Anwendung von Vitamin D dient hauptsachlich der
Diagnose, Behandlung und Uberwachung von Rachitis (Kinder), Osteomalazie, postmenopausaler Osteoporose und renaler
Osteopathie. Vitamin-D-Mangel wird auch mit vielen anderen Krankheiten in Verbindung gebracht, darunter Krebs, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Autoimmunerkrankungen, Diabetes und Depressionen. Uberwachen Sie lhren Vitamin-D-Spiegel,
um festzustellen, ob Sie Vitamin-D-Zusatze einnehmen sollten. Der Vitamin-D-Selbsttest kann zu jeder Tageszeit angewendet
werden.

FANN DAS ERGEBNIS FALSCH SEINY Wenn die Anweisungen sorgfaltig befolgt werden, sind die Ergebnisse genau. Das
Ergebnis kann jedoch falsch sein, wenn die VITAMIN-D-Kassette vor der Testdurchfiihrung nass oder feucht wird oder wenn
die in die Probenvertiefung abgegebene Blutmenge nicht ausreichend ist oder wenn weniger als 2 oder mehr als 3 Tropfen des
Verdiinnungsmittels zugegeben werden. Die in der Packung mitgelieferte Kapillarpipette ermdglicht es sicherzustellen, dass
das abgenommene Blutvolumen korrekt ist. AuBerdem besteht in seltenen Fallen die Méglichkeit von falschen Ergebnissen
aufgrund immunologischer Prinzipien. Fiir solche Tests, die auf immunologischen Prinzipien beruhen, wird stets empfohlen,
den Arzt zu konsultieren.

WIE IST DER TEST ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND INTENSITAT DER LINIEN UNTERSCHIEDLICH SIND?
Bitte nehmen Sie Bezug auf die Abbildung und vergleichen Sie die Intensitét der T-Linie mit der ,Vitamin D Farbkarte®, die mit
dem Testkit mitgeliefert wird.

IST DAS ERGEBNIS ZUVERLASSIG, WENN ES SPATER ALS NACH 20 MINUTEN ABGELESEN WIRD? Nein. Das Ergebnis
sollte 10 Minuten nach der Zugabe des Verdlinnungsmittels (siehe Abschnitt ,Durchfiihrung des Tests" - Schritt 8) abgelesen

werden. Nach mehr als 20 Minuten ist das Ergebnis unzuverlassig.

WAS MUSS ICH TUN, WENN DAS ERGEBNIS ,MANGELHAFT* ODER ,UNZUREICHEND" IST? Wenn das Ergebnis
mangelhaft oder unzureichend ist, bedeutet dies, dass der Vitamin-D-Spiegel im Blut weniger als 30 ng/ml betragt und

dass Sie einen Arzt konsultieren und ihm das Testergebnis zeigen sollten. Der Arzt wird dann entscheiden, ob zusétzliche
Untersuchungen durchgefiihrt werden sollten.

WAS MUSS TCH TUN WENN DAS ERGEBNIS AUSREICHEND' 1577 Wenn das Ergebnis ausreichend ist, bedeutet dies,
dass der Vitamin-D-Spiegel hoher oder gleich 30 ng/ml ist und im normalen Bereich liegt. Vitamin-D-Toxizitat (Hyperkalzamie)
ist zwar selten, kann allerdings auf der Grundlage solcher Testergebnisse nicht ausgeschlossen werden. Sollten die Symptome
andauern, wird empfohlen, einen Arzt zu konsultieren.

WIEHOCH ST DIE GENAUIGKEIT VON PARITESTOIRECT VITAMIN D7 Der Test ist sehr genau. Bewertungsberichte
zeigen eine Ubereinstimmung von tiber 90 % (CI 95 %: 89.3-98.6) mit den Referenzmethoden.
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Die Anzahl der Testgerate des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl der enthaltenen Tests entnehmen Sie bitte dem Ab-
schnitt ,Inhalt* auf der externen Verpackung.

+ Hermetisch versiegelter + Durchsichtiger Beutel + 1 Vitamin D
Aluminiumbeutel enthalt: mit einer Pipette zur Farbkarte
1 Kassette VITAMIN D TEST Blutprobenentnahme pra—

1 Trockenmittelbeutel

C———
+ Sterile Lanzetten ﬁ’m + Tropfflaschchen mit + Gaze zur antiseptischen
zur Gewinnung der === dem Verdlinnungsmittel Reinigung der Haut
Bluprobeausder ||  VITAMIN D TEST, _
Fingerkuppe n ausreichend fiir 1 Test * 1 Gebrauchsanweisung
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1) Der PARI TestDirect VITAMIN D liefert nur ein semiquantitatives Analyseergebnis. Um ein bestatigtes Ergebnis zu erhalten,

muss eine zusatzliche Analysemethode verwendet werden.

2) Es ist moglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie sonstige interferierende Substanzen in der Vollb-

lutprobe zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

3) Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse mit den anderen klinischen Informationen abgeglichen werden,

die dem Arzt zur Verfiigung stehen.

4) Falls fragliche Ergebnisse erzielt werden, sind andere verflighare klinische Tests erforderlich.

VORSICHTSMARNAHMEN

1.
2.
3.

Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung.

In dem Bereich, in dem die Proben oder Testkits gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

An einem trockenen Ort bei 2-30 °C (36-86 °F) lagern und Bereiche mit libermaRiger Feuchtigkeit vermeiden. Wenn die
Folienverpackung beschadigt oder geoffnet ist, bitte nicht verwenden. Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel
oder auf dem Etikett der Packung aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch im versiegelten
Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht lber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

4. Dieses Testkit ist nur zur Verwendung als Vorabtest gedacht und wiederholt abnormale Ergebnisse sollten mit dem Arzt oder
medizinischem Fachpersonal besprochen werden.

5. Eicla angegebene Zeit ist genau zu befolgen und die angegebenen Blut- und Verdiinnungsmittelmengen sind genau einzu-

alten.

6. Den Test nur einmal verwenden. Testkassette nicht zerlegen und das Testfenster der Testkassette nicht berihren.

7. Das Testkit darf nicht eingefroren werden. Das Testkit darf nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum nicht
mehr verwendet werden.

8. Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

9. Der Test ist nur fiir die duRerliche Anwendung bestimmt. NICHT VERSCHLUCKEN.

10. Nicht fir Personen empfohlen, die Medikamente einnehmen, die das Blut verfliissigen (Antikoagulanzien), oder fiir Perso-
nen, die an Hamophilie leiden. .

11. Nach dem Gebrauch sind alle Komponenten in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Fragen Sie
Ihren Apotheker. )

12. Behandeln Sie die Blutproben im Falle der Durchfiihrung des Tests an einer anderen Person wie potenzielle Ubertrager von

Infektionskrankheiten und tragen Sie bei der Verwendung Einweghandschuhe.

1) Hande mit Seife und warmem Wasser waschen, mit frischem Wasser
abspilen und trocknen lassen. Falls dies nicht méglich ist, verwenden Sie
als Alternative die mitgelieferte Gaze.

Die Verwendung von warmem Wasser erleichtert die Entnahme
von Kapillarblut, da es eine Vasodilatation hervorruft.

2) Bereiten Sie das erforderliche Material wie folgt vor: Offnen Sie den
Aluminiumbeutel, nehmen Sie nur die Testkassette heraus und werfen Sie den
Trockenmittelbeutel weg. Offnen Sie die Plastikverpackung mit der Pipette.

3) Die Schutzkappe der sterilen Lanzette vorsichtig um 360 Grad drehen,
ohne zu ziehen. Die geldste Kappe abziehen und entfernen.

4) Massieren Sie vorsichtig den fir die Punktion gewahlten Finger
(empfohlen wird die Seite des Ringfingers). Es ist wichtig, dass die
Massage von der Handfldche bis zur Phalanx erfolgt, um die Durchblutung
zu verbessern. Driicken Sie das offene Ende der Lanzette (die Seite, von
der die Kappe abgezogen wurde) gegen die Fingerspitze. Die
Spitze der Lanzette zieht sich nach Gebrauch automatisch zuriick. Wenn
die Lanzette nicht richtig funktioniert, entsorgen Sie sie und verwenden
Sie die zweite mitgelieferte Lanzette. Wird die zweite Lanzette nicht
bendtigt, kann sie ohne besondere Vorkehrungen entsorgt werden.

5) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich
ein groRer Blutstropfen bildet. Es ist wichtig, von der Handflache bis zur
Phalanx zu massieren, um den Blutfluss zu verbessern.

6) Nehmen Sie die Pipette, Es werden zwei
Probenentnahmeverfahren vorgeschlagen:

Halten Sie die Pipette waagerecht, ohne den Ballon zu driicken,
bringen Sie sie in Kontakt mit dem Blutstropfen, der durch Kapillarwirkung
in die Pipette eindringt. Entfernen Sie die Pipette vom Finger, sobald die
schwarze Linie erreicht ist. Wenn nicht gentigend Blut vorhanden ist,
massieren Sie den Finger weiter, bis die schwarze Linie erreicht ist.

Legen Sie die Pipette auf eine saubere, ebene Oberflache, wobei
die Spitze Uber die Kante der Oberflache reicht. Bringen Sie den Blutstropfen
dann in Kontakt mit der Pipette, er wird durch Kapillarwirkung eindringen.
Wenn das Blut nicht ausreicht, massieren Sie den Finger weiter, bis das
Blut die schwarze Linie erreicht hat. Vermeiden Sie nach Mdglichkeit, die
Pipettenspitze standig vom Finger wegzubewegen, um die Bildung von
Luftblasen zu vermeiden.

7) Geben Sie das entnommene Blut in die Probenvertiefung (S) der Kassette, indem
Sie den Pipettierballon drlicken.

8) Warten Sie, bis das Blut vollstandig in die Vertiefung abgegeben wurde.
Schrauben Sie den Deckel des Tropfflaschchens ab, geben Sie 2 Tropfen
Verdiinnungsmittel in die Puffervertiefung (B) der Kassette und schalten Sie
den Zeitmesser ein.

9) Warten Sie, bis die farbige/-n Linie/-n erscheint/erscheinen. Lesen Sie die
Ergebnisse nach 10 Minuten ab. Vergleichen Sie die Intensitét der T-Linie
mit der im Testkit mitgelieferten ,Vitamin D Farbkarte®, um den Vitamin-
D-Spiegel in Ihrem Blut zu erhalten. Werten Sie die Ergebnisse nicht nach
mehr als 20 Minuten aus.
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Bitte nehmen Sie Bezug auf die Abbildung und vergleichen Sie die Intensitét der T-Linie mit der ,Vitamin D
Farbkarte®, die mit dem Testkit mitgeliefert wird. Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich. Diese zeigt an, dass genug Probenmaterial verwendet wurde und dass die Dochtwirkung der
Membran einwandfrei funktionierte.

Zwei deutliche farbige Linien erscheinen. Eine Linie erscheint im Kontrollbereich (C), die an-

dere Linie muss im Testbereich (T) erscheinen. Die Intensitat der Linie im Testbereich (T) ist | | | |
gleich oder stérker als die Intensitat der 10 ng/ml“-Linie, die auf der mit dem Testkit mitgeliefer-

ten Vitamin D Farbkarte abgebildet ist.

Zwei farbige Linien erscheinen. Eine Linie erscheintim Kontrollbereich (C), die andere Linie muss im Testbereich
(T) erscheinen. Die Intensitat der Linie im Testbereich (T) ist starker als die Intensitat der 30 ng/ml“-Linie, die auf
der mit dem Testkit mitgelieferten Vitamin D Farbkarte abgebildet ist, und schwécher als die Intensitét der auf der
mit dem Testkit mitgelieferten Vitamin D Farbkarte abgebildeten ,10 ng/ml“-Linie.

Zwei farbige Linien erscheinen: Eine Linie muss sich stets im Kontrollbereich (C) befinden, eine schwache Li-
nie erscheint im Testbereich (T). Die Linienintensitat in der Region (T) ist gleich wie oder schwécher als die |
,30 ng/ml“-Linie auf der Vitamin D Farbkarte.

Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie. Im Testlinienbereich (T) erscheint keine sichtbare farbi-
ge Linie. Wenn als Ergebnis ein Uberschuss angezeigt wird, wird empfohlen, einen Arzt zu konsultieren. |

Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen oder inkorrekte Verfahrens-

technik sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie. Uberpriifen |
Sie das Verfahren und wiederholen Sie die Untersuchung mit einem neuen Test. Wenn das

Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie

sich an lhren 6rtlichen Handler.
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