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Gebrauchsanweisung

Ein Schnelltest fur den halbquantitativen Nachweis

von 25-Hydroxyvitamin D in menschlichen Vollblut aus
Fingerstichproben. Fur den Selbsttest fur die Nutzung von
In-vitro-Diagnostika geeignet.

VERWENDUNGSZWECK

Der HomeVital Vitamin D-Check ist ein chromatographischer
Schnellimmunoassay fur den halbquantitativen Nachweis von
25-Hydroxyvitamin D (25 (OH) D) in menschlichem Vollblut
aus Fingerstichproben. Dieser Test liefert ein vorlaufiges diag-
nostisches Ergebnis und kann zum Screening auf

Vitamin D-Mangel verwendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Vitamin D bezeichnet eine Gruppe von fettloslichen
Sekosteroiden, die die Aufnahme von Kalzium, Eisen, Magnesi-
um, Phosphat und Zink im Darm verbessern. Beim Menschen
sind die wichtigsten Verbindungen dieser Gruppe Vitamin D3
und Vitamin D2.! Vitamin D3 wird auf nattrliche Weise in der
menschlichen Haut durch die Einwirkung von

ultraviolettem Licht gebildet, wahrend Vitamin D2
hauptsachlich Gber die Nahrung aufgenommen wird. Vitamin D
wird in die Leber transportiert, wo es zu 25-Hydroxy-Vitamin
D umgewandelt wird. In der Medizin wird ein
25-Hydroxy-Vitamin D-Bluttest zur Bestimmung der

Vitamin D-Konzentration im Kérper verwendet. Die
Blutkonzentration von 25-Hydroxy-Vitamin D (einschlieRlich
D2 und D3) gilt als der beste Indikator fur den

Vitamin D-Status. Vitamin D-Mangel ist inzwischen als globale
Epidemie anerkannt.? So gut wie jede Zelle in unserem Kérper
hat Rezeptoren fur Vitamin D, was bedeutet, dass sie alle

eine “gentigende” Menge an Vitamin D brauchen, um richtig
zu funktionieren. Die mit einem Vitamin D-Mangel verbun-
denen Gesundheitsrisiken sind weitaus gravierender als
bislang angenommen. Vitaminmangel wird mit verschiedenen
schweren Krankheiten in Verbindung gebracht: Osteoporose,
Osteomalazie, Multiple Sklerose, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Schwangerschaftskomplikationen, Diabetes, Depressionen,
Schlaganfélle, Autoimmunkrankheiten, Influenza, verschiedene
Krebsarten, Infektionskrankheiten, Alzheimer, Fettleibigkeit und
erhohte Sterblichkeit usw.®

GRUNDSATZLICH

Der HomeVital Vitamin D-Check ist ein Inmunoassay, welcher
auf dem Prinzip der kompetitiven Bindung beruht. Wahrend
des Tests wandert die Mischung auf der Membran chromato-
graphisch durch Kapillarwirkung nach oben. Die Membran ist
im Bereich der Testlinie des Streifens mit 25 (OH) D-Antige-
nen vorbeschichtet. Wahrend des Tests konkurriert das in
der Probe vorhandene 25 (OH) D mit dem 25 (OH) D auf der
Testlinie um die begrenzte Menge an Anti-25 (OH) Vitamin
D-Antikdrpern im Konjugat. Je héher die Konzentration von
25 (OH) D in der Probe ist, desto heller wird die T-Linie. Das
Ergebnis wird anhand der mit dem Kit gelieferten Farbkarte
abgelesen. Zur Kontrolle des Verfahrens erscheint im Bereich
der Kontrolllinie immer eine farbige Linie, um anzuzeigen, dass
das richtige Probenvolumen hinzugefligt wurde und der Test
richtig durchgefuhrt wurde.

VORSICHTSMARNAHMEN

Bitte lesen Sie, bevor Sie den Test durchfiihren, alle
Informationen in dieser Packungsbeilage.

Nur far den Selbsttest zur Nutzung von In-vitro-Diagnostika
geeignet.

Bitte essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

An einem trockenen Ort bei 2-30 °C aufbewahren und
Bereiche mit hoher Feuchtigkeit vermeiden. Falls die
Folienverpackung beschadigt ist oder geéffnet wurde, bitte
nicht verwenden.

Dieses Testkit ist nur als vorlaufiger Test gedacht. Bei
wiederholt auftretenden abnormalen Ergebnissen sollten
diese mit einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft
besprochen werden.

Halten Sie sich strikt an die vorgegebene Zeit.

Verwenden Sie den Test nur einmal. Das Testfenster der
Testkassette darf nicht auseinandergenommen oder berthrt
werden.

Das Kit darf weder eingefroren, noch nach dem auf der
Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

Auferhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Der gebrauchte Test sollte entsprechend den értlichen
Vorschriften entsorgt werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie den Test wie im versiegelten Beutel verpackt,
entweder bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30 °C). Der
Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung im
versiegelten Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN Nach dem
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

HomeVital Vitamin D-Check
Dein Test zu mehr Energie und gutem Schlaf - erkenne einen

Vitamin-D-Mangel

Deutsch Test zur Eigenanwendung

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien

Testkassette = Pufferlésung = 2 Lanzetten - Alkohol-Pad
Kapillartropfer - Gebrauchsanweisung - Farbkarte
Pflaster

Nicht mitgelieferte, aber benétigte Materialien:
Timer

VORGEHENSWEISE

(1) Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und spulen Sie sie mit
klarem, warmem Wasser ab.

(2) Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn
sffnen. Offnen Sie den Beutel, entnehmen Sie die Testkassette
und legen Sie diese auf eine saubere und ebene Flache. Fihren
Sie den Test innerhalb einer Stunde durch. Die besten
Ergebnisse erzielt man, wenn der Test unmittelbar nach dem
Offnen des Folienbeutels durchgefihrt wird. Entehmen Sie die
Pipette, das Pufferflaschchen, die Lanzetten und das
Alkohol-Pad und legen Sie diese in die Nahe der Testkassette.

(3) Drehen und Ziehen Sie die geldste Kappe der Lanzette
vorsichtig ab und entsorgen Sie sie (Bild 1).

(4) Verwenden Sie das mitgelieferte Alkoholpad, um die Fin-
gerkuppe des Mittel- oder Ringfingers an der Einstichstelle zu
desinfizieren. Lassen Sie sie an der Luft trocknen (Bild 2).

(5) Druicken Sie die Lanzette an der Seite, an der die Kappe
herausgezogen wurde; Nach Gebrauch zieht sich die Spitze
automatisch und sicher zuriick. Massieren Sie die Hand, ohne
die Einstichstelle zu berthren, indem Sie die Hand in Richtung
der Fingerspitze des gestochenen Mittel- oder Ringfingers
massieren (Bild 3).

(68) Halten Sie die Hand unten und massieren Sie das Ende, in
das gestochen wurde, damit Sie einen Blutstropfen gewinnen
kénnen (Bild 4).

(7) Bringen Sie den Kapillartropfer in Kontakt mit dem Blut,
ohne diesen dabei zu quetschen. Das Blut wandert durch die
Kapillaritat in den Kapillartropfer bis zu der auf dem
Kapillartropfer angegebenen Linie. Falls das Blut die
angezeigte Linie nicht erreicht, kénnen Sie lhren Finger erneut
massieren, um mehr Blut zu gewinnen. Vermeiden Sie Luftbla-
sen (Bild 5).

(8) Geben Sie das gesammelte Blut in die Probenvertiefung
(S) der Kassette, indem Sie den Kolben zusammendriicken
(Bild 6).

(9) Warten Sie, bis sich das Blut vollstandig in der Vertiefung
verteilt hat. Schrauben Sie den Deckel der Pufferflasche ab,
geben Sie 2 Tropfen Puffer in die Puffervertiefung (B) der
Kassette und starten Sie einen Timer (Bild 7).

(10) Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen
Sie die Ergebnisse nach 10 Minuten ab. Vergleichen Sie

die Intensitat der T-Linie mit der “Vitamin D-Farbkarte”, die
dem Kit beiliegt, um den Vitamin D-Spiegel in lhrem Blut zu
bestimmen. Nach 20 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr
interpretiert werden (Bild 8).
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Zur weiteren Unterstutzung finden Sie passende Erklarfilme auf unterer Website unter: www.home-vital.com

ABLESEN DER ERGEBNISSE

(Bitte beziehen Sie sich auf die Abbildung und vergleichen
Sie die Intensitat der T-Linie mit der “Vitamin D-Farbkarte”,
die dem Kit beiliegt). Hinweis: Vitamin D-Farbkarten aus
verschiedenen Chargen durfen nicht zusammen verwendet
werden.

25-OH
Vitamin- D
Spiegel

Referen-
zbereich
(nmol/L)

Referen-
zbereich
(ng/ml)

Die Ergebnisse anhand
der ,Vitamin-D-Farbkarte”
ablesen

Es erscheinen zwei
farbige Linien. Eine
befindet sich in der
Kontrollregion (C) und die
andere in der Testregion
(T). Die Intensitat der
Linie im Testbereich (T)
entspricht der Linie
.Mangelhaft” (0-10 ng/
ml) auf der Farbkarte,
was auf einen
Vitamin-D-Mangel
hinweist.

Mangelhaft 0-10 0-25

Es erscheinen zwei
deutliche farbige Linien.
Eine befindet sich in der
Kontrollregion (C) und die
andere in der Testregion
(T). Die Intensitat der
Linie im Testbereich (T)
entspricht de Linie
,Unzureichend” (10-30
ng/ml) auf der Farbkarte,
was auf einen
unzureichenden
Vitamin-D-Spiegel
hinweist.

Unzureichend | 10-30 25-75

Es erscheinen zwei
farbige Linien. Eine Linie
sollte sich immer im
Kontrollbereich (C)
befinden undeine

blasse farbige Linie
erscheint im Testbereich
(T). Die Intensitat der
Linie im Testbereich (T)
entspricht der

Linie ,,Ausreichend”
(30-100 ng/mL) auf
der Farbkarte, was auf
einen ausreichenden
Vitamin-D-Spiegel
hinweist.

Ausreichend | 30-100 | 75-250

Eine farbige Linie ist im
Kontrolllinienbereich (C)
sichtbar. Im Testlinienbereich (T)
ist keine farbige Linie zu sehen.
Dies deutet darauf hin, dass der
Vitamin-D-Spiegel
moglicherweise zu hoch ist.

Es wird empfohlen, einen Arzt
aufzusuchen.

Uberschluss




Die Kontrolllinie erscheint nicht.
Falsche Verfahrenstechniken sind
die wahrscheinlichsten Griinde fur
( das Nichterscheinen der
c c Kontrolllinie. Uberprufen Sie das
T k Verfahren und wiederholen Sie
.

Unguiltig

den Test mit einem neuen Test.
Falls das Problem weiterhin
besteht, stellen Sie die
Verwendung des Testkits sofort
ein und kontaktieren Sie lhren
ortlichen Handler.

KONTROLLVERFAHREN

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine im
Kontroll-bereich (C) erscheinende farbige Linie ist die
interne Verfahrenskontrolle. Es bestétigt ein ausreichendes
Probenvolumen und eine korrekte Verfahrenstechnik.

EINSCHRANKUNGEN

(1) Der HomeVital Vitamin D-Check liefert nur ein
halbquantitatives analytisches Ergebnis. Um ein bestatigtes
Ergebnis zu erhalten, muss eine sekundére Analysemethode
verwendet werden.

(2) Es ist moglich, dass technische oder verfahrenstechnische
Fehler sowie andere stérende Substanzen in der Vollblutprobe
zu fehlerhaften Ergebnissen fuhren kénnen.

(3) Wie bei allen diagnostischen Tests mussen alle Ergebnisse
mit anderen klinischen Informationen, die dem Arzt zur
Verfuigung stehen, abgewogen werden.

(4) Andere klinisch verfligbare Tests sind erforderlich, wenn
fragwirdige Ergebnisse erhalten werden.

LEISTUNGSDATEN

Genauigkeit

Es wurde eine klinische Bewertung durchgefihrt, bei der die mit
dem Vitamin D-Test erhaltenen Ergebnisse verglichen wurden,
um das Gerat zu pradizieren (HomeVital Vitamin D-Check).

Aus der mit 90 Vollblutproben intern durchgefthrten klinischen
Studie betragt die Gesamtgenauigkeit 94.4%.

Methode adikatgerat (Vitamin D
Homevital |Ergebni Unzureichend  [Reicht aus
Vvitamin-D |\ eothatt | 4 3 o 7
-Check
Unzureichend | 0 53 2 56
Reichtaus |0 o 28 28
Gesamtergebnis 4 56 30 2
Genauigkeit 5909% | 946% 033% | 944%

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

(1) Wie funktioniert der HomeVital Vitamin D-Check?

In der Medizin ist das 25-Hydroxy-Vitamin D die
Hauptspeicherform von Vitamin D im Kérper. Daher kann der
Gesamtstatus von Vitamin D durch Bestimmung des
25-Hydroxy-Vitamin D-Gehalts ermittelt werden. Ein
25-Hydroxy-Vitamin D-Spiegel von weniger als 30 ng/ml
deutet bei einem positiven Ergebnis auf einen

Vitamin D-Mangel oder -Insuffizienz hin. In diesen Fallen kann
eine Vitamin D-Erganzung empfohlen werden.

(2) Wann sollte der Test angewendet werden?

Die klinische Anwendung von 25-Hydroxy-Vitamin D dient
hauptsachlich der Diagnose, Behandlung und Uberwachung
von Rachitis (Kinder), Osteomalazie, postmenopausaler
Osteoporose und renaler Osteopathie. Ein 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-
Praparate einnehmen sollten. Der Vitamin D-Schnelltest kann
zu jeder Tageszeit angewendet werden.

(3) Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgfaltig
beachtet werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch sein, wenn
die Vitamin D-Schnelltestkassette vor der Testdurchfiihrung
nass wird oder wenn die in die Probenvertiefung gegebene
Blutmenge nicht ausreichend ist oder wenn die Anzahl der
Puffertropfen weniger als 2 oder mehr als 3 betragt.

Der in der Kassette enthaltene Kapillartropfer erméglicht es,
die korrekte Menge des gesammelten Blutes zu Uberprafen.
AuRerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien
in seltenen Fallen die Méglichkeit von falschen Ergebnissen.
Fur solche Tests, die auf immunologischen Prinzipien beruhen,
wird immer eine Ricksprache mit dem Arzt empfohlen.

(4) Wie sollte der Test interpretiert werden, wenn die Farbe
und die Intensitat der Linien sich unterscheiden?

Bitte beziehen Sie sich auf die Abbildung und vergleichen Sie
die Intensitat der T-Linie mit der “Vitamin D-Farbkarte”, die
dem Kit beiliegt.

(5) Ist das Ergebnis noch zuverlassig, wenn ich das Ergebnis
nach 20 Minuten ablese?

Nein. Das Ergebnis sollte 10 Minuten nach Zugabe des Puffers
abgelesen werden. Nach 20 Minuten ist das Testergebnis
ungultig.

(6) Was muss ich tun, sollte das Ergebnis mangelhaft oder
ungenuigend sein?

Falls das Ergebnis mangelhaft oder ungentgend ist, bedeutet
dies, dass der Vitamin D-Spiegel im Blut unter 30 ng/ml liegt
und dass Sie einen Arzt aufsuchen sollten, um ihm das
Testergebnis zu zeigen. Der Arzt entscheidet dann, ob
zusatzliche Analysen durchgefihrt werden sollten.

(7) Was muss ich tun, sollte das Ergebnis ausreichend sein?
Falls das Ergebnis ausreichend ist, bedeutet dies, dass der
Vitamin D-Spiegel groRer oder gleich 30 ng/ml ist und sich
somit im Normbereich befindet. Ein Fall von

Vitamin D-Toxizitat (Hyperkalzamie) ist zwar selten, kann aber
auf der Grundlage solcher Testergebnisse nicht
ausgeschlossen werden. Wenn die Symptome jedoch
anhalten, wird empfohlen, eine(n) Arztin/Arzt aufzusuchen.
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MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster, Germany

Lanzette

Promisemed Hangzhou Meditech Co.,Ltd
No. 1388 Cangxing Street, Canggian Community,
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Ningbo Medsun Medical Co.Ltd.
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Shangdong Lianfa Medical Plastic Products Co., Ltd.
No. 1 Shuangshan Sanjian Road, 250200, Zhanggjiu City,
Shangdong, P.R. China
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Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)
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20537 Hamburg, Germany

Linkfar Healthcare GmbH
Niederrheinstrae 71
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Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
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Oder
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Ningbo Medsun Medical Co. Ltd.
No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo
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Medpath GmbH
Mies-van-der-Rohe Strale 8,
80807 Munich, Gemany
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Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80

20537 Hamburg, Germany
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Ningbo Tiano First Aid Product Co., Ltd.
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People’s Republic Of China

Zur weiteren Unterstutzung finden Sie passende Erklarfilme auf unterer Website unter: www.home-vital.com

C€os

Uber diesen QR-Code gelangen
Sie direkt zum Erklarvideo!

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56
40239 Duesseldorf, Germany

OO0

[m] e

20240321-01
2024-03-21

Revision:
Revionsdatum:



