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DEUTSCH

Der NADAL® Vitamin D Quant Test ist ein Lateral-Flow-Test zur
quantitativen Bestimmung des gesamten 25-Hydroxy Vitamin
D (25-OH Vitamin D) in humanem Kapillarblut oder Serum. Der
Test ist fur das Screening auf einen Vitamin-D-Mangel
bestimmt. Zur weiteren Bestatigung der diagnostischen
Testergebnisse werden Flissigchromatographie mit Tandem-
Massenspektrometrie (LC-MS/MS) oder andere quantitative
Immunoassays empfohlen. Die quantitative Messung und die
Auswertung des Testergebnisses wird mit Hilfe des Colibri
Point-of-Care-Readers durchgefihrt. Der Test ist nur fur den
professionellen Gebrauch bestimmt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Vitamin D ist ein Steroidhormon, das fiir die Verbesserung der
Kalziumaufnahme im Darm und die Regulierung der
Kalziumhomoostase verantwortlich ist. Die zwei Ublichen
Formen von Vitamin D sind Vitamin D2 und Vitamin D3.
Vitamin D3 wird auf natirliche Weise in der menschlichen
Haut durch Einwirkung von ultraviolettem Licht gebildet,
wédhrend Vitamin D2 hauptsdchlich Uber die Nahrung
aufgenommen wird. Vitamin D wird in die Leber transportiert,
wo es in 25-OH Vitamin D metabolisiert wird. Der 25-OH
Vitamin D-Bluttest wird zur Bestimmung der Vitamin D-
Konzentration im Korper verwendet. Die Blutkonzentration
von 25-OH Vitamin D gilt als der beste Indikator fir den
Vitamin D-Spiegel.

Der Vitamin-D-Mangel ist inzwischen als globale Epidemie
anerkannt. Praktisch jede Zelle im menschlichen Korper hat
Rezeptoren fur Vitamin D, was bedeutet, dass sie alle eine
ausreichende Menge an Vitamin D bendétigen, um angemessen
zu funktionieren. Die mit einem Vitamin D-Mangel
verbundenen Gesundheitsrisiken sind weitaus schwer-
wiegender als bisher angenommen. Ein Vitamin D-Mangel
wird mit verschiedenen schweren Krankheiten in Verbindung
gebracht: Osteoporose, Osteomalazie, Multiple Sklerose, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Schwangerschaftskomplikationen,
Diabetes, Depressionen, Schlaganfille, Autoimmunerkran-
kungen, Grippe, COVID-19, Infektionskrankheiten, verschiede-
ne Krebsarten, Alzheimer, Fettleibigkeit, erhchte Sterblich-
keitsraten usw. Daher wird die Messung des 25-OH Vitamin D-
Spiegels heute als medizinisch notwendig erachtet, und die
Aufrechterhaltung eines ausreichenden Spiegels gilt nicht nur
als entscheidend fur die Verbesserung der Knochen-
gesundheit, sondern auch fir die allgemeine Gesundheit und
das Wohlbefinden.

Verschiedene Gesundheitsorganisationen haben mehrere
Leitlinien fur Vitamin D-Mangel verdffentlicht; eine
allgemeingiiltige Empfehlung steht jedoch noch aus. In der
neueren Literatur werden die folgenden Bereiche fir die
Klassifizierung des Vitamin D-Status vorgeschlagen:

25-OH Vitamin D Niveau Referenzbereich Referenzbereich
(ng/mL) (nmol/L)

Mangel 0-10 0-25
Unausreichend 10-30 25-75
Ausreichend 30-100 75-250
Exzessiv, aber nicht 100-150 250-375
toxisch
Toxisch >150 >375
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3. Testprinzip

Der NADAL® Vitamin D Quant Test ermdglicht die quantitative
Bestimmung von 25-OH Vitamin D durch Auswertung der
Farbintensitat der Testlinie. Der NADAL® Vitamin D Quant Test
ist ein immunchromatographischer Test, der auf zwei
spezifischen monoklonalen Antikérpern gegen 25-OH
Vitamin D basiert, von denen einer mit kolloidalem Gold
konjugiert ist und der andere an der Testmembran
immobilisiert ist. Die konzentrationsabhangige Bildung der
Testlinienfarbung ermdoglicht eine schnelle, quantitative
Bestimmung von 25-OH Vitamin D in menschlichem Fingerblut
oder Serum.

Wiéhrend das Probenmaterial durch Kapillarwirkung entlang
der Membran in der Testkassette wandert, bildet das gefarbte
anti-25-0OH Vitamin D-Goldkonjugat einen Komplex mit 25-OH
Vitamin D aus der Probe. Dieser Komplex wandert weiter
entlang der Membran zum Testbereich (T), wo er durch ein
anderes, auf der Membran immobilisiertes, anti-25-OH-
Vitamin D aufgefangen wird, was zur Bildung einer
rosa/violetten Farblinie fiihrt. Die Intensitat der farbigen Linie
im Testbereich korreliert mit der 25-OH Vitamin D-
Konzentration: je hoher die Konzentration von 25-OH
Vitamin D in der getesteten Probe ist, desto starker ist die
Farbung der Testlinie. Im Testfenster befindet sich eine
Kontrolllinie, die als Verfahrenskontrolle dient. Diese farbige
Linie sollte immer im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheinen,
wenn die Testkassette unter den empfohlenen Lager-
bedingungen aufbewahrt wird und der Test ordnungsgemafR
durchgefihrt wird.

e 25 NADAL® Vitamin D Quant Tests
e 26 Pufferréhrchen

e 26 Blutsammler

e 1RFID Karte

e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benétigte Materialien

Lanzette

Alkoholtupfer

Colibri Point-of-Care Lesegerat

Timer (sofern nicht der integrierte Timer im Colibri
verwendet wird)

Vitamin D-Kontrolle

5 pL-Mikropipette (zur Verwendung mit Serumproben oder
Vitamin-D-Kontrolle)

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten bei 4-30°C gelagert werden und sind bis
zu dem auf den versiegelten Beuteln angegebenen
Verfallsdatum haltbar. Die Testkassetten missen bis zur
Verwendung in den versiegelten Beuteln bleiben, da sie
feuchtigkeitsempfindlich sind. Die Testkassetten nicht
einfrieren. Verwenden Sie die Tests nicht nach Ablauf des auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatums. Achten Sie
darauf, die Bestandteile des Test-Kits vor Verunreinigungen zu
schutzen. Die Komponenten des Test-Kits dirfen nicht
verwendet werden, wenn Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination oder Ablagerungen vorhanden sind. Eine
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biologische Verunreinigung von Pipetten, Behdltern oder
Reagenzien kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

e Nur fiur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die
Priméarverpackung beschadigt ist.

Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Die richtige RFID-Karte muss verwendet werden, um
zuverldssige Ergebnisse zu erhalten. Die RFID-Karten sind
test- und chargenspezifisch.

e Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).
Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen der Proben, indem
Sie fur jede Probe ein neues Pufferrohrchen und einen
neuen Blutsammler verwenden.

Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits gearbeitet wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maBnahmen fiir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

Das Test-Kit enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig
die Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemdf den (Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z.B. Verschlucken oder Ein-
atmen vermeiden).

Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.
Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Vorbereitung

Bevor Sie den Test durchfihren, stellen Sie sicher, dass alle
Komponenten auf Raumtemperatur gebracht werden (siehe
”Lagerung und Haltbarkeit“).

Entnahme einer Blutprobe

Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem
Wasser oder reinigen Sie sie mit einem Alkoholtupfer und
lassen Sie sie trocknen.

Massieren Sie die Hand, ohne die Einstichstelle zu berlhren,
entlang der Hand in Richtung der Fingerspitze des Mittel-
oder Ringfingers.

Stechen Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen
Sie den ersten Blutstropfen ab.
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Reiben Sie die Hand sanft vom Handgelenk zur Handflache
und dann zum gestochenen Finger, damit sich ein runder
Blutstropfen Uber der Einstichstelle bildet.

Sammeln Sie 10 pL Blut mittels Blutsammler.

9. Testdurchfiihrung
Testen von Kapillarblut

Bringen Sie Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen vor
dem Test auf Raumtemperatur.
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. Uberpriifen Sie den Blutstand in

Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Beutel
und verwenden Sie sie so schnell wie moglich. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar nach
dem Offnen des Beutels durchgefiihrt wird. Beschriften Sie
die Testkassette mit der Patienten- oder Kontroll-
Kennzeichnung.

. Legen Sie die Testkassette auf eine

saubere und ebene Oberflache.

. Klopfen Sie das Pufferréhrchen auf

eine flache Oberflache, um sicher-
zustellen, dass sich die gesamte
Flussigkeit am Boden des Rohrchens
befindet.

. Ziehen Sie die Aluminiumfolie von

der Oberseite des Pufferréhrchens
ab. /

. Entnehmen Sie das Blut gemaR der

obenstehenden Anweisung ("Ent-
nahme einer Blutprobe"). Berihren
Sie den Blutstropfen vorsichtig mit
der Spitze des Blutsammlers. Durch
die Kapillarkraft werden 10 pL Blut
in den Blutsammler gesaugt; die
Kapillarkraft stoppt automatisch
nach dem vollstandigen Befillen der
Kapillare.

-
g

Blutkapillare. Die Kapillare im
Inneren des Blutsammlers muss
vollstandig mit Blut gefullt sein.

. Fuhren Sie den Blutsammler voll-

standig in das Pufferréhrchen ein
und driicken Sie es fest zu, um es zu
verschlieBen.

. Schiitteln  Sie das kombinierte

Rohrchen 3-4 Mal kraftig von oben

nach unten, um das Blut aus dem
Blutbehilter in das Entnahme- ¥
réhrchen zu  Ubertragen, und
schwenken Sie es, bis sich die
Losungen vollstindig vermischt

haben.

. Entfernen Sie die Kappe des

Blutsammlers.

Drehen Sie das Roéhrchen mit der
Probe um und geben Sie durch
vorsichtiges Zusammendriicken
3 Tropfen in die Probenvertiefung
(S) der Testkassette.

Lesen Sie die Ergebnisse nach 15
Minuten mit dem Colibri Point-of-
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Care Readers ab und notieren Sie

diese (fur die Verwendung des

Colibri Point-of-Care Readers lesen

Sie  bitte das entsprechende

Handbuch).

Wichtige Hinweise:

Die Temperatur kann die Testergebnisse beeintrachtigen.
Die Tests sollten daher bei Raumtemperatur (moglichst
21-24°C) durchgefiihrt werden.

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, stellen Sie sicher, dass
die Blutprobe vollstandig mit dem Puffer vermischt ist. Dies
kann durch Uberpriifung der gleichmiRigen roten Farbe des
vorgemischten Blutes im Pufferrhrchen und im Blut-
sammler festgestellt werden. Unzureichendes Mischen
kann zu falschen Testergebnissen fihren.

Nach dem Mischen sollte das Pufferréhrchen leicht
zusammengedriickt werden, um drei volle Probentropfen in
die Probenvertiefung zu geben (S).

Die Ergebnisse sollten mit dem Colibri Point-of-Care
Lesegerat genau 15 Minuten nach Abgabe der Probe in die
Probenvertiefung (S) ausgewertet werden. Andernfalls kann
es zu ungenauen Ergebnissen kommen.

Antikoagulierte Blut- oder Plasmaproben durfen nicht fur
den NADAL® Vitamin D Quant Test verwendet werden, da
Antikoagulanzien die Testergebnisse beeinflussen.

Testen mit Vitamin D Kontrolle / Serum:

Der NADAL® Vitamin D Quant Test ist fur die Verwendung mit
Blut aus der Fingerbeere bestimmt. Es konnen jedoch auch die
Vitamin D Kontroll- oder Serumproben verwendet werden. Zur
Testvorbereitung siehe Schritt 1-4 unter "Testen von
Kapillarblut" (siehe oben). Anstatt eine Fingerstichprobe mit
dem Blutsammler zu entnehmen, geben Sie 5 pL der Vitamin D
Kontrolle oder des Serums mit einer Mikropipette (nicht im
Lieferumfang des Test-Kits enthalten) in das Pufferréhrchen
und fahren Sie mit Schritt 7-11 des Abschnitts "Testen von
Kapillarblut" (siehe oben) fort.

Wichtige Hinweise:

Achten Sie darauf, dass genau 5 pL Serum/Kontrolllésung
in das Sammelréhrchen Uberfiihrt werden. Sollte sich
Flussigkeit an der AuRenseite der Pipettenspitze befinden,
wischen Sie diese vorsichtig mit einem Papiertuch in
Richtung der Pipettenspitze ab. Aufgrund des geringen
Probenvolumens kénnen schon kleinste Volumenver-
anderungen zu einem ungenauen Messergebnis fuhren.
Interpretation der Ergebnisse:

Das Colibri Point-of-Care Lesegerat berechnet automatisch das
Endergebnis auf der Grundlage der erkannten Intensitat der
Testlinie und der auf der entsprechenden RFID-Karte
gespeicherten Kalibrierungskurve. Der 25-OH Vitamin D-
Spiegel wird in ng/mL angegeben. Die mit dem NADAL®
Vitamin D Quant Test erzielten Ergebnisse werden anhand der
folgenden Kategorien interpretiert:

25-OH Vitamin D Niveau

(ng/mL)

<10,0 ng/mL

>10,0-< 30,0 ng/mL

>30,0-<100,0 ng/mL

>100,0 ng/mL

Kategorisierung

MANGEL
UNAUSREICHEND
AUSREICHEND

EXZESSIV ODER TOXISCH
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10. Qualitétskontrolle

Eine interne Verfahrenskontrolle ist in der Testkassette
enthalten: eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie (C)
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, korrekte Verfahrenstechnik
und eine angemessene Membranabdichtung.

Die gute Laborpraxis empfiehlt die Verwendung externer
Kontrollmaterialien, um die ordnungsgemdle Leistung des
Test-Kits sicherzustellen. Wenn die Kontrollwerte nicht in den
festgelegten Bereich fallen, sollten die Testergebnisse als
ungliltig betrachtet werden. Ein Kontroll-Kit aus zwei mittels
LC-MS/MS-bestitigten  Vitamin-D-Kontrollen kann separat
erworben werden.

11. Leistungsmerkmale des Tests

Sensitivitat:

Die Sensitivitdt des NADAL® Vitamin D Quant Tests betragt
3ng/mL (7,5nmol/L). Die Sensitivitit wurde durch
Berechnung des  Mittelwerts plus der 3,3-fachen
Standardabweichung von 20 Vitamin D freien Serumtests
ermittelt.

Nachweisbereich:

Der Nachweisbereich des NADAL® Vitamin D Quant Tests mit
dem Colibri Lesegerét liegt zwischen 3 ng/mL (7,5 nmol/L) und
100 ng/mL (250 nmol/L).

Genauigkeit:

Die Genauigkeit des NADAL® Vitamin D Quant Tests wurde
anhand menschlicher Fingerbeere-Blutproben im Vergleich zu
einem 25-OH Vitamin D-ELISA-Referenztest mit entspre-
chenden Serumproben bewertet. Das Vergleichsergebnis
zeigte eine lineare Regression mit einer Steigung von 1,02 und
einem Korrelationskoeffizienten von 92 %. Zusammenfassend
ldsst sich sagen, dass die Ergebnisse des NADAL®-Tests mit
menschlichen Blutproben aus der Fingerbeere eine gute
Ubereinstimmung mit den Ergebnissen des ELISA-Tests mit
den  entsprechenden  Serumproben aufweisen. Die
Genauigkeit des NADAL® Vitamin D Quant Tests wurde auch
anhand von 20 Serumproben im Vergleich zum LC-MS/MS-
Assay (dem Standard fur die 25-OH Vitamin D Messung)
bewertet. Das Ergebnis des Vergleichs zeigte eine lineare
Regression mit einer Steigung von 0,98 und einem
Korrelationskoeffizienten von 98 %. Zusammenfassend l&sst
sich sagen, dass die Ergebnisse des NADAL® Vitamin D Quant
Tests sehr gut mit den tatsachlichen Werten tibereinstimmen,
die mit einem LC-MS/MS-Assay ermittelt wurden.

Prazision:
Intra-Lot
m 20 40,4 31 7,6%
33,0 2,5 7,6%
10 38,7 3,9 10,1%
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Inter-Lot

Probe Al;:'hl MW ST ‘(:‘Vv)
%)
) (ng/mL) | (ng/mL)
ot

m 3 60 55,9 6,1 11,0%
3 15 38,8 43 | 118%

Spezifitat:
30 Vitamin D-freie Serumproben wurden getestet und zeigten
alle negative Ergebnisse, was auf eine 100%ige Spezifitat
hinweist.

Es wurde keine Interferenz oder Kreuzreaktivitdt mit Bilirubin,
Triglyceriden, Cholesterin, Vitamin B12 und Vitamin C
beobachtet.

Der NADAL® Vitamin D Quant Test ist ein quantitativer
Schnelltest. Der Test ist fir das Screening von Personen zur
Bestimmung des Vitamin D-Spiegels bestimmt. Dieser Test
liefert nur ein vorldufiges analytisches Testergebnis. Zur
Bestatigung des analytischen Ergebnisses werden die
Flissigchromatographie mit Tandem-Massenspektrometrie
(LC-MS/MS) oder quantitative Immunoassays empfohlen.
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The NADAL® Vitamin D Quant Test is a lateral flow test for the
quantitative determination of total 25-hydroxy Vitamin D (25-
OH Vitamin D) in human fingerstick blood or serum. This assay
is intended for use in screening for a Vitamin D deficiency.
Liquid chromatography with tandem mass spectrometry (LC-
MS/MS) assays or other quantitative immunoassays are
recommended to further confirm the diagnostic test results.
The quantitative measurement and evaluation of the test
result have to be carried out using the Colibri point-of-care
reader. The test is for professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Vitamin D is a steroid hormone responsible for enhancing the
intestinal absorption of calcium and the regulation of its
homeostasis. The two common forms of Vitamin D are
Vitamin D2 and Vitamin D3. Vitamin D3 is naturally produced
in the human skin through exposure to ultraviolet light
whereas Vitamin D2 is mainly obtained from food. Vitamin D is
transported to the liver where it is metabolised to 25-hydroxy
Vitamin D. The 25-hydroxy Vitamin D blood test is used to
determine Vitamin D concentration in the body. The blood
concentration of 25-hydroxy Vitamin D is considered the best
indicator of Vitamin D status.

Vitamin D deficiency is now recognised as a global epidemic.
Virtually every cell in the human body has receptors for
Vitamin D, meaning that they all require a sufficient Level of
Vitamin D to function adequately. The health risks associated
with Vitamin D deficiency are far more severe than previously
thought. Vitamin D deficiency has been linked to various
serious diseases: Osteoporosis, osteomalacia, multiple
sclerosis, cardiovascular diseases, pregnancy complications,
diabetes, depression, strokes, autoimmune diseases, flu,
COVID-19, infectious diseases, various cancers, alzheimer’s,
obesity and higher mortality rates etc. As a result, measuring
(25-OH) Vitamin D levels is now considered medically
necessary, and maintaining sufficient levels is considered not
just vital for improving bone health, but also overall health
and well-being.

Multiple guidelines for Vitamin D deficiency have been
published by various health organisations; but a universal
recommendation remains to be established. Recent literature
has suggested the following ranges for the classification of
Vitamin D status:

25-0H Vitamin D Reference range Reference range
Level (ng/mL) (nmol/1)

Deficiency 0-10 0-25
Insufficient 10-30 25-75
Sufficient 30-100 75-250
Excessive, but not 100-150 250-375
toxic
Toxic >150 >375

The NADAL® Vitamin D Quant Test allows to measure 25-OH
Vitamin D quantitatively via interpretation of the test line’s
colour intensity. The NADAL® Vitamin D Quant Test is an
immunochromatographic test based on two specific
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monoclonal antibodies against 25-OH Vitamin D, one
conjugated with colloidal gold and the other immobilised on
the test membrane. The concentration-dependent formation
of the test line coloration allows a rapid, quantitative
determination of 25-OH Vitamin D in human fingerstick blood
or serum.

As the sample material migrates by capillary action along the
membrane within the test cassette, the coloured anti-25-OH
Vitamin D-colloidal gold conjugate complexes with 25-OH
Vitamin D from the sample. This complex migrates further
along membrane to the test region (T), where it is captured by
another anti-25-OH Vitamin D immobilized on the membrane,
leading to the formation of a pink / purple coloured line. The
intensity of the coloured line in the test line region correlates
with the 25-OH Vitamin D concentration: the higher the
concentration of 25-OH Vitamin D in the sample tested, the
stronger is the colour intensity of the line. A control line is
present in the test window to work as procedural control. This
coloured line should always appear on the control line region
(C) if the test cassette is stored under recommended storage
conditions and the test is performed appropriately.

e 25 NADAL® Vitamin D Quant Test

e 26 collection tubes containing buffer
e 26 blood collectors

e 1RFID card

e 1 package insert

5. Additional Materials Required

e Lancets

Alcohol swabs

Colibri point-of-care reader

Timer (unless the integrated timer in the Colibri is used)
Vitamin D control

5 ul micropipette (for use with serum samples or Vitamin D
control)

Test kits should be stored at 4-30°C and are stable until the
expiration date stated on the foil pouches. Test cassettes must
remain in sealed foil pouches until use as they are sensitive to
humidity. Do not freeze test kits. Do not use tests beyond the
expiry date indicated on the packaging. Care should be taken
to protect test kit components from contamination. Do not
use test kit components if there is evidence of microbial
contamination or precipitation. Biological contamination of
dispensing equipment, containers or reagents can lead to
inaccurate results.

7. Warnings and Precautions

e For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the test procedure prior to testing.
Do not use the test beyond the expiration date indicated on
the packaging.

Do not use test kit components if the primary packaging is
damaged.

Tests are for single use only.

The correct RFID card must be used in order to obtain
reliable results. RFID cards are specific to tests and lots.

Do not add specimens to the reaction area (result area).
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In order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

Avoid cross-contamination of specimens by using a new
collection tube and a new blood collector for each
specimen.

Do not substitute or mix components from different test
kits.

Do not eat, drink or smoke in the area where specimens
and test kits are handled.

Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious and handled in
accordance with usual safety precautions (e.g., do not
ingest or inhale).

Temperature can adversely affect test results.

Used testing materials should be disposed of in accordance
with local regulations.

8. Specimen Collection and Preparation

Preparation

Before performing the test, please make sure that all
components are brought to room temperature (see ”Storage
and Stability“).

Obtaining a blood sample

e Wash the patient’s hand with soap and warm water or
clean it with an alcohol pad. Allow it to dry.

Massage the hand, without touching the puncture site, by
rubbing along the hand towards the fingertip of the middle
or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first
drop of blood.

Gently rub the hand from the wrist to the palm, and then to
the finger to form a rounded drop of blood over the
puncture site.

Collect 10 pl blood using the blood collector.

9. Test Procedure

Testing a fingerstick blood sample

Bring tests, samples, buffer and/or controls to room

temperature prior to testing.

1. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as
soon as possible. The best results will be obtained if the
test is performed immediately after opening the foil pouch.
Label the test cassette with the patient or control
identification.

2. Place the test cassette on a clean
and level surface.

3. Tap the collection tube on a flat
surface to ensure that all of the
liquid is at the bottom of the tube.
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Peel off the aluminium foil

from the top of the

collection tube.

Collect blood according to A
the instructions above

(“Obtaining a blood

sample”). Gently touch the

tip of blood collector to the

blood droplet. Capillary ’I‘
action will draw up 10 pL of

blood into the blood

collector and stop
automatically.

=

. Check the level of blood in

the blood collector. The
capillary inside the collector
must be completely filled
with blood.

insert the blood
collector into the collection
tube and push firmly to close
tightly.

. Shake the combined tube

with a thrusting motion 3-4
times to transfer the blood
from the blood collector into
the collection tube and
shake it until the solutions
are mixed completely.

. Remove the cap of the blood

collector.

Invert the tube with the

blood sample and gently

squeeze it to apply 3 drops

into the sample well (S) of

the test cassette.

Read and record the results

after 15 minutes using the

Colibri point-of-care reader

(for use of the Colibri point-

of-care reader please refer

to the corresponding

manual).

Important Notes:

Temperature can adversely affected test results. Tests
should therefore be carried out at room temperature (21-
24°C if possible).

For optimum results, ensure the fingerstick blood sample is
completely mixed with the buffer. This can be determined
by checking the uniformity of the red colouring of the pre-
mixed blood in the collection tube and blood collector.
Insufficient mixing can cause incorrect test results.

Once mixed, the collection tube should be squeezed gently
in order to dispense three full sample drops into the sample
well (S).

Results should be interpreted using the Colibri point-of-care
reader exactly 15 minutes after dispensing the sample into
the sample well (S). Failure to do so may lead to inaccurate
results.
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e Anticoagulated blood or plasma samples must not be used
for testing with the NADAL® Vitamin D Quant Test, as
anticoagulants will influence the test results.

Testing with vitamin D control / serum:

The NADAL® Vitamin D Quant Test for use with fingerstick

blood. However, the vitamin D control or serum samples can

also be used. For test preparation, refer to step 1-4 of ‘Testing

a fingerstick blood sample’ (see above). Instead of obtaining a

fingerstick sample with the blood collector, apply 5puL of

Vitamin D control or serum into the collection tube using a

micropipette (not provided with the test kit) and proceed with

step 7-11 of ‘Testing a fingerstick blood sample’ (see above).

Important note:

Make sure exactly 5upL serum/control solution is
transferred into the collection tube. If there is liquid on the
outside of the pipette tip, carefully wipe it off with a paper
towel in the direction of the pipette tip. Due to the small
sample volume, even the smallest changes in volume can
lead to an inaccurate measurement result.

Result interpretation:

The Colibri point-of-care reader automatically calculates the
final result based on the detected intensity of the test line and
the calibration curve stored on the corresponding RFID card.
25-OH Vitamin D levels are measured in ng/ml. Results
obtained with the NADAL® Vitamin D Quant Test are
interpreted using the following categories:

25-OH Vitamin D Level (ng/mL) Catergorisation

<10.0 ng/mL DEFICIENCY
>10.0-<30.0 ng/mL INSUFFICIENT
>30.0-< 100.0 ng/mL SUFFICIENT

>100.0 ng/mL EXCESSIVE OR TOXIC

10. Quality Control

An internal procedural control is included in the test cassette:
A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms
sufficient specimen volume, correct procedural technique and
adequate membrane wicking. Good laboratory practice
recommends the use of external control materials to ensure
proper test kit performance.

If control values do not fall within the established range, assay
results should be considered invalid. A set of two LC-MS/MS-
confirmed vitamin D controls can be purchased separately.

11. Performance Characteristics

Sensitivity:

The sensitivity of the NADAL® Vitamin D Quant Test is 3 ng/mL
(7.5 nmol/L). The sensitivity was determined by calculating the
mean plus 3.3 times of standard deviation of 20 vitamin D-free
serum tests.

Detection range:

The detection range of the NADAL® Vitamin D Quant Test with
the Colibri point-of-care reader is from 3 ng/mL (7.5nmol/L) to
100 ng/mL (250 nmol/L).

Accuracy:

The accuracy of the NADAL® Vitamin D Quant Test was
evaluated using human fingerstick blood samples in
comparison with a reference 250H Vitamin D ELISA assay
using corresponding serum samples. The comparative result
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showed a linear regression with a slope of 1.02 and a
correlation coefficient of 92%. In conclusion, the NADAL® test
results using human fingerstick blood samples showed good
agreement with the ELISA results using corresponding serum
samples. The accuracy of the NADAL® Vitamin D Quant Test
was also evaluated using 20 serum samples in comparison
with LC-MS/MS Assay (the standard for 25-OH Vitamin D
measurement). The comparison result showed a linear
regression with a slope of 0.98 and a correlation coefficient of
98%. In conclusion, the NADAL® Vitamin D Quant Test results
agree closely with the true values generated using an
LC-MS/MS assay.

Precision:
Intra Lot
No. of Mean Star}da.\rd Coef.fu:!ent
Replicates (ng/mL) Deviation Variation
(ng/mL) (%)
[ serum | a04
Blood-1 10 33.0 2.5 7.6%
10 38.7 3.9 10.1%

Inter Lot

Mean Standard Coefficient
(ng/ Deviation Variation
mL) (ng/mL) (%)

3 60 33.0 4.7 14.3%
3 60 55.9 6.1 11.0%
Blood-1 3 15 38.8 43 11.8%

Specificity:
30 serum samples free from vitamin D were tested and all
showed negative results; indicating 100% specificity.

No interference or cross reactivity was observed with
bilirubin, triglycerides, cholesterol, vitamin B12 and vitamin C.

12. Expected Results

The NADAL® Vitamin D Quant Test is a rapid quantitative
assay. The test is intended for use in screening individuals to
ascertain vitamin D levels. This assay only provides a
preliminary analytical test result. The liquid chromatography
with tandem mass spectrometry (LC-MS/MS) assays or
quantitative immunoassays are recommended to confirm the
analytical result.

13. References

. Holick, MF. Vitamin D statues: Measurement, Interpretation and clinical
application. Ann. Epidemoil. 2009, 19(2):73-78.

. Morris HA. Vitamin D: A Hormone for All Seasons — How much is enough? Clin.
Biochem. Rev., 2005, 26:21-32.

. Moyad MA. Vitamin D: a rapid review. Dermatol Nurs. 2009, 21:25-30

. Zerwekh JE. Blood biomarkers of vitamin D status. Am J. Clin Nutr. 2008, 87:1087S-
91s

. Schéttker B, et al.Vitamin D and mortality: meta-analysis of individual participant
data from a large consortium of cohort studies from Europe and the United States.
BMJ. 2014, 348:g3656

. Jenkinson C et at. High throughput LC-MS/MS method for the simultaneous
analysis of multiple vitamin D analytes in serum. Chromatogr B Analyt Technol
Biomed Life Sci 2016 Mar 1; 1014:56-63.

-

~

> w

«

o

Rev.0, 2022-05-24 DH

o



ANCAIS

1. Domaine d’application

Le test NADAL® Vitamin D Quant est un test a flux latéral pour
la détermination quantitative de la 25-hydroxyvitamine D (25-
OH vitamine D) dans le sang capillaire ou le sérum humain. Le
test est destiné au dépistage de la carence en vitamine D. La
chromatographie en phase liquide couplée a la spectrométrie
de masse en tandem (LC-MS/MS) ou d’autres immunodosages
quantitatifs sont recommandés pour confirmer de maniére
plus approfondie les résultats des tests de diagnostic. La
mesure quantitative et I'interprétation du résultat du test sont
effectuées a I'aide du lecteur Colibri Point-of-Care. Le test est
réservé a un usage professionnel.

2. Introduction et signification clinique

La vitamine D est une hormone stéroide responsable de
I’'amélioration de I'absorption du calcium dans l'intestin et de
la régulation de I’homéostasie calcique. Les deux formes
habituelles de vitamine D sont la vitamine D2 et la vitamine
D3. La vitamine D3 est produite naturellement dans la peau
humaine sous I'effet de la lumiere ultraviolette, tandis que la
vitamine D2 est principalement absorbée par I'alimentation.
La vitamine D est transportée vers le foie, ol elle est
métabolisée en 25-OH vitamine D. Le test sanguin de 25-OH
vitamine D est utilisé pour déterminer la concentration de
vitamine D dans le corps. La concentration sanguine de 25-OH
vitamine D est considérée comme le meilleur indicateur du
taux de vitamine D.

La carence en vitamine D est désormais reconnue comme une
épidémie mondiale. Pratiquement toutes les cellules du corps
humain possédent des récepteurs de la vitamine D, ce qui
signifie qu’elles ont toutes besoin d’une quantité suffisante de
vitamine D pour fonctionner correctement. Les risques pour la
santé associés a une carence en vitamine D sont bien plus
graves qu’on ne le pensait jusqu’a présent. Une carence en
vitamine D est associée a plusieurs maladies graves:
ostéoporose, ostéomalacie, sclérose en plaques, maladies
cardiovasculaires, complications de la grossesse, diabéte,
dépression, accidents vasculaires cérébraux, maladies auto-
immunes, grippe, COVID-19, maladies infectieuses, différents
types de cancer, maladie d’Alzheimer, obésité, taux de
mortalité élevé, etc. C'est pourquoi la mesure du taux de 25-
OH vitamine D est aujourd’hui considérée comme une
nécessité médicale, et le maintien d’un taux suffisant est
considéré comme essentiel non seulement pour améliorer la
santé osseuse, mais aussi pour la santé et le bien-étre en
général.

Plusieurs organisations de santé ont publié des lignes
directrices sur la carence en vitamine D, mais aucune
recommandation générale n’a encore été formulée. Dans la
littérature récente, les plages suivantes sont proposées pour
classifier le statut en vitamine D :

Niveau de Plage de référence Plage de référence
25-OH vitamine D g/mL) (nmol/mL)

Carence 0-10 0-25
Insuffisant 10-30 25-75
Suffisant 30-100 75-250
Excessif, mais non 100-150 250-375
toxique
Toxique >150 >375
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3. Principe du test

Le test NADAL® Vitamin D Quant permet la détermination
quantitative de la 25-OH vitamine D en évaluant I'intensité de
couleur de la ligne de test. Le test NADAL® Vitamin D Quant
est un test immunochromatographique basé sur deux
anticorps monoclonaux spécifiques dirigés contre la 25-OH
vitamine D, I'un étant conjugué a de I'or colloidal et I'autre
étant immobilisé sur la membrane de test. La formation de la
coloration de la ligne de test en fonction de la concentration
permet une détermination rapide et quantitative de la 25-OH
vitamine D dans le sang capillaire ou le sérum humain.

Tandis que I’échantillon migre par capillarité le long de la
membrane dans la cassette de test, le conjugué d’or anti-25-
OH vitamine D coloré forme un complexe avec la 25-OH
vitamine D de I'échantillon. Ce complexe continue a migrer le
long de la membrane jusqu’a la zone de test (T), ou il est
capturé par un autre anti-25-OH-vitamine D immobilisé sur la
membrane, ce qui entraine la formation d’une ligne de
couleur rose/violette. L'intensité de la ligne colorée dans la
zone de test est en corrélation avec la concentration en 25-OH
vitamine D: plus la concentration en 25-OH vitamine D est
élevée dans I'échantillon testé, plus I'intensité de la ligne de
test est importante. La fenétre de lecture des résultats
contient une ligne de controle qui sert de procédure de
contréle. Cette ligne colorée doit toujours apparaitre dans la
zone de la ligne de controle (C) si la cassette de test est
conservée dans de bonnes conditions et si le test est effectué
correctement.

e 25 tests NADAL® Vitamin D Quant
e 26 tubes avec tampon

e 26 collecteurs de sang

e 1 carte RFID

e 1 notice d’utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

Lancettes

Tampons alcoolisés

Lecteur Colibri Point-of-Care

Chronometre (sauf si le chronometre intégré au Colibri est
utilisé)

Contrdle de vitamine D

Micropipette de 5 L (a utiliser avec les échantillons de
sérum ou le contréle de vitamine D)

6. Conservation et stockage des réactifs

Les kits de test doivent étre conservés a une température
comprise entre 4° et 30°C et peuvent étre utilisés jusqu’a la
date de péremption indiquée sur I'emballage fermé. Les
cassettes de test doivent rester dans leurs emballages fermés
jusqu’a utilisation, car elles sont sensibles a I’humidité. Ne pas
congeler les cassettes de test. Ne pas utiliser les tests apres
expiration de la date de péremption figurant sur I'emballage.
Veiller a protéger les composants du kit de test contre toute
contamination. Les composants du kit de test ne doivent pas
étre utilisés en présence de signes de contamination
microbienne ou de dépdts. Une contamination biologique des
pipettes, récipients ou réactifs peut entrainer des résultats
imprécis.
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7. Avertissements et précautions

Test réservé au diagnostic in vitro professionnel.

Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le
test.

Ne pas utiliser le test aprés expiration de la date de
péremption figurant sur I'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I'emballage
primaire est endommagé.

Tests a usage unique.

La bonne carte RFID doit étre utilisée pour obtenir des
résultats fiables. Les cartes RFID sont spécifiques aux tests
et aux lots.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre
de lecture des résultats).

Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des
résultats) afin d’éviter toute contamination.

Eviter les contaminations croisées des échantillons en
utilisant un nouveau tube avec tampon et un nouveau
collecteur de sang pour chaque échantillon.

Ne pas interchanger ou mélanger les composants de
différents kits.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de
manipulation des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des
vétements de protection : blouse, gants a usage unique et
lunettes de protection.

Manipuler tous les échantillons comme de potentiels
composants infectieux. Respecter les précautions relatives
aux risques microbiologiques pendant les manipulations
ainsi que les directives locales en vigueur concernant
I'élimination des déchets.

Ce kit de test contient des produits d’origine animale. La
certification concernant I'origine et/ou I'état sanitaire des
animaux ne garantit pas I'absence totale d’agents
pathogénes transmissibles. Tous les produits utilisés pour
ce test doivent étre considérés comme des matieres
potentiellement infectieuses et sont a manipuler en
appliquant les mesures de protection nécessaires (par ex.
éviter d’avaler ou d’inhaler).

La température peut influencer les résultats du test.

Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre
éliminé selon les directives locales en vigueur.

8. Recueil, prépara

Préparation
Avant de réaliser le test, s’assurer que tous les composants

sont a température ambiante (voir « Conservation et
stockage »).

Prélevement d’un échantillon de sang

Laver la main du patient au savon et a I'eau tiéde ou la
nettoyer avec un tampon alcoolisé et la laisser sécher.

Sans toucher le point de ponction, masser la main sur sa
longueur en direction du bout du doigt du majeur ou de
I'annulaire.

Piquer la peau avec une lancette stérile. Essuyer la premiere
goutte de sang.

Frotter doucement la main du poignet vers la paume, puis
vers le doigt piqué, afin de former une goutte de sang ronde
a I'endroit de la piqre.
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e Recueillir 10 pL de sang a I'aide d’un collecteur de sang.

9. Procédure

est

Test de sang capillaire

Amener les tests, échantillons, tampons et/ou contréles a
température ambiante avant la réalisation du test.
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10.

11.

Retirer la cassette de son emballage fermé et I'utiliser le
plus rapidement possible. Les meilleurs résultats sont
obtenus si le test est exécuté immédiatement apres
I'ouverture de I'emballage. Inscrire sur la cassette le
numéro d’identification du patient ou du contréle.

. Placer la cassette sur une surface

propre et plane.

. Tapoter le tube avec tampon sur

une surface plane pour vous
assurer que tout le liquide se
trouve au fond du tube.

. Retirer 'opercule d’aluminium de

la partie supérieure du tube avec
tampon.

. Prélever le sang en suivant les !

instructions  ci-dessus  (« Préle-
vement d’un échantillon de
sang »). Toucher délicatement la
goutte de sang avec l'extrémité
du collecteur de sang. La force
capillaire aspire 10 uL de sang
dans le collecteur de sang, puis
s’arréte automatiquement.

—_x
=

. Vérifier le niveau de sang dans le

collecteur de sang. Le tube
capillaire  a l'intérieur  du
collecteur de sang doit étre
entierement rempli de sang.

. Insérer complétement le

collecteur de sang dans le tube
avec tampon et appuyer
fermement pour le fermer.

. Agiter vigoureusement le tube

combiné de haut en bas 3 a 4 fois

pour transférer le sang du collec-

teur de sang dans le tube de Y
prélevement, et le faire tourner

jusqu’a ce que les solutions soient
compléetement mélangées.

. Retirer le capuchon du collecteur

de sang.

Retourner le tube contenant
I'échantillon et déposer 3 gouttes
dans le puits de dépot (S) de la
cassette de test en le comprimant
délicatement.

Lire et noter les résultats aprées 15
minutes a I'aide du lecteur Colibri
Point-of-Care (pour I'utilisation du
Colibri, consulter le manuel
correspondant).
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Remarques importantes :

La température peut avoir une incidence sur les résultats
des tests. Les tests doivent donc étre effectués a
température ambiante (si possible entre 21° et 24°C).

Pour obtenir des résultats optimaux, s’assurer que
'échantillon de sang est complétement mélangé avec le
tampon. Cela peut étre déterminé en vérifiant la couleur
rouge uniforme du sang pré mélangé dans le tube avec
tampon et dans le collecteur de sang. Ne pas mélanger
suffisamment peut conduire a des résultats de test erronés.
Une fois mélangé, le tube avec tampon doit étre
légérement comprimé afin de déposer trois gouttes pleines
d’échantillon dans le puits de dépot (S).

Les résultats doivent étre évalués avec le lecteur Colibri
Point-of-Care exactement 15 minutes apres le dépot de
'échantillon dans le puits de dépdét (S). Dans le cas
contraire, les résultats risquent d’étre inexacts.

Les échantillons de plasma ou de sang anticoagulés ne
doivent pas étre utilisés pour le test NADAL® Vitamin D
Quant, car les anticoagulants influencent les résultats du
test.

Test avec controle de vitamine D / sérum :

Le test NADAL® Vitamin D Quant est congu pour étre utilisé
avec du sang prélevé au bout du doigt. Cependant, les
échantillons de contréle de vitamine D ou de sérum peuvent
également étre utilisés. Pour la préparation du test, voir les
étapes 1 a 4 de la section « Test d’un échantillon prélevé au
bout du doigt » (voir ci-dessus). Au lieu de prélever un
échantillon de sang au bout du doigt avec le collecteur de
sang, ajouter 5 pL de contrdle de vitamine D ou de sérum dans
le tube avec tampon a I'aide d’une micropipette (non fournie
avec le kit de test) et passer aux étapes 7 a 11 de la section
« Test d’un échantillon de sang prélevé au bout du doigt »
(voir ci-dessus).

Remarques importantes :

Veiller a ce qu’exactement 5puL de sérum/solution de
contrdle soient transférés dans le tube de prélevement. Si
du liquide se trouve a I'extérieur de la pointe de la pipette,
'essuyer délicatement avec une serviette en papier en
direction de la pointe de la pipette. En raison du faible
volume d’échantillon, méme les plus petites variations de
volume peuvent entrainer un résultat de mesure imprécis.
Interprétation des résultats :

Le lecteur Colibri Point-of-Care calcule automatiquement le
résultat final sur la base de I'intensité détectée de la ligne de
test et de la courbe d’étalonnage enregistrée sur la carte RFID
correspondante. Le taux de 25-OH vitamine D est exprimé en
ng/mL. Les résultats obtenus avec le test NADAL® Vitamin D
Quant sont interprétés en fonction des catégories suivantes :
Niveau de 25-OH
vitamine D (ng/mL)

Catégorisation

<10,0 ng/mL CARENCE
>10,0-< 30,0 ng/mL INSUFFISANT
>30,0-<100,0 ng/mL SUFFISANT

>100,0 ng/mL EXCESSIF OU TOXIQUE

10. Controéle qualité

Un contréle de procédure interne est inclus dans la cassette
de test : une ligne colorée dans la zone de la ligne de contréle
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(C) est considérée comme un controle interne. Elle confirme
que le volume de prélevement est suffisant, que la
manipulation a été effectuée correctement et que I'étanchéité
de la membrane est appropriée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire recommandent
I'utilisation de matériel de contréle externe afin de garantir la
bonne performance du kit de test. Si les valeurs de controle
n‘entrent pas dans la plage définie, les résultats du test
doivent étre considérés comme non valides. Un kit de controle
composé de deux contrdles de vitamine D confirmés par LC-
MS/MS peut étre acheté séparément.

Sensibilité :

La sensibilité du test NADAL® Vitamin D Quant est de 3 ng/mL
(7,5 nmol/L). La sensibilité a été déterminée en calculant la
moyenne plus 3,3 fois I'écart-type de 20 tests sériques
exempts de vitamine D.

Plage de détection :

La plage de détection du test NADAL® Vitamine D Quant avec
le lecteur Colibri se situe entre 3 ng/mL (7,5nmol/L) et
100 ng/mL (250 nmol/L).

Précision :

La précision du test NADAL® Vitamin D Quant a été évaluée a
I'aide d’échantillons humains de sang du bout du doigt en
comparaison avec un test de référence 25-OH Vitamin D ELISA
avec des échantillons de sérum correspondants. Le résultat
comparatif a montré une régression linéaire avec une pente
de 1,02 et un coefficient de corrélation de 92 %. En résumé,
les résultats du test NADAL® sur des échantillons de sang
humain prélevé au bout du doigt présentent une bonne
concordance avec les résultats du test ELISA sur les
échantillons de sérum correspondants. La précision du test
NADAL® Vitamin D Quant a également été évaluée sur 20
échantillons de sérum en comparaison avec le test LC-MS/MS
qui est la norme pour la mesure de la 25-OH vitamine D). Le
résultat de la comparaison a montré une régression linéaire
avec une pente de 0,98 et un coefficient de corrélation de
98 %. En résumé, les résultats du test NADAL® Vitamin D
Quant correspondent trés bien aux valeurs réelles obtenues
avec un test LC-MS/MS.

Précision :

Intra-lot

Ecart type
(ng/mL)

Réplicats CV (%)

7,6%
Sang n°1 7,6%
10,1%

Sang n°2

Inter-lot

Nombre

de lots

4,7 14,3 %

6,1 11,0%

43 11,8%
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Spécificité :
30 échantillons de sérum exempt de vitamine D ont été testés
et ont tous présenté des résultats négatifs, ce qui indique une
spécificité de 100 %.
Aucune interférence ou réactivité croisée avec la bilirubine, les
triglycérides, le cholestérol, la vitamine B12 et la vitamine C
n’a été observée.

Le test NADAL® Vitamin D Quant est un test rapide quantitatif.
Le test est destiné au dépistage des personnes pour
déterminer leur taux de vitamine D. Ce test ne fournit qu’un
résultat analytique provisoire. La chromatographie en phase
liquide couplée a la spectrométrie de masse en tandem (LC-
MS/MS) ou d’autres immunodosages quantitatifs sont
recommandés pour confirmer le résultat analytique.
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El test NADAL® Vitamin D Quant es una prueba de flujo lateral
para la determinacién cuantitativa de la 25-hidroxivitamina D
total (25-OH vitamina D) en sangre obtenida por puncion
digital o suero humano. Esta prueba esta disefiada para usarse
en la deteccion de una deficiencia de vitamina D. Se
recomienda la cromatografia liquida con ensayos de
espectrometria de masas en tdndem (LC-MS/MS) u otros
inmunoensayos cuantitativos para confirmar ain mas los
resultados de los test de diagndstico. La medida y evaluacion
cuantitativa del resultado del test se realiza utilizando el lector
Colibri para utilizar in-situ. Este test esta disefiado Unicamente
para el uso profesional.

2. Introduccién y significado clinico

La vitamina D es una hormona esteroide responsable de
potenciar la absorcién intestinal del calcio y la regulacién de
su homeostasis. Las dos formas comunes de vitamina D son la
vitamina D2 y la vitamina D3. La vitamina D3 se produce
naturalmente en la piel humana mediante la exposicion a la
luz ultravioleta, mientras que la vitamina D2 se obtiene
principalmente de los alimentos. La vitamina D se transporta
al higado donde se metaboliza a 25-hidroxivitamina D. El
analisis de sangre de 25-hidroxivitamina D se usa para
determinar la concentracién de vitamina D en el cuerpo. La
concentracidn en sangre de 25-hidroxivitamina D se considera
el mejor indicador del estado de la vitamina D.

La deficiencia de vitamina D se reconoce actualmente como
una epidemia mundial. Practicamente todas las células del
cuerpo humano tienen receptores para la vitamina D, lo que
significa que todas requieren un nivel suficiente de vitamina D
para funcionar adecuadamente. Los riesgos para la salud
asociados con la deficiencia de vitamina D son mucho mas
graves de lo que se pensaba. La deficiencia de vitamina D se
ha relacionado con varias enfermedades graves: osteoporosis,
osteomalacia, esclerosis multiple, enfermedades cardio-
vasculares, complicaciones del embarazo, diabetes, depresion,
accidentes cerebrovasculares, enfermedades autoinmunes,
gripe, COVID-19, enfermedades infecciosas, varios tipos de
cancer, alzheimer, obesidad y tasas de mortalidad mas altas,
etc. Como resultado, medir los niveles de vitamina D (25-OH)
se considera médicamente necesario en la actualidad, y
mantener niveles suficientes se considera vital no solo para
mejorar la salud dsea, sino también la salud y el bienestar en
general.

Varias organizaciones de salud han publicado multiples pautas
para la deficiencia de vitamina D, pero queda por establecer
una recomendacién universal. La literatura reciente ha
sugerido los siguientes rangos para la clasificacion del estado
de la vitamina D:

Nivel de 25-OH Rango de referencia Rango de referencia
vitamina D (ng/mL) (nmol/L)

Deficiente 0-10 0-25
Insuficiente 10-30 25-75
Suficiente 30-100 75-250
Excesiva, pero no 100-150 250-375
toxica
Téxica >150 >375
c€
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3. Principio del test

El test NADAL® Vitamin D Quant permite medir cuantitativa-
mente la 25-OH-vitamina D a través de la interpretacion de la
intensidad del color de la linea de test. El test NADAL® Vitamin
D Quant es un ensayo inmunocromatografico basado en dos
anticuerpos monoclonales especificos frente a la 25-OH-
vitamina D, uno conjugado con oro coloidal y el otro
inmovilizado en la membrana del test. La formacion
dependiente de la concentraciéon de la coloracién de la linea
de test permite una determinacion cuantitativa rapida de 25-
OH-vitamina D en sangre obtenida por puncién digital o suero
humanos.

A medida que el material de la muestra migra por capilaridad
a lo largo de la membrana dentro del casete de test, el
conjugado coloreado de anti-25-OH-vitamina D y oro coloidal
forma complejos con la 25-OH-vitamina D de la muestra. Este
complejo sigue migrando a lo largo de la membrana hacia la
region de test (T), donde es capturado por otro anti-25-OH-
vitamina D inmovilizado en la membrana, lo que da lugar a la
formacién de una linea coloreada rosa/purpura. La intensidad
de la linea coloreada en la region de la linea de test se
correlaciona con la concentraciéon de 25-OH-vitamina D:
cuanto mayor sea la concentracion de 25-OH-vitamina D en la
muestra analizada, mas fuerte sera la intensidad del color de
la linea. En la ventana de test estd presente una linea de
control para funcionar como control del procedimiento. Esta
linea coloreada debe aparecer siempre en la region de la linea
de control (C) si el casete de test se almacena bajo las
condiciones recomendadas y la prueba se realiza
correctamente.

e 25 test NADAL® Vitamin D Quant

e 26 tubos con bufer para la recoleccién de la muestra
e 26 colectores de sangre

e 1 tarjeta RFID

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales

Lancetas

Hisopos con alcohol

Lector Colibri para el punto de atencién

Temporizador (a menos que se utilice el temporizador
integrado en el Colibri)

Control de vitamina D

Micropipeta de 5 pL (para usar con muestras de suero o
control de vitamina D)

6. Almacenamiento y estabilidad

Los kits de test deben almacenarse a entre 4 y 30°C y son
estables hasta la fecha de caducidad que se indica en los
envases de aluminio. Los casetes de prueba deben
permanecer en los envases de aluminio sellados hasta su uso,
ya que son sensibles a la humedad. No congele los kits de test.
No use los test mas alld de la fecha de caducidad indicada en
el envase. Asegurese de proteger los componentes del kit de
test de cualquier contaminacién. No utilice los componentes
del kit de test si hay evidencia de contaminacion microbiana o
precipitacion.
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La contaminacion bioldgica de equipos dispensadores,
contenedores o los reactivos pueden conducir a resultados
inexactos.

7. Advertencias y precauciones

Solo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente todo el procedimiento antes de comenzar
el test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

No utilice los componentes del kit de test si el envase
original esta dafiado.

Los test son de un solo uso.

Se debe utilizar la tarjeta RFID correcta para obtener
resultados fiables. Las tarjetas RFID son especificas para test
y lotes.

No agregue muestras al drea de reaccion (drea de
resultados).

Para evitar la contaminacién, no toque el drea de reaccién
(4rea de resultados).

Evite la contaminacidn cruzada de las muestras mediante el
uso de un nuevo tubo de recoleccién y un nuevo colector de
sangre para cada muestra.

No sustituya ni mezcle componentes de diferentes kits de
test.

No coma, beba o fume en la zona de manipulacién de las
muestras y realizacion del test.

Utilice ropa protectora como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de protecciéon, mientras manipule las
muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbioldgicos y las
directrices estdndar para la correcta eliminacién de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por ello, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacién (p.ej. no ingerir ni inhalar).

La temperatura puede afectar negativamente a los
resultados del test.

La eliminacion de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

Preparacion

Antes de realizar el test, aseglrese de que todos los

componentes estén a temperatura ambiente (consulte

”Almacenamiento y Estabilidad”).

Obtencion de una muestra de sangre

e lLave la mano del paciente con jabdn y agua templada, o
limpiela con una almohadilla con alcohol. Déjela secar.

e Realice un masaje en la mano sin tocar el lugar de la
puncidn, frotdndola en direccién a la punta del dedo medio
o anular.

e Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota
de sangre.

C€ o]
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e Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma
y luego hasta el dedo para formar una gota redonda de
sangre sobre el lugar de la puncidn.

e Recoja 10 pL de sangre con el colector de sangre.

9. Procedimiento del test

Analisis de una muestra de sangre por puncion digital

Lleve los test, las muestras, el bifer y/o los controles a

temperatura ambiente antes de realizar la prueba.

1. Retire el casete de test de su envase de aluminio y utilicelo
tan pronto como sea posible. Los mejores resultados se
obtendrén si el test se realiza inmediatamente después de
abrir el envase. Etiquete el casete de test con la
identificacion del paciente o de control.

2. Coloque el casete de test sobre
una superficie limpia y nivelada.

3. Golpee el tubo de recoleccion
sobre una superficie plana para
asegurarse de que todo el liquido
esté en el fondo del tubo.

4. Retire el papel de aluminio de la
parte superior del tubo de
recoleccion. g

5. Recoja la sangre de acuerdo con
las instrucciones anteriores
("Obtencién de una muestra de
sangre"). Toque suavemente la
punta del colector de sangre con
la gota de sangre. La capilaridad
extraerd 10 pL de sangre en el
colector de sangre y se detendrd
automaticamente.

6. Compruebe el nivel de sangre en
el colector de sangre. El capilar ‘/4
dentro del colector debe estar
completamente lleno de sangre.

7. Inserte completamente el colec-
tor de sangre en el tubo de
recoleccion y presione con
firmeza para cerrar hermética-
mente.

8. Agite el tubo combinado con un
movimiento de empuje 3 o 4
veces para transferir la sangre del v
colector de sangre al tubo de
recoleccion y agitelo hasta que las
soluciones se mezclen por
completo.

9. Retire la tapa del colector de
sangre.

10. Invierta el tubo con la muestra de
sangre y apriételo suavemente
para aplicar 3 gotas en el pocillo
de muestra (S) del casete de test.

11. Lea y registre los resultados
después de 15 minutos utilizando
el lector Colibri para el punto de
atencion (para utilizar el lector
Colibri para el punto de atencion,

X
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consulte el manual correspon-

diente).

Notas importantes:

La temperatura puede afectar negativamente los resultados
del test. Por lo tanto, las pruebas deben llevarse a cabo a
temperatura ambiente (21-24°C si es posible).

Para obtener resultados Optimos, asegurese de que la
muestra de sangre obtenida por puncién digital esté
completamente mezclada con el bufer. Esto se puede
determinar comprobando la uniformidad del color rojo de
la sangre premezclada en el tubo de recoleccién y el
colector de sangre.-Una mezcla insuficiente puede causar
resultados de test incorrectos.

Una vez mezclado, el tubo de recoleccién debe apretarse
suavemente para dispensar tres gotas completas de
muestra en el pocillo de muestra (S).

Los resultados deben interpretarse utilizando el lector
Colibri para el punto de atencion exactamente 15 minutos
después de dispensar la muestra en el pocillo de muestra
(S). El no hacerlo puede dar lugar a resultados inexactos.

Las muestras de sangre o plasma anticoaguladas no se
deben utilizar para realizar pruebas con el test NADAL®
Vitamin D Quant, ya que los anticoagulantes influirdn en los
resultados del test.

Pruebas con control de vitamina D / suero:

El test NADAL® Vitamin D Quant esta disefiado para usarse con
sangre obtenida por puncidn digital. Sin embargo, también se
pueden utilizar muestras de suero o de control de vitamina D.
Para la preparaciéon del test, consulte los pasos 1 a 4 de
"Andlisis de una muestra de sangre por puncion digital" (ver
arriba). En lugar de obtener una muestra por puncién en el
dedo con el colector de sangre, aplique 5 pL de control de
vitamina D o suero en el tubo de recoleccién con una
micropipeta (no incluida en el kit de test) y continte con los
pasos 7 a 11 de "Andlisis de una muestra de sangre por
puncion digital" (véase mas arriba).

Nota importante:

Asegurese de que se transfieran exactamente 5 pL de
suero/solucién de control al tubo de recoleccidn. Si hay
liquido en el exterior de la punta de la pipeta, limpielo
cuidadosamente con una toalla de papel en la direccion de
la punta de la pipeta. Debido al pequefio volumen de la
muestra, incluso los cambios mas pequefios en el volumen
pueden conducir a un resultado de medicidn inexacto.
Interpretacion del resultado:

El lector Colibri para el punto de atencidn calcula automatica-
mente el resultado final en funcién de la intensidad detectada
de la linea de test y la curva de calibracién almacenada en la
tarjeta RFID correspondiente. Los niveles de 25-OH vitamina D
se miden en ng/mL. Los resultados obtenidos con el test
NADAL® Vitamin D Quant se interpretan utilizando las
siguientes categorias:

Nivel de 25-OH vitamina D (ng/mL) Categorizacién

<10,0 ng/mL DEFICIENCIA
>10,0-<30,0 ng/mL INSUFICIENTE
>30,0-<100,0 ng/mL SUFICIENTE

>100,0 ng/mL EXCESIVA O TOXICA

C€ o]
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10. Control de calidad

El casete de test contiene un control interno del procedi-
miento: La linea coloreada que aparece en la regién de control
(C) se considera un control interno del procedimiento.
Confirma un volumen de muestra suficiente, una técnica de
procedimiento correcta y una absorcién adecuada de la
membrana. Las Buenas Prdcticas de Laboratorio recomiendan
el uso de materiales de control externos para garantizar el
rendimiento adecuado del kit de test.

Si los valores de control no se encuentran dentro del rango
establecido, los resultados del ensayo no se deben validos. Se
puede comprar por separado un juego de dos controles de
vitamina D confirmados por LC-MS/MS.

11. Caracteristicas del rendimiento

Sensibilidad:

La sensibilidad del test NADAL® Vitamin D Quant es de 3 ng/mL
(7,5 nmol/L). La sensibilidad se determind calculando la media
mas 3,3 veces la desviacién estandar de 20 test de suero sin
vitamina D.

Intervalo de deteccion:

El intervalo de deteccion del test NADAL® Vitamin D Quant con
el lector Colibri para el punto de atencidon es de 3 ng/mL
(7,5 nmol/L) a 100 ng/mL (250 nmol/L).

Precision:

La precision del test NADAL® Vitamin D Quant se evalud
utilizando muestras de sangre humana por puncién digital en
comparacion con un ensayo ELISA de 25-OH-vitamina D de
referencia utilizando muestras de suero correspondientes. El
resultado comparativo mostré una regresion lineal con una
pendiente de 1,02 y un coeficiente de correlaciéon del 92%. En
conclusion, los resultados del test NADAL® utilizando muestras
de sangre humana por puncién digital mostraron una buena
concordancia con los resultados de ELISA utilizando muestras
de suero correspondientes. La precision del test NADAL®
Vitamin D Quant también se evalud utilizando 20 muestras de
suero en comparacion con el ensayo LC-MS/MS (el estandar
para la medicién de 25-OH-vitamina D). El resultado de la
comparacion mostré una regresion lineal con una pendiente
de 0,98 y un coeficiente de correlacion del 98%. En conclusion,
los resultados del test NADAL® Vitamin D Quant concuerdan
estrechamente con los valores reales generados usando un
ensayo LC-MS/MS.

Precision:
Intralote

2 Variacién
Desviacion

Media del
(ng/mL)

estandar

coeficiente
(ng/mL)

(%)

réplicas
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Interlote

DESVER Variacién
cién del coefi-

estandar ciente (%)
(ng/mL)

smo | a1 |
60 55,9 6,1 11,0%
15 38,8 43 11,8%

Especificidad:
Se analizaron 30 muestras de suero libres de vitamina D y
todas presentaron resultados negativos; indicando 100% de
especificidad.
No se observo interferencia ni reactividad cruzada con
bilirrubina, triglicéridos, colesterol, vitamina B12 y vitamina C.

12. Resultados esperados

El test NADAL® Vitamin D Quant es un ensayo cuantitativo
rapido. La prueba esta disefiada al uso en personas para
determinar los niveles de vitamina D en los chequeos. Este
ensayo solo proporciona un resultado analitico preliminar. Se
recomiendan ensayos de cromatografia liquida con
espectrometria de masas en tandem (LC-MS/MS) o
inmunoensayos cuantitativos para confirmar el resultado
analitico.
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1. Uso previsto

Il test NADAL® Vitamin D Quant € un test a flusso laterale per
la determinazione quantitativa della 25-idrossi-vitamina D
totale (25-OH Vitamina D) nel sangue prelevato tramite
puntura del polpastrello o nel siero umano. Questo test &
destinato all'uso per lo screening di una carenza di vitamina D.
Per un'ulteriore conferma dei risultati del test diagnostico, si
raccomanda l'uso della cromatografia liquida con spettro-
metria di massa abbinata (LC-MS/MS) o di altri test
immunologici quantitativi. La misurazione quantitativa e la
valutazione del risultato del test devono essere effettuate con
il lettore Colibri point-of-care. Il test & solo per uso
professionale.

2. Introduzione e significato clinico

La vitamina D & un ormone steroideo responsabile del
miglioramento dell'assorbimento intestinale del calcio e della
regolazione della sua omeostasi. Le due forme comuni di
vitamina D sono la vitamina D2 e la vitamina D3. La vitamina
D3 e prodotta naturalmente dalla pelle umana attraverso
I'esposizione alla luce ultravioletta, mentre la vitamina D2 &
ottenuta principalmente dagli alimenti. La vitamina D viene
trasportata al fegato dove viene metabolizzata in 25-idrossi
vitamina D. L'esame del sangue della 25-idrossi vitamina D
serve a determinare la concentrazione di vitamina D
nell'organismo. La concentrazione ematica di 25-idrossi
vitamina D & considerata il miglior indicatore dello stato della
vitamina D.

La carenza di vitamina D & ormai riconosciuta come
un'epidemia globale. Praticamente ogni cellula del corpo
umano possiede recettori per la vitamina D, il che significa che
tutte necessitano di un livello sufficiente di vitamina D per
funzionare adeguatamente. | rischi per la salute associati alla
carenza di vitamina D sono molto piu gravi di quanto si possa
pensare. La carenza di vitamina D é stata collegata a diverse
malattie gravi: Osteoporosi, osteomalacia, sclerosi multipla,
malattie cardiovascolari, complicazioni della gravidanza,
diabete, depressione, ictus, malattie autoimmuni, influenza,
COVID-19, malattie infettive, vari tipi di cancro, Alzheimer,
obesita e tassi di mortalita piu elevati, ecc. Di conseguenza, la
misurazione dei livelli di vitamina D (25-OH) & ora considerata
necessaria dal punto di vista medico ed il mantenimento di
livelli sufficienti & considerato fondamentale non solo per
migliorare la salute delle ossa, ma anche la salute e il
benessere generale.

Varie organizzazioni sanitarie hanno pubblicato diverse linee
guida per la carenza di vitamina D, ma non & ancora stata
stabilita una raccomandazione universale. La letteratura
recente ha suggerito i seguenti intervalli per la classificazione
dello stato della vitamina D:

ivelli 25-OH Intervallo di Intervallo di
Vitamina D riferimento (ng/mL) riferimento (nmol/L)

Carenza 0-10 0-25
Insufficiente 10-30 25-75
Sufficiente 30-100 75-250
Elevato, ma non 100-150 250-375
tossico
Tossico >150 >375
c€
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3. Principio del Test

Il test NADAL® Vitamin D Quant consente di misurare quanti-
tativamente la 25-OH Vitamina D attraverso l'interpretazione
dell'intensita del colore della linea del test. Il test NADAL®
Vitamin D Quant € un test immunocromatografico basato su
due anticorpi monoclonali specifici contro la 25-OH Vitamina
D, uno coniugato con oro colloidale e I'altro immobilizzato
sulla membrana del test. La formazione della colorazione della
linea del test, dipendente dalla concentrazione, consente una
determinazione rapida e quantitativa della 25-OH vitamina D
nel sangue umano prelevato tramite puntura del polpastrello
e nel siero.

Mentre il materiale del campione migra per azione capillare
lungo la membrana all'interno della cassetta del test, il
coniugato colorato anti-25-OH Vitamina D-oro floidale si
complessa con la 25-OH Vitamina D del campione. Questo
complesso migra ulteriormente lungo la membrana fino alla
regione del test (T), dove viene catturato da un altro anti-25-
OH Vitamina D immobilizzato sulla membrana, portando alla
formazione di una linea di colore rosa/viola. L'intensita della
linea colorata nella regione della linea di test & correlata alla
concentrazione di 25-OH Vitamina D: maggiore & la
concentrazione di 25-OH Vitamina D nel campione analizzato,
pit forte & l'intensita del colore della linea. Nella finestra del
test & presente una linea di controllo che funge da controllo
procedurale. Questa linea colorata dovrebbe sempre apparire
nella regione della linea di controllo (C) se il dispositivo di test
e conservato in buone condizioni ed il test viene eseguito in
modo appropriato.

e 25 test NADAL® Vitamin D Quant

e 26 provette di raccolta contenenti soluzione (buffer)
e 26 collettori di sangue

e 1Scheda RFID

e 1istruzioni per I'uso

5. Ulteriori materiali richiesti

Lancette

Tamponi imbevuti di alcol

Lettore Colibri point-of-care

Timer (a meno che non si utilizzi il timer integrato nel
Colibri)

Controllo della Vitamin D

Micropipetta da 5 pL (da utilizzare con i campioni di siero o
con il controllo della vitamina D)

6. Conservazione e stabilita

| kit dei test devono essere conservati a 4-30°C e sono stabili
fino alla data di scadenza indicata sulle confezioni. | test a
cassetta devono rimanere nelle confezioni di alluminio sigillate
fino al momento dell'uso, poiché sono sensibili all'umidita.
Non congelare i kit dei test. Non utilizzare i test

oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Fare
attenzione

a proteggere i
contaminazione.
Non utilizzare i componenti del kit dei test se vi sono
contaminazione microbica o precipitazione.

componenti del kit dei test dalla
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La contaminazione biologica dell'attrezzatura di dosaggio, dei
contenitori o dei reagenti puo portare a risultati imprecisi.

7. Avvertenze e precauzioni

Solo per uso diagnostico professionale in-vitro.

Leggere attentamente la procedura del test prima di
eseguirlo.

Non utilizzare il test oltre la data di scadenza indicata sulla
confezione.

Non utilizzare i componenti del kit se la confezione primaria
e danneggiata.

| test sono monouso.

Per ottenere risultati affidabili & necessario utilizzare la
scheda RFID corretta. Le schede RFID sono specifiche per i
test e i lotti.

Non aggiungere campioni all'area di reazione (area del
risultato).

Per evitare la contaminazione, non toccare l'area di
reazione (area del risultato).

Evitare la contaminazione incrociata dei campioni
utilizzando una nuova provetta di raccolta e un nuovo
collettore di sangue per ogni campione.

Non sostituire o mescolare i componenti di kit di test
diversi.

Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono
manipolati i campioni e i kit dei test.

Indossare indumenti protettivi come camici da laboratorio,
guanti monouso e protezioni per gli occhi quando si
analizzano i campioni.

Maneggiare tutti i campioni come se contenessero agenti
infettivi. Osservare le precauzioni stabilite per i rischi
microbiologici durante tutte le procedure e seguire le linee
guida standard per lo smaltimento appropriato dei
campioni.

Il kit dei test contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata dell'origine e/o dello stato sanitario
degli animali non garantisce completamente l'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda pertanto di
considerare questi prodotti come potenzialmente infettivi e
di manipolarli secondo le consuete precauzioni di sicurezza
(ad esempio, non ingerire o inalare).

La temperatura puo influenzare negativamente i risultati dei
test.

| materiali di analisi usati devono essere smaltiti in
conformita alle normative locali.

8. Raccolta e preparazione dei campioni

Preparazione

Prima di eseguire il test, assicurarsi che tutti i componenti
siano portati a temperatura ambiente (vedere "Conservazione
e stabilita").

Prelievo di un campione di sangue

e lavare la mano del paziente con acqua calda e sapone o
pulirla con un tampone imbevuto di alcol. Lasciare
asciugare.

Massaggiare la mano, senza toccare il sito di puntura,
strofinando lungo la mano verso il polpastrello del dito
medio o anulare.

Forare la pelle con una lancetta sterile. Asciugare la prima
goccia di sangue.
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e Strofinare delicatamente la mano dal polso al palmo e poi al
dito per formare una goccia di sangue tondeggiante sul sito
di puntura.

e Raccogliere 10 pL di sangue con I'apposito collettore.

9. Procedura del Test
Analisi di un campione di sangue prelevato tramite puntura
del polpastrello

Portare i test, i campioni, le soluzioni (buffer) e/o i controlli a

temperatura ambiente prima di eseguire il test.

1. Rimuovere il test a cassetta dalla
busta di alluminio e utilizzarla il
prima possibile. | risultati migliori si
ottengono se il test viene eseguito
subito dopo l'apertura  della
confezione. Etichettare il test a
cassetta con |I'identificativo del
paziente o del controllo.

. Posizionare il test su una superficie
piana e pulita.

. Battere la provetta di raccolta su
una superficie piana per assicurarsi
che tutto il liquido sia sul fondo della
provetta.

. Staccare il foglio di alluminio dalla
parte superiore della provetta di
raccolta.

. Raccogliere il sangue seguendo le
istruzioni riportate sopra ("Prelievo
di un campione di sangue"). Toccare
delicatamente  la  punta  del -
raccoglitore di sangue con la goccia / g
di sangue. L'azione capillare fara £
affluire 10 upL di sangue nel
raccoglitore e si fermera automati-
camente.

. Controllare il livello di sangue nel
raccoglitore. Il capillare all'interno
del collettore deve essere completa-
mente pieno di sangue.

. Inserire completamente il raccogli-
tore di sangue nella provetta di Y
raccolta e spingere con forza per
chiuderlo bene.

. Agitare la provetta combinata con
un movimento di pressione per 3-4
volte per trasferire il sangue dal
raccoglitore nella provetta di
raccolta e agitarla fino alla completa
miscelazione delle soluzioni.

. Rimuovere il tappo del raccoglitore
di sangue.
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10. Capovolgere la provetta con il

campione di sangue e spremerla
delicatamente per applicare 3 gocce
nel pozzetto del campione (S) del
test a cassetta.

11. Leggere e registrare i risultati dopo

15 minuti utilizzando il lettore
Colibri point-of-care (per l'uso del
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lettore Colibri point-of-care consul-

tare il relativo manuale)

Note importanti:

La temperatura puo influenzare negativamente i risultati dei
test. | test devono quindi essere eseguiti a temperatura
ambiente (21-24°C se possibile).

Per ottenere risultati ottimali, assicurarsi che il campione di
sangue prelvato tramite puntura del polpastrello sia
completamente miscelato con il tampone. Questo puo
essere determinato controllando I'uniformita  della
colorazione rossa del sangue premiscelato nella provetta di
raccolta e nel raccoglitore di sangue. Una miscelazione
insufficiente puo causare risultati errati.

Una volta miscelata, la provetta di raccolta deve essere
spremuta delicatamente in modo da dispensare tre gocce
di campione piene nel pozzetto del campione (S).

| risultati devono essere interpretati utilizzando il lettore
Colibri point-of-care esattamente 15 minuti dopo aver
dispensato il campione nel pozzetto (S). In caso contrario, i
risultati potrebbero essere imprecisi.

| campioni di sangue o plasma anticoagulati non devono
essere utilizzati per il test NADAL® Vitamin D Quant, poiché
gli anticoagulanti influenzano i risultati del test.

Test con controllo vitamina D / siero:

Il test NADAL® Vitamin D Quant & concepito per l'uso con
campioni di sangue prelevati tramite untura del polpastrello.
Tuttavia, € possibile utilizzare anche il controllo della vitamina
D o i campioni di siero. Per la preparazione del test, fare
riferimento ai punti 1-4 "Analisi di un campione di sangue
prelevato tramite puntura del polpastrello” (vedere sopra).
Invece di ottenere un campione di sangue dal polpastrello con
il raccoglitore di sangue, applicare 5 pL di controllo della
vitamina D o di siero nella provetta di raccolta usando una
micropipetta (non fornita con il kit del test) e procedere con i
punti 7-11 "Analisi di un campione di sangue prelevato tramite
puntura del polpastrello" (vedi sopra).

Note importanti:

Assicurarsi di trasferire esattamente 5 L di siero/soluzione
di controllo nella provetta di raccolta. Se c'e del liquido
all'esterno della punta della pipetta, pulirlo accuratamente
con un tovagliolo di carta. A causa del piccolo volume del
campione, anche minime variazioni di volume possono
portare a un risultato di misura impreciso.

Interpretazione dei risultati:

Il lettore point-of-care Colibri calcola automaticamente il
risultato finale in base all'intensita rilevata della linea del test
e alla curva di calibrazione memorizzata sulla carta RFID
corrispondente. | livelli di 25-OH Vitamina D sono misurati in
ng/mL. | risultati ottenuti con il test NADAL® Vitamin D Quant
vengono interpretati in base alle seguenti categorie:

Livelli 25-OH Vitamin D (ng/mL) Catergorizzazione

<10,0 ng/mL CARENZA
>10,0-< 30,0 ng/mL INSUFFICIENTE
>30,0-<100,0 ng/mL SUFFICIENTE

>100,0 ng/mL ECCESSIVO O TOSSICO

10. Controllo Qualita

Nel test a cassetta € incluso un controllo procedurale interno:
Una linea colorata che compare nell'area della linea di
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controllo (C) & considerata un controllo procedurale interno.
Essa conferma l'aggiunta di un volume sufficiente di
campione, di una tecnica procedurale corretta e che la
migrazione sulla membrana e avvenuta correttamente. La
buona pratica di laboratorio raccomanda I'uso di materiali di
controllo esterni per garantire le prestazioni del kit di analisi.
Se i valori di controllo non rientrano nell'intervallo stabilito, i
risultati del test devono essere considerati non validi. Un set di
due controlli LC-MS/MS per la vitamina D confermata pud
essere acquistato separatamente.

11. Caratteristiche della performance

Sensibilita:

La sensibilita del test NADAL® Vitamin D Quant & di 3 ng/mL
(7,5 nmol/L). La sensibilita & stata determinata calcolando la
media pit 3,3 volte la deviazione standard di 20 test su siero
privi di vitamina D.

Intervallo di rilevamento:

L'intervallo di rilevamento del test NADAL® Vitamin D Quant
con il lettore point-of-care Colibri va da 3 ng/mL (7,5 nmol/L) a
100 ng/mL (250 nmol/L).

Accuratezza:

L'accuratezza del NADAL® Vitamin D Quant Test & stata
valutata utilizzando campioni di sangue umano prelevati
tramite puntura del polpastrello, in confronto con un test
ELISA di riferimento per la 250H Vitamin D, utilizzando
campioni di siero corrispondenti. Il risultato comparativo ha
mostrato una regressione lineare con una pendenza di 1,02 e
un coefficiente di correlazione del 92%. In conclusione, i
risultati del test NADAL® utilizzando campioni di sangue
umano prelevati tramite puntura del polpastrello hanno
mostrato un buon accordo con i risultati del test ELISA
utilizzando campioni di siero corrispondenti. L'accuratezza del
test NADAL® Vitamin D Quant & stata valutata anche
utilizzando 20 campioni di siero in confronto al test LC-MS/MS
(lo standard per la misurazione della 25-OH Vitamina D). Il
risultato del confronto ha mostrato una regressione lineare
con una pendenza di 0,98 e un coefficiente di correlazione del
98%. In conclusione, i risultati del test NADAL® Vitamin D
Quant concordano strettamente con i valori reali generati da
un'analisi LC-MS/MS.

Precisione:
Intra Lotto
Devinzions Coefficiente
o Nr. di Media ez di
Campione . Standard e
repliche (ng/mL) Variazione
(ng/mL) o
(%)
7,6%
7,6%
10,1%
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Inter Lotto

._ Coeffi-
Deviazioe ciente di

Standard Varia-
(ng/mL) zione (%)

Nr. di Media
repliche | (ng/mL)

Specificita:

Sono stati analizzati 30 campioni di siero privi di vitamina D e
tutti hanno dato risultati negativi, indicando una specificita del
100%.

Non sono state osservate interferenze o reattivita incrociate
con bilirubina, trigliceridi, colesterolo, vitamina B12 e vitamina
C.

Il test NADAL® Vitamin D Quant & un test quantitativo rapido.
Il test & destinato all'uso nello screening per accertare i livelli
di vitamina D. Questo test fornisce solo un risultato analitico
preliminare. Per confermare il risultato analitico, si consiglia di
utilizzare la cromatografia liquida con spettrometria di massa
abbinata (LC-MS/MS) o l'immunodosaggio quantitativo.
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POLSKI NADAL® Vitamin D Quant Test (Nr prod. 2260004NBUL-25)

Test NADAL® Vitamin D Quant jest testem przeptywu
bocznego do iloSciowego oznaczania catkowitej 25-
hydroksywitaminy D (25-OH witaminy D) w ludzkiej krwi
wtosniczkowej lub surowicy. Test jest przeznaczony do badan
przesiewowych pod katem niedoboru witaminy D. W celu
dalszego potwierdzenia wynikdw testéw diagnostycznych
zaleca sie chromatografie cieczowa z tandemowa
spektrometria mas (LC-MS/MS) lub inne ilociowe testy
immunologiczne. Pomiar ilosciowy i ocena wyniku testu
odbywa sie za pomoca czytnika Colibri point-of-care. Test jest
przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Witamina D to hormon steroidowy odpowiedzialny za
poprawe wchtaniania wapnia w jelitach i regulacje
homeostazy wapnia. Dwie popularne formy witaminy D to
witamina D2 i witamina D3. Witamina D3 wytwarzana jest
naturalnie w ludzkiej skorze poprzez ekspozycje na Swiatto
ultrafioletowe, podczas gdy witamina D2 jest spozywana
gtéwnie z pozywieniem. Witamina D jest transportowana do
watroby, gdzie jest metabolizowana do 25-OH witaminy D.
Badanie krwi 25-OH witaminy D stuzy do okreslenia poziomu
witaminy D w organizmie. Stezenie 25-OH witaminy D we krwi
jest uwazane za najlepszy wskaznik poziomu witaminy D.

Niedobo6r witaminy D jest obecnie uznawany za globalng
epidemie. Praktycznie kazda komdrka w ludzkim ciele ma
receptory dla witaminy D, co oznacza, ze wszystkie potrzebujg
odpowiedniej ilosci witaminy D do prawidtowego
funkcjonowania.  Zagrozenia dla  zdrowia  zwigzane
z niedoborem witaminy D sg znacznie powazniejsze niz
weczesniej sadzono. Niedobdr witaminy D wigze sie z kilkoma
powaznymi chorobami: osteoporoza, osteomalacja,
stwardnienie rozsiane, choroby uktadu krazenia, powiktania
W cigzy, cukrzyca, depresja, udar, choroby autoimmuno-
logiczne, grypa, COVID-19, choroby zakaine, rdine
nowotwory, choroba Alzheimera, otylo$¢, zwigkszona
Smiertelnos¢ itp. W zwigzku z tym pomiar poziomu 25-OH
witaminy D jest obecnie uwazany za niezbedny z medycznego
punktu widzenia, a utrzymanie odpowiedniego poziomu jest
uwazane za kluczowe nie tylko dla poprawy zdrowia kosci, ale
takze dla ogdlnego stanu zdrowia i samopoczucia.

Rézne organizacje zdrowotne opublikowaty wiele wytycznych
dotyczacych niedoboru witaminy D; jednak ogdlne zalecenie
jest nadal w toku. Ostatnia literatura sugeruje nastepujace
zakresy klasyfikacji statusu witaminy D:

Zakres Zakres
25-OH poziom witaminy D referencyjny referencyjny
(ng/ml) (nmol/L)
Niedobor 0-10 0-25
Niewystarczajacy 10-30 25-75
Wystarczajacy 30-100 75-250
Nadmierny, ale nie 100-150 250-375
toksyczny
Toksyczny >150 >375
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3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® Vitamin D Quant umozliwia ilosciowe oznaczenie
25-OH witaminy D poprzez ocene intensywnosci koloru linii
testowej. Test NADAL® Vitamin D Quant to test immunochro-
matograficzny oparty na dwoéch swoistych przeciwciatach
monoklonalnych przeciw 25 OH witaminy D, jednemu
skoniugowanemu ze ztotem koloidalnym i drugiemu
unieruchomionemu na membranie testowej. Zalezne od
stezenia tworzenie barwy linii testowej umozliwia szybkie,
ilosciowe oznaczenie 25-OH witaminy D w ludzkiej krwi
z opuszki palca lub surowicy.

Gdy materiat prébki migruje wzdtuz membrany w kasecie
testowej przez dziatanie sit kapilarnych, barwny koniugat anty-
25-OH witaminy D ze ztotem tworzy kompleks z 25-OH
witaminy D z probki. Kompleks ten kontynuuje migracje
wzdtuz membrany do obszaru testowego (T), gdzie jest
wychwytywany przez inng anty-25-OH witamine
D unieruchomiong na membranie, co powoduje powstanie
rézowej/fioletowej linii. Intensywno$¢ kolorowej linii
w obszarze testowym koreluje ze stezeniem 25-OH witaminy
D: im wyzsze stezenie 25-OH witaminy D w badanej prébce,
tym silniejsze zabarwienie linii testowej. Linia kontrolna jest
zawarta w oknie testowym i stuzy jako kontrola proceduralna.
Ta kolorowa linia powinna zawsze pojawiac sie w obszarze linii
kontrolnej (C), jesli kaseta testowa przechowywana jest
w zalecanych warunkach i test zostat wykonany prawidtowo.

25 testow NADAL® Vitamin D Quant
26 probéwek buforowych

26 kolektoréw krwi

1 karta RFID

1 instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Naktuwacz

e Wacik nasgczony alkoholem

Czytnik Point Of Care Colibri

Stoper (niepotrzebny, gdy uzywany jest zintegrowany timer
w Colibri)

Kontrola witaminy D

Mikropipeta 5 pL (do uzytku z prébkami surowicy lub
kontrolg witaminy D)

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikow

Zestawy testowe nalezy przechowywaé¢ w temperaturze
4-30°C. Testy zachowujg stabilno$¢ do daty waznosci podanej
na zamknigtym opakowaniu. Kasety testowe muszg pozostac
w zamknietych opakowaniach do czasu uzycia, poniewaz s3
wrazliwe na wilgo¢. Nie zamrazac kaset testowych. Nie uzywaé
testow po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.
Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby elementy sktadowe zestawu
testowego, nie ulegly zabrudzeniu. Nie nalezy uzywaé
sktadnikow zestawu testowego, jesli istniejg dowody skazenia
mikrobiologicznego lub osadu. Biologiczne zanieczyszczenie
pipet, zbiornikéw lub odczynnikéw, moze prowadzi¢ do
zafatszowanych wynikow.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.
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8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

NADAL® Vitamin D Quant Test (Nr prod. 2260004NBUL-25)

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Nie nalezy uzywa¢ zadnych czesci zestawu testowego, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Testy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Aby uzyska¢ wiarygodne wyniki, nalezy uzy¢ prawidtowej
karty RFID. Karty RFID sg specyficzne dla danych testéw
i serii.

Nie dodawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie dotykaé pola reakcyjnego
(pola wyniku).

Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego probki, uzywajac nowej
probdéwki z buforem i kolektora krwi dla kazdej prébki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw skfadowych
z réznych zestawow testowych.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z probkami
lub zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowac wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate Srodki
ostroznosci dla  mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

Zestaw testowy zawiera wyroby pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantujg braku przenoszonych
patogendw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci,
np. unika¢ potkniecia lub wdychania.

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

Zuzyte materialy testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Przygotowanie

Przed wykonaniem testu upewnic sig, ze wszystkie elementy
zostaty doprowadzone do temperatury pokojowej (patrz
,Przechowywanie i okres trwatosci”).

Pobieranie proébki krwi

Umy¢ reke pacjenta mydtem i ciepta wodg lub przetrze¢
wacikiem nasaczonym alkoholem i pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Nie dotykajac miejsca naktucia, masowaé dtori w kierunku
czubka palca srodkowego lub serdecznego.

Naktu¢ skére przy pomocy sterylnego naktuwacza. Wytrze¢
pierwsza krople krwi.

Delikatnie pociera¢ reke od nadgarstka do dtoni, a
nastepnie do palca, aby uformowac okragta krople krwi nad
miejscem naktucia.

Zebra¢ 10 pl krwi za pomoca kolektora krwi.
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9. Przeprowadzanie testu
Badanie krwi wtosniczkowej

Testy, probki, bufory i/lub kontrole nalezy przed badaniem
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.

1.
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11.

Wyciagna¢ kasete testowq
z zamknietego opakowania foliowego
i przeprowadzi¢ test tak szybko, jak jest
to tylko mozliwe. Najlepsze wyniki
zostaja osiggniete, gdy test przepro-
wadzony zostaje bezposrednio po jego
otwarciu. Oznaczy¢ kasete testowa
z pacjenta oraz identyfikacjg kontrolna.
Kasete testowa potozy¢ na czystg
i rowng powierzchnie.

. Postukac¢ probéwka z buforem o ptaska

powierzchnig, aby upewni¢ sie, ze caty

ptyn znajduje sie na dnie probdwki.

Zdja¢ folie aluminiowa z goérnej czesci |
probdéwki buforowej.

Pobra¢ krew zgodnie z powyzszymi
instrukcjami (,,Pobieranie prébki

krwi”). Delikatnie dotkngé¢ kropli krwi
koricdwka  kolektora  krwi.  Sita ;]
kapilarna wcigga 10 pL krwi do ‘/’
kolektora krwi; sita kapilarna
zatrzymuje sie automatycznie po
catkowitym napetnieniu kapilary.

Sprawdzi¢ poziom krwi w kapilarze

z krwig. Kapilara wewnatrz kolektora

krwi musi by¢ catkowicie wypetniona

krwia.

. Wprowadzi¢ kolektor krwi do probowki

z buforem i mocno $cisnagé, aby sie
szczelnie zamknat.

Energicznie wstrzgsad potaczong
probéwka 3-4 razy, aby przenies¢ krew
z kolektora do probdéwki z buforem
i obraca¢, az roztwory zostang
catkowicie wymieszane.

. Zdja¢ nakretke z kolektora krwi.
10.

Odwrdci¢ probéwke zawierajaca

prébke i doda¢ 3 krople do zagtebienia

na probke (S) na kasecie testowej,

delikatnie Sciskajac probdwke.

Po 15 minutach odczyta¢ wyniki za

pomoca czytnika Point-of-Care Colibri

i zapisa¢ je (w razie zastosowania

czytnika Colibri Point-of-Care Reader,

nalezy przeczytac odpowiednig

instrukcje).

Waine wskazéwki:

Temperatura moze wptywa¢ na wyniki testu. Dlatego
badania nalezy przeprowadza¢ w temperaturze pokojowej
(jesli to mozliwe 21-24°C).

Aby uzyskaé najlepsze wyniki, upewnic sie, ze prébka krwi
jest catkowicie wymieszana z buforem. Mozna to ustali¢,
sprawdzajac  jednolity  czerwony  kolor  wstepnie
wymieszanej krwi w probdwce z buforem i kolektorze krwi.
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Nieodpowiednie wymieszanie krwi moze prowadzi¢ do
nieprawidtowych wynikéw testu.

Po wymieszaniu probéwke z buforem nalezy delikatnie
Scisng¢, aby dozowaé trzy petne krople prébki do
zagtebienia na prébke (S).

Whyniki nalezy odczyta¢ za pomoca czytnika Point-of-Care
Colibri doktadnie 15 minut po umieszczeniu probki
w zagtebieniu na prdébke (S). W przeciwnym razie moga
wystgpi¢ niedoktadne wyniki.

W tescie NADAL® Vitamin D Quant nie wolno uzywaé
antykoagulowanych prdébek krwi lub osocza, poniewaz
antykoagulanty wptywajg na wyniki testu.

Testowanie z kontrolg witaminy D / surowicy:

Test NADAL® Vitamin D Quant jest przeznaczony do
stosowania z krwig wtosniczkowa. Mozna jednak réwniez uzy¢
kontroli witaminy D lub prébek surowicy. Aby przygotowac sie
do testu, przeczyta¢ kroki 1-4 w czesci ,Badanie krwi
witosniczkowej” (patrz powyzej). Zamiast pobiera¢ prdébke
z palca za pomoca urzgdzenia do pobierania krwi, doda¢ 5 pL
kontroli witaminy D lub surowicy do probdéwki z buforem za
pomoca mikropipety (niedostarczonej z zestawem testowym)
i przejs$¢ do krokéw 7-11 rozdziatu ,Badanie krwi
witosniczkowej" (patrz wyzej).

Waine wskazowki:

Uwazaé, aby przenie$é¢ doktadnie 5 ul surowicy/roztworu
kontrolnego do probowki zbiorczej. Jesli na zewnetrznej
stronie koncowki pipety znajduje sie ptyn, delikatnie
wytrzeé¢ go recznikiem papierowym w kierunku koricowki
pipety. Ze wzgledu na matg objeto$¢ prdébki nawet
najmniejsze zmiany objetosci mogg prowadzi¢ do
niedoktadnych wynikéw pomiaréw.

INTERPRETACJA WYNIKOW:

Czytnik point-of-care Colibri automatycznie oblicza wynik
koricowy na podstawie wykrytej intensywnosci linii testowej
i krzywej kalibracji zapisanej na odpowiedniej karcie RFID.
Poziom witaminy D 25-OH podaje sie w ng/mL. Wyniki
uzyskane za pomocag testu NADAL® Vitamin D Quant s3
interpretowane wedtug nastepujacych kategorii:

Poziom 25-OH Vitamin D Kategoryzacja
(ng/mL) ;

< 10,0 ng/mL NIEDOBOR
>10,0-< 30,0 ng/mL NIEWYSTARCZAJACY
>30,0-< 100,0 ng/mL WYSTARCZAJACY

>100,0 ng/mL NADMIAR LUB TOKSYCZNY

10. Kontrola jakosci

W kasecie testowej znajduje sie wewnetrzna kontrola
proceduralna: kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C)
jest uwazana za wewnetrzng kontrole proceduralna.
Potwierdza odpowiednig objetos¢ probki, prawidtowa
technike  postepowania i odpowiednie uszczelnienie
membrany.

Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie zewnetrznych
materiatéw kontrolnych w celu zapewnienia prawidtowego
dziatania zestawu testowego. Jezeli wartosci kontrolne nie
mieszczg sie w okreslonym zakresie, wyniki testu nalezy uznac
za niewazne. Zestaw kontrolny sktadajacy sie z dwdch kontroli
witaminy D potwierdzonych metodg LC-MS/MS mozna naby¢
osobno.
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11. Charakterystyka testu

Czutos¢:

Czuto$¢ testu NADAL® Vitamin D Quant wynosi 3 ng/mL
(7,5 nmol/L). Czuto$¢ okreslono obliczajgc $rednig plus 3,3-
krotnos¢ odchylenia standardowego 20 testéw surowicy bez
witaminy D.

Obszar wykrywania:

Zakres wykrywania testu NADAL® Vitamin D Quant
z czytnikiem Colibri wynosi od 3 ng/mL (7,5 nmol/L) do
100 ng/mL (250 nmol/L).

Doktadnos¢:

Doktadnosé¢ testu NADAL® Vitamin D Quant zostata oceniona
przy uzyciu prébek krwi ludzkiej z opuszki palca w poréwnaniu
z testem referencyjnym 25-OH witaminy D ELISA
z odpowiednimi préobkami surowicy. Wynik poréwnania
wykazat regresje liniowg z nachyleniem 1,02 i wspdtczynni-
kiem korelacji 92%. Podsumowujac, wyniki testu NADAL®
z probkami krwi z opuszki palca wykazuja dobrg zgodnos¢
z wynikami testu ELISA z odpowiednimi prébkami surowicy.
Doktadnos¢ testu NADAL® Vitamin D Quant Test zostata
rébwniez oceniona przy uzyciu 20 probek surowicy
w poréwnaniu z testem LC-MS/MS (standard dla pomiaru 25-
OH witaminy D). Wynik poréwnania wykazat regresje liniowa o
nachyleniu 0,98 i wspdtczynniku korelacji 98%. Podsumo-
wujac, wyniki testu NADAL® Vitamin D Quant bardzo dobrze
zgadzaja sie z rzeczywistymi wartosciami wyznaczonymi za
pomoca testu LC-MS/MS.

Precyzyjnosé:

Wewnatrzseryjna

MW Odchylenie
Prébka Replikaty (ng/mL) standardowe
(ng/mL)
[ surowica [

C.V. (%)

40,4 7,6%
10 33,0 2,5 7,6%
10 38,7 3,9 10,1%

Miedzyseryjna

Odchyl

Re- MW Snie cv.

o standar N
plikaty (ng/mL) dowe (%)

(ng/mL)

Prébka

Surowica 60

33,0 4,7 14,3%

3 60 55,9 6,1 11,0%

3 15 38,8 43 11,8%

Swoistos¢:
Przebadano 30 prébek surowicy bez witaminy D i wszystkie
wykazaty negatywne wyniki, co wskazuje na 100% swoistosc.

Nie zaobserwowano interferencji ani reaktywnosci krzyzowej
z bilirubing, tréjglicerydami, cholesterolem, witaming B12
i witaming C.

NADAL® Vitamin D Quant to szybki test ilosciowy. Test jest
przeznaczony do badarn przesiewowych ludzi w celu okreslenia
poziomu witaminy D. Test ten zapewnia jedynie wstepny
wynik analityczny. W celu potwierdzenia wyniku analitycznego
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zaleca sie chromatografie cieczowa z tandemowa
spektrometria mas (LC-MS/MS) lub ilosciowe testy
immunologiczne.

13. Bibliografia

. Holick, MF. Vitamin D statues: Measurement, Interpretation and clinical
application. Ann. Epidemoil. 2009, 19(2):73-78.

. Morris HA. Vitamin D: A Hormone for All Seasons — How much is enough? Clin.
Biochem. Rev., 2005, 26:21-32.

. Moyad MA. Vitamin D: a rapid review. Dermatol Nurs. 2009, 21:25-30

. Zerwekh JE. Blood biomarkers of vitamin D status. Am J. Clin Nutr. 2008, 87:1087S-
91s

. Schéttker B, et al.Vitamin D and mortality: meta-analysis of individual participant
data from a large consortium of cohort studies from Europe and the United States.
BMIJ. 2014, 348:g3656

. Jenkinson C et at. High throughput LC-MS/MS method for the simultaneous
analysis of multiple vitamin D analytes in serum. Chromatogr B Analyt Technol
Biomed Life Sci 2016 Mar 1; 1014:56-63.

-

~

W

o

o

Rev.0, 2022-05-24 AM

ce nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com



CESKY NADAL® Vitamin D Quant Test (Ref. 2260004NBUL-25)

Test NADAL® Vitamin D Quant je test s laterdinim tokem ke
kvantitativnimu stanoveni celkového 25-hydroxyvitaminu D
(25-OH vitamin D) v lidské krvi z prstu nebo v séru. Tento test
je urcen pro screening pfi nedostatku vitaminu D. K dalSimu
potvrzeni vysledkd diagnostickych testd se doporucuji testy
kapalinové chromatografie s tandemovou hmotnostni
spektrometrii (LC-MS/MS) nebo jiné kvantitativni imunotesty.
Pro kvantitativni méfeni a vyhodnoceni vysledku testu je
nutné pouZit pristroj Colibri Point of Care Reader. Test je urcen
pouze pro profesionalni pou?ziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Vitamin D je steroidni hormon ovliviiujici stfevni absorpci
vapniku a regulaci jeho homeostdzy. Dvé béiné formy
vitaminu D jsou vitamin D2 a vitamin D3. Vitamin D3 je
pfirozené produkovan v lidské kdzi plsobenim ultrafialového
zareni, zatimco vitamin D2 se ziskava predevsim z potravy.
Vitamin D je transportovan do jater, kde je metabolizovan na
25-hydroxy-vitamin D. Krevni test na 25-hydroxyvitamin D se
pouzivda ke stanoveni koncentrace vitaminu D v téle.
Koncentrace 25-hydroxyvitaminu D v krvi je povaZovéna za
nejvhodnéjsi ukazatel stavu vitaminu D.

Nedostatek vitaminu D je v soucasnosti povazovan za
celosvétovy problém. Prakticky kazda burika v lidském téle ma
receptory pro vitamin D, coZ zna-mena, ze vSechny burky ke
své spravné funkci vyZaduji dostate¢nou hladinu vitaminu D.
Zdravotni rizika spojend s nedostatkem vitaminu D jsou
mnohem zavaznéjsi, neZ se dfive predpokladalo. Nedostatek
vitaminu D je spojovan s rlznymi zavaznymi onemocnénimi:
osteopordza, osteomalacie, roztrousena skleréza, kardio-
vaskuldrni onemocnéni, komplikace béhem téhotenstvi,
cukrovka, deprese, mrtvice, autoimunitni onemocnéni,
chfipka, COVID-19, infekéni choroby, rdznd ndadorova
onemocnéni, Alzheimerova choroba, obezita a vy$si dmrtnost
atd. Méfeni koncentrace (25-OH) vitaminu D je proto nyni
oznaceno za lékarsky nezbytné a udrzovani dostatec¢né hladiny
je povaZovéno za zasadni nejen pro zlepSeni kvality kosti, ale i
celkového zdravi a pohody.

Nejraznéjsi zdravotnické organizace vydaly fadu doporuceni
tykajicich se nedostatku vitaminu D; univerzalni doporuceni je
vsak nutné teprve stanovit. Nejnovéjsi literatura uvadi
nasledujici rozmezi pro klasifikaci hodnot vitaminu D:

Hladina 25-OH Referencni rozsah Referencni rozsah
vitaminu D (ng/mL) (nmol/L)

Deficitni 0-10 0-25
Nedostatecna 10-30 25-75
Dostatecna 30-100 75-250
Nadmérng, ale ne 100-150 250-375
toxicka
Toxicka >150 >375

Test NADAL® Vitamin D Quant umoziuje kvantitativni méfeni
25-0H vitaminu D prostfednictvim interpretace intenzity barvy
testovaci linie. Test NADAL® Vitamin D Quant je imunochro-
matograficky test fungujici na zdkladé dvou monoklonalnich
protilatek proti 25-OH vitaminu D, jedna je konjugovand
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s koloidnim zlatem a druhd je imobilizovand na testovaci
membrdné. Tvorba zabarveni testovaci linie v zavislosti na
koncentraci umozriuje rychlé, kvantitativni stanoveni 25-OH
vitaminu D v lidské krvi z prstu nebo v séru.

Pfi migraci vzorku pusobenim kapilarnich sil podél membréany
v testovaci kazeté vytvari barevny konjugat anti-25-OH vitamin
D s koloidnim zlatem komplexy s 25-OH vitaminem D ze
vzorku. Tento komplex dale putuje podél membrany do
testovaci oblasti (T), kde je zachycen dalSim anti-25-OH
vitaminem D imobilizovanym na membrané, coz vede
k vytvofeni rGZové/fialové zbarvené linie. Intenzita barevné
linie v oblasti testovaci linie koreluje s koncentraci 25-OH
vitaminu D: ¢im vyssi je koncentrace 25-OH vitaminu D
v testovaném vzorku, tim silnéjsi je intenzita barevné linie.
V testovacim okénku je pritomna kontrolni linie, ktera funguje
jako proceduralni kontrola. V oblasti kontrolni linie (C) by se
tato barevna linie méla objevit vZdy, pokud je testovaci kazeta
skladovana za doporucenych skladovacich podminek a test je
proveden spravné.

e 25 testd NADAL® Vitamin D Quant

e 26 zkumavek na odbér obsahujici pufr
e 26 kolektor( na krev

e 1RFID karta

e 1 navod k pouziti

5. Dalsi potfebné materialy

e Llancety

e Alkoholové dezinfekéni tampony

e Colibri Point-of-Care Reader

e Stopky (pokud neni pouZit integrovany ¢asovac v Colibri)

e Kontrola vitaminu D

e 5 uL mikropipeta (pro poutziti se vzorky séra nebo kontrolou
vitaminu D)

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovény pfi 4-30°C a jsou
trvanlivé do data uvedeného na ochranné félii. Testovaci
kazety by do doby pouZiti mély zUstat v zapeceténé ochranné
folii, jelikoZ jsou citlivé na vlhkost. Testovaci sady nezmrazujte.
Testy nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci komponentt
sady. Komponenty testovaci sady nepouzivejte, pokud existuje
podezieni, ze doslo k mikrobialni kontaminaci nebo srazeni.
Biologickd kontaminace pipet, nadob nebo ¢inidel mize vést
k nespravnym vysledkdm.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

e Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

e Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Test nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na

obalu.

e NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal
poskozen.

e Testy jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti.

e Pro ziskani spolehlivych vysledki je nutné pouZit spravnou
RFID kartu. RFID karty jsou specifické pro jednotlivé testy a
Sarie.

o Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
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Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkovd oblast), aby
nedoslo ke konta-minaci.

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci vzorkd, pouZivejte pro
kazdy vzorek novou zkumavku a novy kolektor na krev.
Nezaménujte a nemichejte komponenty z rdznych
testovacich sad.

V misté zachdazeni se vzorky a testovacimi sadami nejezte,
nepijte ani nekufte.

Béhem testovédni vzorkd pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Se vSemi vzorky zachézejte jako s potenciondlné infekénimi.
V pribéhu vSech testovacich krok(i dodrZujte zavedend
opatreni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci sada obsahuje produkty ZivociSného plvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat dolozend
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako
s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich
opatreni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

Teplota muZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér a pfiprava vzorku

Priprava

Pfed testovanim se ujistéte, Ze vSechny komponenty dosahly
pokojové teploty (viz ,,Skladovani a trvanlivost”).

Odbér vzorku krve

Umyjte pacientovu ruku pomoci mydla a teplé vody nebo ji
oCistéte alkoholovym tampdnem. Nechte oschnout.
Masirujte ruku a trete ji smérem k bfiSku prostfednicku
nebo prstenicku, aniz byste se dotkli mista vpichu.
Propichnéte pokozku pomoci sterilni lancety. Prvni kapku
krve setfete.

Opatrné trete ruku od zapésti k dlani a poté k prstu
a vytvorte kulatou kapku krve na misté vpichu.

Odeberte 10 pl krve pomoci krevniho kolektoru.

9. Provedeni testu

Testovani krevniho vzorku z prstu

Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly nechte pfed testovanim

dosahnout pokojové teploty.

1. Testovaci kazetu vyjméte z ochranné félie a pouzijte ji co
nejdfive. Nejlepsich vysledkli dosahnete, pokud test
provedete okamiZité po otevieni zapeceténé fdlie.
Vyznacte na testovaci kazetu identifikaci pacienta nebo
kontroly.

2. Polozte testovaci kazetu
na Cistou a rovnou plochu.

3. Poklepejte zkumavkou pro
odbér vzorkd o rovnou
podlozku, aby se veskera
kapalina dostala na dno
zkumavky.
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. Odstrarite  hlinikovou  folii

z horni ¢&asti zkumavky pro

odbér vzorku.

Odeberte krev podle vyse !
uvedenych pokynt (,Odbér
vzorku krve“). Opatrné se
Spickou krevniho kolektoru
dotknéte kapky krve. Do
krevniho kolektoru se
pUsobenim  kapilarnich sil
nasaje 10 pL krve a automa-
ticky se zastavi.

X
= -y

. Zkontrolujte hladinu  krve

v kolektoru na krev. Kapilarni i
trubicka uvnitf  kolektoru g
musi byt zcela naplnéna krvi.

. Krevni kolektor zcela zasurite

do zkumavky a pevné
zatlacte tak, aby se tésné
uzavrel.

Spojenou zkumavkou 3-4krat
zatfepejte, aby se krev
z krevniho kolektoru
prenesla do zkumavky \
a protrepavejte, dokud se
roztoky zcela nepromichaji.
Odstrarite uzavér krevniho
kolektoru.

Obratte zkumavku se
vzorkem krve a jemnym
stlaenim naneste 3 kapky
do ot-voru pro vzorek (S) na
testovaci kazeté.

Po 15 minutdch odectéte

a zaznamenejte vysledky

pomoci zafizeni Colibri Point-

of-Care Reader (informace o

pouziti ¢tecky Colibri Point-

of-Care Reader naleznete

v pfislusné pfirucce).

DuleZita upozornéni:

Teplota mlZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu. Testy by
proto mély byt provedeny p¥i pokojové teploté (pokud
mozno 21-24°C).

Pro dosaZeni optimalnich vysledkd zajistéte, aby byl vzorek
krve z prstu zcela promichan s pufrem. To Ize ovéfit
kontrolou rovnomérnosti Cerveného zbarveni predem
smichané krve ve zkumavce a krevnim kolektoru.
Nedostate¢né promichani muiZe zpusobit nespravné
vysledky testu.

Po promichani je potifeba zkumavku jemné stisknout, aby se
do otvoru pro vzorek (S) dostaly tfi pIné kapky vzorku.
Vysledky by mély byt interpretovany pomoci pfistroje
Colibri Point-of-Care Reader pfesné 15 minut po naneseni
vzorku do otvoru pro vzorek (S). V opaéném pfipadé mohou
byt vysledky nepresné.

Antikoagulované vzorky krve nebo plazmy nesmi byt
pouZity pro testovani pomoci testu NADAL® Vitamin D
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Quant, protoZe antikoagulanty mohou ovlivnit vysledky
testu.

Testovani s kontrolou vitaminu D / sérem:

Test NADAL® Vitamin D Quant s pouZitim krve odebrané
z prstu. Lze vSak také pouZit kontroly vitaminu D nebo vzorky
séra. Pfiprava testu je popsana v krocich 1-4 ¢asti , Testovani
krevniho vzorku z prstu” (viz vySe). Namisto odebrani vzorku
z prstu pomoci krevniho kolektoru aplikujte 5 uL kontroly
vitaminu D nebo séra do zkumavky pro odbér vzorku pomoci
mikropipety (neni soucasti testovaci soupravy) a dale
postupujte podle krokd 7-11 ,Testovéni krevniho vzorku
z prstu” (viz vyse).

DuleZité upozornéni:

Dbejte na to, aby bylo do zkumavky pro odbér vzorku
pfeneseno pfesné 5 pL séra/kontrolniho roztoku. Pokud je
na vnéjsi strané Spicky pipety tekutina, opatrné ji setrete
papirovou utérkou ve sméru Spicky pipety. Vzhledem
k malému objemu vzorku mohou i ty nejmensi zmény
objemu vést k nepfesnému vysledku méreni.

Vyhodnoceni vysledku:

Zafizeni Colibri Point-of-Care Reader automaticky vypodita
konecny vysledek na zakladé zjisténé intenzity testovaci linie a
kalibra¢ni kfivky uloZené na pfislusné karté RFID. Hladiny
25-OH vitaminu D se méFi v ng/ml. Vysledky ziskané pomoci
testu NADAL® Vitamin D Quant jsou interpretovany pomoci
nasledujicich kategorii:

Hladina 25-OH Vitamin D (ng/mL)  Kategorizace

<10,0 ng/mL DEFICITNI

>10,0 - < 30,0 ng/mL NEDOSTATECNA

>30,0 - < 100,0 ng/mL DOSTATECNA

>100,0 ng/mL NADMERNA NEBO
TOXICKA

Soudasti testovaci kazety je interni proceduralni kontrola:
Barevna linie, kterd se objevi v oblasti kontrolni linie (C), je
povaZovéna za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZziti
dostate¢ného mnozstvi vzorku, dodrzeni spravného postupu
a dostatecné promoceni membrany. Spravnd laboratorni
praxe doporuCuje pouZivani externich kontrol k ovéreni
spravné vykonnosti testovaci sady.

Pokud kontrolni hodnoty nespadaji do stanoveného rozmezi,
mély by byt vysledky testu povaZzovény za neplatné. Sadu dvou
kontrol vitaminu D potvrzenou metodou LC-MS/MS Ize
zakoupit samostatné.

11. Vykonnostni charakteristiky

Citlivost:

Citlivost testu NADAL® Vitamin D Quant je 3ng/mL
(7,5 nmol/L). Citlivost byla stanovena vypoétem priaméru plus
3,3nasobku standardni odchylky 20 testl séra bez vitaminu D.
Rozsah detekce:

Rozsah detekce testu NADAL® Vitamin D Quant se ¢teckou
Colibri Point-of-Care Reader je od 3 ng/mL (7,5 nmol/L) do
100 ng/mL (250 nmol/L).

PFesnost:

Pfesnost testu NADAL® Vitamin D Quant byla vyhodnocena
pomoci vzorkd lidské krve z prstu ve srovnani s referencnim
testem 250H Vitamin D ELISA za poutziti pFislusnych vzorka
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séra. Vysledek srovnani ukazal linearni regresi se sklonem 1,02
a korelacnim koeficientem 92 %. Zavérem lze fici, Ze vysledky
testu NADAL® Vitamin D Quant s pouZitim vzork( lidské krve
z prstu vykazuji dobrou shodu s vysledky testu ELISA za pouZiti
pfislusnych vzork( séra. Presnost testu NADAL® Vitamin D
Quant byla rovnéz vyhodnocena pomoci 20 vzork( séra ve
srovnani s LC-MS/MS testem (standard pro méfeni 25-OH
vitaminu D). Vysledek srovnani ukazal linearni regresi se
sklonem 0,98 a korela¢nim koeficientem 98 %. Zavérem lze
fici, Ze vysledky testu NADAL® Vitamin D Quant se presné

shoduji se skute¢nymi hodnotami ziskanymi pomoci
LC-MS/MS testu.

PFesnost:

Intra-Lot

Standardni Variaéni
odchylka koeficient
(ng/mL) (%)

Primérna
hodnota
(ng/mL)

Variacni
hodnota koeficient
(ng/mL) (%)

60 33,0 4,7 143%
60 55,9 6,1 11,0%
15 38,8 43 11,8%

Specificita:
Bylo testovdno 30 vzorkd séra bez vitaminu D a vsechny
vykazovaly negativni vysledky; coz znamend 100% specifitu.

Nebyla pozorovéna zadnd interference ani k¥izova reaktivita
s bilirubinem, triglyceridy, cholesterolem, vitaminem B12
a vitaminem C.

Test NADAL® Vitamin D Quant je rychly kvantitativni test. Test
slouzi jako pomlcka pfi screeningovém vysetieni osob za
ucelem zjisténi hladiny vitaminu D. Tento test poskytuje pouze
predbéiny vysledek analytického testu. K potvrzeni
analytického vysledku se doporucuje pouzit kapalinovou
chromatografii s tandemovou hmotnostni spektrometrii
(LC-MS/MS) nebo kvantitativni imunoanalyzy.

13. Reference

. Holick, MF. Vitamin D statues: Measurement, Interpretation and clinical
application. Ann. Epidemoil. 2009, 19(2):73-78.

. Morris HA. Vitamin D: A Hormone for All Seasons — How much is enough? Clin.
Biochem. Rev., 2005, 26:21-32.

. Moyad MA. Vitamin D: a rapid review. Dermatol Nurs. 2009, 21:25-30

. Zerwekh JE. Blood biomarkers of vitamin D status. Am J. Clin Nutr. 2008, 87:1087S-
91s

. Schéttker B, et al.Vitamin D and mortality: meta-analysis of individual participant
data from a large consortium of cohort studies from Europe and the United States.
BMJ. 2014, 348:g3656

. Jenkinson C et at. High throughput LC-MS/MS method for the simultaneous
analysis of multiple vitamin D analytes in serum. Chromatogr B Analyt Technol
Biomed Life Sci 2016 Mar 1; 1014:56-63.

N

> w

o

o

Rev.0, 2022-05-24 JV

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 27



INTERNATIONAL NADAL® Vitamin D Quant Test (Ref. 2260004NBUL-25) @n)_\
von minden

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

28



INTERNATIONAL NADAL® Vitamin D Quant Test (Ref. 2260004NBUL-25) @n)_\
von minden

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

29



INTERNATIONAL NADAL® Vitamin D Quant Test (Ref. 2260004NBUL-25) @n)_\
von minden

C€ o]

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ® 47445 Moers ® Germany ® info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

30



nal

new art laboratories von minden

.

Deutsch Frangais Italiano
CE CE marking of Conforme aux normes Conformidad . .
L . h N Conformita europea Znak zgodnosci CE
Konformitétszeichen conformity européennes europea
[:E Gebrauchsanweisung Consult instructions Consulter la notice Consultense las Consultare le Przestrzegac instrukcji
beachten for use d'utilisation instrucciones de uso istruzioni per I'uso obstugi
" . " e g Products itari " . " " "
L " N in-vitro diagnostic Dispositif médical de roduc _0 sa[u 'arlo Dispositivo medico- Tylko do diagnostyki
in-vitro-Diagnostika N . . I para diagnéstico " IR .
medical device diagnostic in-vitro in-vitro diagnostico in-vitro in-vitro
a Temperature Limites de Limite de T Temperatura
Temperaturbegrenzung L ) Limiti di temperatura .
- limitation température temperatura przechowywania
Chargenbezeichnung Batch code Numéro de lot Caodigo de lote Codice lotto Numer serii
" Nicht zur Do not reuse Ne pas réutiliser No reutilizar Non riutilizzare Tylko do Jgdnurazowego
Wiederverwendung uzytku
Verwendbar bis Use by Utiliser jusqu’au Fecha de caducidad Utilizzare entro Data waznosci
Bestellnummer Catalogue Number Référence du Numero de catélogo Riferimento di Numer katalogowy
catalogue Catalogo
“ Hersteller Manufacturer Fabricant Fabricante Fabbricante Producent
Ausreichend fiir <n> sufficient for ) o Suficiente para <n> Sufficiente per Wystarczajacy na <n>
" Suffisant pour ”n” tests P wow N P
Ansatze <n> tests utilizaciones n” saggi Powtérzen
Symbol Portugués Cesky Nederlands
Conformidade
c € com as normas CE certifikat CE-merkitty CE-mérkning CE-markering CE-maerkning CE standardisert
europeias
Consultar as Katso Raadpleeg de Les
Uﬂ instrugdes de Viz navod k pouZiti i o Las bruksanvisningen N plees L Se brugsanvisningen bruksanvisning
P kéyttoohjetta gebruiksaanwijzing
utilizagdo ngye
Dispositivo médico Diagnosticky in-vitro - Medicinteknisk Medisch
P . - 8 " y diagnostiikkaan " N Medicinsk udstyr til in-vitro diagnostic
para diagnéstico zdravotnicky N produkt avsedd fér hulpmiddel voor I . " .
P . P tarkoitettu L " N Lo . . in-vitro-diagnostik medisinsk enhet
in-vitro prostredek in-vitro s Jaite t! gnostik in-vitr iek
]
Limites de Teplotni omezeni Lampatilarajat Temeeralvur- Temperatuurlimiet Temperatyr» Tempera?ur
temperatura begrénsning begraensning begrensning
Cddigo do lote Kéd Sarze Erédkoodi Satsnummer Code van de partij Batchkode Merking
. Pro jednorazové R Far int Niet i o Ma ikke bruke
® Néo reutilizar roje ”?Ta,m"e Kertakdyttoinen ar |r.|. € '€ °pf"e“‘” Ma ikke genbruges ! g .ru s om
pouziti ateranvandas gebruiken igjen
" . Kaytettava " " . .
Prazo de validade Spotiebujte do L Anvinds fore Houdbaar tot Udlgbsdato Tidtaking
viimeistdan
Numero de i : S
catalogo Katalogov écislo Luettelonumero Listnummer Catalogus nummer Best il | ingsnummer Katalog nummer
u Fabricante Vyrobce Valmistaja Tillverkare Fabrikant Fabrikant Produsent
Suficiente para Dostatuje pro <n> Lukuma&ara <n> N . Voldoende voor Tilstraekkeligt til <n> Tilstrekkelig
H Racker till <n> test
<n> test testl test <n> test test for<n> tester




nal

new art laboratories von minden

.

Our Teams
Sermany: Luxembourg Nordic countries:
Regenshurg Lux, Tel: 80021116 oo :
Tel: +49 941 290 10-0 Lux, Fax: 80026179
Fax: +49 941 290 10-50 . Tel: +31703075 605
Spain: Free Tel: 808 887 53
Moers Tel: +49 941 290 10-759 Finland
Tel: +49 2841 99820-0 Eree Tel: 900938 315
Fax: +49 2841 99820-1 Fax: +49 941 290 10-50 Iel: Tel +33)87(§):gig ggg
Austria: Free Fax: 900 984 992 F:Z: F:X 0800 918 269
Tel: +49 941 290 10-29 ’
Free Tel: 0800291565  'taly: Norway
Fax: +49 290 10-50 Tel: +49 941 290 10-34 Tel: +31 703075 605
Free Fax: 0800 298 197 Fax: +49 941 290 10-50 Free Tel: 800 16 731
UK & Ireland: Poland: Sweden
Tel: +49 941 290 10-18 Tel: +49 941 290 10-44 Tel: +31703075 605
Free Tel —UK: 0808 234 1237 Free Tel: 00 800 491 15 95 Free Tel: 0207909 06
Free Tel - IRE: 1800 555 080 Fax: +49 941 290 10-50
Fax: +49 290 10-50 Free Fax: 00 800 491 15 94
France: Portugal:
France Tel: 0800915 240 Tel: +49 941 290 10-735
France Fax: 0800 909 493 Tel, Verde: 800 849 230
Switzerland Fax: +49 941 290 10-50
Swiss Tel: 0800564720  xVerde: 800849229
Swiss Fax: 0800 837 476 Netherlands:
Belgium Tel: +31.30 75 600
Free Tel: 0800 0222 890
Belgium Tel: 0800 718 82 F:ie € 4317030 30 775
Belgium Fax: 0800 747 07 Free Fax 0800 024 9519

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers » Germany
www.nal-vonminden.com e info@nal-vonminden.com
Tel: +49 2841 99820-0 * Fax: +49 2841 99820-1



