Test Vitamine D

Que contient cette notice ?
1-Qu’est-ce que Vitamin D ?

2-Quelle est I'échantillon ?

3-Que contient le test ?

4-Quels sont les précautions d’emploi ?
5-comment conserver le test ?
6-Comment utiliser le test ?

7-Contréle qualité

8-Comment lire les résultats du test ?

1. TEST VITAMINE D

La vitamine D désigne un groupe de
sécostéroides lipo-solubles responsables de
"augmentation

¢ de I'absorption intestinale du calcium, du fer,
du magnésium, des phosphates et du zinc. Chez
’'homme, les composés les plus importants de ce
groupe sont la vitamine D3 et la vitamine D2. »
La vitamine D3 est naturellement produite dans
la peau humaine par I'exposition a la lumiere
ultraviolette et la vitamine D2 est
principalement obtenue a partir des aliments. La
vitamine D est transportée vers le foie ou elle est
métabolisée en 25-hydroxy vitamine D.

2. PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

Une goutte de sang.

3. CONTENU

La boite contient un kit pour effectuer le test
vitamine D :

- 1 sachet protecteur en aluminium
hermétiquement fermé, contenant

- 1 cassette de test,

- 1 pipette en plastique,

- 1 ml de diluant,

- 1 auto piqueur stérile pour le
préléevement sanguin,

- 1 tampon désinfectant,

- 1 sachet dessicant,

- 1 notice d’utilisation.

4. PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Usage professionnel exclusif
(diagnostic in vitro).

- Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

- Conserver le test dans son étui fermé
jusqu’a utilisation.

- Tout échantillon est a considérer
comme potentiellement infectieux, a
manipuler avec précaution.

- Apres usage, le test doit étre éliminé
selon les procédures locales (déchets
biologiques).

5. CONSERVATION ET STABILITE

A conserver en emballage a température
ambiante ou au réfrigérateur (2-30°C). Le test
est stable jusqu’a la date de péremption
imprimée sur le sachet scellé ou I'étiquette de la
boite. Le test doit rester dans la poche scellée
jusqu’a utilisation. NE PAS GELER. Ne pas utiliser
au-dela de la date d’expiration.

6. CONTROLE DE QUALITE

Le test inclut un systeme de contrdle interne
représenté par la ligne colorée apparaissant
dans la zone de contréle (C). Cette ligne
confirme que le test a été fait correctement avec
un volume d’échantillon suffisant. Une zone de
controle restée vierge indique que le test n’a pas
fonctionné.
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7. PROCEDURE
1. se laver les mains avec du savon et les rincer

a I'eau claire.

2.Déchirer le .

sachet protecteur PN

et sortir i

uniquement la A

cassette et la

pipette. Apmen———

4 Retirer et jeter le '\\

capuchon de (e &= |

protection de —_—
‘ 10 min

I'autopiqueur.
5.Presser la partie ainsi découverte de
I’autopiqueur contre le bout du doigt.

6.Tout en gardant la mains vers le bas, masser
I’éxtrémité piquée pour que la goutte de sang
bien formée.

7.Sans presser le bulbe de la pipette, la mettre
en contact avec la goutte.

Il se peut que vous deviez masser encore votre
doigt pour obtenir plus de sang si la ligne n’est
pas atteinte.

Eviter les bulles d’air.

8.Déposer le sang recueilli avec la pipette dans
les puits échantillon de la cassette.

9.Attendre que le sang se soit compléetement
écoulé dans les puits.

10.Ajouter 2 gouttes de solution diluante dans le
puits échantillons de la cassette.

11.Attendre entre 5 a 10 minutes pour lires les
résultats.

8- INTERPRETATION DES RESULTATS

LIRE LES RESULTATS DANS LES 10 MINUTES.

NE PAS INTERPRETER AU-DELA DE 10 MINUTES.
L'intensité de la couleur de la ligne n’a pas
d’importance dans l'interprétation du résultat
du test.

RESULTAT POSITIF

Déficient (0-10ng) : L'intensité de la ligne dans
la région de test (T) est égale ou plus foncée
que la ligne (C)

Insuffisant (10-30ng) :L'intensité de la ligne
dans la région de test (T) est plus foncée que la
ligne (C).

Suffisant (30-100ng) : L'intensité de la ligne
dans la région de test (C) est tres faible par
rapport a la ligne de dans la région (T).

84§

10ng/mL 30ng/mL 100ng/mL

RESULTAT NON VALIDE

Aucune ligne n’apparait ou une bande colorée se
forme sous le repére 1 et/ou de sans qu’une
ligne n"apparaisse sous le repére C.

Dans ce cas, il n’est pas possible d’interpréter le
test qui doit étre considéré comme non valide. Il
est recommandé de renouveler

le test avec une nouvelle 4 A
cassette : :

Invalid

1. Vitamin D TEST

Vitamin D refers to a group of fat-soluble
secosteroids responsible for increasing the
intestinal  absorption of calcium, iron,
magnesium, phosphates, and zinc. In humans,
the mostimportant compounds in this group are
vitamin D3 and vitamin D2.
Vitamin D3 is naturally produced in human skin
through exposure to ultraviolet light, while
vitamin D2 is mainly obtained from dietary
sources. Vitamin D is transported to the liver,
where it is metabolized into 25-hydroxyvitamin

D.
2. SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION
One drop of blood.
3. CONTENTS
The box contains an Vitamin D test kit
including:
(] 1 hermeticallysealed protective
aluminumpouchcontaining:
o 1 test cassette,
o 1 plastic pipette,

o 1 dropper
bottlecontaining 1 ml of
diluent,

o 1 sterilelancet for
bloodsampling,
o 1 disinfectantswab,
o 1 desiccant sachet,
o 1 instruction leaflet.
4. PRECAUTIONS FOR USE

- For professional use only (in vitro
diagnostic use).

- Do not use after the expiration date.

- Keep the test in itssealedpouchuntil
use.

- All
samplesshouldbeconsideredpotentia
llyinfectious and handledwith care.

- After use, dispose of the test
according to local regulations
(biologicalwaste).

5. STORAGE AND STABILITY

Store in the original packaging at room
temperature  or  refrigerated (2-30°C).
The test is stable until the expiration date
printed on the sealedpouch or box label.
The test must remain in the sealedpouchuntil
use.

DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.

6. QUALITY CONTROL

The test includes an internal control system
represented by the colored line appearing in the
control region (C).
This line confirmsthat the test has been
performedcorrectlywith a  sufficientsample
volume.

The absence of a control line indicatesthat the
test has not functionedproperly.
7. PROCEDURE

1.Wash hands

with soap and —
rinsewith  clean

water. $
2.Tear open the
protective pouch \
and removeonly \‘
the test cassette & = ||
and pipette. g ol

2 goutes de butfer



Test Vitamine D

3.Remove and discard the protective cap from
the lancet.

4.Press the exposed part of the lancet firmly
against the fingertip.

5.Keeping the hand facing down ward, massage
the punctured finger tip to obtain a well-formed
drop of blood.

6.Without squeezing the pipette bulb, place the
pipette in contact with the blood drop.
You may need to massage the finger again to
obtain more blood if the required levelis not
reached.

Avoid air bubbles.

7.Deposit the collecte dblood into the sample
well of the cassette.

8.Wait until the blood has completely flowed
into the well.

9.Add 2 drops of diluent solution into the
samplewell of the cassette.

10.Waitbetween 5 and 10 minutes to read the
results.

8. INTERPRETATION OF RESULTS

READ THE RESULTS WITHIN 10 MINUTES.
DO NOT INTERPRET RESULTS AFTER 10
MINUTES.

The intensity of the line colordoes not affect the
interpretation of the test result.

POSITIVE RESULT

Deficient (0—10 ng): The intensity of the line in
the Test (T) region is equal to or darker than the
line in the Control (C) region.

Insufficient (10-30 ng): The intensity of the line
in the Test (T) region is darker than the line in
the Control (C) region.

Sufficient (30100 ng): The intensity of the line
in the Control (C) region is very faint compared
to the line in the Test (T) region.

R

10ng/mL 30ng/mL 100ng/mL

INVALID RESULT

No line appears, or a colored band forms under
marker 1 and/or T without a line appearing
under the Control (C) marker.

In this case, the test cannot be interpreted and
must be considered invalid.

It is recommended to repeat
the test using a new cassette. C f

Invalid
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