Mehr Informationen finden Sie in unserem
siegmund care Gesundheitsratgeber
https://www.siegmund.care/ratgeber/vorsorge/
vitamin-d-selbsttest/

Der Vitamin D Selbsttest ist ein halb-
quantitativer immunologischer Schnelltest
zum Nachweis von 25-Hydroxy-Vitamin D
(25(0H)D) in menschlichem Vollblut aus
der Fingerspitze. Der Test liefert ein vorldu-
figes diagnostisches Ergebnis und kann zur
Uberwachung des Vitamin D Spiegels ver-
wendet werden.

Vitamin D bezeichnet eine Gruppe von fett-
[8slichen Secosteroiden, die die Aufnahme
von Kalzium, Eisen, Magnesium, Phosphat
und Zink im Darm verbessern. Beim Men-
schen sind die wichtigsten Verbindungen
dieser Gruppe Vitamin D3 und Vitamin D2.!
Vitamin D3 wird auf nattirliche Weise in der
menschlichen Haut durch die Einwirkung
von ultraviolettem Licht gebildet, wah-
rend Vitamin D2 hauptséchlich iber die
Nahrung aufgenommen wird. Vitamin D
wird in die Leber transportiert, wo es zu
25-Hydroxy-Vitamin D umgewandelt wird.
In der Medizin wird ein 25-Hydroxy-Vitamin
D Bluttest zur Bestimmung des Vitamin D
Spiegels im Korper verwendet. Die Blut-
konzentration von 25-Hydroxy-Vitamin D
(einschlieBlich D2 und D3) gilt als der beste
Indikator fiir den Vitamin D Status.
Vitamin D Mangel ist inzwischen als glo-
bale Epidemie anerkannt.? So gut wie jede
Zelle in unserem Korper hat Rezeptoren
fiir Vitamin D, was bedeutet, dass sie alle
eine ,geniigende” Menge an Vitamin D
bendtigen, um richtig zu funktionieren.
Die mit einem Vitamin D Mangel verbun-
denen Gesundheitsrisiken sind weitaus
gravierender als bislang angenommen.
Vitamin D Mangel wird mit verschiede-
nen schweren Krankheiten in Verbindung
gebracht:  Osteoporose, Osteomalazie,
Multiple Sklerose, Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, Schwangerschaftskomplikationen,
Diabetes, Depressionen, Schlaganfdlle,
Autoimmunkrankheiten, Influenza, ver-
schiedene Krebsarten, Infektionskrank-
heiten, Alzheimer, Fettleibigkeit, erhéhte
Sterblichkeit, usw.?

DerVitamin D SelbsttestisteinImmunoassay,
welcher auf dem Prinzip der kompetitiven
Bindung beruht. Wahrend des Tests wandert
die Mischung auf der Membran chromato-
graphisch durch Kapillarwirkung nach oben.
Die Membran ist im Bereich der Testlinie
des Streifens mit 25(0H)D-Antigenen vor-
beschichtet. Wéhrend des Tests konkurriert
das in der Probe vorhandene 25(0H)D
mit dem 25(0H)D auf der Testlinie um die
begrenzte Menge an Anti-25-Hydroxy-Vi-
tamin D Antikérpern im Konjugat. Je ho-
her die Konzentration von 25(0H)D in der
Probe ist, desto heller wird die T-Linie. Das
Ergebnis wird anhand der mit dem Kit ge-
lieferten Farbkarte abgelesen.

Zur Kontrolle des Verfahrens erscheint im
Bereich der Kontrolllinie immer eine farbige
Linie, um anzuzeigen, dass das richtige Pro-
benvolumen hinzugefligt wurde.
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Die Packung enthalt folgende Materialien
zur Durchfiihrung des Tests:

o 1 Testkassette

o 1 sterile Lanzette fiir die Blutentnahme
(plus 1 Ersatzlanzette)

e 1 Tropfflasche mit 1 ml Pufferlosung
e 1 Alkohol-Pad zur Desinfektion

¢ 1 Kunststoffpipette

e 1 Vitamin D Farbkarte

¢ 1 Gebrauchsanweisung

Nicht mitgeliefertes erforderliches Mate-
rial: Timer

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fir den Selbsttest zur Nutzung als In-
vitro-Diagnostikum geeignet.

2. Bitte essen, trinken oder rauchen Sie
nicht in dem Bereich, in dem die Proben
oder der Test benutzt werden.

3. An einem trockenen Ort bei +2°C bis
+30°C aufbewahren und Bereiche mit ho-
her Feuchtigkeit vermeiden. Falls die Foli-
enverpackung beschadigt ist oder gedffnet
wurde, bitte nicht verwenden.

4. Dieses Testkit ist nur als vorlaufiger Test
gedacht. Bei wiederholt auftretenden ab-
normalen Ergebnissen sollten diese mit
einem Arzt oder einer medizinischen Fach-
kraft besprochen werden.

5. Halten Sie sich strikt an die vorgegebene
Zeit.

6. Verwenden Sie den Test nur einmal. Das
Testfenster der Testkassette darf nicht aus-
einandergenommen oder beriihrt werden.

7. Das Kit darf weder eingefroren, noch

nach dem auf der Verpackung aufgedruck-
ten Verfallsdatum verwendet werden.

8. AuBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren.

9. Der gebrauchte Test sollte entsprechend
den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
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Selbsttest zum semiquantitativen Nachweis von 25-Hydroxy-Vitamin D
in menschlichem Vollblut aus Fingerstichproben.

10. Der Test ist bis zu dem auf dem versie-
gelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum
stabil. Der Test muss bis zur Verwendung
im versiegelten Beutel verbleiben.

TESTVERFAHREN

1. Waschen Sie lhre Hande griindlich mit
Seife und spiilen Sie sie mit klarem, war-
mem Wasser ab.

2. Bringen Sie den Beutel auf Raumtem-
peratur. Offnen Sie den Beutel, entnehmen
Sie die Testkassette und legen Sie diese auf
eine saubere und ebene Flache. Fithren Sie
den Test innerhalb einer Stunde durch.
Die besten Ergebnisse erzielt man, wenn
der Test unmittelbar nach dem Offnen des
Folienbeutels durchgefiihrt wird. Entneh-
men Sie die Pipette, die Tropfflasche, die
Lanzette und das Alkohol-Pad und legen
Sie diese in die Nahe der Testkassette.

3. Drehen Sie die Kappe der Lanzette,
ziehen Sie die geloste Kappe der Lanzet-
te vorsichtig ab und entsorgen Sie sie.
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4. Verwenden Sie das mitgelieferte
Alkohol-Pad, um die Fingerkuppe des
Mittel- oder Ringfingers an der Einstich-
stelle zu reinigen. Lassen Sie sie an der

Luft trocknen.
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5. Driicken Sie die Lanzette seitlich gegen
die Fingerkuppe. Die Spitze zieht sich
nach Gebrauch automatisch zuriick.
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6. Halten Sie die Hand nach unten und
massieren Sie die Fingerspitze, damit
Sie einen Blutstropfen gewinnen kdnnen.
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7. Halten Sie die Kunststoffpipette nun an
den Blutstropfen, ohne den Pipettenkolben
zusammenzudriicken. Das Blut wandert
durch die Kapillarwirkung in die Pipette
bis zu der auf der Pipette angegebenen
Linie.

Falls das Blut die angezeigte Linie nicht er-
reicht, kdnnen Sie lhren Finger erneut mas-
sieren, um mehr Blut zu gewinnen. Vermei-
den Sie Luftblasen.

Den Kolben nicht
zusammendriicken

Blut bis zur
Fiilllinie fillen

8. Geben Sie das gesammelte Blut in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette, in-
dem Sie auf den Pipettenkolben driicken.

Den Kolben
zusammen-
driicken, um Blut
freizusetzen

Fiilllinie
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9. Warten Sie, bis sich das Blut vollstan-
dig in der Vertiefung verteilt hat. Schrau-
ben Sie den Deckel der Tropfflasche ab,
geben Sie 2 Tropfen Pufferlosung in
die Puffervertiefung (B) der Kassette
und starten Sie einen Timer.

2 Tropfen
des Puffers
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10. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n)
erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach
10 Minuten ab. Vergleichen Sie die Inten-
sitdt der T-Linie mit der ,Vitamin D Farbkar-
te”, die dem Kit beiliegt, um den Vitamin D
Spiegel in Ihrem Blut zu bestimmen. Nach
20 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr
interpretiert werden.

Ergebnisse nach 10 Minuten ablesen und
mit der Vitamin D Farbkarte vergleichen
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ERGEBNIS INTERPRETATION

Bitte beziehen Sie sich auf die Abbildung und vergleichen Sie die Intensitat der T-Linie mit der ,Vitamin D Farbkarte”, die dem Produkt beiliegt.
Hinweis: Die Vitamin D Farbkarte und die Testkassette miissen aus derselben Packung und Charge stammen.

HERSTELLUNG & VERTRIEB

EU-Import und Vertrieb:

Siegmund Care GmbH
% Landsberger StraBe 180
86507 Oberottmarshausen
Deutschland
Telefon +49 8231 991920-0
sales@siegmund.care
www.siegmund.care

“ Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic &

Technological Development Area

Hangzhou, 310018 | P.R. China

www.alltests.com.cn

info@alltests.com.cn 0 1 2 3

25-Hydroxy-Vitamin D Spiegel Referenzbereich | Vitamin D Farbkarte

Achtung: Hier nur schematische Darstellung, (ng/mL)

unbedingt mit beiliegender Originalfarb-

karte auswerten.

Mangelhaft H 0-10 Es erscheinen zwei deutliche farbige Linien. Eine Linie im Kontrollbereich (C), eine Linie im
ClH Testbereich (T). Die Intensitét der Linie im Testbereich (T) entspricht der Linie ,Mangelhaft”
T (0-10 ng/mL) auf der Farbkarte, was auf einen Vitamin D Mangel hinweist.

Unzureichend (A] 10-30 Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie im Kontrollbereich (C), eine etwas blassere Linie im
ClH Testbereich (T). Die Intensitét der Linie im Testbereich (T) entspricht der Linie ,Unzureichend”
T (10-30 ng/mL) auf der Farbkarte, was auf einen unzureichenden Vitamin D Spiegel hinweist.

Ausreichend (A] 30-100 Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie im Kontrollbereich (C), eine sehr blasse Linie im
ClH Testbereich (T). Die Intensitat der Linie im Testbereich (T) entspricht der Linie ,Ausreichend”
T (30-100 ng/mL) auf der Farbkarte, was auf einen ausreichenden Vitamin D Spiegel hinweist.

Uberschuss A Eine farbige Linie ist im Kontrollbereich (C) sichtbar. Im Testbereich (T) ist keine farbige Linie zu sehen.

u Dies deutet darauf hin, dass der Vitamin D Spiegel mdglicherweise zu hoch ist. Es wird empfohlen, einen Arzt

T aufzusuchen.

Ungiiltig ) Die Kontrolllinie erscheint nicht. Mdglicher Grund fiir das Nichterscheinen der Kontrolllinie kann ein Anwenderfeh-
C C ler sein. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Vitamin D Selbsttest und mit einer neuen Blutprobe zu
T T wiederholen. Falls das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und kontaktieren

U Sie Ihren Handler.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der Vitamin D Selbsttest?
25-Hydroxy-Vitamin D ist die Hauptspeicher-
form von Vitamin D im Kérper. Daher kann
der Gesamtstatus von Vitamin D durch Be-
stimmung des 25-Hydroxy-Vitamin D Ge-
halts ermittelt werden. Ein 25-Hydroxy-
Vitamin D Spiegel von weniger als 30 ng/ml
deutet auf einen Vitamin D Mangel oder
Insuffizienz hin. In diesen Féllen kann eine Vi-
tamin D Erganzung empfohlen werden.

Wann sollte der Test angewendet
werden?

25-Hydroxy-Vitamin D dient hauptséchlich
der Diagnose, Behandlung und Uberwa-
chung von Rachitis (Kinder), Osteomalazie,
postmenopausaler Osteoporose und re-
naler Osteopathie. Ein Vitamin D Mangel
wird auch mit vielen anderen Krankheiten
in Verbindung gebracht, darunter Krebs,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, ~ Autoimmun-
erkrankungen, Diabetes und Depressionen.
Uberwachen Sie lhren Vitamin D Spiegel, um
festzustellen, ob Sie Vitamin D Praparate ein-
nehmen sollten. Der Vitamin D Schnelltest
kann zu jeder Tageszeit angewendet werden.

Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, sofern die An-
weisungen sorgfaltig beachtet werden. Den-
noch kann das Ergebnis falsch sein, wenn die
Vitamin D Testkassette vor der Testdurchfiih-
rung nass wird oder wenn die in die Pro-
benvertiefung gegebene Blutmenge nicht
ausreichend ist oder wenn die Anzahl der
Puffertropfen weniger als 2 oder mehr als 3
betrégt. Die im Produkt enthaltene Pipette
ermdglicht es, die korrekte Menge des ge-
sammelten Blutes zu Gberpriifen. AuBerdem
besteht aufgrund der immunologischen
Prinzipien in seltenen Féllen die Moglichkeit
von falschen Ergebnissen.

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

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

Ist das Ergebnis noch zuverlassig, wenn
ich das Ergebnis nach 20 Minuten ablese?
Nein. Das Ergebnis sollte 10 Minuten nach

Zugabe der Pufferlosung abgelesen wer-
den. Nach 20 Minuten ist das Testergebnis
ungliltig.

Was muss ich tun, sollte das Ergebnis
~mangelhaft” oder ,unzureichend” sein?
Falls das Ergebnis ,mangelhaft” oder ,un-
zureichend” ist, bedeutet dies, dass der Vita-
min D Spiegel im Blut unter 30 ng/ml liegt
und dass Sie einen Arzt aufsuchen sollten,
um ihm das Testergebnis zu zeigen. Der Arzt
entscheidet dann, ob zusétzliche Analysen
durchgefiihrt werden sollten.

Was muss ich tun, sollte das Ergebnis
sausreichend” sein?
Falls das Ergebnis ,ausreichend” ist, bedeu-
tet dies, dass der Vitamin D Spiegel groBer
oder gleich 30 ng/ml ist und sich somit im
Normbereich befindet.

Was muss ich tun, sollte das Ergebnis
ein ,Uberschuss” sein?

Ein Fall von Vitamin D Toxizitat (Hyperkalza-
mie) ist zwar selten, kann aber auf der Grund-
lage des Testergebnisses nicht ausgeschlos-
sen werden. Es wird empfohlen einen Arzt
aufzusuchen, um das Ergebnis zu besprechen.

KONTROLLVERFAHREN

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten.
Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende far-
bige Linie ist die interne Verfahrenskontrolle.
Es bestétigt ein ausreichendes Probenvolu-
men und eine korrekte Verfahrenstechnik.

EINSCHRANKUNGEN

1. Die Vitamin D Schnelltestkassette lie-
fert nur ein halbquantitatives analytisches
Ergebnis. Um ein bestatigtes Ergebnis
zu erhalten, wird empfohlen einen Arzt
aufzusuchen, der entscheidet, welche zu-
satzlichen Analysen durchgefiihrt werden
sollen.

2. Es ist moglich, dass technische oder
verfahrenstechnische Fehler sowie andere
storende Substanzen in der Vollblutprobe
zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren kdnnen.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests miis-
sen alle Ergebnisse mit anderen klinischen
Informationen, die dem Arzt zur Verfiigung
stehen, abgewogen werden.

4. Andere klinisch verflighare Tests sind
erforderlich, wenn fragwiirdige Ergebnisse
erhalten werden.

LEISTUNGSDATEN

Wie genau ist der Vitamin D Selbsttest?
Der Vitamin D Selbsttest ist genau. Eine
interne klinische Studie zeigte eine Ge-
samtiibereinstimmung von mehr als 94,4%
[93,3 - 99,9**] mit Referenzmethoden.
Auch wenn dieser Test zuverlassig ist, kann
es zu falsch positiven oder falsch negativen
Ergebnissen kommen.

**€195%: 95% Konfidenzintervall.
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SYMBOLERKLARUNG

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, falls der Beutel
beschadigt ist

Hersteller

Nicht wiederverwendbar

Verwendbar bis
(siehe Aufdruck Verpackung)
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Sterilisation durch Bestrahlung

In-Vitro Diagnostikum

Chargennummer
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Katalognummer

+30°C
+2

£

Lagertemperatur +2°C bis +30°C
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EU-Bevollméachtigter

NZs: .
e Vertriebspartner

% EU-Importeur

EC|REP| MedNet EC-REP GmbH, BorkstraBe 10,
48163 Miinster | Deutschland

Sterile Lanzette: ce 0197

Promismed Hangzhou Meditech Co., Ltd.

No. 1388 Cangxing Street, Canggian
Community, Yuhang District, Hangzhou City,
311121 Zhejiang | China

oder

Ningo Medsun Medical Co., Ltd. C € 0123
No. 298 Huangjipu Road, Jiangbei,

315031 Ningbo | People’s Republic of China
oder

Shandong Lianfa Medical Plastic C € 0123
Products Co., Ltd.

No. 1 Shuangshan Sanjian Road,

250200, Zhanggiu City, Jinan, Shandong |
People’s Republic of China

Alkohol-Pad: C €

Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.

No. 11 Fenghuang South Road, Hutang Town,
Waulin District, 213162 Changzhou City, Jiangsu
Province | China

oder
Ningbo Medsun Medical Co., Ltd. C €

No. 298 Huangjipu Road, Jiangbei, 315031
Ningbo | People’s Republic of China

oder
CE€ o197

LIGHTS MEDICAL
MANUFACTURE CO. LTD.

No. 19 Quanda Road, Wuging Development
Area, Tianjin | China

ANDERUNGSHISTORIE
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Revision |Art Beschreibung
1 NA Erstausgabe
Art der Anderun

NA: Nicht anwend%ar (Erstellung) .

TECH: Technische Anderung: Hinzufiigen, Uberarbeitung
und/oder Entfernung von Informationen tiber das Produkt
ADMIN: Administrativ: Durchfiihrung von nicht-techni-
schen Anderungen, die fiir den Endnutzer erkennbar sind.
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Grammatik, Rechtschreibung und Formatierung werden
nicht in den Anderungsdetails aufgefiihrt.
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