
Vitamin D-Testkassette 
(Serum/Plasma) 

Packungsbeilage 
REF FI-VD-302 Deutsch 

Ein Fluoreszenz-Immunassay für den quantitativen Nachweis von Gesamt-Vitamin D (D2+D3) 
in Humanserum oder Humanplasma anhand des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. 
In-vitro-Diagnostikum zu Händen von Fachleuten. 
【VERWENDUNGSZWECK】 
Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) ist für die quantitative In-vitro-Bestimmung von 
Gesamt-Vitamin D in Serum oder Plasma vorgesehen. Die Messwert 
„Gesamt-Vitamin D“ (D2 + D3) wird als Hilfe zur Beurteilung des Vitamin D-Spiegels 
herangezogen. 
【ZUSAMMENFASSUNG】 
Unter „Vitamin D“ wird eine Gruppe fettlöslicher Secosteroide zusammengefasst, denen bei 
der Aufnahme von Kalzium, Eisen, Magnesium, Phosphat und Zink über den Darm eine 
wichtige Rolle zukommt. Beim Menschen sind die wichtigsten Verbindungen in dieser Gruppe 
das Vitamin D3 und das Vitamin D2.1 Vitamin D3 wird auf natürliche Weise in der 
menschlichen Haut bei Einstrahlung von UV-Licht produziert, Vitamin D2 hingegen wird 
hauptsächlich über die Nahrung aufgenommen. Vitamin D gelangt in die Leber und wird dort 
zu 25-Hydroxy-Vitamin D metabolisiert. In der Medizin wird anhand eines Bluttests auf 
25-Hydroxy-Vitamin D die Vitamin D-Konzentration im Körper bestimmt. Die Konzentration 
von 25-Hydroxy-Vitamin D im Blut (D2 und D3) gilt als bester Indikator für den 
Vitamin D-Status.  
Vitamin D-Mangel ist mittlerweile als globale Epidemie anerkannt.2 Praktisch jede Zelle in 
unserem Körper verfügt über Vitamin D-Rezeptoren, d. h., alle Zellen benötigen eine 
„ausreichende“ Menge an Vitamin D, um korrekt funktionieren zu können. Die mit einem 
Vitamin D-Mangel verbundenen Gesundheitsrisiken sind weitaus schwerwiegender als bisher 
angenommen. Ein Vitamin D-Mangel wird mit verschiedenen schweren Erkrankungen in 
Verbindung gebracht: Osteoporose, Osteomalazie, Multiple Sklerose, 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Schwangerschaftskomplikationen, Diabetes, Depressionen, 
Schlaganfälle, Autoimmunerkrankungen, Grippe, verschiedene Arten von Krebs, 
Infektionskrankheiten, Alzheimer, Adipositas, höhere Mortalität usw.3 Aus diesem Grund wird 
die Messung des (25-OH)Vitamin D-Spiegels mittlerweile als „medizinisch notwendiger 
Screening-Test“ angesehen. Die Aufrechterhaltung ausreichender Spiegel steigert nicht nur 
die Gesundheit der Knochen, sondern trägt auch zu einer allgemeinen Verbesserung von 
Gesundheit und Wohlbefinden bei.4 
【TESTPRINZIP】 
Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) ermittelt Vitamin D mithilfe eines 
Fluoreszenz-Immunassays. Die Probe durchwandert den Streifen vom Probenahmefeld zum 
Absorptionsfeld. Das Vitamin D in der Probe konkurriert mit dem auf der Membran 
aufgebrachten VD-BSA-Antigen. Je weniger Vitamin D in der Probe enthalten ist, desto mehr 
fluoreszierende, mit Anti-VD-Antikörper gebundene Mikrosphären können von dem auf der 
Membran (Testlinie) aufgebrachten VD-BSA-Antigen erfasst werden. Die 
Vitamin D-Konzentration in der Probe ist umgekehrt proportional zur gemessenen Intensität 
des Fluoreszenzsignals auf der T-Linie. Aus der Intensität der Fluoreszenz der Testlinie und 
der Kalibrierungskurve kann der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator die 
Vitamin D-Konzentration in der Probe berechnen und anzeigen. 
【REAGENZIEN】 
Der Test enthält mit VD-Antigen beschichtete Mikropartikel und eine mit VD-BSA-Antigen 
beschichtete Membran. 
【VORSICHTSMASSNAHMEN】 
1. In-vitro-Diagnostikum zu Händen von Fachleuten. 
2. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. 

Tests mit beschädigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum Einmalgebrauch. 
3. Dieser Test enthält Produkte tierischen Ursprungs. Betätigte Kenntnisse über die Herkunft 

und/oder den Gesundheitszustand der Tiere sind keine Gewähr für das 
Nichtvorhandensein übertragbarer Krankheitserreger. Es wird daher empfohlen, diese 
Produkte als potenziell infektiös zu behandeln und die üblichen Vorsichtsmaßnahmen 
einzuhalten (z. B. nicht einnehmen und nicht einatmen). 

4. Für jede Probe einen neuen Probensammelbehälter verwenden, um 
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. 

5. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht trinken, 
essen oder rauchen. Sämtliche Probenmaterialien sind als infektiöse Substanzen zu 
handhaben. Bei allen Abläufen sind die vorgeschriebenen Vorsichtsmaßnahmen gegen 
mikrobiologische Gefahren und die Standardverfahren zur ordnungsgemäßen Entsorgung 
von Probenmaterialien einzuhalten. Beim Testen der Proben ist Schutzkleidung, wie 
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, zu tragen. 

6. Reagenzien aus verschiedenen Chargen dürfen nicht untereinander ausgetauscht oder 
miteinander vermischt werden. 

7. Luftfeuchtigkeit und Temperatur können die Testergebnisse verfälschen. 
8. Die Entsorgung sämtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat 

entsprechend den örtlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen. 
9. Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und vollständig 

durchlesen. 
10. Die Vitamin D-Testkassette sollte nur von Fachleuten mit dem 

Fluoreszenz-Immunoassay-Analysegerät verwendet werden. 
【LAGERUNG UND HALTBARKEIT】 
1. Der Test kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten 

Verfallsdatum bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden. 

2. Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren. 
3. Nicht tiefkühlen. 
4. Es ist sicherzustellen, dass sämtliche Komponenten des Tests vor Kontamination 

geschützt sind.  
5. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder Ausfällungen nicht mehr 

verwenden. Biologisch kontaminierte Dispenser, Behälter und Reagenzien können zu 
falschen Ergebnissen führen. 

【PROBENAHME UND VORBEREITUNG】 
 Probenahme 
Entnehmen Sie Probenmaterial entsprechend den Standardverfahren. 
Für die Entnahme von Plasmaproben können EDTA K2, Natriumcitrat und Kaliumoxalat als 
Antikoagulans verwendet werden.  
Für die Entnahme von Serumproben kann ein sauberes Röhrchen ohne Antikoagulanzien 
verwendet werden. 
 Aufbewahrung und Versand der Proben 
Serum- und Plasmaproben können bei 2 bis 8 °C bis zu 7 Tage lang, und langfristig bei -20 °C 
aufbewahrt werden. Gefrorene Proben sind vor dem Test aufzutauen und zu durchmischen. 
Proben dürfen nicht mehrfach eingefroren und aufgetaut werden. 
Ist ein Versand erforderlich, sind die Proben entsprechend den örtlich geltenden Gesetzen 
und Bestimmungen für die Beförderung krankheitsverursachender Substanzen zu verpacken. 
 Vorbereitung 
Warten Sie vor dem Test, bis die Probe Raumtemperatur (15–30 °C) erreicht hat. Tiefgekühlte 
Proben müssen vor dem Test vollständig aufgetaut und gut durchgemischt werden. 
【MATERIALIEN】 

Materialien im Lieferumfang 
• Testkassetten • Probenentnahmeröhrchen mit Extraktionspuffer 
• ID-Karte • Packungsbeilage  

Benötigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind 
• Zeitmesser  • Zentrifuge  • Fluoreszenz-Immunassay-Analysator 
• Pipetten • Probensammelbehälter 
【GEBRAUCHSANWEISUNG】 
Ausführliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der Bedienungsanleitung 
des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators. Der Test ist bei Raumtemperatur auszuführen. 
Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15–
30 °C) erreicht haben. 
1. Analysator einschalten.  
2. ID-Karte entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator einführen. Wählen Sie je 

nach Bedarf den Testmodus und/oder den Probentyp. 
3. Entnehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie 

sie innerhalb von 1 Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay 
unmittelbar nach dem Öffnen des Folienbeutels durchgeführt wird. 

4. Legen Sie den Test auf eine ebene und saubere Oberfläche. 
25 μl Serum oder Plasma in das Pufferröhrchen pipettieren; Probe und Puffer gut 
mischen. Lassen Sie die Mischung dann 2-5 Minuten reagieren. 

5. Pipettieren Sie nach 2-5 Minuten 75 μl der verdünnten Probe in die Probenvertiefung 
der Testkassette. Starten Sie gleichzeitig den Timer. 

6. Die Testergebnisse sollten nach 15 Minuten unter Verwendung des 
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators interpretiert werden. 

Achtung: Es gibt verschiedene Testmodi des Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators. Der 
Unterschied zwischen ihnen besteht darin, dass die Inkubation der Testkassette außerhalb 
oder innerhalb des Analysators erfolgt. Wählen Sie den Testmodus entsprechend und 
bestätigen Sie den Probentyp. Detaillierte Betriebsinformationen finden Sie im 
Benutzerhandbuch des Analysators. 
Der Bediener muss vor der Verwendung das Benutzerhandbuch des 
Fluoreszenz-Immunoassay-Analysators lesen und sich mit den Prozessen und 
Qualitätskontrollverfahren vertraut machen. 
【INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN】 
Vom Fluoreszenz-Immunassay-Analysator ermittelte Ergebnisse 
Das Ergebnis des Vitamin D-Tests wird vom Analysator berechnet und als numerischer Wert 
in der Einheit „ng/ml“ und mit einer Bewertung Def/Insuf/Suf (kurz für „Defizient“, 
„Insuffizient“ bzw. „Suffizient“) angezeigt. Der Nachweisbereich der Vitamin D-Testkassette 
erstreckt sich von 5 bis 100 ng/ml. 
【QUALITÄTSKONTROLLE】 
Jede Vitamin D-Testkassette enthält eine interne Kontrolle, die den Anforderungen einer 
routinemäßigen Qualitätskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei jedem Test 
einer Patientenprobe ausgeführt. Diese Kontrolle zeigt an, dass das Testprodukt korrekt in 
den Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eingesetzt und von diesem korrekt gemessen 
wurde. Liefert die interne Kontrolle ein unzulässiges Ergebnis, zeigt der 
Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung an, die darauf hinweist, dass der Test 
wiederholt werden sollte. Bei einem unzulässigen Ergebnis der internen Kontrolle zeigt der 
Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung „N/A“ (nicht verwendbar) an. In den 
meisten Fällen liegt dies an einem unzureichenden Volumen der Probe oder an einer nicht 
korrekten Ausführung des Tests. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und 
wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt, 
verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter, und kontaktieren Sie Ihren lokalen Händler. 
【EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS】 
1. Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) darf nur zusammen mit dem Analysator 

verwendet werden. 
2. Der Test sollte vorzugsweise mit frisch entnommenen Proben vorgenommen werden. 

Informationen zu zuvor gelagerten Proben finden Sie unter „Lagerung und Stabilität“. 

3. Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) ist ein In-vitro-Diagnostikum zu Händen von 
Fachleuten und ausschließlich für den quantitativen Nachweis von Vitamin D vorgesehen. 

4. Der Test liefert ggf. zu niedrige Werte, da Vitamin D-Epitope von einigen bisher nicht 
bekannten Komponenten umhüllt werden können. Der Test liefert ggf. auch deshalb zu 
niedrige Werte, weil sich das Vitamin D-Antigen in Abhängigkeit von Zeit und Temperatur 
abbaut. 

5. Weitere Faktoren, die den Test beeinträchtigen und zu fehlerhaften Ergebnissen führen, 
sind technische/verfahrenstechnische Fehler, ein chemischer Abbau von 
Testkomponenten sowie das Vorhandensein von Störsubstanzen in den Testproben. 

6. Die Vitamin D-Testkassette (Serum/Plasma) zeigt lediglich das Vorhandensein von 
Vitamin D in der Probe an. Dieser Test darf daher nicht als alleiniges Kriterium für die 
Diagnose verwendet werden. 

7. Wie bei allen anderen Diagnosetests auch, darf eine bestätigte Diagnose nur von einem 
Arzt unter Berücksichtigung aller sonstigen klinischen und Laborbefunde gestellt werden. 

【VORAUSSICHTLICHE ERGEBNISSE】 
Konzentration Klinische Bewertung 
< 10 ng/ml Defizient 
10 bis 30 ng/ml Insuffizient 
> 30 ng/ml Suffizient 

Jedes Labor für sich sollte durch Experimente die Gültigkeit dieser Referenzbereiche ermitteln 
und gegebenenfalls eigene Referenzbereiche festlegen, um sicherzustellen, dass dieser Test 
die Situation einer konkreten Population korrekt widerspiegelt. 
【LEISTUNGSMERKMALE】 
1. Vergleich mit anderen Methoden 
Die Ergebnisse der Vitamin D-Testkassetten von 98 Proben stimmten mit den Ergebnissen 
eines handelsüblichen Test-Kits überein. Der Korrelationskoeffizient (R2) betrug 0,956. 
2. Genauigkeit 
Die Abweichung der Testergebnisse beträgt ≤ ±15 %. 
3. Messbereich des Assays 
Der Messbereich des Assays beträgt 5 bis 100 ng/ml. 
4. Präzision 
Präzision innerhalb von Proben 
Die Präzision bei wiederholter Analyse ein und derselben Proben wurde anhand von 
10 Replikaten von 2 Vitamin D-Kontrollen unterschiedlicher Konzentration ermittelt. Es ergab 
sich ein Variationskoeffizient von ≤ 15 %. 
Präzision über Proben hinweg 
Die Präzision bei wiederholter Analyse verschiedener Proben wurde anhand von jeweils 
10 Replikaten dreier Chargen von 2 Vitamin D-Kontrollen unterschiedlicher Konzentration 
ermittelt. Es ergab sich ein Variationskoeffizient von ≤ 15 %. 
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       Cassetta per test della vitamina D 
    (Siero/Plasma) 

    Foglio illustrativo 
REF FI-VD-302 Italiano 

Test per immunodosaggio a fluorescenza per il rilevamento quantitativo della vitamina D totale 
(D2+D3) nel siero o nel plasma umano con l'uso dell'analizzatore di immunodosaggio a 
fluorescenza. 
Solo per uso diagnostico professionale in vitro. 
【USO PREVISTO】 
La cassetta per test della vitamina D (siero/plasma) è destinata alla determinazione 
quantitativa in vitro della vitamina D totale nel siero o nel plasma. La misurazione della vitamina 
D totale (D2+D3) viene utilizzata come ausilio per la valutazione dei livelli di vitamina D. 
【SOMMARIO】 
La vitamina D si riferisce a un gruppo di secosteroidi liposolubili responsabili dell'aumento 
dell'assorbimento intestinale di calcio, ferro, magnesio, fosfato e zinco. Nell'uomo, i composti 
più importanti in questo gruppo sono la vitamina D3 e la vitamina D2.1 La vitamina D3 è 
naturalmente prodotta nella pelle umana attraverso l'esposizione alla luce ultravioletta e la 
vitamina D2 è ottenuta principalmente dagli alimenti. La vitamina D viene trasportata al fegato 
dove viene metabolizzata a 25-idrossi vitamina D. Nella clinica l’esame del sangue 25-idrossi 
vitamina D viene utilizzato per determinare la concentrazione di vitamina D nel corpo. La 
concentrazione ematica di 25-idrossi vitamina D (compresi D2 e D3) è considerata il miglior 
indicatore dello stato della vitamina D. 
La carenza di vitamina D è ora riconosciuta come un'epidemia globale.2 Virtualmente ogni 
cellula nel nostro corpo ha recettori per la vitamina D, il che significa che tutte richiedono un 
livello “sufficiente” di vitamina D per un funzionamento adeguato. I rischi per la salute associati 
alla carenza di vitamina D sono molto più gravi di quanto si pensasse in precedenza. La 
carenza di vitamina D è stata collegata a varie malattie gravi: Osteoporosi, osteomalacia, 
sclerosi multipla, malattie cardiovascolari, complicazioni della gravidanza, diabete, 
depressione, ictus, malattie autoimmuni, influenza, diversi tumori, malattie infettive, Alzheimer, 
obesità, aumento della mortalità, ecc.3 Pertanto, ora il rilevamento del livello di vitamina D 
(25-OH) è considerato un "test di screening necessario dal punto di vista medico" e il 
mantenimento di livelli sufficienti consente non solo di migliorare la salute delle ossa, ma anche 
la salute e il benessere generale.4 
【PRINCIPIO】 
La cassetta per test della vitamina D (siero/plasma) rileva la vitamina D in base al dosaggio 
immunologico a fluorescenza. Il campione si muove attraverso la striscia, passando dal 
tampone del campione al tampone assorbente. La vitamina D nel campione compete con 
l'antigene VD-BSA rivestito sulla membrana. Minore è la vitamina D nel campione, più le 
microsfere fluorescenti coniugate con anticorpi anti-VD possono essere catturate dall'antigene 
VD-BSA rivestito sulla membrana (linea di Test). La concentrazione di vitamina D nel campione 
è inversamente correlata all'intensità del segnale fluorescente catturato sulla linea T. In base 
all'intensità di fluorescenza del test e alla curva standard, la concentrazione di vitamina D nel 
campione può essere calcolata dall'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza per 
mostrare la concentrazione di vitamina D nel campione. 
【REAGENTI】 
Il test include particelle rivestite di anticorpi VD e antigene VD-BSA rivestito sulla membrana. 
【PRECAUZIONI】 
1. Solo per uso diagnostico professionale in vitro. 
2. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Non utilizzare il test se il 

sacchetto di alluminio è danneggiato. Non riutilizzare. 
3. Questo 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 trattare questi prodotti come 
potenzialmente infettivi e di manipolarli osservando le normali precauzioni di sicurezza (ad 
esempio, non ingerire o inalare). 

4. Evitare la contaminazione incrociata dei campioni utilizzando un nuovo contenitore di 
raccolta dei campioni per ciascun campione prelevato. 

5. Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono trattati i campioni e i test. Gestire tutti 
i campioni come se contenessero agenti infettivi. Attenersi alle precauzioni stabilite contro i 
rischi microbiologici durante tutte le procedure e seguire le procedure standard per il 
corretto smaltimento dei campioni. Indossare indumenti protettivi come camici da 
laboratorio, guanti monouso e occhiali protettivi quando si analizzano i campioni. 

6. Non scambiare o miscelare reagenti di lotti diversi. 
7. Umidità e temperatura possono influire negativamente sui risultati. 
8. I materiali utilizzati per il test devono essere smaltiti in conformità alle normative locali. 
9. Leggere attentamente l'intera procedura prima di eseguire qualsiasi test. 
10. La cassetta per test della vitamina D deve essere utilizzata solo con l'analizzatore di 

immunodosaggio a fluorescenza da professionisti. 
【CONSERVAZIONE E STABILITÀ】 
1. Il test deve essere conservato a 4-30 °C fino alla data di scadenza stampata sul sacchetto 

sigillato. 
2. Il test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino all'uso. 
3. Non congelare. 

4. Prestare attenzione a proteggere i componenti del test dalla contaminazione.  
5. Non utilizzare se sono presenti segni di contaminazione microbica o precipitazione. La 

contaminazione biologica delle apparecchiature di erogazione, dei contenitori o dei 
reagenti può portare a risultati errati. 

【PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI】 
 Prelievo del Campione 
Prelevare i campioni secondo le procedure standard. 
Per il prelievo dei campioni di plasma è possibile utilizzare l’EDTA K2, il citrato di sodio e 
l'ossalato di potassio.  
Per il prelievo dei campioni di siero è possibile utilizzare una provetta pulita senza 
anticoagulanti. 
 Conservazione e spedizione dei campioni 
I campioni di siero e plasma possono essere conservati a 2-8 °C per un massimo di 7 giorni e a 
-20 °C per un lungo periodo. I campioni congelati devono essere scongelati e mescolati prima 
del test. I campioni non devono essere congelati e scongelati ripetutamente. 
Se i campioni devono essere spediti, devono essere imballati in conformità con le normative 
locali che disciplinano il trasporto di agenti eziologici. 
 Preparazione 
Prima di eseguire il test, bilanciare il campione a temperatura ambiente (15-30 °C). I campioni 
congelati devono essere completamente scongelati e mescolati bene prima del test. 
【MATERIALI】 

Materiali forniti 
• Cassette per test • Provette per il prelievo dei campioni con soluzione tampone 
• Scheda identificativa • Foglio illustrativo 

Materiali necessari ma non forniti 
• Timer • Centrifuga  • Analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza 
• Pipette • Contenitore per la raccolta dei campioni  
【MODO D'USO】 
Per le istruzioni complete sull'uso dell'analizzatore, fare riferimento al Manuale utente 
dell'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. Il test deve essere condotto a 
temperatura ambiente. 
Prima di eseguire il test, lasciare che il campione, la soluzione tampone e/o i controlli 
raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C).  
1. Accendere l'analizzatore. 
2. Estrarre la scheda ID e inserirla nello slot per scheda ID. Scegliere la modalità di test e/o il 

tipo di campione in base alle esigenze. 
3. Rimuovere la cassetta per test dal sacchetto di alluminio sigillato e utilizzarla entro 1 ora. I 

migliori risultati si otterranno se il test viene eseguito immediatamente dopo l'apertura del 
sacchetto di alluminio. 

4. Posizionare il test su una superficie pulita e piana.  
Pipettare 25 μL di siero o plasma nella provetta della soluzione tampone; mescolare 
bene il campione e il tampone. Lasciare quindi riposare la miscela di reazione per 2-5 
minuti. 

5. Dopo 2-5 minuti, pipettare 75 μL di campione diluito nel pozzetto del campione della 
cassetta per test. Avviare il timer contemporaneamente. 

6. I risultati del test devono essere interpretati a 15 minuti con l'uso dell'analizzatore di 
immunodosaggio a fluorescenza. 

Attenzione: Esistono diverse modalità di test dell'analizzatore di immunodosaggio a 
fluorescenza. La differenza è che la cassetta per test viene analizzata all'esterno o all'interno 
dell'analizzatore. Scegliere la modalità test di conseguenza e confermare il tipo di campione. 
Per informazioni dettagliate sul funzionamento, consultare il manuale dell'utente 
dell'analizzatore.  
L'operatore deve consultare il manuale utente dell'analizzatore di immunodosaggio a 
fluorescenza prima dell'uso e acquisire familiarità con i processi e le procedure di controllo 
della qualità. 
【INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI】 
Risultati letti dall'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. 
Il risultato del test della vitamina D viene calcolato dall'Analizzatore e riportato come valore 
numerico espresso in ng/mL e identificato con Def/Insuf/Suf (abbreviazioni di 
Carente/Insufficiente/Sufficiente). L'intervallo di rilevamento della cassetta per test della 
vitamina D è di 5-100 ng/mL. 
【CONTROLLO DI QUALITÀ】 
Ogni cassetta per test della vitamina D contiene un controllo interno che soddisfa i requisiti di 
controllo di qualità di routine. Questo controllo interno viene eseguito ogni volta che viene 
testato un campione. Questo controllo indica che la cassetta per test è stata testata e letta 
correttamente dall'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. Un risultato non valido del 
controllo interno da origine a un messaggio "N/A" sull'analizzatore di immunodosaggio a 
fluorescenza, che indica che il test deve essere ripetuto. Il volume del campione insufficiente o 
le tecniche procedurali errate sono le ragioni più probabili del fallimento del controllo. Rivedere 
la procedura e ripetere l’analisi con un nuovo test. Se il problema persiste, interrompere 
immediatamente l'utilizzo del kit di test e contattare il distributore locale. 
【LIMITAZIONI】 
1. La cassetta per test della vitamina D (siero/plasma) deve essere utilizzata solo con 

l'analizzatore di immunodosaggio a fluorescenza. 

2. Il test deve essere preferibilmente eseguito con campioni prelevati di recente. Per i 
campioni conservati, fare riferimento alla sezione Conservazione dei campioni. 

3. La cassetta per test della vitamina D (siero/plasma) è per uso diagnostico professionale in 
vitro e deve essere utilizzata solo per il rilevamento quantitativo della vitamina D. 

4. Il test può dare risultati bassi a causa della copertura degli epitopi della vitamina D da parte 
di alcuni componenti sconosciuti. Bassi risultati possono anche essere ottenuti a causa 
dell'instabilità o della degradazione dell'antigene della vitamina D con il tempo e la 
temperatura. 

5. Altri fattori che interferiscono con il test e causano risultati errati includono errori 
tecnici/procedurali, degradazione dei componenti del test e presenza di sostanze 
interferenti nei campioni di test. 

6. La cassetta per test della vitamina D (siero/plasma) indicherà solo la presenza di vitamina 
D nel campione e non deve essere utilizzata come unico criterio per la diagnosi. 

7. Come per tutti i test diagnostici, una diagnosi confermata deve essere effettuata da un 
medico solo dopo che sono stati valutati tutti i risultati clinici e di laboratorio. 

【RISULTATI ATTESI】 
Concentrazione Riferimenti clinici 
＜10 ng/mL Carente 
10-30 ng/mL Insufficiente 
＞30 ng/mL Sufficiente 

Ciascun laboratorio deve determinare l'applicabilità dell'intervallo di riferimento attraverso 
esperimenti e, se necessario, stabilire un proprio intervallo di valori di riferimento per garantire 
che sia in grado di riflettere correttamente la situazione di una determinata popolazione. 
【CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI】 
1. Confronto tra metodi: 
Su 98 campioni, i risultati del test eseguito con la cassetta per test della vitamina D erano 
coerenti con quelli ottenuti utilizzando un kit di test CLIA commerciale e il coefficiente di 
correlazione (R2) è risultato pari a 0,956. 
2. Accuratezza 
La deviazione del test è ≤ ±15%. 
3. Intervallo del test 
L'intervallo del test è 5-100 ng/mL. 
4. Precisione 
Precisione intrasaggio 
La precisione intrasaggio è stata determinata utilizzando 10 repliche di 2 diverse 
concentrazioni di controllo della vitamina D; la CV è risultata ≤ 15%. 
Precisione intersaggio 
La precisione intersaggio è stata determinata utilizzando 10 repliche per ciascuno dei tre lotti 
utilizzando 2 diverse concentrazioni di controllo della vitamina D; la CV è risultata ≤15%. 
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Cassete de teste de Vitamina D 
(Soro/Plasma) 

Folheto informativo 
REF FI-VD-302 Português 

Um teste de imunoensaio de fluorescência para a deteção quantitativa de Vitamina D total (D2 
e D3) no soro ou plasma humanos com a utilização do analisador de imunoensaio de 
fluorescência. 
Apenas para utilização profissional em diagnóstico in vitro. 
【UTILIZAÇÃO PREVISTA】 
A Cassete de teste de Vitamina D (soro/plasma) destina-se à determinação quantitativa in vitro 
de Vitamina D total no soro ou plasma. A medição da Vitamina D total (D2 e D3) é utilizada 
como auxiliar na avaliação dos níveis de Vitamina D. 
【RESUMO】 
A Vitamina D refere-se a um grupo de secosteróides solúveis em gordura responsáveis pelo 
aumento da absorção intestinal de cálcio, ferro, magnésio, fosfato e zinco. Nos humanos, os 
compostos mais importantes deste grupo são a Vitamina D3 e a Vitamina D21. A Vitamina D3 é 
naturalmente produzida na pele humana através da exposição à luz ultravioleta e a Vitamina 
D2 é obtida principalmente a partir de alimentos. A Vitamina D é transportada para o fígado 
onde é metabolizada para 25-hidroxivitamina D. Na medicina, é utilizado um teste sanguíneo 
de 25-hidroxivitamina D para determinar a concentração de Vitamina D no corpo. A 
concentração sanguínea de 25-hidroxivitamina D (incluindo D2 e D3) é considerada o melhor 
indicador do estado da Vitamina D.  
A deficiência de Vitamina D é atualmente reconhecida como uma epidemia global.2 
Praticamente todas as células do nosso corpo têm recetores para a Vitamina D, o que significa 
que todas necessitam de um nível "suficiente" de Vitamina D para um funcionamento 
adequado. Os riscos para a saúde associados à deficiência de Vitamina D são muito mais 
graves do que se pensava anteriormente. A deficiência de vitamina foi associada a várias 
doenças graves: osteoporose, osteomalacia, esclerose múltipla, doenças cardiovasculares, 
complicações na gravidez, diabetes, depressão, AVC, doenças autoimunes, gripe, diferentes 
cancros, doenças infeciosas, Alzheimer, obesidade e mortalidade mais elevada, etc.3 
Consequentemente, a deteção do nível de Vitamina D (25-OH) é considerada um "Teste de 
rastreio clinicamente necessário" e a manutenção de níveis suficientes é importante não só 
para melhorar a saúde óssea, mas também para melhorar a saúde e o bem-estar geral.4 
【PRINCÍPIO】 
A Cassete de teste de Vitamina D (soro/plasma) deteta a Vitamina D com base no imunoensaio 
de fluorescência. A amostra desloca-se através da tira de teste da almofada de amostra para a 
almofada absorvente. A Vitamina D na amostra irá competir com o antígeno de VD-BSA 
revestido na membrana. Quanto menos Vitamina D estiver presente na amostra, mais 
microesferas fluorescentes conjugadas com anticorpos anti-VD podem ser capturadas pelo 
antígeno de VD-BSA revestido na membrana (linha de teste). A concentração de Vitamina D na 
amostra está inversamente relacionada com a intensidade do sinal fluorescente capturado na 
linha T. De acordo com a intensidade de fluorescência do teste e a curva padrão, a 
concentração de Vitamina D na amostra pode ser calculada pelo analisador de imunoensaio de 
fluorescência para mostrar a concentração de Vitamina D na amostra. 
【REAGENTES】 
O teste inclui partículas revestidas com anticorpos para VD e antígenos para VD-BSA 
revestidos na membrana. 
【PRECAUÇÕES】 
1. Apenas para utilização profissional em diagnóstico in vitro. 
2. Não utilize após o prazo de validade indicado na embalagem. Não utilize o teste se a 

saqueta de alumínio estiver danificada. Não reutilize. 
3. Este ensaio contém produtos de origem animal. O conhecimento certificado da origem e/ou 

estado sanitário dos animais não garante completamente a ausência de agentes 
patogénicos transmissíveis. Por conseguinte, recomenda-se que estes produtos sejam 
tratados como potencialmente infeciosos e manuseados respeitando as precauções de 
segurança habituais (por exemplo, não ingerir nem inalar). 

4. Evite a contaminação cruzada de amostras utilizando um novo recipiente de colheita de 
amostras para cada amostra obtida. 

5. Não coma, beba nem fume na área onde as amostras e os testes são manuseados. 
Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infeciosos. Respeite as 
precauções estabelecidas relativamente aos perigos microbiológicos ao longo do 
procedimento e siga os procedimentos padrão para a eliminação adequada de amostras. 
Use vestuário de proteção, tal como batas de laboratório, luvas descartáveis e proteção 
ocular, aquando da testagem de amostras. 

6. Não troque nem misture reagentes de lotes diferentes. 
7. A humidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados. 
8. Os materiais de teste utilizados devem ser eliminados de acordo com os regulamentos 

locais. 
9. Leia atentamente todo o procedimento antes de qualquer teste. 
10. A Cassete de teste de Vitamina D só deve ser utilizada com o analisador de imunoensaio 

de fluorescência e por profissionais. 
【CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE】 
1. O teste deve ser conservado entre 4 °C e 30 °C até ao final do prazo de validade impresso 

na saqueta selada. 

2. O teste deve ser mantido na saqueta selada até à respetiva utilização. 
3. Não congele. 
4. Devem ser tomadas precauções para proteger os componentes do teste contra 

contaminação.  
5. Não utilize se existirem indícios de contaminação microbiana ou precipitação. A 

contaminação biológica do equipamento de distribuição, recipientes ou reagentes pode 
originar resultados falsos. 

【COLHEITA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS】 
 Colheita de amostras 
Colha as amostras de acordo com os procedimentos padrão. 
EDTA K2, citrato de sódio e oxalato de potássio podem ser utilizados como anticoagulantes 
para a colheita de amostras de plasma.  
Pode ser utilizado um tubo limpo sem anticoagulantes para a colheita de amostras de soro. 
 Conservação e envio de amostras 
As amostras de soro e plasma podem ser conservadas entre 2 °C e 8 °C durante um período 
máximo de 7 dias ou a -20 °C a longo prazo. As amostras congeladas devem ser 
descongeladas e misturadas antes do teste. As amostras não devem ser congeladas e 
descongeladas repetidamente. 
Se for necessário expedir as amostras, estas devem ser embaladas em conformidade com os 
regulamentos locais relativos ao transporte de agentes etiológicos. 
 Preparação 
Antes de realizar o teste, deixe a amostra chegar à temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). As 
amostras congeladas têm de ser completamente descongeladas e bem misturadas antes da 
realização do teste. 
【MATERIAIS】 

Materiais fornecidos 
• Cassetes de teste        • Tubos de colheita de amostras com tampão  
• Cartão de ID          • Folheto informativo  

Materiais necessários, mas não fornecidos 
• Temporizador                   • Centrifugadora  
• Analisador de imunoensaio de fluorescência  
• Pipetas                           • Recipientes de colheita de amostras 
【INSTRUÇÕES DE USO】 
Consulte o manual do utilizador do analisador de imunoensaio de fluorescência para obter 
instruções completas sobre a utilização do analisador. O teste deve ser realizado à 
temperatura ambiente. 
Permita que o teste, a amostra, o tampão e/ou os controlos atinjam a temperatura 
ambiente (15 °C-30 °C) antes de testar. 
1. Ligue a alimentação do analisador.  
2. Retire o cartão de ID e insira-o na ranhura do cartão de ID. Escolha o modo de teste e/ou o 

tipo de amostra, conforme necessário. 
3. Retire a cassete de teste da saqueta de alumínio selada e utilize-a no prazo de 1 hora. 

Obtêm-se melhores resultados se o exame for realizado imediatamente após a abertura da 
saqueta de alumínio. 

4. Coloque o teste numa superfície plana e limpa. 
Retire com uma pipeta 25 μl de soro ou plasma para o tubo de tampão; misture bem a 
amostra e o tampão. Em seguida, deixe a reação da mistura repousar durante 2 a 
5 minutos. 

5. Após 2-5 minutos, retire com uma pipeta 75 μl de amostra diluída para o poço de amostra 
da cassete de teste. Inicie o temporizador ao mesmo tempo. 

6. Os resultados do teste devem ser interpretados aos 15 minutos com a utilização do 
analisador de imunoensaio de fluorescência. 

Cuidado: existem diferentes modos de teste do analisador de imunoensaio de fluorescência. A 
diferença entre eles é a incubação da cassete de teste no exterior ou no interior do analisador. 
Escolha o modo de teste em conformidade e confirme o tipo de amostra. Consulte o manual do 
utilizador do analisador para obter informações detalhadas sobre o funcionamento.  
O operador deve consultar o manual do utilizador do analisador de imunoensaio de 
fluorescência antes da utilização e familiarizar-se com os processos e procedimentos de 
controlo de qualidade. 
【INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS】 
Resultados lidos pelo analisador de imunoensaio de fluorescência. 
O resultado do teste de Vitamina D é calculado pelo analisador e comunicado como um valor 
numérico com unidade ng/ml e resultados com Def./Insuf./Suf. (abreviaturas de Deficiente/ 
Insuficiente/Suficiente). O intervalo de deteção da Cassete de teste de Vitamina D é de 5 a 
100 ng/ml. 
【CONTROLO DE QUALIDADE】 
Cada Cassete de teste de Vitamina D contém um controlo interno que cumpre os requisitos de 
controlo de qualidade de rotina. Este controlo interno é efetuado sempre que uma amostra é 
testada. Este controlo indica que a cassete de teste foi testada e lida corretamente pelo 
analisador de imunoensaio de fluorescência. Um resultado inválido do controlo interno gera 
uma mensagem "N/A" (N/D) no analisador de imunoensaio de fluorescência e indica que o 
teste deve ser repetido. As razões mais prováveis para a ocorrência de uma falha no controlo 
são a existência de um volume insuficiente de amostra ou a utilização de técnicas de 
procedimento incorretas. Reveja o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o 
problema persistir, interrompa imediatamente a utilização do kit de teste e contacte o seu 
distribuidor local. 

【LIMITAÇÕES】 
1. A Cassete de teste de Vitamina D (soro/plasma) deve ser utilizada apenas com o 

analisador de imunoensaio de fluorescência. 
2. De preferência, o teste deve ser realizado com amostras colhidas recentemente. Para 

amostras conservadas, consulte a conservação de amostras. 
3. A Cassete de teste de Vitamina D (soro/plasma) destina-se a utilização profissional em 

diagnóstico in vitro e só deve ser utilizada para a deteção quantitativa de Vitamina D. 
4. O teste pode produzir resultados baixos caso os epítopos de Vitamina D sejam cobertos 

por alguns componentes desconhecidos. Também podem ser obtidos resultados baixos 
devido à instabilidade ou degradação do antígeno da Vitamina D com o tempo e a 
temperatura. 

5. Outros fatores que interferem com o teste e originam resultados erróneos incluem erros 
técnicos/processuais, degradação dos componentes do teste, bem como a presença de 
substâncias interferentes nas amostras do teste. 

6. A Cassete de teste de Vitamina D (soro/plasma) apenas indica a presença de Vitamina D 
na amostra e não deve ser utilizada como critério único para o diagnóstico. 

7. Tal como em todos os testes de diagnóstico, um diagnóstico confirmado só deve ser 
efetuado por um médico, após a avaliação de todos os resultados clínicos e laboratoriais. 

【RESULTADOS ESPERADOS】 
Concentrações Referência clínica 
＜ 10 ng/ml Deficiente 
10 – 30 ng/ml Insuficiente 
＞ 30 ng/ml Suficiente 

Cada laboratório deve determinar a aplicabilidade do intervalo de referência através de 
experiências e estabelecer o seu próprio intervalo de valores de referência, se necessário, para 
assegurar que este possa refletir corretamente a situação de uma determinada população. 
【CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO】 
1. Comparação de métodos 
Para 98 amostras, os resultados das Cassetes de teste de Vitamina D foram consistentes com 
os kits de teste CLIA comerciais e o coeficiente de correlação (R2) é de 0,956. 
2. Fiabilidade 
O desvio do teste é ≤ ±15%. 
3. Intervalo do ensaio 
O intervalo do ensaio é de 5 a 100 ng/ml. 
4. Precisão 
Precisão intralotes 
A precisão intraensaio foi determinada utilizando 10 réplicas de 2 concentrações diferentes de 
controlo de Vitamina D. C.V. ≤ 15%. 
Precisão entre lotes 
A precisão interensaios foi determinada utilizando 10 réplicas para cada um dos três lotes 
utilizando 2 concentrações diferentes de controlo de Vitamina D. C.V. ≤ 15%. 
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