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Cassette de test rapide pour la Vitamine D (sang total par prélévement au doigt)
Notice
Destiné a des autodiagnostics

RVD-4025 Frangais

Tesi rapides pour fa aétection semi-quantitaiive de la 25-hydroxyvitamine 0 dans (échantilicn de sang total humain par prelévement au doigl.
Desting & une utilisation auto-diagnostigue fn-vitro.

UTILISATION PREVUE
La casselle de est rapide BIDZEK pour la vitamine D est un test immunologique chromatographicue rapide pour la déteclion semi-quantilative de la 25-hydroxyvilamine
D (25 (OH) D) dans I'4chantillon de sang total par prélévement au doigt. Ce dosage procure un résullat de diagnostic préliminaire et peut &tre ulilisé pour depister une
carence en vitamine 0.

La carence en vitamine D est un probléme de santé mondial principalement di & une exposition insuffisante & la lumiere du soleil. On estime que 1 milliard de personnas
soufirent de carence ou dinsufisance en vilamine D dans le monde, particuliéremant les personnes agées. ! La vitamine O désigne un groupe de sécostéroides
liposolubles responsables de I'augmentalion de 'absorplion intestinale du caleium, du fer, du magnesium, du phosphate et du zinc. Chez I'homme, les composés les
plus importants de ce groupe sont la vitamine D3 el la vitlamine 02 ¥ La vitlamine D3 est naturellemant produite dans la peau humaine par I'exposition & la umiére
ultraviolette st la vilamine D2 est principalement obtenue & partir des aliments. La vitamine D est transporige vers le foie o0 elle e st matabolises an 25-hydroxy vilaming
D. Les conséquences d'une carence en vitamine D ne peuvent étre sous-estimées. Un lien a &1& élablit entre la carence en vitamine D el une myriade de maladies
aigués et chroniques, y compris la prééclampsie, les cares de la pelile enfance, |2 parodontite, les maladies auto-immunes, les maladies infectieuses, les maladies
cardiovasculaires, las cancers morels, le diabéle de type 2 et les roubles neurologiques. ™ En médecing, un test sanguin de mesure de la 25-hydroxy-vitamine D est
ulilisé pour détarminer la concentration de vitamine D dans le corps. La concentration sanguine de 25-hydroxy vilamine D (y compris D2 el D3) est considérée comme
le meilleur indicateur du statut en vitamina D. La carence en vitamine D est désormais raconnue comme une épidémie mondiale.

La les! de mesure de la vilamine D consiste en un dosage immunologique bagé sur le principe de Ia liaison compélitive, Au cours du last, la mélange migre vers (e
haut =ur la membrane par Chromatographie par action capillaire. La membrane est pré-revélue de 25 antigénes D (OH) sur la zone de lesl de la bandelelle, Au cours
du test, 25 (OH) D présents dans '&chantillon rivaliseront avec 25 (OH) D sur la ligne de test pour une quantité limitée d'anticorps anti-25 OH vitamine D dans le
conjugué. Plus la concentration de 25 (OH) D sera élevée dans I'échantilion, plus la ligne T sera légére. Le résultat doit &tre interprété conformeément & la carte de
couleur fournie avea ke kit

Pour contraler |z procédure, une ligne colorée apparail loujours dans la zone de ligne témain pour indiquer que 'échanilon a aié ajouls en quantité suffisanie el que
I'ascension capillzire a bien eu lisu au niveau de la membrane.

MISES EN GARDE
Veauillez lire attentivernent toutes les informations contenues dans cette notice avant de procéder au test.
+ Desting & une utilisation auto-diagnostique in-vitro uniguemeant.
+ Me pas manger, boire ou fumer dans la zone de manipulation des échantillons ou des kits.
« Conserver dans un endroit sec, & une température entre 2 et 30°C (36-86°F), en évitant les zones trop humides. Si 'emballage en aluminium est endommags ou a
&lé ouverl, ne pas uliliser.
+ Ce kit de test est desting & &tre utilizé comme test préliminaire uniquament el en cas de résultats anormaux a répétition, il est essentiel d'en discuter avec le medecin
ou le professionnel de la zanté.
+ Suivre rigoureusement le lamps indigué,
+ Ce test est & usage unigque. Ne pas démonter ou toucher la fenétre da test de la cessetia.
« Le kit ne doit pas &lre congelée ou utilisé aprés la date dexpiration imprimée sur 'emballage.
« Tenir hors de la porlée das enfants.
« Le test utilisé doil &lre éliminé conformément & la réglementation locale. ]
STOCKAGE ET STABILITE
Conserver tel qu'il est emballé dans la pochette scellée & lempérature ambiante ou réfrinérée (2-30°C). Le test est stable jusqu'a la date d'expiration imprimee sur la
pochelle scellée, Le last doit rester dans la pochette scell2e jusqu'd son utllisation. ME PAS CONGELER. Me pas utiliser aprés la date d'axpiration.
MATERIAUX

Matériel fourni Matérial requis mais non fourni

Deseriplion Quantité « Minutaur

= Cassette de test

« Tampaon (& usage unique

uniguement})

+ Lancette stérile

« Tampon d'alcool

= Comple-gouties capillaine

« Molice

« Carte couleur/Guide d'instructions
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MODE D'EMPLOI
1. Lavez-vous las mains avec du savon et rincez-les & 'eau claire et chaude.

2. Amener |z kil de lest & lempéarature ambiante avant de I'ouvrir. Quvrez |a pochette, retirez la cassette de tesl et placez-la sur une surface propre et plane. Exécutez
le test dans I'heurs ; pour oblenir la meilleur résultat, effectuez immédiatement aprés 'ouveriure de la pochetie en aluminium. Retirez le compte-goultes capiliaire,
le tampon, la lancetis stérile et le tampon d'alcood, puls les placar prés de la cassetle de test.

3. Retirez soigneusement et jetez le bouchon libéré de la lancetie sterile.

4, Wilisez le lampon d'alcool foumi pour netioyer le bout du majeur ou de 'annulaire qui servira de point de prélévement, Lalssez sécher & I'air libre.

5. Appuyez surla lancette, du cdi& ol le bouchan a été retiré, 1a pointe se rétracte automatiguement et en toute sécurité aprés ulilisation. Massez la main sans loucher
le point de prélévement en massant la main jusqu’au bout du majeur ou de 'annulaire pique,

6. Gardez la main vers le bas pour masser le doigt afin d'obtenir une goulle de sang.

7. Sans presser la poire & compte-goultes capillaire. la metire en contact avec le sang. Laisssz Ie sang migrer dans le compte-gouttes capillaire par capillarité

jusqu'au trait noir indigué sur le comple-gouttes capillaire. Yous pouvez masser 4 nouveau votre doigt pour obtenir plus de sang si le sang n'atieint pas la ligne de
remplissags indiquée en noir, Evitez les bulles d'air.
&. Libérez tout le =ang recueilli dans le puits d'échantillonnage (gchantillon) de la cassetts, en pressant la poira.
9, Allendre gue le sang soit fotalement distribué dans le puits d'échantillonnage. Devissez le bouchon de la fiole lampon et ajoutez 2 gouttes de solution tampon
dans le puits de tampon (tampon) de la cassetie et démarrez le minuteur.
10. Attendre 'apparnition des lignes colorées. Lire les résultats au bout de 10 minutes. Comparez lintensité de la ligne T avec la « Carte de couleur BIOZEK
vitamine D » fournie avec le kil pour oblenir le niveau de vilamine D dans volrie sang. Me pas intarpreter la résultat aprés un délai de 20 minutes.
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LECTURE DES RESULTATS
(Reportez-vous au tableau ci-dessous el comparez inlensité de la ligne T aveg la « Carte da couleur BIOZEK vilamine D » fournie pour interpréter le résullat.)

Niveau de 25-OH vitamine D. Plage de réfarence (ng/ml} | Plage de référence (nmolil)
Deficient 0-10 0-25
Insufisant 10-30 259-79
Suffisanl an-100 75-250
c Daficient
@ Deux lignes de couleur distinctes apparaissent. L'une se trouve dans la zone de ligne témain (C) et 'autre dans la zone de test (T).
T Lintensite de la ligne dans la zone de last (T) ast égale ou inférleure & 10ng/ml, représentee sur la carle de couleur foumnie avec ke
Deficlent kit.
Insuffisant
c Deux lignes de couleur apparaissent. L'une se rouve dans la zone de ligne témoin (C) el lautre dans la zone de lest (T)
T Lintensité de la ligne dans la zone de lest (T) est plus sombre que la ligne de 30 ngfml représentée sur la carte de couleur fournia
; . avac le kil el plus claire que la ligne de 10 ng/ml représentée sur la carte de couleur fournie avec le kit
c Suffisant
ﬁ Deux lignes de couleur apparaissent, une ligne doit toujours se trouver dans la zone de ligne témoin (C) et une ligne de
T couleur pile apparait dans la zone de test (T). L'intensité de Ia ligne dans la zone (T) est égale ou inférieure & 30ng/ml, représentée
Suiichant sur la carte de couleur.
C Excessif
T Une ligne de couleur apparait dans la zone da ligne témoin (C). Aucune ligne colorée apparenta n'apparail dans la zone de test
(T}, i le résultat est excessif, il est recommandeé de consuller un médecin,
Excrss
clnle INVALIDE
T H T ﬂ La ligne témoin ne s'affiche pas. Un volume insuffisant d'échantillon ou l'exécution incorecte du test sont las raisons les plus
susceplibles d'entrainer un résullal invalide. Rewvoir la procédure et répater avec un nouveau test. Si le probléme persiste, cessez
Inealid immediatament d'utilizer le kit de test et conlactez valre distributeur local.
LIMITES

1. La casselle de lest rapide BIOZEK pour la vitamine D fournil uniquement un résultal d'analyse semi-quantitatif. Une méthode analytique allernative doit &tre
employée pour obtenir un résuliat confirme.

2. Il est possible que des ermeurs techniques ou de procédure, ainsi que d'auires substances interférantes dans I'échantillon de sang total, entrainent des résultats
enmonés.

3. Comme pour tous les tesls de diagnosiic, I'ensemble des résultats doit &tre interprélé en association avec les autres informations cliniques & la disposition du
medecin.

4. D'autres tests cliniqgues disponibles sont nécessaires si les résultats obtenus sont douteux.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. Comment fonctionne le test BIOZEK pour la vitamine D 7
En médecine, la 25-hydroxy-vitamine D esl la principala forme de stockage de la vitamine D dans le conps. Par consaguent, le statut général de la vitamine D peul
étre deéterming en détectant la teneur en 25-hydroxy vitamine D, Un niveaw inférisur a 30ng/mL en cas de résultat posilif indique une carence an vitamine D, ou une
insuffisance. Des suppléments de vitaming D peuvent alors &lre prescrits,
2. Quand le test doit-il &tre utilisé 7
L 'application cinique de la 258-hydroxy vitaming D asl principalemeant dastinées au disgnostic, au fraitement el au suivi du rachilisme (enfants), de l'osléomalacie, de
I'nst@oporose post-ménopausigue et de l'osiéopathie rénale. La carence en vilamine D est egalement associeée & de nombreuses autres maladies, dont le cancer,
les maladies cardiovasculzaires, les maladies auto-immunes, le diabéte el la dépression. Surveillez vos taux de vitamine O pour déterminer si la prise de supplémenis
en vilamine D est nécessaire. Le test rapide pour la vitaming D peut étre utiliss & lout moment de la joumeae.
Le résultat peut-il &étre erroné 7
Les résultats sont précis dans la mesure ol les instructions sont strictement respectées. Néanmaing, le résultat peut &ire errong si la cassette de test rapide BIOZEK
pour la vitamine D est mouilléd avant l'exécution du test, si la guantité de sang distibuée dans le puits d'échantillonnage n'est pas suffisante, ou si le nombre de
goulles de solution lampon esl inféreur 4 2 ou supérieur & 3. Le comple-goulles capillaire fourni dans la boile parmel de sassurer que le volume da sang recuesilli
est suffisant. En outre, &n raison des principes immunologiques impliqués, 1a possibilité de résultals erronés existe. Une consultation avec le medecin est toujours
recommandée pour de tels tests basés sur des principes immunologiques.
. Comment Interprétur le test 5] la couleur et Pintensité des lignes sont différentes 7
Reponez-vous & l'llustration ci-dessous el comparez linlensilé de la ligne T avec s o Carle de couleur BIOZEK vitamine D » fourmie avee ke kil
Si je lis le résultat aprés un délai de 20 minutes, le résultat sera-t-il fiable 7
Mon. Le résultat doit &tre lu au bout de 10 minutes aprés avoir ajouté la solution tampon. Le résultat n'est plus fiable aprél’s un délai de 20 minutes.
. Que dois-je faire si le résultat est déficlent ou insuffisant 7
Si le résultal est déficient ou insuffisant, cela signifie que le niveau de vitamine 0 dans le sang esl inférieur 4 30ng/mL et que vous devriez consuller un madecin. Le
meédecin décidera en fonciion de ces résultats si une analyse supplémentaire doit élre effectude.
CQue dois-je faire si le résultat est suffisant 7
5i le résullat est suffisant, cela signifie que le niveau de vitamine D est supériaur ou &oal & 30ng/ml et se situe dans la plage normale, Un cas de loxicilé de la
vilamine D {hypercalcémia), bien que rere, ne peul pas élre axclu en fonction de ces résultals. Néanmoins, si les symplomes persistent, il est recommandé de
consulier un medecin.
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