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Testanleitung fiir den Schnelltest Preventis SmarTest Pro® Vitamin D zur quantitativen Bestimmung von 25(0OH)-Vitamin D aus Kapillarblut

- REF| PST80100TP
PST80100G5

PST80100GP

Verwendungszweck

Testsystem zur quantitativen Bestimmung von 25(0OH)-Vitamin D aus Kapillarblut fir den
in-vitro-diagnostischen Gebrauch durch professionelle Anwender.

Einleitung

Mit ,Vitamin D wird eine Gruppe von Molekilen bezeichnet, die im Korper wichtige
Funktionen erfiillen. Vitamin D wird entweder (ber die Nahrung aufgenommen oder
unter Sonneneinstrahlung in der Haut hergestellt. Im menschlichen Korper wird Vitamin
D als 25(0OH)-Vitamin D gespeichert. 25(0H)-Vitamin D macht dabei ca. 95 % der Gesamt-
Vitamin-D-Menge aus und wird daher als Marker fur die Vitamin-D-Versorgung bestimmt.
Ein schwerer Vitamin-D-Mangel wird mit geringerer Knochendichte, Muskelkrankheiten,
Herz- und Kreislauferkrankungen, Erkrankungen des Nervensystems und Diabetes in
Verbindung gebracht. Ein Vitamin-D-Mangel kann die Entstehung von Krebs, Diabetes,
Bluthochdruck, Herzinfarkt und Autoimmunerkrankungen begunstigen. Eine regelmaBi-
ge Uberpriifung des Vitamin-D-Status wird besonders bei Risikogruppen wie Sauglingen,
alten Menschen, Menschen mit dunkler Hautfarbe und Menschen, die sich nur wenig oder
gar nicht im Freien aufhalten, empfohlen.

Testprinzip

Das Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-Testsystem besteht aus einem immunologischen
Schnelltest, der 25(0H)-Vitamin D mithilfe von spezifischen Antikérpern nachweist, und
einer Smartphone-App, die das Ergebnis des Schnelltests anhand der Farbintensitat der
Kontroll- und Testbande quantitativ auswertet. Das Ergebnis wird auf dem verwendeten
Smartphone angezeigt und gespeichert.

Testcharakteristika

Preventis SmarTest Pro® Vitamin D verflgt (ber einen Messbereich von 5-100 ng/ml
25(0H)-Vitamin D. Der Test weist 25(OH)-Vitamin D, 25(OH)-Vitamin D, 1,25(0H),-
Vitamin D, sowie 1,25(0H),-Vitamin D, nach. Es besteht keine Kreuzreaktivitat zu 1,24(0OH),-
Vitamin D,, 1,24(0H),-Vitamin D, oder 3-epi-(OH)-Vitamin D,. Das Testergebnis von
Preventis SmarTest Pro® Vitamin D wird nicht von Bilirubin, Triglyzeriden, Cholesterin,
Vitamin B12 oder Vitamin C beeinflusst.

Bei wiederholten Messungen mit einer Schnelltestcharge liegt der Variationskoeffizient
bei 25,8 %, bei wiederholten Messungen mit verschiedenen Schnelltestchargen bei 3-37 %.
Eine Vergleichsmessung von 27 Patientenproben mit Preventis SmarTest Pro® Vitamin D
und der Referenzmethode LC-MS/MS (Liquid-Chromatographie-Massenspektometrie/
Massenspektometrie) ergab eine sehr gute Ubereinstimmung der beiden Methoden
(87,5 %).

Materialien
Preventis SmarTest Pro® Vitamin D ist in drei PackungsgréBen erhaltlich:

PSTB0100TP: 1 Testkassette, 1 Kameratest-Karte, 1 Testanleitung, 1 Lanzette,
1 Kapillare und 1 Pufferréhrchen

PSTB0100G5: 5 Testkassetten, 1 Kameratest-Karte, 1 Testanleitung, 5 Lanzetten,
5 Kapillaren und 5 Pufferréhrchen

PST80100GP: 20 Testkassetten, 1 Kameratest-Karte, 1 Testanleitung, 20 Lanzetten,
20 Kapillaren und 20 Pufferréhrchen

A q o~ Anzahl
Mitgelieferte Materialien nza
PST80100TP | PST80100G5 | PST80100GP

Testkassetten, 1 5 20
einzeln verpackt
Kameratest-Karte 1 1 1
Testanleitung 1 1 1
Lanzette

1 5 20
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Kapillare 1 5 20
Pufferréhrchen 1 5 20

Zusatzlich benétigte Materialien

Achtung: Zur Ausfuhrung des Schnelltests werden ein Reinigungstuch, ein Pflaster sowie die
Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App benétigt, die Sie im Google Play Store oder im Apple
App Store beziehen konnen. Die unterstiitzten Smartphones (Systemvoraussetzungen)
finden Sie unter https://vitd.preventis.com.

Lagerung und Stabilitat

Lagern Sie das Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-Testsystem bei 4-30°C. Benutzen Sie
die Komponenten des Testsystems nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Schitzen Sie
den Test vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung.

Der Schnelltest muss direkt nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden. Offnen
Sie die Verpackung erst, wenn Sie durch die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App dazu
aufgefordert werden.

Allgemeine Hinweise

Bitte nehmen Sie sich etwa 20 Minuten Zeit, um den Test ungestort durchfithren zu kénnen.
Stellen Sie sicher, dass Ihr Smartphone ausreichend geladen ist (Akkustand mindestens
20 %). Schalten Sie das Telefon und auch den Klingelton/Signalténe wahrend der Anwen-
dung nicht aus, da der Timer der App einen Signalton verwendet.

VorsichtsmaBnahmen

1. Nur zur in-vitro-Diagnostik, d. h. nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers.

2. Den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3. Beibeschadigter Verpackung die Testkassette nicht verwenden.

4. Inhalt des Probenréhrchens nicht trinken, direkten Kontakt zur Flussigkeit vermeiden.
Nach Hautkontakt kontaminierte Stellen sofort griindlich waschen.

5. Der Test ist auf die Benutzung bei Raumtemperatur und gemaBigter Luftfeuchtigkeit
(<60 % relative Luftfeuchtigkeit) ausgelegt. Wenden Sie den Test nicht bei hoher Luft-
feuchtigkeit oder hohen Temperaturen an.

6. Die Testkassette muss direkt nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden. Off
nen Sie die Verpackung erst, wenn Sie durch die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-
App dazu aufgefordert werden.

Installation der Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App

Installieren Sie die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App aus dem Google Play Store
oder aus dem Apple App Store. Die unterstitzten Smartphones (Systemvoraussetzungen)
finden Sie unter https://vitd.preventis.com.

Einrichten der Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App

Vor der ersten Anwendung muss die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App eingerichtet

werden. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

1. Starten Sie die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App.

2. Lesen Sie die allgemeinen Geschaftsbedingungen durch und bestatigen Sie diese, in-
dem Sie auf ,weiter” driicken.

3. Fuhren Sie die Kameraprifung mithilfe der mitgelieferten Kameratest-Karte durch.
Folgen Sie dazu den Anweisungen der App. Fiihren Sie die Kameraprifung am selben
Ort durch, an dem Sie spater den Schnelltest auswerten wollen, um die dortigen Licht-
verhaltnisse in die Prifung einzubeziehen. Hinweis: Sollte die Kameraprifung wieder-
holt fehlschlagen, prifen Sie die Kameralinse auf Kratzer und Verunreinigungen und
entfernen Sie diese gegebenenfalls. Uberpriifen Sie ebenfalls die Kameratest-Karte
auf eventuelle Beschadigungen und sorgen Sie fir eine gleichmaBige Beleuchtung.
Sollte die Prufung weiterhin fehlschlagen, kontaktieren Sie bitten lhren Anbieter von
Preventis SmarTest Pro® Vitamin D.

4. Vergeben Sie eine vierstellige personliche Identifikationsnummer (PIN) und bestatigen
Sie diese durch erneute Eingabe. Ihre PIN bendtigen Sie zukinftig bei jedem Start der
App.

5. Die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App ist nun eingerichtet und kann ab sofort ver
wendet werden.

Funktionsumfang der Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App
Im Hauptment haben Sie folgende Auswahl:

- ,Direkt scannen” ruft direkt die Testauswertung mittels App auf (nur fur erfahrene
Anwender).

« ,Testvorbereiten” gibt Hinweise zur Vorbereitung des Tests und leitet mit kurzen be-
bilderten Sequenzen durch die Probennahme, Testdurchfiihrung und Testauswertung.

« ,Multi Timer” ist die Funktion zum Messen einer Versuchsreihe.

- Ergebnisse” zeigt die gespeicherten Ergebnisse an. Die Mess-Ergebnisse konnen als
Datei dokumentiert werden.

< Das,Zahnrad-Symbol” fihrt zu den Einstellungen. Dort kann u.a. die PIN geandert, die
Kameraprufung wiederholt und die App zurlickgesetzt werden. Hier ist auch eine aus-
fuhrliche Anleitung zu Preventis SmarTest Pro® Vitamin D einsehbar.
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Vorbereitung

Achten Sie darauf, dass das Testzubehdr Raumtemperatur hat. Uberpriifen Sie die Inter-
netverbindung Ihres Smartphones und schalten Sie den Ton ein. Legen Sie die verpackte
Testkassette und alle weiteren Testbestandteile bereit. Achten Sie darauf, dass die Spitze
der Kapillare mit nichts in Bertihrung kommt. Starten Sie die Preventis SmarTest Pro®
Vitamin D-App auf dem Smartphone.

Wichtig: Die Testkassette noch nicht aus der Verpackung nehmen!

Bitte nehmen Sie sich fiir die Durchfiihrung des Tests ca. 20 Minuten Zeit.

Probennahme

Zur Entnahme von Kapillarblut eignen sich besonders die seitlichen Bereiche der Fingerbeere
des Mittel- oder Ringfingers. Reiben Sie den gewahlten Finger, bis dieser warm und gut
durchblutet ist. Reinigen Sie die Stelle mit dem Reinigungstuch, danach lassen Sie die
Reinigungsflissigkeit vollstandig trocknen. Drehen Sie an der Sicherung der Lanzette und
entfernen Sie diese. Halten Sie die Lanzette an die gereinigte Fingerbeere und dricken
Sie auf den gelben Knopf. Die Lanzette wird ausgel6st und punktiert den Finger. Reiben
und drticken Sie anschlieBend den Finger leicht in Richtung der punktierten Stelle, bis sich
ein ausreichend groBer Blutstropfen gebildet hat. Halten Sie die Kapillare waagerecht
oder von unten an den Blutstropfen, um diesen aufzunehmen. Fullen Sie die Kapillare
ohne Absetzen vollstandig mit Blut. Sollten Luftblasen in der Kapillare sichtbar sein, muss
der Vorgang mit einer neuen Kapillare wiederholt werden. Stechen Sie mit der gefullten
Kapillare durch die Folie des Pufferréhrchens. Driicken Sie Kapillare und Pufferrohr-
chen fest zusammen, bis der Steg der Kapillare auf dem Rand des Pufferrohrchens auf-
liegt. Schiitteln Sie das Pufferrohrchen mit Kapillare so lange, bis sich Blut und Puffer gut
gemischt haben. Jetzt konnen Sie die punktierte Stelle mit einem Pflaster versorgen.

Testdurchfithrung

Nehmen Sie die Testkassette aus der Verpackung. Drehen Sie die Kappe von Puffer-
rohrchen/Kapillare ab. Halten Sie das Réhrchen ca. 1 cm Uber das Probenauftrags-
fenster und tropfen Sie durch gleichméaBiges Dricken des Rohrchens 3-4 hangende
Tropfen auf das Probenauftragsfenster der Testkassette auf (Abb. 1). Es ist wichtig,
dass die Tropfen frei fallen, um das korrekte Tropfenvolumen zu gewahrleisten.
Starten Sie Uber ,Test starten” sofort den Timer der Preventis SmarTest Pro®
Vitamin D-App. Warten Sie die Inkubationszeit von 15 Minuten ab, bevor Sie den Test aus-
werten.

Ergebnisfenster ~ Probenauftrags-
fenster
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Abb. 1: Testkassette Preventis SmarTest Pro® Vitamin D

Auswertung

Nach Ablauf der Inkubationszeit ertont ein Signalton. Sie haben jetzt 2 Minuten Zeit, um
den Schnelltest mithilfe der App auszuwerten. Uberpriifen Sie zunachst optisch, ob sich
im Ergebnisfenster der Testkassette eine Kontrollbande gebildet hat. Die Position der
Kontrollbande im Ergebnisfenster ist durch ein ,C" auf der Testkassette gekennzeichnet.
Ist die Kontrollbande nicht vorhanden, ist der Test ungtltig und kann nicht ausgewertet
werden! Die Position der Testbande ist durch ein ,T* gekennzeichnet (Abb. 2).
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Abb. 2: Testauswertung Preventis SmarTest Pro® Vitamin D

Zur Auswertung des Schnelltests legen Sie die Testkassette auf eine helle, ebene Ober-
flache. Achten Sie auf ahnliche Lichtverhaltnisse wie bei der Kameraprifung. Vermeiden
Sie Schattenwurf, starkes Licht von der Seite und direkte Sonneneinstrahlung. Driicken
Sie in der App auf ,Test scannen”. lhnen wird eine Schablone der Testkassette auf lhrem
Bildschirm angezeigt. Bringen Sie die Schablone auf Ihrem Bildschirm mit der vor lhnen
liegenden Testkassette zur Deckung. Halten Sie Ihr Smartphone dabei horizontal parallel
zur Testkassette und vermeiden Sie Neigewinkel. Warten Sie in dieser Position kurz, bis
die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App automatisch mehrfach die Kamera auslost
und zum Berechnungsbildschirm Gbergeht.

Nach erfolgreicher Berechnung zeigt lhnen die Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-App
den Messwert auf dem Bildschirm des Smartphones an. Uber ,weiter” gelangen Sie zuriick
in das Hauptmenu der App.

Wenn Sie das Zeitfenster zur Testauswertung um mehr als 2 Minuten uberschreiten,
kann der Schnelltest zwar noch ausgewertet werden, das Testergebnis konnte aber un-
genau sein. Wenn Sie das Zeitfenster zur Testauswertung des Schnelltests um mehr als
10 Minuten uberschreiten, kann der Schnelltest nicht mehr ausgewertet werden. Die
Messung muss in diesem Fall mit einem neuen Test wiederholt werden.
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Interpretation des Messwertes 123

0-10 ng/ml Das Ergebnis zeigt einen schweren Mangel an.

11-30 ng/ml Das Ergebnis zeigt einen Mangel an.

31-100 ng/ml Das Ergebnis zeigt eine optimale Versorgung an.

>100 ng/ml Das Ergebnis zeigt eine Uberdosierung an.

Achtung: Die Interpretation des Messwerts kann je nach individuellen gesundheitlichen
und korperlichen Voraussetzungen von dieser Tabelle abweichen.

Entsorgung

Nach Gebrauch entsorgen Sie bitte alle Bestandteile des Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-
Testsets im Restmull.

Grenzen des Tests

Das Preventis SmarTest Pro® Vitamin D-Testsystem weist 25(0OH)-Vitamin D mit hoher
Zuverlassigkeit nach, dennoch kann es im Einzelfall zu falschen Ergebnissen kommen. Bei
fraglichen Ergebnissen sollten weitere klinische Tests durchgefthrt werden.

Wie bei allen diagnostischen Tests soll eine abschlieBende Befundung nicht aufgrund
eines einzigen Ergebnisses erstellt werden, sondern erst nach der vollstandigen Abkla-
rung des Krankheitsbildes durch den betreuenden Arzt.
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Kurzanleitung zur Durchfiihrung von
Preventis SmarTest Pro® Vitamin D

Fingerbeere mit dem Reinigungstuch reinigen und trocknen lassen.
Fingerbeere mithilfe der Lanzette punktieren.

Kapillare vollstandig mit Blut fullen.

Kapillare in Pufferrohrchen stechen, zusammendriicken und kraftig schitteln.
Testkassette aus der Verpackung nehmen.

Kappe vom Pufferrohrchen abdrehen. 3-4 hangende Tropfen der Probenldsung in
das ovale Probenauftragsfenster geben.

15 Minuten Inkubationszeit einhalten.
Nach dem Signalton innerhalb von 2 Minuten das Ergebnis mithilfe der App auswerten.
Das Ergebnis wird auf dem Smartphone angezeigt.
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