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QASSAY Vitamin D Rapid Test Kit

FOR PROFESSIONAL USE
SF150257

PACKAGING SPECIFICATIONS
10 Tests, 15 Tests, 20 Tests

SF150255, SF150256,

INTENDED USE

The Qassay Vitamin D rapid test kit is intended for in vitro quantitative

speed. After some seconds, the test result will be displayed. If asked to repeat
the reading, follow the feedback warning for proper action. If the test is not
processed within 1 minute after the countdown concludes, the test will be
considered invalid, and a new test must be used for retesting.

QUALITY CONTROL!

This product used in conjunction with the Lateral Flow Reader contains
internal control for routine quality control requirements. This internal control
is carried out every time a patient sample is analyzed. This check indicates
whether the test cartridge was inserted and read correctly using the Lateral
Flow Reader. An invalid intemal control result causes an error message in the
analyzer indicating that the test should be repeated.

[[instrucciones de uso [ tunidad [ 1unidad [ tunidad |

Nota: Los componentes de los diferentes lotes de kits no son
intercambiables.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

«  Lector de flujo lateral Qassay (ref. Q1A-DUO-USB)

« Centrifuga (solo para plasmalsuero)

« Juego de pipetas de transferencia (tamaiio de 10 L, 100 L)
« Contenedores de recoleccion de muestras

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

determination of 25-OH-VD in human serum, plasma, whole blood and 1. Almacene el bufer del detector a 2~ 30 °C. El tampon es estable hasta 18
peripheral blood samples. This test may help understand the metabolic meses.
changes of bone. 1. This test has been developed for testing human serum, plasma and whole 2. Guarde el kit de prueba a 2 ~ 30 °C, la vida itil es de hasta 18 meses.
N 3. Elcartucho de prueba debe usarse dentro de los 60 minutos posteriores a
blood secimen ony Bcarchodep
This kit uses a competitive method to determine the concentration of 25- 2. The results of this product should be evaluated with all clinical and OOy PREPARACION DE MUESTRAS
hycroxyvitarmin D in a sample, The sample was added o the sample diluent, laboratory data available. If 25-OH-VD test results do not agree with the
mixed well, and then added dropwise to the test card sampling well, and the clinical veluation, additional tests should be performed. La prueba se puede realizar con muestras de suero, plasma, sangre total y
25-hydroxyvitamin D in the sample and the fluorescent microsphere-labeled 3. The false positive results may come from with some
25-hydroxyvitamin D monoclonal antibody in the fluorescent pad combined similar antibodies in blood; and similar epitopes from pecifi Para la sangre periférica:
to form an antigen-antibody complex. Fluorescent labeled 25- in fluorescent tibod 1. Limpie la yema de dedo con la almohadilla con alcohol, retire la tapa de la
hydroxyvitamin D monoclonal antibodies that do not form antigen-antibody 4. The false negative results may from some unknown substance blocking lanceta y presione. Aprieta suavemente el dedo para obtener una cantidad
1 apillar epitope adhering antibodies, unstable or degenerated 25-OH-VD that adecuada de sangre.
action and are captured by BSA protein conjugated to 25-hydroxyvitamin D cannot be identified due to prolonged time and temperature and storage 2. Acerque suavemente el colector de sangre a la gota de sangre de su dedo
pre-coated on the nitrocellulose membrane T line. The fluorescent condition of sample and reagent. para llenarlo. Asegurese de que el colector esté correctamente lleno.
microspheres in the fluorescent pad labeled chicken IgY were captured by the 5. Other factors may interfere with this product and may cause erroneous hasta 7 dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben

rabbit anti-chicken IgY fixed on the nitrocellulose membrane quality control
line. The more 25-hydroxyvitamin D in the sample, the less complexes
, and

results. These include technical or procedural errors, as well as additional
in blood specimens.

the
signalisi y ith 5 Din
the sample.

PRECAUTIONS

This kitis for in vitro diagnostic use only.
Do not mix components from different kit lots.

Do not use test kit beyond the expiration date.

This product should be applied by professionally trained staff working in
certified laboratories at some remove from the patient and cinic at which
the sample(s) is taken by qualified medical personnel.

The test cartridge should remain in its original sealed pouch until ready to
use.

6. Do not use the test cartridge if the pouch is punctured or not well sealed,
Discard after single use.
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7. Donotsmoke, eat, or drinkin areas in which specimens or kit reagents are
handled.

8. Blood specimens, used test cartridges, blood collectors and detector
buffer vials are potentially infectious. Proper y iques,
handing and disposal methods should be followed in accordance with
standard i icrobiologi
hazard materials.

9. The results should be interpreted by the physician along with clinical

findings and other laboratory test results.
10.The testwill be applied on a routine basis and not in emergency situations.
MATERIALS PROVIDED!

Main components (ref. SF150255, SF150256, SF150257):
The product is mainly composed of the following items:

PERFORMANGE CHARACTERISTICS

Blank detection limit
The blank detection limit < 5.0 ng/mL

Accuracy

The relative deviation (Bias) is within £15.0%.

Linear range

The linear range of determination is between [5.0 ng/mL and 100 ng/mL], and
the linear correlation coefficient (R) is = 0.98.

Repeatability

The coefficient of variation within batchs 15.0%.

The coefficient of variation between batches < 20.0%.

Test Rapido Vitamina D QASSAY

PARA USO PROFESIONAL
ESPECIFICACIONES DE EMBALAJE
10 pruebas, 15 pruebas, 20 pruebas

USO PREVISTO

EL kit de prueba répida de vitamina D Qassay estd disefiado para la
determinacion cuantitativa in vitro de 25-OH-VD en muestras de suero
humano, plasma, sangre total y sangre periférica. Esta prueba puede ayudar
acomprender los cambios metabdlicos de los huesos.

PRINCIPIO

SF150255, SF150256, SF150257

Este kit utiliza un método competitivo para determinar la concentracion de
25-hidroxivitamina D en una muestra. La muestra se afiadi6 al diluyente de la
muestra, se mezcl6 bien y luego se afiadi6 gota a gota al pocillo de muestreo

mantenerse por debajo de -20 °C.
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Descarga la g pp! inicia sesion con

tus credenciales. Si es necesario registrarse, pongase en contacto con su

distribuidor. Para un especifico del siga las

instrucciones del lector.

Paso 1: Preparacion

La prueba y la muestra de sangre deben equilibrarse a temperatura ambiente

antes de la prueba. Abra la bolsa de aluminio, saque la tarjeta de prueba y

coldquela sobre una mesa.

Presione el boton "+ para iniciar una nueva prueba, escanee el codigo QR

ubicado en la prueba y siga el procedimiento. Seleccione ID del paciente, ID

delamuestray tipo de muestra (si corresponde).

Paso 2: Muestreo

Extraiga 20 L de suero, plasma o sangre entera con una pipeta de

transferencia y anddalo al tubo tampdn. Si usa un muestreador de sangre,

abra el elpapelde al la part e

inserte el colector de sangre completamente en el liquido diluyente.

Paso 3: Mezclar

Mezcle bien la muestra con el tampon durante 10 segundos golpeando o

invirtiendo el tubo.

Paso 4: Carga

Tome 80 L de mezcla de muestra y carguela en el pocillo de muestra del

cartucho de prueba. Si utiliza el muestreador de sangre entera, coloque 2

gotas en el pocillo de la muestra.

Paso 5: Pruebas

Presione el botén Iniciar temporizador y espere el tiempo de reaccion de 15

minutos. Se mostrara un temporizador en la pantalla. E| Qassay se conectard

ala aplicacion movil antes de que expire este temporizador.

Inserte la prueba en el Qassay. Una vez insertada, la animacion en la

aplicacion Qassay cambiaré y se le pedird que extraiga la prueba a una
: » :

DESTINAZIONE D'USO

Iltest rapido Qassay Vitamin D & destinato all itativa in
vitro della vitamina D 25-OH in campioni di sangue capillare, siero e plasma.
Questo test pud aiutare a comprendere | cambiamenti metabolici delle ossa.
Solo per uso diagnostico in vitro e professionale.

PRINCIPIO

CONTROLLO QUALITA

Questo prodotto utilizzato in combinazione con il lettore a flusso laterale
contiene un controllo interno per i requisiti di controllo qualita di routine.
Questo controllo intemo viene effettuato ogni volta che viene analizzato un
campione di paziente. Questo controllo indica se la cartuccia di test & stata
inserita e letta correttamente utilizzando il lettore a flusso laterale. Un
fisultato del controllo intemo non valido genera un messaggio di errore

Questo kit utilizza un metodo per la

di 25-idrossivitamina D in un campione. Il campione viene aggiunto alla
soluzione diluente, mescolato bene e poi aggiunto goccia a goccia nel
pozzetto della cassetta test. La 25-idrossivitamina D del campione e
Lanticorpo monoclonale marcato si combinano a formare un complesso
antigene-anticorpo, mentre gli anticorpi monoclonali marcati che non
formano tali complessi diffondono lungo la membrana di per

nell indica che il test d p

LIMITAZIONI

1. Questo test & stato sviluppato per analizzare solo campioni di siero,
plasma e sangue intero umano.

2. Irisultati di questo prodotto devono essere valutati con tutti i dati clinici e

capillarita e vengono catturati dalla proteina BSA coniugata alla 25-
idrossivitamina D pre-fissata sulla linea T della membrana di nitrocellulosa. |
complessi marcati con antigeni specifici IgY di gallina vengono legati da
appositi anticorpi di coniglio pre-fissati sulla linea di controllo qualita della
membrana. Maggiore & la concentrazione di 25-idrossivitamina D nel
campione, minore & l'accumulo di complessi sulla linea di rilevamento e
lintensita del segnale dell'anticorpo fluorescente & dunque inversamente
correlata alla concentrazione di 25-idrossivitamina D nel campione.

RECAUZIONI

Questo kit & d all' vitro.

Non mescolare componenti provenienti da lotti di prodotto diversi.

Non utilizzare i test oltre la data di scadenza.

Questo prodotto deve essere usato da personale professionalmente
formato.

La cassetta test deve essere conservata nella sua confezione originale
sigillata fino al momento dell'uso.

. Non utilizzare la cassetta test se la busta & forata o non ben sigillata.
Smaltirla dopo un singolo utilizzo.

Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui vengono maneggiati i
campioni o| reagenti deltest.

| campioni di sangue, le cassette test usate, | raccoglitori di sangue e le
fiale di diluente sono potenzialmente infetti. Devono essere utilizzate
tecniche di sicurezza di laboratorio, metodi di manipolazione e
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. Seirisultati del test 25-OH-RV non sono coerenti
con la valutazione clinica, & necessario eseguire ulteriori test.

3. I isultati falsi positivi possono derivare da reazioni crociate con alcuni
anticorpi simili nel sangue; ed epitopi simili di componenti aspecifici nel
sangue che catturano gli anticorpi marcat in fluorescenza.

4. Irisultati falsi negativi possono essere dovuti ad anticorpi che aderiscono
a una sostanza sconosciuta, epitopo bloccante 25-OH-VD instabile o
degenerato che non pub essere identificato a causa del tempo, della
temperatura e delle condizioni di conservazione prolungate del campione
e delreagente.

5. Altri fattori possono interferire con questo prodotto e causare risultati
errati. Questi includono errori tecnici o procedurali, nonché sostanze
aggiuntive nei campioni di sangue.

DICE DI PRESTAZIONE DEL PRODOTTO

imite di rilevamento
ILlimite di rilevamento < 5,0 ng/mL.

Accuratezza

La deviazione relativa (bias) & compresa tra £15,0%.
Intervallo lineare

L & compresotra [5,0 ng/mL & 100 ng/mL]
eil coefficiente di correlazione lineare (R) &= 0,98.

Ripetibilita

It \linterno del lottos 15,0%.

smaltimento appropriati in conformita con le procedure standard e le
normative pertinenti Cuso di materiali a rischio microbiologico.

I risultati devono essere interpretati da personale sanitario insieme ai
tiscontri clinici e ad altr risultati di esami di laboratorio.

10. Il test & inteso per un utilizzo di routine, non per situazioni di emergenza.

MATERIALI FORNITI

Componenti principali (rif. SF150255, SF150256 SF150257):

©

Ilcoefficiente di variazione tra i otti < del 20,0%.

QASSAY Vitamin D Schnelltest

FUR DEN PROFESSIONELLEN EINSATZ
SF290255, SF290256, SF290257

VERWENDUNGSZWECK

Das Qassay Vitamin-D-Schnelltestkit ist fir die quantitative In-vitro-

Nota: | componenti dei diversi lotti di kit non sono intercambiabili.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

« Lettore a flusso laterale Qassay (rif. Q1A-DUO-USB)
« Centi per i

velocidad constante. D !
la prueba. Si se le pide que repita la lectura, siga la advertencia de

delatarjeta de prueba, yla 25 Ddela yelanticuerpo

monoclonal de 25-hidroxivitamina D marcado con  microesferas
dela il it para formar un

complejo  antigg po. Los de 25-

D marcados con microesferas fluorescentes que no forman

Test cartridge 10 tests 15tests 20 tests

Detector Buffer 70 units 15 units 20units

Whole blood | 10units TS units 20units

sampler

Lancet 10 units 15 units 20 units.

Alcohol pad 10 units 15 units 20units

Biohazard bag 10 units 15 units 20 units.
Scan QR below to access more techni on i ‘s ons foruse | 1unit 1 unit 1 unit complejos antig
web platform / E: Lcodigo QR der amés Note:T i of kit

técnicaen la Qassay/ Scansionail
QRqui sotto per accedere a ulteriore documentazione tecnica sulla

i i Qassay / ie den QR-Code unten, um auf
weitere i ion auf der
zuzugreifen / Zapuote Tov tapaxdtw KWk QR Y10 va aTokTceTe
Tnp6oBaon oe e TexviKr) i "
TAatdoppa tne Qassay

www.panel.gassay.com

po se difunden a lo largo de la membrana de

MATERIALS NEEDED BUT NOT PROVIDED

« Qassay Lateral Flow Reader (ref. Q1A-DUO-USB)
« Centrifuge (for Plasma/Serum only)

« Transfer Pipette Set (10 pL, 100 pL size)

« Specimen collection containers

STORAGE AND STABILITY

1. Store the detector buffer at 2~30°C. The buffer is stable up to 18 months.
2. Storetest kit at 2~30°C, shelf life s up to 18 months.

3. Test Cartridge should ithin 60 minutes after opening the pack.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

The test can be performed with serum, plasma, whole blood and peripheral
blood samples.

For Peripheral Blood:
1. Wipe the fingertip with the alcohol pad, remove the cap of the lancet and
press. Gently squeeze the finger to obtain an adequate amount of blood.

2. Gently bring the blood collector close to the drop of blood on your finger to
fillit. Make sure that the collector is correctly filled.

upto7 days. For long-term storage, specimens should be kept below -20°C.

Download the app from the Google Play Store or Apple Store and sign in with
your credentials. If sign up is needed, please contact your distributor. For
specific operation of the instrument, follow the instructions on the reader.
Step 1: Preparation

The test and blood sample should be balanced at room temperature before
the test. Open the foil bag, take out the test card, and place it on a table.
Press on “+” button to start a new test, scan the QR code located in the test
and follow the procedure. Select Patient ID, Sample ID, and sample type (if
applicable).

Step 2: Sampling

Draw 20 pL of serum, plasma or whole blood with a transfer pipette and add
it to the buffer tube. If using whole blood sampler open the diluent tube by
peeling off the foil at the top and insert the blood collector completely into the
diluent liquid.

Step 3: Mixing

Mix well the specimen with buffer for 10 seconds by tapping or inverting the
tube.

Step 4: Loading

Take 80 pL of sample mixture and load it onto the sample well of the Test
Cartridge. If using the whole blood sampler, place 2 drops in the sample well.
Step 5: Testing

Press Start Timer itfor the 15 mir time. A timer will
be displayed on screen. The Qassay shall be connected to the Mobile App
before this timer has expired.

Insert the test into the Qassay. Once inserted, the animation on the Qassay
App will change and you will be requested to extract the test at a constant

bajo accion capilar y son capturados por la proteina BSA
conjugada con 25-hidroxivitamina D prerrecubierta en la linea T de la
membrana de  ni Las mi en la
almohadilla fluorescente etiquetada con IgY de pollo fueron capturadas por
la IgY anti-pollo de conejo fijada en la linea de control de calidad de la
membrana de ni Cuanto mas 25 D hay en la
muestra, menos complejos se acumulan en la linea de deteccion, y la
intensidad de la sefial de
la ion de 25 D enla muestra.

PRECAUCIONES

para tomar las medidas adecuadss. Si la prueba no se
procesa dentro de 1 minuto posterior a la conclusién de la cuenta regresiva,
iderard invaliday se deb pararepetir

la prueba.

Este producto utilizado junto con el lector de flujo lateral contiene control

los i tina. E: linterno
se lleva a cabo cada vez que se analiza una muestra de paciente. Esta
‘comprobacion indica si el cartucho de prueba se ha insertado y leido
correctamente utilizando el lector de flujo lateral. Un resultado de control

« Setdipipette ditrasferimento (10 L, 100 L)
« Contenitori per la raccolta dei campioni

CCONSERVAZIONE E STABILITA

1. Conservare il tampone diluente a 2~30°C. Il tampone diluente & stabile
fino a 18 mesi.

Conservare i test a 2~30°C. La loro validita & fino a 18 mesi.

La cassetta test deve essere utilizzata entro 60 minuti dall'apertura della
confezione.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

IL test pud essere eseguito con campioni di siero, plasma, sangue intero e

»
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1. Pulire la punta del dito con il tampone imbevuto di alcol, rimuovere il
cappuccio della lancetta e premere. Stringi delicatamente il dito per ottenere

intemo no valido provoca un en el analizador que indica q g -
se debe repetira prueba. Peril sangue periferico:
Jumitaciones |

1. d plasma

ysangre entera humanas tnicamente.

una quantita adeguata di sangue.
2. Awvicinare delicatamente il raccoglitore di sangue alla goccia di sangue sul
dito per riempirlo. Assicurarsi che il collettore sia riempito correttamente.

1. Estekites solo para uso diagnéstico invitro. 2. Los resultados de este producto deben evaluarse con todos los datos iLcoll d
2. No mezcle componentes de diferentes lotes de kits. clinicos y de laboratorio disponibles. Si los resultados de la prueba de 25- Perla conservazione a lungo termine, | campioni devono essere mantenutia
3. Nouse elkit de prueba después de la fecha de vencimiento. OH-VD no concuerdan con la evaluacién clinica, se deben realizar unatemperatura nferiore a -20°C.
o Este products debe  ser aplcado  por personal capacitado arucbos adiconates.
i que trabaje en i i a cierta 3. Los resultados falsos positivos pueden provenir de reacciones cruzadas Scarica Uapp dal Google Play Store o dallApple Store e accedi con le tue
distancia del paciente y de la clinica en la que se toman las muestras por con algunos anticuerpos similares en la sangre; y epitopos similares de eredenziali, i i contattare il propr ditore. Per
personal médico calificado. ) componentes no especificos en la sangre que capturan it funzi ifico dell to, seguire le istruzioni sul lettore.
5. c b ensu hasta marcados con fluorescencia. Passaggio 1: preparazione
que esté listo para usar. 4 Il test e il campione di sangue devono essere bilanciati a temperatura
6. No utilice el cartucho de prueba si la bolsa estd perforada 0 no estd bien a algin epitopo bloqueador de sustancia desconocida, 25-OH-VD ambiente prima del test. Apri la busta di alluminio, estrai la scheda del test e
sellada,deséehela despuds do un solo uso. table o degenerado que no se puede identificar debido al tiempo y la posizionala su un tavolo.
7. No fume, coma ni beba en 4reas en las que se manipulen muestras o inesf 2 d § puede d pdyl Premi il pulsante "+" per iniziare un nuovo test, scansiona il codice QR che si
reactivos del kit. ylas N ol trova sul test e segui la procedura. Selezionare ID paziente, ID campione
8. Las muestras de sangre, los cartuchos de prueba usados, los colectores muestray el reactivo. Tipo di campione (se applicabile).
de sangre y los viales de tampon del detector son potencialmente 5. Otros factores pueden interferir con este producto y pueden causar Passaggio 2: campionamento
infecciosos. Se deben seguir las técnicas de seguridad de laboratorio resultados erréneos. Estos incluyen errores técnicos o de procedimiento, Prelovaro 20 pl di siero, plasma o sangue intero con una pipetta di
adecuadas, los métodos de manipulacicn y eliminacion de acuerdo con asi como sustancias adicionales en las muestras de sangre. trasferimento e agglungerlo alla provetta tampone. Se si utlizza un
los estandar y las regul campionatore di sangue, aprire la provetta del diluente staccando la pellicola
por los materiales de riesgo microbiologico. i . o ; nella parte superiore e inserire completamente il raccoglitore di sangue nel
9. Los resultados deben ser interpretados por el médico junto con los Limite de deteccién liquido di diluizione.
hallazgos clinicos y otros resultados de pruebas de laboratorio. ELlimite de detecci6n < 5,0 ng/mL. Passaggio 3: mescolare
10.La prueba se aplicaréd de forma rutinaria y no en situaciones de Exactitud Mescolare bene il campione con il tampone per 10 secondi picchiettando o
emergencia. ; desvlulmoln relativa (sesgo) esté dentro del +15.0%. comomnlgonde taprovate,
MATERIALES neo lineal -, . Passaggio 4: ricarica
- ) El rango lineal de determinacion esté entre [5,0 ng/mL y 100 ng/mL] y el Prelevfe 80 pl di miscela campione e caricarla nel pozzetto del campione
Componentes principales (ref. SF150255, SF150256, SF150257): coeficiente de correlacién lineal (R) es 2 0,98, camplons ¢ car ' melor
et > S 10028 o della cartuccia di test. Se s utlizza il campionatore di sangue intero, inserire
Bl compone siguientes articulos: 2goces nel paszetto del camplons,
[Cartucho deprucba | 10Tests | 15Tests | 20Tests | El coeficiente de variacién dentro del lotes 15,0%. Passaggios, tost
Tubos de diluyente 10 15 20 unidades Elcoeficiente de variacién entre lotes < 20,0%. Premere il pulsante Avvia timer e attendere il tempo di reazione di 15 minuti.
unidades unidades Sullo schermo verra visualizzato un timer. Il Qassay si colleghera all'app
Muestreador de sangre 20 unidades mobile prima della scadenza di questo timer.
unidades | unidades Inserire il test nel Qassay. Una volta inserita, Uanimazione nellapp Qassay
Lanceta 10 15 20unidades i i i cambier e tiverra chiesto di eseguire il test a velocita costante. Dopo alcuni
unidades | unidades Test rapido Vitamina D QASSAY second, verra visualizzato i risultato del test. Se i viene chiesto di ripetere la
‘Atmohadilla con alcohol | 10 15 20 unidades lettura, segui Uawviso di feedback per intraprendere le azioni appropriate. Seil
unidades | unidades PER USO PROFESSIONALE SF150255, SF150256, SF150257 test non viene elaborato entro 1 minuto dalla conclusione del conto alla
Bolsa de riesgo biolegico | 10 15 20unidades CONFEZIONAMENTO rovescia, i test sara non valid 3
unidades | unidades 10 Test, 15 Test, 20 Test test per ripetereil test.

von 25-OH-VD in humanem Serum, Plasma, Vollblut und
peripheren  Blutproben vorgesehen. Dieser Test kann helfen, die
metabolischen Veranderungen des Knochens zu verstehen.

PRINZIP

Dieses Kitverwendet Method 25-
Hydroxyvitamin D in einer Probe zu bestimmen. Die Probe wurde in das
Probenverdiinnungsmittel gegeben, gut gemischt und dann tropfenweise in
die Probenvertiefung der Testkarte gegeben, und das 25-Hydroxyvitamin D in

L prodotto & compost seguent elemenf!: ; VERPACKL ONEN
Test 20unita_ | 15unita | 10uni
10 Test, 15 Test, 20 Test

Tampone diluente 20unita | 15unita | 10unita
Pungidito 20unita_ | 15unita_ | 10unita
Tampone Imbevuto di alcool 20unita | 15unita | 10unita
Sacco per rischio biologico 20unita | 15unita | 10unita
Capillari per la raccolta disangue | 20unita | 15unita | 10unita

der Probe und der mit markierte
25- D-Antikérper in dem Pad
sich, um einen ikorper-Komplex zu bilden. Mit

markierte 25- i D-Antikérper, die
K ik Komplexe bilden, di

g P P 3
entlang der Nitrozellulosemembran nach vorne und werden von einem BSA-
P das an 25- itamin D konjugiert st, das auf der T-
Linie der ist. Die i
Mikrosphéren in dem fluoreszierenden Pad, das mit Hiihner-lgY markiert war,
wurden von dem Kaninchen-Anti-Hiihner-IgY eingefangen, das auf der
Q nie der fixiert war. Je mehr 25-
Hydroxyvitamin D in der Probe vorhanden ist, desto weniger Komplexe lagern
sich auf der Nachweislinie an, und die Intensitat des fluoreszierenden
Antikirpersignals korreliert umgekehrt mit der Konzentration von 25-
Hydroxyvitamin D in der Probe.

Dieses Kitist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen.

Testkit nicht iiber da: hinaus.
Dieses Produkt sollte von Personal
werden, das in zertifizierten Labors in einiger Entfemung vom Patienten
und der Klinik arbeitet, in der die Probe(n) von qualifiziertem
medizinischem Personal entnommen wird.
Die sollte bis zur Verwendung in ihrem original
Beutel verbleiben.
Verwenden Sie die wenn der Beutel
nicht gut verschlossen ist. Nach einmaligem Gebrauch entsorgen.
Rauchen, essen oder trinken Sie nicht in Bereichen, in denen Proben oder
Kit-Reagenzien gehandhabt werden.

BN
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8. Blutproben,  gebrauchte  Testpatronen,  Blutsammler  und
Detektorpufferflaschchen  sind  potenziell infektis. ~ Geeignete
L i und
soliten in U mit den und den

einschlagigen Vorschriften befolgt werden, die fiir mikrobiologische

Gefahrstoffe eingehalten werden.

Die Ergebnisse sollten vom Arzt zusammen mit den Kiinischen Befunden
L rden.

©

10. Der Test wird und nicht in

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN
Hauptkomponenten (Ref. SF150255, SF150256, SF150257)
Das Produkt besteht hauptséchlich aus den folgenden Artikeln:

Test-Kartusche 10tests 15tests 20tests
Detektor-Puffer 10Einheiten | 15Einheiten | 20 Einheiten
Vollblut- 10Einheiten | 15Einheiten | 20 Einheiten
Probenehmer
Lanzette 10Einheiten | 15Einheiten | 20 Einheiten
Alkohol-Pad 10Einheiten | 15Einheiten | 20 Einheiten
Beutel fiir biologische | 10Einheiten | 15Einheiten | 20 Einheiten
Gefahrstoffe

1 Einheit 1 Einheit 1 Einheit

Hinweis: Die Komponenten der verschiedenen Chargen von Kits sind nicht
austauschbar.



BENOTIGTE, ABER NICHT ZUR VERFUGUNG GESTELLTE MATERIALIEN
« Qassay Lateral Flow Reader (ref. Q1A-DUO-USB)

o Zentrifuge (nur fiir Plasma/Serum)

o Transferpipetten-Set (10 pL, 100 uL GroBe)

« Behalter fiir die Probenentnahme

. Lagem Sie den Detektorpuffer bei 2~30°C. Der Puffer st bis zu 18 Monate
haltbar.
Lagern Sie das Testkit bei 2 ~ 30 ° G, die Haltbarkeit betréigt bis zu 18
Monate.
. Die Testpatrone sollte innerhalb von 60 Minuten nach dem Offnen der
Packung verwendet werden.

Der Test kann mit Serum-, Plasma-, Vollblut- und peripheren Blutproben
durchgefiihrt werden.

Fiir peripheres Blut:

1. Wischen Sie die Fingerkuppe mit dem Alkoholpad ab, entfernen Sie die
Kappe der Lanzette und driicken Sie. Driicken Sie den Finger vorsichtig
zusammen, um eine ausreichende Menge Blut zu erhalten.

2. Bringen Sie den Blutauffangbehalter vorsichtig in die Nahe des
Blutstropfens an Ihrem Finger, um ihn zu fiillen. Stellen Sie sicher, dass der
Auffangbehéiter korrekt gefiilt ist.

bis zu 7 Tage. Fir die Langzeitlagerung sollten die Proben unter -20°C
aufbewahrt werden.

PRUFVERFAHREN

Laden Sie die App aus dem Google Play Store oder Apple Store herunter und
melden Sie sich mit Ihren Anmeldedaten an. Wenn eine Anmeldung
erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler. Befolgen Sie fiir den
spezifischen Betrieb des Geréts die Anweisungen auf dem Lesegerét.
Schritt 1: Vorbereitung

N~
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TIAEMATTEAMATIKH XPHZH
NPOAIATPAGES SYZKEVAZIAZ
10 Bokipée/kir, 15 Sokupéc/kit, 20 SoKEC/KT

TIPOBAEMOMENH XPHEH

To kit taxeiac ok Qassay Vitamin D mpoopiZetat via in vitro Togotké
T(POTBI0pIGH6 25-OH-VD e Belypata avpdmvou 0pos, TGopaTos, ool
aipiatog Kat eppepwol aipatoc. Auti n Bokyir Hmopei va Bondiiet otnv
Katavonon twv petaBoAkiy aMaYWY Twy 00TV,

SF150255, SF150256, SF150257

aoBevolc, AvayvwptoTikd Beiypiatog ka Torog Beiypiatog (v
uniépxey).

Bripa 2: AewypatoAndia

AVapPOGiioTe 20 il 0pOb, TAGGHATOR f} OAKOD IATOG JE TUTETa HETAGOPGC
Kal TpooBEoTe Ta otov puBpoTKS owhiva. EQv  xpnowiomoisite
SewpatoMmn  oAkod  aijatoc, avoifte v owhiva  GpaWTIKOD
AMoKOMWVTAG To GGMO ahoupIViou TTNY KoPURH Kat ELCaYETe TARPWIG Tov
GUAMEKTN aijIaToG OTO APaIWTIKG LYPO.

Bripa 3: Avapén

Authorized Representative of the European Union.
Representante  Autorizado.  Rappresentante
autorizzato della Comunita europea

Catalog number. Numero de catdlogo. Numero di
catalogo

Contains enough for <n> tests. Contiene suficiente
para < n pruebas>. Sufficente per <n>test.

AvaiEte kald To Beiypa pe pUBIOTIKG didAupa yia 10
XTIivTag i avaotpédoviac 1 owhiva.
Biipia 4: ®éprwon

At To kit e f 18050 Vi me
Guykévipwonc 25-uBpoguBitapivic D ot éva Seiyiia. To Beiyla TPOTERNKE
OTo apawTké Beiypatoc, avapixBnke KaAd Kal ot GuVEXEW é

80 L psiyparog Beiynatoq kau TomoBeteital otV Koot
Beiypatog Tou puatyyiou Sokiprc. EAv xpnatporoleite SetypatoAimen oAkos

otaydnv oto ¢pedtio SeypatoAnia TG KAptag Sokig Kat n 25-
uBpoEuBtTayiv) D ot Beiyiia Kat o $B0PIZoV HovOKAWNVIKG avtiowpa 25-

aiparog, tta tou Beiypatoc.
Bripa 5: Aok
Matiote To koupmi Start Timer KaL TEPEVETE Tov Xp6vo avtispaonc twv 15

TaydVEQ TNV K

uBpoguBttaivng D pe pikpoodaipa oto dBopiZov emiBepa
va i £va obumoko  avTiyo bpatoc.
i D pe
T omoia Sev obpmhoka  aviiyévou-
avuiowpatog, Blaxéovial TPOG Ta EHMPS KATA MAKOG TG HEMBPAVNG
VITpoKUTIApIvIG UG TpIX0ELSH Spdon Kat cuMayBavovTal amd Mpwreivn BSA
€ 5 D évn om ypappi T
pepBpavng 10 ¢BopiZov
HAEAGpL e TV EVBEIEN KOTOMOUAU IgY CUMNGBNKaY aTtd To KoUVEN avTL-
KotomouAo IgY OTEPEWREVO OTN ypappr EAEyXOU TIOWOTNTAG PELBPAVIC
ivng. Oco 6 ivn D oo Beiypa, 160
NyOTepa oUUITAOKA GUGCWIPEUOVTAL GTN YPaHL VIXVEUOTIC KAt N £VTaon Tou
ofjuatoc $BOPIOHOD  QVTIOWpATWY  GUOKETIZETal avTioTpOdWE P T
me ivne D yp

NPODY/

Aerrtiov. Eva 6a epdaviotei oty 086vn. To Qassay Oa ouvdedei
e TV Mobile App Tipuy i€t auTOg 0 XpovoBIaKGTITNG.
Etoaydyete T Sokyr oto Qassay. MONG e0axBEl, 1 KIoUpEVN Eéva oty
edappoy) Qassay 8a aAdget kat Ba oag ZntnBei va efayayete T SOKW pe
otaBepr TaxUTIa. Metd and pepikd Seutepodemta, Ba EpavIOTEL To
anotéAeopa e Sokyc. Eav oag Zntndei va emavaAdBete v avayvwon,
fiote T i Via owor dpaon. Edv n
ok} Sev uTtoBANBei o enegepyaoia eveog 1 AemTibv HETd TV oAoKNpwon
e avtiotpodnc pEtpnonc, n Sokir Ba BewpnBEl Gkupn Ka TPEMEL va
XProwoTonBei véa Sokyr yia eravéAeyo.
‘EAErXOZ MOIOTHTAS.
AUTO TO TIpOI6Y IO XPNOWIOMOLETAL GE GUVBLACG E TOV QVAYVLIOTN
fic porGEPIE o anaoeC TowTKoD
£MEyXOU. AUTOG 0 ECWTEPIKOG EAEYXOG TIpayHaTOTIOLE(TaL KABE $Opa TIoU

. Keep away from sunlight. Mantener alejado de la luz
AN Solar. Tenere lontano dallaluce solare.

Keep dry. Mantener seco. Mantenere asciutto

Manufacturing date. Fecha de fabricacion. Data di
manufattura.

Importer. Importador. Importatore

Wauhan Life Origin Biotech Joint Stock Co., Ltd.

Floor 1st, 2nd and 3rd, Wuhan Hi-Tech Medical Device Park B11,No.818
Gaoxin Avenue, Donghu Hi-Tech Development Zone, Wuhan, 430206, Hubei
. PR.China

Tel: +86-027-87196282

v 0 gusiyyio

[ ec [rer]

Der Test und die Blutprobe sollten vor dem Test bei 1. AutdTo kit tpoopiZetat ubvo yia in vitro Buayvuati xpfion. oKtiG fionke kar 5iapd oo T ouoKeur
ausgeglichen werden. Offnen Sie den Folienbeutel, nehmen Sie die Testkarte 2. Mn ano dad: nagrioec Kit. QvayvwarG TAEUPIKAG oG, Eva H éYKUPO ANOTEAETHA ECWTERIKOL EAEYXOU
heraus und legen Sie sie auf einen Tisch. 3. Mnv; OLE(TE TO KIT BOKIYAG peTd v n a Mignc. X Tipokalel éva prvupa AdBoug oTov avaAuTh TIoU UTBEIKVUEL 6Tl N BoKpr
Driicken Sie die Schaltfiéiche "+, um einen neuen Testzu starten, scannen Sie 4 Autb 1o mpolov 6a mpéret va s¢apuéletal an emayyehuatikd TipéreL va eravandBel.
den QR-Code, der sich im Test befindet, und folgen Sie den Anweisungen. EKTAUBEUHEVO TIPOCWTIKG TTOL epYAZETal 08 TGTooINkEV epyacTrpIA
Wahien Sie P D, ProbenD und Ctreffend) aus, 0 0pIOpEvEG QMOOTAGELC aTS Tov aoBew] Kal TV KAKI] oTAY oroia
Schritt 2: Probenahme Mappdveral T Belyua i w Ssiyuara and sfewbikevpévo wTpkd 1. Aut n Bokui éxel avartuBei p6vo yia T Bokip) avepwIvoL 0pov,
Entnehmen Sie mit einer Transferpipette 20 pl Serum, Plasma oder Vollblut TRogwKO. . . . . TdopaTog kat Seiyparog oAKoU aipatoc.
und geben Sie es in das Pufferrdhrchen. Wenn Sie einen 5. To Soxuaouxd uoiyyo 6a mpéel va mapapeiver oty apxud 2. Ta anoteAéopata autol Tou poidviog Ba npénet va agiohoyodvea pe oAa
Vollblutprobennehmer verwenden, offnen Sie das odpayopévn enxvn 10U péxpLva elvalrotmo viaxpion. . Ta BlaBéaipa KAIKA kau epyactnplakd Sedopiéva. Edv ta anotehéopata
indem Sie die Folie oben abziehen und den Blutsammler vollstandig in die 6. Mnvxpr DIELTE 10 OOKL " avn Brkn etvat tpunpév Twv BoKY 25-OH-VD Bev GupdwVodY PE TNV KAWIKH agoAdynan, 8a
Verdinnungefidssigheit infahron, 1 Bev eivat Ko\ 0Gpay.OEVY, ATOPPITE UeTh amé pia xpion, : oo otereed

" 7. Miv Kamvidete, TUTE | TIVETE 0 XWPOUG OTOUG OMoioug XetpiZovtat TIPETIEL VO EKTEAOUVIAL TIOOBETES DoKIpEC.
Schritt 3 hen . Beiyuorad VaBpOTTANIAK. 3. Ta (eudlc Betkd amoteMéopaTa WMOPEl va TpoEpXoVIAL amd
Hechen sle dlo Prbe 10 Sekundan lang gt it Puflr, o Sl des 1oL gy gucis S e BOOTUPDOEC VIEPOTC e KO TGPODIT VIR o0 i
Sohritt 4: Botaden aiaTOC Kat a GLaABIa PUBIOTIKO BIGAGKATOR aVUXVeUTr eiva BUVITikG Kol Tapojiolove STTOMOUC @M i eiBIKG ouoTaTKA ot oGKANYM

Sie 80 pl der und laden Sie sie in die a mpénel va o kaniindes texké $BopOHOD eTOTATEVY AVTOWRATLY ST TIClbaroc.

e Wonn Sie don SPYAOTPIAKNIC AOGANELGE, WEBOBOL XeLpIOYOD Kl AMSpPUYNG SUpgWY 4. Ta (eudlisc APVTIKG aMOTEAEIATA TIOPE Va TOEPXOVTaL aTtd KdTiola
vovendan, gaben Sio 2 Tropfon i die Prabemvortiofung. e TC TUTOOUpEVE BLaBIKAOIEG KAl TOUG OXETIKOUG KaVOWOWOUG o GyvwoTn ousia TTou EUTIOBIZe Tov EMiToTo TPooKOMNUEVA aVToUaTa,
Schritt 5: Testen TpovvIal and Ta HikpoBlotoyikd emkivauva uhKa. o aotadr ff ekpuNiopévn 25-OH-VD Tou Bev priopsi va tautorownBei Adyw
tiotion . Sio aufdie on 15 9. Ta anoteMéopiara 6a mpEMEL va spynvevovIaL ATt Tov Latps adl e Ta Xpovou Kot L ouvBnKdHY
Minuten. Auf dem Bildschirm wird ein Timer angezeigt. Der Qassay muss vor v Kaudha racp KV egeTdoswy. ToU BElyHAToG Kal ToU aVTBPaoTApiov.

Ablauf dieses Timers mit der Mobile App verbunden werden. 10. H ok 6a edappdletar o TakTiki fdon kat Oxt oe kataotdoelq 5. AMoL TlapAYOVTEG EVBEXETAL Va EMNPEAOOLY TS TO TIPOIOV Kal va
Fiigen Sie den Test in den Qassay ein. Nach dem Einfiigen &ndert sich die EKTakTnG avaykne. § eoparpéva ¢ Avta TEXVIKA A
Animation in der Qassay-App und Sie werden aufgefordert, den Test mit PEXOMENA YAIKA SldikaoTkd odaMata, KaBWGE Kkar TPGoBETeC ovolec of Beiypata
konstanter Geschwindigkeit zu extrahieren. Nach einigen Sekunden wird das Kdpia cuoTaTKd oToweia (oxer. SF150255, SF150256, SF150257): alyaroc.
Testergebnis angezeigt. Wenn Sie aufgefordert werden, den Messwert zu ° . {60c O 10 Kl @
wiederholen, befolgen Sie die Feedback-Warung, um die richtigen [ Canio o AL KUPLA AN 1a oxGhouda oToil: n
" BOKIHGOTIKG | 10 BOKIHEG 15 Bokipéc 20 okipéc N
MaBnahmen zu ergreifen. Wenn der Test nicht innerhalb von 1 Minuten nach owstre 0pto avixveuonc Kevos
Ablauf des Countdowns verarbeitet wird, wird der Test als ungiiltig betrachtet , , n To A6 6pto avixvevang < 5,0 ng/mL
und ein neuer Test muss fiir den erneuten Test verwendet werden. :‘/‘;’Zmﬁ Movadec 10 Movadec 15 Movddee 20 Axpieia
DewpatonmT | Movadec 10 Movadec 15 Movédec 20 'r:mwlk b otmoc Flvaenioe H15.0%.
Dieses Produkt, das in Verbindung mit dem Lateral Flow Reader verwendet e ohwoo ToYPAWHIKG E0POC TROGBIOPIONOG Elval HETaED 5,0 ng/mL ka 100 ng/mL] ka
wird,  enthalt  eine inteme  Kontrolle fir aipatog o VPappIKES g vione (R) eiva 2 0,98,
Qualitatskontrollanforderungen. Diese interne Kontrolle wird jedes Mal Nuotépt Movadec 10 Movadec 15 Movadec 20 5
durchgefiihrt, wenn eine Patientenprobe analysiert wird. Diese Priifung zeigt ANkooroixo | Movadec 10 Movages 15 Movadec 20 o fic Biakd £vtoq TG naptiSacs 15,0%.
an, ob die Testkartusche mit dem Lateral Flow Reader eingesetzt und korrekt emiBepa o A a0 HETQED TV TapTiBLY < 20,0%.
abgelesen wurde. Ein ungilltiges Ergebnis der internen Kontrolle fiihrt zu einer Sakouha Movadee 10 Movadea 15 Movasea 20 T
Fehlermeldung im Analysegerét, die darauf hinweist, dass der Test wiederholt Bioroyikon
werden sollte. KwBivou 1. Holick MF. Vitamin D deficiency. N Engl J Med. 2007;357:266-81.
Odnviec T Hovdda T Hovdda Thovada
i i i Xpiiong
+ Dieser Test wurde ur fir die L von Serum, EnpEIWON: Ta EEAPTANATA TV BLadOPWY TAPTIOWY KIT BeV Elval evaMaga. Revision Date Description
Plasma und Vollblutproben entwickelt. ’ ! ’ Y 577032025 FYyST———
« Die Ergebnisse dieses Produkts sollten unter Beriicksichtigung aller 5 - e
verfiigbaren Klinischen und Labordaten bewertet werden. Wenn die * Qassay Avayviotnc TAeUpIKiic poic (ref. Q1A-DUO-USB) T 18-06-2025 Fixed typo in ltalian version

Ergebnisse der 25-OH-VD-Tests nicht mit der Klinischen Bewertung
iibereinstimmen, sollten zusétzliche Tests durchgefiihrt werden.

Die falsch positiven isse konnen auf i

Antikirpern im Blut zuriickzufiihren sein. und ahnliche Epitope aus
unspezifischen Komponenten im Blut, die fluoreszierende, markierte
Antikérper einfangen.

Die falsch negativen Ergebnisse konnen auf eine unbekannte Substanz
zuriickzufiihren sein, die Epitope blockiert, an Antikirpern haftende,
instabile oder degenerierte 25-OH-VD, die aufgrund langerer Zeit- und
Temperatur- und Lagerbedingungen von Probe und Reagenz nicht
identifiziert werden konnen.

Andere Faktoren konnen dieses Produkt beeintrichtigen und zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren. Dazu gehoren technische oder

Fehler

LEISTUNGSMERKMALE

Blindstoff-Nachweisgrenze

Die Blindnachweisgrenze < 5,0 ng/mL

Genauigkeit

Die relative Abweichung (Bias) liegt innerhalb von 15,0 %.

Lineare Reichweite

Der lineare Bestimmungsbereich liegt zwischen [5,0 ng/mL und 100 ng/mL],
und der lineare Korrelationskoeffizient (R) betréigt = 0,98.

Wiederholbarkeit

DerVariationskoeffizient innerhalb der Charges 15,0 %.
DerVariationskoeffizient zwischen den Chargen < 20,0 %.

*  duyokevpog (P6vo yia Thdopa/opo)
* Zetmunétag petadopdc (10 uL, pévebog 100 ul)
o Mepiéktec cuMoyric Seypdtwy

AToBnKeboTE 0 buffer Tou GVIXVEUTH oToug 2~30°C. To PUBHIOTIKG
Biahupa elvat oTaBepod éwe kat 18 pives.

ATOBNKEVOTE To Kit ok o€ 2 ~ 30 ° C, n Sidpkeia Zwig eivat Ewg Kau
18 prvec.

To $UOIYYLO BOKIUAG TIPETEL VL XPNGIHOTOLETAL £VTAG 60 AETTUV amé To
dvowypa e cuokevasiac.

ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEIr MATOZ
H egétaon pmopel va mpaypatortoue i Selyjiata opov, mdopatoc, oAkos
aipatog kat TEpLpepiKoD aijiaToc.

»

©

Tao mepubepko aipia:
1. ZxouTtiote TV Gkpn Tou BaxTEACL pe To HAEAGPL aAKoBANG, abaIpEaTE TO
Kandkt Tou VWoTépt Kat TEaTe. Miéote anard To SXTUAO Yia va anoKT

ZYMBOAA

This product meets the requirements of Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices. Este
producto cumple los requisitos de la Directiva
98/79/CE  sobre productos  sanitarios para
diagnéstico in vitro. Questo prodotto  soddisfa i
requisiti della direttiva 98/79/CE sui  dispositivi
medico-diagnostici in vitro

In vitro_ diagnostic medical device Producto sanitario
para diagnéstico in vitro. Dispositivo medico-
diagnostico i vitro.

BOLOS - SIMBOLI

YMBOL

Lot Number. Codigo de lote. Codice lotto

Expiry date. Fecha de expriacion. Data di scadenza

ETAPKT| TOGGTNTA Aipatog.
2.0¢ a £

| aipatoc kovid ot otayéva ai
oacyiavato yepioete. BeBauwBeite 6t 0 GUAEKTIG Elvat owoTd yepdtoc.
we 7 npépec. Ma pakpoxpovia amoBiikeuon, ta Selylata mpETEL va
Blampobviat o€ BeppoKpacia pKpGTEPN Twv -20°C.

AIAAIKAZIA AOKIMHE

KateBaote v edappoyr ané to Google Play Store fj to Apple Store kau
ouvdeBeite & eyypadn, f

Do not use if package is damaged. No (o use si el
pquete estd dafiado. Non utilizzare se la confezione &

Do not reuse. No reutilizar. Non riutilizzare

Legal Manufacturer. Fabricante legal. Produttore
legale

e Tov Blavopéa oac. i Aettoupyia tou opyévou,

QASSAY Vitamin D
e&aptnon SoKwng

Taxeia

1 1 ouokeur
Brjpa 1: Mpostoacia
Hegé 0 Seiypa ai TpémELva
Swpatiou mpw ané  Sokur. Avoigte T cakouAa arovpiou, Bydrte
BOKIAOTIKM KAPTA KAl TOMOBETATTE TNV 08 £va Tparnédl.
MaTOTE T0 KOUWTIL "+" YL v EEKWAOETE i vEQ oK1, APLIOTE ToV KWBIKO
QR Tou Bpioketal ot Bokwi Kat akoAouBioTe T Bladikacia. ETALETE

Warning. Cautela. Cautela

Temperature limit. Limite de temperatura. Limite di
temperatura

ci Use. C d
uso. Vedere le istruzioni per l'uso

B~ >k ® 1

SUNGO Europe BY.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den lssel, Paesi
Bassi

P4QHealth S.LU.
Calle Nuestra Sefiora de la Guia, 19, Alonsotegi, 48810
Vizcaya, Espaiia

Tel.: (+34) 94 498 2029

E-mail: nchealth@pdg.com

Sito web: www.pad.com
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