Hizh D Vitamini Testi — Kaset (Parmak Ucu Tam Kan)
<+\ ALLVEX Kendi Kendine Test igin

Prospektiis
REF OVD-402H
Insan parmak ucundan Tam Kan ile 25-hidroksivitamin D'nin yari-kantitatif tanimi igin hizli test. Yalnizca kendi kendine test amaciyla, in vitro tanisal kullanim
igindir.
"KULLANIM AMACI"
Hizli D Vitamini Testi — Kaset, insan parmak ucu tam kaninda 25-hidroksivitamin D [25(OH)D] dizeyinin yari kantitatif olarak tespit edilmesi iin kullanilan hizl
bir kromatografik immiinolojik testidir. Bu test 6n tani niteliginde bir sonug saglar ve D vitamini eksikliginin taranmasinda kullanilabilir.
"OZET"
D Vitamini, kalsiyum, demir, magnezyum, fosfat ve ginkonun bagirsaktan emilimini artirmaktan sorumlu yagda géziinen sekosteroidler grubuna aittir. Insanlarda
bu grubun en énemli bilesenleri D3 Vitamini ve D2 Vitaminidir.' D3 Vitamini, insan derisinde ultraviyole 1s1§a maruz kalma(}/oluyrla dogal olarak uretilir. D2
Vitamin ise esas olarak besinlerden alinir. D Vitamini, karacigere tasinir ve burada 25-hidroksivitamin D'ye metabolize edili Ipta, vicuttaki D Vitamini
konsantrasyonunu belirlemek icin 25-hidroksivitamin D kan testi kullanilir. 25-hidroksivitamin D'nin (D2 ve D3 dahil) kan diizeyi, D Vitamini durumunun en iyi
gostergesi olarak kabul edilir. GUnlimizde D Vitamin eksikligi, kiiresel bir saglik sorunu olarak taninmaktadir.2 Viicudumuzdaki neredeyse her hiicrede D
Vitamini reseptorleri bulunur, bu da tim hicrelerin yeterli diizeyde D Vitaminine ihtiyag duydugunu gosterir. D Vitamini eksikligi ile iligkili saglik riskleri, daha
once dislnuldiginden cok daha ciddidir. D Vitamini eksikligi, cesitli ciddi hastaliklarla iliskilendirilmistir: Osteoporoz, Osteomalazi, Multipl Skleroz,
Kardiyovaskiler hastaliklar, Gebelik komplikasyonlari, Diyabet, Depresyon, Inme, Otoimmin hastaliklar, Grip, Cesitli kanserler, Enfeksiyon hastaliklari,
Alzheimer, Obezite, Yiksek Olim Riski, vb.®
"NASIL KULLANILIR"
Hizli D Vitamini Testi, rekabetci baglanma ilkelerine dayanan, immtinolojik bir testtir. Test sirasinda, karigim, kapilar hareketle kromatografik olarak membran
lizerinde yukari dogru hareket eder. Membran, seridin test ¢izgisi bélgesinde 25(OH)D antijeniyle 6nceden kaplanmigtir. Test sirasinda, numunede bulunan
25(0H)D, konjugattaki sinirli miktardaki anti-25(OH)D antikorlari igin test gizgisindeki 25(OH)D ile rekabet edecektir. Numunedeki 25(0OH)D konsantrasyonu ne
kadar yiiksekse, T ¢izgisi o kadar agik renkte olacaktir. Sonug, kitle birlikte verilen renk kartina gére okunacaktir.
Prosediirel bir kontrol olarak hizmet veren renkli ¢izgi, daima kontrol gizgisi bolgesinde belirir ve yeterli miktarda numune eklendigini ve membran emmenin
gergeklestigini gosterir.
"UYARILAR"
Litfen testi yapmadan 6nce bu iiriin igerigindeki bilgilerin tamamini okuyunuz.
Yalnizca kendi kendine test amaciyla, in vitro tanisal kullanim igindir.
Numunelerin veya kitlerin islendigi alanda yemeyiniz, igmeyiniz veya sigara kullanmayiniz.
Kiti, fazla nemden uzak, 2-30 °C (36-86 °F) arasinda kuru bir yerde saklayiniz. Folyo ambalaj hasar gérmiis veya agiimissa, liitfen kullanmayiniz.
Bu test kiti yalnizca 6n test amaciyla tasarlanmistir; stirekli anormal sonuglar doktor veya sagiik profesyoneli ile gériistiimelidir.
Belirtilen stireye kesinlikle uyunuz.
Testi yalnizca bir kez kullaniniz. Test damlaliginin test ekranini sokip elle dokunmayiniz.
Kit dondurulmamali ve ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz.
« Kullaniimis test, yerel diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
"SAKLAMA VE DAYANIKLILIK"
Paketli halde oda sicakliginda veya buzdolabinda (2-30 °C) saklayiniz. Test, kagall ambalajin lizerine basilan son kullanma tarihine kadar gegerliligini korur.
Test, kullanima hazir olana kadar kapall ambalajinda kalmalidir. DONDURMAYINIZ. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
"MALZEMELER"
Paket igerigi

1. Test Kaseti 2. Tampon 3.Lanset 4.Alkolli Ped 5. Kapilar Damlatici 6. Prospektiis 7. Renk Karti
Gerekli Olan Ancak Kutudan Gikmayan Urtinler
1. Zamanlayici

"ISLEM"
1. Ellerinizi sabunla yikayiniz ve ilik su ile durulayiniz.
2. Poseti agmadan 6nce oda sicakligina getiriniz. Poseti acip test damlaligini ¢ikariniz ve temiz ve diiz bir yiizeye yerlestiriniz. Testi bir saat icinde

gergeklestiriniz; en iyi sonuglar, folyo ambalaj agildiktan hemen sonra test yapildiginda elde edilir. Damlalik, tampon sisesi, lanset ve alkolli pedi ¢ikariniz
ve bunlari test damlaliginin yanina koyunuz.

3. Lansetin acilmis bash@ini dikkatlice ¢ikariniz ve atiniz.

4. Orta veya ylizik parmaginin parmak ucundaki delinecek yeri, verilen alkollii ped ile temizleyiniz. Kurumasini bekleyiniz.

5. Lansetin kapagin cikarildigr tarafa dogru bastiriniz; ug, kullanimdan sonra otomatik ve giivenli bir sekilde geri gekilir. Delinecek orta parmak veya yiiziikk
parmaginin ucuna dogru elinizi ovusturarak, delinen bolgeye dokunmadan elinize masaj yapiniz.

6. Elinizi asagida tutarak, delinmis ucu masaj yaparak bir kan damlasi elde ediniz.

7. Kilcal damlalik balonunu sikmadan, kan ile temas ettiriniz. Kan, damlalik yoluyla pipet i¢cine dogru cekilir ve pipetteki isaretli cizgiye ulasir. Cizgiye
ulagilmadiysa, daha fazla kan elde etmek igin parmaginiza tekrar masaj yapabilirsiniz. Mimkiin oldugunca hava kabarciklarindan kagininiz.

8. Toplanan kani, pipet balonunu sikarak damlalik {izerindeki numune kuyucuguna (S) aktariniz.

9. Kanin kuyucukta tamamen dagiimasini bekleyiniz. Daha sonra tampon sisesinin kapagini aginiz ve damlalik {izerindeki tampon kuyucuguna (B) 2 damla
tampon ¢ozeltisi ekleyerek zamanlayiciyi baslatiniz.

10. Renkli gizgi(ler)in gérlinmesini bekleyiniz. Sonucu 10. dakikada okuyunuz. Kaninizdaki D Vitamini seviyesini anlamak igin T gizgisi yogunlugunu, kitle

birlikte verilen "D Vitamini renk kart" ile karsilastiriniz. 20 dakikadan sonra sonuglari yorumlamayiniz.
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"SONUGLARIN ACIKLAMASI"
(Liitfen sekle bakiniz ve T gizgisi yogunlugunu, kitle birlikte verilen "D Vitamini renk karti" ile karsilastiriniz.)
Not: Farkh partilerin D Vitamini renk kartlarini karigtirmayiniz.

25-OHD Referans Referans
Vitamini Aralhigi Araligh Sonuglari okumak i¢in "D Vitamini renk karti"na bakiniz
seviyesi (ng/mL) (nmol/L)
iki renkli gizgi gériiniir. Bir gizgi kontrol gizgisi (C) bolgesinde, diger cizgi ise test cizgisi (T) bolgesinde
Eksiklik 0-10 0-25 bulunmahdir
Test gizgisi (T) bolgesindeki yogunluk, renk kartindaki Eksiklik gizgisine (0-10ng/mL) esittir; bu durum D
Vitamini seviyesinin eksikligini gosterir.
iki renkli gizgi gériiniir. Bir gizgi kontrol gizgisi (C) bélgesinde, diger gizgi ise test gizgisi (T) bélgesinde
. bulunmalidir.
Yetersiz 10-30 25-75 Test gizgisi (T) bolgesindeki yogunluk, renk kartindaki Yetersiz gizgisine (10-30ng/mL) esittir; bu durum
D Vitamini seviyesinin yetersiz oldugunu gdsterir.




25-OHD Referans Referans
Vitamini Araligi Arall?l Sonuglarn okumak igin "D Vitamini renk karti"na bakiniz
seviyesi (ng/mL) (nmollL)

iki renkli gizgi gériiniir. Bir gizgi daima kontrol gizgisi (C) bélgesinde bulunmalidir, soluk gizgi ise test
Yeterli 30-100 75-250 cizgisi (T) bolgesinde gorlnir. Test ¢gizgisi (T) bolgesindeki yogunluk, renk kartindaki Yeterli gizgisine (30-
100ng/mL) esittir; bu durum D Vitamini seviyesinin yeterli oldugunu gosterir.

Kontrol ¢izgisi (C) bolgesinde renkli bir ¢izgi belirir. Test ¢izgisi (T) bolgesinde herhangi bir renkli gizgi

Asinolmasi |~ goriinmez. Bu durum, D Vitamini seviyesinin asiri derecede fazla oldugunu gésterebilir. Bir hekime danigsmaniz
tavsiye edilir.
2N e Kontrol gizgisi gériinmez. Kontrol gizgisinin belirmemesi, en olasi olarak yanlis prosedir uygulamasindan
Gegersizolmasi  ; - kaynaklanir. Prosedurii gdzden gegiriniz ve yeni bir test ile testi tekrarlayiniz. Sorun devam ederse, test kitinin

kullanimini derhal durdurunuz ve yerel dagiticinizla iletisime geginiz.

"KONTROL iSLEMI"
Testte bir prosediir kontrolii bulunmaktadir. Kontrol gizgisi (C) bolgesinde goriinen renkli bir ¢izgi, dahili prosediir kontroli olarak kabul edilir. Bu, yeterli numune

miktarini ve test prosediiriiniin dogru uygulandigini dogrular.
"SINIRLAMALAR"
1. Bu Hizh D Vitamini Testi — Kaset, yalnizca yari-kantitatif analitik bir sonug verir. Onaylanmis bir sonug alabilmek igin ikinci bir analitik yontem kullaniimalidir.
2. Teknik veya prosediirel hatalar ile tam kan 6rnegindeki diger etkilesen maddeler, yanhs sonuglara yol agabilir.
3. Tim tani testlerinde oIdu?u gibi, tim sonuglar, hekimin elindeki diger klinik bilgilerle birlikte degerlendirilmelidir.
4. Supheli sonuglar elde edilirse, diger klinik testlerin uygulanmasi gerekir.
"PERFORMANS OZELLIKLERI"
Kesinlik
Cihazi belirtmek i |(;|n Hizh D Vitamini Testi kullanilarak alinan sonuglar karsilastirilarak klinik bir 6lgtim yapilmistir (Hizli D Vitamini Testi). Kurum igi klinik ¢alisma

90 tam kan 6rnegini kapsamistir. Sonuglar, %94,4'liik bir genel dogruluk orani sergilemistir.

Yontem CLIA Sonug Toplami
Sonuglar Eksiklik Yetersiz Yeterli
Hizli D Vitamini Testi — Kaset Eksiklik 4 3 0 7
Yetersiz 0 53 2 55
Yeterli 0 0 28 28
Sonug Toplami 4 56 30 90
Kesinlik >%99,9 %94,6 %93,3 %94,4

"ILAVE BILGILER"
1. D Vitamini testi nasil caligir?
Tipta, 25-hidroksi D vitamini, viicutta D vitamininin baglica depo formudur. Bu nedenle, 25-hidroksi D vitamini dlizeyinin élgiilmesi yoluyla genel D vitamini
durumu tespit edilebilir. Sonug pozitif gikarsa, 25-hidroksi D vitamini diizeyinin 30 ng/mL'nin altinda olmasi, D vitamini Eksikligini veya Yetersizligini gosterir.
Bu durumlarda D vitamini takviyeleri dnerilebilir.
2. Test ne zaman yapilmali?
25-hidroksi D vitamininin klinik olarak uygulanmasi baslica rasitizm (gocuklarda), osteomalazi, menopoz sonrasi osteoporoz ve bobrek kaynakli osteopatinin
tanisi, tedavisi ve izlenmesi igindir. D Vitamini eksikligi, kanser, kardiyovaskdler hastalik, otoimmiin hastaliklari, diyabet ve depresyon gibi baska hastaliklarla da
iliskilidir. D Vitamini takviyesi alip almamaniz gerektigine karar vermek igin D vitamininizi izleyin. Hizli D Vitamini Testi, giinin her aninda kullanilabilir.
3. Sonuglardyanll§ olabilir mi?
Talimatlara dikkatli bir sekilde uyuldugu sirece sonuglar dogru gikacaktir. Bununla beraber, Hizli D Vitamini Testi, test edilmeden 6nce islandiginda veya
numune kuyucugiundakl hazirlanan kan miktari yeterli olmadiginda veya tampon damlalari 2'den veya 3'ten fazla ise sonug yanlis gikabilir. Kutuda verilen kilcal
damlalik, kan miktarinin dogru alinmasina olanak tanir. Bunun yani sira, buna neden olan immiinolojik ilkeler nedeniyle, nadir durumlarda yanlis sonug verme
ihtimali bulunmaktadir. Imminolojik ilkelere dayanan bu gibi testlerde her zaman bir doktora danismaniz tavsiye edilir.
4. Cizgilerin rengi ve yogunlugu farkliysa nasil yorumlanmahdir?
Lutfen sekle bakiniz ve T gizgisi yogunlugunu, kitle birlikte verilen "D Vitamini renk karti" ile karsilastiriniz.
5. Sonuglari 20 dakika sonra okursam sonuglar giivenilir olur mu
Hayir. Sonuglar, tampon ¢ozeltisi eklendikten sonra 10. dakikada okunmahdlr 20 dakika sonraki sonuglar glvenilir olmaz.
6. Sonucta Eksiklik veya Yetersizlik ¢ikarsa ne yapmaliyim?
Sonuglarda Eksiklik veya Yetersizlik ¢ikarsa bu kandaki D Vitamini seviyesinin 30 ng/mL degerinin altinda oldugunu ifade eder; bu durumda bir hekime
danisarak test sonuglarlnl kendisine gt’)stermeniz gerekmektedir. Daha sonra, hekiminiz ilave bir 6lglim yapilip yapilmamasi gerektigine karar verecektir.
7.8 Yeterli ¢
Sonugta “Yeterli glktlysa bu D Vitamini sewyesmln 30 ng/mL degerinin Ustiinde veya bu degere esit ve normal aralik icinde oldugunu ifade eder. D Vitamini
zehirlenmesi (hiperkalsemi) vakasi, nadir olmakla birlikte, bu tiir test sonuglarina dayanarak géz ardi edilemez; ancak semptomlar devam ederse bunu bir
hekime danigmaniz tavsiye edilir.
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Yalnizca in vitro tani igin kullanilir g Kullanim siresi ®
Lot numarasi Katalog numarasi

Yeniden kullanmayiniz
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