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Hizli Ferritin Testi — Kaset, insan parmak ucu kaninda ferritini kalitatif olarak tespit etmek icin kullanilan hizli bir testtir ve demir eksikligi anemisinin
degerlendirilmesine yoneliktir. Yalnizca kendi kendine test amaciyla, in vitro tanisal kullanim igindir.
"KULLANIM AMACI"
Hizh Ferritin Testi — Kaset, insan parmak ucu kaninda ferritini 30 ng/mL esik konsantrasyonunda kalitatif olarak tespit etmek igin kullanilan hizli bir kromatografik
immiuinolojik testtir.
"OZET"
Demir eksikligi anemisi, her yasta gocuklarda ve kadinlarda Katl)gln olarak goriiliir, ancak dzellikle hala adet géren kadinlarda sik rastlanir (en az %20'si demir
eksikligi yasar). Baslica belirtiler arasinda solukluk, yorgunluk, bas agrisi, kalp at|§lann|n hizlanmasi veya egzersiz sirasinda nefes darligi yer alir. Bu belirtiler
yavas yavas ortaya gikabilir ve fark edilmeyebilir.
Demir eksikligi, kanda yeterli sayida kirmizi kan hiicresi bulunmadiginda ve dolayisiyla viicutta oksijen tasimakla gérevli ana protein olan hemoglobinin
seviyeleri diislik oldugunda ortaya gikar. Hemoglobinin énemli bir bileseni demirdir.
Demir eksikligi, hamilelik, bu&/ume yetersiz demir alimi, uygun olmayan emilim veya kan kaybi (adet, anormal kanamalar, Ulserler vb.) durumlarinda ortaya
cikabilir ve saglik lizerinde ciddi etkiler yaratir.
Dustk ferritin seviyeleri ayrica hipotiroidi, C vitamini eksikligi veya ¢olyak hastaligini gosterebilir. Disik ferritin seviyeleri bazi huzursuz bacgk sendromu
hastalarinda da gérilebilir; bu durum her zaman anemi ile iligkili olmayabilir, ancak muhtemelen demir depolarinin diisiik olmasindan kaynaklamr
"NASIL KULLANILIR"
Hizli Ferritin Testi — Kaset, insan tam kaninda ferritini tespit etmek igin kullanilan kalitatif, lateral akis immunolojik testidir. Test gizgisi bélgesi membrani, anti-
ferritin poliklonal antikorla 6nceden kaplanmistir. Altin pargaciklari ise anti-ferritin monoklonal antikor ve tavsan IgG ile 6nceden kaplanmistir.
Test sirasinda, numune anti-ferritin monoklonal antikor kapli pargaciklarla reaksiyona girer. Karigim, kapiler hareket ile membran tzerinde yukari dogru goé¢ eder
ve membrandaki anti-ferritin poliklonal antikorla reaksiyona girerek renkli bir gizgi olusturur.
Test cizgisi (T) bolgesinde gizgi, ferritin seviyesi 30 ng/mL esik degerini astiginda gorinir. Ferritin konsantrasyonu 30 ng/mL'nin altinda ise test gizgisi
goériinmez.
Prosediirel kontrol olarak, kontrol gizgisi bolgesinde her zaman bir renkli gizgi belirecektir, bu, numunenin dogru hacimde eklendigini ve membranin diizglin
calistigini gosterir.
"UYARILAR"
Lutfen testi yapmadan &nce bu lriin igerigindeki bilgilerin tamamini okuyunuz.
« Yalnizca kendi kendine test amaciyla, in vitro tanisal kullanim igindir.
Numunelerin veya kitlerin islendigi alanda yemeyiniz, icmeyiniz veya sigara kullanmayiniz.
Kiti, fazla nemden uzak, 2—-30 °C (36—86 °F) arasinda kuru bir yerde saklayiniz. Folyo ambalaj hasar gérmiis veya agilmissa, litfen kullanmayiniz.
Bu test kiti yalnizca 6n test amaciyla tasarlanmistir; stirekli anormal sonuglar doktor veya saglik profesyoneli ile géristiimelidir.
Belirtilen stireye kesinlikle uyunuz.
Testi yalnizca bir kez kullaniniz. Test damlaligin test ekranini sékiip elle dokunmayiniz.
Kit dondurulmamali ve ambalaj (izerindeki 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. Kullanima hazir olana kadar poseti agmayiniz. DONDURMAYINIZ. Son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz.
"PAKET IGERIGI"

« Test Kaseti  +Kilcal Damlalik  <Alkollli Ped «Lanset < Prospektiis « Tampon ¢ozeltisi

"GEREKLi OLAN ANCAK KUTUDAN GIKMAYAN URUNLER"
* Zamanlayici

"ISLEM"
Ellerinizi sabunla yikayiniz ve ilik su ile durulayiniz.
Poseti agmadan énce oda sicakligina getiriniz. Folyo ambalajini aginiz ve damlalig kapal posetten ¢ikariniz.
Lansetin aciimis bashgini dikkatlice ¢ikariniz ve atiniz.
Orta veya yliziik parmaginin parmak ucundaki delinecek yeri, verilen alkolli ped ile temizleyiniz.
Bashgin cikarildigi taraftaki lanseti parmak ucuna dogru bastiriniz (yiiziik parmag tarafi tavsiye edilir). Ug, kullanimdan sonra otomatik ve giivenli bir
sekilde geri gekilir.
Elinizi asagida tutarak, delinmis ucu masaj yaparak bir kan damlasi elde ediniz.
Kilcal damlalik balonunu sikmadan, pipeti kan ile temas ettiriniz. Kan, damlalik yoluyla pipet icine dogru cekilir ve pipetteki isaretli ¢izgiye ulasir. Cizgiye
ulagilmadiysa, daha fazla kan elde etmek icin parmaginizi tekrar masaj yapabilirsiniz. Miimkiin oldugunca hava kabarciklarindan kagininiz.
Toplanan kani, pipet balonunu sikarak kaset tizerindeki numune kuyucuguna aktariniz.
Kanin kuyucukta tamamen dagilmasini bekleyiniz. Daha sonra tampon sisesinin kapagini aginiz ve kaset tizerindeki numune kuyucuguna 1 damla tampon
gozeltisi ekleyiniz.
Renkli gizgi(ler)in gérinmesini bekleyiniz. Sonucu 5. dakikada okuyunuz. 10 dakikadan sonra sonuglari yorumlamayiniz.
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"SONUQLARIN ACIKLAMASI"
Normal: Iki renkli ¢izgi goriiniir. Hem T (Test) hem de C (Kontrol) gizgisi belirir. Bu sonug, kandaki ferritin konsantrasyonunun normal

oldugunu ve muhtemel bir demir eksikligi durumunun olmadlglnl gosterir.
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kani aktarin

o~y Anormal: Tek renkli gizgi gériiniir. Yalnizca Kontrol gizgisi (C) belirir.
c Bu sonug, kandaki ferritin konsantrasyonunun gok dusuk oldugunu gosterir. Bu bir demir eksikligi gdstergesi
T H olabileceginden bir hekime bagvurunuz.
N Gegersiz: Kontrol gizgisi gériinmez. Kontrol ¢gizgisinin belirmemesi, en olasi olarak yetersiz
c c numune miktari veya yanhs prosedir uygulamasindan kaynaklanir. Prosedirii gbzden
T T| - gegiriniz ve yeni bir test ile testi tekrarlayiniz. Sorun devam ederse, test kitinin kullanimini

derhal durdurunuz ve yerel dagiticinizla iletisime geginiz.
"SINIRLAMALAR"
1. Bu Hizl Ferritin Testi — Kaset, yalnizca kalitatif analitik bir sonug verir. Ona Jllanm@ bir sonug alabilmek igin ikinci bir analitik yontem kullaniimalidir.
2. Teknik veya prosediirel hatalar ile tam kan ornegindeki diger etkilesen maddeler, yanhis sonuglara yol agabilir.
3. Tum tani testlerinde oldugu gibi, tim sonuglar, hekimin elindeki diger klinik bilgilerle birlikte degerlendiriimelidir.
4. Supheli sonuglar elde edilirse, diger klinik testlerin uygulanmasi gerekir.
"PERFORMANS OZELLIKLERI"
Numune karsilastirmasinda, 79 normal tam kan érnegi ve CLIA ile dogrulanmis 23 anormal tam kan 6rnegini iceren toplam 102 numune (n = 102) kullaniimistir.
Elde edilen sonuglar, anormal uyum oraninin %91,3, normal uyum oraninin %96,2 ve toplam uyum oraninin ise %95,1 oldugunu gostermistir.



Hizli Ferritin Testi — Kaset Sonuglari

Yoéntem Sonuglar CLIA — Anormal CLIA — Normal Sonug Toplami
Hizli Ferritin Testi — Kaset Anormal 21 3 24
Hizli Ferritin Testi — Kaset Normal 2 76 78
Sonug Toplami 23 79 102

Anormal uyum orani=21 §21+2 %100=%91,3
Normal uyum orani=76/(3+76)%100= %962
Toplam uyum orani=(21+76)/(21+3+2+76)*%100=%95,1
Kesinlik
Hizl Ferritin Testi — Kaset, 6nde gelen ticari bir Ferritin CLIA testiyle karsilastiriimistir. Bu iki sistem arasindaki iliski %95,0'dir.
Ayni Test iginde
Test ici hassasiyet, 0 ng/mL, 30 ng/mL ve 100 ng/mL konsantrasyonlarindaki (i¢ numunenin 10 tekrari kullanilarak belirlenmistir. Numuneler, %99'un (izerinde
oranda dogru bir sekilde tanimlanmustir.
Testler Arasi
Testler arasi hassasiyet, ayni 3 numune Ulzerinde 10 bagimsiz test ile belirlenmistir: 0 ng/mL ferritin, 30 ng/mL ferritin ve 100 ng/mL ferritin standart numunesi.
Bu numuneler kullanilarak Hizli Ferritin Testi — Damlalik'in g farkli parti numarasi test edilmisti. Numuneler, %99'un Ulzerinde oranda dogru bir sekilde
tanimlanmistir.
Analitik Hassasiyet
Hizl Ferritin Testi — Kaset, insan parmak ucu kanindaki ferritin seviyesini en diislik 30 ng/mL kadar tespit edebilir.
Capraz Reaktivite

Hizli Ferritin Testi — Kaset igin capraz reaktivite ve etkilesimlerini belilemek icin bir élgim yapilmisti. HAMA, RF, insan serum albiimini, insan AFP'si, Demir
Klorur, insan transferini ve insan hemoglobini ile capraz reaktivitesi bulunmamaktadir.
"ILAVE BILGILER"
1. Ferritin testi nasil galigir?
Ferritin, hiicrelerin igerisinde depolanan bir gesit protein ve demirin birincil formudur. Anormal bir sonug, kandaki ferritin konsantrasyonunun 30 ng/mL'nin altinda
oldugunu ve muhtemel bir demir eksikligini gésterir.
2. Test ne zaman yapilmali?
Hizli Ferritin Testi — Kaset, solgunluk, halsizlik, bas agrisi, kalp atisinda hizlanma veya egzersiz sirasinda nefes darligi gekme durumlarinda ve ézellikle, kisi
kadinsa, hamilelik durumunda veya adet doneminde asir kanama yasadiginda uygulanabilir. Test, glin icinde her an uygulanabilir ancak hastalik, akut
mflamasyon veya dalak veya ciger yaralanmalari oldugunda uygulanmamalidir. Demir eksikliginin olmad|g| durumlarda bile anormal sonuglar alinabilir.
3. Sonuglar yanlig olabilir mi?
Talimatlara dikkatli bir sekilde uyuldugu siirece sonuglar dogru cikacaktir. Bununla beraber, ferritin testi, test edilmeden 6nce islandiginda veya numune
kuyucugundaki hazirlanan kan miktari yeterli olmadiginda sonug yanlis gikabilir. Kutuda verilen kilcal damial 1k, kan miktarinin dogru alinmasina olanak tanir.
Bunun yani sira, buna neden olan immiinolojik ilkeler nedeniyle, nadir durumlarda yanlis sonug verme ihtimali bulunmaktadir. immiinolojik ilkelere dayanan bu
gibi testlerde her zaman bir doktora danigsmaniz tavsiye edilir.
4. C (kontrol) gizgisinin altinda beliren gizginin anlami nedir?
Bu ¢izgi belirdiginde bu yalnizca testin iyi bir sekilde uygulandigini gésterir.
5. Sonuglar 10 dakika sonra okursam sonuglar giivenilir olur mu?
Haglr. Sonuglar, tampon ¢ozeltisi eklendikten sonra 5. dakikada okunmalidir. 10 dakika sonraki sonuglar giivenilir olmaz.

onug anormal gikarsa ne yapmaliyim?
Sonug anormal ciktiysa bu ferritin seviyesinin normal degerin (30 ng/mL) altinda oldugunu ifade eder; bu durumda bir hekime danisarak test sonuglarini
kendisine gostermeniz gerekmektedir. Daha sonra, hekiminiz ilave bir dlgiim yapilip yapilmamasi gerektlglne karar verecektir.
7. Sonug normal gikarsa ne yapmaliyim?
Sonug normal giktiysa bu ferritin seviyesinin 30 ng/mL degerinin Ustiinde ve normal aralik iginde oldugunu ifade eder; ancak semptomlar devam ederse bunu bir
hekime danismaniz tavsiye edilir.
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