D-vitamin-gyorstesztkazetta (ujjbegybdl vett teljes vér)
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Gyorsteszt a 25-hidroxi-D-vitamin félkvantitativ kimutatasara emberi ujjbegybdl vett teljes vérben. Onteszteléshez, in vitro diagnosztikai hasznalatra.
[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]
A D-vitamin-gyorstesztkazetta egy gyors kromatografids immunproéba a 25-hidroxi-D-vitamin (25 (OH) D) félkvantitativ kimutatasara emberi, ujjpegybdl vett teljes
vérben. Ez a préba el6zetes diagnosztikai teszteredményt ad, és felhasznalhaté a D-vitamin-hiany sz(irésére.
[OSSZEGZES]
A D-vitamin a zsirban oldédé szekoszteroidok egy csoportjara utal, amelyek felelések a kalcium, vas, maqnezium, foszfat és cink bélrendszeri felszivodasanak
fokozasaért. Az emberben a legfontosabb vegyiiletek ebben a csoportban a D3-vitamin és a D2-vitamin." A D3-vitamin természetes médon az emberi bérben
termel6dik az ultraibolya fény hatasara, a D2-vitamin pedig féként az éleimiszerekbdl szarmazik. A D-vitamin a majba keril, ahol 25-hidroxi-D-vitaminna
metabolizalédik. Az orvostudomanyban a 25-hidroxi-D-vitaminos vérvizsgalatot hasznaljak a szervezet D-vitamin-koncentracidjanak meghatarozasara. A
25 h|dro><| D-vitamin (beleértve a D2-t és a D3-at is) vérkoncentracidja a D-vitamin- allapot legjobb mutatdja. A D-vitamin-hianyt ma margloballs Jarvanyken( tartjak
szamon.? Gyakorlatilag testiink minden sejtje rendelkezik D-vitamin- receptorokkal ami azt jelenti, hogy mindegyiknek ,elegendé” mennyiségli D-vitaminra van
szilksége a megfeleld miikodéshez. A D-vitamin hianyaval jaré egészségugyi kockazatok sokkal sulyosabbak, mint korabban gondoltak. A vitaminhianyt szamos
sulyos betegséggel hoztak Osszefliggésbe: Csontritkulds, csontlagyulds, szklerézis multiplex, sziv- és érrendszeri betegségek, terhességi szévodmények,
cukorbetegség, depresszio, agyvémés, autoimmun betegségek, influenza, kiilénbdzé rédkos megbetegedések, fert6z6 betegségek, Alzheimer, elhizas és
magasabb haldlozasi arany stb.
[ALAPELV]
A D-vitamin-gyorsteszt a kompetitiv kétddés elvén alapulé immunproba. A vizsgalat soran a keverék a hajszalcsévesség révén kromatografiasan felfelé vandorol

versenyezni fog a tesztvonalon lévé 25 (OH) D-vel a konjugatumban 1évé anti-25 OH D- V|tam|n antitestek korlatozott mennyiségéért. Minél magasabb a 25(0OH) D
koncentracidja a mintaban, annal vilagosabb lesz a T vonal. Az eredményt a készlethez mellékelt szinkartya szerint olvassa le.

Az eljaras ellendrzésére a kontrollvonal régidban mindig megjelenik egy szines vonal, amely jelzi, hogy megfelelé6 mennyiségl mintat adtak hozza, és a membran
atitatodott.

[OVINTEZKEDESEK]

Kérjiik, olvassa el az ebben a hasznalati utasitasban szereplé 6sszes informacioét a teszt elvégzése elétt.

Onteszteleshez kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a terlileten, ahol a minta vagy a készletek kezelése torténik.

Tarolja a tesztet szaraz helyen, 2-30 °C-on. Kerlilje a nyirkos helyen valo tarolast. Ha a féliatasak sériilt vagy kinyitottak, kérjiik, ne hasznalja a terméket.

Ez a tesztkészlet csupan elozetes tesztként szolgal, és az ismételten rendellenes eredményeket meg kell beszélni egy orvossal vagy egészségligyi szakemberrel.
Szigoruan tartsa be a jelzett id6t.

Ateszt kizarélag egyszer hasznalhat6. Ne szedje szét és ne érintse meg a tesztkazetta tesztablakat.

A készletet tilos fagyasztani vagy a csomagolason feltiintetett lejarati datumon tul hasznalni.

Gyermekektd| elzarva tartandé.

A helyi szabalyozasok szerint kell a hasznalt tesztet kezelni.

[TAROLAS ES STABILITAS]

Téarolja a csomagolt médon a zart tasakban szobahémérsékleten vagy hiitve (2—30 °C-on). A teszt a zart tasakon szerepl6 lejérati datumig stabil. A tesztet
felhasznalasig a zart tasakban kell tartani. TILOS FAGYASZTANI! A lejarat datum utan ne hasznalja!

[ANYAGOK]
Biztositott anyagok
1. Tesztkazetta 2. Puffer 3. Landzsa 4. Alkoholos torlé 5. Kapillaris cseppentd 6. Hasznalati Gtmutatd 7. Szinkartya
Sziikséges, de nem biztositott anyagok
1. Timer
[ELJARAS]

Mosson kezet szappannal, és oblitse le tiszta meleg vizzel.
2. A felnyitas elétt tegye ki a tasakot szobahmérsékletre. Nyissa ki a tasakot, vegye ki a tesztkazettat, és helyezze tiszta és vizszintes feliiletre. A vizsgalatot
egy oran belll végezze el, és a legjobb eredményt akkor kapja, ha a vizsgalatot kdzvetleniil a foliatasak felnyitasa utan végzi el.
Vegye ki a cseppent6t, a pufferfiolat, a landzsat és az alkoholos t6rl6t, és helyezze 6ket a tesztkazetta kdzelébe.
Ovatosan htizza le és dobja ki a landzsa kioldott kupakjat.
A mellékelt alkoholos torl6vel tisztitsa meg a szirandé teriiletet, ami a kdzépsé vagy a gy(iriisujj ujjpegye. Hagyja megszaradni a levegén.
Nyomja meg a landzsat azon az oldalon, ahonnan a kupakot lehlzta; a hegy automatikusan és biztonsagosan visszahlzédik a hasznalat utan. Anélkil, hogy
a szdras helyét megeérintené, a szarando kézépsé vagy a gylrls ujja hegye iranyaba masszirozza meg a kezeét.
A kezét lent tartva masszirozza meg a megszurt véget, hogy vércseppet kapjon.
A kaplllans cseppenté gumikortéjének megnyomasa nélkll érintse hozza a vérhez. A vér a kapillaris cseppentébe vandorol a hajszalcsévességnek
téen a kapillaris P 6n jelzett vonalra.
Ha a vér nem éri el a jelzett vonalat, akkor masszirozza meg kicsit az ujjat, hogy tébb vér j6jjon ki. Keriilje a Iégbuborékokat.
A cseppenté gumikortéjének 6sszenyomasaval helyezze az 6sszegyiijtott vért a kazetta mintatcellajaba (S)
Varja meg, amig a vér teliesen kiomlik a mintacellaba. Csavarja le a pufferpalack kupakjat, és adjon 2 csepp puffert a kazetta puffertartalyaba (B), majd
inditsa el az id6zit6t.
10. Véarja meg, hogy megjelenjen(ek) a szines vonal(ak). Olvassa le az eredményeket 10 perc mulva. Hasonlitsa 6ssze a T-vonal intenzitdsat a készlethez
mellékelt ,D-vitamin szinkartyaval”, hogy megtudja a vér D-vitamin-szintjét. 20 perc elteltével az eredmény mar nem értelmezhetd.
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[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]
(Keérjiik, tekintse meg az abrat, és hasonlitsa 6ssze a T vonal ir itasat a | leth liékelt ,,D-vitamin-szinkartyaval”.)
25-OH-D-vitamin-szint Referenciatartomany (ng/mL) Referenciatartomany (nmol/L)
Hianyos 0-10 0-25
Elégtelen 10-30 25-75
Elégséges 30-100 75-250
o Hianyos
. Két szines vonal jelenik meg. Az egyik a kontroll régioban (C) a maS|k a teszt regloban (T) van.
Hidngos A vonal intenzitdsa a tesztrégioban (T) egyenl6 vagy é mint a It szinkartyan lathaté 10 ng/ml-es
vonal.
o Elégtelen
1 Két szines vonal jelenik meg. Az egyik a kontroll régiéban (C), a masik a teszt régiéban (T) van.
Elégtelen A vonal intenzitasa a tesztregloban (T) sotétebb, mint a készlethez mellékelt szinkartyan abrazolt 30 ng/ml-es vonal, és
vilagosabb, mint a k ekell szmkartyan abrazolt 10 ng/ml-es vonal.




. Elégséges
T Két szines vonal jelenik meg, az egyik vonalnak mindig a kontrollrégiéban (C), a halvany szines vonalnak pedig a
Elogends tesztrégioban (T) kell megjelennie. A vonal intenzitdsa a régioban (T) egyenlé vagy vilagosabb, mint a szines kartyan
abrazolt 30 ng/ml-es vonal.
o ﬁ Tobblet
7 Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal teriiletén (C). A tesztcsik teriiletén (T) nem jelenik meg szines vonal. Ha az
Tolzot eredmény tulzott, ajanlott orvoshoz fordulni.
) < Ervénytelen
H]| Nem jelenik meg a kontrollvonal. A kontrollvonal hidnyanak legvaldsziniibb oka az elégtelen mintamennyiség vagy az eljaras
Ervénytelon helytelen kivitelezése. Tekintse at Ujra az eljarast és ismételje meg a tesztet egy Uj teszt hasznalataval. Ha a probléma tovabbra
is fennall, akkor hagyja abba annak a tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazdval.

[KONTROLLELJARAS]
A készlet tartalmaz egy eljarasi kontrollt. A kontroll régiéban (C) megjelend szines vonal bels6 eljarasi kontrollként szolgal. Megerésiti, hogy a minta mennyisége
elegends, és az eljaras technikaja is helyes.
[KORLATOZASOK]
1. A D-vitamin-gyorstesztkazetta csak félkvantitativ analitikai eredményt ad. Masodlagos vizsgalati médszert kell hasznalni az eredmény megerdsitésére.
2. Technikai vagy eljarasbeli hibak el6fordulhatnak, tovabba a teljes vér-mintaban talalhatd egyéb zavar6 anyagok is vezethetnek téves eredményre.
3. Mint minden diagnosztikai tesztnél, az 6sszes eredményt az orvos szamara elérheté egyéb klinikai adatokkal egyiitt kell figyelembe venni.
4. Ha vitathaté eredményeket kapnak, akkor egyéb, klinikai gyakorlatban elérhet6 tesztekre van sziikség.
[ATELJ ESITMENY JELLEMZGI]
Pontossag
Klinikai értékelést végeztek, amelyben Osszehasonlitottdk a D-vitamin-gyorsteszt és a viszonyitasi eszkoz (D-vitamin-gyorsteszt) segitségével kapott
eredményeket. A hazon beliili klinikai vizsgalatban 90 teljesvér-mintat vizsgaltak. Az eredmények 94,4%-os altalanos pontossagot mutattak.

Modszer Viszonyitasi eszkoz (D-vitamin-gyorsteszt) Eredmények
Eredmények Hianyos Elegtelen Elégséges 6
I Hianyos 4 3 0 7
D-vitamin-gyorstesztkazetta Elégtelen 0 53 > 55
Elégséges 0 0 28 28
Eredmények 6 4 56 30 90
Pontossag >99,9% 94,6% 93,3% 94,4%

[KIEGESZITO INFORMACIOK]

1. Hogyan miikédik a D-vitamin-teszt?

A 25-hidroxi-D-vitamin a D-vitamin 6 tarolasi formaja a szervezetben. Ezért a D-vitamin altaldnos allapotat a 25-hidroxi-D-vitamin-tartalom kimutatasaval lehet
meghatarozni. Pozitiv eredmény esetén a 30 ng/ml-nél kisebb 25-hidroxi-D-vitamin-szint D-vitamin-hianyt vagy -elégtelenséget jelez. Ezekben az esetekben
D-vitamin-kiegészitok ajanlhatok.

2. Mikor hasznalhaté a teszt?

A 25-hidroxi-D-vitamin klinikai alkalmazasa elsGsorban a talyogbetegség (gyermekek), a csontritkulds, a posztmenopauzalis csontritkulds és a renalis oszteopatia
diagnosztizalasara, kezelésére és nyomon kovetésére szolgal. A D-vitamin hianya szamos mas betegséggel is 6sszefliggésbe hozhatd, ilyen tobbek kozott a rak,
a sziv- és érrendszeri betegségek, az autoimmun betegségek, a cukorbetegség és a depresszio. Ellenérizze D-vitamin-szintjét, hogy eldontse, kell-e
D-vitamin-kiegészitéket szednie. A D-vitamin-gyorsteszt a nap barmely szakaban hasznalhato.

3. Adhat a teszt téves eredményt?

Az eredmények pontosak, ameddig az utasitdsokat gondosak betartjak. Az eredmény azonban lehet téves, ha a D-vitamin-gyorstesztkazetta a teszt elvégzése el6tt
nedvesedik, vagy ha a mintacelldba adagolt vér mennyisége tul sok vagy nem elegendd, vagy ha a kivett mintacseppek szama 2-nél kevesebb vagy 3-nal tbb. A
dobozban taldlhaté kapilléris cseppenté lehetévé teszi, hogy megbizonyosodjon a gyiijtétt vérmennyiség helyességérdl. Emellett az alkalmazott immunoldgiai alapelvek
miatt fennall a téves eredmények esélye — bar ez ritkan fordul el6. Az efféle, immunologiai alapokon nyugvo vizsgalatokhoz mindig javasolt az orvossal valo konzultacio.

4. Hogyan értelmezhetd a teszt, ha a vonalak szine és intenzitasa eltér6?

(Kérjuk, tekintse meg az abrat, és hasonlitsa ossze a T vonal intenzitasat a keszlethez mellékelt ,D-vitamin-szinkartyaval’.)

5. Ha 20 perc mulva olvasom le az d 6 lesz az ered

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzaadasa utan 10 perccel kell leolvasni. Az eredmeny 20 perc utan mar nem megbizhaté.

6. Mit kell tennem, ha az eredmény hianyos vagy elégtelen?

Ha az eredmény hia’nyos vagy elégtelen, az azt jelenti, hogy a D-vitamin-szintje a vérben kevesebb, mint 30 ng/ml, és a teszteredményt be kell mutatnia egy
orvosnak. Az orvos dont arrél, hogy tovabbi vizsgalatokat kell-e végezni.

7. Mit kell tennem, ha az eredmény elégséges?

Ha az eredmény elégséges, az azt jelenti, hogy a D-vitamin-szint magasabb, mint 30 ng/ml, és a normal tartomanyon beliil van. A D-vitamin-toxicitas (hiperkalcémia)
esete, bar ritka, de nem zarhato ki az ilyen vizsgalati eredmények alapjan. Ha azonban a tiinetek tovabbra is fennalinak, ajanlott orvoshoz fordulni.
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