D-Vitamin gyorsteszt kazetta (Ujjbegybdl vett vérbol)
‘/J USChek“ Hasznalati Utasitas

Onellenérzési célra

OVD-402H Magyar

A D Vitamin fél-kvantitativ detektalasara ujjbegybdl vett vérmintabol.

Onellendrzési célra szant IVD eszkoz.

MERES CELJA

A D vitamin gyorsteszt, kromatografids immunpréba a 25-hidroxivitamin D kvantitativ detektalasara, ujjpegybdl vett vér alapjan. A vizsgalat elézetes diagnosztikai
eredménnyel szolgalhat a D vitaminhidny szlrésére.

OSSZEFOGLALAS

A D-vitamin a zsirban old6dé szekoszteroidok csoportjara utal, amelyek felelések a kalcium, vas, magnézium, foszfat és a cink bélbdl torténd felszivodasanak
fokozasaért. Az ember szamara a legfontosabb vegyiiletek ezen csoportbdl a D2, illetve a D3 Vitamin. A D3-vitamin természetes médon az emberi bérben képzédik
ultraibolya fény hatasara, mig a D2-vitamin pedig féként éleimiszerekben taldlhaté meg. A D-vitamin a majba keril, ahol 25-hidroxi-D-vitaminna bomlik, melyet a
gyogyaszatban arra alkalmaznak, hogy meghatarozzak a szervezet D Vitamin szintjét. A 25-hidroxi-D-vitamin koncentracidja a vérben (beleértve a D2-t és a D3-at
is), a D-vitamin allapot legjobb mutatdja. A D-vitamin-hidany ma mar népbetegségként ismert. Gyakorlatilag minden sejtiink rendelkezik D-vitamin receptorral, ami azt
jelenti, hogy mindegyiknek ,elegend&” D-vitamin szintre van sziiksége a megfelelé miikddés érdekében. A D-vitamin-hidnyhoz kapcsol6dé egészségiigyi kockazatok
sokkal sulyosabbak, mint azt kordbban gondolték. A vitaminhidnyt szdmos sulyos betegséggel hoztak dsszefliggésbe: csontritkulds, szklerézis multiplex, sziv- és
érrendszeri betegségek, terhességi szovédmények, cukorbetegség, depresszio, agyvérzés, autoimmun betegségek, influenza, kilénbozé rakos megbetegedések,
fert6z6 betegségek, Alzheimer, elhizas, illetve magas mortalitds stb.

MUKODESIELV

A D-vitamin teszt a kompetitiv kétédés elvén alapuld immunpréba. A vizsgalat soran az elegy felfelé vandorol a membranon a kapillaritas elvét kihasznalva. A

(OH) D-vel lévé korlatozott mennyiségli anti-25 OH D-vitamin antitestért, hogy konjugalédjanak. Minél nagyobb a 25 (OH) D koncentraciéja a mintaban, annal
vildgosabb lesz a T vonal. Az eredményt a készlethez mellékelt szinkartya alapjan olvassuk le. Az eljarasi kontrollként szolgalé szines vonal mindig megjelenik a
JAVASLATOK

Kérjiik olvassa el alaposan a hasznalati utasitast a teszt hasznalata el6tt.

« Onellendrzési célra szant IVD eszkdz.

« Ez a teszt csak el6zetes tesztként hasznalhatd, és az ismétlédd rendellenes eredményeket meg kell beszélni orvosaval vagy egészségligyi szakemberrel.

« Ne egyen, igyon, dohanyozzon a helységben, amelyben a tesztet tarolja/elvégzi.

« Tarolja szaraz helyen, 2-30°C-on. Keriilje a paras, nedves helységeket. Amennyiben a csomagolas sériilt, vagy kinyilt, ne hasznalja a tesztet.

« Tartsa be a javasolt id6korlatot.

« A tesztet csupan egyszer hasznalja. Ne szedje szét/ érjen a kazetta tesztablakahoz.

« Ne fagyassza le a tesztet, vagy haszndlja a hasznalati id6 lejarta utan.

« Tartsa tavol a gyermekektdl.

« A hasznalt tesztet a helyi eldirdsoknak megfeleléen semlegesitse.

TAROLAS ES STABILITAS

Csomagolt allapotban, zart tasakban, szobahémérsékleten vagy hiitve (2-30°C) tarolandé. A teszt stabil a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig. A tesztnek a
lezart tasakban kell maradnia a felhasznalasig. NE FAGYASSZA LE! Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

CSOMAGOLAS TARTALMA

A csomagolas tartalma
1. Kazetta 2. Puffer (Egyszer hasznalatos) 3. Ujjbegyszuré landzsa 4. Alkoholos kendd
5. Kapillaris droppler 6.Hasznalati utasitas 7. Szinkartya

Sziikséges eszk6zok (Csomagolas nem
tartalmazza)

MINTA OLYAMA

1. Mossa meg a kezét szappannal és &blitse le tiszta meleg vizzel.

2. Felbontas el6tt melegitse a tasakot szobahdmérsékletre. Nyissa ki a tasakot, vegye ki a tesztkazettat, és helyezze tiszta, vizszintes felliletre. Futtassa le a tesztet
egy oran bellll, és a legjobb eredményt akkor éri el, ha a tesztet kdzvetlenil a foliatasak felnyitasa utan végzi el.
Tavolitsa el a cseppentét, a puffer-fiolat, a landzsat és az alkoholbetétet, és helyezze 6ket a tesztkazetta kozelébe.

3. Ovatosan hlzza le és dobja ki a landzsa kioldott kupakjat.

4. A mellékelt alkoholos parnaval tisztitsa meg a kdzépsé vagy a gylrlisujj ujjbegyét a sziras helyén. Hagyja levegén megszaradni.

5. Nyomja meg a landzsat azon az oldalon, ahonnan a kupakot kivette; a hegy automatikusan és biztonsagosan visszahtizédik hasznalat utan. Masszirozza a kezét
anélkiil, hogy megérintené a szuras helyét Ugy, hogy a kezét a szirni kivant kdzépsé vagy gyriisujj ujjpegye felé masszirozza.

6. A kezét lefelé tartva masszirozza meg a megszurt végét, hogy vércseppet kapjon.

7. Anélkiil, hogy 6sszenyomna a kapillaris csepegtetdjét, érintse a vércsepphez. A vér a kapillarison keresztiil a kapillaris cseppentébe vandorol a kapillaris
cseppentdn jelzett vonalig.
Ha a vér nem éri el a jelzett vonalat, ismét masszirozhatja az ujjat, hogy tobb vért nyerjen. Keriilje a Iégbuborékok kialakulasat.

8. Engedje ki az 6sszegylijttt vért a kazetta mintailiregébe (S) a cseppent6 tetejének megnyomasaval.

9. Varja meg, amig a vér teljesen kifolyik a mintagy(ijté mélyedésben. Csavarja le a pufferpalack kupakjat, és adjon 2 csepp puffert a kazetta pufferiiregébe (B), és

inditsa el az id6zit6t.
10. Vérja meg, amig a szines vonal(ak) megjelennek. Olvassa le az eredményt 10 perc mulva. Hasonlitsa 6ssze a T-vonal szinének intenzitasat a készlethez
mellékelt ,D-vitamin szinkartyaval”, hogy megkapja a D-vitamin szintjének eredményét. Ne olvassa le az eredményt 20 perc elteltével.
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Hiany
Két eltérd szinl vonal jelenik meg. Az egyiknek a kontroll tartomanyban (C), a masiknak pedig a tesztterlleten (T) kell lennie.
A vonal intenzitasa a tesztterlileten (T) egyenld vagy sotétebb, mint a készlethez mellékelt szinkartyan feltiintetett 10 ng/ml vonal.
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Elégtelen

Két szines vonal jelenik meg. Az egyiknek a kontroll tartomanyban (C), a masiknak pedig a tesztteriileten (T) kell lennie.

A vonal intenzitasa a teszt régidban (T) sotétebb, mint a készlethez mellékelt szinkartyan feltiintetett 30 ng/ml vonal, és vildgosabb,
. mint a készlethez mellékelt szinkartyan lathaté 10 ng/ml vonal.
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Megfelel6
Két szines vonal jelenik meg, egy vonalnak mindig a kontrollteriileten (C) kell lennie, tovabba halvany szinii vonal jelenik meg a teszt
teriileten (T). A vonal intenzitasa a (T) régidban egyenl6 vagy vildgosabb, mint a szinkartyan lathaté 30 ng/ml vonal.
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Emelkedett
Egy szines vonal jelenik meg a kontroll régiéban (C). Nem jelenik meg lathaté szines vonal a tesztvonal régiéban (T). Ha az
eredmény tulzott, tanacsos orvoshoz fordulni.
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Ervénytelen
: < A kontrollvonal nem jelenik meg. Az elégtelen mintatérfogat vagy a helytelen eljarasi technikak a legvaldsziniibb okai a teszt
r sikertelenségének. Tekintse at az eljarast, és ismételje meg a tesztet egy Uj teszttel. Ha a probléma tovabbra is fennall, azonnal hagyja
abba a tesztkészlet hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

TESZT KORLATAI

1. A D-vitamin gyorsteszt kazetta csak félkvantitativ analitikai eredményt ad. A megerdsitett eredmény eléréséhez masodlagos analitikai médszert kell alkalmazni.
2. Eléfordulhat, hogy technikai vagy eljarasi hibak miatt, valamint egyéb zavar6 anyagok miatt a vérmintaban hamis eredmény kaphaté.

3. Mint minden diagnosztikai vizsgalatnal, minden eredményt figyelembe kell venni az orvosnak, egyéb rendelkezésére all6 egyéb klinikai informaciokkal egyiitt.

4. Ha megkérddjelezhetd eredmények sziiletik, mas klinikailag elérhetd vizsgalatokra van is sziikség lehet.

TOVABBI INFORMACIOK

1. Hogyan miikédik a D-vitamin teszt?

Az orvostudomanyban a 25-hidroxi-D-vitamin a D-vitamin f6 raktarozasi formaja a szervezetben. Ezért a D-vitamin dltalanos allapota a 25-hidroxi-D-vitamin-tartalom
kimutatasaval hatarozhaté meg. A 25-hidroxi-D-vitamin-szint 30 ng/ml-nél kisebb pozitiv eredmény esetén D-vitamin-hidnyt vagy -elégtelenséget jelez. llyen
esetekben a D-vitamin pétlasa javasolt.

2. Mikor kell hasznalni a tesztet?

A 25-hidroxi-D-vitamin klinikai alkalmazasa elsésorban angolkdr (gyermekek), csontlagyulds, posztmenopauzalis csontritkulds és csontbantalom diagnosztizalasara,
kezelésére és monitorozasara szolgal. A D-vitamin-hidny szamos mas betegséggel is dsszefiligg, beleértve a rakot, a sziv- és érrendszeri betegségeket, az
autoimmun betegségeket, a cukorbetegséget és a depressziot. Kévesse nyomon D-vitamin szintjét, hogy eldéntse, kell-e D-vitamin-kiegészitét szednie. A D-vitamin
gyorsteszt a nap barmely szakaban hasznalhaté.

3. Lehet, hogy az eredmény hibas?

Az eredmények pontosak, amennyiben az utasitasokat gondosan betartjak. Mindazonaltal az eredmény hibas lehet, ha a D-vitamin gyorsteszt kazetta atnedvesedik
a vizsgalat el6tt, vagy ha a mintailiregbe adagolt vér mennyisége nem elegend6, vagy ha a puffercseppek szama kevesebb, mint 2 vagy tébb, mint 3. A dobozban
talalhato kapillaris cseppent6 lehetévé teszi a felvett vér mennyiségének megfeleld ellendrzését. Emellett az érintett immunoldgiai elvek miatt ritka esetekben fennall
a hamis eredmények esélye. Az ilyen, immunoldgiai elvek alapjan végzett vizsgalatokhoz minden esetben orvosi konzultacié javasolt.

4. Hogyan kell értelmezni a tesztet, ha a vonalak szine és intenzitasa eltér6?

Tekintse meg az abrat, és hasonlitsa 6ssze a T vonal intenzitasat a készlethez mellékelt ,D-vitamin szinkartyaval”.

5. Ha 20 perc utan leolvasom az eredményt, megbizhat6 lesz az eredmény?

Nem. Az eredményt a puffer hozzaadasa utan 10 perccel kell leolvasni. Az eredmény 20 perc elteltével megbizhatatlan.

6. Mit kell tennem, ha az eredmény hianyos vagy nem megfelel6?

Ha az eredmény hianyos vagy elégtelen, az azt jelenti, hogy a vér D-vitamin szintje kevesebb, mint 30 ng/ml, és orvoshoz kell fordulni a teszt eredményének
bemutatasa érdekében.

Ezutan az orvos eldonti, hogy kell-e tovabbi elemzést végezni.

7. Mit kell tennem, ha az eredmény elegend6?

Ha az eredmény megfelel6, az azt jelenti, hogy a D-vitamin szintje meghaladja a 30 ng/ml-t vagy azzal egyenld, és a normal tartomanyon belll van. A D-vitamin
toxicitas (hiperkalcémia) esete, bar ritka, de az ilyen vizsgalati eredmények alapjan nem zarhato ki. Ha azonban a tiinetek tovabbra is fennalinak, tanacsos orvoshoz
fordulni
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