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VISION FOB RAPID TEST KIT

VISIOOIC E

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

AMBALAJ
25T/ Set

KULLANIM AMACI

Bu kit, gaita 6rneklerinde gizli kanin (insan hemoglobini hHb) in vitro kalitatif
tespiti i¢in kullanilir. Bu test yalnizca klinik laboratuvar kullanimi veya acil
tibbi muayene igindir, evde yapilan testler igin uygun degildir. Pozitif bir test
sonucu ayrica dogrulanmalidir. Test sonuglari yalnizca klinik referans
amaglidir.

OZET

Gaitada gizli kan, digkida gézle gériilmeyen kani ifade eder. Gaitada kan,
kolon veya rektumda baslayan bir kanser turi olan kolorektal kanserin bir
isareti olabilir. Digkida gizli kan testi, kani kontrol etmek igin digki 6rneginize
bakar. Gizli kan, onu ¢iplak gézle géremeyeceginiz anlamina gelir. Test
sonuglarimiz kan igin pozitifse, diskidaki kan, muhtemelen sindirim
sisteminde bir tir kanama oldugu anlamina gelir. Polipler, hemoroid,
divertikiloz, Ulserler, kolit gibi baska hastalik beliritisi de olabilir. Gaitada
gizli kani olan kisilerde halsizlik, uyuklama hali, merdiven veya yokus ¢ikma
sirasinda nefes tikanikhgi, kansizlik veya demir eksikligi gibi semptomlar
yasanir.

PRENSIP

Bu kit, gaita 6rneklerinde eritrosit ve benzeri hiicrelerin ylzey antijenini
tespit etmek igin sandvig prensebine dayanan yanal akis test metodudur. Kit,
insan hemoglobinine duyarlidir. Tespit sirasinda, etiketleme pedindeki altin
etiketli eritrosit antikoru bir kompleks olusturmak igin 6rnekteki eritrosit
antijenine baglanir. Reaksiyon kompleksi nitro seltiloz membran boyunca
ileriye dogru hareket eder ve membran Uzerindeki hareketsizlestirilmis
antikorlarla reaksiyona girer. Test edilecek 6rnegin eritrosit antijeni icerip
icermedigine bakilmaksizin kalite kontrol alaninda(C) her zaman kirmizi bir
reaksiyon gizgisi olusacaktir.

KiT iCERIGi

Test kitleriyle birlikte saglanan malzemeler;

e Test kaseti (25 adet)

e Test tiipii (25 adet)

e Kullanim talimati (1 adet)

*Not: Kitin farkli gruplarindaki bilegenler karigtirilamaz.

Test kitleriyle saglanmayan ancak gerekli malzemeler;
e Kisisel koruyucu ekipman

e Numune kabi

e Kronometre

DEPOLAMA VE STABILITE

1.2 -30 ° C araliginda kapali ambalaj iginde saklayiniz.

2.Test kasetini, folyodan gikardiktan sonra 15 dk. igerisinde kullaniniz.
3. Test, ambalaj Uzerindeki son kullanma tarihine kadar stabildir.
4.0riini dondurmayiniz.

UYGULAMA
Teste baglamadan 6énce kullanim kilavuzunu okuyun ve asagidaki adimlari
dikkatlice izleyin.

1. Gaita 6rnegini temiz ve steril bir 6rnek toplama kabinda toplayin.
2. Ornek toplama aplikatériini gaita
ornegine rastgele strin ve 3 farkl
bélgeden toplayin.
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3. Ekstraksiyon soliisyonu tlpunin

igerisine 6rnek toplama aplikatérinu {11
yerlestirin ve tupin agzini sikica

kapatin. Ornek ile soliisyonu iyice

karistirin.

4.Tupun igerisinden 2 damla(50pL),

test kasetinin 6rnek kuyucuguna y

damlatiniz. Numune/konjugat L . !
kompleksi nitroseltloz membranina “)\ ;
dogru  hareket edecektir. Eger “'\_‘,-_i%i‘
membranda  hareket  goriilmezse s

tiipun igerisinden 1 damla daha test
kasetinin 6rnek kuyucuguna ekleyiniz.

5.(22 +3°C sicakhkta) Sonucu 10
dakika  sonra  test  kasetinde
okuyabilirsiniz. 10 dakika sonrasinda
test kasetinde goruntilenen sonuglar
gegersizdir.

10dk.

6.Test islemini tamamladiktan sonra tim malzemeleri biyolojik atik
olarak tibbi atik poseti ile imha ediniz.

SONUCLARIN YORUMLANMASI
Bu Uriin yalnizca kalitatif tespit igin kullanilir. Sonuglari asagidakilere gore
yorumlayiniz.

=ekatsl

Pozitif MNegatif Gegersiz

Pozitif Sonug: 10 dk. igerisinde eger C ve T cizgileri ortaya gikar ise test
sonucu pozitif ve gegerlidir.

Negatif Sonug: T alaninda renk yoksa ve C alani renkli bir gizgi gosteriyorsa,
sonug negatiftir ve gegerlidir.

Gegersiz Sonug: C alaninda renkli izgi yoksa test sonucu gegersizdir. Ornek
yeni bir test ile tekrar edilmelidir.

KALITE KONTROL

» ¢ Kalite Kontrol:

Test cihazinin ylizeyinde bir test gizgisi (T) ve bir kontrol ¢izgisi (C) bulunur.
Test kullanilmadan 6nce, test cihazinda T ve C gizgileri gériinmez. Kontrol
cizgisi (C) her zaman testten sonra goriinmelidir. Kontrol gizgisi (C), testin
calistigini gosterir.

KISITLAMALAR
1. Bu test, in vitro tani amagl kullanim igindir.
2. Test performansi, numunedeki kan miktarina baglhdir ve ayni 6rnek

tzerinde gergeklestirilen kan sonuglariyla ilgili olabilir.

Bu test sonucu yalnizca klinik referans igin dogrulanmis bir tani olarak
alinmamalidir. Test sonucu klinik kanitlarla eslesmiyorsa, sonucu
dogrulamak igin ek test yapilmasi 6nerilir.

Test sonuglari 6rnek alma, uygulama, nakliye ve 6rnek kalitesine baglhdir.
Ornek isleme sirasinda gapraz kontaminasyonun kontrol edilememesi
hatali pozitif sonuglara yol agabilir.

Test prosediirine uyulmamasi test performansini etkileyebilir ve/veya
test sonucunu gegersiz kilabilir.

10 dakikadan onceki bir reaksiyon yanlis negatif sonuca,10 dakikadan
uzun stren bir reaksiyon yanlis pozitiflere yol agabilir.

Urtiniin sonucu dogrulanmis bir teshis olarak degerlendiriimemelidir
yalnizca klinik bir referans olarak gorulmelidir. Degerlendirme ELISA
sonuglari, klinik semptomlar, epidemiyolojik bilgiler ve diger klinik
verilerle birlikte yapiimalidir.
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PERFORMANS KARAKTERISTIiKLERi

» Klinik Dogrulama
VISION FOB Rapid Test Kiti, klinik laboratuvar gaita 6rnekleri kullanilarak
degerlendirildi. Sonuglar asagida gosterildigi gibidir.
ELISA
VISION FOB Rapid Test Kit
apic Test il Pozitif (+) Negatif(-) [Toplam
Pozitif 115 2 117
Negatif 2 155 157
Toplam 117 157 R74
Hassasiyet: 99.3%, (95% CI: 93.96, 99.79)
Ozgiinliik: 99.2%, (95% CI: 95.47, 99.85)
Kesinlik: 98.3%
» Tespit Limiti
VISION FOB Rapid Test Kitinin tespit limiti 10 ng/mL’dir.
» Capraz Reaktivite

Kitin capraz reaktivitesi degerlendirildi. Sonuglar, asagidaki numunelerde
higbir gapraz reaktivite gostermemistir.

No. Madde Konsantrasyon
1 ISigir Hemoglobini 0,5 mg/mL
2 [Tavuk Hemoglobini 0,5 mg/mL
3 Hindi Hemoglobini 0,5 mg/mL
4 Domuz Hemoglobini 0,5 mg/mL
5 Ke¢i Hemoglobini 0,5 mg/mL
6 IAt Hemoglobini 0,5 mg/mL
7 Koyun Hemoglobini 0,5 mg/mL
8 Balik Hemoglobini 0,5 mg/mL
9 [Tavsan Hemoglobini 0,5 mg/mL

» Girisim Maddeleri
Test sonuglari agagidaki konsantrasyondaki maddelerden etkilenmemistir.

No. |vadde Sonug

1 IAskorbik Asit 20 mg/dL

2 Bilirubin 100 mg/dL

3 Kafein 40 mg/dL

4 Glukoz 2000 mg/dL

5 Diyet demir (Fe2*/Fe3+) 50 mg/dL

6 IYabanturp peroksidaz 20 mg/mL

7 Vitamin C 50 mg/mL
ONLEMLER

1. Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra triinii kullanmayiniz.

2.0riiniin  numune alma, ellegleme, depolama ve imhasinda uygun
onlemleri alin.

3. Test kitini tekrar kullanmayin.

4. Test kartini kullanmadan 6nce paketinden gikarmayin.

5. Hasarli trtinleri kullanmayin.

6. Ekstraksiyon solusyonu cilt veya gozlerle temas ederse bol su ile yikayiniz.
7. Yetersiz veya uygun olmayan numune toplama, saklama ve tasima, yanls
test sonuglarina yol agabilir.

8. Ornekleme, isleme ve hazirlama prosediirleri 6zel egitim ve rehberlik
gerektirir.

9. Testin igerigini kullanirken uygun koruyucu giysi ve eldiven gibi koruyucu
ekipman kullanin.

10. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

SEMBOLLER
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Uriinle ilgili ciddi advers olaylar igin Vision Biyoteknoloji'ye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu yetkili makama bildirin.
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