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Ferritin Rapid Test Cassette (Whole Blood)

The Ferritin Rapid Test Cassette is a rapid test for the qualitative detection of ferritin in human fingerstick blood for iron deficiency anemia.  
For self-testing in vitro diagnostic use only. 

INTENDED USE  
The Ferritin Rapid Test Cassette is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of ferritin in human fingerstick blood at a cut-off 
concentration of 30 ng/mL. 

SUMMARY  
Anemia due to iron depletion is widely held in children and women of all ages but mainly in women who still have their periods (at least 20% suffer from iron 
deficiency). Main signs are paleness, feeling tired, headaches, faster heartbeat, or shortness of breath during exercise. They may appear gradually and could go unnoticed. 
Iron deficiency occurs when blood does not contain enough red blood cells and thus low levels of hemoglobin, which is the major protein involved in oxygen 
transport in whole body. An important component of hemoglobin is iron. 
Depletion of iron, which can happen during pregnancy, growth, in case of insufficient iron intake, inadequate absorption or blood loss (period, abnormal bleedings, 
ulcers, etc.) has tremendous effects on health. 
Low ferritin may also indicate hypothyroidism, vitamin C deficiency or celiac disease. Low ferritin levels are seen in some patients with restless legs syndrome, not 
necessarily related to anemia, but perhaps due to low iron stores short of anemia.1,2

PRINCIPLE  
The Ferritin Rapid Test Cassette is a qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of human ferritin in human whole blood. The membrane is precoated 
with anti-ferritin polyclonal antibody on the test line region. The gold is pre-coated with anti-ferritin monoclonal antibody and Rabbit IgG. During testing, the 
specimen reacts with the particle coated with anti-ferritin monoclonal antibody. The mixture migrates upward on the membrane chromatographically by capillary 
action to react with anti-ferritin polyclonal antibody on the membrane and generate a colored line. The line in test line region (T) appears, if the ferritin  level 
exceeds the cut-off level of 30 ng/mL. If the ferritin concentration is less than 30 ng/mL, the test line does not appear. To serve as a procedural control, a colored 
line will always appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred. 

PRECAUTIONS  
Please read all the information in this package insert before performing the test. 
• For self-testing in vitro diagnostic use only.
• Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
• Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas of excess moisture. If the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use.
• This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly abnormal results should be discussed with doctor or medical professional.
• Follow the indicated time strictly. 
• Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test cassette.
• The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.
• Keep out of the reach of children.
• The used test should be discarded according to local regulations. 

STORAGE AND STABILITY  
Store as packaged at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain 
in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date. 

MATERIALS PROVIDED  
• Test cassette • Capillary dropper • Buffer • Alcohol pad • Lancet    • Package insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED  
• Timer 

PROCEDURE  
1. Wash your hands with soap and rinse with clear warm water.
2. Bring the pouch to room temperature before opening it. Open the foil pouch and get out the cassette.
3. Carefully pull off and dispose the released cap of the lancet.
4. Use the provided alcohol pad to clean the fingertip of the middle or ring finger as the puncture site.
5. Press the lancet, on the side from where the cap was extracted; against the fingertip (it is advisable the ring finger side).The tip retracts automatically and

safely after use. 
6. Keeping the hand down massage the end that was pricked to obtain a blood drop.
7. Without squeezing the capillary dropper bulb, put it in contact with the blood. The blood migrates into the capillary dropper  through the capillarity to the line 

indicated on the capillary dropper. 
You may massage again your finger to obtain more blood if the line is not reached. As far as possible, avoid of air bubbles. 

8. Put the blood collected into the sample well of the cassette, by squeezing the dropper bulb.
9. Wait for the blood to be totally dispensed in the well. Unscrew the cap of the buffer bottle and add 1 drop of buffer into the sample well of the cassette.
10. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.

READING THE RESULTS  

Normal: Two colored lines appear. Both T (Test) and C (Control) line appear. This result means that the Ferritin concentration in 
blood is normal and that there is no potential iron deficiency. 

Abnormal: One colored line appears. Only control line ( C ) appears.  
This result means that the ferritin concentration in blood is too low. You should consult physician because it may be an iron  deficiency. 

Invalid: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for 
control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit 
immediately and contact your local distributor. 

LIMITATIONS  
1. The Ferritin Rapid Test Cassette provides only a qualitative analytical result. A secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result. 
2. It is possible that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the whole blood specimen may cause erroneous results.
3. As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information available to the physician.
4. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS  
The specimen correlation used a specimen number (n) equal to 102 specimens, including 79 normal whole blood specimens and 23 abnormal whole blood specimens were 
confirmed by CLIA. The result demonstrated showed that the abnormal coincidence rate is 91.3%, the normal coincidence rate is 96.2% and the total coincidence rate is 95.1%. 

Ferritin Rapid Test Cassette Result 

Abnormal coincidence rate=21/(21+2)*100%=91.3% 
Normal coincidence rate=76/(3+76)*100%=96.2% 
Total coincidence rate=(21+76)/(21+3+2+76) *100% = 95.1% 

Accuracy 
The Ferritin Rapid Test Cassette has been compared with a leading commercial Ferritin CLIA test. The correlation between these two systems is over 95.0%. 

Intra-Assay 
Within-run precision has been determined by using 10 replicates of three specimens: 0 ng/mL, 30 ng/mL and 100 ng/mL specimens. The specimens were 
correctly identified > 99% of the time. 

Inter-Assay 
Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same 3 specimens: 0 ng/mL ferritin, 30 ng/mL ferritin, 100 ng/mL ferritin standard 
sample. Three different lots of the Ferritin Rapid Test Cassette have been tested using these specimens. The specimens were correctly identified >99% of the 
time.  

Analytical Sensitivity 
The Ferritin Rapid Test Cassette can detect levels of ferritin in human fingerstick blood as low as 30 ng/mL. 

Cross-Reactivity 
An evaluation was performed to determine the cross reactivity and interferences of Ferritin Rapid Test Cassette. There is no cross reactivity with HAMA, RF, 
Human serum albumin, human AFP, Ferric Chloride, human transferrin and human hemoglobin. 

EXTRA INFORMATIONS  
1. How does the ferritin test work?
Ferritin is a protein and the primary form of iron stored inside cells. An abnormal result means that the ferritin concentration in blood is lower than 30 ng/mL and a 
possible iron deficiency. 
2. When should the test be used? 
The Ferritin Rapid Test Cassette can be performed in case of symptoms like paleness, feeling tired, headaches, faster heartbeat or shortness of breath during 
exercise; mainly, if woman, when pregnant or in case of excessive bleeding during periods. The test can be performed anytime of the day, but must not be 
performed in case of disease, acute inflammations or in case of spleen or liver injury. Abnormal results can be obtained even in case of no iron deficiency 
situation. 
3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as long as the instructions are carefully respected. Nevertheless, the result can  be incorrect if the ferritin test gets wet before test 
performing or if the quantity of blood dispensed in the sample well is not sufficient. The capillary dropper provided in the box allows making sure the collected 
blood volume is correct. Besides, due to immunological principles involved, there exist the chances of false results in rare cases. A consultation with the doctor is 
always recommended for such tests based on immunological principles. 
4. What is the line that appears under the C (control) line?
When this line appears, it only means that the test is performing well. 
5. If i read the result after 10 minutes, will the result be reliable? 
No. The result should be read at 5 minutes after adding the buffer. The result is not reliable after 10 minutes. 
6. What do i have to do if the result is abnormal? 
If the result is abnormal, it means that the ferritin level is lower than the normal (30 ng/mL) and that you should consult the physician and show the test result to 
him/her. Then, the physician will decide whether additional analysis should be performed. 
7. What do i have to do if the result is normal?
If the result is normal, it means that the ferritin level is higher than 30 ng/mL and is within the normal range. However, if the symptoms persist, it is recommended 
to consult a physician. 
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Method CLIA Total Results 
Ferritin Rapid Test Cassette 

Results Abnormal Normal
Abnormal 21 3 24
Normal 2 76 78

Total Results 23 79 102
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Ferritiinipikatestikasetti on pikatesti ferritiinin kvalitatiiviseen määrittämiseen ihmisen sormenpään verestä raudanpuuteanemiaa epäiltäessä. Vain in vitro 
-diagnostiseen kotikäyttöön. 

KÄYTTÖTARKOITUS  
Ferritiinipikatestikasetti on kromatografinen pikaimmuunimääritys ferritiinin kvalitatiiviseen osoittamiseen ihmisen sormenpääverinäytteestä. Testin 
kynnyspitoisuus on 30 ng/ml. 

YHTEENVETO   
Raudanpuutteesta johtuva anemia on yleisintä lapsilla ja kaikenikäisillä naisilla, mutta erityisesti naisilla joilla on vielä  kuukautiset (vähintään 20% kärsii 
raudanpuutteesta). Pääoireita ovat kalpeus, väsymyksen tunne, päänsäryt, tavallista nopeampi syke tai hengitysvaikeudet liikuntaharjoittelun aikana. Ne voivat 
ilmetä asteittain ja jäädä huomaamatta. Raudanpuute ilmenee siinä vaiheessa, kun veressä ei ole tarpeeksi punasoluja ja se näkyy alhaisena hemoglobiinitasona. 
Hemoglobiini on koko kehon hapenkuljetukseen osallistuva pääproteiini, ja rauta on hemoglobiinin tärkeä osa. Raudanpuutteella , joka voi ilmetä raskauden, 
kasvun, heikon raudansaannin, riittämättömän imeytymisen tai verenhukan (kuukautiset, epätavalliset vuodot, haavaumat, jne.) vuoksi, on suuri vaikutus 
terveyteen. Alhainen ferritiinitaso voi antaa viitteitä myös kilpirauhasen vajaatoiminnasta, C-vitamiinin puutoksesta tai keliakiasta. Alhainen ferritiinitaso aiheuttaa 
joillekin potilaille ns. levottomat jalat -oireyhtymän, ja vaikka se ei välttämättä johdu suoraan anemiasta, niin kenties anemian aiheuttamasta rautavarastojen 
tyhjentymisestä.1,2 

TOIMINTAPERIAATTEET  
Ferritiinipikatestikasetti on kvalitatiivinen, lateraalivirtaukseen perustuva immuunimääritys ferritiinin osoittamiseen ihmisen kokoverinäytteestä. Kalvo on 
testialueen kohdalta valmiiksi päällystetty polyklonaalisella antiferritiinivasta-aineella. Kultahiukkaset on päällystetty monoklonaalisella antiferritiinivasta-aineella ja 
kanin IgG-immunoglobuliinilla. Testauksen aikana näyte reagoi hiukkasiin, jotka on päällystetty monoklonaalisella antiferritiinivasta -aineella. Seos etenee 
testiliuskaa pitkin kromatografisesti kapillaarivoimien ansiosta ja reagoi kalvon hiukkasten polyklonaaliseen antiferritiinivasta-aineeseen, jolloin testialueelle 
muodostuu värillinen viiva. Testialueelle (T) muodostuu värillinen viiva, jos näytteen ferritiinipitoisuus ylittää kynnysarvon 30 ng/ml. Jos näytteen ferritiinipitoisuus 
on alle 30 ng/ml, testialueelle ei muodostu viivaa. Kontrollialueelle muodostuu aina värillinen viiva menetelmän varmistusta varten. Tämä osoit taa, että lisätyn 
näytteen määrä on ollut asianmukainen ja kalvon virtaus on toiminut oikein. 

TÄRKEÄÄ MUISTAA   
Lue tämän pakkauksen käyttöohje ennen testin suorittamista. 
 Vain in vitro -diagnostiseen kotikäyttöön. 
 Älä syö, juo tai tupakoi paikassa, jossa näytteitä ja välineitä käsitellään. 
 Säilytä pakkaus kuivassa paikassa 2-30°C (36-86°F) lämpötilassa. Jos testikasetin foliopäällys on vahingoittunut tai se on avattu, älä käytä tuotetta. 
 Tämä testipakkaus on tarkoitettu kotikäyttöön vain alustavien tulosten saamiseksi, ja toistuvista epänormaaleista tuloksista täytyy keskustella lääkärin tai 
hoitohenkilökunnan kanssa. 
 Noudata ohjeessa annettua aikaa tarkoin. 
 Testi on kertakäyttöinen. Älä riko tai koske testikasetin testi-ikkunaa. 
 Testi ei saa jäätyä, eikä sitä saa käyttää viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka löytyy paketin päältä. 
 Säilytä lasten ulottumattomissa. 
 Käytetyn testin voi laittaa sekajätteen joukkoon.  
SÄILYTYS JA SÄILYVYYS   

Säilytä pakkaus huoneenlämmössä tai jääkaapissa (2-30°C). Testi on käytettävissä viimeiseen käyttöpäivämäärään asti, joka on painettu testikasetin 
foliopäällykseen. Testi pitää säilyttää foliopäällyksessään, kunnes se käytetään. ÄLÄ JÄÄDYTÄ. Älä käytä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. 

PAKKAUKSEN SISÄLTÖ   
• Testilaite • Kapillaaritippari • Puskuri • Desinfiointipyyhe • Lansetti • Pakkausseloste

TARVITTAVAT LISÄVÄLINEET  
• Kello ajanottoa varten

TOIMENPIDE  
1. Pese kädet saippualla ja huuhtele ne puhtaalla, lämpimällä vedellä.
2. Ota pakkaus huoneenlämpöön ennen avaamista. Avaa foliopäällys ja ota kasetti ulos.
3. Ota lansetin korkki varovasti irti ja laita korkki pois.
4. Käytä pakkauksen mukana tullutta desinfiointi lappua puhdistamiseen näytteenottokohdasta pään keskisormen tai sormus sormen.
5. Paina se pää lansetista sormea vasten, josta irrotit korkin (suosittelemme nimettömän sormen puolelta). Lansetin kärki palautuu takaisin automaattisesti ja

turvallisesti käytön jälkeen. 
6. Käden pitäminen alhaalla ja näytteenottosormen hierominen edesauttaa veripisaran saamista.
7. Kosketa kapillaariputkella veripisaraa, mutta älä purista putkea. Veri imeytyy putkeen tiettyyn viivaan asti kapillaaripaineen avulla. Voit jälleen hieroa sormea 

saadaksesi lisää verta, jos verta ei ole vielä viivaan saakka. Vältä ilmakuplien joutumista putkeen. 
8. Aseta kerätty veri huolellisesti kasettiin puristamalla kapillaariputkea.
9. Avaa puskuriliuospullon kansi ja lisää 1 tippa puskuriliuosta samaan kohtaan kasettia kuin mihin laitoit veren.
10. Odota värillisen viivan (s) ilmestymistä. Lue tulos 5 minuutin kuluttua. Testitulos ei ehkä ole luotettava yli 10 minuutin jälkeen. 

TESTITULOKSEN LUKEMINEN  

Normaali: Kaksi viivaa ilmestyy näyttöön. Yksi testiviiva (T) ja toinen tarkistusviiva (C). Tämä tulos tarkoittaa, että 
ferritiinin pitoisuus veressä on normaali eikä henkilöllä ole mahdollista raudanpuutetta. 

Epänormaali: Vain tarkastusviiva (C) ilmestyy näyttöön. Tämä tulos tarkoittaa, että veren ferritiinipitoisuus on liian 
alhainen. Sinun pitäisi keskustella lääkärin kanssa, koska kyseessä voi olla raudanpuute. 

Virheellinen: Tarkistusviiva ei ilmesty näyttöön. Riittämätön näytteen määrä tai väärän tekniikan käyttö ovat 
todennäköisimpiä syitä. Käy toimenpide uudelleen läpi ja toista testi uudella testillä. Jos ongelma jatkuu, ota suoraan 
yhteyttä paikalliseen tuote-edustajaan. 

RAJOITUKSET  
1. Testi antaa vain kvalitatiivisen, analyyttisen tuloksen. Toista analyyttistä menetelmää tulee käyttää tuloksen varmistamiseksi. 
2. On mahdollista, että teknisiä ja käyttäjästä riippuvia virheitä ilmenee, lisäksi muut aineet veressä voivat johtaa väärään tulokseen.
3. Kuten kaikki diagnostiset testit, ne pitää tulkita yhdessä muiden lääkärin saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa.
4. Muut kliiniset testit ovat tarpeen, jos tällä testikasetilla saadaan epävarma tulos.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET  
Näytteiden välinen korrelaatio testattiin käyttämällä 102 näytettä (n), joista 79 oli normaaleja ja 23 poikkeavia kokoverinäytteitä (varmistettu CLIA-testauksella). 
Tulosten perusteella poikkeavien näytteiden yhtäpitävyystaso on 91,3 %, normaalien näytteiden yhtäpitävyystaso 96,2 % ja kokonaisyhtäpitävyystaso 95,1 %. 

Ferritiinipikatestikasetti Tulokset 

Poikkeavien näytteiden yhtäpitävyystaso=21:(21+2)x100 %=91,3 %        Normaalien näytteiden yhtäpitävyystaso=76:(3+76)x100 %=96,2 % 
Kokonaisyhtäpitävyystaso=(21+76):(21+3+2+76)x100 %=95,1 % 

Tarkkuus 
Ferritiinipikatestikasettia on verrattu johtavaan kaupalliseen CLIA-ferritiinitestiin. Näiden kahden järjestelmän välinen korrelaatio on yli 95,0 %. 

Määrityksen osuvuus 
Sarjan sisäinen tarkkuus on määritetty käyttämällä 10 kopiota kolmesta näytteestä: pitoisuudet 0 ng/ml, 30 ng/ml, 100 ng/ml. Näytteet tunnistettiin oikein 
yli 99-prosenttisesti. 

Määritysten välinen osuvuus 
Sarjojen välinen tarkkuus on määritetty 10 erillisessä määrityksessä, joissa käytettiin samoja kolmea näytettä: standardinäytteet, joiden ferritiinipitoisuudet olivat 
0 ng/ml, 30 ng/ml ja 100 ng/ml. Näytteiden analysoinnissa käytettiin kolmea eri ferritiinipikatestikasettien erää. Testi tunnisti näytteet oikein yli 99-prosenttisesti.  

Analyysin herkkyys 
Ferritiinipikatestikasetti havaitsee ferritiinin ihmisen sormenpääverinäytteestä, kun pitoisuus on vähintään 30 ng/ml. 

Ristireaktiivisuus 
Ferritiinipikatestikasetin ristireaktiivisuus ja häiritsevät aineet on selvitetty. HAMA, RF, ihmisen seerumin albumiini, ihmisen AFP, ferrikloridi, ihmisen transferriini 
tai ihmisen hemoglobiini eivät aiheuta ristireaktioita. 

LISÄTIETOJA  
1. Kuinka Ferritiinitesti Toimii?
Ferritiini on proteiini ja soluissa olevan raudan esiaste. Epänormaali tulos tarkoittaa, että ferritiinin pitoisuus veressä on matalampi kui 30 ng/ml ja potilaalla on 
mahdollinen raudanpuute. 
2. Milloin Testi Kannattaa Tehdä? 
Ferritiinipikatestikasetti voidaan tehdä, jos kärsit seuraavista oireista: kalpeus, väsymys, päänsärky, normaalia korkeampi syke tai paha hengenahdistus 
liikuntaharjoituksen aikana. Esiintyy yleensä naisilla raskauden aikana tai erittäin runsaiden kuukautisvuotojen takia. Testi voidaan tehdä mihin  aikaan päivästä 
tahansa, mutta sitä ei saa tehdä sairaana, akuutissa tulehdustilassa eikä perna- tai maksavaurioisena. Testi voi antaa epänormaalin tuloksen, vaikka potilas ei 
kärsi raudanpuutteesta. 
3. Voiko Tulos Olla Väärä? 
Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita on noudatettu huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla väärä, jos ferritiinitesti kastuu ennen testin suorittamista tai verinäytteen 
määrä ei ole riittävä. Pakkauksen mukana tuleva kapillaariputki varmistaa kerätyn veren oikean määrän. Immunologiseen määritykseen perustuva testi antaa 
väärän tuloksen vain harvoissa tapauksissa. Lääkärin kanssa keskustelu on aina suositeltavaa niiden testien yhteydessä, jotka perustuvat immunologiseen 
määritykseen. 
4. Mikä On Näyttöön Ilmestyvä Tarkastusviiva (C)? 
Kun tämä viiva näkyy, se tarkoittaa vain testin toimivan kuten pitää ja puskuriliuosta on käytetty oikea määrä. 
5. Jos Luen Tuloksen 10 Minuutin Jälkeen, Onko Tulos Luotettava? 
Ei. Tulos pitää tarkistaa 5 minuutin jälkeen puskuriliuoksen lisäämisestä. Tulos ei ole luotettava 10 minuutin jälkeen. 
6. Mitä Minun Pitää Tehdä, Jos Tulos On Epänormaali?
Jos tulos on epänormaali, se tarkoittaa että ferritiinitaso on normaalia matalampi (30 ng/ml) ja sinun pitäisi ottaa yhteyttä lääkäriin ja näyttää testi hänelle. 
7. Mitä Minun Pitää Tehdä, Jos Tulos On Normaali? 
Jos tulos on normaali, se tarkoittaa ferritiinitason olevan korkeampi kuin 30 ng/ml ja näin ollen normaalilla viitearvoalueella. Jos oireet kuitenkin jatkuvat, 
keskustele lääkärin kanssa. 
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Symbolien selitykset 

Lue käyttöohjeet Testejä/pakkaus Valtuutettu edustaja EU:ssa 

Vain in vitro diagnostiseen käyttöön Viimeinen käyttöpäivä Ei saa käyttää uudelleen 

Varastoi 2–30 °C:ssa Eränumero Tuotenumero 

Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
vahingoittunut Valmistaja 

Lansetti Desinfiointipyyhe 

Tai 

Tai 

Menetelmä CLIA Kokonaistulos 

Ferritiini pikatestikasetti 
Tulokset Epänormaali Normaali

Epänormaali 21 3 24
Normaali 2 76 78

Kokonaistulos 23 79 102



Hitra testna kaseta za določanje 
koncentracije feritina v polni krvi 

REF OFE-402H | Za samotestiranje | Slovenščina 

Rezultat hitre testne kasete za feritin 

poveza  
in vitro in samotestiranje. 

【PREDVIDENA UPORABA】 
 v krvi krvi iz prsta pri mejni koncentraciji 30 ng/ml. 

【POVZETEK】 
 % jih trpi zaradi 

avijo postopoma in jih sploh ne opazite. Do pomanjkanja 

komponenta hemoglobina. 
 absorpcije ali izgube krvi (menstruacija, nenormalno krvavenje, razjede 

itd.), lahko pomembno vpliva na zdravje. 
Nizke ravni feritina so lahko tudi posledica hipotiroidizma, pomanjkanja vitamina C ali celiakije. Nizke ravni feritina je mo nekaterih bolnikih s sindromom nemirnih nog, kar ni nujno 

1,2 
【 DELOVANJA】  

 v krvi rana tega 
testa je v testnem predelu testa vnaprej premazana s protitelesi proti feritinu. Zlato je vnaprej premazano z monoklonsk

 protitelesi 
 presega mejno koncentracijo 30 

30  ina vzorca in da se je 
membrana dovolj napojila. 
【PREVIDNOSTNI UKREPI】 
Pred opravljanjem testa preberite vse informacije v tem navodilu za uporabo. 
• in vitro in samotestiranje. 
•  
• Shranjujte na suhem mestu pri temperaturi od 2 do 30   
• odstopajo od normalnih, se o njih posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim 

delavcem. 
•  
• Test uporabite le enkrat. Ne razstavljajte testnega okenca testne kasete in se ga ne dotikajte. 
•  
• Hranite nedosegljivo otrokom. 
• Uporabljeni test zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. 
【SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST】 
Shranjujte zapakirano v zaprti ovojnini na sobni temperaturi ali v hladilniku (2–30 °C). Test je stabilen do datuma poteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na zaprti ovojnini. Test mora do uporabe 
ostati v zaprti ovojnini. NE HRANITE V ZAMRZOVALNIKU.  
【 】 
• Testna kaseta • Kapilarna kapalka • Pufer • Alkoholna krpica • Lanceta • Navodilo za uporabo 
【 】 
•  
【POSTOPEK】 

 
test segreje ali ohladi na sobno temperaturo. Odprite ovojnino in iz nje vzemite kaseto. 

 
 

(svetujemo vam, da uporabite stranski del prstanca). Konica se po uporabi samodejno in varno umakne. 
 

kapilarni kapalki. 
 

 
1 kapljico pufra v jamico za vzorec kasete. 

-jo barvna/- - po 5 minutah  minutah. 

 % = 91,3 % 
 % = 96,2 % 

 % = 95,1 % 
 

krvi je bila primerjana z vodilnim komercialnim testom CLIA za feritin. Korelacija med tema dvema 
 %. 

Pri testu 
 ponovitvami s po tremi vzorci: 0 ng/ml, 30 ng/ml in 100 ng/ml. Vzorci so bili v >99 % primerov pravilno opredeljeni. 

Med testi 
 neodvisnimi testi na istih treh vzorcih: standardni vzorec 0 ng/ml feritina, 30 ng/ml feritina in 100 ng/ml feritina. Z uporabo 

teh vzorcev so bile testiran  % primerov pravilno 
opredeljeni. 

 
 ng/ml). 

 
pravljeno ocenjevanje. Pri HAMA, RF, 

 
【DODATNE INFORMACIJE】 
1.  

Odstopanje  ng/ml, kar pomeni morebitno 
 

2. Kdaj naj uporabim test? 
st med 

ko opravite v katerem koli delu dneva, 
Odstopanje se lahko pojavi tudi v primeru, da telesu ne primanjkuje 

 
3. Ali so lahko rezultati nepravilni? 
Rezultat

 
4. rtica, ki se pojavi pod oznako C (kontrolni predel)? 

 
5.  

 
6. odstopa? 

odstopa  ng/ml) in da se morate posvetovati z zdravnikom ter mu pokazati rezultate testa. Nato se bo 
zdravnik  
7.  

  
zdravnikom. 
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Kazalo simbolov  

【 】 

Ta rezultat pomeni, da je koncentracija feritina 
 

Odstopanje:   
Ta rezultat pomeni, da je koncentracija feritina  

uspe odpraviti, takoj prenehajte z uporabo testnega kompleta in se obrnite na lokalnega distributerja. 

【OMEJITVE】 
1.

 
2.
3. jami, ki so na voljo zdravniku. 
4.  
【 】 

 vzorcev polne krvi normalnih, 23 pa ne. 
 

 

Za enkratno uporabo 

 

Pozor 

Število testov v kompletu 

Rok uporabnosti 

Številka serije 

uporabo. 

Proizvajalec 

 
uporabo in vitro 

Shranjujte pri temperaturi med  
2 in 30 °C. 

 

Metoda CLIA Skupni rezultati 
Hitra testna kaseta za feritin 

Rezultati Odstopanje Normalen 
Odstopanje 

p jp jp jp j
21 3 24 p jp jp jp j

Normalen 2 76 78 
Skupni rezultati 23 79 102 

Lanceta: Alkoholna blazinica: 

ali 

ali 
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Ferritin Schnelltestkassette (Vollblut)

Der Ferritin Schnelltestkassette ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Ferritin im Blut aus der menschlichen Fingerkuppe bei Eisenmangelanämie.  
Nur für Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik. 

VERWENDUNGSZWECK  
Der Ferritin Schnelltestkassette ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Ferritin in menschlichem Blut aus der 
Fingerbeere bei einer Cut-Off-Konzentration von 30 ng/mL. 

ZUSAMMENFASSUNG  
Anämie aufgrund von Eisenmangel ist bei Kindern und Frauen jeden Alters weit verbreitet, vor allem aber bei Frauen, die noch menstruieren (mindestens 20 % 
leiden an Eisenmangel). Die wichtigsten Anzeichen sind Blässe, Müdigkeit, Kopfschmerzen, schnellerer Herzschlag oder Kurzatmigkeit während körperlicher 
Belastung. Sie können allmählich erscheinen und unbemerkt bleiben. 
Eisenmangel tritt auf, wenn im Blut nicht genügend rote Blutkörperchen sind und somit die Menge an Hämoglobin, dem wichtigste n am Sauerstofftransport im 
ganzen Körper beteiligten Protein, niedrig ist. Eisen ist ein wichtiger Bestandteil von Hämoglobin. 
Ein Mangel an Eisen, der während der Schwangerschaft, des Wachstums, bei unzureichender Eisenaufnahme, unzureichender Absorpt ion oder Blutverlust 
(Menstruation, abnorme Blutungen, Geschwüre usw.) auftreten kann, hat enorme Auswirkungen auf die Gesundheit. 
Ein niedriger Ferritinwert kann auch auf Hypothyreose, Vitamin-C-Mangel oder Zöliakie hinweisen. Bei einigen Patienten mit einem Restless-Legs-Syndrom 
können niedrige Ferritinspiegel auftreten, die jedoch nicht unbedingt mit einer Anämie einhergehen, sondern möglicherweise auf niedrige Eisenspeicher kurz vor 
einer Anämie zurückzuführen sind.1,2

GRUNDPRINZIP  
Der Ferritin Schnelltestkassette ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immunoassay für den Nachweis von humanem Ferritin in menschlichem Vollblut. Die Membran ist 
im Bereich der Testlinie mit einem polyklonalen Anti-Ferritin-Antikörper vorbeschichtet. Die Goldschicht ist mit einem monoklonalen Anti-Ferritin-Antikörper und 
Kaninchen-IgG vorbeschichtet. Während des Tests reagiert die Probe mit dem mit dem monoklonalen Anti-Ferritin-Antikörper beschichteten Partikel. Das 
Gemisch wandert auf der Membran chromatographisch durch Kapillarwirkung nach oben und reagiert mit dem polyklonalen Anti -Ferritin-Antikörper auf der 
Membran und erzeugt eine farbige Linie. Die Linie im Testlinienbereich (T) erscheint, wenn der Ferritinspiegel den Cut -off-Wert von 30 ng/ml überschreitet. Liegt 
die Ferritinkonzentration unter 30 ng/mL, erscheint die Testlinie nicht. Zur Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine farbige Linie, die 
anzeigt, dass das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran durchfeuchtet wurde.  

VORSICHTSMASSNAHMEN  
Lesen Sie vor Durchführung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage. 
• Nur für Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.
• In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.
• An einem trockenen Ort bei 2–30 °C lagern und Bereiche mit übermäßiger Feuchtigkeit vermeiden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschädigt 

oder geöffnet ist.
• Dieses Testkit ist nur zur Durchführung eines vorläufigen Tests bestimmt. Wiederholt auffällige Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder einer medizinischen

Fachkraft besprochen werden.
• Die angegebene Zeit genau einhalten.
• Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht demontieren und nicht berühren.
• Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
• Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
• Gebrauchte Tests sind gemäß den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITÄT  
Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekühlt (2–30 °C) lagern. Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten 
Folienverpackung. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung. NICHT TIEFKÜHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 
verwenden. 

MITGELIEFERTE MATERIALIEN  
• Testkassette • Kapillartropfer • Puffer • Alkoholtupfer • Lanzette • Packungsbeilage

NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN  
• Timer 

VERFAHREN  
1. Waschen Sie Ihre Hände mit Seife und spülen Sie sie mit klarem, warmem Wasser ab.
2. Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf Raumtemperatur, bevor Sie sie öffnen. Öffnen Sie die Folienverpackung, und entnehmen Sie die Kassette.
3. Ziehen Sie die gelöste Kappe der Lanzette vorsichtig ab und entsorgen Sie sie. 
4. Reinigen Sie die Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers als Einstichstelle mit dem im Lieferumfang enthaltenen Alkoholtupfer.
5. Drücken Sie mit der Seite der Lanzette, von der Sie die Kappe entfernt haben, gegen die Fingerkuppe (die Seite des Ringfingerseite wird empfohlen). Die 

Spitze zieht sich nach Gebrauch automatisch und sicher zurück.
6. Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie das punktierte Ende, um einen Blutstropfen zu erhalten.
7. Berühren Sie den Blutstropfen mit dem Kapillartropfer, ohne den Saugball zusammenzudrücken. Das Blut wandert durch die Kapillarwirkung im Kapillartropfer 

zu der Linie, die auf dem Kapillartropfer angegeben ist.
Falls die angezeigte Linie nicht erreicht wird, können Sie den Finger erneut massieren, um mehr Blut zu gewinnen. Vermeiden Sie so weit wie möglich
Luftblasen.

8. Geben Sie das entnommene Blut in die Probenmulde der Kassette, indem Sie den Saugball zusammendrücken.
9. Warten Sie, bis das Blut vollständig in die Mulde abgegeben wurde. Schrauben Sie die Kappe der Pufferflasche ab, und geben Sie 1 Tropfen Puffer in die 

Probenmulde der Kassette. 
10.Warten Sie, bis die Färbung der Linie(n) entsteht. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr 

ausgewertet werden.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE  

Normal: Zwei farbige sichtbare Linien. Die Linien T (Test) und C (Kontrolle) werden sichtbar. Dieses Ergebnis bedeutet, dass die 
Ferritinkonzentration im Blut normal ist und dass kein möglicher Eisenmangel vorliegt. 

Abnormal: Eine farbige Linie wird sichtbar. Nur die Kontrolllinie ( C) wird sichtbar. 
Dieses Ergebnis bedeutet, dass die Ferritinkonzentration im Blut zu niedrig ist. Sie sollten einen Arzt aufsuchen, da ein Eisenmangel 
vorliegen könnte. 

Ungültig: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Fällen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht genauen 
Befolgen der Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie den Vorgang mit einer neuen Testkassette. 
Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren Sie Ihren lokalen Händler. 

TESTBESCHRÄNKUNGEN  
1. Der Ferritin Schnelltestkassette liefert nur ein qualitatives Analyseergebnis. Eine zweite Analysemethode muss angewendet werden, um ein bestätigtes

Ergebnis zu erhalten. 
2. Es ist möglich, dass technische oder Verfahrensfehler sowie sonstige Störsubstanzen in der Vollblutprobe falsche Ergebnisse verursachen.
3. Wie bei allen diagnostischen Tests müssen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert

werden.
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4. Bei unsicherem Ergebnis müssen andere klinische Testmethoden angewendet werden. 
LEISTUNGSMERKMALE  

Für die Probenkorrelation wurde eine Probenzahl (n) von 102 Proben verwendet, von denen 79 normale Vollblutproben und 23 abno rme Vollblutproben durch 
CLIA bestätigt wurden. Das Ergebnis zeigte, dass die abnormale Übereinstimmungsrate 91,3%, die normale Übereinstimmungsrate 96,2% und die 
Gesamtübereinstimmungsrate 95,1% beträgt. 

Ferritin-Schnelltestkassette Ergebnis 
Methode CLIA Gesamt Ergebnisse 

Ferritin Schnelltestkassette 
Ergebnisse Abnormale Normale 
Abnormale 21 3 24
Normale 2 76 78

Gesamt Ergebnisse 23 79 102
Abnormale Koinzidenzrate=21/(21+2)*100%=91,3% 
Normale Koinzidenzrate=76/(3+76)*100%=96,2% 
Gesamt-Koinzidenzrate=(21+76)/ (21+3+2+76) *100% = 95,1% 

Genauigkeit 
Der Ferritin Schnelltestkassette wurde mit einem führenden kommerziellen Ferritin-CLIA-Test verglichen. Die Korrelation zwischen diesen beiden Systemen liegt 
bei über 95,0 %. 

Intra-Assay 
Die Intra-Assay-Präzision wurde anhand von 10 Wiederholungen von drei Proben ermittelt: 0 ng/mL, 30 ng/mL und 100 ng/mL Proben. Die Proben wurden in 
>99 % der Fälle korrekt identifiziert. 

Inter-Assay 
Die Inter-Assay-Präzision wurde anhand von 10 unabhängigen Assays mit denselben drei Proben ermittelt: 0 ng/mL Ferritin, 30 ng/mL Ferritin, 1 00 ng/mL 
Ferritin-Standardprobe. Drei verschiedene Chargen der Ferritin-Schnelltestkassette wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in >99 % der Fälle 
korrekt identifiziert.  

Analytische Sensitivität 
Mit der Ferritin Schnelltestkassette können Ferritinwerte in menschlichem Fingerblut von bis zu 30 ng/mL nachgewiesen werden. 

Kreuzreaktivität 
Es wurde eine Bewertung durchgeführt, um die Kreuzreaktivität und Interferenzen der Ferritin-Schnelltestkassette zu bestimmen. Es gibt keine Kreuzreaktivität 
mit HAMA, RF, humanem Serumalbumin, humanem AFP, Eisenchlorid, humanem Transferrin und humanem Hämoglobin. 

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN  
1. Wie funktioniert der Ferritintest?
Ferritin ist ein Protein und die wichtigste Form von in Zellen gespeichertem Eisen. Ein abnormes Ergebnis bedeutet, dass die Ferritinkonzentration im Blut unter 
30 ng/ml liegt und ein möglicher Eisenmangel vorliegt. 
2. Wann sollte der Test Verwendet werden? 
Der Ferritin Schnelltestkassette kann bei Symptomen wie Blässe, Müdigkeit, Kopfschmerzen, schnellerem Herzschlag oder Kurzatmigkeit während körperlicher 
Belastung durchgeführt werden, vor allem bei Frauen in der Schwangerschaft oder bei übermäßigen Blutungen während der Menstru ation. Der Test kann zu 
jeder Tageszeit durchgeführt werden, darf jedoch nicht bei Erkrankungen, akuten Entzündungen oder bei Milz- oder Leberschäden durchgeführt werden. 
Abnorme Ergebnisse können auch dann vorkommen, wenn kein Eisenmangel vorliegt. 
3. Kann das Ergebnis falsch sein? 
Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgfältig befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch sein, wenn der Ferritin-Test vor der 
Durchführung des Tests nass wird oder die in die Probenmulde abgegebene Blutmenge nicht ausreicht. Mit dem in der Packung enthaltenen Kapillartropfer kann 
sichergestellt werden, dass das entnommene Blutvolumen korrekt ist. Außerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Fällen die 
Möglichkeit falscher Ergebnisse. Für solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine Rücksprache mit dem Arzt empfohlen. 
4. Wofür steht die Linie, die unter der Linie C (Kontrolle) sichtbar wird?
Wenn diese Linie sichtbar wird, bedeutet dies lediglich, dass der Test gut funktioniert. 
5. Ist das Ergebnis zuverlässig, wenn ich das Ergebnis nach 10 minuten ablese? 
Nein. Das Ergebnis sollte 5 Minuten nach Zugabe des Puffers abgelesen werden. Das Ergebnis ist nach 10 Minuten unzuverlässig. 
6. Was muss ich machen, wenn das Ergebnis abnormal ist? 
Wenn das Ergebnis abnormal ausfällt, liegt der Ferritinwert unter dem Normalwert (30 ng/mL); Sie sollten Ihren Arzt konsultieren und ihm das Testergebnis 
mitteilen. Dieser entscheidet dann, ob eine zusätzliche Analyse durchgeführt werden soll. 
7. Was muss ich machen, wenn das Ergebnis normal ist?
Wenn das Ergebnis normal ausfällt, liegt der Ferritinwert über 30 ng/mL und innerhalb des Normalbereichs. Falls Sie anhaltende Symptome haben, sollten Sie 
einen Arzt hinzuziehen. 
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