Ferritin Rapid Test Cassette (Whole Blood)

REF OFE-402H | For Self-testing | English

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. ™
[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.
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[READING THE RESULTS]

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

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

control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit

¢ ¢ Invalid: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for
NN 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. Itis 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

Method CLIA
Results Abnormal Normal Total Results
Ferritin Rapid Test Cassette Abnormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Total Results 23 79 102

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.
[BIBLIOGRAPHY]
1. Kryger MH, Otake K, Foerster J (March 2002). "Low body stores of iron and restless legs syndrome: a correctable cause of insomnia in adolescents and
teenagers”.SleepMed.3 (2): 127-32.
2. Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). "CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome".J Sleep Res1:
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Jernmangel Hiemmetest (Helblod)
REF OFE-402H | Til selvtestning | Dansk

Jernmangel Hjemmetest er en hurtig test, som kvalitativt tiekker for ferritin ved jernmangelanaemi igennem en blodprave pé fingeren. Kun egnet til selvtest in

vitro-diagnostik.
[TILSIGTET BRUG]

Jemmangel Hiemmetest er en hurtig kromatografisk immunanalyse til pavisning af ferritin i humant blod fra fingerprik ved en afskaeringskoncentration pa 30 ng/ml/.
[OPSUMMERING]

Jernmangelanzemi er udbredt blandt bem og kvinder i alle aldre, men iszer blandt kvinder, som stadig far menstruation (mindst 20% heraf lider af jernmangel).

Symptomerne er bleghed, treethed, hovedpine, hurtig hjerterytme eller andened ved motion. Symptomerne kan optreede gradvist og ga uopdaget hen.

Jernmangel indtreeffer, nar blodet ikke indeholder nok rade blodceller og derved har et lavt indhold af haemoglobin, som er det vigtigste protein i transporten af ilt

rundt i kroppen. En vigtig bestanddel af haemoglobin er jern. Udtemning af jerndepoterne, som kan ske ved graviditet, voksevaerk, ved for lavt jernindtag,

utilstreekkelig absorption eller blodtab (menstruation, unormale bledninger, abne sar osv.) har stor indflydelse pa helbredet. Lavt niveau af ferritin kan ogsa veere
en indikation pa hypothyreose, C-vitaminmangel eller caliaki. Lave niveauer af ferritin observeres hos nogle patienter med urolige ben (restless leg syndrome),
som ikke nedvendigvis er koblet sammen med anaemi, men som muligvis skyldes smé jerndepoter.'?

[PRINCIPPER]

Jernmangel Hjemmetest er en kvalitativ, lateral flowimmunanalyse til detektion af humant ferritin i humant fuldblod. Membranen er forbehandlet med anti-ferritin

polyklonalt antistof i teststregomradet. Guldpartiklerne er forbehandlet med anti-ferritin monoklonalt antistof og kanin-lgG. Under testen reagerer preven med

partiklerne, der er belagt med anti-ferritin monoklonalt antistof. Blandingen vandrer opad p4 membranen kromatografisk ved kapillarreaktion for at reagere med
anti-ferritin polyklonale antistoffer p4 membranen og generere en farvet streg. Stregen i teststregomradet (T) vises, hvis ferritinniveauet overstiger graenseveerdien
pa 30 ng/ml. Hvis ferritinkoncentrationen er mindre end 30 ng/ml, vises teststregen ikke. For at fungere som en procedurekontrol vises der altid en farvet streg ved
kontrolstregomradet, som angiver, at der er tilsat et passende volumen af prgven, og at der har vaeret membranopsugning.

[ SIKKERHEDSHENSYN]

Laes venligst alle informationerne i denne indlaegsseddel, inden du udferer testen.

*Kun egnet til selvtest in vitro-diagnostik.

eLad veere med at spise, drikke eller ryge i omradet, hvor testen udferes.

*Opbevar testen tort ved 2-30 °C, undga omrader med hgj fugtighed. Hvis folien rundt om test-kassetten er beskadiget eller abnet, skal testen ikke benyttes.

eTesten skal kun benyttes som praeliminzer test, og din lzege ber kun kontaktes, hvis et unormalt resultat opnas flere gange i traek.

*Folg den angivne tid ngje.

*Brug kun testen én gang. Lad vaere med at skille test-kassettevinduet fra hinanden og rere det.

eLad veere med at nedfryse eller bruge testen efter pakkens udlgbsdato.

e Opbevares uden for bgrns reekkevidde.

e Testen skal bortskaffes i henhold til de lokale regler.

[OPBEVARING OG STABILITET]

Opbevar som indpakket ved stuetemperatur eller pa kel (2-30°C). Testen er stabil indtil den udlgbsdato, som er skrevet pa den forseglede pose eller den lukkede

beholders mzerkat. Testen skal forblive i den forseglede pose eller lukkede beholder indtil brug. FRYS IKKE NED. Benyt ikke efter udigbsdatoen.
[INKLUDERET UDSTYR]

« Testkassette * Pipette « Buffer « Desinfektionsserviet
[NZDVENDIGT MEN IKKE-INKLUDERET UDSTYR] -« Timer
[BRUGSANVISNING ]

1. Vask dine haender med szebe og skyl dem med rent, varmt vand.

2. Fa tasken op til stuetemperatur, inden du abner den. Aben folieposen og tag kassetten ud.

3. Tag forsigtigt lancettens lag af og bortskaf det.

4. Brug den vedlagte alkoholserviet til at rense fingerspidsen af mellem- eller ringfingeren ved stikstedet.

5. Tryk den side af lancetten, hvorfra laget blev taget af, mod fingerspidsen (ringfingersiden anbefales). Spidsen treekkes automatisk og sikkert tilbage efter brug.

6. Masser enden af den prikkede finger imens handen holdes nede for at fremtvinge en bloddrabe.
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« Lancetter (fingerprikker) « Indlaegsseddel

. Seet kapillarrgret i kontakt med blodet uden at klemme pé rorets udvidede del. Blodet flyder nu via kapilleerkreeft ind i kapillarreret op til den markerede linje i
roret. Hvis linjen ikke nas, kan du massere din finger mere for at tvinge yderligere blod ud. Undga s& vidt muligt luftbobler.

. Kom det opsamlede blod ind i kassettens prevehul ved at presse pa kapillarrarets udvidede del.

. Vent pa at blodet er helt indfert i pravehullet. Skru laget af bufferflasken og tilseet 1 drabe puffer oplasning til provehullet i kassetten.

0.Vent pa at den eller de farvede linjer kommer til syne. Aflaes resultatet efter 5 minutter. Du skal ikke tolke pa resultater efter 10 minutter.
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[READING THE RESULTS]
—~
o |cf Normal: To farvede streger vises. Bade T (Test) og C (Kontrol) vises. Dette resultat betyder, at koncentrationen af ferritin i
T il blodet er i det normale omrade, og at der ikke er potentiel jernmangel.
C/'\ Unormal: Kun farvede kontrolstregen vises ved (C).
T‘ U‘ Dette resultat betyder, at koncentrationen af ferritin i blodet er for lav. Du ber tale med din leege, da der kan vaere risiko for
= jernmangel.

N c Ugyldig: Kontrolstregen vises ikke. Utilstraekkeligt prevevolumen eller ukorrekt fremgangsmade er de mest sandsynlige
. . grunde til dette resultat. Lees brugsanvisningen igen og udfer testen med en ny test. Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte
din lokale szelger.
[BEGRANSNINGER]
1. Jernmangel Hiemmetest giver kun et kvalitativt analytisk resultat. En sekundaer analysemetode skal anvendes for at fa bekraeftet resultatet.
2. Det er muligt, at tekniske eller brugerbetonede fejl kan opsta, og at tilstedevaerelsen af andre stoffer i blodet kan give ukorrekte resultater.
3. Som med alle diagnostiske test bar resultatet tolkes i sammenhaeng med andre medicinske oplysninger, som din lzege har.
4. Andre kliniske test er ngdvendige, hvis tvivisomme resultater opnas ved brug af denne test.
[ YDELSESKARAKTERISTIKA]
Prgvekorrelationen anvendte et prgveantal (n), der var lig med 102 prgver, herunder 79 normale fuldblodsprgver og 23 unormale fuldblodsprgver, som var
bekreeftet ved hjeelp af CLIA. Resultatet viste, at den unormale sammenfaldsrate er 91,3 %, den normale sammenfaldsrate er 96,2 %, og den samlede
sammenfaldsrate er 95,1 %.

Metode CLIA Samlet resultat
Resultater Unormal Normal
Jernmangel Hiemmetest Onormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Samlet resultat 23 79 102
Unormal sammenfaldsrate=21/(21+2)*100%=91,3% Normal sammenfaldsrate=76/(3+76)*100% = 96,2%

Samlet sammenfaldsrate=(21+76)/(21+3+2+76)*100%=95,1%
Ngjagtighed
Jernmangel Hiemmetest er blevet sammenlignet med et farende kommercielt szet til CLIA-test for ferritin. Korrelationen mellem disse to systemer er over 95,0 %.
Inden for analysen
Preecision inden for karslen er blevet bestemt ved brug af 10 replikater af 3 prgver: 0 ng/ml, 30 ng/ml og 100 ng/ml prever. Prgverne blev korrekt identificeret >99 %
af tiden.
Mellem analyser
Preecision mellem karsler er blevet bestemt ved 10 uafhaengige analyser pa de samme 3 praver: 0 ng/ml ferritin, 30 ng/ml ferritin, 100 ng/ml ferritin standardprave.
Tre forskellige lots af Jernmangel Hiemmetest er blevet testet ved hjeelp af disse praver. Prgverne blev korrekt identificeret >99 % af tiden.
Analytisk sensitivitet
Jernmangel Hiemmetest kan detektere ferritinniveauer i humant blod fra fingerprik helt ned til 30 ng/ml.
Krydsreaktivitet
Der blev udfert en evaluering for at bestemme krydsreaktivitet og interferens med Jernmangel Hjemmetest. Der er ingen krydsreaktivitet med HAMA, RF, humant
serumalbumin, humant AFP, jernklorid, humant transferrin og humant haemoglobin.
[EKSTRA INFORMATION]
1. Hvordan Fungerer Ferritin-Testen?
Ferritin er et protein og den primaere lagringsform af jern i kroppens celler. Et unormalt testresultat betyder, at koncentrationen af ferritin i blodet er lavere end 30
ng/mL med mulighed for jernmangel.
2. Hvornar Ber Testen Tages?
Jernmangel Hiemmetest kan tages i tilfeelde af symptomer sasom bleghed, traethed, hovedpine, hurtig hjerterytme eller andengd under motion. Hos kvinder ogsa
under graviditet eller voldsom blgdning under menstruation. Testen kan tages pa et hvilket som helst tidspunkt i Igbet af dagen, men skal ikke tages under
sygdom, akut inflammation eller milt- eller leverskade. Unormale resultater kan da fas, selvom der ikke forefindes jernmangel.
3. Kan Resultatet Vaere Ukorrekt?
Resultatet er palideligt, sa laenge instruktionerne folges neje. Dog kan resultatet veere ukorrekt, hvis ferritin-testen er vad inden testen udferes, eller hvis
maengden af blod, som fgres ind i pravehullet, er for lille. Den pipette, som er inkluderet i pakken, ger det muligt at opsamle en korrekt maengde blod. P& grund af
de immunologiske principper, som benyttes, er der en risiko for ukorrekte resultater i nogle tilfeelde. Det anbefales at ga til lzege for at fa udfert tests om
immunologiske principper.
4. Hvad Betyder Stregen Ved C (Kontrol)?
Nar denne streg vises, betyder det, at testen fungerer korrekt, og at en tilstreekkelig maengde pufferoplasning er blevet benyttet.
5. Vil Resultatet Vzaere Palideligt, Hvis Jeg Afleser Efter 10 Minutter?
Nej. Resultatet skal afleeses 5 minutter efter tilsaetning af pufferen. Resultatet er ikke palideligt efter 10 minutter.
6. Hvad Ger Jeg, Hvis Resultatet Er Unormalt?
Hvis resultatet er unormalt, betyder det, at koncentrationen af ferritin er lavere end det normale (30 ng/mL), og at du bgr kontakte din leege og vise ham/hende
testresultatet. Din lzege vil derpa beslutte, om yderligere test bor tages.
7. Hvad Ger Jeg, Hvis Resultatet Er Normalt?
Hvis resultatet er normalt, betyder det, at koncentrationen af ferritin er hgjere end 30 ng/mL og altsa er inden for det normale omrade. Hvis dine symptomer
fortsaetter,ber du dog kontakte din leege.

Distributer: Health Nordic A/S, Roskildevej 328, 2630 Taastrup, Denmark, info@health-nordic.com
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1. Kryger MH, Otake K, Foerster J (March 2002). "Low body stores of iron and restless legs syndrome: a correctable cause of insomnia in adolescents and
teenagers".Sleep Med.3(2): 127-32.
2. Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). "CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome".J Sleep Res1:43-7.
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Jernmangel Hjemmetest (Fullblodsprave)
REF OFE-402H | For selvtesting | Norsk

Jernmangel Hiemmetest er en hurtigtest for kvalitativ pavisning av ferritin ved jernmangel (anemi) i humant blod fra fingerstikk. Kun til bruk for in vitro diagnostisk
selvtesting.
[BEREGNET BRUK]
Jemmangel Hiemmetest er en rask kromatografisk immunanalyse for kvalitativ pavisning av feritin i menneskelig fingerstikkblod ved en grensekonsentrasjon pa 30 ng/ml.
[SAMMENDRAG ]
Anemi forarsaket av jernmangel er utbredt hos barn og kvinner i alle aldre, men hovedsakelig hos kvinner som fortsatt har menstrasjonssyklus (minst 20% lider av
jernmangel). Vanlige symptomer er blekhet, trotthet, hodepine, raskere hjerterytme eller kortpustethet under trening. De kan vises gradvis eller kan ga ubemerket.
Jernmangel oppstar nar blodet ikke inneholder nok rede blodlegemer og dermed har lave nivaer av hemoglobin, som er hovedproteinet for oksygentransport i
hele kroppen. En viktig del av hemoglobin er jern. Mangel av jern, som kan skje under graviditet, vekst, ved utilstrekkelig jerninntak, utilstrekkelig absorpsjon eller
blodtap (menstrasjonssyklus, unormale bladninger, sar osv.) har enorme helseeffekter. Lavt ferritin kan ogsa vaere et tegn pa hypothyreose, vitamin C-mangel
eller coliaki. Lavt niva av ferritin finnes ogsa hos enkelte pasienter med symptomer for rastlzse ben, som ikke ngdvendigvis er relatert til anemi, men kan oppsta
pa grunn av lave nivaer av jern i kroppen.'?
[PRINSIPPER]
Jernmangel Hjemmetest er en kvalitativ immunanalyse basert pa lateral stremning for pavisning av menneskelig ferritin i menneskelig fullblod. Membranen er
forhandsbelagt av et polyklonalt anti-ferritin-antistoff i testens strekfelt. Gullpartikkelen er forhandsbelagt av et monoklonalt anti-ferritin-antistoff og kanin IgG.
Under testing reagerer preven med partikkelen belagt av monoklonalt anti-ferritin-antistoff. Blandingen beveger seg kromatografisk oppover pa membranen ved
hjelp av kapilleer oppsuging for & reagere med det polyklonale anti-ferritin-antistoffet p4 membranen og produsere en farget strek. En strek vises i teststrekfeltet (T)
hvis nivaet av ferritin overskrider grensenivaet pa 30 ng/ml. Det vises ingen teststrek dersom konsentrasjonen av ferritin er mindre enn 30 ng/ml. Som en
prosedyrekontroll vil det alltid vises en farget strek i kontrollstrekfeltet. Den indikerer at riktig volum av preven er tilsatt, og at membrantransport har skjedd.
[FORHOLDSREGLER]
Vennligst les all informasjonen i dette pakningsvedlegget for du utferer testen.
eKun til bruk for in vitro diagnostisk selvtesting.
elkke spis, drikk eller rayk i omradet der pravene eller utstyret handteres.
«Oppbevares pa et tort sted ved 2-30 °C og unngd omrader med mye fuktighet. Ikke bruk produktet hvis folieemballasjen er skadet eller apnet.
e Dette testsettet brukes kun som en preliminzer test, og unormale resultater gjentatte ganger ber diskuteres med lege eller en medisinsk fagperson.
*Folg tidsanvisinger ngyaktig.
eBruk testen bare én gang. Ikke demonter eller ror testkassettens testvindu.
eTesten ma ikke fryses ned eller brukes etter utiopsdatoen som finnes pa pakken.
+Oppbevares utilgjengelig for barn.
eDen brukte testen ma kastes i henhold til lokale forskriftene.
[LAGRING OG STABILITET]
Oppbevares i forpakning ved romtemperatur eller i kjgleskap (2-30°C). Stabilitet av testen er garantert t.o.m. utlepsdatoen, som er trykt pa den forseglede posen
eller etiketten til den lukkede beholderen. Testen méa holdes i den forseglede posen eller den lukkede beholderen far bruk. KAN IKKE FRYSES. Bor ikke brukes
etter utlepsdatoen.
[TILBEHOR]
* Testkassett * Pipette « Buffer
[TILBEH@R SOM IKKE FOLGER MED]
« Stoppeklokke
[FREMGANGSMATE ]

« Desinfeksjonsserviett « Lancetter (fingerstikk) « Informasjonsbrosjyre

1. Vask hendene med sape og skyll dem med varmt vann.
2. Legg posen i romtemperatur for du &pner den. Apne folieposen og ta ut kassetten.
3. Trekk forsiktig av lokket pa lansetten og kast lokket.
4. Bruk de medfalgende vatservietten med alkohol til & rengjere stikkstedet pa fingertuppen pa langfingeren eller ringefingersiden.
5. Trykk inn lansetten mot fingertuppen pa langfingeren (det anbefales & sette stikket ved ringefingersiden). Bruk den siden av lansetten der lokket ble fiernet.
Spissen trekker seg automatisk tilbake og er sikker etter bruk.
6. Hold handen nedover og masser den enden som ble stukket til du oppnar draper med blod.
7. Settdrapetellereni blodet uten & klemme pa den. Blodet vil sige inn i drapetelleren med kapilleerstyrker til den markerte linjen pa drapetelleren. Hvis blodet
ikke nar helt opp til den markerte linjen, massere fingeren din for & gke blodtilferselen. Prav s& godt som mulig & unnga luftbobler.
8. Drypp blodet inn i prevebrgnnen pa kassetten, ved & klemme pa hetten pa drapetelleren.
9. Vent til blodet er fordelt i pravebrgnnen. Skru av lokket pa flasken med fortynner og hell 1 drape fortynner i pravbrgnnen pa kassetten.
10.Vent til den fargede linjen / linjene vises. Les av resultatene etter 5 minutter. Etter 10 minutter kan ikke resultatet tolkes lenger.
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[LESAV RESULTATET]
I Wa
c‘ c NORMAL: To linjer vises. Bade T (Test) og C (Control) -linjen vises. Dette resultatet betyr at konsentrasjon av ferritin i blodet er
T\=)T normal og at det ikke er noen tegn pa jernmangel.
=\
)
of UNORMAL: En linje vises. Kun kontrolllinjen vises (C). Dette resultatet betyr at konsentrasjon av ferritin i blodet er for lav. Du
T& ) ber kontakte en lege, da det kan vaere et tegn pa jernmangel
© © UGYLDIG: Kontrolllinjen vises ikke. Utilstrekkelig pravevolum eller feil prosedyre er de mest sannsynlige arsakene. Ga gjennom
T T prosedyren og gjenta testen med en ny test. Hvis problemet fortsetter, ber du kontakte den lokale distributaren gyeblikkelig.

[BEGRENSNINGER]
1. Jernmangel Hj

gir bare et kvalitativt analytisk resultat. En sekundaer analytisk metode ma brukes til & fa et bekreftet resultat.

2. Det er mulig at det oppstar tekniske eller brukerfeil, samt tilstedevaerelsen av andre stoffer i blodet som kan fere til feil resultater.
3. Som med alle diagnostiske tester, ma alle resultater tolkes sammen med annen klinisk informasjon som er tilgjengelig for legen.
4. Andre klinisk tilgjengelige tester er ngdvendig dersom resultatene er tvilsomme.

[YTELSESEGENSKAPER]
Prgvekorrelasjonen brukte et prgvenummer (n) som tilsvarer 102 prever, inkludert 79 normale fullblodsprgver og 23 unormale fullblods prever, som ble bekreftet
gjennom kjemiluminescens-immunanalyse (CLIA). Resultatene viser at den unormale tilfeldighetsgraden er 91,3 %, den normale tilfeldighetsgraden er 96,2 % og
den totale tilfeldighetsgraden er 95,1 %.

Jer gel Hj
Metode CLIA
Resultater Unormal Normal Totalt resultat
Jernmangel Hjemmetest Unormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Totalt resultat 23 79 102

Unormal tilfeldighetsgrad=21/(21+2)*100%=91,3%
Total tilfeldighetsgrad=(21+76)/(21+3+2+76)*100%=95,1%

Normal tilfeldighetsgrad=76/(3+76)*100%=96,2%

Noyaktighet
Jernmangel Hiemmetest ble sammenlignet med en ledende kommersiell CLIA-test for ferritin. Korrelasjonen mellom disse to systemene er over 95,0 %.

Intra-analyse
Presisjon innen testrunder ble fastslatt ved hjelp av 10 replikasjoner av tre prgver: Praver pa 0 ng/ml, 30 ng/ml og 100 ng/ml. Pravene ble riktig identifisert i >99 %
av tilfellene.

Inter-analyse
Presisjon mellom testrunder ble fastslatt av 10 uavhengige analyser av de samme 3 prevene: Standardprgver pa 0 ng/ml ferritin, 30 ng/ml ferritin og 100 ng/ml
ferritin. Tre forskjellige partier av Jernmangel Hiemmetest er blitt testet ved hjelp av disse prevene. Prgvene ble riktig identifisert i > 99 % av tilfellene.

Analytisk folsomhet
Jernmangel Hiemmetest kan pavise sa lave ferritinnivaer i menneskelig fingerstikkblod som 30 ng/ml.
Kryssreaktivitet
Det ble utfart en evaluering for & fastsla kryssreaktivitet og forstyrrelser i Jernmangel Hjemmetest. Det er ingen kryssreaktivitet med HAMA, RF, humant
serumalbumin, humant AFP, jernklorid, humant transferrin og humant hemoglobin.
[EKSTRA INFORMASJON]

1.Hvordan Fungerer Ferritin-Testen?
Ferritin er et protein og er den primaere formen av jern lagret i cellene. Et unormalt resultat betyr at konsentrasjonen av ferritin i blod er mindre enn 30 ng / ml, noe
som viser mulighet for jernmangel.
2. Nar Ber Man Bruke Testen?
Jernmangel Hjemmetest kan utfgres i tilfelle symptomer som blekhet, tretthet, hodepine, raskere hjerterytme eller kortpustethet under trening. Dette forekommer
hovedsakelig hos kvinner under graviditet eller ved overdreven blgdning under menstruasjon. Testen kan utferes nar som helst pa dagen, men ma ikke utfares
ved sykdom, akutt betennelse, milt eller leverskade. Unormale resultater kan oppnas selv om det ikke foreligger jernmangel.
3. Kan Testen Vise Feil Resultat?
Resultatet er palitelig s lenge instruksjonene falges naye. Ikke desto mindre kan resultatet veere feil hvis ferritintesten blir vat for testpraven, eller hvis mengden
blod i pravebrgnnen ikke er tilstrekkelig. Drapetellere som fglger med i pakken gjeor at det oppsamlede blodvolumet er riktig. P4 grunn av de immunologiske
prinsippene, er det fare for falske resultater i sjeldne tilfeller. Konsultasjon med legen anbefales alltid for tester basert pa immunologiske prinsipper.
4. Hva Betyr Den Linjen Som Er Under C (Control)?
Nar denne linjen vises betyr det at testen fungerer korrekt og at tilstrekkelig mengde fortynner er tilsatt blodet.
5. Hvis Jeg Leser Av Resultatet Etter 10 Minutter, Vil Det Vaere Palitelig?
Nei. Resultatet skal leses av 5 minutter etter tilsetning av fortynneren. Resultatet er upalitelig etter 10 minutter.
6. Hva Gjor Jeg Hvis Resultat Er Unormalt?
Hvis resultatet er unormalt, betyr det at nivaet av ferritin er lavere enn normalt (30ng / ml), og du ber kontakte en lege og vise fram testresultatene. Deretter vil
legen avgjere om ytterligere praver ber utferes.
7. Hva Gjor Jeg Hvis Resultat Er Normalt?
Hvis resultatet er normalt, betyr det at nivaet av ferritin er hgyere enn 30ng / ml og ligger innenfor normalen. Hvis symptomene vedvarer, anbefales det & kontakte en lege.

Distribuert av:
Health Nordic A/S , Roskildevej 328, 2630 Taastrup, Denmark
info@health-nordic.com
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2. Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). "CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome".J Sleep Res1: 43-7

Hi] Radfer deg med bruksanvisningen W

Kun for in vitro diagnostisk bruk g

Y

Test per sett [ Ec [REP]

Brukes innen ®
Varenummer

Produsent

Autorisert representant i EU

Ma ikke brukes igjen

chfwc
@ Ikke bruk hvis forpakningen er apnet “

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
C €o123

#550,Yinhai Street
Desinfektionsserviet:

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China
Promisemed Hangzhou Meditech CO., LTD. Baoying County Fukang Medical Appliance Co., Ltd.
M No. 1388 Cangxing Street, Canggian Community, 01 97 M Guangyang road, Huangcheng town industrial area, 01 97
Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, Baoying County, Yangzhou, Jiangsu, 225800, China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
China

Oppbevar i 2-30 °C Catalog #

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

Lancetter:

eller = Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
M No. 298 Huangjipu Road, Jiangbei, 315031

Ningbo, People’s Republic of China
eller

Shandong Lianfa Medical Plastic
M Products Co., Ltd.
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200,
Zhanggqiu City, Jinan, Shandong,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA




Jarnbrist Hemmatest (Helblod)

REF OFE-402H | For sjalvtestning | Svenska

Jarnbrist Hemmatest (Helblod) &r ett snabbttest for kvalitativ detektering av ferritin i humant fingerstickblod for jambrist (anemi). Fér sjélvtestning, endast in vitro
diagnostisk anvéndning.

[ AVSEDD ANVANDNING]

Jarnbrist Hemmatest &r en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion av ferritin i humant blod fran stick i fingret vid en gransvérdeskoncentration
pa 30 ng/ml.

[SAMMANFATTNING ]

Anemi pa grund av jarnutarmning &r allmant hallen hos barn och kvinnor i alla aldrar, men framst hos kvinnor som fortfarande har menstruation (minst 20% lider
av jambrist). Huvudsymptom &r blekhet, trétthet, huvudvéark, snabbare hjartslag eller andnéd under tréning. De kan forekomma gradvis och kan ga obemarkt
forbi.

Jarnbrist upptrader nar blodet inte innehaller tillrackligt manga roda blodkroppar vilket sanker halten av hemoglobin, som ar huvudproteinet involverat i
syretransport i hela kroppen. En viktig del av hemoglobinet &r jarn.

En minskning av jarn, som kan hénda under graviditet, tillvaxt, vid otillrackligt jarnintag i kosten, oftillrécklig absorption eller blodférlust (menstruation, onormal
blédning, sar etc.) har enorma halsoeffekter.
Laga ferritinhalter kan ocksa indikera hypothyroidism, C-vitaminbrist eller celiaki (glutenintolerans). Laga ferritinnivaer ses hos vissa patienter med myrkrypningar
eller domningar i benen, inte nédvandigtvis relaterat till anemi, men kanske pa grund av laga halter av jarn i kroppens reservoarer. "

[PRINCIPER]
Jarnbrist Hemmatest &r en kvalitativ immunanalys for lateralt flode for detektion av humant ferritin i humant helblod. Membranet ar férbelagt med polyklonal
anti-ferritin-antikropp i testlinjeomradet. Guldpartikeln ar férbelagd med monoklonal anti-ferritin-antikropp och kanin-IgG. Under testningen reagerar provet med
partikeln som &r belagd med monoklonal anti-ferritin-antikropp. Blandningen migrerar uppat p4 membranet kromatografiskt genom kapillarkraft, reagerar med den
monoklonala anti-ferritin-antikroppen pa membranet och genererar en fargad linje. Linjen i testlinjeomradet (T) visas om ferritinnivan 6verskrider gransvardet pa

30 ng/ml. Om ferritinkoncentrationen ar mindre an 30 ng/ml visas inte testlinjedosen. Som en procedurkontroll framtrader alltid en fargad linje i kontrollinjeomradet,

vilket indikerar att ratt provvolym har tillsatts och att membrangenomtréngning har intraffat.
[FORSIKTIGHETSATGARDER]
Viénligen las all information i denna beskrivning innan du genomfor testet.
«For sjalvtestning in vitro, enbart diagnostisk anvéndning.
At, drick eller rék inte i det omrade dér testet hanteras.
e Forvaras torrt vid 2-30 °C, undvik omrade med hég fukthalt. Om folien runt testkasetten ar skadad eller &r 6ppnad ska den ej anvéandas.
eTestet ar endast avsett att anvédndas som ett preliminart test och om ett onormalt resultat erhalls vid upprepade tillfallen ska du kontakta lékare eller
sjukvardspersonal.
«Folj den angivna tiden noggrannt.
eAnvand testet endast en gang. Demontera inte och ror ej vid testkassettens testfonster.
e Testet far inte frysas eller anvandas efter utgangsdatumet pa férpackningen.
eForvaras oatkomligt for barn.
eDet anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.
[LAGRING OCH STABILITET]
Forvara som férpackad vid rumstemperatur eller kylt (2-30°C). Testet ar stabilt t.o.m. utgangsdatum som star angivit pa produkten. Testet maste forbli i den
forseglade pasen tills den anvands. FAR EJ FRYSAS. Anvénd inte langre 8n utgangsdatumet.
[MATERIAL]
Material som medféljer
« Desinfektionsservett
Material som kréavs men inte tillhandahalls

[TESTFORFARANDE] * Timer

Tvatta héanderna.

Lat testkasetten na rumstemperatur. Oppna foliepasen och ta ut testkasetten.

Ta bort skyddslocket pa lansetten.

Anvand den medfdljande alkoholkudden for att rengdra fingertoppen pa langfingret eller ringfingersidan som punkteringsplats. .

Tryck pa lansetten, pa den sida fran vilken locket extraherades; mot fingertopparna (ringfingret). Spetsen dras in automatiskt och sakert efter anvandning.
Hall handen nerat och massera fingret sa en bloddroppe bildas.

Satt pipetten i kontakt med blodet, kldm inte pa pipetten. Blodet migrerar in i pipetten via kapillérkrafter. Sug upp blod till markeringen pa pipetten.
Klam ut blodet i provbrunnen (S) pa testkasetten.

Vanta tills blodet tacker hela provbrunnen. Tillsatt darefter 1 droppe buffert till provbrunnen (S).

0.Vanta tills de fargade linjema visar sig. Las resultatet efter 5 minuter. Las inte av resultatet efter 10 minuter.

= = ® ® o
(J
otera och ~ ~ f
dra ut 1 } ) R

= Pressa glodlampan
fér att frigora blod 1 droppe buffert
ERS
B
]

« Testkassett « Pipett « Buffert « Lancetter (for fingerstick) « Instruktionsblad

SeeNOORWN 2

Las resultatet efter 5 minuter

®
0

[LASA AV RESULTATET]

Normal: Tva fargade rader visas. Bade T (Test) och C (Control) visas. Detta resultat innebér att ferritinkoncentrationen i

T blodet &r normalt och att det inte finns nagon potentiell jarbrist.
/) 2
C/\ Onormal: Endast fargade kontrollraden visas vid (C).
T U Detta resultat innebar att ferritinkoncentrationen i blod &r for lag. Du bor konsultera med lakare, eftersom det kan vara
) jarnbrist..
c c Ogiltigt: Kontrollraden visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig procedurteknik &r de mest troliga orsakerna. Granska
T T proceduren och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet fortsatter, maste du kontakta den lokala distributren direkt.

[BEGRANSNINGAR]
1. Jarnbrist Hemmatest ger endast ett kvalitativt analytiskt resultat. En sekundéar analytisk metod maste anvéndas for att fa ett bekréaftat resultat.
2. Det &r mojligt att tekniska eller anvandarfel sker, saval forekomsten av andra substanser i blodet som kan orsaka felaktiga resultat.
3. Som med alla diagnostiska test, resultatet bor 6vervédgas med annan klinisk information som din lakare har.
4. Andra Kliniskt tillgangliga tester ar nédvandiga om tvivelaktiga resultat uppnas.

[PRESTANDAEGENSKAPER]
Provkorrelationen anvande ett provhummer (n) som var lika med 102 prover, inklusive 79 normala helblodsprover och 23 onormala helblodsprover som
bekraftades genom CLIA. Resultatet visade att den onormala koincidensfrekvensen &r 91,3 %, den normala koincidensfrekvensen &r 96,2 % och den totala

koincidensfrek ar 95,1 %. "
olncidensirekvensen ar : Jarnbrist Hemmatest Resultat

Metod CLIA
Resultat Onormal Normal Totalt resultat
Jarnbrist Hemmatest Onormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Totalt resultat 23 79 102

Onormal koincidensfrekvens=21/(21+2)*100 %=91,3 % Normal koincidensfrekvens=76/(3+76)*100 %=96,2 %
Total koincidensfrekvens=(21+76)/(21+3+2+76)*100 %=95,1 %
Noggrannhet
har jamforts med ett ledande kommersiellt Ferritin CLIA-test. Korrelationen mellan dessa tva system ar éver 95,0 %.
Intraanalys
Precision inom kérning har faststélits med hjalp av 10 replikat av tre prover: 0 ng/ml, 30 ng/ml och 100 ng/ml prover. Andelen korrekt identifierade prover

var > 99 %.
Intraanalys

Precision mellan kérningar har faststéllts med hjélp av 10 oberoende analyser pa samma 3 prover: 0 ng/ml ferritin, 30 ng/ml ferritin, 100 ng/ml ferritin,
standardprov. Tre olika partier av Jambrist Hemmatest har testats med dessa prover. Andelen korrekt identifierade prover var > 99 %.
Analytisk kanslighet
Jarnbrist Hemmatest av ferritin kan detektera sa laga nivaer som 30 ng/ml av ferritin i humant blod fran stick i fingret.
Korsreaktivitet
En utvardering utfordes for att faststélla korsreaktivitet och interferenser av Sjalvtest Jarnbrist. Det finns ingen korsreaktivitet med HAMA, RF, humant
serumalbumin, humant AFP, ferriklorid, humant transferrin och humant hemoglobin.
[EXTRA INFORMATION]
1. Hur Fungerar Ferritintestet?
Ferritin &r ett protein och ar den primara formen av jarn som lagras i cellerna. Ett onormalt resultat innebér att ferritinkoncentrationen i blod &r lagre &n 30 ng / ml
med potentiell jarnbrist
2. Nér Skall Testet Anvéndas?
Jarnbrist Hemmatest kan utféras i héndelse av symtom som blekhet, trétthet, huvudvark, snabbare hjartslag eller andnéd under tréning. Huvudsakligen, hos
kvinnor, vid graviditet eller i handelse av 6verdriven blédning under menstruation. Testet kan utféras nar som helst pa dagen, men far inte utforas vid sjukdom,
akuta inflammationer eller vid mjélte eller leverskada. Onormala resultat kan erhallas dven om det inte finns nagon jarnbristsituation.
3. Kan Resultatet Visa Fel?
Resultatet &r palitligt s lange instruktionerna fdljs noggrant. Anda kan resultatet vara felaktigt om ferritintestet blir blétt fore testprévningen eller om den mangd
blod som sétts i provbrunnen inte &r tillracklig. Pipetten som tillhandahalls i férpackningen mdjliggér att den uppsamlade blodvolymen ar korrekt. Pa grund av de
involverade immunologiska principerna finns det risk for falska resultat i séllsynta fall. Ett samrad med lakaren rekommenderas alltid for tester baserat pa
immunologiska principer.
4. Vad Ar Linjen Vid C (Kontroll)?
Nér denna rad visas, betyder det bara att testet fungerar bra och att tillracklig méangd buffer har anvants.
5. Om Jag Laser Resultatet Efter 10 Minuter, Kommer Resultatet Da Vara Tillforlitligt?
Nej. Resultatet ska lasas 5 minuter efter tillsats av bufferten. Resultatet ar inte tillforlitligt efter 10 minuter.
6. Vad Ska Jag Gora Om Testet Visar Onormalt?
Om resultatet &r onormalt betyder det att ferritinnivan &r lagre &n normalt (30ng / ml) och att du ska kontakta lakare och visa testresultatet for honom / henne.
Dérefter bestimmer lakaren om ytterligare analys ska utféras.
7. Vad Ska Jag Gora Om Resultatet Ar Normalt?
Om resultatet ar normalt betyder det att ferritinnivan ar hdgre an 30ng / ml och ligger inom normalomradet. Om symtomen kvarstar, rekommenderas dock en
lakare.

Distributor: Health Nordic A/S , Roskildevej 328, 2630 Taastrup, Denmark, info@health-nordic.com
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Ferritiinipikatestikasetti (Kokoverinayte)

REF OFE-402H | Kotitesti | Suomi

Ferritiinipikatestikasetti on pikatesti ferritiinin kvalitativiseen maaritta
-diagnostiseen kotikayttoon.
[KAYTTOTARKOITUS]

1 ihmisen sormenpaan veresta raudanpuuteanemiaa epéiltaessa. Vain in vitro

Ferritiinipikatestikasetti on kromatografinen pikaimmuunimaaritys ferritiinin  kvalitatiiviseen —osoittami; 1 ihmisen sormenpééverinaytteesta. Testin
kynnyspitoisuus on 30 ng/ml.
[YHTEENVETO]

Raudanpuutteesta johtuva anemia on yleisinta lapsilla ja kaikenikaisilla naisilla, mutta erityisesti naisilla joilla on viela kuukautiset (vahintaan 20% karsii
raudanpuutteesta) Paaoireita ovat kalpeus, vasymyksen tunne, paansaryt, tavallista nopeampl syke tai hengitysvaikeudet likuntaharjoittelun aikana. Ne voivat
iimeta ittain ja jaada huorr Raudanpuute ilmenee siina vaiheessa, kun veressa ei ole tarpeeksi punasoluja ja se nakyy alhaisena hemoglobunltasona.
Hemoglobiini on koko kehon hapenkuljetukseen osallistuva paaproteiini, ja rauta on hemoglobiinin tarked osa. Raudanpuutteella, joka voi ilmeté raskauden,
kasvun, heikon raudansaannin, riittamattdman imeytymisen tai verenhukan (kuukautiset, epatavalliset vuodot, haavaumat, jne.) vuoksi, on suuri vaikutus
terveyteen. Alhainen ferritiinitaso voi antaa viitteitd my6s kilpirauhasen vajaatoiminnasta, C-vitamiinin puutoksesta tai keliakiasta. Alhainen ferritiinitaso aiheuttaa
joillekin potilaille ns. levottomat jalat -oireyhtymén, ja vaikka se ei vélttdmétta johdu suoraan anemiasta, niin kenties anemian aiheuttamasta rautavarastojen
tyhjentymisesta. ™
[TOIM\NTAPERIAATTEET]
itiinig on kvalitatiivinen, lateraalivirtaukseen perustuva immuunimaaritys ferritiinin osoittamiseen ihmisen kokoverinaytteesta. Kalvo on
testialueen kohdalta valmiiksi paallystetty polyklonaalisella antiferritiinivasta-aineella. Kultahiukkaset on paéllystetty monoklonaalisella antiferritiinivasta-aineella ja
kanin 1gG-immunoglobuliinilla. Teslauksen aikana nayte reagoi hiukkasiin, jotka on péaallystetty monoklonaalisella antiferritinivasta-aineella. Seos etenee
testiliuskaa pitkin kromatografisesti kapillaarivoimien ansiosta ja reagoi kalvon hiukkasten polyklonaaliseen antiferritiinivasta-aineeseen, jolloin testialueelle
muodostuu vérillinen viiva. Testialueelle (T) muodostuu varillinen viiva, jos naytteen ferritiinipitoisuus ylittaa kynnysarvon 30 ng/ml. Jos naytteen ferritiinipitoisuus
on alle 30 ng/ml, testialueelle ei muodostu viivaa. Kontrollialueelle muodostuu aina vérillinen viiva menetelmén varmistusta varten. Tama osoittaa, etté lisatyn
naytteen maaré on ollut asianmukainen ja kalvon virtaus on toiminut oikein.
[TARKEAA MUISTAA]
Lue tdman pakkauksen kayttdohje ennen testin suorittamista.
eVain in vitro -diagnostiseen kotikayttoon.
«Ala syd, juo tai tupakoi paikassa, jossa naytteité ja valineité kasitellaan.
«Sailyta pakkaus kuivassa paikassa 2-30°C (36-86°F) lampdtilassa. Jos testikasetin foliopaéllys on vahingoittunut tai se on avattu, ala kayta tuotetta.
eTama testipakkaus on tarkoitettu kotikayttoon vain alustavien tulosten saamiseksi, ja toistuvista epanormaaleista tuloksista taytyy keskustella laakarin tai
hoitohenkilokunnan kanssa.
eNoudata ohjeessa annettua aikaa tarkoin.
eTesti on kertakayttoinen. riko tai koske testikasetin testi-ikkunaa.
eTesti ei saa jaatya, eika sitd saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka [6ytyy paketin paalta.
*Sailyta lasten ulottumattomissa.
eKaytetyn testin voi laittaa sekajatteen joukkoon.
[SAILYTYS JA SAILYVYYS]
Sailyta pakkaus huoneenlammossé tai jaakaapissa (2-30°C). Testi on kéytettdvissd viimeiseen kayttopaivamaaradan asti, joka on painettu testikasetin
foliopaallykseen. Testi pitaa sailyttaa foliopadllyksessaan, kunnes se kaytetaan. ALA JAADYTA. Ala kayta viimeisen kayttopaivamaéran jalkeen.
[PAKKAUKSEN SISALTO]
« Testilaite « Kapillaaritippari « Puskuri
[TARVITTAVAT LISAVALINEET]
« Kello ajanottoa varten
[TOIMENPIDE]
. Pese kadet saippualla ja huuhtele ne puhtaalla, lampimalla vedella.
. Ota pakkaus huoneenlampoon ennen avaamista. Avaa foliopaallys ja ota kasetti ulos.
. Ota lansetin korkki varovasti irti ja laita korkki pois.
. Kayta pakkauksen mukana tullutta desinfiointi lappua puhdistamiseen naytteenottokohdasta paan keskisormen tai sormus sormen.
. Paina se p&éa lansetista sormea vasten, josta irrotit korkin (suosittelemme nimettdman sormen puolelta). Lansetin karki palautuu takaisin automaattisesti ja
turvallisesti kayton jalkeen.
. Kéden pitaminen alhaalla ja néytteenottosormen hierominen edesauttaa veripisaran saamista.
. Kosketa kapillaariputkella veripisaraa, mutta ala purista putkea. Veri imeytyy putkeen tiettyyn viivaan asti kapillaaripaineen avulla. Voit jalleen hieroa sormea
saadaksesi lisaa verta, jos verta ei ole viela viivaan saakka. Valta ilmakuplien joutumista putkeen.
8. Aseta keratty veri huolellisesti kasettiin puristamalla kapillaariputkea.
9. Avaa puskuriliuospullon kansi ja lisaa 1 tippa puskuriliuosta samaan kohtaan kasettia kuin mihin laitoit veren.
10. Odota varillisen viivan (s) ilmestymista. Lue tulos 5 minuutin kuluttua. Testitulos ei ehké ole luotettava yli 10 minuutin jalkeen.

« Desinfiointipyyhe « Lansetti « Pakkausseloste
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[TESTITULOKSEN LUKEMINEN]

c c Normaali: Kaksi viivaa ilmestyy néayttoon. Yksi testiviiva (T) ja toinen tarkistusviiva (C). Tama tulos tarkoittaa, etta
T T ferritiinin pitoisuus veressa on normaali eika henkil6lla ole mahdollista raudanpuutetta.
<~ Y

Epanormaali: Vain tarkastusviiva (C) ilmestyy nayttodn. Tama tulos tarkoittaa, etta veren ferritinipitoisuus on liian
alhainen. Sinun pitéisi keskustella la&kérin kanssa, koska kyseessé voi olla raudanpuute.
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@ Virheellinen: Tarkistusviiva ei ilmesty nayttéon. RiittAmaton naytteen maara tai vaaran teknikan kayttd ovat

todenn&kdisimpia syita. Kéay toimenpide uudelleen I&pi ja toista testi uudella testilla. Jos ongelma jatkuu, ota suoraan
yhteytta paikalliseen tuote-edustajaan.

[RAJOITUKSET]
1. Testi antaa vain kvalitatiivisen, analyyttisen tuloksen. Toista analyyttistd menetelmaa tulee kayttaa tuloksen varmistamiseksi.
2. On mahdollista, etta teknisia ja kayttajasta riippuvia virheita iimenee, lisaksi muut aineet veressa voivat johtaa vaaraan tulokseen.
3. Kuten kaikki diagnostiset testit, ne pitéé tulkita yhdessé muiden laakérin saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa.
4. Muut Kliiniset testit ovat tarpeen, jos talla testikasetilla saadaan epavarma tulos.

[ SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

Naytteiden vélinen korrelaatio testattiin kayttamalla 102 naytetta (n), joista 79 oli normaaleja ja 23 poikkeavia kokoverinaytteita (varmistettu CLIA-testauksella).

Tulosten perusteella poikkeavien naytteiden yhtapitavyystaso on 91,3 %, normaalien néaytteiden yhtépitévyystaso 96,2 % ja kokonaisyhtapitavyystaso 95,1 %.
Ferritiinipikatestikasetti Tulokset

Menetelma CLIA Kokonaistulos
Tulokset Epéanormaali Normaali
Ferritiini pikatestikasetti Epéanormaali 21 3 24
Normaali 2 76 78
Kokonaistulos 23 79 102

Poikkeavien naytteiden yhtapitavyystaso=21:(21+2)x100 %=91,3 %
Kokonaisyhtépitavyystaso=(21+76):(21+3+2+76)x100 %=95,1 %

Normaalien naytteiden yhtapitavyystaso=76:(3+76)x100 %=96,2 %

Tarkkuus

Ferritiinipikatestikasettia on verrattu johtavaan kaupalliseen CLIA-ferritiinitestiin. Naiden kahden jarjestelman vélinen korrelaatio on yli 95,0 %.

Maarityksen osuvuus
Sarjan sisainen tarkkuus on maaritetty kayttamalla 10 kopiota kolmesta naytteesta: pitoisuudet 0 ng/ml, 30 ng/ml, 100 ng/ml. Naytteet tunnistettiin oikein
yli 99-prosenttisesti.

Méaritysten véalinen osuvuus

Sarjojen valinen tarkkuus on méaritetty 10 erillisessa maérityksessé, joissa kaytettiin samoja kolmea néytetté: standardinéytteet, joiden ferritiinipitoisuudet olivat
0 ng/ml, 30 ng/ml ja 100 ng/ml. Naytteiden analysoinnissa kaytettiin kolmea eri ferritiinipikatestikasettien eréa. Testi tunnisti néytteet oikein yli 99-prosenttisesti.

Analyysin herkkyys
Ferritiinipikatestikasetti havaitsee ferritiinin ihmisen sormenpaaverinaytteesta, kun pitoisuus on vahintaan 30 ng/ml.

Ristireaktiivisuus
Ferritiinipik ik in ristir isuus ja hairitsevét aineet on selvitetty. HAMA, RF, ihmisen seerumin albumiini, ihmisen AFP, ferrikloridi, ihmisen transferriini
tai ihmisen hemoglobiini eivat aiheuta ristireaktioita.
[LISATIETOJA]
1. Kuinka Ferritiinitesti Toimii?
Ferritiini on proteiini ja soluissa olevan raudan esiaste. Epanormaali tulos tarkoittaa, etta ferritiinin pitoisuus veressé on matalampi kui 30 ng/ml ja potilaalla on
mahdollinen raudanpuute.
2. Milloin Testi Kannattaa Tehda?
Ferritiinipikatestikasetti voidaan tehd&, jos kérsit seuraavista oireista: kalpeus, vésymys, paansarky, normaalia korkeampi syke tai paha hengenahdistus
likuntaharjoituksen aikana. Esiintyy yleensa naisilla raskauden aikana tai erittéin runsaiden kuukautisvuotojen takia. Testi voidaan tehdd mihin aikaan paivasta
tahansa, mutta sita ei saa tehda sairaana, akuutissa tulehdustilassa eika perna- tai maksavaurioisena. Testi voi antaa epanormaalin tuloksen, vaikka potilas ei
kérsi raudanpuutteesta.
3. Voiko Tulos Olla Vaara?
Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita on noudatettu huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla vaara, jos ferritiinitesti kastuu ennen testin suorittamista tai verinaytteen
& ei ole riittava. Pakkauksen mukana tuleva kapillaariputki varmistaa keratyn veren oikean madran. Immunologiseen madritykseen perustuva testi antaa
in tuloksen vain harvoissa tapauksissa. Laékéarin kanssa keskustelu on aina suositeltavaa niiden testien yhteydessa, jotka perustuvat immunologiseen
méadritykseen.
4. Mik& On Nayttoon limestyva Tarkastusviiva (C)?
Kun tama viiva nékyy, se tarkoittaa vain testin toimivan kuten pitaa ja puskuriliuosta on kaytetty oikea maara.
5. Jos Luen Tuloksen 10 Minuutin Jalkeen, Onko Tulos Luotettava?
Ei. Tulos pitaa tarkistaa 5 minuutin jalkeen puskuriliuoksen lisadmisesta. Tulos ei ole luotettava 10 minuutin jalkeen.
6. Mitd Minun Pitaa Tehd&, Jos Tulos On Epé&normaali?
Jos tulos on epanormaali, se tarkoittaa etté ferritiinitaso on normaalia matalampi (30 ng/ml) ja sinun pitéisi ottaa yhteytté la&kariin ja nayttaa testi hanelle.
7. Mitad Minun Pitaa Tehdé&, Jos Tulos On Normaali?
Jos tulos on normaali, se tarkoittaa ferritiinitason olevan korkeampi kuin 30 ng/ml ja néin ollen normaalilla viitearvoalueella. Jos oireet kuitenkin jatkuvat,
keskustele laakérin kanssa.
[LAHTEET]
1. Kryger MH, Otake K, Foerster J (March 2002). "Low body stores of iron and restless legs syndrome: a correctable cause of insomnia in adolescents and
teenagers”.Sleep Med.3(2): 127-32.

2. Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). "CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome".J Sleep Res1:43-7.
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Hitra testna kaseta za dolo¢anje

koncentracije feritina v polni krvi
REF OFE-402H | Za samotestiranje | Slovens¢ina

Hitra testna kaseta za dolo¢anje koncentracije feritina je hitri test za kvalitativno zaznavanje ravni feritina v ¢loveski kivi iz prsta za pomo¢ pri diagnosticiranju anemije,
povezane s pomanjkanjem Zeleza.
Le za diagnosti¢no uporabo in vitro in samotestiranje.
[PREDVIDENA UPORABA]
H(itra testna kas’eta za dolocanje koncentracije feritina v krvi je hitri kromatografski imunski test za kvalitativno zaznavanje feritina v polni cloveski krvi iz prsta pri mejni koncentraciji 30 ng/ml.
POVZETEK
Anemija zaradi pomanjkanja Zeleza je pri otrocih in Zenskah vseh starosti pogosto stanje, pojavija pa se predvsem pri Zenskah, ki imajo $e vedno menstruacijo (vsaj 20 % jih trpi zaradi
pomanjkanja Zeleza). Glavni simptomi so bledica, utrujenost, glavoboli, hitrejsi sréni utrip in zadihanost med vadbo. Simptomi se lahko pojavijo postopoma in jih sploh ne opazite. Do pomanjkanja
Zeleza pride, &e v kvi ni dovolj rdegih krvnick, zaradi esar so nizke tudi ravni hemoglobina, ki je glavna beljakovina, ki sodeluje pri prenosu kisika v celotnem telesu. Zelezo je pomembna
komponenta hemoglobina.
Pomanjkanje Zeleza, do katerega lahko pride med nosec¢nostjo, rastjo, v primeru nezadostnega vnosa Zeleza, nezadostne absorpcije ali izgube krvi (menstruacija, nenormalno krvavenie, razjede
itd.), lahko pomembno vpliva na zdravje.
Nizke ravni feritina so lahko tudi posledica hipotiroidizma, pomanjkanja vitamina C ali celiakije. Nizke ravni feritina je mogoce zaznati pri nekaterih bolnikih s sindromom nemirnih nog, kar ni nujno
povezano z anemijo, pa¢ pa z nizkimi zalogami Zeleza, kar je predhodnik anemije."2
[NACELO DELOVANJA]
Hitra testna kaseta za dolo¢anje koncentracije feritina v krvi je kvalitativni imunski test na podlagi lateralnega vieka za zaznavanje humanega feritina v vzorcih ¢loveske polne krvi. Membrana tega
testa je v testnem predelu testa vnaprej premazana s protitelesi proti feritinu. Zlato je vnaprej premazano z monoklonskim protitelesom proti feritinu in kuncjim protitelesom IgG. Med testiranjem
vzorec reagira z delcem, premazanim z monoklonskimi protitelesi proti feritinu. MeSanica kromatografsko potuje navzgor po membrani s pomocjo kapilarnosti in reagira s poliklonskimi protitelesi
proti feritinu na membrani, zaradi ¢esar se pojavi obarvana értica. Crtica v testnem predelu (T) se pojavi, Ce raven feritina presega mejno koncentracijo 30 ng/ml. Ce je koncentracija feritina nizja od
30 ng/ml, se testna Crtica ne pojavi. Kot kontrola postopka se v kontrolnem predelu vedno pojavi obarvana Crtica, ki oznaGuje, da je bila na test dodana ustrezna koli¢ina vzorca in da se je
membrana dovolj napojila.
[PREVIDNOSTNI UKREPI]
Pred opravljanjem testa preberite vse informacije v tem navodilu za uporabo.
* Le za diagnosti¢no uporabo in vitro in samotestiranje.
* Ne jejte, pijte ali kadite na obmogju, kjer se rokuje z vzorci in s kompleti.
« Shranjujte na suhem mestu pri temperaturi od 2 do 30 °C in se izogibajte prekomerno vlaznim obmogem. Ce je ovojnina poskodovana ali je bila Ze odprta, testa ne uporabite.
* Ta komplet za testiranje je namenjen izklju¢no preliminarnemu testiranju; e vasi rezultati veckrat zaporedoma odstopajo od normalnih, se o njih posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim
delavcem.
 Strogo upostevajte navedeni ¢as.
 Test uporabite le enkrat. Ne razstavljajte testnega okenca testne kasete in se ga ne dotikajte.
« Testa ne hranite v zamrzovalniku in ga ne uporabljajte, ¢e je potekel rok uporabe, ki je natisnjen na ovojnini.
* Hranite nedosegljivo otrokom.
* Uporabljeni test zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
[SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST]
Shranjujte zapakirano v zaprti ovojnini na sobni temperaturi ali v hiadilniku (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. Testa ne uporabljajte, ¢e je potekel rok uporabe.
[PRILOZENI PRIPOMOCKI]
« Testna kaseta « Kapilarna kapalka « Pufer
[PRIPOMOCKI, KI JIH POTREBUJETE, VENDAR NISO PRILOZENI]
 Odstevalnik ¢asa
[POSTOPEK]

*Alkoholna krpica  Lanceta « Navodilo za uporabo

1. Umijte si roke z milom in jih sperite s Cisto, toplo vodo.

2. Preden odprete ovojnino, potakajte, da se test segreje ali ohladi na sobno temperaturo. Odprite ovojnino in iz nje vzemite kaseto.

3. Previdno snemite pokrov&ek z lancete in ga zavrzite.

4. S prilozeno alkoholno blazinico ogistite blazinico sredinca ali prstanca na mestu vboda.

5. Pritisnite lanceto na strani, s katere ste odstranili pokrovéek, ob prst (svetujemo vam, da uporabite stranski del prstanca). Konica se po uporabi samodejno in varno umakne.

6. Roko drZite v spodnjem poloZaju in masirajte predel z mestom vboda, da se pojavi kapljica krvi.

7. Kapilarno kapalko namestite tako, da bo pridla v stik s krvjo, in pri tem ne stiskajte érpalke kapilare kapalke. Kri se pomakne v kapilarno kapalko s pomogjo kapilamosti do &rtice, oznacene na
kapilarni kapalki.
PrSt si Iahl?c‘))ponovno zmasirate, da pridobite Se ve¢ krvi, Ce kri ne doseZe Ertice. Ce je le mogoce, poskrbite, da ne bodo nastajali zraéni mehuréki.

8. Zbrano kri nakapaite v jamico za vzorec kasete, tako da stisnete Erpalko kapalke.

9. Potakajte, da se kri popolnoma porazdeli v jamici. Odvijte pokrovéek steklenitke s pufrom in dodajte 1 kapljico pufra v jamico za vzorec kasete.

10. Pocakajte, da se pojavi/-jo barvna/-e &rtica/-e. Rezultate odcitajte po 5 minutah. Rezultata ne odgitavajte po 10 minutah.
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[ODEITAVANJE REZULTATOV]
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[OMEJITVE]
1. Hitra testna kaseta za dolo¢anje koncentracije feritina v polni krvi zagotavlja le kvalitativni analiti¢ni rezultat. Za potrditev rezultata je treba uporabiti e eno
analitiécno metodo.
2. Mozno je, da so rezultati napa¢ni zaradi tehni¢nih ali postopkovnih napak ter drugih motecih snovi v vzorcu polne krvi.
3. Podobno kot pri ostalih diagnosti¢nih testih je treba vse rezultate obravnavati skupaj z drugimi kliniénimi informacijami, ki so na voljo zdravniku.
4. Ce so rezultati testa vprasljivi, je treba opraviti druge klini¢no razpoloZljive teste.
[ZNACILNOSTI DELOVANJA]
Pri korelaciji vzorcev je bilo uporabljeno tevilo vzorcev (n), ki jih je potrdil test CLIA, enako 102, pri ¢emer je bilo 79 vzorcev polne krvi normalnih, 23 pa ne.
Prikazani rezultati so pokazali, da nenormalna stopnja naklju¢ja znasa 91,3%, normalna stopnja naklju¢ja znasa 96,2%, skupna stopnja naklju¢ja pa znasa 95,1%

Normalen: Pojavita se dve obarvani értici. Pojavita se T (testna) in C (kontrolna) értica. Ta rezultat pomeni, da je koncentracija feritina
v krvi normalna in da ni prisotno morebitno pomanjkanje zeleza.

c
T

Odstopanje: Pojavi se ena obarvana ¢rtica. Pojavi se le kontrolna értica (C).
Ta rezultat pomeni, da je koncentracija feritina v krvi prenizka. Posvetujte se z zdravnikom, saj vam morda primanjkuje Zeleza.

Neveljaven: V kontrolnem predelu se ne pojavi értica. Ce se v kontrolnem predelu ne pojavi ¢rtica, najverjetneje niste dodali dovolj
vzorca ali pa je pri§lo do napake pri uporablienem postopku. Ponovno preberite postopek in ponovite test z novim testom. Ce vam tezave ne
uspe odpraviti, takoj prenehajte z uporabo testnega kompleta in se obrnite na lokalnega distributerja.

Rezultat hitre testne kasete za feritin

Metoda CLIA Skupni tati
Rezultati Odstopanje Normalen upni rezultati
Hitra testna kaseta za feritin Odstopanje 21 24
Normalen 2 76 78
Skupni rezultati 23 79 102
Nenormalna stopnja naklju¢ja=21/(21+2)*100 % = 91,3 %
Nenormalna stopnja naklju¢ja=76/(3+76)*100 % = 96,2 %
Skupna stopnja naklju¢ja=(21+76)/(21+3+2+76)*100 % = 95,1 %
Natanénost

Hitra testna kaseta za dolocanje koncentracije feritina v polni krvi je bila primerjana z vodilnim komercialnim testom CLIA za feritin. Korelacija med tema dvema
sistemoma znasa vec kot 95,0 %.
Pri testu
Natanénost v seriji je bila dolo&ena z 10 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

Natanénost med serijami je bila dolo¢ena z 10 neodvisnimi testi na istih treh vzorcih: standardni vzorec 0 ng/ml feritina, 30 ng/ml feritina in 100 ng/m feritina. Z uporabo
teh vzorcev so bile testirane tri razli¢ne serije hitre testne kasete za dolo¢anje koncentracije feritina v polni krvi. Vzorci so bili v ve¢ kot 99 % primerov pravilno
opredeljeni.

Analiticna obcutljivost
Hitra testna kaseta za dolo¢anje koncentracije feritina v polni krvi lahko zazna zelo nizke ravni feritina v ¢loveski krvi iz prsta (30 ng/ml).

Navzkrizna reaktivnost
Za dolo¢anje navzkrizne reaktivnosti in motenj hitre testne kasete za dolo¢anje koncentracije feritina v polni krvi je bilo opravijeno ocenjevanje. Pri HAMA, RF,
Cloveskem serumskem albuminu, Eloveskem AFP, Zelezovem kloridu, Clovedkem transferinu in Eloveskem hemoglobinu ne prihaja do navzkrizne reaktivnosti.

[DODATNE INFORMACIJE]
1. Kako deluje test za dolo¢anje koncentracije feritina?
Feritin je beljakovina in primarna oblika Zeleza, ki se shranjuje v celicah. Odstopanje pomeni, da je koncentracija feritina v krvi nizja od 30 ng/ml, kar pomeni morebitno
pomanjkanje Zeleza.
2. Kdaj naj uporabim test?
Hitro testno kaseto za dolo¢anje koncentracije feritina lahko uporabite v primeru simptomov, kot so bledica, utrujenost, glavoboli, hitrejsi sréni utrip ali zadihanost med
vadbo; pri Zenskah se test ve¢inoma opravlja med nose¢nostjo ali v primeru prekomemega krvavenja med menstruacijo. Test lahko opravite v katerem koli delu dneva,
vendar ga ne opravljajte, ¢e ste bolni ali ¢e imate akutno vnetje ali poSkodbo vranice ali jeter. Odstopanje se lahko pojavi tudi v primeru, da telesu ne primanjkuje
Zeleza.
3. Ali so lahko rezultati nepravilni?
Rezultati so to¢ni, ¢e natancno upostevate navodila. Vendar pa so rezultati lahko nepravilni, ¢e se test za feritin zmoci, preden opravite test, ali ¢e v jamici za vzorec ni
dovolj krvi. S kapilarno kapalko, ki je prilozena v $katli, lahko poskrbite, da boste odvzeli ustrezno koli¢ino krvi. Poleg tega v redkih primerih obstaja moznost nepravilnih
rezultatov zaradi imunolo$kega principa delovanja. Za tak&ne teste, ki delujejo na podlagi imunolo$kega principa, vedno priporoéamo posvetovanje z zdravnikom.
4. Kaj pomeni €rtica, ki se pojavi pod oznako C (kontrolni predel)?
Ko se pojavi ta ¢rtica, to pomeni le, da test pravilno deluje.
5. Ali bo rezultat testa zanesljiv, ¢e ga odcitam po 10 minutah?
Ne. Rezultat testa morate odcitati po 5 minutah po tem, ko ste dodali pufer. Rezultat po 10 minutah ni ve¢ zanesljiv.
6. Kaj moram storiti, Ce rezultat odstopa?
Ce rezultat odstopa, to pomeni, da je raven feritina nija od obi¢ajne (30 ng/ml) in da se morate posvetovati z zdravnikom ter mu pokazati rezultate testa. Nato se bo
zdravnik odlogil, ali je treba opraviti dodatno analizo.
7. Kaj moram storiti, Ce je rezultat normalen?
Ce je rezultat normalen, to pomeni, da je raven feritina vi§ja od 30 ng/ml, torej v obi¢ajnem razponu. Ce simptomi ne izginejo, vam priporo¢amo, da se posvetujete z
zdravnikom.
[VIRI]
1. Kryger MH, Otake K, Foerster J (marec 2002). "Low body stores of iron and restless legs syndrome: a correctable cause of insomnia in adolescents and
teenagers«. SleepMed.3 (2): 127-32.

2. Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14. marec 2}?05)[ "CSIT)irlon. ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome«. J Sleep Res1: 43-7.
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Ferritin Schnelltestkassette (Vollblut)

REF OFE-402H | Test zur Eigenanwendung | Deutsch

Der Ferritin Schnelltestkassette ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Ferritin im Blut aus der menschlichen Fingerkuppe bei Eisenmangelanamie.
Nur fiir 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 ]
Anamie 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 Blasse, Miidigkeit, Kopfschmerzen, schnellerer Herzschlag oder Kurzatmigkeit wéahrend korperlicher
Belastung. Sie konnen allmahlich erscheinen und unbemerkt bleiben.
Eisenmangel tritt auf, wenn im Blut nicht geniigend rote Blutkérperchen sind und somit die Menge an Hdmoglobin, dem wichtigste n am Sauerstofftransport im
ganzen Korper beteiligten Protein, niedrig ist. Eisen ist ein wichtiger Bestandteil von Hamoglobin.
Ein Mangel an Eisen, der wahrend der Schwangerschaft, des Wachstums, bei unzureichender Eisenaufnahme, unzureichender Absorption oder Blutverlust
(Menstruation, abnorme Blutungen, Geschwiire usw.) auftreten kann, hat enorme Auswirkungen auf die Gesundheit.

Ein niedriger Ferritinwert kann auch auf Hypothyreose, Vitamin-C-| Mangel oder Zoliakie hinweisen. Bei einigen Patienten mit einem Restless-Legs-Syndrom
konnen niedrige Ferritinspiegel auftreten die jedoch nicht unbedingt mit einer Anamie einhergehen, sondern maéglicherweise auf niedrige Eisenspeicher kurz vor
einer Andmie zuriickzufiihren sind."

[GRUNDPRINZIP]

Der Ferritin Schnelltestk ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immunoassay fur den Nachweis von humanem Ferritin in menschlichem Vollblut. Die Membran ist
im Bereich der Testlinie mit einem polyklonalen Anti-Ferritin-Antikorper vorbeschichtet. Die Goldschicht ist mit einem monoklonalen Anti-Ferritin-Antikdrper und
Kaninchen-IgG vorbeschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit dem mit dem monoklonalen Anti-Ferritin-Antikorper beschichteten Partikel. Das
Gemisch wandert auf der Membran chromatographisch durch Kapillarwirkung nach oben und reagiert mit dem polyklonalen Anti-Ferritin-Antikérper 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 Giberschreitet. 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 Durchfiihrung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage.

Nur fur Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

A(r; einem trockenen Ort bei 2-30 °C lagern und Bereiche mit Gbermafiger Feuchtlgkelt vermeiden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt

oder geoffnet ist.

Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorlaufigen Tests bestimmt. Wiederholt aufféllige 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 berihren.

Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Gebrauchte Tests sind geméf den lokalen Vorgaben zu entsorgen.
[LAGERUNG UND STABILITAT]

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekiihlt (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 TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

[MITGELIEFERTE MATERIALIEN]

* Testkassette « Kapillartropfer « Puffer « Alkoholtupfer « Lanzette

[NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN]

« Timer

[VERFAHREN]
Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und spilen Sie sie mit klarem, warmem Wasser ab.
Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf Raumtemperatur, bevor Sie sie 6ffnen. Offnen Sie die Folienverpackung, und entnehmen Sie die Kassette.
Ziehen Sie die geldste Kappe der Lanzette vorsichtig ab und entsorgen Sie sie.

Reinigen Sie die Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers als Einstichstelle mit dem im Lieferumfang enthaltenen Alkoholtupfer.

Driicken 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 zuriick.

Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie das punktierte Ende, um einen Blutstropfen zu erhalten.

Beriihren Sie den Blutstropfen mit dem Kapillartropfer, ohne den Saugball zusammenzudriicken. Das Blut wandert durch die Kapillarwirkung im Kapillartropfer
zu der Linie, die auf dem Kapillartropfer angegeben ist.

Falls die angezeigte Linie nicht erreicht wird, kénnen Sie den Finger erneut massieren, um mehr Blut zu gewinnen. Vermeiden Sie so weit wie méglich
Luftblasen.
8. Geben Sie das entnommene Blut in die Probenmulde der Kassette, indem Sie den Saugball zusammendriicken.
9. Warten Sie, bis das Blut vollstandig 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 Farbung der Linie(n) entsteht. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr

ausgewertet werden
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[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 moglicher 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 konnte.

o\
/ﬁ\
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@ C. Ungultig: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Féllen 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 Te stkassette.
Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren Sie lhren lokalen Handler.

[TESTBESCHRANKUNGEN]
1.Der Ferritin Schnelltestkassette liefert nur ein qualitatives Analyseergebnis. Eine zweite Analysemethode muss angewendet werden, um ein bestatigtes
Ergebnis zu erhalten.
2.Es ist méglich, dass technische oder Verfahrensfehler sowie sonstige Stérsubstanzen in der Vollblutprobe falsche Ergebnisse verursachen.
3.Wie bei allen diagnostischen Tests mussen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert
werden.

4.Bei unsicherem Ergebnis miissen andere klinische Testmethoden angewendet werden.
[ LEISTUNGSMERKMALE]
Fur die Probenkorrelation wurde eine Probenzahl (n) von 102 Proben verwendet, von denen 79 normale Vollblutproben und 23 abnorme Vollblutproben durch
CLIA bestatigt wurden. Das Ergebnis zeigte, dass die abnormale Uberelnstlmmungsrate 91,3%, die normale Ubereinstimmungsrate 96,2% und die
Gesamtlbereinstimmungsrate 95,1% betragt.
Ferritin-Schnelltestkassette Ergebnis

Methode CLIA .
Ergebnisse Abnormale Normale Gesamt Ergebnisse
Ferritin Schnelltestkassette 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 fiihrenden kommerziellen Ferritin-CLIA-Test verglichen. Die Korrelation zwischen diesen beiden Systemen liegt
bei tiber 95,0 %.

Intra-Assay
Die Intra-Assay-Prazision 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 Félle korrekt identifiziert.

Inter-Assay
Die Inter-Assay-Prazision wurde anhand von 10 unabhangigen Assays mit denselben drei Proben ermittelt: O ng/mL Ferritin, 30 ng/mL Ferritin, 100 ng/mL
Ferritin-Standardprobe. Drei verschiedene Chargen der Ferritin-Schnelltestkassette wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in >99 % der Falle
korrekt identifiziert.

Analytische Sensitivitat
Mit der Ferritin Schnelltestkassette kénnen Ferritinwerte in menschlichem Fingerblut von bis zu 30 ng/mL nachgewiesen werden.
Kreuzreaktivitat
Es wurde eine Bewertung durchgefiihrt, um die Kreuzreaktivitat und Interferenzen der Ferritin-Schnelltestkassette zu bestimmen. Es gibt keine Kreuzreaktivitat
mit HAMA, RF, humanem Serumalbumin, humanem AFP, Eisenchlorid, humanem Transferrin und humanem Hamoglobin.
[ZUSATZLICHE 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 moéglicher Eisenmangel vorliegt.
2. Wann sollte der Test Verwendet werden?
Der Ferritin Schnelltestkassette kann bei Symptomen wie Blésse, Miidigkeit, Kopfschmerzen, schnellerem Herzschlag oder Kurzatmigkeit wahrend kérperlicher
Belastung durchgefiihrt werden, vor allem bei Frauen in der Schwangerschaft oder bei (iberméRigen Blutungen wahrend der Menstruation. Der Test kann zu
jeder Tageszeit durchgefiihrt werden, darf jedoch nicht bei Erkrankungen, akuten Entziindungen oder bei Milz- oder Leberschaden durchgefiihrt werden.
Abnorme Ergebnisse kdnnen auch dann vorkommen, wenn kein Eisenmangel vorliegt.
3. Kann das Ergebnis falsch sein?
Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgfaltig befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch sein, wenn der Ferritin-Test vor der
Durchfiihrung 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. AuBerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Féllen die
Moglichkeit falscher Ergebnisse. Fiir solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine Riicksprache mit dem Arzt empfohlen.
4. Wofir 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 zuverlassig, 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 unzuverlassig.
6. Was muss ich machen, wenn das Ergebnis abnormal ist?
Wenn das Ergebnis abnormal ausfallt, liegt der Ferritinwert unter dem Normalwert (30 ng/mL); Sie sollten lhren Arzt konsultieren und ihm das Testergebnis
mitteilen. Dieser entscheidet dann, ob eine zusatzliche Analyse durchgefiihrt werden soll.
7. Was muss ich machen, wenn das Ergebnis normal ist?
Wenn das Ergebnis normal ausfallt, liegt der Ferritinwert tber 30 ng/mL und innerhalb des Normalbereichs. Falls Sie anhaltende Symptome haben, sollten Sie
einen Arzt hinzuziehen.
[BIBLIOGRAPHIE]
1.Kryger MH, Otake K, Foerster J (March 2002). "Low body stores of iron and restless legs syndrome: a correctable cause of insomnia in adolescents and
teenagers".SleepMed.3(2): 127-32.
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