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REF OFE-402H English

The Ferritin Rapid Test Casselie 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 Cassefte is a rapid chroematographic immunoassay for the qualitative detection of ferritin in human fingerstick blood at a cut-off
concentration of 30 ng/mL.
[SUMMARY]
Anemia due fo iren 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 shoriness 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
transpart in whole body. An important component of hemaglebin 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 d|sease 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 Femitin Rapid Test Cassette is a qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of human ferritin in human whole bleod. The membrane is precoated
with anti-ferritin polyclonal antibody on the test line region. The gold is pre-coated with anti-ferritin monoclonal antibady and Rabbit IgG. During testing, the
specimen reacts with the particle coated with anti-ferritin monoclonal antibody. The mixture migrates upward on the membrane chromategraphically 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.
[PREGAUTIONS]
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 meisture. If the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use.
+ This test kit is intended 1o 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]
Stare 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]
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[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 te the line

indicated on the capillary dropper.

You may massage again your finger to abtain more blaod if the line is not reached. As far as passible, 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 § minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.
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[READING THE RESULTS]

NN
< ‘ < 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.

T
>

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

Invalid: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect pracedural techniques are the most likely reasans 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 distributar.

[LIMITATIONS )
1. The Ferritin Rapid Test Gassette provides only a qualitative analytical result. A secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result.
2. Itis possible that fechnical 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 o, "
Results Abnormal Narmal Total
Ferritin Rapid Test Cassette Abnormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Total Results 23 79 102

Abnormnal 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 > 89% 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 shoriness 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
in case of di acute inflammations or in case of spleen or liver injury. Abnormal results can be obfained 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

perfarming or if the quantity of blood dispensed in the sample well is not sufficient. The capillary drepper provided in the box allows making sure the cellected

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 immunelogical 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 resuilt 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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(:E Testera Feritino greitojo tyrimo kaseté {Kraujas)

Pakuotés informacinis lapelis

Skirtas savikontrolei

Ferifino greitojo tyrimo kaseté yra greitasis testas, skirtas kiekybiskai aptikti feriting i$ Zmogaus pir§to paimtame kraujyje nustatant gelezies stokos maZakraujfyste.
Skirtas tik savikontrolei ,in vitro" diagnostikos tikslafs.

[PASKIRTIS]
Feritino greitojo tyrimo kaseté yra greitasis chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kiekybigkai aptikti feritina i$ Zmogaus pirdto paimtame kraujyje esant
30 ng/mL ribinei koncentracijai.

[ SANTRAUKA
MazZakraujysté dél geleZies stokos yra placiai paplitusi tarp vaiky ir jvairaus amzZiaus motery, bet daZniausiai pasitaiko moterims, kurios vis dar serga meénesinémis
(nuo geleZies stokos kencia bent 20 %). Pagrindiniai poZymiai yra blySkumas, nuovargio pojitis, galvos skausmas, spartesnis Sirdies plakimas arba oro trikumas
sportuojant. Jie gali atsirasti pamazu ir likti nepastebéti.
Gelezies ima trakti tuomet, kai kraujyje nepakanka raudenyjy krauje kaneliy ir dél to buna per Zemas hemoglobino lygis. O hemoglobinas yra pagrindinis baltymas,
dalyvaujantis deguonies pemesime visame kane. Svarbi hemoglobino sudétiné dalis yra geleZis.
GeleZies atsargy iSsekimas, kuris gali pasireiksti néStumo metu, augant, nepakankamai suvartojant geleZies, esant nepakankamam absorbavimui arba praradus
kraujo (ménesinés, nejprastas kraujavimas, opos ir kt.), turi didZiule jtaka sveikatai.
Mazas feritino kiekis gali rodyll ir hipotiroidizmg, vitamino C trikumg arba cellakuq Zemas feritino lygis pasireidkia kai kuriems pacientams, turintierns neramiy
kojy sindroma, nebitinai susijus su mazZakraujyste, bet tikriausiai dé| per maZy geleZies atsargy ne dél maZakraujystés.?

[PRINCIPAS ]
Feritina greitojo tyrimo kaseté yra kiekybinis imunochromatografinis tyrimas, skirtas Zmogaus feritinui aptikti Zmogaus kraujyje. Testa linjjos srityje membrana yra
i§ anksto padengta antiferitino polikloniniais antikinais. Auksiné sritis yra i$ anksto padengta antiferitino monokloniniais antikinais ir triugio IgG. Atliekant tyrimg
méginys reaguoja su antiferitino monokloniniais antikinais padengta dalele. MiSinys dél kapiliarinio poveikio chromatografidkai kyla aukstyn ant membranos, kad
sureaguoty su ant membranos esandiais antiferitino polikloniniais antiklnais ir sugeneruoty spalvoty linijg. Jei feritino lygis virsija ribinj 30 ng/mL lygj, testo linjjos
srityje (T) pasirodo linija. Jei feritine koncentracija mazesne nei 30 ng/ml, tyrimo linija nepasirodo. Kontrolinés linijos srityje visada bus rodoma spalvota linija kaip
procedaros kontrolé. Si linija nurodys, kad pateiktas tinkamas meginio kiekis ir membrana jj sugéré.

[ATSARGUMO PRIEMONES]

Pried atlikdami testy perskaltyklte visg p
+ Skirtas tik savikentrolei in vitro dlagnostlkos tikslai
+ Nevalgykite, negerkite ir neriikykite toje vietoje, kurioje naudojate meginius ar testo rinkinius.
- Laikykite sausoje vietoje 2-30 °C (36-86 °F) temperatOroje, venkite drégny viety. Jei folijos pakuoté paZeista arba buvo atidaryta, nenaudokite.
+ 8is festo rinkinys skirtas naudoti tik kaip preliminarus testas. Pakartotinius nenormalius rezultatus reikia aptarti su gydytoju arba medicinos specialistu.
+ Grieztai laikykités nurodyto laiko.
+ Testg naudokite tik vieng kartg. NeiSardykite ir nelieskite testo kasetés langelio.
+ Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui, rinkinio negalima uz3aldyli ar naudoti.
+ Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
+ Panaudotas testas turi biti i§ tas pagal vietos t:

[LAIKYMAS IR STABILUMAS]

Laikyti supakuotg kambario temperaturoje arba Saldytuve (2-30 °C). Testas yra stabilus iki galiojimo datos, iSspausdintos ant sandaraus mai3elio. Testas turi likti
sandariame maigelyje, kol bus naudojamas. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus tlnkamumo laikui.

[PATEIKIAMOS MEDZIAGOS ]

tés informaciniame lapelyje pateikty inf

+ Tyrimo kaseté + Kapiliarinis lagintuvas + Buferis » Alkoholiu suvilgytas tamponélis » Lancetas + Pakuotés informacinis lapelis
[REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS ]
Laikmatis _

[PROCEDURA]

1. Nusiplaukite rankas su muilu ir nuskalaukite $variu Siltu vandeniu.

2. Pries atidarydami maidelj palaikykite jj kambario terperatiroje. Atidarykite folijos maiselj ir iSimkite kasete.

3. Atsargiai nutraukite ir iSmeskite atskirtg lanceto dangtelj.

4. Alkohaliu suvilgytu tamponeéliu nuvalykite viduriniojo arba bevardzio pirsto galiukg paruoSdami pradGrimo viets.

5. Prispauskite lancetg ta puse, nuo kurios buvo nuimtas dangtelis, prie pirsto galiuko (patartina bevardzio pirSto Sone). Panaudojus galiukas automatiskai ir

saugiai jsitraukia.
Laikydami rankg nuleista pamasazuokite pradurty pirdto galiuka, kad pasirodyty kraujo ladas. Nuvalykite pirmajj kraujo la33.
. Nespausdami kapiliarinic ladintuvo galvutés, pridékite jj prie iSspausto kraujo. Dél kapiliarumo kraujas patenka j kapiliarin lagintuva iki linijos, nurodytos ant
kapiliarinio lasintuvo.
Jei linija nepasiekiama, galite dar karla pamasaZuoti pirta, kad i$spaustuméte daugiau kraujo. Kiek jmanoma stenkités, kad neatsirasty aro burbuliuky.
8. Suspausdami lasintuvo galvute, paimta kraujg suladinkite j kasetés méginio duobute.
9. Palaukite, kol visas kraujas suladés | duobute. Atsukite buferio buteliuko dangtelj ir jlaginkite 1 la&a buferio | kasetés meginio duobute.
10.Palaukite, kol paswodys spalvota (-os} linija (-os). Patikrinkite rezultatus praéjus 5 min. Pra¢jus 10 min. rezultaty nebetikrinkite.
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[KAIP INTERPRETUOTI REZULTATUS ]

= o
c c Normali: pasirodo dvi spalvotos linijos. Pasiredo ir T {testo), ir C (kontrolés) linijos. Sis rezultatas reiskia, kad feritino koncentracija
T ), kraujyje yra normali ir nera galimo geleZies triikumo.

Sis rezultatas reikia, kad feritino koncentracija kraujyje per maza. Turite pasitarti su gydytoju, nes taip gali bati dél geleZies trikumo.

=
@ Nenormali: pasirodo viena spalvota linija. Pasirodo tik kontroliné linija (C).

Negalioja: kontroliné linija nepasirodo. Labiausiai tikétinos kontrolings linjjos nepasirodymeo prieZastys yra nepakankamas meéginio
kickis arba neteisingai atlikta procedira. Perzitrékite procedira it pakarokite tyrimg naudodami naujg testy. Jei problema islicka,
nebenaudokite testo rinkinia ir kreipkités | vietinj platintoja.

[APRIBOJIMAI]
1. Naudojant feritino greitojo tyrimo kasete gaunamas tik kokybinis analitinis rezultatas. Norint gauti patvirtinta rezultata reikia naudoti antrinj analitinj metoda.
2. Del techniniy ar proceduriniy klaidy, taip pat kity trikdZius sukeliangiy medzZiagy kraujo méginyje gali bati gauti klaidingi rezultatai.
3. Atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati vertinami kartus su kita gydytojo turima klinikine informacija.
4. Jei gaunami abejotini rezultatai, batina atlikti kitus klinikinius tyrimus.



[ VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS ]
Meginiy koreliacijai naudoty meginiy skaigius {n) — 102 meginiai, jskaitant 79 normalius kraujo meginius ir 23 nenarmalius kraujo méginius, patvirtintus CLIA.
Gauti rezultatai parode, kad nenormaliy méginiy sutapimo koeficientas yra 91,3 %, normaliy meginiy — 96,2 %, o bendras sutapimo koeficientas - 95,1 %.
Greitojo feritino tyrimo kasetés rezultatai

Metodas CLIA
- Nenormah Normai Bendras rezultatas
Feritino greitojo tyrimo kaseté Nenormali 21 3 24
Normali 2 76 78
Bendras rezultatas 23 79 102

Nenormaliy sutapimo koeficientas = 21/(21+2)7100 % = 91 3%
Normaliy sutapimo koeficientas = 76/(3+76)*100 % = 96,2 %
Bendras sutapimo koeficientas = (21+76)/(21+3+2+76)’1 00 %=951%
Tikslumas
Feritino greitojo tyrime kaseté buvo palyginta su pagrindiniu komerciniu CLIA tyrimu. Siy dviejy sistemy kereliacija buvo didesné nei 95,0 %.
Tyrimo viduje
Tikslumas tyrimo viduje buvo nustatytas naudojant 10 kartotiniy méginiy, paruodty i§ trijy méginiy: 0 ng/mL, 30 ng/mL ir 100 ng/mL méginiy. Méginiai buvo
teisingai nustatyti > 99 % karly.
Tarp tyrimy
Tikslumas tarp tyrimy buvo nustatytas atliekant 10 nepriklausomy tyrimy naudojant tuos pacius 3 méginius: 0 ng/mL feritino, 30 ng/mL feritino, 100 ng/mL feritino
standarto meginj. Naudojant Siuos méginius buva tiriamos trijy skirtingy partijy feritino greitojo tyrimo kasetés. Meéginiai buvo teisingai nustatyti > 99 % karty.
Analitinis jautrumas
Feritino greitojo tyrimo kaseté gali aptikti feritino lygj i3 Zmogaus pirsto paimtame kraujyje, esant tokiai mazai koncentracijai kaip 30 ng/mlL.
KryZminis reaktyvumas
Buvo atliktas vertinimas, norint nustatyti feritino greitojo tyrimo kasetés kryZminj reaktyvuma ir trikdZius. Nebuvo pastebeéta kryZminio reaktyvumo su HAMA, RF,
2mogaus serumo albuminu, Zmagaus AFP, geleZies chloridu, Zmogaus transferinu ir Zmogaus hemoglobinu.
[PAPILDOMA INFORMACIJA]
1. Kaip veikia feritino testas?
Feritinas yra baltymas ir pirminé Igsteliy viduje saugomis geleZies forma. Nenormalus rezultatas reidkia, kad feritino koncentracija kraujyje yra mazesné nei
30 ng/mL ir galimai yra geleZies trokumas.
2. Kada reikia naudoti 3j testg?
Feritina greitojo tyrima kasete galima naudoti esant tokiems simptomams kaip bly$kumas, nuovargio pjitis, galves skausmas, greitesnis Sirdies plakimas arba oro
trikumas sportuojant; daugiausia moterims, moterims néstumo metu arba esant per gausiam ménesiniy kraujavimui. Tyrimg galima atlikti bet kuriuo paros metu,
bet negalima tirti sergant, esant umiems uzdegimams arba paZeidus bluznj ar kepenis. Nenormalls rezultatai gali biti gauti net ir nesant gelezies trukuma.
3. Ar rezultatas gali biti klaidingas?
Rezultatai yra tiksls, jei atidZiai laikomasi nurodymy. Tagiau rezultatas gali bati netikslus, jei feritino testas su3lampa prie3 atliekant tyrima arba jei nepakanka | meginio
duobute jladinto kraujo. Naudojant déZutéje pateikts kapiliarinj lagintuva uztikrinama, kad bus paimtas tinkamas krauja taris. Be to, dél imuncloginiy principy yra tikimybe,
kad retais atvejais gali pasitaikyti klaidingy rezultaty. Dél tokiy imunologiniais. principais paremty testy visada rekomenduojama pasikonsultuoti su gydytoju.
4, Kokia linjja pasirode C {(kontrolés) srityje?
Kai si linija pasirodo, tai rei$kia tik tiek, kad tyrimas veikia tinkamai.
5. Jei rezultata patikrinsiu po 10 min., ar jis bus patikimas?
Ne. Jlaginus buferio, rezultatg reikia patikrinti po 5 min. Rezultatas po 10 min. nepatikimas.
6. Kg daryti, jei rezultatas nenormalus?
Jei rezultatas nenarmalus, tai reidkia, kad feritino lygis yra Zemesnis nei normalus {30 ng/mL) ir turite pasitarti su gydytoju bei jam parodyto tyrimo rezultata.
Tuomet gydytojas nuspres, ar reikia atlikti papildoma analize.
7. Kq daryti, jei rezultatas normalus?
Jei rezultatas normalus, fai reidkia, kad feritino lygis yra aukstesnis nei 30 ng/mlL ir yra normos ribose. Tagiau jei simptomai iSlieka, rekomenduojama pasitarti su
gydytoju.
[BIBLIOGRAFIJA)
1. Kryger MH, Otake K, Foerster J {March 2002). "Low body stares 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, femitin and transferrin levels in restless legs syndrome™.J Sleep Res1: 43-7.

Simboliy rodyklé

|galiotasis atstovas Europos
Sajungoje

Galioja ki ® Nenaudoti pakartotinai

Gamintojas W Testai viename rinkinyje

Skirtas tik in vitro diagnostikos tikslais

Laikyti 2-30 °C temperatiroje [GT]

Partijos numeris Katalogo Nr.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista Dﬂ 2r. naudojimo instrukcijas

Lancetas

PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO_, LTD. 01 97 i
No. 1388 Cangxing Street, Canggian Gommunily, MT Promedt Consulting GmbH
Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, China Altenhofstr. 80 66386 St.

rba Ingbert, Germany

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 55 Jinxi Read, Zhenhai 315221 Ningbo c € 01 2 3

P.R., China

[

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

suvilgytas tamp

Alkoholi

Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.

No. 11 Fenghuang South Road, Hutang Town, Wudin District, 01 2 3 Medpath GmbH
arba

213162 Changzhou City, Jiangsu Province, Mies-van-der-Rohe Strasse 8, 80807 Munich, Germany
P.R. China

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

People's Republic of China Eiffestraie 80, 20537 Hamburg, Germany




Ferritiini kiirtesti kassett (Taisveri)
€n= TCSterQ Pakendi infoleht

Enesetestimiseks
REF OFE-402H | Eesti keel

Ferritiini kiirtesfi kassett on kiirtest ferritiini kvalitatiivseks kindlaksméaramiseks inimese sormeotsa verest, et fuvastada rauavaegusaneemia.

Méeldud ainuit in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.

[KASUTUSOTSTARVE]

Ferritiini kiirtesti kassett an kiire kromatograafiline immunoloogiline analiilis ferritiini kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese sdrmeotsa verest, mille puhul on
pirkontsentratsioon 30 ng/mL.

[KOKKUVOTE]

Rauapuudusest pdhjustatud aneemia on laialt levinud igas vanuses laste ja naiste seas, kuid eelkdige naiste seas, kellel on endiselt menstruatsioon (vahemalt 20%
kannatavad rauapuuduse all). Peamised margid on kahvatus, visimustunne, peavalud, kiremad siidameldogid vdi hingeldamine kehalise treeningu ajal.
Siimptomid vaivad tekkida jark-jargult ja need ei pruugi olla margatavad.

Rauapuudus tekib siis, kui veri ei sisalda piisavalt punaseid vereliblesid, mistétiu langeb hemoglobiini tase — tegemist on tahtsa valguga, mis tegeleb terves kehas
hapniku edastamisega. Hemoglobiini tihtis komponent on raud.

Rauapuudusel on tervisele tohutud mdjud. Rauapuudus voib tekkida raseduse ja kasvuperioedi ajal ning raua ebapiisava tarbimise, imendumise véi verekaotuse
korral {menstruatsioon, ebanormaalne veritsemine, haavandid jne).

Madal ferritiinitase voib viidata ka hipotireocidismile, C-vitamiini puudusele vdi tsdliaakiale. Madalat ferritiinitaset on taheldatud méningate paImenhde puhul, kellel
eiqmeb rahutut(; jalgade siindroom, mis ei pruugi tingimata aneemiaga seotud olla, kuid mis v3ib olla pdhjustatud madalatest rauavarudest. ™

POHIMOTE

Ferritiini kiirtesti kassett on kvalitatiivne kiilgvoal pdhinev immuncloagiline analiiGs, mis on mdeldud inimese ferritiinitase me tuvastamiseks inimese tadisverest.
Membraani pinnal on ferritinivastane poliiklonaalne antikeha, mis asub riba testipiirkonnas. Kulla pinnal on ferritiinivastane poliklonaalne antikeha ja janese IgG.
Testimise ajal reageerib proov osakesele, mis on kaetud ferritiinivastase moncklonaalse antikehaga. Segu ligub kapillaarse toime tttu membraanil
kromatograafiliselt ilespoole, et reageerida membraanil ferritinivastase poliiklonaalse antikehaga ja luua varviline joon. Testipiirkonnale (T) iimub joon, kui
ferritiinitase lletab piirkontsentratsiooni 30 ng/mL. Kui ferritiini kontsentratsioon on viiksem kui 30 ng/mL, siis testijoont ei ilmu. Protseduuri kontrollina ilmub
kontrollpiirkonda alati varviline joon, mis néitab, et on lisatud on dige kogus proovi ja proov on imbunud membraanini.

[ETTEVAATUSABINOUD]

Palun lugege enne testi tegemist Iibi kogu p is olev teave.
+ Méeldud ainult in vifro diagnostiliseks enesetestimiseks.
+ Proovide ja kamplektide kasitsemise ajal ei tohi slilia, juua ega suitsetada. .
+ Hoida kuivas kohas temperatuuril 2-30 °C (36-86 °F), valtides liigset niiskust. Arge kasutage testi, kui fooliumpakend on kahjustatud voi avatud.
+ See testikomplekt on ette nahtud kasutamiseks ainult esialgse testina ja korduvaid ebatavalisi tulemusi tuleb arutada arsti v&i meditsiinitGotajaga.
» Jargige tapselt ettendhtud aega.
+ Kasutage testi ainult iiks kord. Arge vitke lahti ega puudutage testikasseti analiiisiakent.
+ Komplekti ei tohi kiilmutada ega pérast pakendile trikitud aegumiskuupéeva kasutada.
+ Hoidke lastele kdtlesaamatus kohas.

- Kasutatud testi peab kdrvaldama vastavalt kohalikele eeskirjadele.

[SAILITAMINE JA STABIILSUS]

Hoida pakendis toatemperatuuril v0i kilmkapis (2-30 °C). Test on stabiilne kuni suletud kotile trikitud aegumiskuupéevani. Test peab jaama suletud kotti kuni
kasutamiseni. El TOHI KULMUTADA. Arge kasutage pirast kdblikkusaja méadumist.

[KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID]

stkass tt aiaati i ia ak La ts tt ak ii t
[MATERJALID, MIS ON VAJALIKUD, KUID EI KUULU KOMPLEKTI]
aim
[PROTSEDUUR]

1. Peske kési seebiga ja loputage puhta sooja veega.

2. Enne koti avamist cadake, kuni see on saavutanud toatemperatuuri. Avage fooliumkott ja votke kassett valja.

3. Eemaldage ettevaatiikult lantseti vabastatud kork ja kdrvaldage see.

4. Kasutage alkoholipadjakest keskmise sdrme voi sdrmusesdrme sdrmeotste puhastamiseks torkekohal.

5. Vajutage lantsetti sellel kiiljel, kust eemaldasite korgi ja suruge see sbrmeotsa vastu (soovitatavalt sdrmusesdrme kuljel); parast kasutamist tdmbub ots
automaatselt ja turvaliselt tagasi.

6. Hoidke katt all ja masseerige selle sdrme otsa, mida torkasite veretilga kogumiseks. Plihkige esimene veretilk ara.

7. llma kapillaartilguti pumpa pigistamata pange see vastu verd. Veri voolab kapillaarsuse kaudu kapillaartilgutisse sellel naid atud jooneni.
Kui veri ei jdua joaneni, vdite oma sdrme uuesti masseerida, et saada rohkem verd. Ennetage dhumullide tekkimist niipalju kui véimalik.

8. Buunake kogutud veri kasseti proovikohta, pigistades tilguti pumpa.

9. Codake, kuni veri on téielikult proavikahta véljutatud. Eemaldage puhverlahuse pudelilt kork ja lisage 1 tilk puhverlahust kasseti proovikohta.

10. Codake, kuni ilmub véarviline joon (v6i jooned). Vaadake tulemust 5 minuti pérast. Tulemus ei ole parast 10 minuti méddumist enam usaldusvaarne.

Padrake ja
. tammake vilja

)

Fora vabastawisoks 1 tilk puhverzahust Vaadake tulemusi § minuti pirast

pigistage pumpa.
e =

[TULEMUSTE TOLGENDAMINE ]

AN
c c Tavapérane: ilmub kaks virvilist joont. llmuvad nii testiriba (T) ja kontrolljoon (C). Tulemus naitab, et ferritinitase veres on
tavapérane ja v@imalikku rauapuudust ei esine.

P
G Ebatavaline: ilmub iiks vérviline joon. limub ainult kontrolljoon (C).
T Selline tulemus néitab, et ferritiini sisaldus veres on liiga madal. Pidage nu arstiga, sest tegemist vib olla rauapuudusega.

7
C c
T\\UT

[PIRANGUDY
1. Ferritiini kiirtesti kassett tagab ainult kvalitatiivse analliisitulemuse. Kinnitatud tulemuse jaoks peab kasutama ka sekundaarset anallUsimeetodit.
2. Voimalik, et vigaseid tulemusi vbivad phjustada tehnilised vead vdi protseduurivead, samuti taisvereproovi muud segavad ained.
3. Nagu kdikide diagnostiliste testide puhul, peab kaiki tulemusi hindama koos muu arstile saadaoleva kliinilise teabega.
4. Kilsitavate tulemuste korral on vaja teha muud kliiniliselt saadaolevad testid.
[ TOIMIVUSNAITAJAD]
Proovide korrelatsiooni puhul kasutati proovide arv (n), mis oli vdrdne 102 prooviga ning hdlmas 79 tavaparast tiisvereproovi ja 23 ebatavalist taisvereproovi, mis
kinnitati CLIA poolt. Tulemused naitasid, et ebatavaline kokkulangevuse maar on 91,3%; tavapérane kokkulangevuse maar on 96,2% ning kokkulangevuse
koguméar on 95,1%.

Kehtetu: kontrolljoon ei ilmu. Kontrolljoone ilmumise ebadnnestumise kdige tdendolisemaks pdhjuseks on proovi ebapiisav kagus voi
vale protseduur. Kontrollige protseduur e ja korrake testi uue testiga. Probleemi piisimisel Idpetage kohe testikomplekti kasutamine ja
votke iihendust kahaliku edasimiiGjaga.




Ferritiini kiirtesti kasseti tulemus

Meetod CLIA

Tulemused Ebatavaline Tavaparane Kogutulem
Ferritiini Kiirtesti kassett Ebatavaline 21 3 =
Tavaparane 2 76 s
Kogutulem 23 79 102

Ebatavaline kokkulangevuse maar = 21/(21+2)* 100% = 91,3%
Tavalise kokkulangevuse méar = 76/(3+76)" 100% = 96,2%
Kokkulangevuse kogumaar = (21+76)/(21+3+2+76) * 100% = 951%
Mb&6tetidpsus
Ferritiini kiirtesti kassetti on vorreldud juhtiva kaubandusliku ferritiini CLIA-testiga. Nende kahe sisteemi vaheline korrelatsioon on Gle 95,0%.
Analiliisisisene
Analuisisarja sisene tapsus magrati kindlaks kolme jargmiste proovikoguste 10 koopia abil: 0 ng/mL, 30 ng/mL ja 100 ng/mL proovid. Proovid tuvastati digesti >
99% ajast.
Analiiiiside vaheline
Analiidsisarja véline tdpsus maérati kindlaks sama kolme proovi 10 sdltumatu analliisi tulemusel: O ng/mL ferritiini, 30 ng/mL ferritiini ja 100 ng/mL ferritiini
tavaparased proovid. Kénealuste proovide kasutamise abil testiti ferritiini kiirtesti kassetti kolme erinevat partiid. Proovid tuvastati Sigesti > 99% ajast.
Analiiitiline tundlikkus
Ferritiini kiirtesti kassett on viimeline tuvastama ferritiini taset inimese sdrmeotsa verest isegi 30 ng/mL néitaja juures.
Ristreaktiivsus
Korraldati hindamine ferritiini kiirtesti kasseti ristreaktiivsuse ja hairete tuvastamiseks. Ristreaktiivsus puudub jargmise puhul: HAMA, RF, inimese seerumalbumiin,
inimese AFP, raudtrikloriid, inimese transferriin ja inimese hemoglobiin.
[LISATEAVE]
1. Kuidas ferritiini test toimib?
Ferritiin on valk ning rakkudes séilitatava raua peamine vorm. Ebatavaline tulemus tdhendab, et vere ferritiinisisaldus on madalam kui 30 ng/mL ja tegemist an
voimaliku rauapuudusega.
2, Millal tuleb testi kasutada?
Ferritiini kiirtesti kassetti vdib kasutada siis, kui esinevad jargmised simptomid: kahvatus, vasimustunne, peavalud, kiremad sGdameldégid véi hingeldamine
kehalise treeningu ajal. Peamiselt vdib testi teha raseduse ajal vdi siis, kui menstruatsiooni ajal esineb liigne veritsemine. Testi voib teha igal ajal, kuid testi ei tohi
teha juhul, kui esineb haigus, dge pdletik vai poma- voi maksakahjustus. Ebatavalised tulemused vaivad iimneda ka siis, kui rauapuudust tegelikult ei esine.
3. Kas tulemus véib olla vale?
Tulemused on tapsed, kui juhiseid jargitakse hoolikalt. Siiski voivad olla testitulemused valed, kui ferritiinitest saab enne testi tegemist mérjaks vi kui proovikohta
eraldatud verekogus ei ole piisav. Karbis olev kapillaartilguti aitab 1agada, et kogutud verekogus on dige. Lisaks on immunoloogiliste pghimdtete téttu harvadel
juhtudel véimalik, et tulemused an valed. Immunoloogilistel pdhimdtetel pohinevate testide korral an alati soovitatav konsulteerida arstiga.
4. Mida niitab kontrolljoone (C) alla ilmuv joon?
Sellise jeane iimumine niitab, et test toimib hasti.
5. Kas testitulemused on péarast 10 minuti méédumist endiselt usaldusviadrsed?
Ei. Tulemust peab vaatama 5 minutit parast puhverlahuse lisamist. Parast 10 minuti mGédumist pole tulemus usaldusvaarne.
6. Mida pean tegema, kui tulemus on ebatavaline?
Kui tulemus on ebatavaline, tihendab see seda, et ferritinitase on tavapérasest (30 ng/mL) madalam ning peaksite arstiga ndu pidama ja testitulemust talle
néitama. Seejdrel otsustab arst, kas vaja on teha taiendavaid anal(tise.
7. Mida pean tegema, kui tulemus on tavapéirane?
Kui tulemuseks on tavaparane, tdhendab see seda, et ferritiinitase on kdrgem kui 30 ng/mL ja normaalse taseme ulatuses. Kui simptomid ei kao, on soovitatav
arstiga ndu pidada.
[KIRJANDUSE LOETELU]
1. Kryger MH, Otake K, Foerster J (March 2002). "Low body stares of iron and restless legs syndrome: a correctable cause of insomnia in adolescents and
teenagers".SleepMed.3 (2): 127-32.
2. Mizuno 8, 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.

Siimbolite loetelu

Tootja Teste komplekti kohta Volitatud esindaja ELis

Kalblikkusaeg Mitte korduskasutada

kasutamiseks

Ainult in vitro diagnostikas g
[oT]

HIEE

“Jf Hoiustada temperatuuril 2-30 °C L Partii number Kataloogi nr
Arge kasutage, kui pakend on . .
@ rahstatu D}] Vt kasutusjuhendit

Lantsett

PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO., LTD. c € 01 97

No. 1388 Cangxing Street, Canggian Community, MT Promedt Consulting GmbH
‘Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, China Altenhafstr. 80 66386 St.

i Ingbert, Germany

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd. -
“ No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo 01 2 3 m

P.R., China Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Alkoholipadjake Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.

No. 11 Fenghuang South Road, Hutang Town, Wudin District, 01 2 3 Medpath GmbH

213162 Changzhou City, Jiangsu Province, Mies-van-der-Rohe Strasse 8, 80807 Munich, Germany
P.R. China

I Ningbo Medsun Medical Co. Ltd.

No. 55 J|nx| Road, Zhenhai 315221 Ningbo ‘ E Shanghali International Holding Corp. GmbH (Eurcpe)

i ia Eiffestralte 80, 20537 Hamburg, Gemany



Cf Testera Atra feritina testa kasete (Pilnasinis)

lepakojuma ieliktnis

Pastestésanai
REF OFE-402H

Alra ferifina testa kasete ir airais tests kvalitativai feritina imena noteikZanai no cilvéka pirksta gala asinu parauga, lai konslatétu dzelzs deficita anémiju.
Tikai in vitro diagnostiskajai pastests .
[PAREDZETAIS LIETOJUMS ]
Atra feriting testa kasete ir atrais hromatografiskais imantests kvalitativai ferifina limena noteik$anai no cilveka pitksta gala asinu parauga pie zemakas
kencentracijas 30 ng/mL.
[KOPSAVILKUMS ]
Dzelzs krajumu samazina3anas dé| radusies mazasiniba (anémija) ir bieZi sastopama b&riem un visu vecumu sievietém, kam joprojam ir menstruacijas (vismaz
20% cie$ no dzelzs deficita). Galvenas pazimes ir balums, noguruma sajata, galvassapes, paatrinata sirdsdarbiba vai elpas trukums fiziskas pieptles laika. Tas
var paradities pakapeniski un palikt nepamaritas.
Dzelzs deficits rodas, ja asinis nav pietiekami daudz sarkano asins kermeniSu un lidz ar to — ari hemoglobina, kas ir galvena olbaltumviela, kura apgada visu
organismu ar skabekli. Svariga hemoglobina sastavdala ir dzelzs.
Dzelzs limena pazemindSanas, kas var bt novérojama gritniecibas un aug$anas laika, nepietickama dzelzs daudzuma uznemS$anas, nepietiekamas
uzsiik3anas spéjas vai asins zuduma gadijuma (menstruacijas, neparasti spéciga asinosana, &llas utt.), loti spécigi ietekmé veselibu.
Zems feritina limenis var noradit art uz hipotireozi, C vitamina deficitu vai celiakiju. Zems ferifina limenis ir noverots dazZiem pacientiem, kas cie§ no nemierigo
kaju sindroma, tatu tas ne vienmer ir saistiis ar anémiju, bet gan ar nelicliem dzelzs krajumiem, kas nav anémijas de|.'?
[ DARBIBAS PRINCIPS ]
Atra feritina testa kasete ir kvalitativs lateralas plismas imantests, ar ko nosaka cilveka feritina limeni cilvéka pilnasigu parauga. Membrana testa lTnijas apgabala
iriepriek8 parklata ar antiferitina poliklonalo antivielu. Zelts ir iepriekd parklats ar antiferitina monoklonale antivielu un truda IgG. TestéSanas laika paraugs reagé
ar dalinu, kas ir parklata ar antiferitina monoklonalo antivielu. Maisijums hromatografiski virzas augSup pa membranu pgc kapilaru darbibas principa, reagéjot ar
antiferitina poliklonalo antivielu, kas atrodas uz membranas, un izveido krasainu Iiniju. Linija paradas testa apgabala (T), ja ferifina Imenis parsniedz zemako
limeni, kas ir 30 ng/mL. Ja feritina koncentracija ir mazaka par 30 ng/mL, tad testa linjja neparadas. Krasaina linija ir paredzéta proceduras kontrolei. Ta vienmer
paradas kontroles linijas apgabala un norada, ka ir pievienots pietiekams parauga daudzums un ir notikusi iesik3anas membrana.
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
Pirms testa veik$anas izlasiet visu $aja iepakojuma ieliktni ietverto informiciju.
« Tikai in vitro diagnostiskajai pastestésanai.
+ Neédiet, nedzeriet vai nesmékgjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai komplektiem.
- Glabajiet sausa vieta 2-30 "G temperatara (36-86 °F), nepiejaujot atrasanos vietas ar parmérigu mitrumu. Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir
atverts.
+ S0 testa komplektu i paredzets izmantot tikai ka iepriek3eju testu, un atkartotu anomalu rezultatu gadijuma i jaapsprieZas ar arstu vai medicinas specialistu.
+ Stingri ieverojiet noradito laiku.
+ lzmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti un nepieskarieties testlodzinam.
+ Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot pgc derfiguma termina beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma.
+ Glabajiet bemiem nepieejama vieta.
» No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar vietgjiem noteikumiem.
[GLABASANA UN NOTURIGUMS]
Glabajiet originalaja iepakojuma istabas temperattra vai ledusskapi (2-30 °C). Tests ir noturigs Iidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz noslégta maisina.
Lidz lieto3anas sakumam glabajiet testu noslégtaja maisind. NESASALDET. Nelietojiet pac deriguma termina beigam.
[NODROSINATIE MATERIALI]

+ Testa kasete « Kapilaro asinu pipete + Buferskidums » Spirta salvete « Lancete « lepakojuma ieliktnis
[ NEPIECIESAMIE, BET NENODROSINATIE MATERIALI]
Taimeris  _
[PROCEDURA]

1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un noskalojiet tira, silta adeni.

2. Pirms maisina atvérsanas paturiet to istabas temperatira. Atveriet folijas maisinu un izpemiet no ta kaseti.

3. Uzmanigi izvelciet un izmetiet lancetes uzgali.

4. Ar komplekta ieklauto spirta salveti notiriet videja pirksta vai zeltne$a galu, kura caurdursit adu.

5. Piespiediet lanceti no ta sana, kur tika nonemts uzgalis, pret pirksta galu (ieteicams izmantot zeltne3a pirksta sanu); péc lietoganas galind autornatiski un drosi
ievelkas atpakal.

6. Turot roku nolaistu, pamaséjiet sadurto pirksta galu, lai no ta iznakiu asins piliens. Noslaukiet pirmo asins pilienu.

7. Nesaspiezot kapilara asinu pipetes pusimi, pielieciet to pie asinim. Asinis no kapilaru tiklojuma iepludis kapilaro asinu pipete lidz naradrtajai linijai.
Ja asinis nesasniedz liniju, varat atkartoti masét pirkstu, lai iegutu vairdk asinu. Centieties iesp&jami izvairities no gaisa burbulu veidoSanas.

8. lepiliniet savaktas asinis kasetes parauga iedobé, paspiezot pipetes pisliti.

9. Pagaidiet, Iidz visas iepilinatas asinis satek iedobe. Atskravéjiet buferskiduma pudeles vacinu un iepiliniet 1 fduma pilienu iedob@.

10.Gaidiet, lidz paradas krasaina(-as) linija{-as). Péc 5 minatém nolasiet rezultatu. Nenolasiet rezultatu, ja pagajis vairak par 10 minatem.
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[REZULTATU NOLASTSANA]

koncentracija asin’s ir normala un nav aizdomu par dzelzs deficitu.

N
CLE‘CLﬁ‘ Normals: Paradas divas krasainas lnijas. Paradas gan T {testa), gan C {kontroles) linija. Sis rezultats nozimé, ka ferifina
T T

A

¢ Anomils: Paradas viena krasaina finija. Paradas tikai viena kontroles linija (C).
T U Sis rezultats nozime, ka feritina koncentracija asins ir parak zema. Jums vajadzetu konsulteties ar arstu, jo tas var liecinat par dzelzs
deficttu.

nepareiza procediras veikdanas melode. Parskatiet procediru un atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa komplekiu. Ja problému
neizdodas novérst, nekavéjoties partrauciet testa komplekta lieta$anu un sazinieties ar vietgjo produktu izplatitaju.

c C/(\ Nederigs: Kontroles linija neparadas. Visticamakie kontroles Inijas neparadidanas iemesli ir nepietickams parauga tilpums vai
T‘ T ‘
N o

N

[IEROBEZOJUMI)
1. Atra feritina testa kasete sniedz tikai kvantitativu analitisko rezultatu. Lai iegtu apstiprinatu rezultatu, ir jaizmanto sekundara analitiska metode.
2. Var rasties tehniskas vai procediras k|tdas, ka arT pilnasinu parauga var bit traucéjodu vielu iedarbiba, kas dod kladainus rezultatus.
3. Ka tas médz bit diagnostikas testu gadijuma, visi rezultati ir jdapliko konteksta ar pargjo kiinisko informaciju, kas ir arsta riciba.
4. Ja tiek ieguti apsaubami rezultati, javeic citi kliniski pieejami testi.
[ VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]
Parauga korelacija tika izmantots parauga numurs (n), kas ir vienads ar 102 paraugiem, tostarp 79 normali pilnasinu paraugi un 23 anomali pilnasinu paraugi,



kurus apstiprinaja CLIA. Rezultats paradija, ka anomals sakritibas koeficients ir 81,3%, normals sakritibas koeficients ir 98,2% un kopéjais sakrifibas koeficients ir
95,1%.
Atra feritina testa kasetes rezultats

Metode CLIA . =

Rezultati Anomals Normals Kopdjie rezultati
Atra feritina testa kasete Anomals 21 3 24
Normals 2 76 78
Kopéjie rezultati 73 79 102

Anomals sakritibas koeficients=21/(21+2)*100%=91,3%
Normals sakritibas koeficients=76/(3+76)*100%=96,2%
Kopéjais sakritibas koeficients=(21+76)(21+3+2+76) *100% = 95,1%
Precizitate
Atra feritina testa kasete ir salidzingta ar vado3o tirgd pieejamo feritina CLIA testu. Korelacija starp abam sistémam parsniedz 95,0%.
Viena testa robezas
Vienas izpildes precizitate ir noteikla, izmantojot 1ris paraugu 10 replikdtus: 0 ng/mL, 30 ng/mL un 100 ng/mL paraugi. Paraugi tika pareizi identificéti >99%
gadijumu.
Vairaku testu robezas
Vairaku izpildes reizu precizitate ir noteikta, izmantojot 3 vienadu paraugu 10 neatkarigus testus: 0 ng/mL feritina, 30 ng/mL feritina, 100 ng/mL feritina standarta
paraugs. Ar Siem paraugiem ir testétas tris dazadas atra feritina testa kasetes partijas. Paraugi tika pareizi identificgti >99% gadijumu.
Analtiskais jutigums

Atra feritina testa kasete var noteikt feritina imeni asinis, kas nemtas no cilveka pirksta gala, ja tas ir vismaz 30 ng/mL.

Krusteniska reaktivitate
Novertejums tika veikts, lai noteiktu atra feritina testa kasetes krustenisko reaktivitati un traucéjumus. Netika novérota krusteniska reakfivitate ar HAMA, RF,
cilveka seruma albuminu, cilvéka AFP, dzels hloridu, cilvéka transferinu un cilvéka hemoglobinu.

[PAPILDINFORMACIJA]
1. Kads ir ferifina testa darbibas princips?
Feritins ir olbaltumviela un primara $inas noglabata dzelzs forma. Anomals rezultdts nozimé, ka feritina koncentracija asin’s ir mazaka par 30 ng/mL un ir
iespEjams dzelzs deficits.
2. Kad jaizmanto tests?
Atra feritina testa kaseti var izmantot, ja i tadi simptomi ka balums, nogurums, galvassapes, padtrinata sirdsdarbiba vai elpas trikums fiziskas piepiles laika;
galvenokart sievietém, grutniecém vai spécigas menstrualas asigodanas laika. Testu var veikt jebkura diennakts laika, tadu to nevajadzétu veikt slimibas, akata
iekaisuma, liesas vai aknu bojajuma gadijuma. Anomali rezuliati var paradities ari 1ad, ja nav dzelzs deficita.
3. Vai rezultats var biit nepareizs?
Rezultati ir precizi, ciktal tas iesp&jams, rapigi ievérojot So instrukciju. Ja feritina tests pirms 14 veik$anas samirkst vai iepilinata asins parauga daudzums nav
pietiekams, rezultats var bat neparazs Karbina ieklautd kapilaro asinu pipete [auj pagemt pareizo asinu daudzumu. Turklat, nemot véra imunologiskos principus,
retos gadijumos pastav iespéja iegat kludalnus {viltus pozifivus vai negativus) rezultatus. $adu “testu veikdanai vienmér ieteicams konsultaties ar arstu,
pamatojoties uz imunologiskajiem principiem.
4, Kas ta ir par finiju, kas paradas zem kontroles (C) linijas?
Ja paradas &1 linija, tas tikai liecina par pareizu testa izpildi.
5. Vai péc 10 minutém nolasits rezultats bas uzticams?
Ne. Rezultats ir janclasa, kad péc bufer$kiduma iepilinasanas ir pagajusas 5 minutes. Péc 10 minotém nolasitais rezultats nav uzticams.
6. Kas jadara, ja rezultats ir anomals? -
Anomals rezultats norada uz to, ka feritina limenis ir zemaks par normalo (30 ng/mL). Jums vajadzétu konsultéties ar arstu un paradit testa rezultatu. Arsts
nolems, vai nepiecie$amas papildu analizes.
7. Kas jadara, ja rezultats ir normals?
Normals rezultats nozimé, ka ferifina limenis ir lielaks par 30 ng/mL (tas ir normala diapazona). Tadu, ja simptomi nepariet, ir ieteicams konsultéties ar arstu.
[ BIBLIOGRAFIJA)
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:
43-7.
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Ferritiinipikatestikasetti (Kokoverinayte
C‘n: TeSterO P Pakkausseléste vee)

Kotitesti
REF OFE-402H | Suomi
Feritiinipi i on pikatesti ferritinin kvaiitativiseen mééritdmiseen ihntisen sormenpéén verestd raudanpuuteanemiaa epdiftdessd. Vain in vitro
-diagnostiseen kotik&yttddn.
[KAYTTOTARKOITUS]

Fermritiinipikatestikasetti on kromatografinen pikaimmuuniméaritys feritiinin - kvalitatiiviseen csoittamiseen ihmisen sormenpadverindytteesta. Testin
kynnyspitoisuus on 30 ng/ml.

[YHTEENVETO]

Raudanpuutteesta johtuva anemia on yleisinta lapsilla ja kaikenikdisilla naisilla, mutta erityisesti naisilla joilla on vield kuukautiset (vahintdan 20% karsii
raudanpuutieesta). Paaoireita ovat kalpeus, vasymyksen tunne, paanséryt, tavallista nopeampi syke tai hengitysvaikeudet likuntaharjoittelun aikana. Ne voivat
iimeta asteittain ja jiada huomaamatta. Raudanpuute ilmenee siind vaiheessa, kun veressé ei ole tarpeeksi punasoluja ja se ndkyy alhaisena hemoglobiinitasona.
Hemoglobiini on koko kehon hapenkuljetukseen osallistuva paaproteiini, ja rauta on hemoglobiinin tarked osa. Raudanpuutteella, joka voi iimeta raskauden,
kasvun, heikon raudansaannin, riittdmattoman imeytymisen tai verenhukan (kuukautisel, epétavalliset vuodot, haavaumat, jne.) vuoksi, on suuri vaikutus
terveyteen. Alhainen fermitiinitaso voi antaa viitteitd myos kilpirauhasen vajaatoiminnasta, C-vitamiinin puutoksesta tai keliakiasta. Alhainen ferritiinitaso aiheuttaa
joillekin potilaille ns. levottomat jalat -oireyhtymén, ja vaikka se ei valttdméttd johdu suoraan anemiasta, niin kenties anemian aiheuttamasta rautavarastojen
tyhjentymisesta."?

[ TOIMINTAPERIAATTEET]1

Fermritiinipikatestikasetti on kvalitatiivinen, lateraalivitaukseen perustuva immuuniméairitys ferritiinin osoittamiseen ihmisen kokoverindytteesta. Kalvo an
testialueen kohdalta valmiiksi paallystetty polyklonaalisella antiferritinivasta-aineella. Kultahiukkaset on paallystetty monoklonaalisella antiferritinivasta-aineella ja
kanin IgG-immunoglobuliinila. Testauksen aikana ndyte reagoi hiukkasiin, jotka on padllystetty monoklonaali antiferritinivasta-aineella. Seos etenee
testiliuskaa pitkin kromatografisesti kapillaariveimien ansiosta ja reagoi kalvon hiukkasten polyklonaaliseen antiferritiinivasta-aineeseen, jolloin testialueelle
muodostuu varillinen viiva. Testialueelle (T) muodostuu vérillinen viiva, jos ndytteen ferritiinipitoisuus ylittda kynnysarvon 30 ng/ml. Jos naytteen ferritiinipitoisuus
on alle 30 ng/ml, testialueelle ei muodostu viivaa. Kontrollialueelle muodostuu aina varillinen viiva menetelman varmistusta varten. Tama osoittaa, etta lisétyn
néytteen méara on ollut asianmukainen ja kalvon virtaus on toiminut oikein.

[ TARKEAA MUISTAA]

Lue tdmién pakkauksen kdyttéohje ennen testin suorittamista.

sVain in vitro -diagnostiseen kotik&yttodn.

«Ald sy, juo tai tupakoi paikassa, jossa naytieits ja vilineita kasitellaan.

«Sailyld pakkaus kuivassa paikassa 2-30°C (36-86°F) lampétilassa. Jos testikasetin foliopaallys on vahingoittunut tai se on avattu, &14 kaytd tuotetta,

»Tamé testipakkaus on tarkoitettu kotikdyitddon vain alustavien tulosten saamiseksi, ja toistuvista epdnomaaleista tuloksista taytyy keskusiella laékarin tai

hoitohenkildkunnan kanssa.

sNoudata chjeessa annettua aikaa tarkain.

sTesti on kertakdyttdinen. Ala riko tai koske testikasetin testi-ikkunaa.

*Siilyta lasten ulottumattomissa.

»Kéytetyn testin voi laittaa sekajatteen joukkoon.
[SAILYTYS JA SAILYVYYS]

Sailytéd pakkaus huoneenldammossa tai

aikaapissa (2-30°C). Testi on kéytettévissé viimeiseen kéyltopaivamaaraan asti, joka on painettu testikasetin

foliopédllykseen. Testi pita8 sailyttad foliopaallyk kunnes se kaytetdan. ALA JAADYTA. Al3 kéytd viimeisen kayttopdivamadran jalkeen.
[PAKKAUKSEN SISALTO 1
Testilaite _ Kapillaaritippari Puskuri si i i tipyyhe La s ti Pakkausseloste
[ TARVITTAVAT LISAVALINEET]
aa tta at
[TOIMENPIDE]
1. Pese kadet saippualla ja huuhtele ne puhtaalla, lampimalla vedella.
2. Ota pakkaus huoneenlampdsn ennen avaamista. Avaa foliopaallys ja ota kasetti ulos.
3. Ota lansetin korkki varovasti irti ja laita korkki pois.
4. Kayta pakkauksen mukana tullutta desinfiointi lappua puhdistamiseen naytteenotiokohdasta p&an keskisormen fai sormus sormen.
5. Paina se paa lansetista sormea vasten, josta irrotit korkin (suosittelemme nimettdman sormen puolelta). Lansetin karki palautuu takaisin automaattisesti ja

turvallisesti kayton jalkeen.

Kaden pitaminen alhaalla ja ndytteenotiosormen hierominen edesauttaa veripisaran saamista.

. Kosketa kapillaariputkella veripisaraa, mutta 4l purista putkea. Veri imeytyy putkeen tiettyyn viivaan asti kapillaaripaineen avulla. Voit jélleen hieroa sormea
saadaksesi lisda verta, jos verta ei ole vield viivaan saakka. Valta iimakuplien joutumista putkeen.

8. Aseta kerétty veri huolellisesti kasettiin puristamalla kapillaariputkea.

9. Avaa puskuriliuospullen kansi ja lisad 1 tippa puskurilivosta samaan kohtaan kasettia kuin mihin laitoit veren.

10. Odota varillisen viivan (s) iimestymista. Lue tules 5 minuutin kuluttua. Testitulos ei ehka ole luotettava yli 10 minuutin jélkeen.
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[TESTITULOKSEN LUKEMINEN]

N
c c‘ Normaali: Kaksi viivaa ilmestyy niyttoon. Yksi testiviiva (T) ja toinen tarkistusviiva (C). Tama3 tulos tarkoittaa, etta
T ul ferritiinin pitoisuus veressa on normaali eika henkilslla ole mahdollista raudanpuutetta.
QUIERNES
™ u “ aa
¢ Epénormaali: Vain tarkastusviiva (C) ilmestyy ndytté6n. Tama tulos tarkoittaa, ettd veren ferritiinipitoisuus on liian
1 alhainen. Sinun pitdisi keskustella l&3karin kanssa, koska kyseessa voi olla raudanpuute.
N
C‘f“ e - Virheellinen: Tarki jiva ei ilmesty ndyttédn. Rittdmaton naytteen mééra tai vaardn tekniikan kayttd ovat
T U T J todennakoisimpia syitid. Kay toimenpide uudelleen Ilépi ja toista testi uudella testilla. Jos ongelma jatkuu, ota sucraan
RS RET), yhteytta paikalliseen tuote-edustajaan.
[RAJOITUKSET]

1. Testi antaa vain kvalitatiivisen, analyyttisen tuloksen. Toista analyyltista menetelmaa tulee kéayttda tuloksen varmistamiseksi.

2. On mahdollista, etta teknisia ja kdyttdjasta riippuvia virheité ilmenee, liséksi muut aineet veressé voivat johtaa vaaraén tulokseen.
3. Kuten kaikki diagnostiset testit, ne pitda tulkita yhdessa muiden [dakarin saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa.

4. Muut kliiniset testit ovat tarpeen, jos télla testikasetilla saadaan epévarma tulos.



[ SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

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

Tulosten perusteella poikkeavien naylteiden yhtépitavyystaso on 91,3 %, normaalien naytteiden yhtapitavyystaso 96,2 % ja kokenaisyhtapitavyystaso 95,1 %.
Ferritiinipikatestikasetti Tulokset

Mer 3 CLIA -
Tulokset Epanormaali Normaali
Ferritiini pikatestikasetti Epénormaali 21 3 24
Normaali 2 76 78
Kokonai: 23 79 102
Poikkeavien naytteiden yhtapitavyystaso=21:(21+2)x100 %=91,3 % Normaalien naytteiden yhtapitavyystaso=76:(3+76)x100 %=96,2 %

Kokonaisyhtapitavyystaso=(21+76):(21+3+2+76)x100 %=951 %
Tarkkuus
Ferritinipikatestikasettia on verrattu johtavaan kaupalliseen CLIA-ferritiinitestiin. Naiden kahden jarjestelman valinen korrelaatio on yli 95,0 %.
Madrityksen osuvuus
Sarjan sisdinen tarkkuus on madritetty kiyltamalla 10 kopiota kolmesta ndytieestd: pitoisuudet 0 ng/ml, 30 ng/ml, 100 ng/ml. Nylteet tunnistettin oikein
yli 99-prosenttisesti.
Médéritysten vilinen osuvuus
Sarjojen vélinen tarkkuus on maaritetty 10 erillisessd maérityksessa, joissa kaytettiin samoja kolmea néyltetta: standardindytteet, joiden ferritiinipitoisuudet olivat
0 ng/ml, 30 ng/ml ja 100 ng/ml. Naytteiden analysoinnissa kaytettiin kolmea eri ferritiinipikatestikasettien erda. Testi tunnisti naytteet oikein yli 99-prosenttisesti.
Analyysin herkkyys
Ferritiinipikatestikasetti havaitsee ferritiinin ihmisen sormenpaaverinaytteestd, kun pitoisuus on vahintaan 30 ng/ml.
Ristireaktiivisuus

Ferritiinipil ikasetin ristir iivisuus ja hairitsevat 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 veressa on matalampi kui 30 ng/ml ja potilaalla on
mahdollinen raudanpuute.
2, Milloin Testi Kannattaa Tehdd?
Ferritiinipikatestikasetti voidaan tehda, jos kérsit seuraavista oireista: kalpeus, vdsymys, paanséarky, normaalia korkeampi syke tai paha hengenahdistus
likuntaharjoituksen aikana. Esiintyy yleensa naisilla raskauden aikana tai erittiin runsaiden kuukautisvuotojen takia. Testi voidaan tehdd mihin aikaan paivasta
tahansa, mutta sitd ei saa tehda sairaana, akuutissa fulehdustilassa eikd perna- tai maksavaurioisena. Testi voi antaa epanormaalin tuloksen, vaikka potilas ei
kérsi raudanpuutteesta.
3. Voiko Tulos Olla Vaari?
Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita on noudatettu huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla vaara, jos ferritinitesti kastuu ennen testin suorittamista tai verinaytteen
3 ei ole riittava. Pakkauksen mukana tuleva kapillaariputki varmistaa keratyn veren cikean maaran. Immunologiseen maaritykseen perustuva testi antaa
n tuloksen vain harvoissa tapauksissa. Ladkarin kanssa keskustelu on aina suositeltavaa niiden testien yhteydessd, jotka perustuvat immunologiseen
maaritykseen.
4, Mikéd On Néyttoon limestyvé Tarkastusviiva (C)?
Kun tdma viiva ndkyy, se tarkoittaa vain testin toimivan kuten pitaa ja puskuriliuosta on kaytetty oikea maara.
5. Jos Luen Tuloksen 10 Minuutin Jilkeen, Onko Tulos Luotettava?
Ei. Tulos pitéa tarkistaa § minuutin jdlkeen puskuriliucksen lisd@misesti. Tulos ei ole luctettava 10 minuutin j&lkeen.
6. Mitd Minun Pitd3 Tehd4, Jos Tulos On Epinormaali?
Jos tulos on epdnormaali, se tarkoittaa etté ferritinitaso on normaalia matalampi (30 ng/ml) ja sinun pitéisi ottaa yhteytta Id4karin ja nayttaa testi hanelle.
7. Mitd Minun Piti3 Tehd3, Jos Tulos On Normaali?
Jos tulos on normaali, se tarkoittaa ferritinitason olevan korkeampi kuin 30 ng/ml ja néin ollen normaalilla viitearvoalueel la. Jos oireet kuitenkin jatkuvat,
keskustele 158karin 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 8, 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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Ferritin-snabbtestkassett (Helblod
& Testera e packsedel

For sjilvtestning
REF OFE-402H | Svenska

Ferritin-snabblestkassett (Helbiod) dr ett snabbttest for kvalitativ detektering av ferritin i humant fingerstickblod for jambrist (anemi}. Fér sjéivtestning, endast in
vitro diagnostisk anvéndning.

[ AVSEDD ANVANDNING]

Ferritin-snabblestkassett 4r en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion av ferritin i humant blod fran stick i fingret vid en
gransvardeskoncentration pa 30 ng/ml.

[ SAMMANFATTNING]
Anemi p4 grund av jarnutarmning ar allmant hallen hos bam och kvinnor i alla aldrar, men framst hos kvinnor som fortfarande har menstruation (minst 20% lider
av jarnbrist). Huvudsymptom &r blekhet, trétthet, huvudvérk, snabbare hjértslag eller andndd under tréning. De kan férekomma gradvis och kan ga obemérkt
forbi.

Jambrist upptrader nar blodet inte innehaller tilirdckligt manga rdda blodkroppar vilket sanker halten av hemoglobin, som ar huvudproteinet involverat i
syretransport i hela kroppen. En viktig del av hemaglobinet ar jam.

En minskning av jarn, som kan handa under graviditet, tillvéxt, vid ofillrdckligt jamintag i kosten, otillrcklig absorption eller blodférlust {menstruation, onormal
blbdning, sar etc.) har enorma halsoeffekter.
Laga ferritinhalter kan ocksa indikera hypothyroidism, C-vitaminbrist eller celiaki {glutenintolerans). Laga ferritinnivaer ses hos wssa patlenter med myrkrypningar
eller domningar i benen, inte nddvéndigtvis relaterat till anemi, men kanske pa grund av 1aga halter av jam i kroppens reservoarer.!

[PRINCIPER]
Ferritin-snabbtestkassett & en kvalitativ immunanalys for lateralt fidde for detektion av humant ferritin i humant helblod. Membranet &r forbelagt med polyklonal
anti-ferritin-antikropp i testlinjpomrédet. 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 pA membranet kromatografiskt genom kapillarkraft, reagerar med den
monoklonala anti-ferritin-antikroppen p4 membranet och genererar en fargad linje. Linjen i testlinjeomradet (T) visas om ferritinnivan Gverskrider gransvardet pa
30 ng/ml. Om ferritinkoncentrationen &r mindre 3n 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 membrangenomtringning har intréffat.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]
Vinligen las all information i denna beskrivning innan du genomfor testet.
s Far sjédivtestning in vitro, enbart diagnostisk anvéndning.
, drick eller rék inte | det omrade dar testet hanteras.
«Forvaras tornt vid 2-30 °C, undvik omrade med hog fukthalt. Om folien runt testkasetten &r skadad eller &ar Gppnad ska den ej anvéndas.
eTestet 4r endast avsett att anvandas som ett preliminart test och om eft onormalt resultat erhalls vid upprepade ftillfillen ska du kontakta lakare eller

sjukvardspersonal.
sFdlj den angivna tiden noggrannt.
sAnvand testet endast en gang. Demontera inte och ror e vid testkassettens testiénster.
s Testet far inte frysas eller anvéndas efter utgangsdatumet pé férpackningen.
eFdrvaras oatkomligt for barn.
+Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala féreskrifter.

[LAGRING OCH STABILITET]
Forvara som farpackad vid rumstemperatur eller kylt (2-30°C). Testet &r stabilt t.o.m. utgangsdatum som star angivit pa produkten. Testet maste forbli i den
forseglade pasen tills den anvnds. FAR EJ FRYSAS. Anviind infe lEngre &n utgangsdatumet.

[MATERIAL]

Material som medfbljer
Test kassett Pipett Buffert Alcohol servett Lansett Bipacksedel
Material som krévs men inte tillhandahalls

Timer

[TESTFORFARANDE]
1. Tvétta handema.
2. Lat testkasetten nd rumstemperatur. Oppna foliepasen och ta ut testkasetten.
3. Ta bort skyddslocket pa lansetten.
4. Anviind den medfSljande alkoholkudden for att rengdra fingertoppen pé langfingret eller ringfingersidan som punkteringsplats. .
5. Tryck pa lansetten, pa den sida frén vilken locket extraherades; mot fingertoppama (ringfingret). Spetsen dras in automatiskt och sakert efter anvandning.
6. Hall handen nerat och massera fingret s en bloddroppe bildas.
7. Satt pipetten i kontakt med blodet, kldm inte p4 pipetten. Blodet migrerar in i pipetten via kapillarkrafter. Sug upp blod till markeringen pa pipetten.
8. Klam ut blodet i provbrunnen (S) pa testkasetten.
9. Vanta tills blodet tdcker hela provbrunnen. Tillsétt darefter 1 droppe buffert till provbrunnen (S).
10.véanta tills de fargade linjerna visar sig. Lés resultatet efter 5 minuter. L&s inte av resultatet efter 10 minuter.
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[LASA AV RESULTATET]

of = c/m Normal: Tva fiargade rader visas. Bade T (Test) och C (Control) visas. Detta resultat innebdr ait ferritinkoncentrationen i
‘ blodet &r normalt och att det inte finns nagon potentiell jarnbrist.

Onormal: Endast firgade kontrollraden visas vid (C).
Detta resultat innebar att ferritinkoncentrationen i blod &r for lag. Du bdr konsultera med Idkare, eftersom det kan vara
jarnbrist..
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[BEGRANSNINGAR]
1. Ferritin-snabbtestkassett ger endast ett kvalitativt analytiskt resultat. En sekundér analytisk metod maste anviindas for att 12 eft bekraftat resultat.
2. Det &r mojligt att tekniska eller anvandarfel sker, saval férekomsten av andra substanser i blodet som kan orsaka felaktiga resultat.
3. Som med alla diagnostiska test, resultatet bér dvervdgas med annan klinisk information sem din l3kare har.
4. Andra kliniskt tillgangliga tester ar nddvandiga om tvivelakliga resultat uppnas.

Ogiltigt: Kontrollraden visas inte. Ctillrdcklig provvolym eller felaktig procedurteknik ar de mest troliga orsakerna. Granska
proceduren och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet fortsétter, méste du kontakta den lokala distributéren direkt.




[PRESTANDAEGENSKAPER]

Provkorrelationen anvande ett provnummer (n) som var lika med 102 prover, inklusive 79 normala helblodsprover och 23 onormala helblodsprover som
bekraftades genom CLIA. Resultatet visade att den onormala keincidensfrekvensen dr 91,3 %, den normala koincidensfrekvensen ar 96,2 % och den totala
koincidensfrekvensen &r 95,1 %.

Ferritin-snabbtestkassett Resultat

Metod CLIA
Resultat Onormal Normal Totalt resultat
Ferritin-snabbtestkassett Onormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Totalt resultat 23 79 102

Onormal koincidensfrekvens=21421+2)*100 %=91,3 % Normal koincidensfrekvens=76/(3+76)*100 %=96,2 %
Total koincidensfrekvens=(21+78)/(21+3+2+76)*100 %=95,1 %
Noggrannhet

har jamforis med ett ledande kommersiellt Ferritin CLIA-test. Korrelationen mellan dessa tva system ar dver 95,0 %.

Intraanalys.
Precision inom kéming har faststéllts 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 faststélits med hjalp av 10 oberoende analyser p4 samma 3 prover: 0 ng/ml ferritin, 30 ng/ml ferritin, 100 ng/ml ferritin,
standardprov. Tre olika partier av Ferritin-snabbtestkassett har testats med dessa prover. Andelen korrekt identifierade praver var > 99 %.
Analytisk kanslighet
Ferritin-snabbtestkassett av ferritin kan detektera sa laga nivaer som 30 ng/ml av feritin i humant blod fran stick i fingret.
Korsreaktivitet

En utvdrdering utfordes for aft faststdlla korsreaktivitet och interferenser av Sjélvtest 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 &r den primara formen av jarn som lagras i cellerna. Ett onormalt resultat innebér att ferritinkoncentrationen i blod &r 1agre &n 30 ng / mi
med patentiell jAmbrist

2. Nar Skall Testet Anvindas?

Ferritin-snabbtestkassett kan utféras i handelse av symtom som blekhet, trétthet, huvudvérk, snabbare hjartslag eller andndd under tréning. Huvudsakligen, hos
kvinnor, vid graviditet eller i hindelse av verdriven blddning under menstruation. Testet kan utféras nér som helst pa dagen, men far inte utféras vid sjukdom,
akuta inflammationer eller vid mjalte eller leverskada. Onormala resultat kan erhdllas dven om detinte finns négon jarnbristsituation.

3. Kan Resultatet Visa Fel?

Resultatet ar palitligt sa lange instruktionerna 8ljs noggrant. Anda kan resuliatet vara felaktigt om ferritintestet blir blott fore testprovningen eller om den méngd
blod som sétts i provbrunnen inte r tillrAicklig. Pipetten som tillhandahalls i férpackningen majliggér att den upp samiade blodvolymen &r korrekt. P4 grund av de
involverade immunologiska principemna finns det risk for falska resultat i séllsynta fall. Ett samrad med lakaren rekommenderas alltid f6r tester baserat pa
immunologiska principer.
4. Vad Ar Linjen Vid C (Kontroll)?
Né&r denna rad visas, betyder det bara att testet fungerar bra och att tillracklig méngd buffer har anvénts.
5. Om Jag Léser Resultatet Efter 10 Minut: R Da Vara Tillf6rlitligt?
Nej. Resultatet ska l1&sas § minuter efter tillsats av bufferten. Resultatet dr inte tillféritligt efter 10 minuter.
6. Vad Ska Jag Gora Om Testet Visar Onormalt?
Om resultatet &r onormalt betyder det att ferritinnivan &r 1gre &n normalt (30ng / ml) och att du ska kontakta Idkare och visa testresultatet fér honom / henne.
Dérefter bestammer lakaren om ytterligare analys ska utforas.
7. Vad Ska Jag Gora Om Resultatet Ar Normalt?
Om resultatet ar normalt betyder det att ferritinnivan &r hgre @n 30ng / ml och ligger inom normalomrédet. Om symtomen kvarstar, rekommenderas dock en
lékare.
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