Ferritiini pikatestikasetti (Kokoverinadyte)
Pakkausseloste
Kotitesti
REF OFE-402H | Suomi |

Ferritiini pikatestikasetti on pikatesti ferritiinin kvalitatiiviseen méérittdmiseen ihmisen sormenpéén verestd raudanpuuteanemiaa epéiltdessd. Vain in vitro
-diagnostiseen kotikayttoon.
[KAYTTOTARKOITUS ]
Ferritiini pikatestikasetti on kromatografinen pikaimmuunimaaritys ferritiinin kvalitatiiviseen osoittamiseen ihmisen sormenpaaverindytteesta. Testin
raja-arvopitoisuus on 30 ng/mL.
[YHTEENVETO]
Raudanpuutteesta johtuva anemia on yleisinté lapsilla ja kaikenikéisilla naisilla, mutta erityisesti naisilla joilla on vield kuukautiset (vahintdan 20% karsii
raudanpuutteesta). Paaoireita ovat kalpeus, vasymyksen tunne, paansaryt, tavallista nopeampi syke tai hengitysvaikeudet liikuntaharjoittelun aikana. Ne voivat
iimeta asteittain ja jadda huomaamatta. Raudanpuute ilmenee siind vaiheessa, kun veressa ei ole tarpeeksi punasoluja ja se nakyy alhaisena hemoglobiinitasona.
Hemoglobiini on koko kehon hapenkuljetukseen osallistuva paaproteiini, ja rauta on hemoglobiinin tarked osa. Raudanpuutteella, joka voi iimeta raskauden,
kasvun, heikon raudansaannin, riittmattdman imeytymisen tai verenhukan (kuukautiset, epatavalliset vuodot, haavaumat, jne.) vuoksi, on suuri vaikutus
terveyteen. Alhainen ferritiinitaso voi antaa viitteitd myds kilpirauhasen vajaatoiminnasta, C-vitamiinin puutoksesta tai keliakiasta. Alhainen ferritiinitaso aiheuttaa
joillekin potilaille ns. levottomat jalat -oireyhtyman, ja vaikka se ei valttdmattd johdu suoraan anemiasta, niin kenties anemian aiheuttamasta rautavarastojen
tyhjentymisesta."?
[ TOIMINTAPERIAATTEET]
Ferritiini pikatestikasetti on kvalitatiivinen, lateraalivirtaukseen perustuva immuunimaaritys ferritiinin osoittamiseen ihmisen kokoverindytteestd. Kalvo on
testialueen kohdalta valmiiksi paallystetty polyklonaalisella antiferritiinivasta-aineella. Kultapartikkelit on paallystetty monoklonaalisella antiferritiinivasta-aineella ja
kanin IgG-immunoglobuliinilla. Testauksen aikana nayte reagoi hiukkasiin, jotka on paallystetty monoklonaalisella antiferritiinivasta-aineella. Seos etenee
testiliuskaa pitkin kromatografisesti kapillaarivoimien ansiosta ja reagoi kalvon hiukkasten polyklonaaliseen antiferritiinivasta-aineeseen, jolloin testialueelle
muodostuu varillinen viiva. Testialueelle (T) muodostuu varillinen viiva, jos naytteen ferritiinipitoisuus ylittda kynnysarvon 30 ng/ml. Jos naytteen ferritiinipitoisuus
on alle 30 ng/ml, testialueelle ei muodostu viivaa. Kontrollialueelle muodostuu aina vérillinen viiva menetelman varmistusta varten. Tama osoittaa, etta lisatyn
naytteen maéara on ollut asianmukainen ja kalvon virtaus on toiminut oikein.
[TARKEAA MUISTAA]
Lue tamén pakkauksen kayttoohje ennen testin suorittamista.
e Vain in vitro -diagnostiseen kotikayttéon.
o Ala sy0, juo tai tupakoi paikassa, jossa naytteita ja valineita kasitellaan.
«Sailytad pakkaus kuivassa paikassa 2-30°C (36-86°F) lampdtilassa. Jos testikasetin foliopussi on vahingoittunut tai se on avattu, ala kayta tuotetta.
eTama testipakkaus on tarkoitettu kotikayttéon vain alustavien tulosten saamiseksi, ja toistuvista epdnormaaleista tuloksista taytyy keskustella Iaakarin tai
hoitohenkil6kunnan kanssa.
eNoudata ohjeessa annettua aikaa tarkoin.
e Testi on kertakayttdinen. Al riko tai koske testikasetin testi-ikkunaa.
e Testi ei saa jaatya, eika sité saa kayttaa vimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen, joka I10ytyy paketin paalta.
«Sailyta lasten ulottumattomissa.
eKaytetyn testin voi laittaa sekajatteen joukkoon.
[SAILYTYS JA SAILYVYYS]
Sailyta pakkaus huoneenldmmdssé tai jadkaapissa (2-30°C). Testi on kéytettavissa viimeiseen kéyttdpaivamaaraan asti, joka on painettu foliopussin paalle. Testi
pitéé sailyttaa foliopussissa, kunnes se kaytetaan. ALA JAADYTA. Alé kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
[PAKKAUKSEN SISALTO]
« Testilaite . _*Kapillaaripipetti * Puskuri * Desinfiointipyyhe * Lansetti » Pakkausseloste
[TARVITTAVAT LISAVALINEET]
« Kello ajanottoa varten
[TOIMENPIDE]
Pese kadet saippualla ja huuhtele ne puhtaalla, I&mpimalla vedella.
Ota pakkaus huoneenlamp®6n ennen avaamista. Avaa foliopussi ja ota kasetti ulos.
Ota lansetin korkki varovasti irti ja laita korkki pois.
Kayta pakkauksen mukana toimitettua desinfiointi lappua puhdistaaksesi keskisormen tai nimettéman sormen naytteenottokohdasta.
Paina se paa lansetista sormea vasten, josta irrotit korkin (suosittelemme nimettdman sormen puolelta). Lansetin karki palautuu takaisin automaattisesti ja
turvallisesti kayton jalkeen.
Kéden pitdminen alhaalla ja naytteenottosormen hierominen edesauttaa veripisaran saamista.
Kosketa kapillaariputkella veripisaraa, mutta ala purista putkea. Veri imeytyy putkeen tiettyyn viivaan asti kapillaaripaineen avulla. Voit jélleen hieroa sormea
saadaksesi lisda verta, jos verta ei ole viela viivaan saakka. Valta ilmakuplien joutumista putkeen.
8. Aseta keratty veri huolellisesti kasettiin puristamalla kapillaaripipettia.
. Avaa puskuriliuospullon kansi ja lisda 1 tippa puskuriliuosta samaan kohtaan kasettia kuin mihin laitoit veren.
10. Odota varillisen viivan (s) ilmestymista. Lue tulos 5 minuutin kuluttua. Testitulos ei ehka ole luotettava yli 10 minuutin jalkeen.
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c c Normaali: Kaksi viivaa ilmestyy nayttoon. Yksi testiviiva (T) ja toinen tarkistusviiva (C). Tama tulos tarkoittaa, etta
T |} ferritiinin pitoisuus veressa on normaali eika henkildlla ole mahdollista raudanpuutetta.
cq Epdnormaali: Vain tarkastusviiva (C) ilmestyy nayttoon. Tama tulos tarkoittaa, ettad veren ferritiinipitoisuus on liian
T\/ alhainen. Sinun pitaisi keskustella 1dakarin kanssa, koska kyseessa voi olla raudanpuute.
Virheellinen: Tarkistusviiva ei ilmesty ndyttoon. Riittdmaton naytteen maarad tai vaaran tekniikan kayttd ovat
. . todennakoisimpia syitd. Kay toimenpide uudelleen lapi ja toista testi uudella testilld. 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, etté tekniset tai kayttajasta riippuvat virheet seka muut hairitsevat aineet veressa voivat johtaa vaaraan tulokseen.
3. Kuten kaikki diagnostiset testit, ne pitaa tulkita yndessa muiden ladkarin saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa.

4. Muut Kliiniset testit ovat tarpeen, jos télla testikasetilla saadaan epavarma tulos.



[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

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

Tulosten perusteella poikkeavien naytteiden yhtapitavyystaso on 91,3 %, normaalien naytteiden yhtapitavyystaso 96,2 % ja kokonaisyhtapitavyystaso 95,1 %.
Ferritiini pikatestikasetti Tulokset

Menetelma CLIA Kokonaistulos
Tulokset Epénormaali Normaali
Ferritiini pikatestikasetti Epanormaali 21 3 24
Normaali 2 76 78
Kokonaistulos 23 79 102
Poikkeavien naytteiden yhtapitavyystaso = 21:(21+2) x 100 % = 91,3 % Normaalien naytteiden yhtapitavyystaso = 76:(3+76) x 100 % = 96,2 %

Kokonaisyhtépitévyystaso = (21+76):(21+3+2+76) x 100 % = 95,1 %
Tarkkuus
Ferritiini pikatestikasettia on verrattu johtavaan kaupalliseen CLIA-ferritiinitestiin. Naiden kahden jarjestelmén valinen korrelaatio on yli 95,0 %.
Maérityksen osuvuus
Sarjan sisdinen tarkkuus on maaritetty kayttamalld 10 kopiota kolmesta ndytteestd: pitoisuudet 0 ng/ml, 30 ng/ml, 100 ng/ml. Naytteet tunnistettiin oikein
yli 99-prosenttisesti.
Maaritysten vilinen osuvuus
Sarjojen valinen tarkkuus on maéaritetty 10 erillisessd maarityksessa, joissa kaytettiin samoja kolmea naytetta: standardinaytteet, joiden ferritiinipitoisuudet olivat
0 ng/ml, 30 ng/ml ja 100 ng/ml. Naytteiden analysoinnissa kaytettiin kolmea eri ferritiini pikatestikasettien eraa. Testi tunnisti naytteet oikein yli 99-prosenttisesti.
Analyysin herkkyys
Ferritiini pikatestikasetti havaitsee ferritiinin ihmisen sormenpaaverinaytteesta, kun pitoisuus on vahintaan 30 ng/ml.
Ristireaktiivisuus
Ferritiinipikatestikasetin ristireaktiivisuus 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 kuin 30 ng/ml ja potilaalla on
mahdollinen raudanpuute.
2. MILLOIN TESTI KANNATTAA TEHDA?
Ferritiini pikatestikasetti voidaan tehdad, jos karsit seuraavista oireista: kalpeus, vasymys, paansarky, normaalia korkeampi syke tai paha hengenahdistus
likuntaharjoituksen aikana. Esiintyy yleensa naisilla raskauden aikana tai erittin runsaiden kuukautisvuotojen takia. Testi voidaan tehda mihin aikaan paivasta

tahansa, mutta sité ei saa tehda sairaana, akuutissa tulehdustilassa eikad perna- tai maksavaurioisena. Testi voi antaa epanormaalin tuloksen, vaikka potilas ei
karsi 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
maara ei ole riittdva. Pakkauksen mukana tuleva kapillaariputki varmistaa keratyn veren oikean maaran. Immunologiseen maaritykseen perustuva testi antaa
vaaran tuloksen vain harvoissa tapauksissa. Ladkarin kanssa keskustelu on aina suositeltavaa niiden testien yhteydessa, jotka perustuvat immunologiseen
maaritykseen.
4. MIKA ON NAYTTOON ILMESTYVA TARKASTUSVIIVA (C)?
Kun tdma viiva nékyy, se tarkoittaa vain testin toimivan kuten pitéa ja puskuriliuosta on kaytetty oikea méara.
5.JOS LUEN TULOKSEN 10 MINUUTIN JALKEEN, ONKO TULOS LUOTETTAVA?
Ei. Tulos pitéa tarkistaa 5 minuutin jélkeen puskuriliuoksen lisddmisesta. Tulos ei ole luotettava 10 minuutin jalkeen.
6. MITA MINUN PITAA TEHDA, JOS TULOS ON EPANORMAALI?
Jos tulos on epénormaali, se tarkoittaa etté ferritiinitaso on normaalia matalampi (30 ng/ml) ja sinun pitéisi ottaa yhteytta Iaékériin ja nayttaé testi hanelle.
7. MITA MINUN PITAA TEHDA, JOS TULOS ON NORMAALI?
Jos tulos on normaali, se tarkoittaa ferritiinitason olevan korkeampi kuin 30 ng/ml ja nain ollen normaalilla viitearvoalueella. Jos oireet kuitenkin jatkuvat,
keskustele 1adkarin 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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Ferritin-snabbtestkassett (Helblod)
Forpackningsinsats
For sjalvtestning
| REF OFE-402H | Svenska |

Ferritin-snabbtestkassett(Helblod) &r ett snabbttest for kvalitativ detektering av ferritin i humant fingerstickblod f6r j@mbrist (anemi). Fo6r sjdlvtestning, endast in
vitro diagnostisk anvéndning.

[AVSEDD ANVANDNING]

Ferritin-snabbtestkassett ar 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 pa grund av jarnutarmning &r allmént hallen hos barn och kvinnor i alla aldrar, men framst hos kvinnor som fortfarande har menstruation (minst 20% lider
av jarnbrist). Huvudsymptom ar blekhet, trétthet, huvudvark, snabbare hjartslag eller andnéd under tréning. De kan férekomma gradvis och kan ga obemarkt
forbi.

Jarnbrist upptréader nar blodet inte innehaller tillrackligt manga réda blodkroppar vilket sénker halten av hemoglobin, som ar huvudproteinet involverat i
syretransport i hela kroppen. En viktig del av hemoglobinet ar jarn.

En minskning av jarn, som kan handa under graviditet, tillvaxt, vid otillréckligt jarnintag i kosten, oftillréacklig 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 nddvéndigtvis relaterat till anemi, men kanske pa grund av laga halter av jarn i kroppens reservoarer.'?

[ PRINCIPER]
Ferritin-snabbtestkassett ar en kvalitativ immunanalys for lateralt fléde for detektion av humant ferritin i humant helblod. Membranet ar férbelagt med polyklonal
anti-ferritin-antikropp i testlinjpomradet. Guldpartikeln ar férbelagd med monoklonal anti-ferritin-antikropp och kanin-IlgG. Under testningen reagerar provet med
partikeln som ar belagd med monoklonal anti-ferritin-antikropp. Blandningen migrerar uppat pa 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 éverskrider 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]
Vanligen las all information i denna beskrivning innan du genomfor testet.
oFor sjalvtestning in vitro, enbart diagnostisk anvandning.
e At, drick eller rok inte i det omrade dar testet hanteras.
e Forvaras torrt vid 2-30 °C, undvik omrade med hdg fukthalt. Om folien runt testkasetten ar skadad eller ar 6ppnad ska den ej anvandas.
e Testet ar endast avsett att anvandas som ett preliminart test och om ett onormalt resultat erhalls vid upprepade tilifallen ska du kontakta lakare eller

sjukvardspersonal.
*Fdlj den angivna tiden noggrannt.
eAnvand testet endast en gang. Demontera inte och ror ej vid testkassettens testfénster.
e Testet far inte frysas eller anvandas efter utgangsdatumet pa férpackningen.
eForvaras oatkomligt for barn.
eDet anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala féreskrifter.

[LAGRING OCH STABILITET]
Forvara som forpackad 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 anvénds. FAR EJ FRYSAS. Anvand inte langre &n utgangsdatumet.

[MATERIAL]

Material som medfdljer
* Test kassett * Pipett « Buffert « Alcohol servett * Lansett « Férpackningsinsats
Material som kravs men inte tillhandahalls

* Timer
[TESTFORFARANDE]
1. Tvatta handerna. B
2. Lat testkasetten na rumstemperatur. Oppna foliepasen och ta ut testkasetten.
3. Ta bort skyddslocket pa lansetten.
4. Anvand den medfdljande alkoholkudden for att rengéra fingertoppen pa langfingret eller ringfingersidan som punkteringsplats. .
5. Tryck pa lansetten, pa den sida fran vilken locket extraherades; mot fingertopparna (ringfingret). Spetsen dras in automatiskt och sakert efter anvandning.
6. Hall handen nerat och massera fingret sa en bloddroppe bildas.
7. Satt pipetten i kontakt med blodet, klam inte pa 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 tacker hela provbrunnen. Tillsatt darefter 1 droppe buffert till provbrunnen (S).
10. Vanta tills de fargade linjerna visar sig. Las resultatet efter 5 minuter. Las inte av resultatet efter 10 minuter.
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[LASA AV RESULTATET]

N\ (A . . " ) .
c c Normal: Tva fargade rader visas. Bade T (Test) och C (Control) visas. Detta resultat innebéar att ferritinkoncentrationen i
T T blodet ar normalt och att det inte finns nagon potentiell jarnbrist.

c ) Onormal: Endast fargade kontrollraden visas vid (C).

T UJ Detta resultat innebar att ferritinkoncentrationen i blod ar 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 distributoren direkt.

[BEGRANSNINGAR]
1. Ferritin-snabbtestkassett ger endast ett kvalitativt analytiskt resultat. En sekundar analytisk metod maste anvandas for att fa ett bekréaftat resultat.
2. Det ar 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 bér évervdagas 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 ar 91,3 %, den normala koincidensfrekvensen ar 96,2 % och den totala
koincidensfrekvensen ar 95,1 %.

Ferritin-snabbtestkassett Resultat

Metod CLIA
Resultat Onormal Normal Totalt resultat
Sjalvtest Jarnbrist 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 jamférts med ett ledande kommersiellt Ferritin CLIA-test. Korrelationen mellan dessa tva system ar éver 95,0 %.

Intraanalys
Precision inom kérning har faststallts 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 faststallts med hjalp av 10 oberoende analyser pd 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 prover var > 99 %.
Analytisk kanslighet
Ferritin-snabbtestkassett av ferritin kan detektera sa laga nivaer som 30 ng/ml av ferritin i humant blod fran stick i fingret.
Korsreaktivitet
En utvardering utférdes for att faststalla 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 &ar ett protein och ar den priméara formen av jarn som lagras i cellerna. Ett onormalt resultat innebar att ferritinkoncentrationen i blod &r lagre éan 30 ng / mi
med potentiell jarnbrist .
2. NAR SKALL TESTET ANVANDAS?

Ferritin-snabbtestkassett kan utféras i handelse av symtom som blekhet, trétthet, huvudvark, snabbare hjartslag eller andndd under traning. Huvudsakligen, hos
kvinnor, vid graviditet eller i handelse av 6verdriven blédning under menstruation. Testet kan utféras nar som helst pa dagen, men far inte utféras vid sjukdom,
akuta inflammationer eller vid mjalte eller leverskada. Onormala resultat kan erhallas &ven om det inte finns nagon jarnbristsituation.

3. KAN RESULTATET VISA FEL?

Resultatet ar palitligt s& lange instruktionerna féljs noggrant. Anda kan resultatet vara felaktigt om ferritintestet blir blétt fére testprévningen eller om den mangd
blod som sétts i provbrunnen inte &r tillracklig. Pipetten som tillhandahalls i forpackningen maojliggér att den uppsamlade blodvolymen ar korrekt. P& 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)?

Nar denna rad visas, betyder det bara att testet fungerar bra och att tillrécklig 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 ar onormalt betyder det att ferritinnivan ar lagre an normalt (30ng / ml) och att du ska kontakta lakare och visa testresultatet fér honom / henne.
Darefter bestdmmer lakaren om ytterligare analys ska utféras.

7. VAD SKA JAG GORA OM RESULTATET AR NORMALT?

Om resultatet &r normalt betyder det att ferritinnivan ar hégre an 30ng / ml och ligger inom normalomradet. Om symtomen kvarstar, rekommenderas dock en
lakare.

[REFERENSER]

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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Ferritin Rapid Test Cassette
(Whole Blood)
Package Insert
For Self-testing
[ REF OFE402H | 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 dose 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.

Rotate and ~ '~ f
Pull out
1
Do not squeeze the bulb e o e
Squeeze the bulb 1 Drop of Buffer Read results at 5 minutes
to release blood
a " - o -
3 | ) 3 ] © = 3

[READING THE RESULTS]

0):

[ 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.

C C
T T

[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

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.

@D

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




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 conce ntration 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:
43-7.

Index of Symbols

“ Manufacturer W Tests per kit

Authorized representative in EU

For in vitro diagnostic use only Use by ® Do not reuse
/ﬂ/m Store between 2-30 °C Lot number Catalog #
@ Do not use if package is damaged I:E_] Consult instructions for use A Caution

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

#550,Yinhai Street ) ) 0 1 2 3 MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou Economic & Technologmal Development Area Borkstrasse 10,
Hangzhou, 310018 P.R. China o 48163 Muenster,

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

E

(o)
@
S
3
o
=)
<

Ec [Rer]

PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO., LTD. .
No. 1388 Cangxing Street, Canggian Community, c € 01 97 x'{e:;gg;:d;gggas;étlsntg GmbH

Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, China Inabert. Germany

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd. m
No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo 01 2 3
P.R., China

L

o

r

m
H

E

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

Alcohol Pad
Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd. m
No. 11 Fenghuang South Road, Hutang Town, Wudin 01 2 3
District, 213162 Changzhou City, Jiangsu Province, Medpath GmbH )
P.R. China Mies-van-der-Rohe Strasse 8, 80807 Munich, Germany

o

r

m
H

E

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

People’s Republic of China Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany

Number:
Effective date: 2022-12-15



