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Feritin rychlotestovaci kazeta je rychlotest pro kvalitativni stanoveni feritinu v lidské plné krvi z prstu kvili anemii z nedostatku Zeleza.

Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouZiti.

UCEL POUZITI

Feritin rychlotestovaci kazeta je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni stanoveni feritinu v lidské krvi z prstu s mezi detekce 30 ng/mL.

SHRNUTI

Zeleza). Hlavnimi pfiznaky jsou bledost, Unava, bolesti hlavy, zrychleny tep, nebo dychavi¢nost béhem cvi¢eni. Mohou nastupovat postupné a nebyt pozorovany. Nedostatek
Zeleza nastava, kdyz krev neobsahuje dostatek ervenych krvinek a tim nizké hladiny hemoglobinu, ktery je hlavnim proteinem zapojenym v transportu kysliku v celém téle.
Dulezitou soucasti hemoglobinu je Zelezo.

Nedostatek Zeleza, ke kterému muaZe dojit v pribéhu téhotenstvi, ristu, v ptipadech nedostate¢ného piijmu Zeleza, neadekvatni absorpce nebo ztraty krve (menstruace,
abnormalni krvaceni, viedy, atd) ma zavazné vlivy na zdravi.

Nizky obsah Zeleza muZe také ukazovat na hypothyroidismus, nedostatek vitaminu C nebo celiakii. Nizké hladiny Zeleza byvaji pozorované u nékterych pacientd se syndromem
neklidnych nohou, ne nutné spojenym s anemii, ale tfeba kvili nizkym zasobam Zeleza kvali anemii."?

PRINCIP

Feritin rychlotestovaci kazeta kvalitativni imunoanalyza s lateralnim tokem pro stanoveni lidského feritinu v lidské plné krvi. Membrana je v oblasti testovaci ¢ary potazena
polyklonalnimi protilatkami proti feritinu. Zlaté ¢astice jsou potazeny anti-feritin monoklonalni protilatkou a kralic¢imi IgG. V pribéhu testu reaguje vzorek s ¢asticemi potazenymi
anti-feritin monoklonalni protilatkou. Smés putuje chromatograficky membranou pomoci kapilarnich sil, aby nasledné reagovala s polyklonalni protilatkou proti feritinu na
membrané za vzniku barevné ¢ary. V oblasti testovaci ¢ary se ¢ara objevi, kdyz hladina feritinu prfekro¢i mez detekce 30 ng/mL. Testovaci ¢ara se neobjevi, pokud je koncentrace
feritinu nizsi nez 30 ng/mL. Jako kontrola postupu se barevna ¢ara vzdy zobrazuje v oblasti kontrolni ¢ary, co potvrzuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku, a Ze doslo k navihnuti
membrany

OPATRENI

Pred vykonanim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku

e  Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti

V prostoru kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte ani nekuite.

Skladujte na suchém misté pfi 2-30°C (35,6 — 86 °F). Vyhybejte se prostoriim s vysokou vlhkosti. Nepouzivejte, pokud byl sa€ek poskozen nebo otevien.

Testovaci kit je uren pro pouziti pouze jako prfedbézného testu a opakované abnormalni vysledky je tfeba prediskutovat s Iékafem.

Dusledné dodrzujte uvedeny ¢as.

Test pouzivejte pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okna kazety.

Testovaci kit nesmi byt zamrazen nebo pouzivan po datu exspirace uvedeném na obalu.

Drzte mimo dosahu déti.

e Pouzity test ma byt zlikvidovana podle mistnich nafizeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Kit je mozné skladovat pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Testovaci kazeta je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na uzavieni sacku. Testovaci kazeta musi
do pouziti zlistat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu exspirace.

POSKYTOVANE MATERIALY

o Testovaci kazeta o Kapilarni kapatko o Pufr e Alkoholovy ubrousek e Lancetka e Pribalovy letak
POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY
e Stopky
POSTUP
1. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte cistou vodou.
2. Sacek s testovaci kazetou nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty. Otevrete foliovy sacek a vyberte kazetu.
3. Opatrné vytahnéte a zlikvidujte uvolnény kryt lancetky.
4. Pouzijte poskytovany alkoholovy ubrousek pro ocisténi konecku prstu prostfedniku nebo prsteniku jako mista vpichu.
5. Zatlaéte lancetku stranou, ze které bylo odstran&né vicko, proti koneéku prstu (doporuduje se boéni strana prsteniku). Spicka se po pouZiti zasune automaticky a bezpeéné.
6. Drzic ruku smérem dolu promasirujte konec prstu ktery byl bodnut pro ziskani kapky krve.
7. Bez stlaceni balonku kapilarniho kapatka jej umistéte do styku s krvi. Krev proputuje do kapilarniho kapatka pres kapilaru po ¢aru oznacenou na kapatku.

Mozna budete muset vas prst znovu promasirovat pro ziskani vétSiho mnozstvi krve, pokud ¢ara je$té nebyla dosazena. Zabrariujte vzniku vzduchovych bublin, jak to je jen
mozné.

8. Stla¢enim balonku kapatka umistéte odebranou krev do vzorkové jamky kazety.

9. Vyckejte, dokud nebude do jamky nadavkovana vSechna krev. Odkrutte vicko nadobky s pufrem a pfidejte 1 kapku pufru do vzorkové jamky kazety.

10. Vyckejte na zobrazeni se barevnych Car(y). Vysledky odecitejte po 5 minutach. Vysledky uz neod¢itejte po 10 minutach
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ODECTENI VYSLEDKU

NORMALNI:* Objevi se dvé barevné &ary. Objevi se jak T (testovaci) tak i C (kontrolni) &ara. Tento vysledek znamena, ze koncentrace feritinu v krvi je

normalni a neni moznost nedostatku zeleza.
T mm| T| e
™ ABNORMALN:I: Objevi se jedna barevna &ara. Objevi se pouze kontrolni éara (C).
Tento vysledek znamena, Ze koncentrace feritinu v krvi je pfili§ nizka. Mé&li byste vyhledat Iékafe, protoZze se muZe jednat o nedostatek Zeleza.
c a) c ’r NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni éara. Nejpravdépodobng&jsimi pFiginami neobjeveni se kontrolni &ary jsou nedostateény objem vzorku anebo nespravné

techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud problémy pretrvavaiji, prestarite testovaci kit okamzité pouzivat a kontaktujte
T/ | T/ ==| svého lokélniho distributora.

OMEZENI

1. Feritin rychlotestovaci kazeta poskytuje pouze kvalitativni analyticky vysledek. Je tfeba pouzit sekundarni analytickou metodu pro potvrzeni vysledku.

2. Je mozné, Ze technické chyby nebo chyby postupu jako i interferujici latky ve vzorku plné krve mohou zapfi€init nespravné vysledky.

3. Jako u vSech diagnostickych testll, musi byt vysledky zvaZovany spolu s jinymi Iékafi dostupnymi klinickymi informacemi.

4. Jiné klinicky dostupné testy jsou potfebné v pfipadé ziskani nejednoznacnych vysledku.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Korelace vzorku s pouzitim poctu vzorkd (n) rovnym 102 vzork( v&etné 79 normalnich vzorkd plné krve a 23 abnormalnich vzorkd plné krve bylo potvrzenych pomoci CLIA.
Vysledky ukazaly, Ze abnormalni shoda je 91.3%, normalni shoda je 96,2% a celkova shoda je 95.1%.

Vysledky Feritin rychlotestovaci kazety



Metoda CLIA Celkové vysledky
Feritin rychlotestovaci Vysledky Pozitivni Negativni
kazeta Pozitivni 21 3 24
Negativni 2 76 78
Celkové vysledky 23 79 102

Abnormalni shoda=21/(21+2)*100%=91.3%
Normalni shoda=76/(3+76)*100%=96.2%
Celkova shoda=(21+76)/(21+3+2+76) *100% = 95.1%

Presnost
Feritin rychlotestovaci kazeta byla porovnana s popfednim komerénim feritinovym CLIA testem. Korelace mezi témito dvéma systémy je vyssi nez 95.0%.
V ramci analyzy
Preciznost v ramci analyzy byla stanovena s pouzitim 10 replikat( tfech vzorki: 0 ng/mL, 30 ng/mL a 100 ng/mL. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% pfipadu.
Mezi analyzami
Preciznost mezi analyzami byla stanovena s pouzitim 10 nezavislych analyz stejnych tfi vzork: 0 ng/mL, 30 ng/mL a 100 ng/mL standardniho vzorku feritinu. S pouzitim t&chto
vzorkl byly testovany tfi rizné Sarze feritin rychlotestovaci kazety. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% pfipadu.
Analyticka citlivost
Feritin rychlotestovaci kazeta muze detekovat hladiny feritinu v lidské krvi z prstu az po 30 ng/mL.
KFrizova reaktivita
Bylo vykonano hodnoceni pro stanoveni kfizové reaktivity a interferenci feritin rychlotestovaci kazety. Ke k¥izové reaktivité nedochazi s HAMA, RF, lidskym sérovym
albuminem, lidskym AFP, chloridem Zelezitym, lidskym transferinem a lidskym hemoglobinem.
DODATECNE INFORMACE
1. Jak test feritinu funguje?
Feritin je protein a primarni forma uskladnéni Zeleza v burikach. Abnormalni vysledek znamena, Ze koncentrace feritinu v krvi je niz§i nez 30 ng/mL a existuje moznost nedostatku
Zeleza.
2. Kdy se ma test pouzit?
Feritin rychlotestovaci kazetu je mozné pouzit v pfipadé symptomu jako bledost, inava, bolesti hlavy, zrychleny tep, nebo dychavi¢nost béhem cviceni; hlavné u téhotnych zen
nebo v piipadé nadmérného krvaceni béhem menstruace. Test miZete vykonat ve kteroukoli denni dobu, ale nema se vykonavat v pfipadé nemoci, akutnich zapall nebo
v pfipadé poranéni sleziny nebo jater. Abnormalni vysledek je mozné ziskat i ve stavu bez dostatku zeleza.
3. Muze byt vysledek nespravny?
Vysledky jsou presné, pokud byl postup peclivé dodrzen. Nicméné vysledky mohou byt nespravné, pokud feritin rychlotestovaci kazeta navihne pfed vykonanim testu nebo
pokud je mnozstvi krve nanesené do vzorkové jamky nedostatecné. Kapilarni kapatko dodavané v krabici umoznuje zabezpedit odebrani spravného objemu krve. Kromé toho,
kvuli pouzitym imunologickym principtim, existuje moznost nespravnych vysledku v ojedinélych pfipadech. Pfi takovychto testech zaloZenych na imunologickych principech se
vzdy doporucuje konzultace s Iékafem.
4. Co znamena ¢ara, ktera se objevuje pfi znacce C (kontrola)?
Kdyz se tato ¢ara objevi, znamena to pouze, Ze testovaci jednotka pracuje spravné.
5. Kdyz odecitam vysledek po 10 minutach, bude spolehlivy?
Ne. Vysledek je tfeba odedist po 5 minutach od pfidani pufru. Vysledek je nespolehlivy po 10 minutach.
6. Co mam délat, kdyz je vysledek abnormalni?
Kdyz je vysledek abnormalni, znamena to, Ze hladina feritinu je nizsi nez normalni (30 ng/mL) a méli byste navstivit Iékafe a ukazat mu vysledek testu. Potom IékaF rozhodne,
zda je potfebné vykonat dalsi analyzy.
7. Co mam délat, kdyz je vysledek normalni?
Kdyz je vysledek normalni, znamena to, Ze hladina feritinu je vy$si nez 30 ng/mL a spada do normalniho rozsahu. Nicméné pokud symptomy pretrvavaji, doporucuje se navstivit
|ékare.
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