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Rychlotest k detekci Zeleza v krvi
Pfibalovy letak
Pro samotestovani
REF OFE-402H
Cestina
Rychlotest k detekci Zeleza v krvi je rychly test pro kvalitativni detekci feritinu v krvi z lidského prstu na anémii z nedostatku Zeleza.
Pouze pro gni a in vitro di ické pouZiti.
ZAMYSLENE POUZITI
Rychlotest k detekci Zeleza v krvi je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekei feritinu v krvi €lovéka z prstu pfi hraniéni koncentraci 30 ng/ml.
SOUHRN
Anémie zplisobena depleci Zeleza je Siroce rozsifena u déti a Zzen viech vékovych kategorii, ale pfedevsim u Zen, které jesté maji menstruaci (nejméné 20 % trpi nedostatkem
Zeleza). Hlavnimi priznaky jsou bledost, pocit Gnavy, bolesti hlavy, rychlejsi srde¢ni tep nebo dusnost béhem cviteni. Mohou se objevit postupné a mohou zistat bez
povsimnuti.
Nedostatek Zeleza nastévd, kdyZ krev neobsahuje dostatek ¢ervenych krvinek a tim i nizké hladiny hemoglobinu, ktery je hlavnim proteinem zapojenym do transportu kysliku v
celém téle. DuleZitou slozkou hemoglobinu je Zelezo.
Ubytek Zeleza, ke kterému muze dojit béhem téhotenstvi, ristu, v pfipadé nedostate¢ného piijmu Zeleza, nedostatecného vstfebavéni nebo krevnich ztrét (menstruace,
abnormalni krvaceni, viedy atd.) ma obrovsky vliv na zdravi.
Nizky feritin mGze také naznacovat hypotyredzu, nedostatek vitaminu C nebo celiakii. Nizké hladlny feritinu jsou pozorovany u nékterych pacientl se syndromem neklidnych
nohou, které nemusi nutné souviset s anémii, ale mozna kvali nizkym zasobam Zeleza pfi anémii. 2
PRINCIP
Rychlotest k detekci Zeleza v krvi je kvalitativni imunotest s laterdlnim pratokem pro detekci lidského feritinu v lidské pIné krvi. Membrana je pfedem potazena anti-feritinovou
polyklondlini protilatkou v oblasti testovaci | Zlato je pfedem potazeno anti-feritinovou monoklondlni protilatkou a krali¢im IgG. Béhem testovani vzorek reaguje s &astici
pokrytou anti-feritinovou monoklonalni protilatkou. Smés migruje nahoru po membrané chromatograficky kapildrnim ptsobenim, aby reagovala s anti-feritinovou polyklonalni
protildtkou na membrané a vytvofila barevnou &aru. Linka v oblasti testovaci linie (T) se objevi, pokud hladina feritinu pfekro¢i mezni hodnotu 30 ng / ml. Pokud je
koncentrace feritinu niz$i nez 30 ng /ml, testovaci prouZek se neobjevi. Jako kontrola postupu, barevnd ¢éra se vidy objevi v oblasti kontrolni &ary, co? znamend, Ze byl pfidan
spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.
OPATRENI
Pfed provedenim testu si prosim pfectéte viechny informace v tomto pfibalovém letdku.
* Pro samotestovani a in vitro diagnostické pouZiti.
* Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manlpuluje se vzorky nebo soupravami.
 Skladujte na suchém misté pfi teplote 2-30 °C (36-86 °F), vyhnéte se mistim s nadmérnou vlhkosti. Pokud je obal folie poskozeny nebo byl otevien, nepouzivejte jej.
 Tato testovaci sada je uréena k pouZiti pouze jako pfedbézny test a opakované abnormdlni vysledky by mély byt konzultovany s Iékafem nebo zdravotnikem.
« Striktné dodrZujte uvedeny ¢as.
* Poutijte test pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaciho zafizeni.
« Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti doby pouZzitelnosti vytisténé na obalu.
« Drite mimo dosah déti.
* PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v uzavieném sacku az
do pouziti. NEZMRAZUIJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
POSKYTNUTE MATERIALY
* Testovaci zafizeni ¢ Kapildrni kapatko * Pufr » Alkoholovy polstafek - dezinfekce ® Lanceta e Pribalovy letdk
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
« Casovat
POSTUP
Umyijte si ruce mydlem a oplachnéte €istou teplou vodou.
2. Pfed otevfenim zahfejte sa¢ek na pokojovou teplotu. OtevFete féliovy satek a vyjméte kazetu.
3. Opatrné stahnéte a zlikvidujte uvolnén: J uzdveér lancety.
4. Pouzijte dodany tampén s alkoholem/dezinfekei k oclstenl konecku prstu prostiedniku nebo prstenitku jako mista vpichu.
5. Stisknéte lancetu na strané, odkud bylo vytazeno vitko; proti $picce prstu (doporucuje se na prstenikové strané). Spicka se po pouziti automaticky a bezpe¢né zasune.
6. Drzte ruku doll a masirujte konec, ktery byl pichnut, abyste ziskali kapku krve.
7
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. AniZ byste mackali bariku kapllarnlho kapatka, uvedte ji do kontaktu s krvi. Krev migruje do kapilarniho kapatka pfes kapilaru k ¢afe vyznatené na kapilarnim kapatku.
Pokud k linii nedosahnete, mizete prst znovu masirovat, abyste ziskali vice krve. Pokud je to moZné, vyhnéte se vzduchovym bublinam.
Nashromazdénou krev vlozte do jamky pro vzorek v zafizeni stlaéenim bariky kapétka.
Potkejte, az se krev zcela vypusti do jamky. OdSroubuijte uzavér lahvitky s pufrem a pfidejte 1 kapku pufru do jamky na vzorek v zafizen.

0. Pockejte, az se objevi barevné &ary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po 10 minutach.
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c c Normalni: Objevi se dvé barevné &ary. Objevi se linie T (test) i C (kontrola). Tento vysledek znamena, Ze koncentrace feritinu v krvi je normdlni a
T T

CTENI VYSLEDKU

neexistuje zadny potencialni nedostatek Zeleza.

c Abnormadlni : Objevi se jedna barevna &ara . Objevi se pouze kontrolni ¢ara (C).
T Tento vysledek znamena, Ze koncentrace feritinu v krvi je pFilis nizka. Méli byste se poradit s Iékafem, protoze mize jit o nedostatek zeleza.

selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvéva, okamZité pFestate testovaci sadu pouzivat a

Neplatny: Kontrolni fadek se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody
kontaktujte mistniho distributora.

OMEZENI
1. Rychlotest k detekci Zeleza v krvi poskytuje pouze kvalitativni analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouZita sekundarni analyticka metoda.
. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku plné krve mohou zplsobit chybné vysledky.
3. Stejné Jako u viech diagnostickych testd musi byt viechny vysledky zvazeny s dal$imi klinickymi informacemi, které ma lékar k dlspoucL
4. Jsou-li ziskany sporné vysledky, jsou vyzadovany dal3i klinicky dostupné testy.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Korelace vzorkd pouzila poéet vzorkd (n) rovny 102 vzorkdm, véetné 79 vzork( normalni pIné krve a 23 abnormalnich vzork( plné krve bylo potvrzeno testem CLIA.
Demonstrovany vysledek ukazal, Zze abnormalni mira koincidence je 91,3 %, normalni mira koincidence je 96,2 % a celkova mira koincidence je 95,1 %.



Vysledek rychlé testovaci kazety Feritin

Metoda CLIA Celkové vysledky
Vysledek Abnormalni Normalni
Feritinova rychlotestovaci kazeta Abnormalni 21 3 24
Normalni 2 76 78
Celkové vysledky 23 79 102

Abnormdlni mira shod=21 /( 21+2)*100 %=91,3 %
Normalni mira nahody=76 /{ 3+76)*100 %=96,2 %
Celkova mira ndhodnosti =( 21+76)/(21+3+2+76) *100 % = 95,1 %

Pfesn
Feritinova rychlotestovaci kazeta byla porovnana s prednim komerénim Ferritin CLIA testem. Korelace mezi témito dvéma systémy je vice nez 95,0 %.
a-
Pfesnost v rdmci cyklu byla stanovena pomoci 10 replikatd t¥i vzorkd: 0 ng / ml, 30| ntg / rRI a 100 ng / ml. Vzorky byly spravné identifikovany > 99 % ¢asu.
nter-Ass:

PFesnost mezi sériemi byla stanovena 10 nezavislymi testy na stejnych 3 vzorcich: 0 ng / ml feritinu, 30 ng / ml feritinu, 100 ng /ml standardniho vzorku feritinu. Pomoci téchto
vzork byly testovany tfi rlizné SarZe Rychlotestu k detekci Zeleza v krvi. Vzorky byly spravné jdentiﬁkovény >99 % Casu.

nalyticl itlivost
Rychlotest k detekci Zeleza v krvi dokaZe detekovat hladiny feritinu v lidské krvi z prstu jiz od 30 ng / ml .
KfiZova reaktivita

Bylo provedeno hodnoceni za icelem stanoveni zkfizené reaktivity a interferenci Rychlotestu k detekci Zeleza v krvi. Nedochdzi ke zkfizené reaktivité s HAMA, RF, lidskym
sérovym albuminem, lidskym AFP, chloridem Zelezitym, lidskym transferinem a lidskym hemoglobinem.
DOPLNUJICI INFORMACE
1. Jak funguje feritinovy test?
Feritin je protein a primdrni forma Zeleza uloZend uvnitf bun&k. Abnormalni vysledek znamena, Ze koncentrace feritinu v krvi je niz8i neZ 30 ng /ml a moZny nedostatek Zeleza.
2. Kdy by mél byt test pouzit?
Rychlotest k detekci Zeleza v krvi Ize provést v pfipadé pfiznakd, jako je bledost, pocit inavy, bolesti hlavy, rychlejsi srde¢ni tep nebo dusnost béhem cviéeni; zejména u Zen, v
téhotenstvi nebo v pfipadé nadmérného krvaceni béhem menstruace. Test Ize provést kdykoliv béhem dne, nesmi se viak provadét pfi onemocnéni, akutnich zanétech nebo
pfi poranéni sleziny ¢i jater. Abnormalni vysledky Ize dosahnout i v pfipadé, Ze nedochazi k nedostatku Zeleza.
3. Muze byt vysledek nespravny?
Vysledky jsou piesné, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek viak mize byt nespravny, pokud se feritinovy test pfed provedenim testu namoc¢i nebo pokud mnozstvi
krve nadavkované do vzorkové jamky neni dostate¢né. Kapilarni kapatko doddvané v krabici umoZfiuje ujistit se, Ze objem odebrané krve je spravny. Kromé toho, kvali
zahrnutym imunologickym principdm, existuje Sance na falesné vysledky ve vzacnych pfipadech. U téchto vy3etfeni na imunologickych principech je vidy doporucena
konzultace s Iékafem.
a je &ara, ktera se objevi pod &rou C (kontrolni)?

i tento fadek, znamena to pouze, Ze test probiha dobfe.
5. Pokud preétu vysledek po 10 minutéch, bude vysledek spolehlivy?
Ne. Vysledek by mél byt odecten 5 minut po pfidani pufru. Vysledek neni po 10 minutdch spolehlivy.
6. Co mam délat, pokud je vysledek abnormal
Pokud je vysledek abnormilini, znamen4 to, e hladina feritinu je niZ3i nez normalni (30 ng /ml) a méli byste se poradit s lékafem a ukdzat mu vysledek testu. Poté lékaF
rozhodne, zda je tfeba provést dalsi analyzu.
7. Co mam délat, pokud je vysledek normalni?
rl?(kgd je vysledek normalni, znamend to, Ze hladina feritinu je vy33i neZ 30 ng /ml a je v normélnim rozmezi. Pokud viak pFiznaky pfetrvavaji, doporuéuje se poradit se s
ékarem.
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Pro diagnostické poutiti in vitro
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