Schnelltest

Eisen

Schnelltest zum Nachweis eines Eisenmangels
Zur Eigenanwendung

EINFUHRUNG

Der Mivolis Schnelltest Eisen kann als Hilfsmittel zum Nachweis eines Eisenmangels herangezogen
werden. Eine Andmie aufgrund von Eisenmangel ist bei Kindern und Frauen jeden Alters weit ver-
breitet, vor allem aber bei Frauen, die noch menstruieren (mindestens 20 % leiden an Eisenmangel).
Die wichtigsten Anzeichen sind Bldsse, Miidigkeit, Kopfschmerzen, schnellerer Herzschlag oder Kurz-
atmigkeit wahrend korperlicher Belastung. Sie kénnen allméhlich erscheinen und unbemerkt bleiben.
Eisenmangel tritt auf, wenn im Blut nicht geniigend rote Blutkérperchen vorhanden sind und somit die
Menge an Hdmoglobin, dem wichtigsten am Sauerstofftransport im ganzen Korper beteiligten Protein,
niedrig ist. Eisen ist ein wichtiger Bestandteil von Hamoglobin. Ein Mangel an Eisen, der wéhrend der
Schwangerschaft oder des Wachstums bei unzureichender Eisenaufnahme, unzureichender Absorp-
tion oder Blutverlust (Menstruation, abnorme Blutungen, Geschwiire usw.) auftreten kann, hat enorme
Auswirkungen auf die Gesundheit. Ein niedriger Eisenwert kann auch auf Hypothyreose, Vitamin-C-
Mangel oder Zéliakie hinweisen. Bei einigen Patienten mit einem Restless-Legs-Syndrom konnen
niedrige Ferritinspiegel auftreten, die jedoch nicht unbedingt mit einer Anémie einhergehen, sondern
moglicherweise auf niedrige Eisenspeicher kurz vor einer Anémie zuriickzufiihren sind.!2

Der Mivolis Schnelltest Eisen ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum qualitativen
Nachweis von Ferritin in menschlichem Blut aus der Fingerkuppe mit einer Nachweisgrenze von
30ng/ml. Die Membran ist im Bereich der Testlinie mit einem polyklonalen Anti-Ferritin-Antikdrper
vorbeschichtet. Die Goldschicht ist mit einem monoklonalen Anti-Ferritin-Antikorper und Kaninchen-
1gG vorbeschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit dem monoklonalen Anti-Ferritin-
Antikorper beschichteten Partikel. Das Gemisch wandert auf der Membran chromatographisch
durch Kapillarwirkung nach oben, reagiert mit dem polyklonalen Anti-Ferritin-Antikdrper auf der
Membran und erzeugt eine farbige Linie. Die Linie im Testlinienbereich (T) erscheint, wenn der
Ferritinspiegel die Nachweisgrenze von 30 ng/ml iiberschreitet. Liegt die Ferritinkonzentration unter
30 ng/ml, erscheint die Testlinie nicht. Zur Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontroll-
linie immer eine farbige Linie, die anzeigt, dass das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und
die Membran durchfeuchtet wurde.

MATERIALIEN

— 1 Testkassette [Ferritin] mit oder
1 Pipette im Folienbeutel

— 1 GefaB mit Probenverdiinnungspuffer

— 2 Automatik Stechhilfen
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VORBEREITUNG

Bringen Sie Testkassette und Probenverdiinnungspuffer vor Testbeginn auf Raumtemperatur.
Waschen Sie lhre Hénde griindlich mit Seife und spiilen Sie sie mit klarem, warmem Wasser ab.

TESTDURCHFUHRUNG
Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung einmal vollsténdig durch.
In der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung wird die Testdurchfiihrung genau beschrieben.

LEISTUNGSDATEN

Fiir die Probenkorrelation wurde eine Probenzahl (n) von 102 Proben verwendet, von denen

79 normale Vollblutproben und 23 abnorme Vollblutproben durch CLIA bestétigt wurden.

Der Mivolis Schnelltest Eisen identifizierte 21 unzureichende und 76 ausreichende Ergebnisse.
Das Ergebnis zeigte, dass die unzureichende Ubereinstimmungsrate 91,3 %, die ausreichende
Ubereinstimmungsrate 96,2 % und die Gesamtiibereinstimmungsrate 95,1 % betrégt.

— Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

— Bei unsicherem Ergebnis miissen andere klinische Testmethoden angewendet werden.

— Bitte konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen.
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Wie funktioniert der Mivolis Schnelltest Eisen?
Ferritin ist ein Protein und die wichtigste Form von in Zellen gespeichertem Eisen. Ein unzurei-
chendes Ergebnis bedeutet, dass die Ferritinkonzentration im Blut unter 30 ng/ml liegt und ein

maglicher Eisenmangel vorliegt.

2. Wann sollte der Test verwendet werden?

Der Mivolis Schnelltest Eisen kann bei Symptomen wie Bldsse, Miidigkeit, Kopfschmerzen,
schnellerem Herzschlag oder Kurzatmigkeit wahrend kérperlicher Belastung durchgefiihrt
werden, vor allem bei Frauen in der Schwangerschaft oder bei iibermaBigen Blutungen wahrend
der Menstruation. Der Test kann zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden, darf jedoch nicht bei
Erkrankungen, akuten Entziindungen oder bei Milz- oder Leberschdden durchgefiihrt werden.
Unzureichende Ergebnisse kdnnen auch dann vorkommen, wenn kein Eisenmangel vorliegt.

3. Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgfaltig befolgt werden. Dennoch kann das
Ergebnis falsch sein, wenn der Mivolis Schnelltest Eisen vor der Durchfiihrung nass wird oder die
in die Probenmulde abgegebene Blutmenge nicht ausreicht. Mit der in der Packung der Testkassette
enthaltenen Pipette kann sichergestellt werden, dass das entnommene Blutvolumen korrekt ist.
AuBerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Féllen die Maglichkeit
falscher Ergebnisse. Fir solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine Riicksprache
mit dem Arzt empfohlen.

4. Wofiir steht die Linie, die bei C (Kontrolle) sichtbar wird?
Wenn diese Linie sichtbar wird, bedeutet dies lediglich, dass der Test gut funktioniert.

5. Ist das Ergebnis zuverldssig, wenn ich das Ergebnis nach 10 Minuten ablese?
Nein. Das Ergebnis sollte 5 Minuten nach Zugabe des Puffers abgelesen werden.
Das Ergebnis ist nach 10 Minuten unzuverlassig.

6. Was muss ich machen, wenn das Ergebnis unzureichend ist?

Wenn das Ergebnis unzureichend ausféllt, liegt der Ferritinwert unter dem Normalwert (30 ng/ml);
Sie sollten Ihren Arzt konsultieren und ihm das Testergebnis mitteilen. Dieser entscheidet dann, ob
eine zusatzliche Analyse durchgefiihrt werden soll.

7. Was muss ich machen, wenn das Ergebnis ausreichend ist?
Wenn das Ergebnis positiv ausfallt, liegt der Ferritinwert tiber 30 ng/ml und innerhalb des Normal-
bereichs. Falls Sie anhaltende Symptome haben, sollten Sie einen Arzt hinzuziehen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SCHRITT 1

Waschen Sie Ihre Hande
mit Seife und spiilen Sie gg 7
sie mit klarem, warmem N

Wasser ab. Bringen Sie
die Folienverpackung
mit dem Test auf Raum-
temperatur, bevor Sie sie
offnen. Offnen Sie den Beutel, entnehmen Sie
die Testkassette sowie die Pipette und legen
Sie diese auf eine saubere und ebene Fléche.

SCHRITT 6

Bringen Sie die Spitze

der Pipette in Kontakt

mit dem Blut, ohne

v dabei den Saugball

. / -

4 / zusammenzudriicken.
Das Blut wandert durch

die Kapillarwirkung in

der Pipette zu der Linie, die auf dieser

angegeben ist. Falls das Blut die angezeigte

Linie nicht erreicht, konnen Sie Ihren

Finger erneut massieren, um mehr Blut zu

gewinnen. Vermeiden Sie Luftblasen.

SCHRITT 2

Methode Ferritin-CLIA-Test Gesamt-
ergebnisse
Mivolis Ergebnisse Unzureichend | Ausreichend
Schnelltest Eisen Unzureichend 21 3 24
Ausreichend 2 76 78
Gesamtergebnisse 23 79 102

Unzureichende Koinzidenzrate = 21/(21+2)*100% = 91,3%
Ausreichende Koinzidenzrate = 76/(3+76)*100 % = 96,2 %
Gesamt-Koinzidenzrate = (21+76)/(21+3+2+76)*100% = 95,1 %

Genauigkeit: Der Mivolis Schnelltest Eisen wurde mit einem fiihrenden kommerziellen Ferritin-
CLIA-Test verglichen. Die Korrelation zwischen diesen beiden Systemen liegt bei iiber 95,0 %.

Intra-Assay: Die Intra-Assay-Prazision wurde anhand von 10 Wiederholungen von drei Proben ermittelt:
0 ng/ml, 30ng/ml und 100ng/ml Proben. Die Proben wurden in >99% der Félle korrekt identifiziert.

Inter-Assay: Die Inter-Assay-Prézision wurde anhand von 10 unabhéngigen Assays mit denselben
drei Proben ermittelt: 0ng/ml Ferritin, 30 ng/ml Ferritin, 100 ng/ml Ferritin-Standardprobe.

Drei verschiedene Chargen des Mivolis Schnelltests Eisen wurden mit diesen Proben getestet.
Die Proben wurden in >99 % der Falle korrekt identifiziert.

Analytische Sensitivitat: Mit dem Mivolis Schnelltest Eisen kinnen Ferritinwerte in mensch-
lichem Fingerblut von bis zu 30 ng/ml nachgewiesen werden.

Kreuzreaktivitét: Es wurde eine Bewertung durchgefiihrt, um die Kreuzreaktivitdt und Interferenzen
des Mivolis Schnelltests Eisen zu bestimmen. Es gibt keine Kreuzreaktivitadt mit HAMA, RF, huma-
nem Serumalbumin, humanem AFP, Eisenchlorid, humanem Transferrin und humanem Hamoglobin.

LAGERUNG

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekiihlt (2—30°C) lagern.
Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums
verwendbar. NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN

— Nur fiir Tests zur Eigenanwendung in der /n-vitro-Diagnostik. Der Test ist nur zur Anwendung
auBerhalb des Korpers bestimmt.

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

— Bewahren Sie den Test unzugénglich fiir Kinder auf.

— Alle Testkomponenten kdnnen im Hausmdill entsorgt werden.

— An einem trockenen Ort bei 2—30°C lagern und Bereiche mit (ibermaBiger Feuchtigkeit vermeiden.

— Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschédigt oder gedffnet ist.

— Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorldufigen Tests bestimmt. Wiederholt aufféllige
Ergebnisse sollten mit einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft besprochen werden.

— Die angegebene Zeit genau einhalten.

— Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht demontieren
und nicht berihren.

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

— Der Mivolis Schnelltest Eisen liefert nur ein qualitatives Analyseergebnis. Eine zweite
Analysemethode muss angewendet werden, um ein bestétigtes Ergebnis zu erhalten.

— Es ist moglich, dass technische oder Verfahrensfehler sowie sonstige Storsubstanzen in der
Vollblutprobe falsche Ergebnisse verursachen.

Drehen Sie die Kappe ﬂ/z /@
der Stechhilfe ﬁ)i SCHRITT 7
vorsichtig ab und S/ Geben Sie das kom- ~
entsorgen Sie sie. £y plette Blut in die
¢ Probenvertiefung (S)
der Kassette, indem sie
den Saugball der Pipette
SCHRITT 3 ~ \\ zusammendriicken.
Verwenden Sie den . 1\\ Verwenden Sie das
mitgelieferten Alkohol- Vs beigelegte Pflaster
tupfer, um die Finger- pah je nach Bedarf.
kuppe des Mittel- oder L
Ringfingers an der Ein- Ny SCHRITT 8
stichstelle zu reinigen. Warten Sie kurz, bis das

Lassen Sie ihn an der
Luft trocknen.

SCHRITT 4

Driicken Sie die Stech-
hilfe mit der Seite, an
der die Kappe heraus-
gezogen wurde, gegen
den Finger. Nach
Gebrauch zieht sich die

Spitze automatisch und
sicher zuriick.

SCHRITT 5

Halten Sie die Hand leicht
nach unten und massieren
Sie sie, ohne die Ein-
stichstelle zu berihren,
in Richtung der Finger-
spitze, um einen Bluts-

tropfen zu gewinnen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Blut vollstandig in der
Vertiefung aufgenommen
wurde. Schrauben Sie
den Deckel der Puffer-
flasche ab, geben Sie

1 Tropfen Puffer in die
Probenvertiefung (S)
der Kassette.

SCHRITT 9

Lesen Sie die Ergeb-
nisse nach genau

5 Minuten ab. Nach
10 Minuten darf das
Ergebnis nicht mehr
interpretiert werden.

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie zunéchst, ob im Testfenster unter (C) eine Linie

zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark oder schwach die Kontrolllinie ausgeprégt ist.

EISENWERT
AUSREICHEND FRT FRT
Das Testergebnis deutet

auf einen ausreichenden

Eisenwert hin, wenn eine ‘ <
farbige Linie im Kontroll- | " T
feld (C) erscheint und
einefarbigeLinieimTest-
feld (T) zu erkennenist. | @
Dieses Ergebnis bedeu-

tet, dass die Ferritin-
konzentration im Blut
normal ist und dass kein mdglicher Eisen-
mangel vorliegt. Sollten Symptome, welche

auf einen Mangel hinweisen, weiterhin anhal-

ten, empfehlen wir einen Arzt aufzusuchen.

EISENWERT UNZUREICHEND
Das Testergebnis deutet auf einen Fi
unzureichenden Eisenwert hin,
wenn eine farbige Linie im Kon-
trollfeld (C) erscheint und keine N
farbige Linie im Testfeld (T) zu
erkennen ist. Dieses Ergebnis
bedeutet, dass die Ferritinkonzen-
tration im Blut zu niedrig ist. Sie
sollten einen Arzt aufsuchen, da
ein Eisenmangel vorliegen konnte.
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UNGULTIGES ERGEBNIS
Wenn Sie keine Kont-
rolllinie (C) oder nur eine
Testlinie (T) sehen, ist
der Test nicht korrekt
abgelaufen und ungiil-
tig. Uberpriifen Sie, ob
Sie alle Punkte der
Gebrauchsanweisung
genau befolgt haben.
Fiihren Sie einen neuen
Test durch.
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(D Hitri test za ugotavljanje
zeleza Mivolis

Hitri test za ugotavljanje pomanjkanja zZeleza
Za samostojno uporabo

uvop

Hitri test za ugotavljanje Zeleza Mivolis se lahko uporablja kot pripomocek za ugotavljanje
pomanjkanja Zeleza. Anemija na podlagi pomanjkanja Zeleza je pri otrocih in Zenskah vseh starosti
$iroko razsirjena, predvsem pri zenskah, ki imajo menstruacijo (najmanj 20 % jih trpi za
pomanjkanjem Zeleza). Najpomembnejsi znaki so bledica, utrujenost, glavobol, hitrejSe utripanje
srca ali zasoplost med obremenitvijo telesa. Nastopijo lahko postopoma in neopazno. Do pomanjkanja
Zeleza pride, Ce v krvi ni dovolj rdecih krvnick in je zato koli¢ina hemoglobina, najpomembnejse
beljakovine, pristojne za transport kisika po celotnem telesu, nizka. Zelezo je najpomembnejsi
sestavni del hemoglobina. Pomanjkanije Zeleza, do katerega lahko pride med nose¢nostjo ali rastjo
pri nezadostnem vnasanju Zeleza, nezadostni absorpciji ali izgubi krvi (menstruacija, nenormalne
krvavitve, razjede itd.), ima ogromen vpliv na zdravje. Nizka vrednost Zeleza lahko nakazuje tudi
hipotiroidizem, pomanjkanje vitamina C ali celiakijo. Pri nekaterih bolnikih s sindromom nemirnih
nog lahko pride do nizkih ravni feritina, ki ne sovpadajo nujno z anemijo, temve¢ morda nakazujejo
nizko zalogo Zeleza tik pred anemijo.!2

Hitri test za ugotavljanje Zeleza Mivolis je hitri kromatografski imunoloski test za kvalitativno
ugotavljanje prisotnosti feritina v ¢loveski krvi, odvzeti iz prstne blazinice, pri cemer je meja
zaznavnosti 30 ng/ml. Membrana je na obmocju testne ¢rte predhodno previecena s poliklonskimi
protitelesi proti feritinu. Zlati sloj je predhodno prevlecen z monoklonskimi protitelesi proti feritinu in
kuncjim 1gG. Med testom vzorec reagira na delec, premazan z monoklonskimi protitelesi proti
feritinu. Me$anica se na membrani kromatografsko na podlagi kapilarnosti pomika navzgor z
namenom reagiranja na poliklonska protitelesa proti feritinu na membrani in ustvarjanja barvne
Crte. Crta se na obmocju testne Crte (T) prikaZe, Ce je raven feritina presegla mejo zaznavnosti
30 ng/ml. Ce je koncentracija feritina pod 30 ng/ml, se testna Crta ne prikaZe. Kot postopkovna
kontrola se na obmocju kontrolne ¢rte vedno prikaze barvna ¢rta, ki kaze, da je bil dodan pravilen
volumen vzorca in je bila membrana navlazena.

MATERIALI

— 1 testna kaseta [feritin] z ali
1 pipeto v folijski vrecki

— 1 vsebnik s pufrom za redcenje vzorca

— 2 avtomati¢ni lanceti
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PRIPRAVA

Testno kaseto in pufer za red¢enje vzorcev pred zatetkom testiranja ogrejte na sobno temperaturo.
Roki si temeljito umijte z milom in ju sperite s Cisto, toplo vodo.

I1ZVEDBA TESTA
Pred izvedbo testa enkrat v celoti preberite navodila za uporabo. Izvedba testa je natanéno opisana
v navodilih po korakih.

PODATKI 0 ZMOGLJIVOSTI

Za korelacijo med vzorci je bilo uporabljeno Stevilo (n) 102 vzorcev, od katerih je bilo 79 potrjenih
kot normalni vzorci polne krvi, 23 pa kot nenormalni vzorci polne krvi na podlagi CLIA. Hitri test
za ugotavljanje zeleza Mivolis je identificiral 21 nezadostnih in 76 zadostnih rezultatov.
Rezultat je pokazal, da znasajo nezadostna stopnja ujemanja 91,3 %, zadostna stopnja ujemanja
96,2 % in skupna stopnja ujemanja 95,1 %.

Metoda Test CLIA za feritin Skupni rezultati

Hitri test za Rezultati Nezadosten Zadosten

;’g;":‘;’mfm Nezadosten 21 3 2
Zadosten 2 76 78

Skupni rezultati 23 79 102

Nezadostna stopnja koincidence = 21/ (21+2) *100% = 91,3%
Zadostna stopnja koincidence = 76 / (3+76) * 100% = 96,2 %
Skupna stopnja koincidence = (21+76) / (21+3+2+76) * 100% = 95,1 %

Natanénost: Hitri test za ugotavljanje Zeleza Mivolis je bil primerjan z vodilnim komercialnim
testom za ugotavljanje feritina CLIA. Korelacija med tema sistemoma znasa ve¢ kot 95,0 %.

Znotraj analize (Intra-Assay) Natancnost znotraj analize (Intra-Assay) je bila ugotovljena
na podlagi 10 ponovitev s tremi vzorci: 0ng/ml, 30 ng/ml in 100 ng/ml vzorcev. Vzorci so bili
v >99 % primerov pravilno identificirani.

Med analizami (Inter-Assay) Natan¢nost med analizami (Inter-Assay) je bila ugotovljena na

podlagi 10 neodvisnih analiz z istimi tremi vzorci: 0 ng/ml feritina, 30 ng/ml feritina, 100 ng/ml
standardnega vzorca feritina. S temi vzorci so bile testirane tri razlicne serije hitrega testa za
ugotavljanje Zeleza Mivolis. Vzorci so bili v >99 % primerov pravilno identificirani.

Analiticna obcutljivost: S hitrim testom za ugotavljanje Zeleza Mivolis je mogoce dokazati
vrednosti feritina v ¢loveski krvi, odvzeti iz prsta, do 30 ng/ml.

Navzkrizna reaktivnost Izvedena je bila ocena za dolo¢anje navzkrizne reaktivnosti in
interferenc hitrega testa za ugotavljanje Zeleza Mivolis. Obstaja navzkrizna reaktivnost s
HAMA, RF, humanim serumskim albuminom, humanim AFP, Zelezovim kloridom, humanim
transferinom in humanim hemoglobinom.

Shranjevanje

Test hranite v zatesnjeni folijski embalaZi pri sobni temperaturi ali hlajen (2—30°C). Test je
mogoce uporabljati do poteka roka uporabnosti, ki je naveden na zatesnjeni folijski embalazi.
NE ZAMRZUJTE. Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

OPOZORILA IN POMEMBNE INFORMACIJE

— Samo za teste za samotestiranje v okviru in-vitro diagnostike. Test je predviden le za uporabo
zunaj telesa.

— Na obmogjih, na katerih se uporabljajo materiali za vzorce ali testi, se ne sme jesti, piti ali kaditi.

— Test hranite zunaj dosega otrok.

— Vse komponente testa se lahko odvrze med gospodinjske odpadke.

— Skladiscite na suhem mestu pri temperaturi 2—30°C in se izogibajte obmocjem z cezmerno vlago.

— Ne uporabite, Ce je folijska embalaza odprta ali poSkodovana.

— Ta testni komplet ni predviden za izvajanje predhodnega testa. O ponavljajocih se opaznih
rezultatih se je treba posvetovati z zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem.

— Natanko upostevajte navedeni ¢as.

- Test uporabite le enkrat. Testnega okenca testne kasete ne demontirajte in se ga ne dotikajte.

— Testa ne zamrzujte in ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.

— Hitri test za ugotavljanje Zeleza Mivolis zagotavlja le kvalitativni rezultat analize. Za pridobivanje
potrienega rezultata je treba uporabiti drugo analiticno metodo.

— Obstaja moznost, da tehni¢ne ali postopkovne napake ter druge motece snovi v vzorcu polne
krvi povzrocijo nepravilne rezultate.

— Kot pri vseh diagnosticnih testih je treba rezultate interpretirati v povezavi z drugimi klini¢nimi
informacijami, ki so na voljo zdravniku.

— Pri negotovem rezultatu je treba uporabiti druge klinicne testne metode.

— Preden sprejmete odloCitve v zvezi z zdravstvenim stanjem, se posvetujte z zdravnikom.
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DODATNE INFORMACIJE

1. Kako deluje hitri test za ugotavljanje zeleza Mivolis?

Feritin je beljakovina in najpomembnejsa oblika Zeleza, shranjenega v celicah. Nezadosten rezultat
pomeni, da je koncentracija feritina v krvi pod 30 ng/ml in je morda pri$lo do pomanjkanja Zeleza.

2. Kdaj naj bi se test uporabljalo?

Hitri test za ugotavljanje Zeleza Mivolis se lahko izvede pri simptomih, kot so bledica, utrujenost,
glavobol, hitreji utrip srca ali zasoplost med obremenitvijo telesa, predvsem pri Zenskah v
nosecnosti ali v primeru ¢ezmernih krvavitev med menstruacijo. Test se lahko izvede ob katerem
koli ¢asu v dnevu, vendar ne v primeru bolezni, akutnih vnetij ali okvarah vranice ali jeter. Do
nezadostnih rezultatov lahko pride tudi, ¢e ni pomanjkanja Zeleza.

3. Ali je lahko rezultat nepravilen?

Rezultati so tocni, Ce se skrbno upoSteva navodila. Kljub temu je lahko rezultat nepravilen, ¢e se
hitri test za ugotavljanje Zeleza Mivolis pred izvedbo zmoci ali ¢e kolicina krvi, ki se doda v
vdolbino za vzorce, ni zadostna. S pipeto, vsebovano v embalazi testne kasete, se lahko zagotovi,
da je odvzeti volumen krvi pravilen. Poleg tega obstaja na podlagi imunolo$kih nacel v redkih
primerih moZnost nepravilnih rezultatov. Za takSne teste na imunolo$ki osnovi se vedno priporo¢a
posvetovanje z zdravnikom.

4. Kaj pomeni ¢rta, ki je vidna pri C (kontrola)?
Ce je ta Crta vidna, to pomeni izklju€no, da test dobro deluje.

5. Ali je rezultat zanesljiv, ¢e ga od¢itam po 10 minutah?
Ne. Rezultat je treba odCitati 5 minut po dodajanju pufra. Rezultat je po 10 minutah nezanesljiv.

6. Kaj moram narediti, Ce je rezultat nezadosten?

Ce je rezultat nezadosten, je vrednost feritina pod normalno vrednostjo (30 ng/ml); posvetujte se z
zdravnikom in ga seznanite z rezultatom testa. Zdravnik nato odloca o tem, ali je treba izvesti
dodatno analizo.

7. Kaj moram narediti, Ce je rezultat zadosten? .
Ce je rezultat pozitiven, je vrednost feritina nad 30 ng/ml in znotraj normalnega obmocja. Ce so pri
vas prisotni vztrajni simptomi, se posvetujte z zdravnikom.

NAVODILA PO KORAKIH

1. KORAK 6. KORAK

© Rychly test Zelezo Mivolis

Rychly test pro detekci nedostatku Zeleza
Pro vlastni pouziti

uvoD

Rychly test Zelezo Mivolis Ize pouzit jako pomiicku k detekci nedostatku 7eleza. Anémie
zplisobena nedostatkem Zeleza je rozsifena u déti a Zen vech vékovych kategorii, ale zejména u
Zen, které jesté menstruuji (minimdlné 20 % z nich trpi nedostatkem Zeleza). Hlavnimi pfiznaky
jsou bledost, inava, bolesti hlavy, zrychleny srdecni tep nebo dusnost pfi fyzické zatézi. Mohou se
objevit pozvolna a zlistat nepovsimnuty. Nedostatek Zeleza nastava, pokud v krvi neni k dispozici
dostatek Cervenych krvinek, a proto je mnoZstvi hemoglobinu, nejduileZitjSiho proteinu podilejiciho
se na transportu kysliku v celém téle, nizké. Zelezo je diileZitou slozkou hemoglobinu. Nedostatek
Zeleza, ktery se mize vyskytnout béhem téhotenstvi nebo riistu pfi nedostatecném prijmu Zeleza,
nedostatecné absorpci nebo ztraté krve (menstruace, abnormalini krvaceni, viedy atd.), ma
enormni dopady na zdravi. Nizka hodnota Zeleza mtiZe také znamenat hypotyredzu, nedostatek
vitaminu C nebo celiakii. Néktefi pacienti se syndromem neklidnych nohou mohou mit nizké
hladiny feritinu, ale ty nemusi byt nutné spojeny s anémii, ale mohou se vztahovat k nizké zasohé
Zeleza tésné pred anémii."2

Rychly test Zelezo Mivolis je rychla chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni detekci
feritinu v lidskeé krvi z konecku prstu s mezi detekce 30 ng/ml. Membréna je v oblasti testovaci
linie predem potazena polyklonalni protilatkou proti feritinu. Zlata vrstva je pfedem potazena
monoklondlni protilatkou proti feritinu a kréli¢im IgG. Béhem testu reaguje vzorek s ¢éstici potazenou
monoklonalni protilatkou proti feritinu. Smés putuje vzlinavosti chromatograficky nahoru po
membrané, reaguje s polyklonaini protilatkou proti feritinu na membréané a vytvafi barevnou linii.
Linie se objevi v oblasti testovaci linie (T), pokud hladina feritinu pfekroci mez detekce 30 ng/ml.
Pokud je koncentrace feritinu niz$i nez 30 ng/ml, testovaci linie se neobjevi. Pro kontrolu procesu
se v oblasti kontrolni linie vzdy objevi barevna linie, ktera indikuje, Ze byl pridan spravny objem
vzorku a membrana byla provihéena.

MATERIALY

— 1 testovaci kazeta [feritin] s nebo
1 pipetou ve féliovém sacku

— 1 nadoba s pufrem na fedéni vzorku

- 2 automatické lancety

“ LIGHTS MEDICAL
MANUFACTURE CO., LTD.
No. 19 Quanda Road,
sl promisemen HanGzZHOU Wuging Development Area, c E
MEDITECH CO., LTD. Tianjin, China 0197
No. 1388 Cangxing Street, Canggian
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DODATECNE INFORMACE

1. Jak funguje Rychly test Zelezo Mivolis?

Feritin je protein a nejddlezitéjsi forma Zeleza uloZzeného v buiikach. Nedostatecny vysledek
znamena, ze koncentrace feritinu v krvi je nizsi nez 30 ng/ml a Ze tedy testovana osoba mize trpét
nedostatkem Zeleza.

2. Kdy by se mél test pouZit?

Rychly test Zelezo Mivolis Ize provést v pripadé priznakd, jako je bledost, inava, bolesti hlavy,
zrychleny srdecni tep nebo dusnost pfi fyzické zatézi, zejména u Zen béhem téhotenstvi nebo v
pripadé nadmérného krvaceni béhem menstruace. Test Ize provést kdykoli béhem dne, ale nesmi
byt proveden v pfipadé onemocnéni, akutnich zanéti nebo v pfipadé poskozeni sleziny nebo jater.
Nedostatecné vysledky se mohou objevit i tehdy, pokud testovana osoba netrpi nedostatkem Zeleza.

3. Mize byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou presné, pokud jsou peclivé dodrzovany instrukce. Vysledek vSak mize byt
nespréavny, pokud Rychly test Zelezo Mivolis pied provedenim navihne nebo pokud je mnozstvi
krve odebrané do vzorkovaciho zlabku nedostatecné. Pipetu obsazenou v baleni testovaci kazety
Ize pouzit k zajisténi spravného objemu odebrané krve. Vzhledem k imunologickym principiim se
ve vzacnych pfipadech mizZe stét, Ze vysledky budou nespravné. U téchto testi na imunologickém
zékladé se vzdy doporucuje konzultace s Iékafem.

4. Co znamena linie, ktera je viditelna u C (kontrola)?
Pokud je tato linie viditelna, znamen to pouze to, Ze test funguje spravné.

5. Je vysledek spolehlivy, kdyz ho odectu po 10 minutach?

Ne. Vysledek by mél byt odecten 5 minut po pfidani pufru. Vysledek je po 10 minutach nespolehlivy.
6. Co musim udélat, pokud je vysledek testu ned ény?
Pokud je vysledek nedostatecny, je hodnota feritinu nizsi nez normalni hodnota (30 ng/ml); méli
byste se poradit se svym Iékafem a sdélit mu vysledek testu. Lékar poté rozhodne, zda je tfeba
provést dalSi analyzu.

7. Co musim udélat, pokud je vysledek testu dostateény?
Pokud je vysledek pozitivni, je hladina feritinu vy$$i nez 30 ng/ml a v ramci normalniho rozmezi.
Pokud u vas priznaky pretrvavaji, méli byste se poradit s |ékafem.

NAVOD KROK ZA KROKEM

Roki si umijte z milom in
ju sperite s Cisto, toplo %/ “
vodo. Preden odprete [~ i

folijsko embalazo s
testom, jo ogrejte na
sobno temperaturo.
Odprite vrecko,
odstranite testno kaseto
in pipeto ter jo odloZite na
Cisto in ravno povrsino.

2. KORAK

Pokrovcek lancete ;% E
previdno odvijte in ga ﬁ/‘i
zavrzite.

3. KORAK

PriloZeni alkoholni
zlozenec uporabite za
¢iscenje prstne
blazinice sredinca ali
prstanca na vbodnem
mestu. Izdelek naj se
posusi na zraku.

4. KORAK

Lanceto s stranjo, na
kateri ste odvili
pokrovcek, pritisnite na
prst. Po uporabi se
konica samodejno in
varno vrne. |

5. KORAK

Roko drzite rahlo
navzdol in jo masirajte,
ne da bi se dotikali
vbodnega mesta, v
smeri konice prsta, da
pridobite kapljo krvi.

B

OCENA REZULTATOV

Poskrbite, da se konica
pipete dotika krvi, ne da

bi pri tem stisnili sesalno 3=
bucko. Kri se na podlagi %\ JA
kapilarnosti pomika -]

v pipeti do Crte, ki je

navedena na pipeti.

Ce kri ne doseze prikazane
Crte, lahko znova masirate
prst, da pridobite vec krvi.
Preprecite zracne mehurcke.

Community, Yuhang District, — 1 néplast
Hangzhou City, c €
311121 Zhejiang, China 0197 J Ningbo Tianbo First Aid

— 1 tampon napustény alkoholem

d Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.
No. 11 Fenghuang south Road,
Hutang Town, Wujin District

Product Co., Ltd.
Yushantou Village,
Donggiao Town,

315000 Haishu

Ningbo, Zhejiang People’s
Republic of China

CE..

KROK 1

Umyjte si ruce mydlem
a oplachnéte je Cistou,
teplou vodou. Pred
otevienim nechte
foliové baleni s testem
doséhnout pokojové
teploty. Oteviete sacek,
vyjméte testovaci kazetu
a pipetu a polozte je na
¢istou a rovnou plochu.

KROK 6

Dotknéte se $pickou
pipety krve bez stlaceni
saciho balonku. Krev
putuje vzlinavosti v
pipeté k linii, ktera je na
ni vyznacena. Pokud
krev nedosahne
vyznacené linie, miZete
prst znovu masirovat,
abyste ziskali vice krve.

(B
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7. KORAK

Celotno kri vstavite v
vdolbino za vzorce (S)
kasete tako, da stisnete
sesalno bucko pipete.

=
Po potrebi uporabite

priloZeni obliz.

8. KORAK

Kratek ¢as pocakajte,
dokler ni kri povsemv |
vdolbini. Odvijte @Cv
pokrovéek steklenicke s 1x

s pufrom, dodajte

1 kapljo pufra v vdolbino

za vzorce (S) kasete.

9. KORAK

Rezultat od¢itajte
natanko po 5 minutah.
Po poteku 10 minut
rezultata ni ve¢
dovoljeno vrednotiti.

Za ovrednotenje rezultata najprej ugotovite, ali je v testnem okencu v predelku (C) mogoce videti Crto.
Ni pomembno, kako mocno ali Sibko je izrazena kontrolna rta.

VREDNOST ZELEZA
ZADOSTUJE FRT FRT

Rezultat testa nakazuje
E
'

zadostno vrednost
Zeleza, Ce se barvna <
Crta prikaze v kontrolnem | *

polju (C) in je v testnem

polju (T) mogoce opaziti
barvno ¢rto. Tarezultat | ¢ @
pomeni, da je

koncentracija feritina v

krvi normalna in ni prislo
do pomanjkanja Zeleza.

Ce simptomi, ki kazejo

pomanjkanje, vztrajajo,
priporo¢amo obisk zdravnika.

S

VREDNOST ZELEZA
NE ZADOSTUJE FRT
Rezultat testa nakazuje nezadostno
vrednost Zeleza, ¢e se v kontrolnem

polju (C) prikaze barvna ¢rta, v ¢
testnem polju (T) pa ni nobene

barvne ¢rte. Ta rezultat pomeni,
da je koncentracija feritina v krvi
prenizka. Obis¢ite zdravnika, saj
je morda pri$lo do pomanjkanja
Zeleza.

v
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NEVELJAVEN REZULTAT
Ce kontrolne ¢rte (C) ne FRT FRT

testno crto (T), test ni
potekal pravilno in ni
veljaven. Preverite, ali
ste natan¢no upostevali
vse tocke v navodilih za
uporabo. Izvedite nov test.

vidite ali Ce vidite le eno
C@ c
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PRIPRAVA

Pred zahajenim testu nechte testovaci kazetu a pufr na redéni vzorku dosahnout pokojové teploty.
Umyjte si dikladné ruce mydlem a oplachnéte je Cistou, teplou vodou.

PROVEDENI TESTU
Pred provedenim testu si jednou kompletné prectéte navod k pouziti. V navedu krok za krokem
je presné popsano provedeni testu.

PARAMETRY

Pro korelaci vzorku byl pouzit pocet (n) 102 vzorki, z nichz bylo metodou CLIA potvrzeno

79 normélnich vzorkii piné krve a 23 abnormdlnich vzorkii piné krve. Rychly test Zelezo Mivolis
identifikoval 21 nedostatecnych a 76 dostatecnych vysledku. Vysledek ukazal, Ze nedostatecna
mira shody ¢inila 91,3 %, dostate¢na mira shody 96,2 % a celkova mira shody 95,1 %.

Metoda Test feritin CLIA Celkové vysledky

Rychly test Vysledky Nedostate¢né | Dostatecné

ZelezoMivolis  ["yegostatetns 21 3 2%
Dostate¢né 2 76 78

Celkové vysledky 23 79 102

Nedostatecna mira shody = 21/(21+2)*100% = 91,3%
Dostate¢nd mira shody = 76/(3+76)*100% = 96,2 %
Celkova mira shody = (21+76)/(21+3+2+76)*100% = 95,1 %

Presnost: rychly test Zelezo Mivolis byl porovnan s prednim komerénim testem feritinu CLIA.
Korelace mezi témito obéma systémy je vice nez 95,0 %.

Vnitini analyza: presnost vnitini analyzy byla stanovena na zékladé 10 opakovani tii vzorku:
vzorki 0ng/ml, 30ng/ml a 100 ng/ml. Vzorky byly ve >99 % pfipad identifikovany spravné.

Mezianalyza: presnost mezianalyzy byla stanovena na zakladé 10 nezavislych analyz se tremi
stejnymi vzorky: standardni vzorek 0 ng/ml feritinu, 30 ng/ml feritinu, 100 ng/ml feritinu. S témito
vzorky byly testovany tfi riizné $arze Mivolis rychlého testu Zelezo. Vzorky byly ve >99%
pripaddi identifikovany spravné.

Analyticka senzitivita: s Mivolis rychlym testem Zelezo Ize v lidské krvi z prstu detekovat
hodnoty feritinu az 30 ng/ml.

Zkfizend reaktivita: vyhodnoceni bylo provedeno za Gcelem stanoveni zkfiZené reaktivity a interferenci
Mivolis rychlého testu Zelezo. Neexistuje zadna zkfizend reaktivita s HAMA, RF, lidskym sérovym
albuminem, lidskym AFP, chloridem Zelezitym, lidskym transferinem a lidskym hemoglobinem.

SKLADOVANI

Test skladujte v uzavieném foliovém baleni pfi pokojoveé teploté nebo v chladu (2—-30°C).
Test Ize pouzivat aZ do vypr$eni data spotfeby vytiSténého na uzavieném féliovém baleni.
NEZAMRAZOVAT. Nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

VAROVANI A DOLEZITE INFORMACE

— Pouze pro testy k vlastnimu pouziti v diagnostice in vitro. Test je uren pouze pro pouziti mimo télo.

— Nejezte, nepijte ani nekufte v prostorech, kde se pouzivaji vzorkové materidly nebo testy.

— Test uchovavejte mimo dosah déti.

— V8echny soucasti testu Ize vyhodit do béZzného komunéalniho odpadu.

— Skladujte na suchém misté pfi teploté 2—30 °C a vyhnéte se prostortim s nadmérnou vlhkosti.

— NepouZivejte, pokud je foliové baleni poSkozené nebo oteviené.

— Tato testovaci sada je urcena pouze k provedeni predbézného testu. Opakované napadné
vysledky by mély byt konzultovany s Iékafem nebo kvalifikovanym lékarskym pracovnikem.

— Presné dodrzujte uvedeny Cas.

— Test pouZijte pouze jednou. Testovaci okénko testovaci kazety nedemontujte ani se ho nedotykejte.

— Test nezmrazujte a nepouzivejte jej po uplynuti data spotfeby vytisténého na obalu.

— Rychly test Zelezo Mivolis poskytuje pouze vysledek kvalitativni analyzy. K ziskani
potvrzeného vysledku je treba pouzit druhou analytickou metodu.

— Je mozZné, Ze technické nebo procedurdini chyby, stejné jako jiné interferujici Iatky ve vzorku
pIné krve, zplsobi nespravné vysledky.

— Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vysledky interpretovany ve spojeni s dalsimi
klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.

— Pokud je vysledek nejisty, musi byt pouzity jiné klinické testovaci metody.

— Pred jakymkoli Iékar'skym rozhodnutim se poradte se svym lékarem.

SYMBOLERKLARUNG: (D) RAZLAGA SIMBOLOV: @ VYSVETLENi SYMBOLU:

Zabrarite vzniku

KROK 2 vzduchovych bublin.
Opatrné odSroubujte ? Y
krytku lancety a KROK 7

vyhodte ji do Nakapejte vSechnu krev
odpadkového kose. £y do vzorkovaciho dtilku
& (S) kazety stlacenim
saciho balonku na
pipeté. V pfipadé
potieby pouzijte
pfilozenou néplast.

KROK 3

K ocisténi konecku
prostrednic¢ku nebo
prstenicku v misté

KROK 8

vpichu pouzijte Kratce vyckejte, dokud
pfilozeny tampon Ny se vSechna krev -
napustény alkoholem. nenahromadi v dilku. @ﬁj
Prst nechte uschnout Odsroubuite vicko lahve  1x 0
na vzduchu. s pufrem, kapnéte ®
1 kapku pufru do
KROK 4 vzorkovaciho dilku (S)
Pritlacte lancetu proti kazety.
prstu tou stranou, na I
které byla vytazena \ I KROK 9
krytka. Po pouZiti se — Vysledky odectéte

hrot automaticky a
bezpe€né zasune zpét.

presné po 5 minutach.
Po 10 minutach se
vysledek jiz nesmi
interpretovat.

KROK 5

Drzte dlail mirné
smérem doll a
masirujte ji, aniz byste
se dotkli mista vpichu,
smérem ke Spicce
prstu, abyste ziskali
kapku krve.

VYHODNOCENi VYSLEDKU
Pro vyhodnoceni vysledku nejprve urcete, zda je pod (C) v testovacim okénku vidét linie.
NezaleZi na tom, jak vyrazna nebo nevyrazna je kontrolni linie.

DOSTATECNA HODNOTA NEPLATNY VYSLEDEK
ZELEZA FRT FRT Pokud nevidite zadnou FRT FRT

Vysledek testu indikuje kontrolni linii (C) nebo

dostatecnou hodnotu pouze testovaci linii (T),

Zeleza, pokud se v < < test neprobéhl spravnéa | © @ <

kontrolnim poli (C) T T je neplatny. Zkontrolujte, |* N
0

objevi barevna linie a v zda jste presné dodrzeli
testovacim poli (T) je v§echny body navodu
viditelna barevna linie. | @ s @ k pouziti. Provedte
Tento vysledek znamena, novy test.

Ze koncentrace feritinu

v krvi je normalni a ze

testovana osoba netrpi potencialnim

nedostatkem Zeleza. Pokud pfiznaky,

které naznacuji nedostatek Zeleza,

pretrvavaji, doporucujeme vyhledat

lékare.

NEDOSTATECNA HODNOTA
ZELEZA FRT
Vysledek testu indikuje
nedostatecnou hodnotu Zeleza,

pokud se v kontrolnim poli (C) < m
objevi barevnd linie a v testovacim

poli (T) neni viditelna zadna
barevnd linie. Tento vysledek
znamenad, Ze koncentrace feritinu |5 @
v krvi je prili§ nizka. Méli byste

vyhledat Iékare, protoze by mohlo
jit 0 nedostatek Zeleza.
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W Inhalt ausreichend fiir 1 Priifung @
4 (3 Vsebina zadostuje za 1 testiranje
(@ Obsah stagina 1 test

2 Handler
Pmﬂ (D Trgovec
@@ Prodejce

Bevollméchtigter in der

Européischen Gemeinschaft
(8D Pooblagtena oseba v
Evropski skupnosti

nicht verwenden
(D Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poSkodovana

@ Bei beschadigter Verpackung

/ﬂ;“ Bei 2-30°C trocken lagern.
Nicht einfrieren.

(D Skladigcite na suhem mestu pri
temperaturi 2-30°C. Ne zamrzuijte.

2€

(siehe Aufdruck Packung)
@D Stevilka serije

(glejte oznako na embalaZi)
(@ Oznadeni Sarze

(viz potisk na baleni)

(Anwendung auBerhalb des Kérpers)
@D In vitro diagnostika

(uporaba zunaj telesa)

(@ 7 Diagnosticky néstroj in vitro
(pouziti mimo télo)

(@ Nepouzivat v pFipadé (@ Zplnomocnénec v (@ Skladovat v suchu pFi
poskozeného baleni Evropském spolecenstvi teploté 2—30°C. Nezmrazovat.
LoT Chargenbezeichnung In-vitro-Diagnostikum I Hersteller

(D Proizvajalec
(@ Vyrobce

% Importeur N
(D Uvoznik ea
(@ Dovozce

PAP




