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Testul rapid Mivolis

pentru masurarea nivelului de fier
Test rapid pentru detectarea deficitului de fier
Pentru autotestare

INTRODUCERE

Testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier poate fi folosit ca ajutor pentru detectarea unei
deficiente de fier. Anemia prin deficit de fier este frecventd la copii si femei de toate varstele, dar mai
ales la femeile care au inca menstruatie (cel putin 20% suferd de deficit de fier). Semnele principale sunt
paloare, oboseald, dureri de cap, bdtdi mai rapide ale inimii sau dificultdti de respiratie in timpul
efortului fizic. Aceste semne pot apdrea treptat si pot trece neobservate. Deficitul de fier apare atunci
cand nu existd suficiente globule rosii in sange si, prin urmare, cantitatea de hemoglobind, principala
proteind implicata in transportul oxigenului in organism, are un nivel scdzut. Fierul este o componentd
importantd a hemoglobinei. Deficitul de fier, care poate apdrea in timpul sarcinii sau al cresterii din
cauza aportului insuficient de fier, a absorbiei insuficiente sau a pierderii de sange (menstruatie,
sangerare anormald, ulcere etc.), are un impact enorm asupra sdnatdtii. Nivelurile scdzute de fier pot
indica, de asemenea, hipotiroidism, deficientd de vitamina C sau boald celiacd. Unii pacienti cu
sindromul picioarelor nelinistite pot prezenta niveluri scdzute de feriting, dar acest lucru nu este
neaparat asociat cu anemie, ci poate fi cauzat de rezervele scazute de fier chiar inainte de anemie."2

Testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier este un imunotest cromatografic rapid pentru
detectarea calitativd a feritinei in sangele uman din varful degetului, cu o limitd de detectie de 30 ng/
ml. Membrana este acoperitd in prealabil cu un anticorp policlonal anti-feritind in zona liniei de testare.
Stratul de aur este acoperit in prealabil cu un anticorp monoclonal anti-feritind si IgG de iepure. in
timpul testului, proba reactioneazd cu particulele acoperite cu anticorpul monoclonal anti-feritind.
Amestecul migreazd in sus pe membrand cromatografic prin actiune capilard, reactioneazd cu
anticorpul policlonal antiferitind de pe membrand si genereazd o linie coloratd. Linia din zona liniei de
testare (T) apare atunci cand nivelul feritinei depdseste limita de detectie de 30 ng/ml. Daca
concentratia feritinei este sub 30 ng/ml, linia de testare nu apare. Pentru a controla procedura, apare
ntotdeauna o linie coloratd in zona liniei de control, ceea ce indicd faptul cd s-a addugat volumul corect
de probd si membrana a fost umezitd.

MATERIALE

- 1 casetd de testare [feritind] cu sau
1 pipetd intr-o pungd de plastic

- 1flacon cu tampon de diluare a probei

- 2 dispozitive automate de intepare
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- Ttampon cu alcool

d Baoying County Fukang Medical
Appliance Co., Ltd.

Guangyang road,

Huangcheng town

industrial area, - 1 prospect cu instructiuni de utilizare
Baoying County, Yangzhou, c €
Jiangsu, 225800, China 0197 Suplimentar mai sunt necesare
- 1ceas pentru cronometrare
PREGATIRE

Aduceti caseta de testare si tamponul de diluare a probei la temperatura camerei inainte de testare.
Spdlati-vd bine mainile cu sdpun si cldtiti-le cu apd curatd si caldd.

EFECTUAREA TESTULUI
Inainte de a efectua testul, cititi complet o datd instructiunile de utilizare.
Instructiunile pas cu pas descriu modul de efectuare a testului in detaliu.

DATE TEHNICE

Pentru corelarea probei s-a utilizat un numdr de probd (n) de 102 probe, dintre care 79 de probe de
sange integral normal si 23 de probe de sange integral anormal au fost confirmate cu ajutorul CLIA.
Rezultatul a aratat cd rata de concordantd pentru insuficientd este de 91,3%, rata de concordantd
pentru suficientd este de 96,2%, iar rata globald de concordantd este de 95,1%.

("Metod Test feritina CLIA Rezultate generale
Test rapid Mivolis Rezultate Insuficientd Suficientd
pentru masurarea Insuficients 21 3 2%
nivelului de fier —
Suficientd 2 76 78
\_Rezultate generale 23 79 102 )

Ratd de concordantd pentru insuficientd = 21/(21+2)*100% = 91,3%
Ratd de concordantd pentru suficientd = 76/(3+76)*100% = 96,2%
Rata globald de concordantd = (21+76)/(21+3+2+76)*100% = 95,1%

Acuratete: Testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier a fost comparat cu un test de
feritind prin CLIA, comercial, de top. Corelatia dintre aceste doud sisteme este de peste 95,0%.

Intra-test: S-a determinat precizia intra-test pe baza a 10 replicari a trei probe: probe de 0 ng/ml,
30 ng/ml si 100 ng/ml. Probele au fost identificate corect in >99% din cazuri.

intre teste: S-a determinat precizia intre teste pe baza a 10 teste independente folosind aceleasi trei
probe: 0 ng/ml feritind, 30 ng/ml feritind, 100 ng/ml probd standard de feritind. Trei loturi diferite
din testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier au fost testate cu aceste probe.

Probele au fost identificate corect in >99% din cazuri.

Sensibilitate analitica: Testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier poate detecta
niveluri de feritind de pand la 30 ng/mlin sangele uman.

Reactivitate incrucisata: S-a efectuat o evaluare pentru a determina reactivitatea incrucisatd si
interferentele testului rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier. Nu existd reactivitate
ncrucisatd cu HAMA, RF, albumina sericd umand, AFP umand, clorurd fericd, transferina umand
si hemoglobina umand.

DEPOZITARE

Pdstrati testul in ambalajul de plastic sigilat, la temperatura camerei sau la rece (2-30 °C).
Testul poate fi utilizat pand la data de expirare imprimatd pe ambalajul de plastic sigilat.
ANU SE CONGELA. A nu se mai utiliza dupd data de expirare.

AVERTIZARI $I INFORMATII IMPORTANTE
- Numai pentru teste de uz personal in diagnosticarea in vitro.
Testul este prevdzut numai pentru utilizarea in afara corpului.
- Numancati, nu beti si nu fumati in zonele in care sunt utilizate materiale pentru probe sau teste.
Nu ldsati testul la indemana copiilor.
Componentele de testare pot fi aruncate la deseuri menajere.
- Depozitati ntr-un loc uscat intre 2-30 °C si evitati zonele cu umiditate prea ridicatd.
- Anu se utiliza dacd ambalajul din plastic este deteriorat sau deschis.
- Acest kit de testare este destinat doar efectuadrii testelor preliminare.
Rezultatele anormale repetate trebuie discutate cu un medic sau un cadru medical.
Respectati exact timpul specificat.
Utilizati testul doar o singurd datd. Nu dezasamblati si nu atingeti fereastra de testare
din caseta de testare.
- Nu congelati kitul si nu il utilizati dupd data de expirare imprimatd pe ambalaj.
- Testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier oferd doar un rezultat de analiza
calitativd. Trebuie utilizatd o a doua metodd de analizd pentru a obtine un rezultat confirmat.
Este posibil ca erorile tehnice sau procedurale sau alte substante interferente din proba de sange
integral sa producd rezultate incorecte.
Cain cazul tuturor testelor de diagnosticare, rezultatele trebuie interpretate in contextul altor
informatii clinice disponibile medicului.
- Dacad rezultatul este incert, trebuie utilizate alte metode de testare clinicd.
- Consultati-vd medicul nainte de a lua decizii de naturd medicald.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

1. Cum functioneaza testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier?

Feritina este o proteind si principala formd de fier stocatd in celule. Un rezultat insuficient inseamnd
cd concentratia de feritind din sange este sub 30 ng/ml si existd o posibild deficientd de fier.

2. Cand trebuie utilizat testul?

Testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier poate fi efectuat in cazul aparitiei
simptomelor, precum paloare, oboseald, dureri de cap, bdtdi mai rapide ale inimii sau dificultdti de
respiratie in timpul efortului fizic, in special la femeile insdrcinate sau cu sangerare excesivd in
timpul menstruatiei. Testul poate fi efectuat in orice moment al zilei, dar nu trebuie efectuat in caz
de boald, inflamatie acutd sau dacd existd leziuni ale splinei sau ficatului. Pot apdrea rezultate
insuficiente in aceste situatii, chiar daca nu existd o deficientd de fier.

3. Rezultatul poate fi gresit?

Rezultatele vor fi exacte atata timp cat se urmeazd instructiunile cu atentie. Cu toate acestea,
rezultatul poate fi incorect daca testul rapid Mivolis pentru masurarea nivelului de fier se udd
nainte de efectuarea testului sau in cazul in care cantitatea de sange distribuitd in godeul de proba
nu este suficientd. Pipeta inclusd in pachetul casetei de testare poate fi utilizatd pentru a se asigura
cd volumul de sange extras este corect. In plus, pe baza principiilor imunologice, existd posibilitatea
unor rezultate false in cazuri rare. Pentru astfel de teste, care se bazeaza pe principii imunologice,
se recomandd intotdeauna consultarea unui medic.

4.Ceinseamna linia care devine vizibila la C (control)?
Dacd aceastd linie devine vizibild, inseamnd doar cd testul functioneazd corect.

5. Pot sa ma bazez pe rezultat daca citesc rezultatul dupa 10 de minute?
Nu. Rezultatul trebuie citit la 5 minute dupd addugarea tamponului. Nu vd mai puteti baza pe
rezultat dupa 10 minute.

6. Ce trebuie sa fac dacd rezultatul este insuficient?

Dacd rezultatul este insuficient, nivelul feritinei este sub normal (30 ng/ml); trebuie sd consultati
medicul si sd-l informati despre rezultatul testului. Acesta decide apoi dacd trebuie efectuatd o
analiza suplimentara.

7. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este suficient?
Dacd rezultatul este pozitiv, nivelul feritinei este peste 30 ng/ml si in limitele normale.
Dacd simptomele persistd, trebuie sd consultati un medic.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

PASUL1

Spalati-vd mainile cu
sdpun si cldtiti-le cu

apd curatd si caldd.
Aduceti ambalajul din
plastic care contine testul
la temperatura camerei
nainte de a-l deschide.
Deschideti punga, scoateti caseta de testare
si pipeta si asezati-le pe o suprafatd pland

PASUL 6

Aduceti varful pipetei in
contact cu sangele fard a
strange cauciucul de
aspiratie. Sangele se
deplaseazd prin actiune
capilard in pipetd pand la
linia indicatd pe aceasta.
Dacd sangele nu atinge linia indicatd, vd puteti
masa din nou degetul pentru a extrage mai

si curatd. mult sange. Evitati bulele de aer.
PASUL 2 PASUL7

Desurubati cu grijd ﬁ Addugati tot sangele in

capacul dispozitivului de godeul de probd (S) al

ntepare si aruncati-l. casetei prin strangerea

cauciucului de aspiratie al
pipetei. Utilizati

plasturele inclus dupd —
cum este necesar.

PASUL3

Masati degetul PASUL 8

mijlociul sau inelar Asteptati putin pand cand

pentru a stimula se absoarbe sangele

circulatia sangvind.
Utilizati tamponul cu
alcool furnizat pentru a
curdta varful degetului
mijlociu sau inelar la locul de intepare.
Ldsati-l sd se usuce la aer.

complet in godeu.
Desurubati capacul
flaconului tampon,
addugati 1 picatura de
tampon in godeul cu
proba (S) al casetei.

PASUL 4

Apdsati dispozitivul de
ntepare pe deget cu
partea de unde s-a scos
capacul. Dupa utilizare,
varful se retrage automat
sin sigurantd.

PASUL9

Cititi rezultatele dupd
exact5 minute. Dupd 10
de minute, rezultatul nu
mai poate fi interpretat.

PASULS

Tineti mana usor 1 jos
si, fard a atinge locul
ntepdturii, masati spre
varful degetului pentru
a obtine o picdturd

de sange.

EVALUAREA REZULTATELOR
Pentru a evalua rezultatul testului, determinati mai intai dacd in fereastra testului la (C) este vizibild
o linie. Nu este relevant cat de puternic sau slab colorata este linia de control.

NIVEL SUFICIENT DE FIER
Rezultatul testului indicd FRT FRT Dacd nu vedeti nicio linie FRT FRT
un nivel suficient de fier de control (C) sau vedeti

dacd apare o linie doar o linie de testare (T),
coloratd in campul de < < ﬂ testul nu a functionat < <
control (C) si se poate N T corect si nu este valid. T '

vedea o linie colorata in Verificati dacd ati
campul de testare (T). respectat cu exactitate

Acest rezultat inseamnd | @ toate punctele din s @ s @
cd concentratia de instructiunile de utilizare.

feritind din sange este Efectuati un nou test.
normald si cd nu existd o

eventuald deficientd de fier. Dacd simptomele

care indicd o deficientd persistd, vd

recomanddm sd consultati un medic.

REZULTAT NEVALID

NIVEL INSUFICIENT DE FIER
Rezultatul testului indicd un nivel FRT
insuficient de fier dacd apare o linie
colorata in campul de control (C)

sinu se poate vedea nicio linie N
colorata in campul de testare (T).

Acest rezultat inseamnd ca
concentratia de feritind din sange
este prea scdzutd. Trebuie sd s @
consultati un medic, pentru cd este

posibil sd aveti o deficientd de fier.

Instructiuni de utilizare
@R Upute za upotrebu
(K Navod na pouZitie

Clip video al aplicarii
@R Video s uputama za upotrebu
@K In3truktaZne video

@& Mivolis brzi test za Zeljezo
Brzi test za otkrivanje nedostatka Zeljeza
Za samostalnu primjenu

uvob

Mivolis brzi test za Zeljezo moZe se upotrijebiti kao pomo¢ pri otkrivanju nedostatka Zeljeza. Anemija
zbog nedostatka Zeljeza Cesta je kod djece i Zena svih Zivotnih dobi, a posebno kod Zena koje jos imaju
menstruaciju (najmanje 20 % pati od nedostatka Zeljeza). Glavni znakovi su bljedilo, umor, glavobolja,
ubrzan rad srca ili oteZano disanje tijekom fizickog napora. Mogu se pojaviti postupno i proci
nezapazeno. Nedostatak Zeljeza javija se kada nema dovoljno crvenih krvnih zrnaca u krvi i stoga je
koli¢ina hemoglobina, glavnog proteina uklju¢enog u prijenos kisika kroz tijelo, niska. Zeljezo je vazna
komponenta hemoglobina. Nedostatak Zeljeza koji se moZe pojaviti tijekom trudnoce ili rasta zbog
nedovoljnog unosa Zeljeza, nedovoljne apsorpcije ili gubitka krvi (menstruacija, abnormalno krvarenje,
Cirevi, itd.), ima ogroman utjecaj na zdravlje. Niska razina Zeljeza takoder moZe ukazivati na hipotireozu,
nedostatak vitamina Cili celijakiju. Neki pacijenti sa sindromom nemirnih nogu mogu imati niske razine
feritina, ali to nije nuzno povezano s anemijom, ve¢ moZe biti posljedica niskih zaliha Zeljeza neposredno
prije anemije."2

Mivolis brzi test za Zeljezo je brzi kromatografski imunotest za kvalitativno odredivanje feritina u [judskoj
krvi iz vrha prsta s granicom detekcije od 30 ng/ml. Membrana je prethodno obloZena poliklonskim
antiferitinskim antitijelom u podrucju testne linije. Zlatni sloj prethodno je obloZen monoklonskim
antiferitinskim antitijelom i ze¢jim IgG. Tijekom testa, uzorak reagira s Cesticom obloZzenom
monoklonskim antiferitinskim antitijelom. Smjesa migrira uz membranu kromatografski kapilarnim
djelovanjem, reagira s poliklonskim antiferitinskim antitijelom na membrani i boji liniju. Linija u
podrugju testne linije (T) pojavljuje se kada razina feritina prijede granicu detekcije od 30 ng/ml.

Ako je koncentracija feritina ispod 30 ng/ml, testna linija se ne pojavijuje. Za provjeru postupka,

u podrucju kontrolne linije uvijek se pojavijuje linija u boji, $to pokazuje da je dodan ispravan

volumen uzorka i da je membrana navlazena.

MATERIJALI

- 1testna kaseta [feritin] s ili
1 pipetom u folijskoj vrecici

- 1spremnik s puferom za razrjedivanje uzorka

- 2 automatska lancetara

“ LIGHTS MEDICAL
MANUFACTURE CO., LTD.
No. 19 Quanda Road,

Wuging Development Area, c €
Tianjin, China 0197

- 1flaster

d PROMISEMED HANGZHOU
MEDITECH CO., LTD.

No. 1388 Cangxing Street, Canggian
Community, Yuhang District,

Hangzhou City, c E
311121 Zhejiang, China 0197 “ Ningbo Tianbo First Aid
Product Co., Ltd.

Yushantou Village,
Donggiao Town,

315000 Haishu

Ningbo, Zhejiang People’s c €
Republic of China 0123

- 1alkoholna maramica

d Baoying County Fukang Medical
Appliance Co., Ltd.

Guangyang road,

Huangcheng town

industrial area, - 1 upute za upotrebu
Baoying County, Yangzhou, c €
Jiangsu, 225800, China 0197 Dodatno potrebni materijali
- 1sat za mjerenje vremena
PRIPREMA

Dovedite testnu kasetu i pufer za razrjedivanje uzorka na sobnu temperaturu prije testiranja.
Temeljito operite ruke sapunom i isperite ih Cistom toplom vodom.

PROVODENJE TESTA
Prije provodenja testa u cijelosti procitajte upute za upotrebu.
Upute korak po korak detaljno opisuju kako provesti test.

PODACI 0 IZVEDBI

Za korelaciju uzoraka upotrijebljen je broj uzorka (n) od 102 uzorka, od kojih je 79 normalnih
uzoraka pune krvi i 23 abnormalna uzorka pune krvi potvrdeno pravilima CLIA. Rezultat je pokazao
da je stopa nedovoljnog podudaranja 91,3 %, stopa dovoljnog podudaranja 96,2 %, a ukupna stopa
podudaranja 95,1 %.

("Metoda CLIA test feritina Ukupni rezultati
Mivolis brzi test Rezultati Nedovoljno Dovoljno
zazeljezo Nedovoljno 21 3 2%
Dovoljno 2 76 78
\_Ukupni rezultati 23 79 102 )

Nedovoljna stopa koincidencije = 21/(21+2)*100 % = 91,3 %
Dovoljna stopa koincidencije = 76/(3+76)*100 % = 96,2 %
Ukupna stopa koincidencije = (21+76)/(21+3+2+76)*100 % = 95,1 %

Tocnost: Mivolis brzi test za Zeljezo usporeden je s vode¢im komercijalnim CLIA testom feritina.
Korelacija izmedu ova dva sustava je preko 95,0 %.

Unutar testa: Preciznost unutar ispitivanja odredena je pomocu 10 ponavljanja tri uzorka:
uzorci od 0 ng/ml, 30 ng/mli 100 ng/ ml. Uzorci su ispravno identificirani u >99 % slucajeva.

Izmedu testova: Preciznost unutar ispitivanja odredena je pomocu 10 neovisnih testova s ista tri
uzorka: feritin 0 ng/ml, feritin 30 ng/ml, standardni uzorak feritina 100 ng/ml. S ovim su uzorcima
testirane tri razlicite serije Mivolis brzih testova za Zeljezo. Uzorci su ispravno identificirani u

>99 % slucajeva.

Analiticka osjetljivost: Mivolis brzi test za Zeljezo moZe otkriti razine feritina do 30 ng/ml
u ljudskoj krvi iz prsta.

KriZna reaktivnost: Provedena je procjena da bi se odredila unakrsna reaktivnost i interferencija
Mivolis brzog testa za Zeljezo. Ne postoji unakrsna reaktivnost s HAMA, RF, humanim serumskim
albuminom, humanim AFP-om, Zeljezovim kloridom, humanim transferinom i humanim
hemoglobinom.

SKLADISTENJE

Skladistite test u zatvorenoj folijskoj ambalazi pri sobnoj temperaturi ili u hladnjaku (2 - 30 °C).
Test se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti otisnutog na zatvorenoj folijskoj ambalaZi.
NE ZAMRZAVAJTE. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja.

UPOZORENJA | VAZNE INFORMACIJE
- Samo za testiranje za osobnu upotrebu u in vitro dijagnostici.

Test je namijenjen iskljucivo za izvantjelesnu primjenu.
- Nemojte jesti, piti ili pusiti u prostorima gdje se upotrebljavaju materijali za uzorke ili testovi.
- Cuvajte test izvan dohvata djece.
- Sve komponente testa mogu se odloZiti s ku¢nim otpadom.
- Cuvajte na suhom mjestu pri temperaturi 2 - 30 °C i izbjegavajte podrutja
s prekomjernom vlagom.
Ne upotrebljavajte ako je folijska ambalaza o3tecena ili otvorena.
Ovaj komplet za testiranje namijenjen je samo za izvodenje preliminarnog testa. O ponovljenim
abnormalnim rezultatima potrebno je razgovarati s lije¢nikom ili zdravstvenim radnikom.
- Totno se pridrzavajte navedenog vremena.
- Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte rastavljati niti dodirivati testni prozor kasete.
Nemojte zamrzavati komplet i nemojte ga upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti otisnutog
na pakiranju.
Mivolis brzi test za Zeljezo daje samo kvalitativni rezultat analize. Za dobivanje potvrdenog
rezultata mora se upotrebljavati druga metoda analize.
- Moguce je da tehnicke ili proceduralne pogreske ili druge ometajuce tvari u uzorku pune krvi
uzrokuju netocne rezultate.
Kao i kod svih dijagnostickih testova, rezultati se moraju tumaciti u kontekstu drugih klinickih
informacija dostupnih lije¢niku.
- Ako niste sigurni u rezultat, moraju se primijeniti druge klinicke metode ispitivanja.
- Prije donosenja medicinskih odluka posavjetuijte se s lije¢nikom.
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DODATNE INFORMACHE

1. Kako funkcionira Mivolis brzi test za Zeljezo?

Feritin je protein i glavni oblik Zeljeza pohranjen u stanicama. Rezultat koji ukazuje na nedostatak
znaci da je koncentracija feritina u krvi ispod 30 ng/mli mogu¢ je manjak Zeljeza.

2. Kada treba upotrebljavati test?

Mivolis brzi test za Zeljezo moZe se provesti kod simptoma kao $to su bljedilo, umor, glavobolja,
ubrzani otkucaji srca ili otezano disanje tijekom vjezbanja, osobito kod Zena koje su trudne ili imaju
prekomjerno krvarenje tijekom menstruacije. Test se moZe napraviti u bilo koje doba dana, ali se ne
smije raditi u slucaju bolesti, akutne upale ili o5tecenja slezene ili jetre. Rezultati koji ukazuju na
nedostatak mogu se pojaviti ¢ak i ako nema nedostatka Zeljeza.

3. MoZe li rezultat biti pogresan?

Rezultati su to¢ni sve dok se paZzljivo slijede upute. Medutim, rezultat moZe biti netocan ako se
Mivolis brzi test za Zeljezo smoci prije izvodenja ili ako koli¢ina krvi ispustena u udubinu za uzorak
nije dovoljna. Pipeta ukljucena u paket testne kasete moze se upotrijebiti kako bi se osiguralo da je
volumen uzete krvi to¢an. Osim toga, zbog imunoloskih principa, u rijetkim slu¢ajevima postoji
mogucnost laznih rezultata. Za takve testove na imunolo3koj osnovi uvijek se preporucuje
konzultacija s lije¢nikom.

4. 5to oznacava linija koja postaje vidljiva na C (kontrola)?

Ako ova linija postane vidljiva, to samo znaci da test radi dobro.

5. Je li rezultat pouzdan ako ga o¢itam nakon 10 minuta?
Ne. Rezultat treba ocitati 5 minuta nakon dodavanja pufera.

Rezultat je nepouzdan nakon 10 minuta.

6. Sto trebam u¢initi ako rezultat ukazuje na nedostatak?

Ako rezultat ukazuje na nedostatak, razina feritina je ispod normale (30 ng/ml).

Trebali biste se posavjetovati sa svojim lijecnikom i obavijestiti ga o rezultatu testa.
Lijecnik tada odlucuje treba li napraviti dodatnu analizu.

7. Sto trebam u¢initi ako rezultat ukazuje na dostatnu vrijednost?
Ako je rezultat pozitivan, razina feritina je iznad 30 ng/mli u granicama normale.
Ako i dalje imate simptome, trebate potraZiti lijecnicku pomoc.

UPUTE KORAK PO KORAK

KORAK 1

Operite ruke sapunom i
isperite ih ¢istom toplom
vodom. Stavite folijsku
ambalazu u kojem se
nalazi test na sobnu
temperaturu prije
otvaranja. Otvorite
vrecicu, izvadite testnu kasetu i pipetu i stavite
ih na cistu, ravnu povrsinu.

KORAK 2
Pazljivo odvrnite
poklopac lancetara i

bacite ga.
Ny
Ay
KORAK 3
Masirajte srednji prstili
prstenjak kako biste

potaknuli cirkulaciju krvi.
Isporu¢enom alkoholnom

maramicom ocistite vrh
srednjeg prstaili
prstenjaka na mjestu
za ubod. Ostavite da

se osusi na zraku.

KORAK 4

Pritisnite lancetar uz
prst onom stranom s
koje ste izvukli poklopac.
Nakon upotrebe vrh

se automatski i

sigurno uvlaci.

KORAK 5

Drzite Saku malo prema
dolje i, ne dodirujuci
mjesto uboda, masirajte
je prema vrsku prsta da
biste dobili kap krvi.

ANALIZA REZULTATA

KORAK 6

Dovedite vrh pipete

u dodir s krvlju bez
stiskanja usisne

kuglice. Krv kapilarnim
djelovanjem putuje u
pipeti do linije oznacene
na njoj. Ako krv ne

dosegne oznacenu liniju, moZete ponovno

masirati prst da biste izvukli vise krvi.

Izbjegavajte mjehurice zraka.

KORAK7

Stavite svu krv u udubinu
za uzorak (S) kasete
stiskanjem usisne
kuglice na pipeti.

Po potrebi upotrijebite
priloZeni flaster.

KORAK 8

Kratko pricekajte dok se
krv potpuno ne upije u
udubinu. Odvrnite
poklopac bocice pufera
i dodajte 1kap pufera

u udubinu za uzorke (S)
na kaseti.

KORAK 9

Qcitajte rezultate nakon
to¢no 5 minuta. Nakon 10
minuta rezultat se vise ne
moZze pravilno tumaciti.

Da biste analizirali rezultat, prvo potvrdite vidite i u testnom prozoru pod (C) kontrolnu liniju.

Nije bitno je li kontrolna linija izrazena jako ili slabo.

I?OVOL]NA VRIJEDNOST
ZELJEZA FRT FRT
Rezultat testa pokazuje

NEVALJAN REZULTAT
Ako ne vidite kontrolnu
liniju (C) ili vidite samo
jednu testnu liniju (T),
test nije ispravno izveden
i nije valjan. Provjerite
jeste li se tocno
pridrzavali svih tocaka

FRT

uputa za upotrebu.

dovoljnu vrijednost

Zeljeza ako se obojena N N

linija pojaviu T T
Napravite novi test.

je koncentracija feritina u

kontrolnom polju (C), a

obojena linija moZe se

vidjeti u testnom polju s @

(T). Ovaj rezultat znaci da

krvinormalna i da ne

postoji moguci nedostatak Zeljeza. Ako
simptomi koji ukazuju na nedostatak potraju,
preporucujemo posjet lije¢niku.

il
@

NEDOVOLJNA VRIJEDNOST ZELJEZA
Rezultat testa pokazuje nedovoljnu FRT
vrijednost Zeljeza ako se obojena
linija pojavi u kontrolnom polju (C),

a obojena linija ne moZe se vidjeti <
u testnom polju (T). Ovaj rezultat T
znati da je koncentracija feritina
u krvi preniska. Trebali biste
posjetiti lijecnika jer mozda
imate manjak Zeljeza.
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@® Rychly test Mivolis Zelezo
Rychly test na zistenie nedostatku Zeleza
Na samotestovanie

uvop

Rychly test Mivolis Zelezo sa moze pouZit ako pomdcka pri zistovani nedostatku Zeleza. Anémia
spdsobend nedostatkom Zeleza je rozsirend u deti a Zien v3etkych vekovych kategorii, najma vsak u Zien,
ktoré eSte stale menstruuju (najmenej 20 % z nich trpi nedostatkom Zeleza). NajdéleZitejSimi priznakmi
st bledost, tinava, bolesti hlavy, zrychleny srdcovy tep alebo dychavi¢nost pri fyzickej namahe. Priznaky
sa moZu prejavit postupne a zostat nepovsimnuté. Nedostatok Zeleza nastava, ked'v krvi nie je pritomny
dostatocny pocet Cervenych krviniek. Nasledkom toho je mnoZstvo hemoglobinu, najdéleZitejsej
bielkoviny zapojenej do transportu kyslika v tele, v krvi nizke. Zelezo je nevyhnutnou sti¢astou
hemoglobinu. Nedostatok Zeleza, ktory sa mdze vyskytn(t pocas tehotenstva alebo pocas rastu v
ddsledku nedostatocného prijmu Zeleza, jeho nedostatocného vstrebavania alebo straty krvi
(menstrudcia, abnormalne krvacanie, vredy a pod.), ma obrovsky dopad na zdravie. Nizka hladina
Zeleza tiez mdZe naznacovat hypotyredzu, nedostatok vitaminu C alebo celiakiu. Niektori pacienti so
syndrémom nepokojnych noh mdzu mat nizku hladinu feritinu, ¢o vsak nemusf nevyhnutne stvisiet s
anémiou, ale mdZe byt spdsobené nizkymi zasobami Zeleza kratko pred vznikom anémie.?

Rychly test Mivolis Zelezo je rychly chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu feritinu v
[udskej krvi odobratej z bruska prsta s detekcnym limitom 30 ng/ml. Membrdna je v oblasti testovacej
linie potiahnuta polyklondlnou protilatkou proti feritinu. Zlata vrstva je potiahnuta monoklondlnou
protildtkou proti feritinu a krali¢im IgG. Pocas testovania vzorka reaguje s ¢asticami potiahnutymi
monoklondlnou protildtkou proti feritinu. Zmes chromatograficky migruje smerom nahor po
membrane posobenim kapilarneho efektu, reaguje s polyklonalnou protilatkou proti feritinu na
membréne a vytvorf pritom farebnt ¢iarku. Ciarka sa v oblasti testovacieho policka (T) zobrazi vtedy,
ked hladina feritinu prekroci detekcny limit 30 ng/ml. Ak je koncentrdcia feritinu nizsia ako 30 ng/ml,
Ciarka sa neobjavi. Na kontrolu samotného procesu sa v oblasti kontrolného policka vzdy zobrazi
farebnad Ciarka, ktora indikuje, Ze sa aplikovalo spravne mnozstvo vzorky a Ze bola membrana
dostatocne previhcend.

MATERIAL
- 1testovacia kazeta [ferritin] s alebo
1 pipetou vo féliovom vrecku
- 1nadobka s pufrom na zriedenie vzorky “ LIGHTS MEDICAL

- 2 automatické vpichovacie pomocky MANUFACTURE CO., LTD.

No. 19 Quanda Road,
sl pRomisEMED HANGZHOU Wuging Development Area, C €
MEDITECH CO., LTD. Tianjin, China 0197

No. 1388 Cangxing Street, Canggian

Community, Yuhang District, - 1naplast
Hangzhou City,
311121 Zhejiang, China 0197 “ Ningbo Tianbo First Aid

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

315000 Haishu

Ningbo, Zhejiang People’s
Republic of China

- 1alkoholovy tampén

“ Baoying County Fukang Medical
Appliance Co., Ltd.

Guangyang road,

Huangcheng town

industrial area,

Baoying County, Yangzhou, c E
Jiangsu, 225800, China 0197

PRIPRAVA
Pred testovanim zabezpecte, aby testovacia kazeta a pufer na zriedenie vzorky mali izbovu teplotu.
Dokladne si mydlom umyte ruky a oplachnite ich Cistou teplou vodou.

c €0123

- 1navod na pouZzitie

Co budete e3te potrebovat?
- 1hodiny na zdznam ¢asu

VYKONANIE TESTU
Pred vykonanim testu si dokladne precitajte cely navod na pouzitie. V navode krok za krokom
je dopodrobna opisany postup vykonania testu.

UDAJE 0 UCINNOSTI

Na koreldciu vysledkov sa pouZil subor 102 vzoriek (n), z ktorych bolo metédou CLIA
identifikovanych 79 vzoriek plnej krvi ako normalnych a 23 vzoriek plnej krvi ako abnormalnych.
Porovnanie metdd ukazalo, Ze miera zhody abnormalnych vysledkov bola 91,3 %,

miera zhody normalnych vysledkov 96,2 % a celkova miera zhody 95,1 %.

- Ak vysledok nie je jednoznatny, musia sa pouZit iné klinické testovacie metddy.
- Skor ako urobite zdravotnicke rozhodnutie, poradte sa so svojim lekdrom.

DODATOCNE INFORMACIE

1. Ako funguje Rychly test Mivolis Zelezo?

Feritin je protein a najdoleZitejsia forma Zeleza ulozeného v bunkdch. Abnormélny vysledok znamena,
Ze koncentrdcia feritinu v krvi je nizSia ako 30 ng/ml a testovana osoba méZe trpiet nedostatkom Zeleza.

2. Kedy by sa mal test pouzivat?

Rychly test Mivolis Zelezo sa mdZe vykonavat pri vyskyte priznakov, ako je bledost, tinava, bolest
hlavy, zrychleny srdcovy tep alebo dychavitnost pocas telesnej ndmahy, a to najma u Zien, ktoré su
tehotné alebo trpia nadmernym krvacanim pocas menstrudcie. Test je mozné vykonat kedykolvek v
priebehu dria, nesmie sa v3ak vykondvat v pripade choroby, akutneho zapalu alebo pri poskodenti
sleziny Ci pecene. V takomto pripade sa moze namerat abnormalny vysledok, aj ked'je v tele
dostatok Zeleza.

3. MdZze byt vysledok nespravny?

Vysledky su presné, pokial sa désledne dodrZiavaju stanovené pokyny. Viysledok vak méze byt
nespravny, ak Rychly test Mivolis Zelezo pred vykonanim navihol alebo mnozstvo krvi v jamke na
vzorku nie je dostato¢né. Na zabezpeCenie spravneho objemu odobratej krvi je mozné pouzit
pipetu, ktord je sti¢astou balenia testovacej kazety. S ohladom na imunologické principy existuje v

("Metoda Ferrtin-CLIA test Pocetvzoriek )
Rychly test Vysledky Abnormalne Normdlne
Mivolis Zelezo Abnormélne 21 3 2%
Normdlne 2 76 78
\_Polet vzoriek 23 79 102 )

Miera zhody abnormalnych vysledkov = 21/(21+2)*100 % = 91,3 %
Miera zhody normalnych vysledkov = 76/(3+76)*100 % = 96,2 %
Celkova miera zhody = (21+76)/(21+3+2+76)*100 % = 95,1 %

Presnost: Rychly test Mivolis Zelezo sa porovnaval s poprednym komer&nym CLIA testom na feritin.
Korelacia medzi obidvoma tymito metédami bola viac ako 95,0 %.

V ramci testu: Presnost v ramci testu sa stanovila na zaklade 10 opakovani testovania troch vzoriek
s koncentréciou feritinu 0 ng/ml, 30 ng/ml a 100 ng/ml. Vzorky boli identifikované sprévne vo viac
ako 99 % pripadov.

Medzi testmi: Presnost medzi testmi bola stanovena pomocou 10 nezdvislych analyzacnych testov
na troch rovnakych vzorkach: s koncentrdciou feritinu 0 ng/ml, 30 ng/ml a 100 ng/ml. Pomocou
tychto vzoriek sa otestovali tri rozne $arZe Rychleho testu Mivolis Zelezo. Vzorky boli identifikované
spravne vo viac ako 99 % pripadov.

Analyticka citlivost: Rychly test Mivolis Zelezo dokéZe v ludskej krvi z bruska prsta detegovat
hladinu feritinu od 30 ng/ml.

KriZova reaktivita: Viykonalo sa vyhodnotenie za i¢elom stanovenia krizovej reaktivity a interferencie
Rychleho testu Mivolis Zelezo. Nepotvrdila sa Ziadna krizova reaktivita s HAMA, RF, ludskym sérovym
albuminom, tudskym AFP, chloridom Zelezitym, ludskym transferinom ani (udskym hemoglobinom.

SKLADOVANIE

Test skladujte v uzavretom féliovom obale pri izbovej teplote alebo v chlade (2 - 30 °C). Test je mozné
pouzit do ddtumu pouZitelnosti vytlacenom na uzavretom féliovom obale. NEZMRAZUJTE.
NepouZivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti.

VYSTRAHY A DOLEZITE INFORMACIE

- Iba na testy na samotestovanie v ramci in-vitro diagnostiky. Test je urCeny iba na pouZzite mimo tela.

- Nejedzte, nepite ani nefajcite v priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami alebo testuje.

- Test uchovavajte mimo dosahu deti.

- VSetky stcasti testu je mozné zlikvidovat spolu s beznym komunalnym odpadom.

- Skladujte na suchom mieste pri teplote od 2 - 30 °C a vyhybajte sa priestorom
s nadmernou vihkostou.

- Nepouzivajte, ak je foliovy obal poskodeny alebo otvoreny.

- Této testovacia stiprava je ur¢end iba na vykonanie predbezného testu. Opakované abnormalne
vysledky je potrebné prekonzultovat s lekdrom alebo odbornym zdravotnickym pracovnikom.

- Presne dodrZiavajte stanoveny ¢as.

- Test je urCeny na jednorazové pouzitie. Nerozoberajte ani sa nedotykajte testovacieho okienka
testovacej kazety.

- Supravu nezmrazujte a nepouzivajte ju po uplynuti datumu pouzitelnosti vytlacenom na obale.

- Rychly test Mivolis Zelezo poskytuje iba vysledok kvalitativnej analyzy.
Na potvrdenie vysledku sa musi pouzit dalSia analyticka metdda.

- MbZe sa stat, Ze technické alebo procesné chyby alebo iné rusivé latky vo vzorke plnej krvi
sposobia falosné vysledky.

- Tak ako pri vSetkych diagnostickych testoch musia sa vysledky interpretovat v kontexte s dal$imi
klinickymi informdaciami, ktoré ma lekar k dispozicii.

"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.
2Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). ,CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome”. ) Sleep Res1: 43-7.5.

EXPLICATIA SIMBOLURILOR: @R OBJASNJENJE SIMBOLA: GK) VYSVETLENIE SYMBOLOV:

ojedinelych pripadoch moZnost nespravnych vysledkov. V pripade testov, ktoré st zaloZené na
imunologickom principe, sa vzdy odpor(ia konzultdcia s lekdrom.

4. €o znameni €iarka, ktora sa zobrazuje pri kontrolnom poli¢ku C?
Objavenie tejto Ciarky znamend iba to, Ze test funguje spravne.

5. Je vysledok spolahlivy, ak ho odcitam po 10 minttach?
Nie. Vysledok je potrebné odcitat 5 minut po pridani pufra.

Po 10 minttach je vysledok nespolahlivy.

6. Co musim urobit, ak je vysledok testu abnormalny?

Ak sa vysledok vyhodnoti ako abnormalny, hladina feritinu je nizsia ako normalna hodnota

(30 ng/ml). Je potrebné sa poradit so svojim lekdrom a ozndmit mu vysledok testu.
Lekdr potom rozhodne, Ci je potrebné vykonat daliu analyzu.

7. €o musim urobit, ak je vysledok normalny?

Ak sa vysledok vyhodnoti ako normalny, hladina feritinu je vy33ia ako 30 ng/mla v rdmci normélnych

hodndt. Ak u vas nadalej pretrvavaju priznaky, je potrebné poradit sa so svojim lekarom.

NAVOD KROK ZA KROKOM

KROK 1

Umyte si ruky mydlom a
oplachnite ich ¢istou
teplou vodou. Pred
otvorenim pockajte, kym
foliovy obal s testom
nedosiahne izbovi
teplotu. Otvorte vrecko,
vyberte z neho testovaciu kazetu a pipetu a
poloZte ich na Cisty a rovny povrch.

KROK 2

Opatrne odskrutkujte
viecko vpichovacej
pomacky odhodte ho do
odpadkového kosa.

KROK 3

Pre zlep3enie prekrvenia
masirujte prostrednik
alebo prstennik.
Pomocou pribaleného
alkoholového tampénu
oCistite miesto vpichu na
konceku prostrednika
alebo prstennika. Miesto vpichu nechajte
volne uschnut na vzduchu.

KROK &4

Pritlacte vpichovaciu
pomdcku na prst tou
stranou, z ktorej ste
zloZili viecko. Po pouZiti
sa hrot automaticky a
bezpecne zasunie spat.

KROK 5

DrZte dlaf mierne nadol a
masirujte ju smerom ku
konceku prsta, aby ste
ziskali kvapku krvi.
Nedotykajte sa pritom
miesta vpichu.

VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

KROK 6

Spitku pipety prilozte
ku kvapke krvi bez toho,
aby ste pritom stlacili
nasavaci balénik. Krv
sa presunie posobenim
kapilarneho efektu v
pipete az k Ciarke, ktord

je na nej vyznacend. Ak krv nedosiahne

az po vyznacenu Ciarku, moZete prst znova
pomasirovat, aby ste z neho vytlacili viac krvi.
Zabraiite vzniku vzduchovych bubliniek.

KROK7

Nakvapkajte v3etku krv
do jamky na vzorku (S)
stlacenim nasavacieho
balénika pipety. V
pripade potreby pouZzite
priloZenu néplast.

KROK 8

Chvilku pockajte, kym sa
véetka krv nedostane do
jamky. Odskrutkujte
uzdver nadobky s
pufrom, aplikujte
1kvapku pufra do jamky
na vzorku (S) na kazete.

KROK 9

Po presne 5 mintitach
odcitajte vysledok. Po 10
mindtach sa uz vysledok
nesmie vyhodnocovat.

Na vyhodnotenie vysledkov najprv zistite, ¢i je v kontrolnom policku (C) testovacieho okienka vidno
Ciarku. Nie je podstatné, ako je Ciarka vyraznad alebo nevyrazna.

DOSTATOCNA HODNOTA
ZELEZA FRT FRT
Vysledok testu indikuje
dostatocni hodnotu
Zeleza v krvi, ak sav
kontrolnom policku (C)
zobrazi farebna €iarka
a farebnu Ciarku je
vidno aj v testovacom
policku (T). Tento
vysledok znamena, Ze
koncentrdcia feritinu v
krvi je na normélnej Urovni a testovand osoba
netrpi moznym nedostatkom Zeleza. Ak budu
aj nadalej pretrvavat priznaky naznacujlce
nedostatok Zeleza, odporucame vyhladat
lekdra.

c c
T T

S

NEDOSTATOCNA HODNOTA ZELEZA
Vysledok testu indikuje FRT
nedostato¢nid hodnotu Zeleza v
krvi, ak sa v kontrolnom policku (C)
zobrazi farebna €iarka a v
testovacom policku (T) sa
nezobrazi ziadna farebna ¢iarka.
Tento vysledok znamena, Ze
koncentracia feritinu v krvi je prilis
nizka. Mali by ste vyhladat lekdra,
pretoZe by mohlo ist 0 nedostatok
Zeleza.

NEPLATNY VYSLEDOK
AK sa v kontrolnom
policku (C) nezobrazi
Ciarka alebo sa zobrazi
Ciarka iba v testovacom
policku (T), test
neprebehol spravne a je
neplatny. Skontrolujte, ¢i
ste dodrZali vSetky body
navodu na pouZzitie.
Vykonajte novy test.

FRT

FRT

o]

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

packaging producer:
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[:E] Respectati instructiunile de utilizare LoT Denumire lot (a se vedea imprimarea pe ambalaj) ®9 Imputernicit in Comunitatea Europeand Numadr comandd Importator
Pridrzavajte se uputa za upotrebu Oznaka SarZe (vidjeti otisnuto na pakiranju) Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Narudzbeni broj Uvoznik
(K DodrZiavajte névod na pouZitie (K Oznacenie 3arZe (pozri potlat na obale) (K Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve (K Objednévacie gislo @K Importér
Continutul este suficient pentru 1 testare 2 A se folosi de preferintd fnainte de Diagnostic in-vitro (utilizare in afara corpului) < Comerciant
W SadrZaj je dovoljan za 1 test (a se vedea imprimarea pe ambalaj) In vitro dijagnostika (primjena izvan tijela) %‘ﬁ Trgovac
1 (K Obsah postacuje na 1 test Upotrijebiti do (vidjeti otisnuto na pakiranju) (SK) Diagnosticka pomdcka in vitro (na pouZitie mimo tela) (K Predajca
@B Pouzitelné do (pozri potlat na obale)
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat Anu se reutiliza AT A se depozita la 2-30 °C, la loc uscat. Nu congelati. Producator
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno Ne upotrebljavajte ponovo /Y Skladistite na suhom mjestu pri 2-30 °C. Ne zamrzavajte. M Proizvodat
L (K NepouZivajte, ak je obal poskodeny (K Urtené na jednorazové pouzitie i (K Skladujte v suchu pri teplote 2-30 °C. Nezmrazujte. (K Vyrobca

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn

E-Mail: info@alltests.com.cn

dm drogerie markt GmbH
Glinter-Bauer-StraBe 1
AT-5071 Wals

www.dm.at
kundenservice@dm.at
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