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A Ferritin gyorstesztkazetta egy gyorsteszt a ferritin kvalitativ kimutatasara emberi ujjbegybél vett vérbél a vashiényos vérszegénység kimutatasara.
Onteszteléshez, kizarélag in vitro diagnosztikai hasznélatra.
[ALKALMAZASI TERULET]
A Ferritin gyorstesztkazetta egy gyors kromatografids immunpréba, amely a ferritin emberi, ujjbegybdl vett vérbdl torténd kimutatdsara szolgdl, ahol a
hatarérték-koncentracié 30 ng/ml.
[OSSZEGZES]
A vashiany miatti vérszegénység széles kérben elterjedt a gyermekek és a nék minden korosztalyaban, de féként a még menstrualé néknél (legaldbb 20%-uk
szenved vashianyban). A f6 tlinetek a sapadtsag, a faradtsagérzet, a fejfajas, a gyorsabb szivverés vagy a légszomj edzés kdzben. Ezek fokozatosan jelenhetnek
meg, és észrevétleniil maradhatnak.
A vashiany akkor jelentkezik, ha a vér nem tartalmaz elegendé vorosvértestet, és igy alacsony a hemoglobin szintje, amely az oxigénszallitasban részt vevé f6
fehérje az egész szervezetben. A hemoglobin fontos dsszetevdje a vas.
A vas kimerilése, amely bekdvetkezhet terhesség, ndvekedés, elégtelen vasbevitel, nem megfeleld felszivodas vagy vérveszteség (menstruacio, rendellenes
vérzések, fekélyek stb.) esetén, driasi hatassal van az egészségre.
Az alacsony ferritinszint elégtelen pajzsmirigymiikddésre, C-vitamin-hianyra vagy cdliakiara is utalhat. Néhany nyugtalan lab szindromaban szenvedd betegnel
alacsony ferritinszintet észlelnek, ami nem feitétlentl kapcsolddik a vérszegénységhez, de talan okozhatja vérszegénységet még nem eredményezé vashiany.'?
[ALAPELV]
A Ferritin gyorstesztkazetta az emberi ferritin emberi teljes vérbdl térténé kimutatasara szolgald, kvalitativ, lateralis aramlast immunoldgiai proba. A membran
anti-ferritin poliklonalis antitesttel van bevonva a tesztvonalrégiéban. Az arany anti-ferritin monoklonalis antitesttel €s nyul IgG-vel van bevonva. A tesztelés soran
a minta reakcioba Iép az anti-ferritin monoklonalis antitestekkel bevont részecskékkel. A keverék kapillaris elven, kromatografiasan megindul felfelé a membranon,
és reakcioba 1ép a membranon lévé anti-ferritin poliklondlis antitestekkel, és szines vonalat hoz Iétre. A tesztvonalrégidban (T) megjelenik a vonal, ha a
ferritinszint meghaladja a 30 ng/ml-es hatarértéket. Ha a ferritinkoncentracié 30 ng/ml-nél kisebb, a tesztvonal nem jelenik meg. Az eljaras ellenérzésére a
kontrollcsik teriiletén mindig megjelenik egy szines csik, amely jelzi, hogy megfelel6 mennyiségi minta keriilt a tesztre és a membran atitatodott.
[OVINTEZKEDESEK]
Kérjiik, olvassa el az ebben a h alati . itasban pl6 osszes informaciot a teszt elvégzése elétt.
« Onteszteléshez, kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
« Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintak vagy készletek kezelése térténik.
« Tarolja a tesztet szaraz helyen, 2-30 °C-on. Kerlilje a nyirkos helyen valo tarolast. Ha a féliatasak sériilt vagy kinyitottak, kérjiik, ne hasznalja a terméket.
« Ez a tesztkészlet csupan el6zetes tesztként szolgal, és az ismételten rendellenes eredményeket meg kell beszélni egy orvossal vagy egészséglgyi
szakemberrel.
« Szigortan tartsa be a jelzett id6t.
« A teszt kizarolag egyszer hasznalhaté. Ne szedje szét és ne érintse meg a tesztkazetta tesztablakat.
« A készletet tilos fagyasztani vagy a csomagolason feltlintetett lejarati datumon tul hasznalni.
« Gyermekektdl elzarva tartando.
« A helyi szabalyozas szerint kell a hasznalt tesztet kezelni.
[TAROLAS ES STABILITAS]
Csomagolt allapotban szobahémérsékleten vagy hiitében (2—30 °C) tartandd. A teszt a zart tasakon szerepl6 lejarati datumig stabil. A tesztet felhasznalasig a
zart tasakban kell tartani. TILOS FAGYASZTANI! Ne hasznalja a lejérati datumon tdl.

[BIZTOSITOTT ANYAGOK]
« Tesztkazetta « Kapillaris cseppenté « Puffer « Alkoholos torlé + Landzsa + Hasznalati utmutato
[SZUKSEGES DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK]
« 1d6zit6
[ELJARAS]
1. Mosson kezet szappannal, és &blitse le tiszta meleg vizzel.
2. Afelnyitas elétt tegye ki a tasakot szobah6mérsékletre. Nyissa ki a féliatasakot, és vegye ki a kazettat.
3. Ovatosan huzza le és dobja ki a l&ndzsa kioldott kupakjat.
4. A mellékelt alkoholos tori6vel tisztitsa meg a sztrandé tertiletet, ami a kdzépsé vagy a gy (rlisujj ujibegye.
5. Nyomja a landzsat azon az oldalon, ahonnan a kupakot kihtzta, az ujjbegyhez (célszerli a gylriisujj oldalan). A hegy automatikusan és biztonsagosan
visszahuzddik a hasznalat utan.
6. A kezét lent tartva masszirozza meg a megszurt végét, hogy vércseppet kapjon.
7. A kapillaris cseppent6 lreges részének megnyomasa nélkil érintse hozza a vérhez. A vér a kapillaris cseppentébe vandorol a hajszalcsdvességnek

készonhetben a kapillaris cseppentdn jelzett vonalra.

Ha a vér nem éri el a vonalat, akkor masszirozza meg kicsit az ujjat, hogy tébb vér jojjon ki. Amennyire csak lehetséges, kerilje a légbuborékokat.
8. A cseppentd Ureges részének 6sszenyomasaval helyezze az 6sszegydjtott vért a kazetta mintatartalyaba.
9. Varja meg, amig a vér teljesen kidmlik a mintacellaba. Csavarja le a pufferpalack kupakjat, és adjon 1 csepp pufferoldatot a kazetta mintacellajaba.
10.Varja meg, hogy megjelenjen(ek) a szines vonal(ak). Olvassa le az eredményeket 5 perc mulva. 10 perc elteltével az eredmény mar nem értelmezheto.
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Normalis: Két szines vonal jelenik meg. Megjelenik a T (Teszt) és a C (Kontroll) vonal is. Ez az eredmény azt jelenti, hogy a vér
ferritinkoncentraciéja normalis, és nincs potencialis vashiany.

Rendellenes: Két szines csik jelenik meg. Csak a kontrollvonal jelenik meg.
Ez az eredmény azt jelenti, hogy a vér ferritinkoncentracidja tul alacsony. Forduljon orvoshoz, mert lehet, hogy vashianyrél van szé.

eljaras helytelen kivitelezése. Tekintse at Ujra az eljarast és ismételje meg a tesztet egy Uj teszt hasznalataval. Ha a probléma tovabbra

c Ervénytelen: Nem jelenik meg a kontrollvonal. A kontrollvonal hianyanak legvalésziniibb oka az elégtelen mintamennyiség vagy az
is fennall, akkor hagyja abba annak a tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

[KORLATOZASOK]

1. A Ferritin gyorstesztkazetta csak kvalitativ, vizsgalati eredményt nyujt. Masodlagos vizsgalati modszert kell hasznalni az eredmény megerdsitésére.
2. Technikai vagy eljarasbeli hibak eléfordulhatnak, tovabba a teljes vér-mintaban talalhaté egyéb zavaré anyagok is vezethetnek téves eredményre.
3. Mint minden diagnosztikai tesztnél, az 6sszes eredményt az orvos szamara elérhet6 egyéb klinikai adatokkal egyiitt kell figyelembe venni.

4. Ha vitathaté eredményeket kapnak, akkor egyéb, klinikai gyakorlatban elérhet tesztekre van sziikség.



[A TELJESITMENY JELLEMZOI]
A mintak korrelaciéja soran 102 mintat (n) hasznaltak, amelyek koziil 79 normalis telies vérminta és 23 koéros telies vérminta volt, és amelyeket a CLIA
megerdsitett. A kimutatott eredmény szerint a rendellenes egybeesési arany 91,3%, a normalis egybeesési arany 96,2% és a teljes egybeesési arany 95,1%.

Ferritin gyor eredménye
Mod CLIA Eredmények
Eredmények Rendellenes Normalis Osszesen
Ferritin gyorstesztkazetta Rendellenes 21 3 24
Normalis 2 76 78
Eredmények 6 23 79 102

Rendellenes egybeesési arany=21/(21+2)*100%=91,3%
Normadlis egybeesési arany=76/(3+76)*100%=96,2%
Teljes egybeesési arany=(21+76)/(21+3+2+76)*100% = 95,1%
Pontossag

A Ferritin gyorsteszt kazettat 6sszehasonlitottak egy vezetd, kereskedelmi forgalomban kaphaté Ferritin CLIA-teszttel. A két rendszer kdzétti korrelacié 95,0%.

Préban beliili
A futtatason belllli precizitast 3 minta 10 parhuzamos masolatan hataroztak meg: 0 ng/ml-es, 30 ng/ml-es és 100 ng/ml-es mintak. A mintakat az id6 >99%-aban
helyesen hataroztak meg.

Probak kozotti
A futtatasok kozti precizitast ugyanazon 3 minta esetében 10 fliggetlen probaval allapitottak meg. 0 ng/ml ferritin, 30 ng/ml ferritin, 100 ng/ml ferritin standard
minta. A Ferritin gyorstesztkazetta harom kiilonb6z6 gyartasi tételét vizsgélték ezekkel a mintékkal A mintdk meghatarozasa az esetek >99%-aban helyes volt.

A Ferritin gyorstesztkazetta képes kimutatni a ferritin szintjét az emberi ujjpbegybdl vet verben mar 30 ng/ml értéken is.
Keresztreaktivitas

Ertékelést végeztek a Ferritin gyorstesztkazetta keresztreaktivitisanak és interferenciainak meghatarozasara. Nincs keresztreaktivitas a HAMA, RF, human
szérumalbumin, human AFP, vas-klorid, human transzferrin €s human hemoglobin esetében.
[KIEGESZITO INFORMACIOK]
1. Hogyan miikodik a femtmteszt?
A ferritin egy fehérje, és a vas elsédleges formaja, amely a sejtekben tarolddik. A rendellenes eredmény azt jelenti, hogy a vér ferritinkoncentracioja alacsonyabb,
mint 30 ng/ml, és lehetséges vashianyt jelez.
2. Mikor hasznalhaté a teszt?
A Ferritin gyorstesztkazetta olyan tiinetek esetén végezhetd el, mint a sapadtsag, faradtsagérzet, fejfajas, gyorsabb szivverés vagy légszomj testmozgas kozben;
féként olyan nék esetében, akiknél terhesség vagy menstruacio alatti tulzott vérzés jelentkezik. A vizsgalat a nap barmely szakaban elvégezhetd, de nem szabad
elvégezni betegség, akut gyulladas, illetve lép- vagy majsériilés esetén. Rendellenes eredményeket kaphat akkor is, ha nincs vashianyos allapot.
3. Adhat a teszt téves eredményt?
Az eredmények pontosak, amennyiben az utasitasokat gondosak betartjak. Mindazonaltal az eredmény lehet téves, ha a ferritinteszt a vizsgalat elvégzése el6tt
atnedvesedik, vagy ha a mintacelldaba adagolt vér mennyisége nem elegendd. A dobozban taldlhaté kapillaris cseppenté lehetévé teszi, hogy megbizonyosodjon
a gyijtott vérmennyiség helyességérdl. Emellett az alkalmazott immunoldgiai alapelvek miatt fennall a téves eredmények esélye — bar ez ritkan fordul eld.
Az efféle, immunoldgiai alapokon nyugvé vizsgalatokhoz mindig javasolt az orvossal valé konzultacio.
4. Mi az a vonal, amely a C (kontroll) vonal alatt jelenik meg?
Ha ez a vonal megjelenik, az csak azt Jelentl hogy a tesztjol mukodlk
5. Ha 10 perc mulva olvasom le az eredményt, 1ato lesz az ered y?
Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzaadasa utan 5 perccel kell leolvasni. Az eredmeny 10 perc utdn mar nem megbizhaté.
6. Mit kell tennem, ha az eredmény rendellenes?
Ha az eredmény rendellenes, az azt jelenti, hogy a ferritinszint alacsonyabb a normalisnal (30 ng/ml), és hogy orvoshoz kell fordulnia, és be kell mutatnia neki a
teszteredményt. Ezutan az orvos eldonti, hogy kell-e tovabbi vizsgalatokat végezni.
7. Mit kell tennem, ha az eredmény normalis?
Ha az eredmény normalis, az azt jelenti, hogy a ferritinszint magasabb, mint 30 ng/ml, és a normal tartomanyon beliil van. Ha azonban a tiinetek tovabbra is
fennalinak, ajanlott orvoshoz fordulni.
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