Ferritin Rapid Test Cassette

\ \ For Self-testing

Package Insert
REF OFE-402H | English

The Ferritin Rapid Test Cassette is a rapid test for the qualitative detection of ferritin in human fingerstick blood for iron deficiency anemia. For self-testing in vitro
diagnostic use only.

[SUMMARY]
Anemia due to iron depletion is widely held in children and women of all ages but mainly in women who still have their periods (at least 20% suffer from iron
deficiency). Main signs are paleness, feeling tired, headaches, faster heartbeat, or shortness of breath during exercise. They may appear gradually and could go
unnoticed.

Iron deficiency occurs when blood does not contain enough red blood cells and thus low levels of hemoglobin, which is the major protein involved in oxygen
transport in whole body. An important component of hemoglobin is iron.

Depletion of iron, which can happen during pregnancy, growth, in case of insufficient iron intake, inadequate absorption or blood loss (period, abnormal bleedings,
ulcers, etc.) has tremendous effects on health.

Low ferritin may also indicate hypothyroidism, vitamin C deficiency or celiac disease. Low ferritin levels are seen in some patients with restless legs syndrome, not
necessarily related to anemia, but perhaps due to low iron stores short of anemia.*?

[PRECAUTIONS]

Please read all the information in this package insert before performing the test.
« For self-testing in vitro diagnostic use only.
« Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
« Store in a dry place at 2-30°C (36-86°F), avoiding areas of excess moisture.|f the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use.
« This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly abnormal results should be discussed with doctor or medical professional.
« Follow the indicated time strictly.
 Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test cassette.
« The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.
« Keep out of the reach of children.
« The used test should be discarded according to local regulations.

[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch or label of the closed
canister. The test must remain in the sealed pouch or closed canister until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[MATERIALS PROVIDED]

« Test cassette « Capillary Dropper « Buffer

« Alcohol pad « Lancet « Package insert
[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]

« Timer
[PROCEDURE]

1. Wash your hands with soap and rinse with clear warm water.

2. Bring the pouch to room temperature before opening it. Open the foil pouch and get out the cassette.

3. Carefully pull off and dispose the released cap of the lancet.

4. Use the provided alcohol pad to clean the fingertip of the middle or ring finger as the puncture site.

5. Press the lancet, on the side from where the cap was extracted; against the fingertip (it is advisable the ring finger side). The tip retracts automatically and
safely after use.

. Keeping the hand down massage the end that was pricked to obtain a blood drop.

. Without squeezing the capillary dropper bulb, put it in contact with the blood. The blood migrates into the capillary dropper through the capillarity to the line
indicated on the capillary dropper.
You may massage again your finger to obtain more blood if the line is not reached. As far as possible, avoid of air bubbles.

8. Put the blood collected into the sample well of the cassette, by squeezing the dropper bulb.

9. Wait for the blood to be totally dispensed in the well. Unscrew the cap of the buffer bottle and add 1 drop of buffer into the sample well of the cassette.

10. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.
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[READING THE RESULTS]

N

( D

c c

T ‘E} T[ﬁ ‘ Normal: Two lines appear. Both T (Test) and C (Control) line appear. This result means that the Ferritin concentration in
NS 2/ blood is normal and that there is no potential iron deficiency.




This result means that the ferritin concentration in blood is too low. You should consult physician because it may be an iron

@ Abnormal: One line appears. Only control line appears (C) .
U deficiency.

Invalid: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely
c c reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue
T T using the test kit immediately and contact your local distributor.

[LIMITATIONS]
1. The Ferritin Rapid Test Cassette provides only a qualitative analytical result. A secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result.
2. Itis possible that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the whole blood specimen may cause erroneous results.
3. As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information available to the physician.
4. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.

[EXTRA INFORMATIONS]
1. HOW DOES THE FERRITIN TEST WORK?
Ferritin is a protein and the primary form of iron stored inside cells. An abnormal result means that the ferritin concentration in blood is lower than 30ng/ml and a
possible iron deficiency.
2. WHEN SHOULD THE TEST BE USED?
The Ferritin Rapid Test Cassette can be performed in case of symptoms like paleness, feeling tired, headaches, faster heartbeat or shortness of breath during
exercise; mainly, if woman, when pregnant or in case of excessive bleeding during periods. The test can be performed anytime of the day, but must not be
performed in case of disease, acute inflammations or in case of spleen or liver injury. Abnormal results can be obtained even in case of no iron deficiency
situation.
3. CAN THE RESULT BE INCORRECT?
The results are accurate as long as the instructions are carefully respected. Nevertheless, the result can be incorrect if the ferritin test gets wet before test
performing or if the quantity of blood dispensed in the sample well is not sufficient. The capillary dropper provided in the box allows making sure the collected
blood volume is correct. Besides, due to immunological principles involved, there exist the chances of false results in rare cases. A consultation with the doctor is
always recommended for such tests based on immunological principles.
4. WHAT IS THE LINE THAT APPEARS UNDER THE C (CONTROL) LINE?
When this line appears, it only means that the test is performing well.

5. IF I READ THE RESULT AFTER 10 MINUTES, WILL THE RESULT BE RELIABLE?

No. The result should be read at 5 minutes after adding the buffer. The result is not reliable after 10 minutes.

6. WHAT DO | HAVE TO DO IF THE RESULT IS ABNORMAL?

If the result is abnormal, it means that the ferritin level is lower than the normal (30ng/ml) and that you should consult the physician and show the test result to him/
her. Then, the physician will decide whether additional analysis should be performed.

7. WHAT DO | HAVE TO DO IF THE RESULT IS NORMAL?

If the result is normal, it means that the ferritin level is higher than 30ng/ml and is within the normal range. However, if the symptoms persist, it is recommended to
consult a physician.

[BIBLIOGRAPHY]
. 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".SleepMed.3(2): 127-32.
Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). "CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome".J Sleep Res1: 43—
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Ferritin Schnelltestkassette
\ \ Test zur Eigenanwendung
Packungsbeilage
[ REF OFE-402H | Deutsch |

Der Ferritin Schnelltestkassette ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Ferritin im Blut aus der menschlichen Fingerkuppe bei Eisenmangelanamie.
Nur fiir Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

[ZUSAMMENFASSUNG]
Anamie aufgrund von Eisenmangel ist bei Kindern und Frauen jeden Alters weit verbreitet, vor allem aber bei Frauen, die noch menstruieren (mindestens 20 %
leiden an Eisenmangel). Die wichtigsten Anzeichen sind Blasse, Midigkeit, Kopfschmerzen, schnellerer Herzschlag oder Kurzatmigkeit wahrend kérperlicher
Belastung. Sie konnen allmahlich erscheinen und unbemerkt bleiben.

Eisenmangel tritt auf, wenn im Blut nicht gentigend rote Blutkorperchen sind und somit die Menge an Hamoglobin, dem wichtigsten am Sauerstofftransport im
ganzen Korper beteiligten Protein, niedrig ist. Eisen ist ein wichtiger Bestandteil von Hamoglobin.

Ein Mangel an Eisen, der wahrend der Schwangerschaft, des Wachstums, bei unzureichender Eisenaufnahme, unzureichender Absorption oder Blutverlust
(Menstruation, abnorme Blutungen, Geschwiire usw.) auftreten kann, hat enorme Auswirkungen auf die Gesundheit.

Ein niedriger Ferritinwert kann auch auf Hypothyreose, Vitamin-C-Mangel oder Zéliakie hinweisen. Bei einigen Patienten mit einem Restless-Legs-Syndrom
kénnen niedrige Ferritinspiegel auftreten, die jedoch nicht unbedingt mit einer Anamie einhergehen, sondern maglicherweise auf niedrige Eisenspeicher kurz vor
einer Anamie zuriickzufiihren sind.*?

[VORSICHTSMASSNAHMEN]

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage.

«  Nur fur Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

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

« An einem trockenen Ort bei 2-30 °C lagern und Bereiche mit tbermaRiger Feuchtigkeit vermeiden. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt

oder gedffnet ist.
- Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorlaufigen Tests bestimmt. Wiederholt auffallige 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 verwenden.

« AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

« Gebrauchte Tests sind gemaR den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekuhlt (2-30 °C) lagern. Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten
Folienverpackung oder dem geschlossenen Behalter aufgedruckten Verfallsdatums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung
oder im verschlossenen Behalter aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

[MITGELIEFERTE MATERIALIEN]

« Testkassette « Kapillartropfer * Puffer

« Alkoholtupfer * Lanzette « Packungsbeilage
[NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN]

« Timer
[ VERFAHREN]

1. Waschen Sie lhre Hande mit Seife und spilen Sie sie mit klarem, warmem Wasser ab.

2. Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf Raumtemperatur, bevor Sie sie 6ffnen. Offnen Sie die Folienverpackung, und entnehmen Sie die
Kassette.

3. Ziehen Sie die geloste Kappe der Lanzette vorsichtig ab und entsorgen Sie sie.

4. Reinigen Sie die Fingerkuppe des Mittel- oder Ringfingers als Einstichstelle mit dem im Lieferumfang enthaltenen Alkoholtupfer.

5. Driicken Sie mit der Seite der Lanzette, von der Sie die Kappe entfernt haben, gegen die Fingerkuppe (die Seite des Ringfingerseite wird empfohlen). Die
Spitze zieht sich nach Gebrauch automatisch und sicher zurtick.

6. Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie das punktierte Ende, um einen Blutstropfen zu erhalten.

7. Berlhren Sie den Blutstropfen mit dem Kapillartropfer, ohne den Saugball zusammenzudriicken. Das Blut wandert durch die Kapillarwirkung im Kapillartropfer
zu der Linie, die auf dem Kapillartropfer angegeben ist.
Falls die angezeigte Linie nicht erreicht wird, kénnen Sie den Finger erneut massieren, um mehr Blut zu gewinnen. Vermeiden Sie so weit wie méglich
Luftblasen.

8. Geben Sie das entnommene Blut in die Probenmulde der Kassette, indem Sie den Saugball zusammendriicken.

9. Warten Sie, bis das Blut vollstandig in die Mulde abgegeben wurde. Schrauben Sie die Kappe der Pufferflasche ab, und geben Sie 1 Tropfen Puffer in die

Probenmulde der Kassette.

10.Warten Sie, bis die Farbung der Linie(n) entsteht. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr

ausgewertet werden.
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[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]
a2 Normal: Zwei sichtbare Linien. Die Linien T (Test) und C (Kontrolle) werden sichtbar. Dieses Ergebnis bedeutet, dass die
: H : ['J Ferritinkonzentration im Blut normal ist und dass kein moglicher Eisenmangel vorliegt.

)\

/ﬁ\ Abnorm: Eine Linie wird sichtbar. Nur die Kontrolllinie (C) wird sichtbar.

c

N Dieses Ergebnis bedeutet, dass die Ferritinkonzentration im Blut zu niedrig ist. Sie sollten einen Arzt aufsuchen, da ein Eisenmangel

J) vorliegen kénnte.

\®
Ungiltig: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Féllen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht

[ C

T @ T .

genauen Befolgen der Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie den Vorgang mit einer neuen
Testkassette. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren Sie Ihren lokalen Handler.

[TESTBESCHRANKUNGEN]
1. Der Ferritin Schnelltestkassette liefert nur ein qualitatives Analyseergebnis. Eine zweite Analysemethode muss angewendet werden, um ein bestatigtes



Ergebnis zu erhalten.

2. Esist moglich, dass technische oder Verfahrensfehler sowie sonstige Stérsubstanzen in der Vollblutprobe falsche Ergebnisse verursachen.

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

4. Beiunsicherem Ergebnis mussen andere klinische Testmethoden angewendet werden.

[ZUSATZLICHE INFORMATIONEN]

1. WIE FUNKTIONIERT DER FERRITINTEST?

Ferritin ist ein Protein und die wichtigste Form von in Zellen gespeichertem Eisen. Ein abnormes Ergebnis bedeutet, dass die Ferritinkonzentration im Blut unter

30ng/mL liegt und ein moglicher Eisenmangel vorliegt.

2. WANN SOLLTE DER TEST VERWENDET WERDEN?

Der Ferritin Schnelltestkassette kann bei Symptomen wie Blasse, Mudigkeit, Kopfschmerzen, schnellerem Herzschlag oder Kurzatmigkeit wahrend korperlicher

Belastung durchgefiihrt werden, vor allem bei Frauen in der Schwangerschaft oder bei tibermaBigen Blutungen wahrend der Menstruation. Der Test kann zu

jeder Tageszeit durchgefiihrt werden, darf jedoch nicht bei Erkrankungen, akuten Entziindungen oder bei Milz- oder Leberschaden durchgefiihrt werden.

Abnorme Ergebnisse kdnnen auch dann vorkommen, wenn kein Eisenmangel vorliegt.

3. KANN DAS ERGEBNIS FALSCH SEIN?

Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgféltig befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch sein, wenn der Ferritin-Test vor der

Durchfiihrung des Tests nass wird oder die in die Probenmulde abgegebene Blutmenge nicht ausreicht. Mit dem in der Packung enthaltenen Kapillartropfer kann

sichergestellt werden, dass das entnommene Blutvolumen korrekt ist. AuBerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in seltenen Fallen die

Méglichkeit falscher Ergebnisse. Fur solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine Riicksprache mit dem Arzt empfohlen.

4. WOFUR STEHT DIE LINIE, DIE UNTER DER LINIE C (KONTROLLE) SICHTBAR WIRD?

Wenn diese Linie sichtbar wird, bedeutet dies lediglich, dass der Test gut funktioniert.

5.1ST DAS ERGEBNIS ZUVERLASSIG, 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 ABNORM IST?

Wenn das Ergebnis abnorm ausféllt, liegt der Ferritinwert unter dem Normalwert (30ng/mL); Sie sollten Ihre(n) Arzt/Arztin konsultieren und ihm/ihr das

Testergebnis mitteilen. Diese(r) entscheidet dann, ob eine zusatzliche Analyse durchgefiihrt werden soll.

7. WAS MUSS ICH MACHEN, WENN DAS ERGEBNIS NORMAL IST?

Wenn das Ergebnis normal ausféllt, liegt der Ferritinwert tber 30ng/mL und innerhalb des Normalbereichs. Falls Sie anhaltende Symptome haben, sollten Sie

einen Arzt hinzuziehen.

[BIBLIOGRAPHIE]

1. 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”.SleepMed.3(2): 127-32.

2. Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). "CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome".J Sleep Res1: 43—
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Ferritiini pikatesti
\ \ Itsesuoritettavaan testaukseen
Pakkausseloste
REF OFE-402H Suomi

Ferritiini pikatesti on tarkoitettu ferritiinin kvalitatiiviseen maarittamiseen ihmisen sormenpaén veresta raudanpuuteanemiaa epailtaessa. Vain in vitro
-diagnostiikkaan. Itsesuoritettavaan testaukseen.

[YHTEENVETO]

Raudanpuutteesta johtuva anemia on yleisinté lapsilla ja kaikenikaisilla naisilla, mutta erityisesti naisilla joilla on viela kuukautiset (vahintaan 20% karsii
raudanpuutteesta). Padoireita ovat kalpeus, vasymyksen tunne, paansaryt, tavallista nopeampi syke tai hengitysvaikeudet liikunnan aikana. Ne voivat ilmeta
asteittain ja jadda huomaamatta. Raudanpuute ilmenee siina vaiheessa, kun veressa ei ole tarpeeksi punasoluja ja se nékyy alhaisena hemoglobiinitasona.
Hemoglobiini on koko kehon hapenkuljetukseen osallistuva paaproteiini, ja rauta on hemoglobiinin tarkea osa. Raudanpuutteella, joka voi ilmeta raskauden,
kasvun, heikon raudansaannin, riittdméattéman imeytymisen tai verenhukan (kuukautiset, epatavalliset vuodot, haavaumat, jne.) vuoksi, on suuri vaikutus
terveyteen. Alhainen ferritiinitaso voi antaa viitteita myos kilpirauhasen vajaatoiminnasta, C-vitamiinin puutoksesta tai keliakiasta. Alhainen ferritiinitaso aiheuttaa
joillekin potilaille ns. levottomat jalat -oireyhtyman, ja vaikka se ei valttamatta johdu suoraan anemiasta, niin kenties anemian aiheuttamasta rautavarastojen
alenemisesta.’?

[TARKEAA MUISTAA]

Lue taman pakkauksen kayttdohje ennen testin suorittamista.

« Vain in vitro -diagnostiseen itsesuoritettavaan testaukseen.

« Ala sy, juo tai tupakoi paikassa, jossa naytteité ja valineita kasitelldan.

« Sailyta pakkaus kuivassa paikassa 2-30°C (36-86°F) lampétilassa. Jos testikasetin foliopaéllys on vahingoittunut tai se on avattu, ala kayta tuotetta.

« Tama testipakkaus on tarkoitettu kotikayttoon vain alustavien tulosten saamiseksi, ja toistuvista epanormaaleista tuloksista taytyy keskustella ladkarin tai
hoitohenkilokunnan kanssa.

« Noudata tarkoin ohjeessa annettua aikaa.

« Testi on kertakéyttdinen. Al4 riko tai koske testikasetin testi-ikkunaa.

« Testi ei saa jaatya, eika sita saa kayttaa paketin paalla minitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

« Sailyta lasten ulottumattomissa.

« Kaytetyn testin voi laittaa sekajatteen joukkoon.

[SAILYTYS JA SAILYVYYS]

Sailyta pakkaus huoneenlamméssé tai jaakaapissa (2-30°C). Testi on kéytettdvissa viimeiseen kayttopaivaméaaraan asti, joka on painettu testikasetin

foliopaéllykseen. Testi pitaa sailyttaa foliop&éllyk aan, kunnes se kaytetaan. ALA JAADYTA. Ala kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
[PAKKAUKSEN SISALTO]

« Testikasetti « Kapillaaripipetti « Puskuriliuos

« Desinfiointilappu « Lansetti « Pakkausseloste

[TARVITTAVAT LISAVALINEET]
« Kello ajanottoa varten
[TOIMENPIDE]
1. Pese kadet saippualla ja huuhtele ne puhtaalla, lampimalla vedella.
2. Ota pakkaus huoneenlamp66n ennen avaamista. Avaa foliopaallys ja ota kasetti ulos.
3. Ota lansetin korkki varovasti irti ja laita korkki pois.
4. Kayta pakkauksen mukana tullutta desinfiointilappua néytteenottokohdan puhdistamiseen, keskisormen tai nimettéman p
5. Paina se p&é lansetista sormea vasten, josta irrotit korkin (suosittelemme nimettémén sormen puolelta). Lansetin kérki palautuu takaisin automaattisesti ja
turvallisesti kayton jalkeen.
6. Kéden pitaminen alhaalla ja néytteenottosormen hierominen edesauttaa veripisaran saamista.
7. Kosketa kapillaariputkella veripisaraa, mutta ala purista putkea. Veri imeytyy putkeen tiettyyn viivaan asti kapillaaripaineen avulla. Voit jalleen hieroa sormea
saadaksesi liséé verta, jos verta ei ole vielé viivaan saakka. Vélta ilmakuplien joutumista putkeen.
8. Aseta keratty veri huolellisesti kasettiin puristamalla kapillaariputkea.
9. Avaa puskuriliuospullon kansi ja liséé 1 tippa puskuriliuosta samaan kohtaan kasettia kuin mihin laitoit veren.
10. Odota varillisen viivan (tai viivojen) ilmestymisté. Lue tulos 5 minuutin kuluttua. Testitulos ei ehka ole luotettava yli 10 minuutin jalkeen.
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Al purista kapillaariputkea G

# Purista kapillaariputkea 1 tippa puskurilivosta Lue tulos 5 minuutin kuluttua

vapauttaaksesi verta
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[TESTITULOKSEN LUKEMINEN]
c c Normaali: Kaksi viivaa ilmestyy nayttéon. Yksi testiviiva (T) ja toinen tarkistusviiva (C). Tama tulos tarkoittaa, etté

T T ferritiinin pitoisuus veressa on normaali eika henkilélla ole mahdollista raudanpuutetta.




Epéanormaali: Vain tarkastusviiva (C) ilmestyy nayttoon. Tama tulos tarkoittaa, ettd veren ferritiinipitoisuus on liian

T alhainen. Sinun pitaisi keskustella laakarin kanssa, koska kyseessa voi olla raudanpuute.
Virheellinen: Tarkistusviiva ei ilmesty nayttéon. Riittamaton naytteen maard tai vaaran tekniikan kayttd ovat
¢ ¢ todennakoisempiéa syité. Kay toimenpide uudelleen lapi ja toista testi uudella testilla. Jos ongelma jatkuu, ota suoraan yhteytta
T T paikalliseen tuote-edustajaan.

[RAJOITUKSET]
1. Testi antaa vain kvalitatiivisen, analyyttisen tuloksen. Toista analyyttista menetelméaa tulee kayttaa tuloksen varmistamiseksi.
2. On mahdollista, etta teknisia ja kayttajasta riippuvia virheité iimenee. Lisaksi muut aineet veressa voivat johtaa vaaraan tulokseen.
3. Kuten kaikki diagnostiset testit, ne pitaa tulkita yhdessa muiden laakérin saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa.
4. Muut kliiniset testit ovat tarpeen, jos télla testikasetilla saadaan epavarma tulos.
[LISATIETOJA]
1. KUINKA FERRITIINITESTI TOIMII?
Ferritiini on proteiini ja soluissa olevan raudan esiaste. Epanormaali tulos tarkoittaa, etta ferritiinin pitoisuus veressa on matalampi kui 30 ng/ml ja potilaalla on
mahdollinen raudanpuute.
2. MILLOIN TESTI KANNATTAA TEHDA?
Testi voidaan tehda, jos karsit seuraavista oireista: kalpeus, vasymys, paansarky, normaalia korkeampi syke tai paha hengenahdistus liikuntaharjoituksen aikana.
Esiintyy yleensa naisilla raskauden aikana tai erittéin runsaiden kuukautisvuotojen takia. Testi voidaan tehd& mihin aikaan paivasta tahansa, mutta sité ei saa
tehda sairaana, akuutissa tulehdustilassa eika perna- tai maksavaurioisena. Testi voi antaa epanormaalin tuloksen, vaikka potilas ei karsi raudanpuutteesta.
3. VOIKO TULOS OLLA VAARA?
Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita on noudatettu huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla vaara, jos ferritiinitesti kastuu ennen testin suorittamista tai verinaytteen
maara ei ole riittava. Pakkauksen mukana tuleva kapillaariputki varmistaa keréatyn veren oikean mééran. Immunologiseen maaritykseen perustuva testi antaa
vaaran tuloksen vain harvoissa tapauksissa. Laakéarin kanssa keskustelu on aina suositeltavaa niiden testien yhteydessa, jotka perustuvat immunologiseen
maaritykseen.
4. MIKA ON NAYTTOON ILMESTYVA TARKASTUSVIIVA (C)?
Kun tama viiva nékyy, se tarkoittaa vain testin toimivan kuten pitaa ja puskuriliuosta on kaytetty oikea maara.
5.JOS LUEN TULOKSEN 10 MINUUTIN JALKEEN, ONKO TULOS LUOTETTAVA
Ei. Tulos pitaa tarkistaa 5 minuutin jalkeen puskuriliuoksen lisaamisesta. Tulos ei ole luotettava 10 minuutin jalkeen.
6. MITA MINUN PITAA TEHDA, JOS TULOS ON EPANORMAALI?
Jos tulos on epanormaali, se tarkoittaa etta ferritiinitaso on normaalia matalampi (30 ng/ml) ja sinun pitaisi ottaa yhteytta laakariin ja nayttaa testi hanelle.
7. MITA MINUN PITAA TEHDA, JOS TULOS ON NORMAALI?
Jos tulos on normaali, se tarkoittaa ferritiinitason olevan korkeampi kuin 30 ng/ml ja nain ollen normaalilla viitearvoalueella. Jos oireet kuitenkin jatkuvat,
keskustele laakarin kanssa.
[LAHTEET]
1. 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.
2. Mizuno S, Mihara T, Miyaoka T, Inagaki T, Horiguchi J (14 March 2005). "CSF iron, ferritin and transferrin levels in restless legs syndrome™.J Sleep Res1:43-7.
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Ferritin snabbtest
\ \ For sjalvtestning
Bipacksedel
| REF OFE-402H | Svenska |
Ferritin snabbtest r ett sjalvtest &mnat for kvalitativ detektion av ferritin i humant blodprov fran fingerspetsen vid mojlig jambristanemi. For in vitro -diagnostiskt
bruk och sjalvtestning.
[SAMMANFATTNING]
Anemi beroende av jarnbrist ar allmant férekommande hos barn och kvinnor av alla &ldrar men speciellt hos kvinnor som fortfarande har menstruation (lider minst
20% av jarnbrist). De huvudsakliga symptomen &r blekhet, trétthet, huvudvark, forhjd puls eller andndd vid motion. Dessa kan uppkomma gradvis och ga
obemarkta.
Jarnbrist uppstar nar blodet inte innehdller tillréckligt ménga réda blodkroppar vilket sénker halten av hemoglobin, som &r huvudproteinet inom kroppens
syretransport. Jarn ar en viktig del av hemoglobinet.
En minskning av jarnhalten, vilket kan ske under graviditet, tillvaxt, otillrackligt jarnintag i kosten, ofillracklig absorption eller blodforlust (menstruation, onormal
blédning, sér etc.) har enorma héalsoeffekter.
L&g ferritinnivd kan ocksa indikera hypotyreos, C-vitaminbrist eller celiaki (glutenintolerans). L&g ferritinnivd ses hos vissa patienter med myrkrypningar eller
domningar i benen och inte nédvandigtvis relaterat till anemi men majligtvis pa grund av laga halter av jarn i kroppens reservoarer.*?
[FORSIKTIGHETSATGARDER]
Vanligen las all information i denna beskrivning innan du genomfor testet.
eEndast for sjalvtestning och in vitro -diagnostiskt bruk.
«At, drick eller rok inte i det omr&de dar testet hanteras.
o Forvaras torrt vid 2-30 °C, undvik omrade med hég fukthalt. Om folien runt testkasetten &r skadad eller &r 6ppnad ska den ej anvéandas.
« Denna férpackning &r avsedd att anvandas endast som ett preliminart test och upprepade onormala resultat bor diskuteras med lakare eller hdlsovardare.
«Folj den angivna tiden noggrannt.
eAnvand testet endast en gang. Demontera inte och ror ej vid testkassettens testfonster.
e Testet far inte frysas eller anvéndas efter det utgdngsdatum som anges pé forpackningen.
eForvaras oétkomligt fr barn.
eDet anvanda testet kan kasseras som blandavfall.
[LAGRING OCH STABILITET]
Forvaras som forpackat vid rumstemperatur eller i kylsk&p (2-30°C). Testet &r stabilt fram till utgdngsdatumet tryckt pa den forseglade pasen. Testet maste forbli i
den forseglade pasen tills det anvands. FRYS INTE. Anvand inte efter utgdngsdatumet.

[MATERIAL]
Material som medféljer
« Testkassett « Buffert (fér engéngsbruk) « Lancett
« Alkoholservett « Kapillarpipett « Bipacksedel
Material som krévs men inte tillhandahalls
e Timer
[PROCEDUR]

1. Tvatta handerna med tval och skélj med rent varmt vatten.

2. L&t foliepdsen nd rumstemperatur innan du éppnar den. Oppna foliep&sen och ta ut testkassetten.

3. Dra forsiktigt locket av lancetten och lagg bort locket.

4. Anvand den medfdljande alkoholservetten for att rengéra punkteringsplatsen pa 1&ng- eller ringfingrets fingertopp.

5. Tryck den sidan av lancetten, fran vilken locket aviagsnades, mot fingertoppen (helst ringfingret). Spetsen dras in automatiskt och sékert efter anvandning.
6. Hall handen nerdt och massera det punkterade fingret s& en bloddroppe bildas.

7. For kapillarpipetten i kontakt med blodet utan att kliimma pé pipetten. Blodet vandrar in i pipetten via kapillarkraften. Sug upp blod till markeringen p& pipetten.
Om blodet inte nar fyll-linjen, massera fingret sa att mera blod kommer fram. Undvik luftbubblor i kapillaret.

8. For det uppsamlade blodet ner i testkassettens provbrunn (S) genom att trycka ihop 6vre andan av pipetten.

9. Vénta tills allt blod applicerats. Tillsatt darefter 1 droppe buffert till provbrunnen (S).

10. Vanta tills den fargade linjen (eller linjerna) visar sig. Avlas resultatet efter 5 minuter. Resultatet bor inte avlasas mera efter 10 minuter.
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[LASA AV RESULTATET]

Normal: Tv& rader visas. Bade T (Test) och C (Control) visas. Detta resultat innebér att ferritinkoncentrationen i blodet &r
normalt och att det inte finns n&gon potentiell jarnbrist.

[} Onormal: Endast kontrollraden visas vid (C).
T Detta resultat innebar att ferritinkoncentrationen i blod &r fér 1&g. Du bér konsultera med lékare, eftersom det kan vara jarnbrist..




c c Ogiltigt: Kontrollraden visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig procedurteknik ar de mest troliga orsakerna. Granska
T T proceduren och upprepa med ett nytt test. Om problemet fortsétter, méste du kontakta den lokala distributéren direkt.

[BEGRANSNINGAR]

1. Testet ger endast ett kvalitativt analytiskt resultat. En sekundér analytisk metod maste anvéandas for att fa ett bekréftat resultat.
2. Det & mojligt att tekniska fel, anvandarfel eller forekomst av andra substanser i blodet kan orsaka felaktiga resultat.
3. Som med alla diagnostiska test bér resultatet beaktas tillsammans med annan klinisk information som lakaren har tillgang till.
4. Andra Kliniskt tillgangliga tester &r nédvandiga om tvivelaktiga resultat uppnas.

[EXTRA INFORMATION]

1. HUR FUNGERAR FERRITINTESTET?

Ferritin ar ett protein och den primara formen av jarn som lagras i cellerna. Ett onormalt resultat innebér att ferritinkoncentrationen i blodet ar lagre an 30 ng/ml och
potentiell jarnbrist.
2. NAR SKALL TESTET ANVANDAS?

Utfor testet om du lider av symtom som blekhet, trotthet, huvudvark, forhojd puls eller andnéd vid motion. Dessa férekommer huvudsakligen hos kvinnor vid
graviditet eller i samband med 6verdriven blédning under menstruation. Testet kan utforas vid vilken tid pd dagen som helst, men far inte utféras vid sjukdom,
akuta inflammationer eller vid mjalt- eller leverskada. Onormala resultat kan erhéllas aven om det inte finns n&gon jarnbristsituation.
3. KAN RESULTATET VISA FEL?

Resultatet dr pélitligt s& lange instruktionerna féljs noggrant. Andé kan resultatet vara felaktigt om ferritintestet blir blétt fére testningen eller om den méngd blod
som sétts i provbrunnen inte ar tillrécklig. Pipetten som tillhandahdlls i férpackningen méjliggér att den uppsamlade blodvolymen &r korrekt. P& grund av de
involverade immunologiska principerna finns det risk for falska resultat i séllsynta fall. Ett samrad med lakaren rekommenderas alltid for tester baserat pa
immunologiska principer.
4. VAD AR LINJEN VID C (KONTROLL)?

Nar denna rad visas, betyder det bara att testet fungerar bra och att tillrdcklig mangd buffert har anvants.

5. OM JAG LASER RESULTATET EFTER 10 MINUTER, KOMMER RESULTATET DA VARA TILLFORLITLIGT?

Nej. Resultatet ska lasas 5 minuter efter tillsats av bufferten. Resultatet ar inte tillforlitligt efter 10 minuter.

6. VAD SKA JAG GORA OM TESTET VISAR ONORMALT?

Om resultatet &r onormalt betyder det att ferritinnivan ar lagre &n normalt (30 ng/ml) och att du ska kontakta lakare och visa testresultatet for honom / henne.
Darefter bestammer lakaren om ytterligare analys ska utforas.

7. VAD SKA JAG GORA OM RESULTATET AR NORMALT?

Om resultatet &r normalt betyder det att ferritinnivan &r hogre an 30ng/ml och ligger inom normalomradet. Om symtomen kvarstar, rekommenderas dock en
lakare.

[REFERENSER]
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