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Lomina Iron Ferritin Test
Navod k pouziti

[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v 2 kusy v 25 kus 50 kusd
balenf - balenf - v baleni - | vbaleni-
sacek / krabi¢ka | krabi¢ka | krabi¢ka
krabi¢ka

Katalogové ¢islo. La-FER-Pro | La-FER- La-FER- La-FER-

/1P nebo -Pro/2B -Pro /25B | -Pro/50B
1B

IVD testovaci pasek v 1 2 25 50

plastové kazeté [ks]

Sterilni lanceta [ks] 1 2 25 50

Lahvi¢ka se stabiliza¢- 1 2 25 50

nim roztokem [ks]

Dezinfekéni tampon [ks] 1 2 25 50

15 pL kapétko [ks] 1 2 25 50

IFU [ks] 1 1 1 1

[UvOD]

Anémie zplsobend nedostatkem Zeleza je rozsifend u déti a
Zen vsech vékovych kategorii, ale hlavné u zZen, které jesté maji
menstruaci (nejméné 20 % z nich trpi nedostatkem Zeleza). Hlavnimi
pfiznaky jsou bledost, pocit Unavy, bolesti hlavy, rychlejsi srdeéni
tep nebo dusnost pfi cviceni. Mohou se objevovat postupné a
mohou zUstat nepovdimnuty. K nedostatku Zeleza dochézi, kdyz
krev neobsahuje dostate¢né mnozstvi éervenych krvinek, a tim i
nizkou hladinu hemoglobinu, coZ je hlavni bilkovina podilejici se
na prenosu kysliku v celém téle. DaleZitou slozkou hemoglobinu je
zelezo. Ubytek zeleza, ke kterému muize dojit béhem téhotenstvi,
rUstu, pfi nedostate¢ném pfijmu Zeleza, nedostate¢ném vstrebavani
nebo ztrété krve (menstruace, abnormalni krvaceni, viedy atd.),
mé& obrovské dopady na zdravi. Nizkd hladina feritinu maze také
indikovat hypotyredzu, nedostatek vitaminu C nebo celiakii. Nizka
hladina feritinu se vyskytuje u nékterych pacientl se syndromem
neklidnych nohou, nemusi nutné souviset s anémii, ale mozna je
zpUsobena nizkymi zdsobami Zeleza kratce po anémii.

[ URCENY UCEL POUZITI |

Lomina Iron Ferritin Test je rychlotest na principu chromatografické
imunoanalyzy uréeny pro detekci ferritinu v lidském séru, plazmé
nebo plné krvi.

Feritin je univerzalni intraceluldrni protein, ktery uklada Zelezo a
kontrolované ho uvolfiuje. Plazmaticky feritin je nepfimym markerem
celkového mnozstvi zeleza ulozeného v téle.

[ PRINCIP TESTU ]

Membrana je v testovaci oblasti predem potazena polyklondini
protildtkou proti feritinu. Membréna je v referenéni oblasti predem
potazena kozi-krali¢i 1gG protilatkou. Zlato je predem potazeno
monoklonalni protildtkou proti feritinu a kréli¢im 1gG. Smés krve/
séra/plazmy a stabilizaéniho roztoku (bufferu) migruje po membréané
v pribéhu kapiladrni migrace, reaguje s anti-ferritin protilatkou na
membrané a vytvafi tak barevny prouzek. Prouzek se v testovaci
oblasti (T) objevi, pokud hladina ferritinu prekro¢i mezni hodnotu 30
ng/ml. Pokud je koncentrace ferritinu nizsi nez 30 ng/ml, prouzek se
v testovaci oblasti (T) neobjevi. Jako kontrola spravného postupu se
v kontrolni oblasti (C) vzdy objevi barevny prouzek, ktery indikuje, ze
byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALEN:I |
Testovaci pasek v plastové kazeté
Absorbent vihkosti

Lahvic¢ka s reagentem (buffer)
Lanceta_ pro jednorazovy odbér krevniho vzorku (HTL-Strefa

sa. C €O344; Typ Actilance nebo wellion MED
TRUSTC €0197; Typ 23G double protection sterilnl’)

5. Kapétko 15uL

6. Navod k pouziti

7.  Dezinfekéni tampdny

[ NEOBSAZENE V BALENI |

Stopky / hodiny pro méfeni doby trvani testu.

PN =

/N[ UPOZORNENI ! ]

e  Pfed provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v
tomto navodu k pouziti a dodrzujte je.

e Lomina lron Ferritin Test je uréen pro profesiondlni in vitro
diagnostické pouziti zdravotnickymi pracovniky a mél by byt
pouzivan pouze ke kvalitativni detekci pritomnosti lidského
ferritinu ve vzorku.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e Nemichejte riizné sarze (LOT) testl a reagencii!

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnoceni vysledka.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci
kazety.

e  Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovéavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

e Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C, vyhnéte se
mistdm s nadmérnou vlhkosti.

e Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti vyznaceného

na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena na 18 mésicd (na
zakladé studie stability).

e  Dlouhodobym pusobenim tepla a vlhkosti se &inidlo stava
nepouzitelnym.

[ ODBER A SKLADOVANI VZORKU ]

Lomina Iron Ferritin Test |ze provést z pIné krve, séra nebo plazmy.

Odbér vzorkd z prstu:

e Vezméte lancetu a opatrné sundejte a zlikvidujte uvolnény
uzavér lancety.

e Pomoci pfilozeného dezinfekéniho tampdnu odistéte $picku
prostiedni¢ku nebo prsteni¢ku jako misto vpichu. Nechte je na
vzduchu uschnout.

e Stisknéte lancetu na strané, ze které byl vytazen uzéavér; hrot se
po pouZiti automaticky a bezpeéné zasune. Pacientovi masirujte
ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu, masirovanim ruky
smérem ke $picce prostiedni¢ku nebo prstenicku, ktery ma byt
propichnut.

e Drzte pacientovu ruku dole a masirujte konec, ktery byl
napichnut, abyste ziskali kapku krve.

e Aniz byste stlacovali banku kapétka, dejte ji do kontaktu s
krvi. Pokud nedoséhnete dostate¢ného mnozstvi krve, mlzete
prst znovu masirovat, abyste ziskali krve vice. Vyhnéte se
vzduchovym bublinkam.

Odbér vzorkd plné krve z venepunkce:

e Odeberte protisrazlivy vzorek krve (heparin sodny nebo lithny,
EDTA draselné nebo sodnd, $tavelan sodny, citrét sodny) podle
standardnich laboratornich postupu.

Odbér vzorkd séra/plazmy:

e Odbérvzorkd pIné krve z venepunkce

e (Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste
zabranili hemolyze. Pouzivejte pouze ¢iré, nehemolyzované
vzorky.

Vzorky séra a plazmy lze skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3
dnt. Pro dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt uchovavény pfi
teploté nizsi nez -20 °C. PIna krev odebrana venepunkei by méla byt
skladovéna pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnli
od odbéru. Vzorky plné krve nezmrazujte. Vzorky pred testovanim
zahfejte na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky je tfeba pred
testovanim zcela rozmrazit a dobie promichat. Vzorky by nemély
byt opakované zmrazovény a rozmrazovany. Pokud maji byt vzorky
prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy
pro prepravu etiologickych agens.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU |

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem (pufrem)
ihned po odbéru vzorku. Doporucuje se detekovat ihned po
odbéru vzorku.

2. Lahvicky s reagencii by se nemély otevirat, dokud neni vzorek
aplikovan.

3. Dlouhodobé skladovani vzorkl se nedoporuduje.



[ POSTUP APLIKACE ]

Pfed testovanim nechte test, vzorek a pufr dosahnout pokojové

teploty (15-30 °C).

1. Pred otevienim sacek zahfejte na pokojovou teplotu. Vyjméte
testovaci kazetu ze zataveného sacku a pouzijte ji co nejdrive.

2. Umistéte kazetu na isty a rovny povrch. Pro vzorek séra nebo
plazmy:

e Drzte kapéatko ve svislé poloze a preneste 2 kapky séra nebo
plazmy (pfiblizné 25 pl) do otvoru pro vzorek (S) testovaci kazety,
poté pridejte 1 kapku stabiliza¢niho roztoku (bufferu) (pfiblizné
40 pl) do otvoru pro buffer (B) a spustte ¢asovac. Viz obrazek
nize.

Pro venepunkci vzorku pIné krve a pro odbér krve z prstu:

e Drzte kapétko ve svislé poloze a preneste 4 kapky plné krve
(pfiblizné 50 pl) do otvoru pro vzorek (S), poté pridejte 1 kapku
stabiliza¢niho roztoku (bufferu) (pfiblizné 40 ul) do otvoru pro
buffer (B) a spustte ¢asovac. Viz obréazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné prouzky. Vysledky odeététe po 5
minutach. Po 10 minutach vysledek neinterpretujte.

Poznamka: Doporuéuje se nepouzivat stabilizaéni roztok (buffer)

déle nez 6 mésici po otevieni lahvicky.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

1. Test by mél byt posuzovéan v kombinaci s klinickymi pfiznaky a
dalsimi detek¢nimi ukazateli.

2. Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 5-10 minut bez
manipulace s kazetou a poté vyhodnotte vysledek v testovaci
oblasti T na testovaci kazeté.

3. Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelIného prouzku
v testovaci oblasti ,T” na téle testovaci kazety (viz obrazek nize),
vysledky vizualni kontroly jsou nasleduijici:

NORMALNI: Zobrazi se dva prouzky. Objevi se prouzek v testovaci
oblasti , T i kontrolni oblasti ,C" Tento vysledek znamend, ze
koncentrace feritinu v krvi je normélni a Ze se nejedné o potencialni
nedostatek zeleza.

ABNORMALNI: Zobrazi se jeden prouzek, a to pouze v kontrolni
oblasti ,C". Tento vysledek znamen3, ze koncentrace feritinu v krvi je
prili§ nizka. Mdze jednat o nedostatek zeleza.

NEPLATNY: Prousek v kontrolni oblasti ,C" se nezobrazi.
Nejpravdépodobnéjsimi pricinami selhani kontrolni oblasti jsou
nedostateny objem vzorku nebo nespravny postup pfi testovani.
Zkontrolujte postup a zopakujte test s novou soupravou. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu pouZzivat
a kontaktujte mistniho distributora.

ABNORMALNI  NEPLATNY

tonna C C C
)
c T T T
Cem C o
NORMALNI
T T

[ LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Lomina Iron Ferritin Test poskytuje pouze kvalitativni analyticky
vysledek. K ziskdni potvrzeného vysledku je tfeba pouzit
sekundarni analytickou metodu.

2. Je moziné, Ze technické nebo procedurdini chyby, stejné jako
jiné rusivé latky ve vzorku plné krve, mohou zpuisobit chybné
vysledky.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vSechny
vysledky zvazeny spolu s daldimi klinickymi informacemi, které
mé lékaf k dispozici.

4. V piipadé spornych vysledkd je nutné provést dalsi klinicky
dostupné testy.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

IgG+, TOXO IgM+.

[ ANALYTICKA PRESNOST ]

V ramci Sarze (Intra-Assay)

Analytickd presnost v rémci Sarze byla stanovena pomoci 10
opakovéni u tfech vzorkd: negativniho, slabé pozitivniho a silné
pozitivniho. Negativni, slabé pozitivni a silné pozitivni hodnoty byly
spravné identifikovany ve > 99 % pfipada.

Mezi SarZemi (Intra-Assay): Pfesnost mezi Sarzemi byla uréena 10
opakovéanimi u 3 rdznych $arzi na tfech stejnych vzorcich: negativni,
slabé pozitivni a silné pozitivni. Vzorky byly spréavné identifikovény ve
> 99 % pripadd.

&[ Oznameni ]

Negativni vysledek testu mdze nastat, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e K faledné negativnim vysledkdm muaze dojit, pokud je vzorek
nespravné odebréan, prepravovan nebo je s nim nespravné
manipulovano - jinymi slovy, pokud neni dodrzen tento navod
k poutziti.

e  Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po odbéru,
mohou se objevit fale$né vysledky. (Vzorky by mély byt testovény
co nejrychleji po odbéru).

®  Pred testovanim si pedlivé prectéte navod k poutziti (IFU) a
disledné dodrzujte postupy uvedené v pfirucce.

e Vlozte testovaci vzorek do testovaci karty velmi pomalu a
sledujte presné mnozstvi 3 kapek vzorkul

e  Reakénidoba testu je 5 minut. Po dokonéenireakce neodeditejte
vysledek pozdéji nez za 10 minut. Jinymi slovy, vysledek je
neplatny 10 minut po nacteni testovaciho roztoku.

* Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ POPIS SYMBOLU ]

o , , . . . - Nepouzivejte,
Celkem 102 vzorkd bylo testovano pomoci Lomina Iron Ferritin testu 13 Ciste navod k \ Obsah postacuje @ jestlize je balent
) R ey 8 pouziti pro <n> testdi potkozeno
a diagnostického setu pro zjisténi zeleza v krvi (CMIA). ooz
Diagnosticky opét:\?:é/Uréeno
dravotnicky Pousit do dat >Stovné/Urc
Metoda CLIA Celkem [ivo] prostiodek in vitro g oustdo et ® kJed:zrjizict’ivemu
i ; . . SKladujte e e
Lomina Iron Vysledky Pozitivni Negativni AT | omeizsorc | [EOT Kod davky/Sarze Katalogové &islo
Ferritin Test e Chrénit pred Chrénit pred i
Pozitivni 21 3 24 A | sunetnimagrenim | T vikem wl Vyrobee
Negativni |2 76 78 ] | Coen” | AN | oo
Celkem 23 /7 102 LOMINA SUPEREBIO a: c €
elativni senzitivita: 91,3% (95% Cl: 72,0%-98,9%) .

Relativni specificita: 91,3% (95% Cl: 72,0%-98,9%);

Presnost: 97,4 % (95%Cl: 95,09%~98,9%)

[ KRIZOVA REAKTIVITA |

U néaze uvedenych latek nebyl prokézana zadna kfizova reaktivita:
HAV IgM+, HIV+HBsAg+, HBsAb+, HBeAg+, HBeAb+, HBcAb+,
Syphilis+, HEV+, HCV+, HAMA+, MONO+,

RF+, CMV IgG+, CMV IgM+, Rubella IgG+, Rubella IgM+, TOXO
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