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Feritīna ātrā testa kasete ir ātrs tests feritīna kvalitatīvai noteikšanai cilvēka pirksta asinīs, lai diagnosticētu dzelzs deficīta anēmiju.
Tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS

Feritīna ātrā testa kasete ir ātrs hromatogrāfiskais imūntests, kas kvalitatīvi nosaka feritīna līmeni cilvēka pirksta asinīs ar robežkoncentrāciju 30 ng/ml.
KOPSAVILKUMS

Anēmija, kas saistīta ar dzelzs deficītu, ir plaši izplatīta gan bērniem, gan sievietēm visos vecumos, īpaši sievietēm ar menstruācijām — vismaz 20 % no viņām cieš no dzelzs trūkuma. Galvenās pazīmes ir bālums, nogurums, galvassāpes, paātrināta sirdsdarbība vai elpas trūkums fiziskas slodzes laikā. Šie simptomi var attīstīties pakāpeniski un palikt nepamanīti.
Dzelzs deficīts rodas, ja asinīs nav pietiekami daudz sarkano asins šūnu, kā rezultātā samazinās hemoglobīna līmenis — galvenā olbaltumviela, kas transportē skābekli visā organismā. Dzelzs ir būtiska hemoglobīna sastāvdaļa.
Dzelzs trūkums var rasties grūtniecības laikā, augšanas periodā, nepietiekama dzelzs uzņemšanas vai uzsūkšanās gadījumā, kā arī asins zuduma dēļ (piemēram, menstruācijas, patoloģiskas asiņošanas, čūlas utt.), un tas būtiski ietekmē veselību.
Zems feritīna līmenis var liecināt arī par citām veselības problēmām, piemēram, hipotireozi, C vitamīna deficītu vai celiakiju. Tāpat zems feritīna līmenis novērots dažiem pacientiem ar nemierīgo kāju sindromu, kas ne vienmēr ir saistīts ar anēmiju, bet var būt saistīts ar zemu dzelzs līmeni neatkarīgi no anēmijas.¹ ²
FERITĪNA TESTA DARBĪBAS PRINCIPS

Feritīna ātrā testa kasete ir kvalitatīvs laterālās plūsmas imūntests, ar ko nosaka cilvēka feritīna līmeni cilvēka pilnasiņu paraugā. Membrāna testa līnijas apgabals ir iepriekš pārklāts ar antiferitīna poliklonālo antivielu. Zelts ir iepriekš pārklāts ar antiferitīna monoklonālo antivielu un truša IgG. Testēšanas laikā paraugs reaģē ar daļiņu, kas ir pārklāta ar antiferitīna monoklonālo antivielu. Maisījums hromatogrāfiski virzās augšup pa membrānu pēc kapilāru darbības principa, reaģējot ar antiferitīna poliklonālo antivielu, kas atrodas uz membrānas, un izveido krāsainu līniju. Līnija parādās testa apgabalā (T), ja feritīna līmenis pārsniedz zemāko līmeni, kas ir 30 ng/ml. Ja feritīna koncentrācija ir mazāka par 30 ng/ml, tad testa līnija neparādās. Krāsainā līnija ir paredzēta procedūras kontrolei. Tā vienmēr parādās kontroles līnijas apgabalā un norāda, ka ir pievienots pietiekams parauga daudzums un ir notikusi iesūkšanās membrānā. PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Pirms testa veikšanas, lūdzu, izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
· Tests ir paredzēts tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
· Neēdiet, nedzeriet un nesmēķējiet vietā, kur tiek apstrādāti paraugi vai testi.
· Uzglabājiet testu sausā vietā temperatūrā no 2 līdz 30 °C, izvairoties no pārmērīga mitruma. Ja folijas iepakojums ir bojāts vai atvērts, testu nelietojiet.
· Šis tests ir domāts tikai kā sākotnējais tests. Ja saņemat atkārtoti neparastus rezultātus, obligāti konsultējieties ar ārstu vai medicīnas speciālistu.
· Stingri ievērojiet testa veikšanas laiku.
· Katru testu drīkst izmantot tikai vienu reizi. Nelauziet un nepieskarieties testa kasetes logam.
· Neuzglabājiet testu saldētavā un nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma.
· Glabājiet testu bērniem nepieejamā vietā.
· Pēc testa veikšanas izmantoto komplektu izmetiet saskaņā ar vietējiem atkritumu apsaimniekošanas noteikumiem.
UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

Glabājiet oriģinālajā iepakojumā istabas temperatūrā vai ledusskapī (2–30 °C). Tests ir noturīgs līdz derīguma termiņa beigām, kas uzdrukāts uz noslēgtā maisiņa. Līdz lietošanas sākumam glabājiet testu noslēgtajā maisiņā. NESASALDĒT. Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām.KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI

· Testa kasete	• Kapilārais asiņu pilinātājs	• Buferšķīdums	• Spirta salvete	• Lancete	• Lietošanas instrukcija
NEPIEVIENOTIE, BET TESTA VEIKŠANAI NEPIECIEŠAMIE MATERIĀLI

· Taimers
1. Nomazgājiet rokas ar ziepēm un siltu ūdeni.LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI


2. Ļaujiet folijas maisiņam sasilt līdz istabas temperatūrai, tad atveriet to un izņemiet testu (kaseti).
3. Uzmanīgi noņemiet un izmetiet lancetes vāciņu.
4. Ar komplektā pievienoto spirta salveti notīriet pirksta galiņu (vislabāk izmantot zeltneša pirkstu), kur veiksiet asins parauga ņemšanu.
5. Piespiediet lanceti pret pirksta galu (no kura tika noņemts vāciņš). Lancetes gals pēc lietošanas automātiski ievelkas.
6. Turiet roku nolaistu un viegli masējiet punkcijas vietu, lai izveidotos asins piles. Pirmo asins pilienu noslauka.
7. Nesaspiežot kapilāro pilinātāju, pielieciet to pie asinīm. Asinis nonāk pilinātājā līdz norādītajai līnijai. Ja asins ir mazāk un nesasniedz līniju, viegli masējiet pirkstu atkārtoti. Izvairieties no gaisa burbuļu veidošanas.
8. Iepiliniet savāktās asinis kasetes parauga iedobē, saspiežot pipetes pūslīti.
9. Uzgaidiet, līdz asinis pilnībā aizpilda iedobes kameru. Tad atskrūvējiet buferšķīduma pudeles vāciņu un pievienojiet 1 pilienu buferšķīduma pilienu uz parauga iedobes.
10. [image: Attēls, kurā ir skečs, līniju zīmējums, diagramma, balts

Mākslīgā intelekta ģenerēts saturs var būt nepareizs.]Pagaidiet, līdz parādās krāsainā (-ās) līnija (-as). Rezultātu nolasiet pēc 5 minūtēm. Rezultātu pēc 10 minūtēm vairs neinterpretējiet kā derīgu.
 REZULTĀTU NOLASĪŠANA	
	[image: ]Normāls: Parādās divas krāsainas līnijas. Parādās gan T (testa) līnija, gan C (kontroles) līnija. Šis rezultāts nozīmē, ka feritīna koncentrācija asinīs ir normāla un nav iespējams dzelzs deficīts.

	[image: ]Anormāls: Parādās viena krāsaina līnija. Parādās tikai kontroles līnija (C).
Šis rezultāts nozīmē, ka feritīna koncentrācija asinīs ir pārāk zema. Jums jākonsultējas ar ārstu, jo tas var liecināt par dzelzs deficītu.

	[image: ]Nederīgs: Kontroles līnija neparādās. Nederīgs rezultāts tiek uzskatīts, ja uz testa kasetes neparādās kontroles līnija. Tas parasti nozīmē, ka tests nav veikts pareizi – visbiežāk tas ir nepietiekama parauga daudzuma vai ir pieļautas kļūdas procedūras veikšanas laikā. Šādā gadījumā pārskatiet lietošanas instrukciju un atkārtojiet testu ar jaunu kaseti. Ja kontrollīnija atkārtoti neparādās, nekavējoties pārtrauciet testa izmantošanu un sazinieties ar vietējo izplatītāju.


 IEROBEŽOJUMI	
1. Feritīna ātrā testa kasete sniedz tikai kvalitatīvu analītisko rezultātu. Lai iegūtu apstiprinātu rezultātu, ir jāizmanto sekundāra analītiska metode.
2. Tehniskas vai procedūras laikā pieļautās kļūdas, kā arī citas traucējošas vielas asins paraugā var izraisīt kļūdainus rezultātus.
3. Kā tas mēdz būt diagnostikas testu gadījumā, visi rezultāti ir jāaplūko kontekstā ar pārējo klīnisko informāciju, kas ir ārsta rīcībā.
4. Ja tiek iegūti apšaubāmi rezultāti, ir nepieciešams veikt papildus citus klīniski pieejamos testus.
 VEIKTSPĒJAS RAKSTURLIELUMI	
Paraugu korelācijā tika izmantoti 102 pilnas asins paraugi (n), tostarp 79 normāli un 23 patoloģiski paraugi, kuru rezultāti tika apstiprināti ar CLIA metodi. Analīzes rezultāti parādīja, ka patoloģisko paraugu sakritības rādītājs ir 91,3 %, normālo paraugu sakritības rādītājs ir 96,2 %, savukārt kopējais sakritības rādītājs sasniedza 95,1 %.

Feritīna ātrā testa kasetes rezultāts
Metode	CLIA

Kopējie rezultāti
Feritīna ātrā testa kasete
Rezultāti
Anormāls
Normāls


Anormāls
21
3
24

Normāls
2
76
78
Kopējie rezultāti
23
79
102






Nenormāls sakritības rādītājs = 21/(21+2)*100 %=91,3% Normāls sakritības rādītājs = 76/(3+76)*100 %=96,2%
Kopējais sakritības rādītājs = (21+76)/(21+3+2+76) *100 %= 95,1 %
Precizitāte
Feritīna ātrā testa kasete ir salīdzināta ar vadošo tirgū pieejamo feritīna CLIA testu. Korelācija starp divām sistēmām ir virs 95,0 %.
Viena testa robežās
Precizitāte tika novērtēta, veicot 10 atkārtojumus ar trim dažādiem feritīna koncentrācijas paraugiem – 0 ng/ml, 30 ng/ml un 100 ng/ml. Visi paraugi tika pareizi identificēti vairāk nekā 99 % gadījumu.
Vairāku testu robežās
Precizitāte starp testiem tika noteikta, veicot 10 neatkarīgus testus ar tiem pašiem trim feritīna paraugiem: 0 ng/ml, 30 ng/ml un 100 ng/ml. Testēšanai tika izmantotas trīs dažādas feritīna ātrā testa kasešu partijas. Visi paraugi tika pareizi identificēti vairāk nekā 99 % gadījumu.
Analītiskais jutīgums
Feritīna ātrā testa kasete var noteikt feritīna līmeni cilvēka pirksta asinīs, ja tas ir vismaz 30 ng/ml.
Krusteniskā reaktivitāte
Feritīna ātrā testa kasetes krusteniskās reaktivitātes un iespējamo traucējumu novērtēšanai tika veikts testēšanas novērtējums. Tika konstatēts, ka nav krusteniskas reaktivitātes ar cilvēka anti-peles antivielām (HAMA), reimatoīdo faktoru (RF), cilvēka seruma albumīnu, cilvēka alfa-fetoproteīnu (AFP), dzelzs hlorīdu, cilvēka transferīnu un cilvēka hemoglobīnu.
 PAPILDINFORMĀCIJA	
1. Kā darbojas feritīna tests?
Feritīns ir olbaltumviela, kas uzkrāj dzelzi organisma šūnās. Tests nosaka feritīna līmeni asinīs. Ja rezultāts ir zemāks par 30 ng/ml, tas var liecināt par dzelzs deficītu.
2. Kad jāveic tests?
Feritīna ātrā testa kasete ir piemērota izmantošanai, ja ir simptomi kā bālums, nogurums, galvassāpes, paātrināta sirdsdarbība vai elpas trūkums fiziskas slodzes laikā. Tests īpaši ieteicams sievietēm grūtniecības laikā vai pārmērīgas menstruālās asiņošanas gadījumā. Testu var veikt jebkurā dienas laikā, taču to nevajadzētu veikt akūtas slimības, iekaisuma, kā arī aknu vai liesas bojājuma gadījumā, jo tas var ietekmēt rezultātus.
3. Vai rezultāts var būt neprecīzs?
Tests sniedz precīzus rezultātus, ja tiek stingri ievērotas lietošanas instrukcijas. Nepareizs rezultāts var rasties, ja kasete ir bojāta vai mitra pirms lietošanas, kā arī, ja parauga daudzums nav pietiekams. Kastē iekļautais kapilārais asiņu pilinātājs palīdz nodrošināt nepieciešamo asins daudzumu. Tā kā tests balstās uz imunoloģiskiem principiem, retos gadījumos var tikt iegūts kļūdains rezultāts. Tādēļ vienmēr ieteicams konsultēties ar ārstu.
4. Kāda nozīme ir kontroles līnijai (C)?
Līnija zem “C” apzīmējuma (kontroles līnija) norāda, ka tests darbojas pareizi. Ja šī līnija neparādās, tests uzskatāms par nederīgu.
5. Vai es varu nolasīt rezultātu pēc 10 minūtēm?
Nē. Rezultāts jānovērtē precīzi pēc 5 minūtēm pēc buferšķīduma pievienošanas. Pēc 10 minūtēm testa rezultāts vairs nav uzticams.
6. Ko darīt, ja rezultāts ir neparasts?
Neparasts rezultāts nozīmē, ka feritīna līmenis asinīs ir zemāks par 30 ng/ml. Šādā gadījumā ieteicams vērsties pie ārsta un uzrādīt testa rezultātu. Ārsts izvērtēs, vai nepieciešamas papildu analīzes vai ārstēšana.
7. Ko darīt, ja rezultāts ir normāls?
Normāls rezultāts (feritīna līmenis virs 30 ng/ml) nozīmē, ka dzelzs līmenis asinīs atrodas normas robežās. Tomēr, ja simptomi saglabājas, arī šādā gadījumā ir ieteicama ārsta konsultācija.
BIBLIOGRĀFIJA	
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: 43–7.
.
Simbolu rādītājs[image: ]
Ražotājs

[image: ]
Tikai in vitro diagnostikas lietošanai
[image: ]
Uzglabāt 2–30 °C temperatūrā

[image: ]
Nelietot, ja iepakojums ir bojāts


[image: ]
Testi katrā komplektā

Lietot līdz



[image: ]
Partijas numurs

[image: ]
Skatīt lietošanas instrukcijas


[image: ]
Pilnvarotais pārstāvis ES

[image: ]
Nelietot atkārtoti

[image: ]
Kataloga numurs

[image: ]
Uzmanību



[image: ]	[image: ]	[image: ]

Lancete:	Spirta salvete:
[image: ][image: ]
vai
[image: ]	[image: ]
vai
[image: ]	[image: ]
	Numurs:
	145778806

	Pārskatīšanas datums:
	2024-10-17



image5.png




image6.png




image7.png




image8.png




image9.png




image10.png




image11.png




image12.png




image13.png




image14.png




image15.png




image16.png




image17.png




image18.png
Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
Yinhai Strcet

Hangznou Econemic & Technolagical Development Area
nou, 310018 PR, China

omen Emal

ss.com.ch




image19.png




image20.png
()
(0




image21.png




image22.png




image23.png




image220.png
()
(0




image230.png




image24.png




image25.png




image26.png
EC [REP

ViedNet EC-REP GmoH
Barksirasse 10,
48163 Muenster,





image27.png
Promisemed Hangzhou Meditech CO., LTD.

gaall - 7355 Cangang Sreat Canguon oy
Yuhang District. Hangzhou City, 311121 Zhejian
China.





image28.png




image29.png




image30.png




image31.png




image32.png
Baoying County Fukang Medical Appliance Co., Ltd.
d Guangyarg foad, Huangeheng own ndustial area
Baoying County, Yangzhou, Jiangsu, 225800, China




image33.png




image34.png




image35.png




image36.png




image37.png
No. 298 Huangjipu Road, Jiangbei

I Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
Ningbo, People's Republic of Chin:




image38.png




image39.png




image40.png




image41.png
Products Co., Ltd.

No.1 Shuangshan Sanjan Road, 250200,
Zhangau Gty Jinan, Shandong
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

I Shandong Lianfa Medical Plastic




image42.png




image1.png
vIusChek




image43.png




image44.png




image45.png




image46.png




image47.png




image48.png




image2.png
11111

Péc 5 mindtém nolasiet





image3.png




image4.png




image49.png




