TEST RAPID ANEMIE

FIER (Test cu proba din sange)

ADV[ENT 2

Health in Your Hands

Caseta de testare rapida a feritinei este un test rapid pentru detectarea calitativd

a feritinei in sdngele uman prelevat din deget, pentru detectarea anemiei feriprive.
Recomandat in caz de paloare, senzatie de oboseala, dureri de cap, batai ale inimii

mai rapide sau dificultati de respiratie in timpul exercitiilor fizice.

PENTRU AUTOTESTARE IN SCOPURI
DE DIAGNOSTIC IN VITRO.

REF: OFE-402H
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GENERALITATI

Anemia datorata epuizarii fierului este larg raspanditd la copii si femei de toate
varstele, dar mai ales la femeile care inca au menstruatie (cel putin 20% suferd
de deficit de fier). Semnele principale sunt paloarea, senzatia de oboseala,
durerile de cap, bétdile inimii mai rapide sau dificultati de respiratie in timpul
exercitiilor fizice. Acestea pot aparea treptat si ar putea trece neobservate.
Carenta de fier apare atunci cand sangele nu contine suficiente globule rosii,
astfel, prin urmare, apar niveluri scazute de hemoglobing, care este principala
proteind implicata in transportul oxigenului in intregul organism. O componentd
importanta a hemoglobinei este fierul. Epuizarea fierului, care se poate
intdmpla in timpul sarcinii, in timpul cresterii, in cazul unui aport insuficient de
fier, al unei absorbtii inadecvate sau al pierderilor de sange (menstruatie,
sangerari anormale, ulcere etc.) are efecte enorme asupra sanatatii.

Feritina scazuta poate indica, de asemenea, hipotiroidism, deficienta de
vitamina C sau boald celiacd. Niveluri scdzute de feritind sunt observate la unii
pacienti cu sindromul picioarelor nelinistite, nu neaparat legate de anemie, dar
poate din cauza depozitelor scizute de fier, f3rd anemie."*

PRINCIPII

Test Rapid Anemie - Fier (Test cu proba din sange) este un test rapid pentru
detectarea calitativa a feritinei in sdngele uman prelevat din deget, pentru
detectarea anemiei feriprive. Membrana este preacoperita cu anticorp
policlonal anti-feritind pe regiunea liniei de testare. Aurul este preacoperit
cu anticorp monoclonal anti-feritind si IgG de iepure.

In timpul testului, proba reactioneaz cu particula acoperita cu anticorpul
monoclonal antiferitind. Amestecul migreaza in sus pe membrana
cromatografica prin actiune capilara pentru a reactiona cu anticorpul
policlonal anti-feritind de pe membrana si a genera o linie colorata.

Linia din regiunea liniei de testare (T) apare, dacé nivelul de feritina
depaseste nivelul limitd de 30 ng/mL. In cazul in care concentratia de feritina
este mai mica de 30 ng/mL, linia de testare nu apare. Pentru a servi drept
control procedural, in regiunea liniei de control va aparea intotdeauna o linie
colorata, indicand ca s-a addugat volumul corespunzator de probd si ca s-a
efectuat o tehnica procedurald corecta.

PROCEDURA
1. Spélati-va pe maini cu sapun si clatiti cu apa caldd curata.

2. Aduceti punga la temperatura camerei inainte de a o deschide.
Deschideti punga de folie si scoateti caseta.

3. Scoateti cu grija si aruncati capacul eliberat al lantetei.

4. Folositi tamponul cu alcool furnizat pentru a curata varful degetului mijlociu
sau inelar ca loc de punctie.

5. Apasati lanteta, pe partea din care a fost extras capacul, impotriva varfului
degetului (se recomanda partea laterald a degetului inelar). Varful se va retrage
automat si in siguranta dupa utilizare.

6. Tindnd mana in jos, masati capatul care a fost intepat pentru a obtine o
picdturd de sange.

7. Fara a apasa balonul pipetei, puneti-o in contact cu sangele.

Sangele migreaza in pipeta prin capilaritate pana la linia indicata pe pipetd.
Puteti sa va masati din nou degetul pentru a obtine mai mult sénge dacd nu se
atinge linia. Pe cat posibil, evitati bulele de aer.

8. Introduceti sangele recoltat in orificiul pentru proba al casetei, apasand
balonul pipetei.

9. Asteptati ca sangele sé fie distribuit in totalitate in orificiul pentru proba.
Desurubati capacul flaconului cu solutie de dilutie si addugati o picatura de
solutie in orificiul pentru probe al casetei.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Normal: Apar doua Llinii colorate. Apar atat linia T (Test),
cC cat silinia C (Control). Acest rezultat inseamna ca
concentratia de feriting din sdnge este normald si
ca nu existd o potentiala deficientd de fier.

control (C). Acest rezultat inseamna cé concentratia de
feritind din sdnge este prea mica. Ar trebui s consultati
un medic, deoarece poate fi vorba de o deficientd de fier.
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Invalid: Linia de control nu apare. Volumul insuficient de
probd sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai
probabile motive pentru esecul liniei de control.
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Revizuiti procedura si repetati testul cu un nou test.

Dacd problema persistd, intrerupeti utilizarea kit-ului
de testare si contactati distribuitorul local.

PRECAUTII

Va rugdm sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.
- Destinat numai pentru autotestare in scopuri de diagnostic in vitro.

- Nu méancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate probele sau
trusele.

- A se pastra intr-un loc uscat, la o temperaturd de 4-30 °C (39.2-86 °F), evitand
zonele cu exces de umiditate. Dacd ambalajul din folie este deteriorat sau a fost
deschis, va rugam sa nu il utilizati.

- Acest kit de testare este destinat a fi utilizat doar ca test preliminar, iar
rezultatele anormale in mod repetat trebuie discutate cu medicul sau cu un
profesionist din domeniul medical.

- Respectati cu strictete timpul indicat.

- Utilizati testul o singura datd. Nu demontati si nu atingeti fereastra de testare
a casetei de testare.

- Kitul nu trebuie s fie congelat sau utilizat dupa data de expirare imprimata
pe ambalaj.

- Anu se @sa la indemana copiilor.
- Testul utilizat trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale.

CONDITII DE PASTRARE S| DEPOZITARE

A se pastra asa cum este ambalat, la temperatura camerei sau la frigider
(4-30 °C). Acuratete asigurata numai pana la data de expirare imprimatd pe
plicul sigilat. Testul trebuie s& rémana in plicul sigilat pand la utilizare.

NU CONGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.

CONTINUTUL KIT-ULUI:

1 Caseta de testare

1Pipetd, 1Flacon cu solutie de dilutie
1Tampon cu alcool

2 Lantete

Tlnstructiuni de utilizare

MATERIALE NECESARE,
DAR CARE NU SUNT FURNIZATE:

10. Asteptati s apara linia colorat (liniile colorate). Cronometru
Cititi rezultatele la 5 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute.
= = o e o AN
oteste si i
S ?:ntats;c;pa:ul ¢y an — ’
e '\v < . " 0 O picdtura di Citeste rezultatul dupd 5 minute
St e Sl de i e

L AR 2



PR

*
.

INFORMATII SUPLIMENTARE

1. Cum functioneaza testul de feritind?

Feritina este o proteina si forma primara de fier stocata in interiorul celulelor.
Un rezultat anormal inseamnd ca concentratia de feritind din sange este mai
mica de 30 ng/mL si o posibila deficienta de fier.

2.Cand ar trebui sa se utilizeze testul?

Testul rapid de feritind poate fi efectuat in cazul unor simptome precum
paloare, senzatie de oboseald, dureri de cap, batdi mai rapide ale inimii sau
dificultdti de respiratie in timpul exercitiilor fizice; in special, daca este vorba de
o femeie, cand este insarcinatd sau in caz de sangerare excesiva in timpul
menstruatiei. Testul poate fi efectuat in orice moment al zilei, dar nu trebuie
efectuat in caz de boald, inflamatii acute sau in caz de leziuni ale splinei sau
ficatului. Se pot obtine rezultate anormale chiar si in cazul in care nu exista
situatia de deficienta de fier.

3. Rezultatul poate fi incorect?

Rezultatele sunt precise atata timp cat instructiunile sunt respectate cu atentie.
Cu toate acestea, rezultatul poate fi incorect daca testul de feritina se umezeste
inainte de efectuarea testului sau daca cantitatea de sange distribuita in godeul
pentru probe nu este suficientd. Pipeta furnizata in cutie permite sd va asigurati
ca volumul de sénge colectat este corect.
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INDEXUL SIMBOLURILOR

In plus, din cauza principiilor imunologice implicate, existé sanse de rezultate
false in cazuri rare. O consultare cu medicul este intotdeauna recomandata
pentru astfel de teste bazate pe principii imunologice.

4. Ce reprezinta linia care apare sub linia C (control)?
Atunci cand apare aceasta linie, inseamnd doar ca testul functioneaza bine.
5. Daca citesc rezultatul dupa 10 minute, rezultatul va fi valabil?

Nu. Rezultatul trebuie citit la 5 minute dupa addugarea solutiei de dilutie.
Rezultatul nu este valabil dupa 10 minute.

6. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este anormal?

Daca rezultatul este anormal, inseamnad ca nivelul de feritind este mai mic
decét cel normal (30 ng/mL) si ca trebuie sa vd adresati medicului si sa-i
aratati rezultatul testului. Apoi, medicul va decide dacd trebuie efectuate
analize suplimentare.

7. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este normal?

Daca rezultatul este normal, inseamna ca nivelul de feritind este mai mare
de 30 ng/mL si se incadreaza in intervalul normal. Cu toate acestea, daca
simptomele persistd, se recomanda sa consultati un medic.

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 Res: 437.

Cititi instructiunile de utilizare

Numir teste per kit A se depozita intre 4 - 30 de grade celsius

Pentru diagnosticare in vitro

Numir lot OFE-402H

Reprezentant autorizat

Data expirdrii A nu se refolosi

Nu folositi dacd ambalajul este deteriorat
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Producitor A se feri de umezeald
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Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

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

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
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PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO., LTD.
No. 1388 Cangxing Street, Canggian Community,
‘Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, China

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo
P.R. China
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Alcohol Pad

Jiangsu Sunclean Medical Co., Ltd.

No. 11 Fenghuang South Road, Hutang Town, Wulin
District, 213162 Changzhou City, Jiangsu Province,
P.R. China

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
No. 55 Jinxi Road, Zhenhai 315221 Ningbo
People’s Republic of China
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Declaratie:

Informatiile privind producatorii componentelor se regasesc pe ambalajul
produsului.
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Borkstrasse 10,
48163 Muenster,
Germany

EC
c € 01 97 MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstr. 80 66386 St. Ingbert, Germany

C EC
€ 0 1 2 3 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80 20537 Hamburg, Germany

EC
0 1 2 3 Medpath GmbH
Mies-van-der-Rohe Srasse 8, 80807

Munich, Germany
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Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestralle 80 20537 Hamburg, Germany
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