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Ferritin Testkassette
(Vollblut/Serum/Plasma)
Packungsbeilage
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Ein schneller, einstufiger Test fif den qualitativen Nachweis von Humanferritin in
Vollblut/Serum/Plasma.
Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.

[VERWENDUNGSZWECK]
Die Ferritin-Sct ist ein fur den
Nachweis von humanem Ferritin in menschlichem Vollblut, Serum und Plasma.
[ZUSAMMENFASSUNG]
Ferritin ist ein universelles intrazelluldres Protein, das Eisen speichert und es kontrolliert abgibt.
Plasmaferritin ist ein \ndlrekter Marker fir die des im Korper i Eisens;
daher wird als Test fiir & 8
Ein normaler Ferrii der als wird, wird von vielen

Testlabors bestimmt. In den meisten Geweben ist Ferritin ein wichtiges Eisenspeicherprotein.
Menschl\ches Ferritin hat ein Mo\ekularge\mchl von etwa 450.000 Dalton und besteht aus einer
P um einen ; jedes il kann bis zu 4.000 Eisenatome enthalten.
Unter normalen Bedingungen kann dies 25 % des gesamten im Kérper vorhandenen Eisens
ausmachen. Darliber hinaus kann Ferritin in mehreren Isomeren vorkommen. Ist der Ferritinspiegel
niedrig, besteht die Gefahr eines Eisenmangels, der zu Anémie filhren kann. Ein niedriger
Ferritinwert kann auch auf eine Schilddriisenunterfunktion, einen Vitamin-C-Mangel oder eine
Zoliakie hinweisen. Niedrige Ferritinwerte im Serum werden bei einigen Patienten mit
Restless-Legs-Syndrom beobachtet, was nicht unbedingt mit Anamie zusammenhéngt, sondem
auf niedrige Eis kurz vor der Andmie zuriickzufiihren ist.
[GRUNDSATZ]
Die Ferit ( ) ist ein Lateral-Fl
say fiir den Nachweis von humanem Ferritin in Vollblut/Serum/Plasma. Die Membran ist im Bereich
der Testlinie mit einem Anti-Ferritin-Antikorper vorbeschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe
mit dem mit Antl Ferritin- Ant\korper beschlchlelen Partikel. Das Gemisch wandert auf der Membran
durch Kapi \g nach oben und reagiert mit dem Anti-Ferritin-Antikérper
auf der Membran und erzeugt eine farblge Linie. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie im Bereich
der Testlinie zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend ihr Fehlen ein negatives Ergebnis anzeigt. Als
Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine farbige Linie, die anzeigt, dass
das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran mit einem Docht versehen wurde.
[REAGENTE]
Der Test enthalt Anti-Ferriti
[VORSICHTSMASSNAHMEN]
« Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.
« Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben.
« In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, darf nicht gegessen, getrunken
oder geraucht werden.
* Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie infektidse Erreger enthalten wurden Beachten Sie bei
allen Verfahren die gegen mikrobi Gefahren und
befolgen Sie die zur 3 der Proben.
« Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz, wenn Sie die
Proben untersuchen.
* Der Test solite den ortlichen entsorgt werden.
« Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse beeintrachtigen.
[LAGERUNG UND STABILITAT]
Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekiihit (2-30°C) gelagert werden. Die T

und Anti-Ferriti tikérper auf der Membran.

[MATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
« Testkassetten « Puffer
« Tropfer « Packungsbeilage
aber nicht i i
« Zentrifuge

+ Probensammelbehalter « Zeitschaltuhr

[ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH]
Lassen Sie den Test, die Probe und den Puffer vor dem Test auf Raumtemperatur (15-30 °C)
kommen.
1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn &ffnen. Nehmen Sie die Testkassette aus
dem versiegelten Beutel und verwenden Sie sie innerhalb einer Stunde.
2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Flache.
Fiir Serum- oder Plasmaproben: Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 1 Tropfen Serum oder
Plasma (ca. 25 pl) in den Probenbereich, fiigen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pl) hinzu und starten Sie
den Timer. Siehe Abbildung unten.
Fiir die Venenpunktion von Vollblutproben: Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 2 Tropfen
Vollblut (ca. 50 pl) in den Probenbereich, figen Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pl) hinzu und starten Sie
den Timer. Siehe Abbildung unten.
3. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie die Ergebnisse nach 5 Minuten ab.
Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach 10 Minuten ab.
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)
POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte sich im Bereich der Kontrolllinie (C)
befinden und eine weitere sichtbare farbige Linie sollte im Bereich der Testlinie (T) liegen
*HINWEIS: Die Intensitét der Farbe im Testlinienbereich (T) hangt von der Ferritinkonzentration in der
Probe ab. Daher ist jede Farbschattierung im Bereich der Testlinie (T) als positiv zu betrachten.
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Bereich der Kontrolllinie (C). Im Bereich der Testlinie (T)
erscheint keine Linie.
UNGULTIG: Die Kontrolllinie erschelnt nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche
iken sind die Griinde fiir das der . Uberpriifen
Sle das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin
besteht, verwenden Sie das Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren drtlichen Handler.
[QUALITATSKONTROLLE]
Interne Verfahrenskontrollen werden in den Test einbezogen. Eine farbige Linie in der Kontrollregion (C)
ist eine inteme giiltige Sie bestitigt ein P und eine
adéquate Membranabdichtung. Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert; es wird jedoch

dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Die Testkassette muss bis
zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden.

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]
« Trennen Sie Serum oder Plasma so schnell wie méglich vom Blut, um Hamolyse zu vermeiden. Nur
klare, nicht hamolysierte Proben verwenden.
« Die Tests soliten i nach der der Proben werden. Lassen Sie die
Proben nicht iiber langere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben kénnen 2-8
bis zu 3 Tage gelagert werden. Filr eine langfristige Lagerung sollten die Proben unter -20°C gelagert
werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt werden soll.
Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden.
« Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben miissen vor dem
Test volistandig aufgetaut und gut gemischt werden. Die Proben sollten nicht wiederholt eingefroren
und aufgetaut werden
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[LIMITATIONEN]
1. Die Ferriti ( ) ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Es ist méglich, dass technische oder verfahrenstechnische Fehler sowie andere stérende Substanzen
in der zu I fiihren kénnen.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests missen alle Ergebnisse mit anderen klinischen Informationen, die
dem Arzt zur Verfiigung stehen, abgeglichen werden.

4. Bei fraglichen Ergebnissen sind andere klinisch verfiigbare Tests erforderlich.

[ERWARTETE WERTE]
Die Ferrit ( ) wurde mit einem anderen fiihrenden
Die zwischen den beiden Systemen betréigt 96,7 %.
[LEISTUNGSMERKMALE]
Genauigkeit
Die Ferrit ( ) wurde mit einem anderen fihrenden
i unter g Klinischer Proben verglichen.

Andere
FerritinTe Ergeprns Positiv Negativ gebnisse
0 ) Positiv 32 2 4
Negativ 1 55 6
Gesamtes Ergebnis 33 57 0

Relative Sensitivitat: 97,0% (95%CI*: 84,2%~99,9%);
Relative Spezifitét: 96,5% (95%CI*: 87,9%~99,6%);
Genauigkeit: 96,7% (95%CI*: 90,6%~99,3%). *Konfidenzintervalle
Sensibilitat
Mit der Ferritin-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) lassen sich
Ferritin-Werte bis zu 30ng/ml nachweisen.
Préazision
Intra-Assay
Die Prézision innerhalb der Testreihe wurde anhand von 5 Wiederholungen von drei
Proben: 30ng/ml, negative und positive Proben. Die Proben wurden
wurden in >99% der Félle korrekt identifiziert.
Inter-Assay
Die Prézision zwischen den Te a wurde durch 5 Tests mit den
denselben drei Proben bestimmt: 30ng/ml, negative und positive Proben. Drei
Chargen der Feriti lasma)
wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden korrekt
in >99% der Falle korrekt identifiziert.
Kreuzreaktivitat
Die Ferritin. lasma) ist if fiir
menschliches Ferritin. Keine ivitat  mit r i Hai in und
menschlichem Transferrin.
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