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TEST DIAGNOSTYCZNY

do wykrywania niedoboru zelaza
w krwi petnej

Wyréb medyczny do samokontroli

Przed wykonaniem badania nalezy
doktadnie zapoznac sie z instrukcja !

UWAGI OGOLNE:

Anemia spowodowana niedoborem zelaza wystepuje powszechnie u dzieci i kobiet w kazdym wieku - gtéwnie u kobiet
miesigczkujgcych (co najmniej 20% cierpi na niedobdr zelaza). Gtdwne objawy, takie jak blado$¢, uczucie zmeczenia,
bdle gtowy, szybsze bicie serca lub duszno$¢ podczas éwiczen, pojawiajg sie stopniowo i mogg pozostac
niezauwazone. Dlatego wazne jest, aby okresli¢, czy dostepne zZelazo jest wystarczajgce dla potrzeb organizmu.
Niedokrwistos¢ jest stanem, w ktérym w krwi wystepuje za mata liczba czerwonych krwinek lub gdy w ich wnetrzu
wystepuje zbyt mata ilos¢ hemoglobiny, ktéra jest gtéwnym biatkiem biorgcym udziat w transporcie tlenu w catym
organizmie. Waznym sktadnikiem hemoglobiny jest Zelazo. Niedobér zelaza, ktéry moze wystapi¢ podczas cigzy, w
okresie wzrostu, w przypadku niedostatecznego spozycia zelaza, niewystarczajgcego wchtaniania lub utraty krwi
(miesigczki, nieprawidtowe krwawienia, wrzody... itd.) ma ogromny wptyw na zdrowie. UWAGA! Ten test nie jest
przeznaczony dla pacjentéw podejrzanych lub cierpigcych na hemochromatoze. Ferri-Check® to szybki test
immunodiagnostyczny stuzacy do oceny poziomu ferrytyny (biatka zdolnego do wigzania zelaza w komdrkach) w
probce krwi petnej pobranej z palca. Ferri-Check® moze by¢ stosowany do badan przesiewowych pod katem
potencjalnego niedoboru zelaza.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajaca
1 ptytke testowa, 1 plastikowa pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 butelka z zakraplaczem zawierajgca 1 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 sterylny lancet (naktuwacz) do pobierania krwi
-1 ulotka z instrukcjag uzytkowania

Plytka testowa Diluent 1 ml Lancet
niebieska
nakretka szara
nakretka
N biata ochronna
nakretka
dotek prébkowy okno wyniku
i przycisk
Pipeta wysuwajacy
P =—* fancet
uchwyt
Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik oraz srodek do dezynfekgcji!
SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Nie potykag.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania. Wynik testu jest wiarygodny tylko
wowczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana. Postepuj zgodnie ze wskazdwkami dotyczgcymi
czasu odczytu wyniku oraz potrzebnej do wykonania testu ilosci krwi oraz rozcienczalnika.

3. Przechowywac w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy
opakowanie testu jest uszkodzone.

5. Ferri-Check® jest testem jednokrotnego uzytku.

6. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zostac wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna sie od dobrego przygotowania.
Umies¢ zawartos¢ pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni
(np. na stole), a nastepnie:

A) Doktadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezacg czystg wodg i ‘\ & 1]
osusz. '\\\

B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastepnie wyjmij
ptytke testowq oraz plastikowg pipete. Potdz je na ptaskiej powierzchni
w zasiegu reki. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

C) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze
oddziela sie od naktuwacza - nie ciggnij ! [l

Kontynuuj przekrecanie (2-3 obroty) B, zdejmij i wyrzu¢ nakretke. [
Nie dotykaj przycisku uwalniajgcego !

D) Zdezynfekuj opuszek wybranego palca dtoni i pomasuj 10-15
sekund w kierunku opuszka palca, aby zwiekszy¢ ukrwienie. V

E) Docisnij mocno naktuwacz do bocznej strony zdezynfekowanego
opuszka palca i nacisnij przycisk wysuwajacy lancet. [

F) Koncdéwka naktuwacza schowa sie automatycznie zapewniajgc
bezpieczenstwo po jego uzyciu.

G) Delikatnie masuj naktuty opuszek palca, aby uzyskaé krople krwi. &

H) Nie uciskajac pipety, zbliz jej koricdwke do kropli krwi. — ]
Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie.

Za pomoca masazu mozesz uzyskac kolejng krople krwi, jezeli linia na -

pipecie nie zostata osiggnieta. W miare mozliwosci nalezy unikac \

wciggania do pipety pecherzykéw powietrza. /

) Przenie$ pobrang krew do dotka probkowego ptytki testowej poprzez
Scisnigcie koncowki pipety.Jid

J) Poczekaj 30-40 sekund, az cata krew znajdzie sie w dotku
probkowym.

K) Odkre¢ niebieskg nakretke i dodaj 4 krople diluentu do dotka
prébkowego (w przerwach 2-3 sek. pomiedzy kazda kroplg). B
Trzymayj diluent pionowo.|F}

L) Odczytaj wynik testu po uptywie 10 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos¢ zabarwienia linii nie ma wptywu na interpretacje wyniku testu.

T C
- WYNIK NEGATYWNY
I I Widoczne dwie zabarwione linie pojawiajace sie w obszarze testowym (T)
oraz w obszarze kontrolnym (C). Intensywnos¢ linii obszaru testowego (T)
T C moze byé mniejsza niz intensywnos¢ kontroli. Wynik ten oznacza, ze
stezenie ferrytyny w krwi jest prawidtowe i nie ma potencjalnego niedoboru
I zelaza.
Wynik negatywny
T C - WYNIK POZYTYWNY
Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C). Wynik ten
I oznacza, ze stezenie ferrytyny w krwi jest za niskie. Rezerwy sg
niewystarczajace. Powinienes skonsultowaé sie z lekarzem, poniewaz

mozesz cierpie¢ na niedobor zelaza.

Wynik pozytywny
T C )
- WYNIK NIEWAZNY
Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku wyniku nie pojawi sie
zadna barwna linia lub pojawi sie tylko jedna linia w obszarze testowym (T),
T (o] przy braku linii w obszarze kontrolnym (C). W tym przypadku zaleca sie
powtdrzenie badania z wykorzystaniem nowego testu Ferri-Check® oraz
I Swiezej probki krwi.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test Ferri-Check®?

Test Ferri-Check® wykorzystuje pare przeciwciat wykrywajacych specyficznie Ferrytyne, tworzac barwna linie testowa
T. Nadmiar odczynnika tworzy barwng linie kontrolng C. W przypadku, gdy pojawi sie jedynie linia kontrolna C test
wskazuje, ze poziom Ferrytyny jest nizszy niz normalny (20 ng/mL zgodnie z zaleceniami WHO+).

*Swiatowa Organizacja Zdrowia

Kiedy nalezy wykonac test?

Test Ferri-Check® nalezy wykona¢ w przypadku objawdw takich jak blado$¢, uczucie zmeczenia, bdle gtowy,
przyspieszone bicie serca lub duszno$¢ podczas wykonywania ¢wiczen, gtéwnie w cigzy lub w przypadku obfitych
miesigczek. Test mozna wykonac o kazdej porze dnia. Testu nie nalezy wykonywaé w trakcie choroby, ostrych standéw
zapalnych oraz w przypadku uszkodzenia sledziony lub watroby. Pozytywne wyniki mozna uzyskac nawet w przypadku
braku sytuacji niedoboru zelaza.

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sa skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu Ferri-Check®, ktory ulegt zawilgoceniu przed wykonaniem
badania badz uzycia do badania nieprawidtowej objetosci krwi. Dotgczona do zestawu pipeta pozwala na precyzyjne
pobranie i dozowanie wymaganej objetosci krwi.

Jak interpretowac test, jezeli kolor i intensywnos¢ linii sg rézne?

Kolor i intensywnos¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny by¢ jednorodne i wyraznie
widoczne. Test powinien by¢ uznany za negatywny, bez wzgledu na intensywnos¢ zabarwienia linii testowej (T).

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?

Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne wykonanie testu.
Czy wynik testu odczytany po uptywie 15 min jest wiarygodny?

Nie. Wynik testu powinien by¢ odczytany po uptywie 10 minut od dodania diluentu. Wynik odczytany po uptywie 15
minut jest niewazny.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik testu jest pozytywny oznacza to, ze poziom ferrytyny w krwi jest nizszy niz norma (20 ng/ml) i nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem w celu pokazania wyniku testu. Lekarz zadecyduje, czy nalezy wykona¢ dodatkowe
badania.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik testu jest negatywny, oznacza to, ze poziom ferrytyny w krwi jest wyzszy niz 20 ng/ml i miesci sie w
normie. Jesli jednak objawy nie ustapig, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jaka jest doktadnos¢ testu Ferri-Check®?

Test Ferri-Check® jest doktadny i jest uzywany od ponad 10 lat przez profesjonalistow. Raport oceny wykazuje ogdlng
zgodnos$¢ w wysokosci powyzej 98% [92,58 - 100%]** w odniesieniu do metody referencyjnej Pomimo wiarygodnosci
testu istnieje mozliwos¢ uzyskania wynikow fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

**95% przedziat ufnosci

Informacje na temat niedoboru zelaza:

1. Zréd}o internetowe - https://www.doctissimo.fr/html/sante/analyses/ana_bilanmartial03.htm#
2. Zrodto internetowe - https://www.healthline.com/health/ferritin
3. Zrédto internetowe - https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/ferritin-test/about/pac-20384928
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OPIS ZMIAN

Typ zmian:

- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna
- Administracyjne

Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

- EC REP dla Owen Mumford
- Zmiana Znaku Firmowego Dystrybutora

Administracyjne

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie s zgtaszane w szczegétach zmian




