Foglietto illustrativo
Per auto-test
REF OFE-402H Italiano

Il Cassetta Per Test Rapido Ferritina & un test rapido per la determinazione qualitativa della ferritina nel sangue umano da polpastrello per 'anemia da
carenza di ferro. Esclusivamente per auto-test diagnostico in vitro.

[USO PREVISTO]
La Cassetta Per Test Rapido Ferritina € un immunodosaggio cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa della ferritina nel sangue umano
prelevato dal polpastrello a una concentrazione di cut-off di 30 ng/mL.

[SOMMARIO]
L’anemia dovuta alla riduzione del ferro & largamente diffusa nei bambini e nelle donne di tutte le eta, ma soprattutto in donne in eta fertile (almeno il 20% soffre di
carenza di ferro). | segnali principali sono pallidezza, sensazione di stanchezza, mal di testa, ritmo cardiaco accelerato o respiro piti corto durante I'esercizio. Pud
comparire gradualmente o pud passare inosservata.
La carenza di ferro si verifica quando il sangue non contiene un numero sufficiente di globuli rossi e quindi & basso il livello di emoglobina, che & la proteina
principalmente coinvolta nel trasporto dell'ossigeno nell'intero corpo. Un importante componente del’emoglobina & il ferro.
La diminuzione del ferro, che pud avvenire durante la gravidanza, la crescita, in caso di assunzione insufficiente di ferro, assorbimento insufficiente o emorragie di
sangue (mestruazioni, sanguinamenti anomali, ulcere ecc.) ha un effetto enorme sulla salute.
La ferritina bassa pud anche indicare ipotiroidismo, carenza di vitamina C o celiachia. | livelli bassi di ferritina si manifestano in alcuni pazienti come sindrome delle
glambe zenz;1 riposo, non necessariamente collegata all'anemia, ma forse dovuta alla scarsita di accumulo di ferro dovuta all’anemia. ™

PRINCIPI

La Cassetta Per Test Rapido Ferritina € un immunodosaggio a flusso laterale qualitativo per la rilevazione della ferritina umana nel sangue intero umano. La
membrana é rivestita con un anticorpo policlonale anti-ferritina sull'area della linea di test. La particella d'oro & rivestita con un anticorpo monoclonale anti-ferritina
e IgG di coniglio. Durante il test, il campione reagisce con la particella rivestita con anticorpi monoclonali anti-ferritina. La miscela migra quindi cromatograficamente
verso l'alto sulla membrana per azione capillare e reagisce con I'anticorpo policlonale anti-ferritina presente sulla membrana, generando una linea colorata. Se il
livello di ferritina supera il livello di cut-off di 30 ng/mL, viene visualizzata la linea nell'area di test (T). Se la concentrazione di ferritina & inferiore a 30 ng/mL, la linea
di test non appare. Ai fini del controllo procedurale, una linea colorata si formera sempre nell'area di controllo a indicare che ¢ stato aggiunto un volume adeguato
di campione e che si & verificata la penetrazione per capillarita nella membrana.

[PRECAUZIONI]
Leggere attentamente tutte le informazioni su questo foglietto illustrativo prima di eseguire il test.
Esclusivamente per auto-test diagnostico in vitro.
« Non mangiare, bere, o fumare nell’area dove vengono trattati i campioni o i kit.
« Conservare in ambiente asciutto a 2-30 °C (36-86 °F), evitando le aree con eccessiva umidita. Non usare se la confezione & danneggiata o & stata

aperta.

Questo kit & destinato all’'uso esclusivamente come test preliminare e risultati ripetutamente anomali devono essere discussi con un medico o un

professionista sanitario.

Seguire strettamente le tempistiche indicate.

Usare il test una sola volta. Non smontare o toccare la finestra di test del test a cassetta.

Il kit non deve essere congelato o usato dopo la data di scadenza stampata sulla confezione.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Il test usato deve essere smaltito secondo i regolamenti locali.
[CONSERVAZIONE E STABILITA]
Conservare nella confezione a temperatura ambiente o refrigerata (2-30°C). Il test & stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il
test deve rimanere nella busta sigillata fino al momento dell'uso. NON CONGELARE. Non usare dopo la data di scadenza.

[MATERIALI FORNITI]
« Cassetta test «Contagocce capillare *Buffer » Tampone imbevuto di alcool sLancetta *Foglietto illustrativo
[MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI] - Cronometro

[PROCEDURA]
Lavare le mani con il sapone e risciacquare con acqua tiepida.
Portare I'astuccio alla temperatura ambiente prima di aprirlo. Aprire I'astuccio e estrarre la cassetta.
Togliere con cautela il cappuccio rimosso della lancetta e gettarlo.
Usare il tampone con alcol per pulire la punta del dito del dito medio o anulare in quanto sito della puntura.

Premere la lancetta dal lato da cui € stato rimosso il cappuccio contro la punta del dito (si consiglia di farlo sul dito anulare). La punta si ritrae
automaticamente e in modo sicuro dopo I'uso.
Tenendo la mano in basso, massaggiare la punta che & stata punta per far uscire una goccia di sangue.
Senza premere il bulbo del contagocce capillare, metterlo in contatto con il sangue. Il sangue migra nel contagocce capillare attraverso il capillare
fino alla linea indicata sul contagocce capillare.
E’ possibile massaggiare il dito per ottenere pili sangue se non viene raggiunta la linea. Evitare il piti possibile le bolle d’aria.
8. Mettere il sangue raccolto nel pozzetto del campione della cassetta, premendo il bulbo del contagocce.
9. Attendere che il sangue sia completamente trasferito sul pozzetto. Svitare il tappo della bottiglia del buffer e mettere 1 goccia di buffer nel

pozzetto del campione della cassetta.

10.Attendere che la/e linea colorata appaia. Leggere i risultati dopo 5 minuti. Non interpretare i risultati trascorsi 10 minuti.
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[LEGGERE | RISULTATI]
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C‘ c ‘ Normale: vengono visualizzate due linee colorate. Appaiono entrambe le linee T (test) e C (controllo). Questo risultato
g\ significa che la concentrazione della ferritina nel sangue € normale e che non c’é¢ una potenziale carenza di ferro.

Anormale: viene visualizzata una linea colorata. Appare solo la linea del controllo (C).
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Questo risultato significa che la concentrazione di ferritina nel sangue & troppo bassa. E’ necessario consultare un medico
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NS perché potrebbe esserci una carenza di ferro.
<(Me Non valido: non appare la linea di controllo. Volume del campione insufficiente o tecniche di procedura scorrette sono le
T T cause pill probabili dell'assenza di linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo test. Se il problema
persiste , interrompere immediatamente I'uso del kit del test e contattare il distributore locale.

[LIMITAZIONI]

1. Il Cassetta Per Test Rapido Ferritina fornisce solo un risultato analitico qualitativo. Un secondo metodo analitico deve essere usato per
confermarne il risultato.
2. E’ possibile che errori tecnici o procedurali,cosi come sostanze interferenti nel campione di sangue intero, generino risultati errati.



3. Come con tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono esser considerati insieme ad altre informazioni cliniche a disposizione del medico.
4. Altri test clinici disponibili sono necessari se i risultati ottenuti sono discutibili.
[CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI]
La correlazione dei campioni ha utilizzato un numero di campioni (n) pari a 102 campioni, di cui 79 campioni di sangue intero normale e 23 campioni di sangue intero anormale,
So?gesrr?;ti da test CLIA. | risultati hanno mostrato che il tasso di coincidenza anormale & del 91,3%, il tasso di coincidenza normale & del 96,2% e il tasso di coincidenza totale &
el 95,1%.

della del test rapido della ferritina
Metodo CLIA
| Risultati Anormale Normale totale
Cassetta Per Test Rapido Ferritina | Anormale 21 3 24
| Normale 2 76 78
Risultato totale 23 79 102
Tasso di coincidenza anormale=21/(21+2)*100%=91,3% Tasso di coincidenza normale=76/(3+76)*100%=96,2%
Tasso di coincidenza totale=(21+76)/ (21+3+2+76) *100% = 95,1% Precisi
recisione

Iéa g;ssena Per Test Rapido Ferritina & stata confrontata con un test della ferritina CLIA commerciale leader nel settore. La correlazione tra questi due sistemi & superiore al
5,0%.
Intra-test
La precisione intra-test & stata determinata utilizzando 10 replicati di tre campioni: campioni da 0 ng/mL, 30 ng/mL e 100 ng/mL. | campioni sono stati correttamente
identificati >99% delle volte.
Inter-test
La precisione inter-test & stata determinata mediante 10 saggi indipendenti sugli stessi 3 campioni: campioni standard da 0 ng/mL di ferritina, 30 ng/mL di ferritina, 100 ng/mL di
ferritina. Utilizzando questi campioni, sono stati analizzati tre diversi lotti della Cassetta Per Test Rapido Ferritina. | campioni sono stati correttamente identificati >99% delle volte.
Sensibilita analitica
La Cassetta Per Test Rapido Ferritina & in grado di rilevare livelli di ferritina nel sangue umano prelevato dal polpastrello fino a un livello minimo di 30 ng/mL.
) Reattivita crociata
E stata eseguita una valutazione per stabilire |a reattivita crociata e le interferenze della Cassetta Per Test Rapido Ferritina. Non vi & reattivita crociata con HAMA, RF, albumina
sierica umana, AFP umana, cloruro ferrico, transferrina umana ed emoglobina umana.
[ALTRE INFORMAZIONI]
1. Come funziona il test per la ferritina?
La ferritina & una proteina ed € la principale forma di ferro conservata nelle cellule. Un risultato anomalo significa che la concentrazione di ferritina
nel sangue ¢ inferiore a 30 ng/mL ed & possibile una carenza di ferro.
2. Quando si dovrebbe usare il test?
Il Cassetta Per Test Rapido Ferritina pud essere svolto in caso di sintomi quali pallidezza, stanchezza, mal di testa, battito cardiaco accelerato,
respiro corto durante I'esercizio fisico; soprattutto, se donna, in caso di gravidanza o eccessivi sanguinamenti durante le mestruazioni. Il test pud
essere fatto in qualsiasi momento della giornata, ma non deve essere effettuato in caso di malattia, infiammazione acuta o in caso di danni alla milza
o al fegato. Risultati anomali possono essere ottenuti anche in caso di non carenza di ferro.
3. I risultati possono essere errati?
| risultati sono accurati se le istruzioni vengono rispettate attentamente. In ogni caso, i risultati possono essere errati se il test per la ferritina viene
bagnato prima dell’esecuzione del test o se la quantita di sangue messa sul pozzetto del campione non € sufficiente. Il contagocce capillare fornito
nella confezione consente di garantire che il volume di sangue raccolto & corretto. Inoltre, a causa dei principi immunologici coinvolti, esiste la
possibilita di risultati errati in casi rari. E' sempre raccomandabile consultare un medico per questi test basati su principi immunologici.
4. Cosa significa la linea che appare sotto la linea c (controllo)?
Quando appare questa linea, significa che il test & stato svolto correttamente.
5. Se leggo i risultati dopo 10 minuti, possono essere affidabili?
No. | risultati devono essere letti dopo 5 minuti dall’aggiunta del buffer. | risultati non sono affidabili dopo 10 minuti.
6. Cosa devo fare se il risultato e’ anomalo?
Se il risultato & anomalo, significa che il livello di ferritina € inferiore a (30 ng/mL) e che & necessario consultare il medico e mostrargli il risultato del
test. Quindi il medico decidera se devono essere eseguite ulteriori analisi.
7. Cosa devo fare se il risultato e’ normale?
Se il risultato &€ normale, significa che il livello di ferritina & superiore a 30 ng/mL e é all'interno del normale range. Tuttavia, se il sintomo persiste, si
raccomanda di consultare un medico.
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Indice dei simboli

K . § . arc
EE Consultare le |stn‘!zmn|_ per 'uso o consultare W Contiene abbastanza per <n> /ﬂ/ Limite di temperatura
e

le istruzioni per l'uso in formato elettronico test
Dispositivo medico diagnostico in vitro Codice lotto C?]Larlr?é;;re
Rappresentante autorizzato nella Comunita S
Europea/Unione Europea Usare entro la data Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata :
@ e consultare le istruzioni per l'uso Produttore Attenzione

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street ) o 1 23 MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou Economic & Technological Development Area Borkstrasse 10,

Hangzhou, 310018 P.R. China 48163 Muenster,
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn Germany
Lancetta Tampone imbevuto di alcool

Promisemed Hangzhou Meditech CO., LTD. Baoying County Fukang Medical Appliance Co., Ltd.
M No. 1388 Cangxing Street, Canggian Community, 01 97 M Guangyang road, Huangcheng town industrial area, 01 97
Yuhang District, Hangzhou City, 311121 Zhejiang, Baoying County, Yangzhou, Jiangsu, 225800, China
China

Ningbo Medsun Medical Co.,Ltd.
M No. 298 Huangjipu Road, Jiangbei, 315031 C €01 23

Ningbo, People’s Republic of China

o

o Shandong Lianfa Medical Plastic
M Products Co., Ltd.
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200, C 601 23

Zhanggqiu City, Jinan, Shandong,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Importato da: Numero: 14602737400
Verify SRL Data di revisione: 2024-11-11
Torino - Italy

info@verifytest.it

www.verifytest.it



° ® Ferritin Rapid Test Cassette
verlfy (Whole Blood from Fingerstick)
Instruction leaflet
For Self-testing
REF OFE-402H Englisk

The Ferritin Rapid Test Cassette is a rapid test for the qualitative detection of ferritin in human fingerstick blood for iron deficiency anemia.
For self-testing in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]
The Ferritin Rapid Test Cassette is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of ferritin in human fingerstick blood at a cut-off
concentration of 30 ng/mL.

[SUMMARY]
Anemia due to iron depletion is widely held in children and women of all ages but mainly in women who still have their periods (at least 20% suffer from iron
deficiency). Main signs are paleness, feeling tired, headaches, faster heartbeat, or shortness of breath during exercise. They may appear gradually and could go
unnoticed.

Iron deficiency occurs when blood does not contain enough red blood cells and thus low levels of hemoglobin, which is the major protein involved in oxygen
transport in whole body. An important component of hemoglobin is iron.

Depletion of iron, which can happen during pregnancy, growth, in case of insufficient iron intake, inadequate absorption or blood loss (period, abnormal bleedings,
ulcers, etc.) has tremendous effects on health.

Low ferritin may also indicate hypothyroidism, vitamin C deficiency or celiac dlsease Low ferritin levels are seen in some patients with restless legs syndrome, not
necessarily related to anemia, but perhaps due to low iron stores short of anemia.’

[PRINCIPLE]
The Ferritin Rapid Test Cassette is a qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of human ferritin in human whole blood. The membrane is precoated
with anti-ferritin polyclonal antibody on the test line region. The gold is pre-coated with anti-ferritin monoclonal antibody and Rabbit IgG. During testing, the
specimen reacts with the particle coated with anti-ferritin monoclonal antibody. The mixture migrates upward on the membrane chromatographically by capillary
action to react with anti-ferritin polyclonal antibody on the membrane and generate a colored line. The line in test line region (T) appears, if the ferritin level
exceeds the cut-off level of 30 ng/mL. If the ferritin concentration is less than 30 ng/mL, the test line does not appear. To serve as a procedural control, a colored
line will always appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

[PRECAUTIONS]

Please read all the information in this package insert before performing the test.
« For self-testing in vitro diagnostic use only.
« Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
« Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas of excess moisture. If the foil packaging is damaged or has been opened, please do not use.
« This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly abnormal results should be discussed with doctor or medical professional.

« Follow the indicated time strictly.

» Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test cassette.

« The kit must not be frozen or used after the expiration date printed on the package.

« Keep out of the reach of children.

« The used test should be discarded according to local regulations.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as packaged at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain
in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[MATERIALS PROVIDED]

« Test cassette « Capillary dropper « Buffer « Alcohol pad « Lancet « Instruction leaflet

[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]

[PROCEDURE]
1. Wash your hands with soap and rinse with clear warm water.
2. Bring the pouch to room temperature before opening it. Open the foil pouch and get out the cassette.
3. Carefully pull off and dispose the released cap of the lancet.
4. Use the provided alcohol pad to clean the fingertip of the middle or ring finger as the puncture site.
5. Press the lancet, on the side from where the cap was extracted; against the fingertip (it is advisable the ring finger side). The tip retracts automatically and
safely after use.
6. Keeping the hand down massage the end that was pricked to obtain a blood drop.
7. Without squeezing the capillary dropper bulb, put it in contact with the blood. The blood migrates into the capillary dropper through the capillarity to the line

indicated on the capillary dropper.

You may massage again your finger to obtain more blood if the line is not reached. As far as possible, avoid of air bubbles.
8. Put the blood collected into the sample well of the cassette, by squeezing the dropper bulb.
9. Wait for the blood to be totally dispensed in the well. Unscrew the cap of the buffer bottle and add 1 drop of buffer into the sample well of the cassette.
10.Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.

otate and ~ ~ ’
N Pull out )y an
Do not squeeze the bulb
FSqueeze the bulb 1 Drop of Buffer Read results at 5 minutes

to release blood

[READING THE RESULTS]

Normal: Two colored lines appear. Both T (Test) and C (Control) line appear. This result means that the Ferritin concentration in
blood is normal and that there is no potential iron deficiency.
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c@ C Invalid: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for

[
T

Abnormal: One colored line appears. Only control line (C) appears.
This result means that the ferritin concentration in blood is too low. You should consult physician because it may be an iron deficiency.

control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor.

[LIMITATIONS]
1. The Ferritin Rapid Test Cassette provides only a qualitative analytical result. A secondary analytical method must be used to obtain a confirmed result.
2. ltis possible that technical or procedural errors, as well as other interfering substances in the whole blood specimen may cause erroneous results.
3. As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical information available to the physician.
4. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.



[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
The specimen correlation used a specimen number (n) equal to 102 specimens, including 79 normal whole blood specimens and 23 abnormal whole blood
specimens were confirmed by CLIA. The result demonstrated showed that the abnormal coincidence rate is 91.3%, the normal coincidence rate is 96.2% and the
total coincidence rate is 95.1%.

Ferritin Rapid Test C. Result
Method CLIA
Results Abnormal Normal Total Results
Ferritin Rapid Test Cassette Abnormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Total Results 23 79 102
Abnormal coincidence rate=21/(21+2)*100%=91.3% Normal coincidence rate=76/(3+76)*100%=96.2%
Total coincidence rate=(21+76)/(21+3+2+76) *100% = 95.1%
Accuracy
The Ferritin Rapid Test Cassette has been compared with a leading commercial Ferritin CLIA test. The correlation between these two systems is over 95.0%.
Intra-Assay

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of three specimens: 0 ng/mL, 30 ng/mL and 100 ng/mL specimens. The specimens were
correctly identified > 99% of the time.
Inter-Assay
Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same 3 specimens: 0 ng/mL ferritin, 30 ng/mL ferritin, 100 ng/mL ferritin standard
sample. Three different lots of the Ferritin Rapid Test Cassette have been tested using these specimens. The specimens were correctly identified >99% of the
time.
Analytical Sensitivity
The Ferritin Rapid Test Cassette can detect levels of ferritin in human fingerstick blood as low as 30 ng/mL.
Cross-Reactivity
An evaluation was performed to determine the cross reactivity and interferences of Ferritin Rapid Test Cassette. There is no cross reactivity with HAMA, RF,
Human serum albumin, human AFP, Ferric Chloride, human transferrin and human hemoglobin.
[EXTRA INFORMATIONS ]
1. How does the ferritin test work?
Ferritin is a protein and the primary form of iron stored inside cells. An abnormal result means that the ferritin concentration in blood is lower than 30 ng/mL and a
possible iron deficiency.
2. When should the test be used?
The Ferritin Rapid Test Cassette can be performed in case of symptoms like paleness, feeling tired, headaches, faster heartbeat or shortness of breath during
exercise; mainly, if woman, when pregnant or in case of excessive bleeding during periods. The test can be performed anytime of the day, but must not be
performed in case of disease, acute inflammations or in case of spleen or liver injury. Abnormal results can be obtained even in case of no iron deficiency
situation.
3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as long as the instructions are carefully respected. Nevertheless, the result can be incorrect if the ferritin test gets wet before test
performing or if the quantity of blood dispensed in the sample well is not sufficient. The capillary dropper provided in the box allows making sure the collected
blood volume is correct. Besides, due to immunological principles involved, there exist the chances of false results in rare cases. A consultation with the doctor is
always recommended for such tests based on immunological principles.
4. What is the line that appears under the C (control) line?
When this line appears, it only means that the test is performing well.
5. If i read the result after 10 minutes, will the result be reliable?
No. The result should be read at 5 minutes after adding the buffer. The result is not reliable after 10 minutes.
6. What do i have to do if the result is abnormal?
If the result is abnormal, it means that the ferritin level is lower than the normal (30 ng/mL) and that you should consult the physician and show the test result to
him/her. Then, the physician will decide whether additional analysis should be performed.
7. What do i have to do if the result is normal?
If the result is normal, it means that the ferritin level is higher than 30 ng/mL and is within the normal range. However, if the symptoms persist, it is recommended
to consult a physician.
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