Ferritin Rapid Test Cassette (Whole Blood)
. Package Insert
‘Oddelro For Self-testing

REF OFE-402H | English

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.

[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 disease. 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.*?

[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.|f 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 or label of the closed
canister. The test must remain in the sealed pouch or closed canister until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[MATERIALS PROVIDED]

« Test cassette « Capillary Dropper « Buffer

« Alcohol pad « Lancet « Package insert
[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]

« Timer
[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.

. Keeping the hand down massage the end that was pricked to obtain a blood drop.

. 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.
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[READING THE RESULTS]

clm|c
T ‘ | bt Normal: Two 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.




(C Abnormal: One line appears. Only control line appears (C) .

c
T This result means that the ferritin concentration in blood is too low. You should consult physician because it may be an iron
deficiency.
Invalid: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely
c c reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue
T T 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. Itis 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.

[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 30ng/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 | 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 | HAVE TO DO IF THE RESULT IS ABNORMAL?
If the result is abnormal, it means that the ferritin level is lower than the normal (30ng/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 | HAVE TO DO IF THE RESULT IS NORMAL?
If the result is normal, it means that the ferritin level is higher than 30ng/ml and is within the normal range. However, if the symptoms persist, it is recommended to
consult a physician.

[BIBLIOGRAPHY]
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—
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Ferritin sjalvtest kasett (Helblod)

‘Qddeira Bipacksedel

For sjalvtestning
| REF OFE-402H | Svenska |

Ferritin sjalvtest (kassett) ar ett snabbttest for kvalitativ detektering av ferritin i humant fingerstickblod for jarnbrist (anemi). For sjalvtestning, endast in vitro
diagnostisk anvandning.

[SAMMANFATTNING]

Anemi pa grund av jarnutarmning &r allmant hallen hos barn och kvinnor i alla &ldrar, men framst hos kvinnor som fortfarande har menstruation (minst 20% lider
av jarnbrist). Huvudsymptom &r blekhet, trotthet, huvudvérk, snabbare hjértslag eller andnéd under traning. De kan forekomma gradvis och kan g obemérkt
forbi.

Jarnbrist upptrader nar blodet inte innehaller tillréckligt ménga réda blodkroppar vilket sanker halten av hemoglobin, som &r huvudproteinet involverat i
syretransport i hela kroppen. En viktig del av hemoglobinet &r jarn.

En minskning av jarn, som kan handa under graviditet, tillvaxt, vid otillrackligt jarnintag i kosten, otillracklig absorption eller blodférlust (menstruation, onormal
blédning, sér etc.) har enorma héalsoeffekter.
L&ga ferritinhalter kan ocksé& indikera hypothyroidism, C-vitaminbrist eller celiaki (glutenintolerans). L&ga ferritinnivder ses hos vissa patienter med myrkrypningar
eller domningar i benen, inte nédvandigtvis relaterat till anemi, men kanske pa grund av Idga halter av jarn i kroppens reservoarer.?
[FORSIKTIGHETSATGARDER]
Vénligen las all information i denna beskrivning innan du genomfér testet.
«For sjalvtestning in vitro, enbart diagnostisk anvandning.
«At, drick eller rok inte i det omr&de dar testet hanteras.
o Forvaras torrt vid 2-30 °C, undvik omréde med hég fukthalt. Om folien runt testkasetten &r skadad eller &r 6ppnad ska den ej anvandas.
eTestet &r endast avsett att anvandas som ett preliminért test och om ett onormalt resultat erhalls vid upprepade tilifallen ska du kontakta ldkare eller

sjukvardspersonal.
«Fo6lj den angivna tiden noggrannt.
eAnvand testet endast en gang. Demontera inte och ror ej vid testkassettens testfonster.
e Testet far inte frysas eller anvéndas efter utgangsdatumet pa férpackningen.
eForvaras oatkomligt for barn.
«Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala féreskrifter.

[LAGRING OCH STABILITET]
Forvara som forpackad vid rumstemperatur eller kylt (2-30°C). Testet r stabilt t.o.m. utgdngsdatum som star angivit p& produkten. Testet méste forbli i den
férseglade pasen eller den slutna burken tills den anvands. FAR EJ FRYSAS. Anvénd inte langre &n utgngsdatumet.

[MATERIAL]
Material som medfoljer
« Testkassett - Buffer (fér engdngsbruk) « Lansett « Alkoholkudde
« Kapillar droppare « Bipacksedel
Material som kréavs men inte tillhandahélls

e Timer

[TESTFORFARANDE]
1. Tvatta handerna.
2. L&t testkasetten n& rumstemperatur. Oppna foliepdsen och ta ut testkasetten.
3. Ta bort skyddslocket pa lansetten.
4. Anvand den medféljande alkoholkudden fér att rengéra fingertoppen pa langfingret eller ringfingersidan som punkteringsplats. .
5. Tryck p& lansetten, pa den sida fran vilken locket extraherades; mot fingertopparna (ringfingret). Spetsen dras in automatiskt och sékert efter anvandning.
6. Hall handen nert och massera fingret s& en bloddroppe bildas.
7. Sétt pipetten i kontakt med blodet, klam inte pa pipetten. Blodet migrerar in i pipetten via kapillarkrafter. Sug upp blod till markeringen pa pipetten.
8. Klam ut blodet i provbrunnen (S) pa testkasetten.
9. Vénta tills blodet tacker hela provbrunnen. Tillsatt darefter 1 droppe buffert till provbrunnen (S).

10. Vanta tills de fargade linjerna visar sig. Las resultatet efter 5 minuter. Las inte av resultatet efter 10 minuter.
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[LASA AV RESULTATET]

Normal: Tv& rader visas. Bade T (Test) och C (Control) visas. Detta resultat innebér att ferritinkoncentrationen i blodet &ar
c c
T T [j

normalt och att det inte finns n&gon potentiell jambrist.

Onormal: Endast kontrollraden visas vid (C).
Detta resultat innebar att ferritinkoncentrationen i blod ar for 1ag. Du bor konsultera med lakare, eftersom det kan vara jarnbrist..




Ogiltigt: Kontrollraden visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig procedurteknik ar de mest troliga orsakerna. Granska
c ¢ proceduren och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet fortsatter, maste du kontakta den lokala distributren direkt.

[BEGRANSNINGAR]
1. Testet ger endast ett kvalitativt analytiskt resultat. En sekundér analytisk metod maste anvéandas for att fa ett bekréaftat resultat.
2. Det ar majligt att tekniska eller anvandarfel sker, saval forekomsten av andra substanser i blodet som kan orsaka felaktiga resultat.
3. Som med alla diagnostiska test, resultatet bor dvervagas med annan klinisk information som din lakare har.
4. Andra kliniskt tillgéngliga tester ar nédvéandiga om tvivelaktiga resultat uppnas.

[EXTRA INFORMATION]
1. HUR FUNGERAR FERRITINTESTET?
Ferritin ar ett protein och &r den primara formen av jarn som lagras i cellerna. Ett onormalt resultat innebar att ferritinkon centrationen i blod &r lagre &n 30 ng / ml
med potentiell jarnbrist
2. NAR SKALL TESTET ANVANDAS?
Testet kan utféras i handelse av symtom som blekhet, trotthet, huvudvark, snabbare hjartslag eller andndd under tréning. Huvudsakligen, hos kvinnor, vid
graviditet eller i handelse av Gverdriven blodning under menstruation. Testet kan utféras nar som helst pa dagen, men far inte utforas vid sjukdom, akuta
inflammationer eller vid mjalte eller leverskada. Onormala resultat kan erhallas &ven om det inte finns nagon jarnbristsituation.
3. KAN RESULTATET VISA FEL?
Resultatet ar palitligt sa l&nge instruktionerna féljs noggrant. Anda kan resultatet vara felaktigt om ferritintestet blir blétt fére testprévningen eller om den mangd
blod som sétts i provbrunnen inte &r tillracklig. Pipetten som tillhandahalls i férpackningen mojliggér att den uppsamlade blodvolymen ar korrekt. Pa grund av de
involverade immunologiska principerna finns det risk for falska resultat i séllsynta fall. Ett samrad med lakaren rekommenderas alltid for tester baserat pa
immunologiska principer.
4. VAD AR LINJEN VID C (KONTROLL)?
Nar denna rad visas, betyder det bara att testet fungerar bra och att tillracklig méangd buffer har anvants.
5. OM JAG LASER RESULTATET EFTER 10 MINUTER, KOMMER RESULTATET DA VARA TILLFORLITLIGT?
Nej. Resultatet ska lasas 5 minuter efter tillsats av bufferten. Resultatet ar inte tillfrlitligt efter 10 minuter.
6. VAD SKA JAG GORA OM TESTET VISAR ONORMALT?
Om resultatet &r onormalt betyder det att ferritinnivan ar lagre &n normalt (30ng / ml) och att du ska kontakta lakare och visa testresultatet fér honom / henne.
Daérefter bestammer lakaren om ytterligare analys ska utforas.
7. VAD SKA JAG GORA OM RESULTATET AR NORMALT?
Om resultatet &r normalt betyder det att ferritinnivan &r hogre &n 30ng / ml och ligger inom normalomradet. Om symtomen kvarstar, rekommenderas dock en
lakare.

[REFERENSER]

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".Sleep Med.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
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= Ferritin Rapid Test Cassette (Helblod)
‘addelra Indlaegsseddel
Til Selvtest

| REFOFE-402H [ Dansk |

Ferritin Rapid Test Cassette er en hurtig test, som kvalitativt tiekker for ferritin ved jernmangelanaemi igennem en blodprgve pa fingeren. Kun egnet til selvtest in
vitro-diagnostik.

[OPSUMMERING]
Jernmangelanaemi er udbredt blandt bern og kvinder i alle aldre, men isger blandt kvinder, som stadig f&r menstruation (mindst 20% heraf lider af jernmangel).
Symptomerne er bleghed, traethed, hovedpine, hurtig hjerterytme eller &ndengd ved motion. Symptomeme kan optreede gradvist og g& uopdaget hen.
Jernmangel indtreeffer, nar blodet ikke indeholder nok rgde blodceller og derved har et lavt indhold af haemoglobin, som er det vigtigste protein i transporten af ilt
rundt i kroppen. En vigtig bestanddel af haemoglobin er jern. Udtemning af jerndepoterne, som kan ske ved graviditet, voksevaerk, ved for lavt jernindtag,
utilstraekkelig absorption eller blodtab (menstruation, unormale blgdninger, &bne sar osv.) har stor indflydelse p& helbredet. Lavt niveau af ferritin kan ogsa veaere
en indikation p& hypothyreose, C-vitaminmangel eller cgliaki. Lave niveauer af ferritin observeres hos nogle patienter med urolige ben (restless leg syndrome),
som ikke ngdvendigvis er koblet sammen med anaemi, men som muligvis skyldes sma jerndepoter.

[SIKKERHEDSHENSYN]

Laes venligst alle informationerne i denne indleegsseddel, inden du udfarer testen.

. Kun egnet til selvtest in vitro-diagnostik.

. Lad vaere med at spise, drikke eller ryge i omradet, hvor testen udfgres.

. Opbevar testen tart ved 2-30 °C, undg& omrader med hgj fugtighed. Hvis folien rundt om test-kassetten er beskadiget eller &bnet, skal testen ikke benyttes.
. Testen skal kun benyttes som preeliminzer test, og din leege bgr kun kontaktes, hvis et unormalt resultat opnas flere gange i traek.

. Folg den angivne tid ngje.

. Brug kun testen én gang. Lad vaere med at skille test-kassettevinduet fra hinanden og rere det.

. Lad veere med at nedfryse eller bruge testen efter pakkens udlgbsdato.

. Opbevares uden for barns reekkevidde.

. Testen skal bortskaffes i henhold til de lokale regler.

[OPBEVARING OG STABILITET]
Opbevar som indpakket ved stuetemperatur eller pa kel (2-30°C). Testen er stabil indtil den udlgbsdato, som er skrevet p& den forseglede pose eller den lukkede
beholders maerkat. Testen skal forblive i den forseglede pose eller lukkede beholder indtil brug. FRYS IKKE NED. Benyt ikke efter udlgbsdatoen.
[INKLUDERET UDSTYR]

* Test kassette « Kapillarrgr « Pufferoplgsning « Alkoholserviet « Lancet « Indlzegssedde
[N@DVENDIGT MEN IKKE-INKLUDERET UDSTYR]
« Timer

[BRUGSANVISNING]
1. Vask dine haender med saebe og skyl dem med rent, varmt vand.
2. F8 tasken op til stuetemperatur, inden du &bner den. Aben folieposen og tag kassetten ud.
3. Tag forsigtigt lancettens 1&g af og bortskaf det.
4. Brug den vedlagte alkoholserviet til at rense fingerspidsen af mellem- eller ringfingeren ved stikstedet.
5. Tryk den side af lancetten, hvorfra laget blev taget af, mod fingerspidsen (ringfingersiden anbefales). Spidsen treekkes automatisk og sikkert tilbage efter brug.
6. Masser enden af den prikkede finger imens handen holdes nede for at fremtvinge en bloddrabe.
7. Seet kapillarrgret i kontakt med blodet uden at klemme pa rgrets udvidede del. Blodet flyder nu via kapilleerkreeft ind i kapillarreret op til den markerede linje i
raret. Hvis linjen ikke n&s, kan du massere din finger mere for at tvinge yderligere blod ud. Undga s& vidt muligt luftbobler.
8. Kom det opsamlede blod ind i kassettens prevehul ved at presse pa kapillarrerets udvidede del.
9. Vent pa at blodet er helt indfart i prevehullet. Skru l&get af bufferflasken og tilseet 1 drébe puffer oplgsning til prevehullet i kassetten.
10. Vent p& at den eller de farvede linjer kommer til syne. Aflees resultatet efter 5 minutter. Du skal ikke tolke pa resultater efter 10 minutter.
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[READING THE RESULTS]

c c Normal: To streger vises. Bade T (Test) og C (Kontrol) vises. Dette resultat betyder, at koncentrationen af
ferritin i blodet er i det normale omréde, og at der ikke er potentiel jernmangel.

Unormal: Kun kontrolstregen vises ved (C).
Dette resultat betyder, at koncentrationen af ferritin i blodet er for lav. Du ber tale med din leege, da der kan vaere
risiko for jernmangel.




Ugyldig: Kontrolstregen vises ikke. Utilstreekkeligt prevevolumen eller ukorrekt fremgangsmade er de mest
sandsynlige grunde til dette resultat. Laes brugsanvisningen igen og udfer testen med en ny test. Hvis problemet
T T fortsaetter, skal du kontakte din lokale szelger.

C C

[BEGRANSNINGER]
1. Testen giver kun et kvalitativt analytisk resultat. En sekundzer analysemetode skal anvendes for at fa bekraeftet resultatet.
2. Det er muligt, at tekniske eller brugerbetonede fejl kan opsta, og at tilstedevaerelsen af andre stoffer i blodet kan give ukorrekte resultater.
3. Som med alle diagnostiske test bar resultatet tolkes i sammenhaeng med andre medicinske oplysninger, som din lzege har.
4. Andre kliniske test er ngdvendige, hvis tvivisomme resultater opnas ved brug af denne test.
[EKSTRA INFORMATION]
1. HYORDAN FUNGERER FERRITIN-TESTEN?
Ferritin er et protein og den primeere lagringsform af jern i kroppens celler. Et unormalt testresultat betyder, at koncentrationen af ferritin i blodet er lavere end 30
ng/mL med mulighed for jernmangel.
2. HVORNAR B@R TESTEN TAGES?
Testen kan tages i tilfeelde af symptomer sasom bleghed, traethed, hovedpine, hurtig hjerterytme eller andengd under motion. Hos kvinder ogsa under graviditet
eller voldsom blgdning under menstruation. Testen kan tages pa et hvilket som helst tidspunkt i lgbet af dagen, men skal ikke tages under sygdom, akut
inflammation eller milt- eller leverskade. Unormale resultater kan da fas, selvom der ikke forefindes jernmangel.
3. KAN RESULTATET VARE UKORREKT?
Resultatet er palideligt, s& leenge instruktionerne folges neje. Dog kan resultatet vaere ukorrekt, hvis ferritin-testen er vad inden testen udferes, eller hvis
maengden af blod, som fgres ind i pravehullet, er for lille. Den pipette, som er inkluderet i pakken, ger det muligt at opsamle en korrekt maengde blod. P4 grund af
de immunologiske principper, som benyttes, er der en risiko for ukorrekte resultater i nogle tilfeelde. Det anbefales at ga til leege for at fa udfert tests om
immunologiske principper.
4. HVAD BETYDER STREGEN VED C (KONTROL)?
Nar denne streg vises, betyder det, at testen fungerer korrekt, og at en tilstreekkelig maengde pufferoplasning er blevet benyttet.
5. VIL RESULTATET VARE PALIDELIGT, HVIS JEG AFLASER EFTER 10 MINUTTER?
Nej. Resultatet skal afleeses 5 minutter efter tilszetning af pufferen. Resultatet er ikke palideligt efter 10 minutter.
6. HVAD G@R JEG, HVIS RESULTATET ER UNORMALT?
Hvis resultatet er unormalt, betyder det, at koncentrationen af ferritin er lavere end det normale (30 ng/mL), og at du ber kontakte din lzege og vise ham/hende
testresultatet. Din laege vil derpa beslutte, om yderligere test ber tages.
7. HVAD GOR JEG, HVIS RESULTATET ER NORMALT?
Hvis resultatet er normalt, betyder det, at koncentrationen af ferritin er hgjere end 30 ng/mL og altsa er inden for det normale omrade. Hvis dine symptomer
fortsaetter,ber du dog kontakte din lzege.
[REFERENCER]
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".Sleep Med.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.
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Ferritin hurtig kassett-test (Fullblodsprgve)
‘addeira Pakningsved!egg
For selvtesting

[ REF OFE-402H [ Norsk |

En hurtigtest for kvalitativ p&visning av ferritin ved  jernmangel (anemi) i humant blod fra fingerstikk. Kun til bruk for in vitro diagnostisk selvtesting.
[SAMMENDRAG]

Anemi forarsaket av jernmangel er utbredt hos barn og kvinner i alle aldre, men hovedsakelig hos kvinner som fortsatt har menstrasjonssyklus (minst 20% lider av
jernmangel). Vanlige symptomer er blekhet, tratthet, hodepine, raskere hjerterytme eller kortpustethet under trening. De kan vises gradvis eller kan ga ubemerket.
Jernmangel oppstér nér blodet ikke inneholder nok rade blodlegemer og dermed har lave nivaer av hemoglobin, som er hovedproteinet for oksygentransport i
hele kroppen. En viktig del av hemoglobin er jern. Mangel av jern, som kan skje under graviditet, vekst, ved utilstrekkelig jerninntak, utilstrekkelig absorpsjon eller
blodtap (menstrasjonssyklus, unormale blgdninger, sér osv.) har enorme helseeffekter. Lavt ferritin kan ogsa veere et tegn p& hypothyreose, vitamin C-mangel
eller caliaki. Lavt niva av ferritin finnes ogs& hos enkelte pasienter med symptomer for rastlase ben, som ikke ngdvendigvis er relatert til anemi, men kan oppsta
pé grunn av lave nivéer av jern i kroppen.

[FORHOLDSREGLER]
Vennligst les all informasjonen i dette pakningsvedlegget far du utfgrer testen.
. Kun til bruk for in vitro diagnostisk selvtesting.
. Ikke spis, drikk eller rayk i omradet der pravene eller utstyret handteres.
. Oppbevares pé et tert sted ved 2-30 °C og unngé omrader med mye fuktighet. Ikke bruk produktet hvis folieemballasjen er skadet eller pnet.
. Dette testsettet brukes kun som en preliminger test, og unormale resultater gjentatte ganger bar diskuteres med lege eller en medisinsk fagperson.
. Folg tidsanvisinger ngyaktig.
. Bruk testen bare én gang. Ikke demonter eller rgr testkassettens testvindu.
. Testen md ikke fryses ned eller brukes etter utlgpsdatoen som finnes p& pakken.
. Oppbevares utilgjengelig for barn.
. Den brukte testen ma kastes i henhold til lokale forskriftene.

[LAGRING OG STABILITET]
Oppbevares i forpakning ved romtemperatur eller i kjgleskap (2-30°C). Stabilitet av testen er garantert t.o.m. utlgpsdatoen, som er trykt p& den forseglede posen
eller etiketten til den lukkede beholderen. Testen m& holdes i den forseglede posen eller den lukkede beholderen far bruk. KAN IKKE FRYSES. Bar ikke brukes
etter utlgpsdatoen.

[TILBEH@R]
« Kassett-test « Drapeteller « Fortynner «Sterile vatservietter
« Lansett « Pakningsvedlegg

[TILBEH@R SOM IKKE F@LGER MED]
« Stoppeklokke
[FREMGANGSMATE]

1. Vask hendene med sape og skyll dem med varmt vann.

2. Legg posen i romtemperatur fer du &pner den. Apne folieposen og ta ut kassetten.

3. Trekk forsiktig av lokket pa lansetten og kast lokket.

4. Bruk de medfglgende vatservietten med alkohol til & rengjare stikkstedet pa fingertuppen pa langfingeren eller ringefingersiden.

5. Trykk inn lansetten mot fingertuppen p& langfingeren (det anbefales & sette stikket ved ringefingersiden). Bruk den siden av lansetten der lokket ble
fiernet. Spissen trekker seg automatisk tilbake og er sikker etter bruk.

6. Hold h&nden nedover og masser den enden som ble stukket til du oppnar draper med blod.

7. Sett drépetelleren i - blodet uten & klemme p& den. Blodet vil sige inn i drapetelleren med kapilleerstyrker til den markerte linjen pa drépetelleren. Hvis
blodet ikke nar helt opp til den markerte linjen, massere fingeren din for & gke blodtilfarselen. Prev s& godt som mulig & unnga luftbobler.

8. Drypp blodet inn i prevebrannen pa kassetten, ved & kliemme pa hetten p& drapetelleren.

9. Vent til blodet er fordelt i pravebrannen. Skru av lokket pa flasken med fortynner og hell 1 dr&pe fortynner i pravbrennen pa kassetten.

10. Vent til den fargede linjen / linjene vises. Les av resultatene etter 5 minutter. Etter 10 minutter kan ikke resultatet tolkes lenger.

(2 (3 (4)
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[LESAV RESULTATET]
C c POSITIV: To linjer vises. Bade T (Test) og C (Control) -linjen vises. Dette resultatet betyr at konsentrasjon av ferritin i blodet
T T er normal og at det ikke er noen tegn pa jernmangel.
C NEGATIV: En linje vises. Kun kontrolllinjen vises (C). Dette resultatet betyr at konsentrasjon av ferritin i blodet er for lav. Du

bar kontakte en lege, da det kan veere et tegn pa jernmangel




JGYLDIG: Kontrolllinjen vises ikke.
c c Utilstrekkelig pravevolum eller feil prosedyre er de mest
- T sannsynlige arsakene. Ga gjennom prosedyren og gjenta
testen med en ny test. Hvis problemet fortsetter, ber du
kontakte den lokale distributaren gyeblikkelig.

[BEGRENSNINGER]
1. Testen gir bare et kvalitativt analytisk resultat. En sekundaer analytisk metode ma brukes til a fa et bekreftet resultat.
2. Det er mulig at det oppstar tekniske eller brukerfeil, samt tilstedevaerelsen av andre stoffer i blodet som kan fare til feil resultater.
3. Som med alle diagnostiske tester, ma alle resultater tolkes sammen med annen klinisk informasjon som er tilgjengelig for legen.
4. Andre klinisk tilgjengelige tester er nedvendig dersom resultatene er tvilsomme.
[EKSTRA INFORMASJON]
1.HVORDAN FUNGERER FERRITIN-TESTEN?
Ferritin er et protein og er den primeere formen av jern lagret i cellene. Et unormalt resultat betyr at konsentrasjonen av ferritin i blod er mindre enn 30 ng / ml, noe
som viser mulighet for jernmangel.
2. NAR B@R MAN BRUKE TESTEN?
Testen kan utferes i tilfelle symptomer som blekhet, tretthet, hodepine, raskere hjerterytme eller kortpustethet under trening. Dette forekommer hovedsakelig hos
kvinner under graviditet eller ved overdreven blgdning under menstruasjon. Testen kan utferes nar som helst pa dagen, men ma ikke utfgres ved sykdom, akutt
betennelse, milt eller leverskade. Unormale resultater kan oppnas selv om det ikke foreligger jernmangel.
3. KAN TESTEN VISE FEIL RESULTAT?
Resultatet er palitelig s& lenge instruksjonene falges neye. Ikke desto mindre kan resultatet veere feil hvis ferritintesten blir vat for testpraven, eller hvis mengden
blod i pravebrannen ikke er tilstrekkelig. Drapetellere som faglger med i pakken gjer at det oppsamlede blodvolumet er riktig. P4 grunn av de immunologiske
prinsippene, er det fare for falske resultater i sjeldne tilfeller. Konsultasjon med legen anbefales alltid for tester basert pa immunologiske prinsipper.
4. HVA BETYR DEN LINJEN SOM ER UNDER C (CONTROL)?
Nar denne linjen vises betyr det at testen fungerer korrekt og at tilstrekkelig mengde fortynner er tilsatt blodet.
5. HVIS JEG LESER AV RESULTATET ETTER 10 MINUTTER, VIL DET VARE PALITELIG?
Nei. Resultatet skal leses av 5 minutter etter tilsetning av fortynneren. Resultatet er upalitelig etter 10 minutter.
6. HVA GJ@R JEG HVIS RESULTAT ER UNORMALT?
Hvis resultatet er unormalt, betyr det at nivaet av ferritin er lavere enn normalt (30ng / ml), og du ber kontakte en lege og vise fram testresultatene. Deretter vil
legen avgjere om ytterligere praver ber utfores.
7. HVA GJ@R JEG HVIS RESULTAT ER NORMALT?
Hvis resultatet er normalt, betyr det at nivaet av ferritin er hgyere enn 30ng / ml og ligger innenfor normalen. Hvis symptomene vedvarer, anbefales det & kontakte
en lege.
[REFERANSER]
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”.Sleep Med.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
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Ferritiini pikatestikasetti (Kokoverinayte)
‘ dd - Pakkausseloste
a eira Kotitesti
REF OFE-402H [ Suomi |

Ferritiini pikatestikasetti on pikatesti ferritiinin kvalitatiiviseen maarittamiseen ihmisen sormenpéén veresta raudanpuuteanemiaa epailtdessa. Vain in vitro
-diagnostiseen kotikayttoon.

[YHTEENVETO]

Raudanpuutteesta johtuva anemia on yleisinté lapsilla ja kaikenikaisilla naisilla, mutta erityisesti naisilla joilla on viela kuukautiset (vahintaan 20% karsii
raudanpuutteesta). Pagoireita ovat kalpeus, vasymyksen tunne, paansaryt, tavallista nopeampi syke tai hengitysvaikeudet liikuntaharjoittelun aikana. Ne voivat
ilmetéa asteittain ja jaadda huomaamatta. Raudanpuute ilmenee siina vaiheessa, kun veressa ei ole tarpeeksi punasoluja ja se nékyy alhaisena hemoglobiinitasona.
Hemoglobiini on koko kehon hapenkuljetukseen osallistuva paaproteiini, ja rauta on hemoglobiinin tarkea osa. Raudanpuutteella, joka voi ilmeta raskauden,
kasvun, heikon raudansaannin, riittamattéman imeytymisen tai verenhukan (kuukautiset, epatavalliset vuodot, haavaumat, jne.) vuoksi, on suuri vaikutus
terveyteen. Alhainen ferritiinitaso voi antaa viitteita myos kilpirauhasen vajaatoiminnasta, C-vitamiinin puutoksesta tai keliakiasta. Alhainen ferritiinitaso aiheuttaa
joillekin potilaille ns. levottomat jalat -oireyhtyman, ja vaikka se ei valttdmatta johdu suoraan anemiasta, niin kenties anemian aiheuttamasta rautavarastojen
tyhjentymisesta.*?

[TARKEAA MUISTAA]

Lue taman pakkauksen kayttdohje ennen testin suorittamista.

« Vain in vitro -diagnostiseen kotikayttoon.

« Ala syb, juo tai tupakoi paikassa, jossa naytteité ja vlineita kasitellaan.

« Sailyté pakkaus kuivassa paikassa 2-30°C (36-86°F) lampétilassa. Jos testikasetin foliopaallys on vahingoittunut tai se on avattu, aléa kayta tuotetta.

« Tama testipakkaus on tarkoitettu kotikayttoon vain alustavien tulosten saamiseksi, ja toistuvista epanormaaleista tuloksista taytyy keskustella laakarin tai
hoitohenkilékunnan kanssa.

« Noudata ohjeessa annettua aikaa tarkoin.

- Testi on kertakayttoinen. Al riko tai koske testikasetin testi-ikkunaa.

« Testi ei saa jaatya, eika sitd saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka I6ytyy paketin paalta.

« Sailyta lasten ulottumattomissa.

« Kaytetyn testin voi laittaa sekajatteen joukkoon.

[SAILYTYS JA SAILYVYYS]

Sailyta pakkaus huoneenlamméssé tai jaakaapissa (2-30°C). Testi on kéytettdvissa viimeiseen kayttopaivaméaaraan asti, joka on painettu testikasetin

foliopaéllykseen. Testi pitaa sailyttaa foliop&éllyk aan, kunnes se kaytetaan. ALA JAADYTA. Ala kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
[PAKKAUKSEN SISALTO]
« Testi kasetti « Kapillaariputki « Puskuriliuos « Desinfiointilappu « Lansetti

« Pakkausseloste
[TARVITTAVAT LISAVALINEET]
« Kello ajanottoa varten
[TOIMENPIDE]
1. Pese kadet saippualla ja huuhtele ne puhtaalla, lampimalla vedella.
2. Ota pakkaus huoneenlamp66n ennen avaamista. Avaa foliopaallys ja ota kasetti ulos.
3. Ota lansetin korkki varovasti irti ja laita korkki pois.
4.Kayta pakkauksen mukana tullutta desinfiointi lappua puhdistamiseen naytteenottokohdasta paéan keskisormen tai sormus sormen.
5. Paina se p&é lansetista sormea vasten, josta irrotit korkin (suosittelemme nimettémén sormen puolelta). Lansetin kérki palautuu takaisin automaattisesti ja
turvallisesti kayton jalkeen.
6. Kéden pitaminen alhaalla ja néytteenottosormen hierominen edesauttaa veripisaran saamista.
7. Kosketa kapillaariputkella veripisaraa, mutta ala purista putkea. Veri imeytyy putkeen tiettyyn viivaan asti kapillaaripaineen avulla. Voit jalleen hieroa sormea
saadaksesi liséé verta, jos verta ei ole vielé viivaan saakka. Vélta ilmakuplien joutumista putkeen.
8. Aseta keratty veri huolellisesti kasettiin puristamalla kapillaariputkea.
9. Avaa puskuriliuospullon kansi ja liséé 1 tippa puskuriliuosta samaan kohtaan kasettia kuin mihin laitoit veren.
10. Odota varillisen viivan (s) ilmestymista. Lue tulos 5 minuutin kuluttua. Testitulos ei ehké ole luotettava yli 10 minuutin jalkeen.

Kierri ja ~ - ’
. veda ulos ’ | L N

Al purista polttimoa G A o
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= Purista polttimoa
Vapauttaaksesi verta

Lue tulos 5 minuutin kuluttua

1 tippa puskuriliuosta

[TESTITULOKSEN LUKEMINEN]
Normaali: Kaksi viivaa ilmestyy nayttoon. Yksi testiviiva (T) ja toinen tarkistusviiva (C). Tama tulos tarkoittaa, etta
c c ferritiinin pitoisuus veressé on normaali eiké henkil6lla ole mahdollista raudanpuutetta.




Epanormaali: Vain tarkastusviiva (C) ilmestyy nayttoon. Tama tulos tarkoittaa, ettd veren ferritiinipitoisuus on liian

o] alhainen. Sinun pitéisi keskustella 1aakérin kanssa, koska kyseessa voi olla raudanpuute.
T
lirheellinen: Tarkistusviiva ei ilmesty nayttoon. Riittdméaton naytteen maara tai vaaran tekniikan kaytté ovat
c Cc lennakéisimpia syita. Kay toimenpide uudelleen Iapi ja toista testi uudella testilld. Jos ongelma jatkuu, ota suoraan yhteytta
T T ikalliseen tuote-edustajaan.

[RAJOITUKSET]
1. Testi antaa vain kvalitatiivisen, analyyttisen tuloksen. Toista analyyttistd menetelmaa tulee kayttaa tuloksen varmistamiseksi.
2. On mahdollista, etta teknisia ja kayttajasta riippuvia virheita iimenee, liséksi muut aineet veressé voivat johtaa vaaraan tulokseen.
3. Kuten kaikki diagnostiset testit, ne pitaa tulkita yhdessa muiden ladkarin saatavilla olevien kliinisten tietojen kanssa.
4. Muut Kliiniset testit ovat tarpeen, jos talla testikasetilla saadaan epavarma tulos.
[LISATIETOJA]
1. KUINKA FERRITIINITESTI TOIMII?
Ferritiini on proteiini ja soluissa olevan raudan esiaste. Epanormaali tulos tarkoittaa, etta ferritiinin pitoisuus veressa on matalampi kui 30 ng/ml ja potilaalla on
mahdollinen raudanpuute.
2. MILLOIN TESTI KANNATTAA TEHDA?
Testi voidaan tehda, jos kérsit seuraavista oireista: kalpeus, vasymys, paansarky, normaalia korkeampi syke tai paha hengenahdistus liikuntaharjoituksen aikana.
Esiintyy yleensa naisilla raskauden aikana tai erittéin runsaiden kuukautisvuotojen takia. Testi voidaan tehdd mihin aikaan paivasta tahansa, mutta sité ei saa
tehda sairaana, akuutissa tulehdustilassa eikéd perna- tai maksavaurioisena. Testi voi antaa epanormaalin tuloksen, vaikka potilas ei karsi raudanpuutteesta.
3. VOIKO TULOS OLLA VAARA?
Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita on noudatettu huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla vaara, jos ferritiinitesti kastuu ennen testin suorittamista tai verindytteen
maara ei ole riittdva. Pakkauksen mukana tuleva kapillaariputki varmistaa keratyn veren oikean maaran. Immunologiseen maaritykseen perustuva testi antaa
vaaran tuloksen vain harvoissa tapauksissa. Laakarin kanssa keskustelu on aina suositeltavaa niiden testien yhteydessa, jotka perustuvat immunologiseen
madritykseen.
4. MIKA ON NAYTTOON ILMESTYVA TARKASTUSVIIVA (C)?
Kun tama viiva nékyy, se tarkoittaa vain testin toimivan kuten pitda ja puskuriliuosta on kaytetty oikea maara.
5.JOS LUEN TULOKSEN 10 MINUUTIN JALKEEN, ONKO TULOS LUOTETTAVA?
Ei. Tulos pitaa tarkistaa 5 minuutin jélkeen puskuriliuoksen lisdédmisesta. Tulos ei ole luotettava 10 minuutin jalkeen.
6. MITA MINUN PITAA TEHDA, JOS TULOS ON EPANORMAALI?
Jos tulos on epanormaali, se tarkoittaa etta ferritiinitaso on normaalia matalampi (30 ng/ml) ja sinun pitéisi ottaa yhteytta laédkariin ja nayttaa testi hanelle.
7. MITA MINUN PITAA TEHDA, JOS TULOS ON NORMAALI?
Jos tulos on normaali, se tarkoittaa ferritiinitason olevan korkeampi kuin 30 ng/ml ja néin ollen normaalilla viitearvoalueella. Jos oireet kuitenkin jatkuvat,
keskustele ladkérin kanssa.
[LAHTEET]
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".Sleep Med.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.
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