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Ferritin

POUZITI

ichroma™ Ferritin test je fluorescen¢ni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni stanoveni
ferritinu v lidském séru/plazmé. Je to uZiteény prostiedek pro kvantifikaci lidského ferritinu.
Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

UvoD

Ferritin, hlavni zasobni protein Zeleza, je nezbytny pro homeostazu Zeleza a podili se na
celé fadé fyziologickych a patologickych procesu. Ferritin zpFistupriuje Zelezo pro kritické
bunééné procesy a zaroven chrani lipidy, DNA a proteiny pfed potencialné toxickymi u¢inky
Zeleza. V klinické mediciné se ferritin pouziva prevazné jako marker celkovych zasob Zeleza v
téle. V pripadech nedostatku nebo pretizeni Zelezem hraje sérovy ferritin zasadni roli pri
diagnostice i éCbé. Je zfejmé, Ze nizké hodnoty ferritinu nizsi nez referen¢ni rozmezi obvykle
predstavuji nedostatek Zeleza v téle. Nedavna studie naznacuje, Ze ferritin poskytuje
citlivéjsi, specific¢téjsi a spolehlivéjsi méreni pro stanoveni nedostatku Zeleza v raném stadiu.
Na druhou stranu pacienti s hodnotami ferritinu, které jsou vyssi nez referenéni rozmezi,
mohou svédcCit o stavech, jako je pretizeni Zelezem, infekce, zanéty, kolagendzy, jaterni
onemocnéni, nadorova onemocnéni a chronické selhani ledvin.

PRINCIP

Test vyuZiva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protildtky v pufru se vazou na
ferritin  (protein) ve vzorku, vytvareji komplexy protein-protilatka které migruji
nitrocelul6zovou matrici, kde jsou zachyceny druhym imobilizovanym antigenem na
testovacim prouzku.

Vice proteint ve vzorku vytvofi vice komplext protein-protilatka, coz vede k silnéjSimu
fluorescenénimu signdlu, ktery je zpracovan pfistrojem pro testy ichroma™ a zobrazi
koncentraci ferritinu ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ Ferritin test obsahuje "kazety", "detekéni pufry", "ID ¢ip" a "ndvod k pouziti".

" Kazeta obsahuje testovaci prouZek, coz je membrana, kterd md na testovaci linii
protildtku proti lidskému ferritinu a streptavidin na kontrolni linii. VSechny kazety jsou
jednotlivé uzavieny v saccich z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo .

= Detekéni pufr obsahuje anti-lidsky ferritin-fluorescencni  konjugat, biotin-BSA-
fluorescencni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny jako
konzervacni latku ve fosfatovém pufru (PBS). Detekéni pufr je pfedem davkovén ve
zkumavce. Vsechny zkumavky s detekénim pufrem jsou baleny v krabicce.

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

" Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

= Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu k pouZziti.

" PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zéreni.

= (isla $arii viech testovacich komponent (kazeta, detekéni pufr a ID &ip) se musi
vzajemné shodovat.

=" Nezaménfujte testovaci soucasti mezi rlznymi Sarzemi ani nepouZivejte testovaci
soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.

= NepouZivejte opakované kazety ani detekéni pufry. Kazeta by méla byt pouZita pouze
pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detekénim pufrem by méla byt pouzita
pouze pro zpracovani jednoho vzorku.

® Kazeta by méla zlistat uzaviend v plvodnim pouzdie aZ do doby tésné pred pouZitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je sacek poskozen nebo jiz byl otevien.

®  Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pFedpisy. Vzorek s téikou hemolyzou a/nebo
hyperlipémii se nesmi pouzit.

" Pfed pouzitim nechte kazetu, detekéni pufr a vzorek temperovat ptiblizné 30 minut pfi
pokojové teploté.

=  Pfistroj pro testy ichroma™ muize béhem pouzivani vytvaret mirné vibrace.

® S pouzZitymi kazetami, zkumavkami s detekénim pufrem a pipetovacimi Spickami je
tfeba zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zplsobem v souladu s pFislusnymi
mistnimi predpisy.

" Expozice vétSimu mnozstvi azidu sodného mize zplsobit urcité zdravotni problémy,
jako jsou krece, nizky krevni tlak a srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poSkozeni plic a
selhani dychani.

" jchroma™ Ferritin test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych
podminek.

- ichroma™ Ferritin test by mél byt pouZivan pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy
ichroma™.
- Je tfeba pouZzit doporuceny protisrazlivy vzorek.
Doporucené antikoagulans
K3 EDTA
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Podminky skladovéni

Komponenta Teplota skladovani Doba skladovéni
Kazeta 4-30°C 20 mésich
Zkumavka s detekénim pufrem 2-8°C 20 mésicl

®  Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test muZe poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zkfizenych reakci
a/nebo nespecifické adheze urgitych sloZek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.

= Test mlZe poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v disledku nereaktivity
antigenu s protilatkami, coZ je nejcastéjsi v pfipadé, Ze je epitop maskovan néjakymi
nezndmymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovén nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu v Case a/nebo teplotou muUze rovnéz zpusobit
fale$né negativni vysledek, protoZe antigen se tim stdva nerozpoznatelnym pro
protilatky.

= Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné wvysledky, jako jsou
technické/procedurédlni  chyby, degradace testovanych sloZek/reagentll nebo
pritomnost rusivych latek v testovanych vzorcich.

= Jakdkoli klinickd diagndza zaloZena na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim pfisluSného lékare, vcetné klinickych pfiznakd a dalSich relevantnich
vysledkd testh.

DODAVANY MATERIAL

Slozky ichroma™ Ferritin testu
® Krabice na kazety:

- Kazeta 25

- ID¢ip 1

- Navod k pouZziti 1
® Krabice na detekéni pufr

- zkumavka s detekénim pufrem 25

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné od produktu ichroma™ Ferritin.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o..
®  Pfistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il
= Tiskdrna
= Boditech Ferritin Control

DBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Ferritin test je lidské sérum/plazma.

® Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.

®  Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po
odbéru plné krve. Pokud je nutné delsi skladovani, napf. pokud by test nemohl byt
proveden do 24 hodin, sérum nebo plazma by mély byt okamZité zmrazeny pfi teploté
nizsi nez -20 °C. Skladovani vzorku v mrazniéce az 3 mésice nemd vliv na kvalitu
vysledka.

= Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt pro test pouZit pouze jednou, protoze
opakované zmrazovéni a rozmrazovani maze mit za nasledek zménu hodnot testu.

PRIPRAVA TESTU
L

Zkontrolujte obsah baleni testu ichroma™ Ferritin :
detekénim pufrem, ID Cip a ndvod k pouZziti.
= Ujistéte se, Ze Cislo Sarze kazety odpovida Cislu detekéniho pufru ve zkumavce a ID Cipu.
"  Pokud byly zapeceténa kazeta a detekcni pufr uloZeny v chladnicce, umistéte je pred
testovanim na Cisty a rovny povrch pfi pokojové teploté alespori na 30 minut.
= Zapnéte ptistroj pro testy ichroma™.
(Uplné informace a navod k obsluze naleznete v pfiru¢ce "Pfistroj pro testy ichroma™".)

UPOZORNENI

= Aby se minimalizovaly chybné vysledky testl, doporucujeme, aby teplota v okoli kazety
byla po dobu reakce po vlozeni smési vzork( do kazety 25 °C.

= K udrZeni okolni teploty na 25 °C muZete pouzit rlizna zafizeni, jako je i-Chamber,
termostat apod.

TESTOVACI POSTUP

Zatavené kazety, zkumavky s

1) Pfeneste 30 pl vzorku (lidské sérum/plazma/kontrola
pomoci pipety do zkumavky obsahujici detekéni pufr.

2) Zaviete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dikladné promichejte asi 10nasobnym protiepanim.
(Smés vzork musi byt pouZita okamzité.)

3) Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro
vzorek na kazeté.

4) Vlozte testovaci kazetu se vzorkem do slotu v
i-Chamberu nebo do termostatu (25 °C).

5) Ponechte kazetu se vzorkem v i-chamberu nebo v
termostatu po dobu 10 minut.

/hPo uplynuti inkubaéni doby ihned naskenujte kazetu
se_vzorkem. V opacném pripadé dojde k nepresnému
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vysledku testu.
Pro skenovéni kazetu se vzorkem vloZte do nosice kazet

v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety
do nosice zajistéte jeji sprdvnou orientaci. Na kazeté je
specialné pro tento ucel vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Select" nebo "Start" na ptistroji pro
testy ichroma™ zahajite proces skenovani.

PFistroj pro testy ichroma™ zaéne okamzité skenovat
kazetu se vzorkem.

Odectéte vysledek testu na displeji pristroje.

(UpIné informace a navod k obsluze naleznete v
pirucce "Pfistroj pro testy ichroma™".)

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci
ferritinu v testovaném vzorku v ng/ml.

Cut-off (referenéni rozmezi)

- Zeny: 20-250 ng/ml

- Muzi: 30-350 ng/ml

Pracovni rozsah: 10-1 000 ng/ml

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality jsou soudasti spravné laboratorni praxe, aby se potvrdily
oCekdvané vysledky a platnost testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.
Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové Sarze testl, aby se
zajistilo, Ze se vykonnost testu nezméni.
Testy kontroly kvality by se mély provadét také vzdy, kdyz existuje jakdkoli pochybnost o
platnosti vysledka testu.
Kontrolni materidly nejsou dodavany s pfipravkem ichroma™ Ferritin. Pro vice
informaci ohledné ziskani kontrolnich materidld kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

(Viz ndvod k poutziti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

ichroma™ Ferritin test byl hodnocen na stanoveni detkéniho limitu. Byly hodnoceny tfi
rizné Sarze kazet, pricemz kazdd Sarze byla hodnocena 10krat. Minimalni detekce byla
vypoctena jako primér vzorkd (0 p¥i hodnoté) + 3SD. Detekéni limit ichroma™ Ferritin
testu byl stanoven na 4,51 ng/ml.

Specifita

Nékteré biomolekuly, napf. heterofilni protildtky obsahujici jak pfrirozené, tak
autoimunni protildtky, které vykazuji slabou vazbu a polyspecifitu, dale bilirubin,
hemoglobin, triglyceridy a cholesterol mohou pti méfeni interferovat .

Preciznost

Preciznost intra-assay byla vypoctena jednim hodnotitelem, ktery dvacetkrat testoval
rizné koncentrace kontrolniho standardu vidy se tfemi rGznymi SarZemi ichroma™
ferritinu. Preciznost inter-assay byla potvrzena tfemi rlznymi hodnotiteli se tfemi
rGznymi Sarzemi, ktefi testovali desetkrat kazdou riiznou koncentraci.

Ferritin Intra-assay Inter-assay
re/ml) — promar  sD CV(%)  Primér  SD  CV(%)
15 14.89 0.97 6.54 15.16 0.94 6.22
150 149.11 4.08 2.73 149.73 1.80 1.20
450 451.32 7.95 1.76 451.53 7.11 1.58
Linearita

Vysoka koncentrace byla zfedéna nizkou koncentraci na nésledujici kone¢né procentni
podily: 100 %, 50 %, 25 %, 12,5 %, 6,25 %, 3,125 %, 1,56 %, 0,78 %. Vzorek byl
analyzovéan trikrdt v jedné analytické sérii pro kazdou hladinu ferritinu. Koeficient
linedrni regrese byl R2:0,986. Linearita ichroma™ ferritinu byla 7,8-1 000 ng/ml.
Porovnatelnost

Koncentrace ferritinu v 79 klinickych vzorcich byly kvantifikovany nezavisle pomoci
pfistroji ichroma™ Ferritin a mini VIDAS (BioMerieux Inc. Francie) podle pfedepsanych
testovacich postupd. Vysledky testd byly porovndny a jejich porovnatelnost byla
zkoumana pomoci linearni regrese a koeficientu korelace (R). Linedrni regrese a
korelacni koeficient mezi obéma testy byly Y = 0,99198X + 0,56317 a R = 0,9897.
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UPOZORNENI: Pro identifikaci réiznych symbol( slouzi nize uvedena tabulka.
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Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

Tento produkt splituje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Tel:
Email:

587301011
info@exbio.com

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Korejska republika

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr
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Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brusel, BELGIE
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-mail: mail@obelis.net
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