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@ The Iron Fer Test 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.
Der Ferritin-Schnelltest in Kassettenform ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Ferritin im Blut aus der menschlichen
Fingerkuppe bei Eisenmangelandmie. Nur fiir Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik
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®
La cassette de test rapide de la ferritine est un test raplde pour la detectlan qualitative de la ferritine dans le sang humain prélevé au doigt
o
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The Iron Fer Test is a rapid chromatographic i |mmunoassay for the qualitative detection of ferritin in human
fingerstick blood at a cut-off concentration of 30 ng/mL.

SUMMARY

DEUTSCH

Die Ferritin-Schnelltest in Kassettenform ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum qualitativen
Nachweis von Ferritin in menschlichem Blut aus der Fingerbeere bei einer Cut-Off-Konzentration von 30 ng/mL.

ZUSAMMENFASSUNG

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."?

PRINCIPLE

Andmie aufgrund von Eisenmangel ist bei Kindern und Frauen jeden Alters weit verbreitet, vor allem aber bei Frauen, die
noch menstruieren (mindestens 20 % leiden an Eisenmangel). Die wichtigsten Anzeichen sind Blasse, Mudigkeit,
Kopfschmerzen, schnellerer Herzschlag oder Kurzatmigkeit wahrend korperlicher Belastung. Sie konnen allmahlich
erscheinen und unbemerkt bleiben.

Eisenmangel tritt auf, wenn im Blut nicht gentigend rote Blutkorperchen sind und somit die Menge an Hamoglobin, dem
wichtigsten am Sauerstofftransport im ganzen Korper beteiligten Protein, niedrig ist. Eisen ist ein wichtiger Bestandteil
von Hamoglobin.

Ein Mangel an Eisen, der wéahrend der Schwangerschaft, des Wachstums, bei unzureichender Eisenaufnahme, unzure-
ichender Absorption oder Blutverlust (Menstruation, abnorme Blutungen, Geschwiire usw.) auftreten kann, hat enorme
Auswirkungen auf die Gesundheit.

Ein niedriger Ferritinwert kann auch auf Hypothyreose, Vitamin-C-Mangel oder Zéliakie hinweisen. Bei einigen Patienten
mit einem Restless-Legs-Syndrom kénnen niedrige Ferritinspiegel auftreten, die jedoch nicht unbedingt mit einer Anamie
einhergehen, sondern maglicherweise auf niedrige Eisenspeicher kurz vor einer Andmie zuriickzufiihren sind."?

PRINCIPLE

The Iron Fer Test 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 chromato-
graphically 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

Die Ferritin-Schnelltest in Kassettenform ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immunoassay fiir den Nachweis von
humanem Ferritin in menschlichem Vollblut. Die Membran ist im Bereich der Testlinie mit einem polyklonalen
Anti-Ferritin-Antikorper vorbeschichtet. Die Goldschicht ist mit einem monoklonalen Anti-Ferritin-Antikorper und
Kaninchen-IgG vorbeschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit dem mit dem monoklonalen Anti-Ferri-
tin-Antikorper beschichteten Partikel. Das Gemisch wandert auf der Membran chromatographisch durch Kapillar-
wirkung nach oben und reagiert mit dem polyklonalen Anti-Ferritin-Antikorper auf der Membran und erzeugt eine
farbige Linie. Die Linie im Testlinienbereich (T) erscheint, wenn der Ferritinspiegel den Cut-off-Wert von 30 ng/ml
Uberschreitet. Liegt die Ferritinkonzentration unter 30 ng/mL, erscheint die Testlinie nicht. Zur Verfahrenskontrolle
erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine farbige Linie, die anzeigt, dass das richtige Probenvolumen zugegeben
wurde und die Membran durchfeuchtet wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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.

« Test for children and young people should be used with an adult (18+).

« Not restriction on patient’s age group, gender.

STORAGE AND STABILITY

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage.
« Nur fiir Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.
In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.
An einem trockenen Ort bei 2-30 °C lagern und Bereiche mit (ibermafiiger Feuchtigkeit vermeiden. Nicht
verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt oder geoffnet ist.
Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorldufigen Tests bestimmt. Wiederholt auffallige Ergebnisse sollten
mit einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft besprochen werden.
Die angegebene Zeit genau einhalten.
Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht demontieren und nicht beriihren.

Auflerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Gebrauchte Tests sind gemaf3 den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

Bei Kindern muss der Test unter Aufsicht eines Erwachsenen durchgefiihrt werden(18+).
Keine Einschrankung der Altersgruppe des Patienten, Geschlecht.

LAGERUNG UND STABILITAT

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

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekiihlt (2-30 °C) lagern. Der Test ist bis
zum Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienver-
packung. NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

(7]

6. Package Insert

.

1. Test Cassette 2. Capillary Dropper 3. Buffer 4. Alcohol Pad 5.2 Lancets

Materials Required But Not Provided - Timer

(7]

6. Packungsbeilage

e o B

4. Alkoholtupfer
NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN- Timer

1. Testkassette 2. Kapillarpipette 3. Puffer 5.2 Lanzette

Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

UTILISATION PREVUE
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La cassette de test rapide de la ferritine est un immunodosage chromatographigue rapide pour la détection qualitative
de la ferritine dans le sang humain prélevé au doigt, a une concentration seuil de 30 ng/mL.

RESUME
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L'anémie due a la déplétion en fer est trés répandue chez les enfants et les femmes de tous ages, mais surtout chez les
femmes qui ont encore leurs regles (au moins 20 % d'entre elles souffrent de carence en fer). Les principaux signes sont la
péleur, la sensation de fatigue, les maux de téte, I'accélération du rythme cardiaque ou I'essoufflement a l'effort. Ils peuvent
apparaitre progressivement et passer inapergus.

La carence en fer survient lorsque le sang ne contient pas assez de globules rouges et a donc de faibles niveaux d’hémoglo-
bine, qui est la principale protéine impliquée dans le transport de l'oxygéne dans tout le corps. Le fer est un composant
important de I'hémoglobine.

La déplétion en fer, qui peut se produire pendant la grossesse, la croissance, en cas d'apport insuffisant en fer, d'absorption
inadéquate ou de perte de sang (regles, saignements anormausx, ulcéres, etc.) a des effets considérables sur la santé.

Une ferritine basse peut également indiquer une hypothyroidie, une carence en vitamine C ou une maladie cceliaque. De
faibles taux de ferritine sont observés chez certains patients souffrant du syndrome des jambes sans repos. lls ne sont pas
nécessairement liés a I'anémie, mais sont peut-étre dus a de faibles réserves de fer en dehors de I'anémie."?

PRINCIPLE
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La cassette de test rapide de la ferritine est un test immunologique qualitatif a flux latéral pour la détection de la
ferritine humaine dans le sang total humain. La membrane est pré-enduite avec un anticorps polyclonal anti-ferritine
sur la région de la ligne de test. L'or est pré-revétu d'un anticorps monoclonal anti-ferritine et d'une 1gG de lapin.
Pendant le test, I'échantillon réagit avec la particule enduite d'anticorps monoclonal anti-ferritine. Le mélange migre
vers le haut sur la membrane par action capillaire pour réagir avec I'anticorps polyclonal anti-ferritine sur la membrane
et générer une ligne colorée. La ligne dans la région de la ligne de test (T) apparai, si le taux de ferritine dépasse le seuil
de 30 ng/mL. Si la concentration de ferritine est inférieure a 30 ng/mL, la ligne de test n'apparait pas. Pour servir de
contréle procédural, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de la ligne de contréle, indiquant que le
volume approprié d'échantillon a été ajouté et que le méchage de la membrane a eu lieu.

PRECAUTIONS
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Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d'effectuer le test.

« Pour l'autotest de diagnostic in vitro uniquement.

« Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons ou les kits sont manipulés.

« Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 et 86 °F), en évitant les zones d’humidité excessive. Si I'embal
lage en aluminium est endommagé ou a été ouvert, ne pas utiliser le kit.

+ Ce kit de test est destiné a étre utilisé comme test préliminaire uniquement et des résultats anormaux répétés
doivent étre discutés avec le médecin ou le professionnel de santé.

« Respecter strictement la durée indiquée.

«  N'utiliser le test qu'une seule fois. Ne pas démonter et ne pas toucher la fenétre de test de la cassette de test.

« Le kit ne doit pas étre congelé ni utilisé apres la date de péremption imprimée sur 'emballage.

« Tenir hors de la portée des enfants.

« Le test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.

«+ Le test destiné aux enfants doit étre effectué sous la supervision d'un adulte (18+).

+ Aucune restriction sur le Groupe d'age, le sexe du patient.

STOCKAGE ET STABILITE
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Conserver tel qu'il est emballé a température ambiante ou réfrigéré (2 a 30 °C). Le test est stable jusqu'a la date de
péremption imprimée sur la pochette scellée. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS
CONGELER. Ne pas utiliser apreés la date de péremption.

MATERIEL FOURNI
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1. Cassette de test 2. Compte-gouttes capillaire 3. Tampon

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI- Minuteur

0

4. Tampon d'alcool 5.2 Lancette

6. Notice d'emballage
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Squeeze the bulb 1 Drops of Buffer
to release blood

=

Do not squeeze the bulb

Read results at 5 min
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1. The lron Fer Test provides only a qualitative analytical result. A secondary analytical method must
be used to obtain a confirmed result.

2. It is 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

1. Der Ferritin-Schnelltest in Kassettenform liefert nur ein qualitatives Analyseergebnis. Eine zweite Analysemethode
muss angewendet werden, um ein bestdtigtes Ergebnis zu erhalten.

2. Es ist moglich, dass technische oder Verfahrensfehler sowie sonstige Storsubstanzen in der Vollblutprobe falsche
Ergebnisse verursachen.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen,
die dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

4. Bei unsicherem Ergebnis miissen andere klinische Testmethoden angewendet werden.

LEISTUNGSMERKMALE

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%.
Iron Fer Test Result

Method CLIA
Results Abnormal Normal Total Results
Iron Fer Test Abnormal 21 3 24
Normal 2 76 78
Total Results 23 79 102

Abnormal coincidence rate=21/(21+2)*100%=91.3%

Total coincidence rate=(21+76)/(21+3+2+76) *100% = 95.1%
Accuracy

The Iron Fer Test 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 Iron Fer Test have been tested
using these specimens. The specimens were correctly identified >99% of the time.

Analytical Sensitivity

The Iron Fer Test 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 Iron Fer Test. There is no cross
reactivity with HAMA, RF, Human serum albumin, human AFP, Ferric Chloride, human transferrin and human
hemoglobin.

Normal coincidence rate=76/(3+76)*100%=96.2%

EXTRA INFORMATIONS

Fur die Probenkorrelation wurde eine Probenzahl (n) von 102 Proben verwendet, von denen 79 normale Vollblutpro-

ben und 23 abnorme Vollblutproben durch CLIA bestitigt wurden. Das Ergebnis zeigte, dass die abnormale Uberein-

stimmungsrate 91,3 %, die normale Ubereinstimmungsrate 96,2% und die Gesamtiibereinstimmungsrate 95,1% betrigt
Ferritin-Schnelltestkassette Ergebnis

Methode CLIA G ¢ Ergebni
Results Abnormale Normale esamt trgebnisse
Ferritin-Schnelltest in Kassettenform Abnormale 21 3 24
Normale 2 76 78
Gesamt Ergebnisse 23 79 102

Abnormale Koinzidenzrate=21/(21+2)*100%=91,3%
Gesamt-Koinzidenzrate=(21+76)/ (21+3+2+76) *100% = 95,1%
Genauigkeit

Die Ferritin-Schnelltestkassette wurde mit einem fiihrenden kommerziellen Ferritin-CLIA-Test verglichen. Die Korrela-
tion zwischen diesen beiden Systemen liegt bei tiber 95,0 %.

Intra-Assay

Die Intra-Assay-Prazision wurde anhand von 10 Wiederholungen von drei Proben ermittelt: 0 ng/mL, 30 ng/mL und
100 ng/mL Proben. Die Proben wurden in >99 % der Fille korrekt identifiziert.

Inter-Assay

Die Inter-Assay-Prazision wurde anhand von 10 unabhéngigen Assays mit denselben drei Proben ermittelt: 0 ng/mL
Ferritin, 30 ng/mL Ferritin, 100 ng/mL Ferritin-Standardprobe. Drei verschiedene Chargen der Ferritin-Schnelltestkas-
sette wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in >99 % der Fille korrekt identifiziert.

Analytische Sensitivitat

Mit der Ferritin-Schnelltestkassette kdnnen Ferritinwerte in menschlichem Fingerblut von bis zu 30 ng/mL nachgewi-
esen werden.

Kreuzreaktivitat

Es wurde eine Bewertung durchgefiihrt, um die Kreuzreaktivitit und Interferenzen der Ferritin-Schnelltestkassette zu
bestimmen. Es gibt keine Kreuzreaktivitit mit HAMA, RF, humanem Serumalbumin, humanem AFP, Eisenchlorid,
humanem Transferrin und humanem Hamoglobin.

Normale Koinzidenzrate=76/(3+76)*100%=96,2%

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

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 Iron Fer Test 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 | 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 | 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.

1. Wie funktioniert der ferritintest?
Ferritin ist ein Protein und die wichtigste Form von in Zellen gespeichertem Eisen. Ein abnormes Ergebnis bedeutet,
dass die Ferritinkonzentration im Blut unter 30 ng/ml liegt und ein méglicher Eisenmangel vorliegt.

2. Wann sollte der test verwendet werden?
Der Ferritin-Schnelltest in Kassettenform kann bei Symptomen wie Blasse, Midigkeit, Kopfschmerzen, schnellerem
Herzschlag oder Kurzatmigkeit wahrend korperlicher Belastung durchgefiihrt werden, vor allem bei Frauen in der
Schwangerschaft oder bei (iberméfigen Blutungen wéihrend der Menstruation. Der Test kann zu jeder Tageszeit
durchgefiihrt werden, darf jedoch nicht bei Erkrankungen, akuten Entziindungen oder bei Milz- oder Leberschaden
durchgefiihrt werden. Abnorme Ergebnisse konnen auch dann vorkommen, wenn keinEisenmangel vorliegt.

3. Kann das ergebnis falsch sein?
Die Ergebnisse sind genau, sofern die Anweisungen sorgfiltig befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch
sein, wenn der Ferritin-Test vor der Durchfithrung des Tests nass wird oder die in die Probenmulde abgegebene
Blutmenge nicht ausreicht. Mit dem in der Packung enthaltenen Kapillartropfer kann sichergestellt werden, dass
das entnommene Blutvolumen korrekt ist. Auflerdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in
seltenen Féllen die Moglichkeit falscher Ergebnisse. Fiir solche Tests auf immunologischer Grundlage wird immer
eine Riicksprache mit dem Arzt empfohlen.

4. Wofiir steht die linie, die unter der linie ¢ (kontrolle) sichtbar wird?
Wenn diese Linie sichtbar wird, bedeutet dies lediglich, dass der Test gut funktioniert.

5. Ist das ergebnis zuverldssig, wenn ich das ergebnis nach 10 minuten ablese?
Nein. Das Ergebnis sollte 5 Minuten nach Zugabe des Puffers abgelesen werden. Das Ergebnis ist nach 10 Minuten
unzuverlassig.

6. Was muss ich machen, wenn das ergebnis abnorm ist?
Wenn das Ergebnis abnorm ausfallt, liegt der Ferritinwert unter dem Normalwert (30 ng/mL); Sie sollten Ihre(n)
Arzt/Arztin konsultieren und ihm/ihr das Testergebnis mitteilen. Diese(r) entscheidet dann, ob eine zusitzliche
Analyse durchgefiihrt werden soll.

7. Was muss ich machen, wenn das ergebnis normal ist?
Wenn das Ergebnis normal ausfallt, liegt der Ferritinwert tiber 30 ng/mL und innerhalb des Normalbereichs. Falls Sie
anhaltende Symptome haben, sollten Sie einen Arzt hinzuziehen.

1. La cassette de test rapide de la ferritine ne fournit qu'un résultat d'analyse qualitatif. Une méthode d'analyse
secondaire doit étre utilisée pour obtenir un résultat confirmé.

2. Il est possible que des erreurs techniques ou de procédure, ainsi que d'autres substances interférentes dans I'échantil-
lon de sang total, entrainent des résultats erronés.

3. Comme pour tous les tests diagnostiques, tous les résultats doivent étre interprétés en les confrontant avec d'autres
informations cliniques a la disposition du médecin.

4. D'autres tests cliniquement disponibles sont nécessaires si des résultats douteux sont obtenus.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
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La corrélation des spécimens a utilisé un nombre de spécimens (n) égal a 102 spécimens, dont 79 spécimens de sang total
normal et 23 spécimens de sang total anormal ont été confirmés par CLIA. Le résultat démontré a montré que le taux de

coincidence anormale est de 91,3%, le taux de coincidence normale est de 96,2% et le taux de coincidence totale est de 95,1%.

Résultat de la cassette de test rapide de la ferritine

Méthode CLIA Résultats totaux
Résultats Anormal Normaux
Cassette de test rapide de la ferritine Anormal 21 3 24
Normaux 2 76 78
Résultats totaux 23 79 102

Taux de coincidence anormal = 21/(21+2)*100%=91,3%.  Taux de coincidence normal = 76/(3+76)*100% = 96,2%.
Taux de coincidence total = (21+76)/ (21+3+2+76) *100% = 95,1%.

Précision

La cassette de test rapide de la ferritine a été comparée a un test CLIA de ferritine commercial de premier plan. La
corrélation entre ces deux systémes est supérieure a 95,0 %.

Intra-test

La précision intra-analyse a été déterminée en utilisant 10 répliques de trois échantillons : 0 ng/mL, 30 ng/mL et 100
ng/mL. Les échantillons ont été correctement identifiés dans plus de 99 % des cas.

Précision inter-essais

La précision inter-essais a été déterminée par 10 essais indépendants sur les 3 mémes échantillons : 0 ng/mL de ferritine,
30 ng/mL de ferritine, 100 ng/mL d'échantillon standard de ferritine. Trois lots différents de la cassette de test rapide
de la ferritine ont été testés avec ces échantillons. Les échantillons ont été correctement identifiés dans plus de 99 %
des cas.

Sensibilité analytique

La cassette de test rapide de la ferritine peut détecter des taux de ferritine aussi bas que 30 ng/mL dans le sang humain
prélevé sur des batonnets.

Réactivité croisée

Une évaluation a été réalisée pour déterminer la réactivité croisée et les interférences de la cassette de test rapide de la
ferritine. Il n'y a pas de réactivité croisée avec HAMA, RF, l'albumine sérique humaine, I'AFP humaine, le chlorure
ferrique, la transferrine humaine et I'hémoglobine humaine.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
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1. Comment fonctionne le test de la ferritine ?
La ferritine est une protéine et la principale forme de fer stockée a l'intérieur des cellules. Un résultat anormal
signifie que la concentration de ferritine dans le sang est inférieure a 30 ng/ml et que la personne est possiblement
atteinte d'une carence en fer.

2. Quand faut-il utiliser le test ?
La cassette de test rapide de ferritine peut étre utilisée en cas de symptémes tels que paleur, sensation de fatigue,
maux de téte, accélération du rythme cardiaque ou essoufflement pendant I'effort ; principalement, si la femme est
enceinte ou en cas de saignements excessifs pendant les régles. Le test peut étre effectué a tout moment de la
journée, mais ne doit pas étre effectué en cas de maladie, d'inflammation aigué ou de lésion de la rate ou du foie.
Des résultats anormaux peuvent étre obtenus méme en l'absence de carence en fer.

3. Le résultat peut-il étre incorrect ?
Les résultats sont précis dans la mesure ol les instructions sont respectées avec soin. Néanmoins, le résultat peut
étre incorrect si le test de la ferritine est mouillé avant la réalisation du test ou si la quantité de sang distribuée dans
le puits d'échantillon n'est pas suffisante. Le compte-gouttes capillaire fourni dans la boite permet de s'assurer que
le volume de sang prélevé est correct. En outre, en raison des principes immunologiques impliqués, des chances de
faux résultats existent dans de rares cas. Une consultation avec le médecin est toujours recommandée pour de tels
tests basés sur des principes immunologiques.

4. Quelle est la ligne qui apparait sous la ligne c (contréle) ?
Lorsque cette ligne apparait, cela signifie uniqguement que le test fonctionne bien.

5. Sije lis le résultat aprés 10 minutes, le résultat sera-t-il fiable ?
Non. Le résultat doit étre lu 5 minutes apres I'ajout du tampon. Le résultat n'est pas fiable aprés 10 minutes.

6. Que Dois-Je Faire Si Le Résultat Est Anormal ?
Si le résultat est anormal, cela signifie que le taux de ferritine est inférieur a la normale (30 ng/mL) et que vous devez
consulter le médecin et lui montrer le résultat du test. Le médecin décidera alors si des analyses supplémentaires
doivent étre effectuées.

7. Que Dois-Je Faire Si Le Résultat Est Normal ?
Si le résultat est normal, cela signifie que le taux de ferritine est supérieur a 30 ng/mL et se situe dans la plage
normale. Toutefois, si les symptdmes persistent, il est recommandé de consulter un médecin.
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