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ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

Феритин – це ун�версальний внутр�шньокл�тинний б�лок, який збер�гає зал�зо � вив�льняє його контрольованим
способом. Б�лок виробляють майже вс� жив� орган�зми, включаючи бактер�ї, водорост� та вищ� рослини,
тварини. В орган�зм� людини в�н д�є як буфер проти деф�циту та перевантаження зал�зом. Феритин м�ститься в
б�льшост� тканин як цитозольний б�лок, але невелика його к�льк�сть вид�ляється в сироватку кров�, де в�н
функц�онує як нос�й зал�за.  
Феритин плазми є непрямим маркером загальної к�лькост� зал�за, що збер�гається в орган�зм�; феритин
сироватки кров� використовується як д�агностичний тест на зал�зодеф�цитну анем�ю.
Феритин – це глобулярний б�лковий комплекс, що складається з 24 б�лкових субодиниць � є основним
внутр�шньокл�тинним б�лком, що накопичує зал�зо як у прокар�от�в, так � в еукар�от�в, утримуючи зал�зо в
розчинн�й � нетоксичн�й форм�. Феритин, який не з'єднаний �з зал�зом, називається апоферитином.
Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) – це експрес-тест для
як�сного виявлення феритину в ц�льн�й кров�, сироватц� та плазм� людини. Тест використовує сендв�ч-анал�з з
подв�йними антит�лами для селективного виявлення до 20 нг/мл людського.
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ІНСТРУКЦІЯ

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення феритину   ̶  це швидкий �мунохроматограф�чний тест для як�сного
визначення феритину у сироватц�, плазм� чи ц�льн�й кров� людини.

ПРИЗНАЧЕННЯ

 Швидкий тест «MEDRYNOK» для визначення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) призначений лише
для д�агностики in vitro. Цей тест сл�д використовувати лише для виявлення феритину у зразках ц�льної кров�,
сироватки або плазми людини. Ан� к�льк�сне значення, ан� швидк�сть зб�льшення феритину не можна
визначити за допомогою цього тесту.
 Швидкий тест для визначення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) показує лише як�сний р�вень
людського феритину в зразку.
 Швидкий тест для визначення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) не може виявити людський
феритин в зразках, концентрац�я якого менше 20 нг/мл. Негативний результат у будь-який час не виключає
можливост� анем�ї внасл�док хрон�чного захворювання.
 Як � у випадку з ус�ма д�агностичними тестами, вс� результати повинн� �нтерпретуватися разом з �ншою
кл�н�чною �нформац�єю, доступною л�карю.
 Деяк� зразки, що м�стять надто висок� титри гетероф�льних антит�л або ревматоїдний фактор (РФ), можуть
вплинути на оч�куван� результати. Нав�ть якщо результати тесту позитивн�, подальша кл�н�чна оц�нка
повинна розглядатися з урахуванням �ншої кл�н�чної �нформац�ї, доступної л�карю.
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ОБМЕЖЕННЯ

Точн�сть:
ЕКСПЛУАТАЦІЙНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

                                                                      (Будь ласка, подив�ться зображення вище)
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма)  ̶  це як�сний,
�мунохроматограф�чний анал�з для виявлення феритину людини в ц�льн�й кров�, сироватц� та плазм� людини.
Мембрана попередньо покрита антиферритиновими антит�лами на д�лянц� тестової стр�чки. П�д час тестування
зразок вступає в реакц�ю з частинками, покритими антиферритиновими антит�лами. Сум�ш м�грує вгору по
хроматограф�чн�й мембран� п�д д�єю кап�лярних сил, реагуючи з антиферритиновими антит�лами на мембран� �
утворюючи кольорову л�н�ю. Наявн�сть ц�єї кольорової л�н�ї в досл�джуван�й област� вказує на позитивний
результат, а її в�дсутн�сть  ̶  на негативний результат. Для процедурного контролю в област� контрольної л�н�ї
завжди з'являється кольорова л�н�я, яка вказує на те, що було додано належний об'єм зразка � в�дбулося
змочування мембрани.

КОРОТКИЙ ОПИС 

ПРИНЦИП

До тесту включено процедурний контроль. Кольорова л�н�я, що з'являється в контрольн�й област� (C), є
внутр�шн�м процедурним контролем. Вона п�дтверджує достатн�й об'єм зразка � правильн�сть виконання
процедури. 
Контрольн� стандарти не постачаються з цим набором, проте рекомендується тестувати позитивн� та негативн�
контрол� для п�дтвердження процедури тестування та перев�рки правильност� виконання тесту.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Т�льки для профес�йної in vitro д�агностики. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
Тест-касета повинна залишатися в герметичному пакування до моменту використання.
Не дозволяється їсти, та палити в зон�, де працюють з� зразками або наборами.
Не використовуйте тест-касету, якщо упаковка пошкоджена.
Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених
запоб�жних заход�в щодо м�кроб�олог�чної небезпеки протягом вс�єї процедури � дотримуйтесь стандартних
процедур для належної утил�зац�ї зразк�в..
П�д час тестування зразк�в одягайте захисний одяг (лабораторний халат, одноразов� рукавички та захисн�
окуляри)
Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.

ПОЗИТИВНИЙ: З’явилося дв� кольоров� л�н�ї. Одна кольорова л�н�я з’явилась в контрольн�й зон� (С), �нша – в
тестов�й зон� (Т).
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова л�н�я з’явилась в контрольн�й зон� (С). В тестов�й зон� (Т) не з’являється
забарвленої л�н�ї.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не з'являється. Результати будь-якого тесту, в якому контрольна л�н�я не
з'явилася в зазначений час, повинн� �гноруватися. Будь ласка, перегляньте процедуру � повтор�ть з новим
тестом. Якщо проблема не зникає, припин�ть використання набору � зверн�ться до м�сцевого дистриб'ютора.

*ПРИМІТКА: Інтенсивн�сть кольору в област� тестової л�н�ї (Т) буде зм�нюватися в залежност� в�д концентрац�ї
феритину, присутнього в зразку. Тому будь-який в�дт�нок кольору в област� тестової л�н�ї (T) сл�д вважати
позитивним.

Швидкий тест для визначення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) було пор�вняно з �ншим популярним
експрес-тестом з використанням кл�н�чних зразк�в.

Чутлив�сть:
Швидкий тест для визначення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) може визначити р�вень феритину
людини з концентрац�єю 20 нг/мл.
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Перехресн� реакц�ї:
При тестування швидкого тесту для визначення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) не було виявлено
жодних перешкод у зразках, що м�стять 110 мг/мл людського альбум�ну, 6 мг/мл б�л�руб�ну, 5 мг/мл холестерину
та 15 мг/мл тригл�церид�в. 
Наступн� сполуки також були протестован� за допомогою швидкого тесту для визначення феритину людини
(ц�льна кров/сироватка/плазма), � при концентрац�ї 50 мкг/мл �нтерференц�ї не спостер�галося.
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МАТЕРІАЛИ
Матер�али, як� надаються:

25 Тест-касет
Буфер
П�петка
Інструкц�я

Необх�дн� матер�али, як� не надаються:
Таймер
Контейнер для забору зразка
Ланцет (лише для взяття кров� з пальця)
Центрифуга
Гепарин�зован� кап�лярн� трубки та дозаторна насадка (т�льки для ц�льної кров� пальця)

Збер�гати упакованим у герметичному пакет� при температур� в�д 2 до 30 °С. Тест стаб�льний весь час протягом
терм�ну придатност�, що вказаний на герметичн�й упаковц�. Тест-касета повинна залишатися у герметичному
пакет� до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну
придатност�.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ

Швидкий тест для виявлення феритину може проводити тестування з використанням ц�льної кров� (венозної
або з пальця), сироватки або плазми.
Для збору зразк�в ц�льної кров� з пальця: Вимийте руку пац�єнта � дайте їй висохнути. Роз�мн�ть руку, не
торкаючись м�сця проколу. Прокол�ть шк�ру стерильним ланцетом. Витр�ть перш� сл�ди кров�. Обережно
потр�ть руку в�д долон� до пальц�в, щоб утворилася округла крапля кров� у м�сц� проколу. Додайте зразок
ц�льної кров� з пальця до тест-касети.
Тестування сл�д проводити одразу п�сля в�дбору зразк�в. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки сироватки та плазми можна збер�гати при температур� 2-8°C до 3 дн�в. Для тривалого
збер�гання зразки сл�д збер�гати при температур� нижче -20°C. Ц�льну кров, взяту шляхом венепункц�ї, сл�д
збер�гати при температур� 2-8°C, якщо анал�з має бути проведений протягом 2 дн�в п�сля забору. Не
заморожуйте зразки ц�льної кров�. Ц�льну кров з пальця сл�д негайно протестувати.
Перед випробуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури. Заморожен� зразки повинн� бути повн�стю
розморожен� � добре перем�шан� перед випробуванням. Зразки не можна заморожувати � розморожувати
багаторазово.
Якщо зразки п�длягають транспортуванню, вони повинн� бути упакован� в�дпов�дно до м�сцевих правил
транспортування ет�олог�чних агент�в.

ЗБІР ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ

Довед�ть тест-касету, зразок сироватки, плазми чи ц�льної кров� людини, �/або контрольн� зразки до
к�мнатної температури (15-30ºC) перед тестуванням.
1) Вийм�ть тестову касету з герметичного пакетика та використайте якомога швидше..
2) Поклад�ть тестову касету на чисту та р�вну поверхню.
Для зразк�в сироватки або плазми: 
Тримаючи п�петку вертикально, внес�ть 1 краплю сироватки або плазми (приблизно 30 мкл) в лунку для зразка
(S) тестової касети, пот�м додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер.
Для зразк�в ц�льної кров� з вени: 
Тримаючи п�петку вертикально, внес�ть 2 крапл� зразка (або приблизно 50 мкл) в лунку для зразка (S) тестової
касети, пот�м додайте 1 краплю буфера � запуст�ть таймер.
Для зразк�в ц�льної кров� з пальця:
Використовувати кап�лярну проб�рку: Наповн�ть кап�лярну проб�рку � перенес�ть приблизно 50 мкл (або 2 крапл�)
зразка ц�льної кров�, взятої з пальця, в лунку для зразка (S) тест-касети, пот�м додайте 1 краплю буфера �
запуст�ть таймер.
3)  Зачекайте, поки з'явиться кольорова л�н�я (л�н�ї). Прочитайте результати через 10 хвилин. 

НЕ ІНТЕРПРЕТУЙТЕ РЕЗУЛЬТАТ ЧЕРЕЗ 15 ХВИЛИН. 

В�дносна чутлив�сть: >99.9 %
В�дносна специф�чн�сть: >99.9 %
Точн�сть: >99.9 %

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ
Швидкий тест для визначення феритину (ц�льна кров/сироватка/плазма) було пор�вняно з �ншим популярним  
експрес-тестом. Кореляц�я м�ж цими двома тестами становить 99,8%.

Acetaminophen
Acetylsalicylic Acid
Anisodamine
Ascorbic Acid
Atenolol
Atorvastatin Calcium
Bisoprolol Fumarate
Caffeine
Captopril
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http://www.chemistry.wustl.edu/~edudev/LabTutorials/Ferritin/Ferritin.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2893236

