Selbsttest zum Nachweis von Eisenmangel mittels Vollblutprobe.
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B ALLGEMEINE HINWEISE

Blutarmut aufgrund von Eisenman-
gel ftritt haufig bei Kindern und
Frauen jeden Alters auf, vor allem
jedoch bei Frauen, die noch ihre
Periode haben (mindestens 20 %
leiden an Eisenmangel). Haupt-
symptome wie Blasse, Muidigkeit,
Kopfschmerzen, schneller Herz-
schlag oder Kurzatmigkeit bei k&r-
perlicher Belastung treten schlei-
chend auf und kénnen unbemerkt
bleiben. Daher ist es wichtig, fest-
zustellen, ob die vorhandene Eisen-
menge fir den Bedarf des Kérpers
ausreicht. Eisenmangel entsteht,
wenn das Blut nicht geniigend rote
Blutkérperchen enthélt und da-
durch ein niedriger Hémoglobin-
spiegel entsteht. Hamoglobin ist ein
wichtiges Protein, das am Saver-
stofftransport im Kérper beteiligt ist.
Eisen ist ein wichtiger Bestandteil
des Hémoglobins. Eisenmangel,
der wéhrend der Schwangerschaft,
des Wachstums, bei unzureichen-
der Eisenaufnahme, unzureichen-
der Resorption oder Blutverlust
(Menstruation, abnorme Blutun-
gen, Geschwiire usw.) auftreten
kann, hat erhebliche Auswirkungen
auf die Gesundheit.

Achtung: Dieser Test ist nicht fir
Personen mit Verdacht auf Hamo-
chromatose oder Personen, die
daran leiden geeignet.

Der Eisenmangel Selbsttest ist ein
manueller qualitativer immunchro-
matographischer Screeningtest zur
Bestimmung des Ferritinspiegels
(ein Protein, das Eisen speichern
kann) in einer Vollblutprobe aus
der Fingerkuppe. Er kann von Laien
zu Hause zum Selbsttest zur Erken-
nung eines mdglichen Eisenman-

gels verwendet werden.

B TESTKOMPONENTEN

Die Packung enthalt folgende Ma-

terialien zur Durchfishrung des Tests:

- 1x versiegelter Aluminiumbeutel
mit 1 Testkassette, 1 Kunststoff-
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pipette und 1 Beutel mit Trocken-
mittel
Offnen Sie den Aluminiumbeutel
erst, wenn Sie bereit sind, den Test
durchzufithren. Entsorgen Sie den
Beutel mit dem Trockenmittel.
- 2x sterile Lanzette fir die Blut-
entnahme
* 1x Tropfflasche mit 1 ml Verdiin-

nungsmittel

* 1x Gebrauchsanweisung
__Probenvertiefung

/ (@74 Ergebnisfenster
D & 7)

Testkassetfe \\/
Pipette

Pipettenkolben_ _—;r./ﬁ

Lanzette - blaue Kappe
e
Ausléseknopf

Lanzettenkappe

weiBe Kapge

Verdiinnungsmittel-
flischchen <2

Nicht mitgeliefertes erforderliches
Material: saugféhige Watte und Al-
kohol 70% vol. oder Alkoholtupfer
sowie eine Stoppuhr.

B VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Dieser Test ist ausschlieBlich fir
die
Nur zur &uBerlichen Anwendung.
NICHT VERSCHLUCKEN.

2. Llesen Sie die Gebrauchsanwei-

In-vitro-Diagnostik ~ bestimmt.

sung vor der Durchfihrung des Tests
sorgféltig durch. Der Test ist nur dann
auswertbar, wenn die Anweisungen
genau befolgt werden. Halten Sie
die angegebenen Zeit-, Blut- und
Verdiinnungsmittelmengen strikt ein.
3. Bei einer Temperatur zwischen
+4 °C und +30 °C lagern. Nicht
einfrieren.

4. Nicht nach Ablauf des auf dem Eti-
kett und dem Aluminiumbeutel ange-
gebenen Verfallsdatum oder bei Be-
schadigung des Beutels verwenden.
5. Den Test nicht wiederverwenden.
6. AuBBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren.

7. Nach Gebrauch kénnen alle

Komponenten im Hausmill entsorgt

Eisenmangel
Selbsttest

werden.
8. Nicht fir Kinder unter 5 Jahren
geeignet.

M TESTVERFAHREN

Die Anwendung beginnt immer mit
einer guten Vorbereitung. Legen
Sie den Inhalt der Schachtel auf
eine saubere, trockene und ebene
Flache (z. B. einen Tisch). Beginnen
Sie dann wie folgt:

1. Waschen Sie Ihre Hande griind-
lich. Verwenden Sie Seife und war-
mes Wasser. Trocknen Sie lhre Hén-
de mit einem sauberen Handtuch ab.
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2. Bereiten Sie die Testkassette und

die Pipette vor. Nehmen Sie beides
aus dem Aluminiumbeutel (an der

Markierung aufreien) und legen
Sie sie in Reichweite lhrer Hénde (Sie
werden sie spéter benétigen). Entsor-
gen Sie den Trockenmittelbeutel.

3. Bereiten Sie die Lanzette vor.
Halten Sie die Lanzette, ohne den
Ausléseknopf zu beriihren. Entrie-
geln Sie die Lanzettenkappe, in-
dem Sie sie in einer Vierteldrehung
abdrehen, bis sie sich spirbar von
der Lanzette |6st. Drehen Sie sie
dann weiter (2-3 Umdrehungen).
Nicht ziehen, sondern nur drehen
und die Kappe anschlieBend ent-

sorgen (Abb 1+ 2)
’\\ %
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4. Reinigen Sie die Mittel-
Ringfingerkuppe mit einem alkohol-
getrdnkten Wattepad.

Reiben Sie den ausgewdhlten
Finger 10 bis 15 Sekunden lang
in Richtung Fingerkuppe, um die

oder

Durchblutung zu férdern.

5. Driscken Sie nun die Plattform
der Lanzette fest seitlich gegen die
Fingerkuppe des zuvor gereinigten
Fingers und driicken Sie den Aus-
|6ser. (Abb. 3)

6. Die Nadelspitze der Lanzette
wird automatisch wieder in das Ge-
h&use zuriickgezogen.

7. Reiben Sie die Fingerspitze, um
eine ausreichende Vollblutprobe zu

erhalten. (Abb. 4)
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8. Setzen Sie die Plastikpipette,
ohne den Pipettenkolben zu dri-
cken, an den Blutstropfen. (Abb. 5)
Das Blut wandert durch Kapillarwir-
kung in die Pipette bis zur markier-
ten Linie. Falls die Linie nicht erreicht
wird, kdnnen Sie Ihren Finger erneut
reiben, um mehr Blut zu entnehmen.
Vermeiden Sie méglichst Luftblasen.
9. Geben Sie das mit der Pipette ent-
nommene Blut in die Probenvertie-
fung der Testkassette, indem Sie auf

den Pipettenkolben driicken. (Abb. 6)

10. Warten Sie 30-40 Sekunden,
bis das Blut vollstéindig von der Pro-
benvertiefung aufgenommen wur-
de. Schrauben Sie die blave Kappe
der Verdinnungsmittel-Tropfflasche
ab (lassen Sie die weif3e Kappe fest
aufgeschraubt) und geben Sie das
Verdiinnungsmittel wie folgt hinzu:

Halten Sie die Tropfflasche mit
dem Verdinnungsmittel senkrecht
und geben Sie langsam genau 4
Tropfen in die Probenvertiefung der
Testkassette mit einem Abstand von
2-3 Sekunden zwischen den ein-
zelnen Tropfen
Ol

11. Lesen Sie das Ergebnis innerhalb
von 10 Minuten ab. Nach Ablauf von
15 Minuten nicht mehr auswerten.



B ERGEBNISAUSWERTUNG

Die Intensitét und Farbe der Linien
haben fir die Interpretation der
Testergebnisse keine Bedeutung.

Posimives ERGEBNIS

In der Kontrollzone (C) erscheint
nur eine farbige Llinie. Dieses Er-
gebnis bedeutet, dass die Ferritin-
konzentration im Blut zu niedrig ist.
Die Reserven sind unzureichend. Sie
sollten eine Arztpraxis aufsuchen, da
Sie méglicherweise an Eisenmangel

leiden.
T C

NEGATIVES ERGEBNIS

Im Ergebnisfenster erscheinen zwei
farbige Linien unter den Markie-
rungen T (Test) und C (Control).
Dabei kann die Farbintensitét der
Linien unterschiedlich sein. Dieses
Ergebnis bedeutet, dass die Ferri-
tinkonzentration im Blut normal ist
und kein potenzieller Eisenmangel

vorliegt.
T C T C

UNGULTIGES ERGEBNIS

Erscheint in der Kontrollzone (C)
keine Linie, ist der Test ungiltig. In
diesem Fall ist eine Auswertung des
Tests nicht méglich. Es wird empfoh-
len, einen erneuten Eisenmangel
Selbsttest mit einer frischen Blutpro-

be durchzufihren.
T C T C

B FRAGEN + ANTWORTEN

Wie funktioniert der Eisenmangel
Selbsttest?

Der Eisenmangel Selbsttest ver-
wendet eine Reihe von Antikérpern,
die spezifisch Ferritin erkennen. Sie
erzeugen eine farbige Linie untfer
der T-Markierung der Kassette.
Eine farbige Kontrolllinie, die den
Reagenzienijberschuss erfasst, er-
scheint unter der C-Markierung der
Kassette. Erscheint nur eine Linie un-
ter der C-Markierung, zeigt der Test
einen zu niedrigen Ferritinspiegel an
(20 ng/ml, ermittelt nach WHO*-
Referenzwert).

* Weltgesundheitsorganisation

Wann sollte der Test durchgefihrt
werden?

Der Eisenmangel Selbsttest sollte
bei Symptomen wie Blasse, M-
digkeit, Kopfschmerzen, Herzrasen
oder Kurzatmigkeit bei k&rperli-
cher Belastung durchgefihrt wer-
den, insbesondere wdhrend der
Schwangerschaft oder bei starker
Regelblutung.

Der Test kann zu jeder Tageszeit
durchgefishrt werden. Der Test darf
jedoch nicht bei Erkrankungen, aku-
ten Entzindungen, Ubergewicht
Milz- Leberschaden
durchgefihrt werden. Positive Er-

oder oder
gebnisse kénnen auch ohne Eisen-
mangelsituation erzielt werden.
Kénnen die Ergebnisse falsch sein?
Die Ergebnisse sind genau, solange
die Anweisungen sorgféltig beach-
tet werden. Dennoch kénnen die
Ergebnisse verfdlscht sein, wenn
der Eisenmangel Selbsttest vor der
Durchfihrung nass wird oder die
in die Probenvertiefung gegebene
Blutmenge nicht korrekt ist. Die im
Lieferumfang enthaltene Kunststoff-
pipette stellt sicher, dass die aufge-
nommene Blutmenge korrekt ist.
Wie ist der Test zu interpretieren,
wenn Farbe und Intensitét der Li-
nien unterschiedlich sind?

Farbe und Intensitét der Linien ha-
ben fir die Ergebnisinterpretation
keine Bedeutung. Die Linien mis-
sen homogen und vollstandig sein.
Der Test gilt unabhéngig von der
Farbintensitat der Testlinie (T), auch
bei schwacher Farbintensitat, als
negativ.

Was bedeutet die Linie unter der
Markierung C?

Erscheint diese Linie, bedeutet dies,
dass der Test korrekt durchgefihrt
wurde.

Ist das Ergebnis zuverlassig, wenn
ich es nach 15 Minuten ablese?
Nein. Das Ergebnis sollte innerhalb
von 10 Minuten nach Zugabe des
Verdiinnungsmittels abgelesen wer-
den. Das Ergebnis ist bis zu 15 Mi-
nuten zuverldssig.

Was muss ich bei einem positiven
Ergebnis tun?

Ein positives Ergebnis bedeutet,
dass der Ferritinspiegel im Blut unter

dem Normwert (20 ng/ml) liegt.
Sie sollten eine Arztpraxis aufsu-
chen, um das Testergebnis vorzu-
legen. Dort wird dann entschieden,
ob weitere Analysen durchgefihrt
werden sollten.

Was muss ich tun, wenn das Er-
gebnis negativ ist?

Ein negatives Ergebnis bedeutet,
dass der Ferritinspiegel iber 20
ng/ml und damit im Normbereich
liegt. Sollten die Symptome jedoch
anhalten, wird empfohlen, eine
Arztpraxis aufzusuchen.

Wie genau ist der Eisenmangel
Selbsttest?

Der Eisenmangel Selbsttest ist pra-
zise und wird seit iber 20 Jahren von
Fachleuten in diesem Bereich einge-
setzt. Auswertungsberichte zeigen
eine Gesamtibereinsimmung von
98 % [92,58 — 100**] mit Refe-
renzmethoden. Obwohl dieser Test
zuverldssig ist, kdnnen falsch positi-
ve oder falsch negative Ergebnisse
auftreten.

* *KI 95 %: 95 %-Konfidenzintervall.

B INFORMATIONEN ZUM
EISENMANGEL

https://www.doctissimo.fr/html/sante /
analyses/ana_ bilanmartial03.htm#

https:/ /www.healthline.com/health /ferritin
https:/ /www.mayoclinic.org/tests-proce-
dures/ferritin-test/about/pac-20384928
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M ANDERUNGSHISTORIE

Art der Anderung:

N/ A: Nicht anwendbar (Erstellung)

Technische Anderung: Hinzufigen, Uberarbeitung und/
oder Entfernung von Informationen iber das Produkt
Administrativ: Durchfishrung von nicht-technischen Ande-
rungen, die fir den Endnutzer erkennbar sind

Hinweis: Geringfiigige Anderungen an Typografie, Gram-
matik, Rechtschreibung und Formatierung werden nicht in
den Anderungsdetails aufgefihrt.
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