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EISEN UND ANAMIE

Eisen ist ein essentielles Spurenelement fiir unseren Kérper und ist von wesentlicher Bedeutung fiir den Sauerstofftransport im
Blut, fir die Zellvermehrung und zum Bilden der Gewebe- und Organstruktur. Eine zu hohe Konzentration dieses Spurenelements
im Korper ist jedoch schadlich. Daher verfiigt jeder von uns Uber ein System zur Aufnahme von Eisen aus der Umgebung (zum
Beispiel durch die Aufnahme von eisenreichen Nahrungsmitteln) und zum Speichern einer nicht zu groen und folglich nicht
giftigen Menge desselben in den Zellen. Ferritin ist das fiir diese Speicherfunktion verantwortliche Protein. Die Ferritindosierung
ist eine optimale Art zur Bestimmung der dem Korper zur Verfligung stehenden Eisenmenge. Ein niedriger Blutspiegel
dieses Proteins weist darauf hin, dass die Eisenspeicher leer sind, was zu einer Andmie fiihren kann. Eine Abnahme des im
Korper verfiigbaren Eisens kann auf Andmie, Schwangerschaft, Blutungen, Stérungen der Eisenresorption und Tuberkulose
zuriickzufiihren sein.

TESTPRINZIP

Der PARI TestDirect EISENMANGEL ist ein immunochromatographisches Assay zur Bestimmung des Proteins Ferritin mittels im
Teststreifen enthaltener monoklonaler Gold-Konjugat-Antikdrper.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

— PARI TestDirect (7
4 EISENMANGEL

C ZUM NACHWEIS EINES EISENMANGELS
0483 Selbsttest zur Bestimmung der Ferritinkonzentration in Vollblutproben

FAQ - FRAGEN UND ANTWORTEN

WIE FUNKTIONIERT DER PARI TESTDIRECT EISENMANGEL?

Ferritin ist ein fiir die Speicherung von Eisen in den Zellen verantwortliches Protein. Ein positives Ergebnis bedeutet, dass die
Konzentration von Ferritin im Blut < 30 ng/ml ist. Der Test ist nach dem 3. Internationalen Standard NIBSC 94/572 kalibriert. In
bestimmten Féallen kdnnen auch Proben mit einer Ferritinkonzentration zwischen 27 ng/ml und 29 ng/ml ein negatives Resultat
ergeben.

WANN KANN DER PARI TESTDIRECT EISENMANGEL VERWENDET WERDEN?

Der PARI TestDirect EISENMANGEL kann bei Symptomen wie Blésse, Miidigkeit, haufigen Kopfschmerzen und Schmerzen in
mehreren Kérperregionen, Herzklopfen und beschleunigtem Herzschlag oder Muskelschwéche durchgefiihrt werden. Der Test
kann zu jeder Tageszeit verwendet werden, sollte aber nicht bei Krankheiten, akuten Entziindungen und bei Problemen mit der
Milz oder der Leber durchgefiihrt werden. In diesen Fallen kdnnten auch dann positive Ergebnisse erhalten werden, wenn kein
effektiver Eisenmangel vorliegt.

SIND FALSCHE RESULTATE MOGLICH?

Das Resultat ist korrekt, wenn die Anweisungen genau befolgt werden. Das Ergebnis kann falsch sein, wenn die Testkassette
vor dem Gebrauch mit anderen Flissigkeiten in Kontakt gerat, wenn ein Teil der Verdinnungslosung versehentlich verschittet
wird, wenn die Blutmenge nicht ausreichend ist oder wenn mehr als 3 Tropfen in die Mulde getraufelt werden. Mit der
beigefligten Pipette aus Kunststoff wird gewahrleistet, dass die gesammelte Blutmenge korrekt ist.

WIE IST DER PARI TESTDIRECT EISENMANGEL ZU INTERPRETIEREN, WENN FARBE UND INTENSITAT DER LINIEN
UNTERSCHIEDLICH SIND?

Farbe und Intensitat der Linien haben keine Bedeutung fiir die Interpretation des Ergebnisses. Die Linien miissen homogen
und voll sein. Der Test ist unabhéngig von der Farbintensitét der Testlinie als negativ zu betrachten.

IST DAS RESULTAT ZUVERLASSIG, WENN DAS RESULTAT SPATER ALS NACH 10 MINUTEN ABGELESEN WIRD?

Nein. Der Test muss 5 Minuten nach Zugabe des Verdiinnungsmittels (siehe Abschnitt ,Durchfiihrung des Tests* - Schritt 8)
abgelesen werden.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT POSITIV IST?
Wenn das Resultat positiv ist, bedeutet das, dass die Ferritinkonzentration im Blut niedriger als normal ist und dass ein Arzt
konsultiert werden sollte. Der Arzt entscheidet dann, was zu tun ist.

WAS SOLLTE MAN TUN, WENN DAS RESULTAT NEGATIV IST?

Wenn das Resultat negativ ist, bedeutet das, dass die Ferritinkonzentration im Blut hoher ist als 30 ng/ml. In bestimmten Fallen
kénnen auch Proben mit einer knapp unter diesem Wert liegenden Ferritinkonzentration (zwischen 27 ng/ml und 29 ng/ml) ein
solches Resultat ergeben. Wenn die Symptome anhalten, sollte trotzdem ein Arzt konsultiert werden.

WIE HOCH IST DIE GENAUIGKEIT DES PARI TESTDIRECT EISENMANGEL?
Der Test ist sehr genau. Bewertungsberichte zeigen eine Ubereinstimmung von 96.6 % (CI 95 %: 93.4-99.8 %) mit den
Referenzmethoden. Trotz der Zuverléssigkeit des Tests sind falsch positive oder falsch negative Resultate méglich.

SYMBOLE

Uﬂ Beachten Sie die Gebrauchsanweisung In-vitro-Diagnostikum Chargenbezeichnung

u Hersteller

Sterilisation durch Bestrahlung +wef"*" Temperaturbegrenzung

8 Verwendbar bis (letzter Tag des Monats) Artikelnummer

® Nicht wiederverwenden

C € CE-Kennzeichnung

Bﬁ\i/grilméchtigter in der Europaischen W Ausreichend fiir <n> Tests



INHALT

Die Anzahl der Testgeréate des Kits kann variieren. Die genaue Anzahl der enthaltenen Tests entnehmen Sie bitte dem
Abschnitt ,Inhalt* auf der externen Verpackung.

+ Hermetisch versiegelter Aluminiumbeutel enthalt:
1 Kassette IRON FER TEST
1 Trockenmittelbeutel

* Durchsichtiger Beutel mit einer

Blaue Verschlusskappe Pipette zur Blutprobenentnahme

Weille Verschlusskappe OO—————

=

+ Sterile Lanzetten Sl

; + Tropfflaschchen mit dem
zur Gewinnung der E Verdiinnungsmittel
Blutprobe aus der

| IRON FER TEST,
Fingerkuppe ) ausreichend fiir 1 Test

+ Gaze zur antiseptischen Reinigung
der Haut

+ 1 Gebrauchsanweisung

* Nicht mitgeliefertes erforderliches Material: Wattebausch, ein Zeitmesser (z. B. Chronometer, Uhr).
* Den Aluminiumbeutel erst kurz vor der Durchfiihrung des Tests éffnen; dabei die Offnungskerbe beachten.
* Der Trockenmittelbeutel darf nicht verwendet werden. Nicht 6ffnen. Mit dem Haushaltsabfall entsorgen.

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Vor der Durchfiihrung des Tests aufmerksam die Gebrauchsanweisung lesen. Der Test ist zuverlassig, wenn die
Gebrauchsanweisung genau befolgt wird.

Den Test fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums oder bei beschadigter Packung verwenden.

Die Testkomponenten bei +4 °C bis +30 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

Den Test und die Lanzette nur einmal verwenden.

Der Test ist nur fiir die &uRerliche Anwendung bestimmt. NICHT VERSCHLUCKEN.
Dieser Test ist fir die In-vitro-Diagnostik fiir den Eigengebrauch vorgesehen.
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Nicht fiir Personen empfohlen, die Medikamente einnehmen, die das Blut verfliissigen (Antikoagulanzien), oder fiir
Personen, die an Hamophilie leiden.

—
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. Nach dem Gebrauch sind alle Komponenten in Ubereinstimmung mit den drtlichen Vorschriften zu entsorgen.Fragen Sie
Ihren Apotheker.

Das beschriebene Verfahren genau befolgen und die angegebenen Blut- und Verdiinnungsmittelmengen genau einhalten.

DURCHFUHRUNG DES TESTS

1) Hande mit Seife und warmem Wasser waschen, mit frischem Wasser
abspiilen und trocknen lassen. Falls dies nicht méglich ist, verwenden
Sie als Alternative die mitgelieferte Gaze.

Hinweis: Die Verwendung von warmem Wasser erleichtert die
Entnahme von Kapillarblut, da es eine Vasodilatation hervorruft.

2) Bereiten Sie das erforderliche Material wie folgt vor: Offnen Sie den
Aluminiumbeutel, nehmen Sie nur die Testkassette heraus und werfen Sie
den Trockenmittelbeutel weg. Offnen Sie die Plastikverpackung mit der
Pipette. -Agg. A

3) Die Schutzkappe der sterilen Lanzette vorsichtig um 360 Grad drehen,
ohne zu ziehen. Die gel6ste Kappe abziehen und entfernen. —Ags. B

4) Massieren Sie vorsichtig den fir die Punktion gewahlten Finger
(empfohlen wird die Seite des Ringfingers). Es ist wichtig, dass die
Massage von der Handflache bis zur Phalanx erfolgt, um die Durchblutung
zu verbessern. Drlicken Sie das offene Ende der Lanzette (die Seite, von
der die Kappe abgezogen wurde) gegen die Fingerspitze. —Ags. C Die
Spitze der Lanzette zieht sich nach Gebrauch automatisch zurtick. Wenn
die Lanzette nicht richtig funktioniert, entsorgen Sie sie und verwenden
Sie die zweite mitgelieferte Lanzette. Wird die zweite Lanzette nicht
bendtigt, kann sie ohne besondere Vorkehrungen entsorgt werden.

5) Halten Sie die Hand nach unten und massieren Sie den Finger, bis sich
ein groRer Blutstropfen bildet. Es ist wichtig, von der Handflache bis zur
Phalanx zu massieren, um den Blutfluss zu verbessern. —-Agg. D

6) Nehmen Sie die Pipette, ohne den Ballon zu driicken. Es werden zwei
Probenentnahmeverfahren vorgeschlagen:
-Assg. E1: Halten Sie die Pipette waagerecht, ohne den Ballon zu driicken,
bringen Sie sie in Kontakt mit dem Blutstropfen, der durch Kapillarwirkung
in die Pipette eindringt. Entfernen Sie die Pipette vom Finger, sobald die
schwarze Linie erreicht ist. Wenn nicht gentigend Blut vorhanden ist,
massieren Sie den Finger weiter, bis die schwarze Linie erreicht ist.
-Asg. E2: Legen Sie die Pipette auf eine saubere, ebene Oberflache,
wobei die Spitze Uber die Kante der Oberflache reicht. Bringen Sie den
Blutstropfen dann in Kontakt mit der Pipette, er wird durch Kapillarwirkung
eindringen. Wenn das Blut nicht ausreicht, massieren Sie den Finger
weiter, bis das Blut die schwarze Linie erreicht hat. Vermeiden Sie nach
Méglichkeit, die Pipettenspitze stdndig vom Finger wegzubewegen, um die
Bildung von Luftblasen zu vermeiden.

7) Das mit der Pipette gesammelte Blut durch Driicken des Pipettenballons in
die auf der Kassette angegebene Vertiefung (S) geben. —Ass. F
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8) Die blaue Kappe vom Tropffldschchen abschrauben (die weile Kappe gut festgeschraubt lassen). Geben Sie 2 Tropfen in
die auf der Kassette angegebene Vertiefung (S) und warten Sie zwischen dem ersten und zweiten Tropfen 5 Sekunden.
-Ags. G

9) Warten Sie 5 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse unter Bezugnahme auf den nachsten Abschnitt zur Auswertung der
Resultate ab.

AUSWERTUNG DER RESULTATE

DAS RESULTAT NACH 5 MINUTEN ABLESEN
Die Intensitat der Farbe der Linien hat keine Bedeutung fiir die Auswertung des Testresultats.

&

5 Min.

NEGATIVES RESULTAT
Zwei geférbte Linien erscheinen in den Ablesefenstern T (Test) und C (Kontrolle). Die Intensitét der
T-Linie kann schwacher als diejenige der C-Linie sein. c c
Dieses Resultat bedeutet, dass der Ferritinspiegel im Blut tiber 30 ng/ml liegt. In bestimmten Fallen
konnen auch Proben mit einer knapp unter diesem Wert liegenden Ferritinkonzentration (zwischen T T
27 ng/ml und 29 ng/ml) ein solches Resultat ergeben.
POSITIVES RESULTAT
Es erscheint nur eine gefarbte Linie unter dem Zeichen C (Kontrolle).
Dieses Resultat bedeutet, dass der Ferritinwert unter dem Normwert liegt und folglich mit einem Arzt c _1
gesprochen werden sollte. T
UNGULTIGES RESULTAT
Es erscheint keine Linie oder nur eine Linie unter dem Zeichen T (Test) und keine unter dem Zeichen C
(Kontrolle). In diesem Fall ist es nicht méglich, das Testresultat zu interpretieren, und das Resultatistals c 1
ungliltig zu betrachten. Es wird empfohlen, einen neuen Test mit einer neuen Blutprobe durchzufiihren. T T
ot

MEDIZINISCHE GERATE INNERHALB DES KITS

ﬂ Lanzette

Gaze zur antiseptischen Reinigung der Haut: 70 % Alkohol
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