Ferritin Home

Testanleitung

! Bitte verwenden Sie immer die der Packung beiliegende Testanleitung zur Durchfiihrung des Tests !
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Verwendungszweck

Preventis SmarTest® Ferritin Home ist ein Schnelltest fur die quantitative
immunologische Bestimmung des EisenspeichereiweiB Ferritin in Kapillarblut.
Der Ferritinwert unterstiitzt bei der Diagnose von absolutem oder relativem
(funktionellen) Eisenmangel oder -tberschuss. Das manuelle Testsystem besteht
aus einem antikorperbasierten Streifentest, einem sogenannten Lateral Flow
Test, inklusive einer flr seine Auswertung entwickelten Smartphone-App. Der
Test ist ein In-vitro-Diagnostikum und geeignet flr die Eigenanwendung durch
Laien ab 18 Jahren. Die Packung beinhaltet Materialien fur die Durchfihrung
von 1 Test. Der Test ist nur zum einmaligen Gebrauch geeignet.

Allgemeine Hinweise

Preventis SmarTest® Ferritin Home ist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt,
d. h. zur Anwendung auBerhalb des Kdrpers.

Eine Testpackung enthalt Materialien zur Durchfihrung von 1 Test.
Testbestandteile aus verschiedenen Produktionseinheiten durfen nicht ge-
mischt werden.

Alle Testbestandteile dirfen nur zum ausgewiesenen Zweck und in
Kombination mit den im Kit enthaltenen Komponenten verwendet werden.
Die vorbereitete Probe darf nur in Kombination mit den zugehorigen Testbe-
standteilen verwendet werden.

Die Durchfuhrung des Tests erfordert keine besonderen Kenntnisse und
kann in der heimischen Umgebung durchgefiihrt werden. Nehmen Sie sich
mindestens 20 Minuten Zeit, um den Test ungestért durchfihren zu kénnen.
Der Test muss bei Raumtemperatur und einer Luftfeuchtigkeit von 20-80 %
durchgefiihrt werden.

Zur korrekten Einordnung lhres Testergebnisses ist die Angabe Ihres bio-
logischen Geschlechts notwendig.

Bei vorliegender Infektion oder Entziindungsgeschehen kann der Ferritinwert
erhoht sein. Bitte fihren Sie den Test erst durch, wenn keine Symptome mehr
vorliegen.

Vor der Anwendung Testanleitung sorgfaltig lesen. Einrichtung der App,
Probennahme, Testdurchfiihrung und -auswertung genau anhand der Testan-
leitung durchfihren.

Stellen Sie sicher, dass Ihr Smartphone ausreichend geladen ist (Akkustand
mindestens 20 %).

Die SmarTest Ferritin-App bendtigt in regelmaBigen Abstanden, spatestens
jedoch alle 48 Stunden, eine aktive Internetverbindung, um die neuesten
Kalibrationsdaten zu laden.

Schalten Sie das Telefon und auch den Klingelton/die Signalténe wahrend der
Anwendung nicht aus, da der Timer einen Signalton benutzt.

Fuhren Sie Geratequalifizierung und Kameratest am selben Ort durch, an dem
Sie spater den Schnelltest auswerten wollen, um die dortigen Lichtverhaltnisse
in die Prifung einzubeziehen. Achten Sie auf eine gleichmaBige Beleuchtung.
Vermeiden Sie Schattenwurf, seitlichen Lichteinfall und direktes Sonnenlicht.
Achten Sie darauf, dass die Kameratest-Karte und die Testkassette auf einer
flachen, trockenen und hellen Oberflache platziert werden und dabei zu
jedem Zeitpunkt horizontal aufliegen.

Der Laufpuffer muss 30 Sekunden nach Probenauftrag auf die Testkassette
gegeben werden. Hierfir haben Sie maximal 4:30 Minuten Zeit. Ein gultiges
Ergebnis erhalten Sie nur, wenn der Laufpuffer innerhalb dieses Zeitraums
aufgetragen wird.

Nach Ablauf des 15-minUtigen Timers haben Sie 2 Minuten Zeit, um die Test-
kassette mit Ihrem Smartphone zu scannen. Ein glltiges Ergebnis erhalten Sie
nur, wenn der Test innerhalb dieses Zeitraums ausgewertet wird.

Zur Sicherheit Ihrer Daten werden diese nur verschlisselt tbermittelt. Genaue
Details hierzu entnehmen Sie bitte der entsprechenden Data Privacy Policy
von der Preventis GmbH, diese finden Sie unter www.preventis.com.
Verwenden Sie nur die aktuellste Version lhres Original-Betriebssystems, welches
vom Hersteller lhres Smartphones bereitgestellt wird. Eine Liste der unter-
stitzten Betriebssysteme finden Sie unter www.link.preventis.com/ferritin-home.

Sicherheitshinweise

Inhalt des Laufpuffers nicht trinken, direkten Kontakt zur Flissigkeit ver-
meiden. Nach Hautkontakt kontaminierte Stellen sofort griindlich waschen.
Alle Komponenten auBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sollten Sie Probleme bei der Einrichtung der App, der Probennahme, Testdurch-
flhrung oder -auswertung haben, wenden Sie sich an info@preventis.com oder
lassen Sie sich von einer dritten Person, z. B. von einem Familienmitglied, helfen.
Die Probe als potentiell infektiés behandeln: wahrend der Probenbehandlung
nicht essen, trinken oder rauchen. Es wird empfohlen nach der Testdurch-
fihrung stets die Hande zu waschen/desinfizieren. Bei schwerwiegenden
Vorkommnissen wenden Sie sich bitte unverziiglich an die Preventis GmbH
(info@preventis.com) und die zustandige Behorde.

Lagerung, Stabilitat und Entsorgung

« Den Test bei Raumtemperatur oder im Kuhlschrank lagern (+4 bis +30°C),
nicht einfrieren.

Der Test ist empfindlich gegenliber direkter Sonneneinstrahlung und hohen
Temperaturen.

Der Test muss unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung der Testkassette
(innerhalb von 5 Minuten) verwendet werden.

Der Test toleriert eine Luftfeuchtigkeit von 20-80 %.

Bei Beschadigung der Verpackung oder den mitgelieferten Materialien den
Test nicht verwenden.

Den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Nach Verwendung alle Testbestandteile, inklusive Kameratest-Karte und Test-
anleitung, im Hausmull entsorgen.

Medizinischer Hintergrund®2345

Eisen wird fir die Bildung des roten Blutfarbstoffs Hdmoglobin bendtigt, ist aber in
seiner freien Form giftig fr den Korper. Die freien Eisenmolekule werden durch das
EiweiBmolekul Ferritin gebunden und so gespeichert. Ferritin ist in jeder Koérper-
zelle vorhanden und findet sich Giberwiegend in Leber, Milz und Knochenmark.
Der Ferritingehalt im Blut gibt Aufschluss Giber den Fillgrad der Eisenspeicher und
kann eine Uber- oder Unterversorgung anzeigen. Ferritin ist der beste Marker, um
einen Eisenmangel bereits in einem frihen Stadium erfassen zu kénnen.

Eine regelmaBige Uberprifung des Ferritinstatus wird besonders bei Personen,
die anfallig fur Eisenmangel oder -Uberschuss sind, empfohlen. Dazu gehéren
Veganer*innen/Vegetarier*innen, Menschen mit Zoéliakie, Morbus Crohn, Eisen-
speicherkrankheit oder Lebererkrankungen, Frauen mit starker Regelblutung,
Schwangere sowie regelmaBige Blutspendertinnen oder Athlet*innen. Eine Uber-
prufung des Eisenstatus wird auBerdem empfohlen bei Symptomen wie z. B.
Schwindel, Miudigkeit, verminderter Leistungs- und Konzentrationsfahigkeit,
Kopfschmerzen, Blasse oder Gewichtsverlust. Bei akuten oder chronischen Ent-
zlindungen im Kérper oder chronischen Lebererkrankungen kann der Ferritinspiegel
erhoht sein. Wahrend Schwangerschaft und Stillzeit ist der Eisenbedarf erhoht.

Testprinzip

Preventis SmarTest® Ferritin Home ist ein antikorperbasierter Streifentest zum
Nachweis von Ferritin in Kapillarblut. Die Probe wird mittels eines spezifischen
Probenentnahmesystems gewonnen und im Anschluss auf die Testkassette ge-
geben. Nun wird der Timer gestartet. Nach 30 Sekunden ertént ein Signal und
1 Tropfen des Laufpuffers wird auf das Probenauftragsfenster (S) des Schnell-
tests gegeben.

Auf dem Teststreifen reagiert vorhandenes Ferritin mit gold-markierten
anti-Ferritin-Antikérpern und wird — bei sachgemaBer Durchfihrung — nach
spatestens 15 Minuten als rotliche Testbande sichtbar. Das Erscheinen der
Kontrollbande (C) zeigt ferner, ob der Test technisch einwandfrei funktioniert
hat (siehe Auswertung, Seite 3). Mit Hilfe der SmarTest Ferritin-App wird das
quantitative Ergebnis anschlieBend anhand der Farbintensitat der Kontroll- und
Testbande ausgewertet. Die Entnahme der Probe vor der Messung, sowie die
Testdurchfiihrung und Auswertung sind in den Kapiteln Probennahme (siehe
Seite 2), Testdurchfiihrung (siehe Seite 2) und Auswertung (siehe Seite 3) Schritt
far Schritt beschrieben.

Mitgelieferte Materialien

1 Testkassette [TEST], einzeln ver-
packt mit Trockenmittelbeutel*

*Um zu ver-
hindern, dass
der Teststreifen
Feuchtigkeit auf-
nimmt, befindet
sich ein Trocken-

mittelbeutel in der Verpackung. Trocken-

mittelbeutel nach dem Offnen entsorgen.

1 Pflaster [PLASTER|
‘ BSN medical GmbH,
Hamburg, Germany

1 Reinigungstuch [WIPE

“ B. Braun Melsungen AG,
Melsungen, Germany

1 Kameratest-Karte [CARD 1 Kapillare
-
W
2 [l H
@i Ei ¥ 1 Laufpuffer [CHASE
2 [ - ~———t

2 Lanzetten [LANCET)

‘ Sarstedt AG & Co.,
Nimbrecht, Germany

= ' C€0124 [erielr]
—

Zusatzlich benétigte Materialien

-
S

Ein Smartphone mit der SmarTest
Ferritin-App und eine Internetver-
bindung

Einrichtung der SmarTest Ferritin-App

Die SmarTest Ferritin-App fuhrt Sie Schritt fur Schritt durch die Probennahme
und Testdurchfihrung und zeigt lhnen am Ende Ihr Testergebnis an.

Download und Installation
Achtung: Die erfolgreiche Installation (App-Symbol erscheint auf lhrem Smart-
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phone) der SmarTest Ferritin-App ist fir die Auswertung des Schnelltests
zwingend erforderlich! Die SmarTest Ferritin-App gibt es fiir i0S, erhaltlich im
App Store, und Android, erhaltlich im Google Play Store.

Die bereits unterstltzten Smartphone-Modelle und -Betriebssysteme finden Sie
unter www.link.preventis.com/ferritin-home. Sollte Ihr Smartphone noch nicht
gelistet sein, kdnnen Sie es mithilfe der Kameratest-Karte (CARD) flr den Test
qualifizieren (siehe Geratequalifizierung, Seite 2).

Achtung: Leider entsprechen nicht alle Smartphones den Anforderungen der
App. Bei Fragen konnen Sie uns gerne unter info@ preventis.com kontaktieren.
Sollten Sie die Aufforderung zur Geratequalifizierung nicht erhalten, dann
gehen Sie zum nachsten Schritt Kameratest, Seite 2. Ihr Smartphone-Modell ist
dann bereits von uns freigegeben worden.

mySmarTest

Hierbei handelt es sich um ein optional nutzbares Portal, auf dem lhre Test-
ergebnisse gesichert werden kénnen. Sie erhalten darin einen Uberblick iiber
lhre bisherigen Messungen. Dariiber hinaus kénnen Sie mit mySmarTest wenn
Sie dies mochten Testergebnisse Gber den Menupunkt ,Ergebnisse freigeben”
mit medizinisch geschultem Fachpersonal teilen (siehe Ergebnisse freigeben,
Seite 2). Sie kénnen lhren Account direkt bei der App-Einrichtung oder tber
,mySmarTest" auf dem Hauptbildschirm einrichten.

Accountinformationen

Ihre Anmeldedaten bestehen aus einem anonymen, zufallsgenerierten Benutzer-
namen und einem Passwort, das Sie selbst vergeben. Diese Anmeldedaten werden
unabhangig von lhren Testergebnissen gespeichert. Sollten Sie Ihren Benutzer-
namen oder lhr Passwort vergessen, kann lhr Account nur wiederhergestellt
werden, wenn Sie eine E-Mailadresse hinterlegt haben. Diese kénnen Sie optional
bei der Registrierung oder in den Einstellungen unter ,mySmarTest" hinterlegen.

Ergebnisse freigeben (optional)

Offnen Sie die SmarTest Ferritin-App und driicken Sie auf ,mySmarTest” im
Hauptbildschirm. AnschlieBend kénnen Sie Ihre Testergebnisse tiber ,Ergebnisse
freigeben” mit Ihrem behandelnden medizinisch geschulten Fachpersonal
teilen, wenn Sie dies méchten. Sie kénnen die Zugriffsrechte jederzeit unter
,Freigaben verwalten” anpassen.

Geratequalifizierung

Achtung: Flihren Sie die Geratequalifizierung am selben Ort durch, an dem Sie
spater den Schnelltest auswerten wollen, um die dortigen Lichtverhaltnisse in
die Prufung einzubeziehen. Achten Sie auf eine gleichméaBige Beleuchtung. Ver-
meiden Sie Schattenwurf, seitlichen Lichteinfall und direktes Sonnenlicht.

1. Drehen Sie die Kameratest-Karte (CARD) so, dass der griine Balken auf der
rechten Seite liegt.

Hinweis: Sollte Sie durch die App nicht aufgefordert werden die Gerate-
qualifizierung durchzufiihren, gehen Sie direkt zum Kapitel Kameratest, Seite 2.

2. Bringen Sie die Schablone auf
Ihrem Display mit den sechs Qua-
draten auf der Kameratest-Karte in
Deckung. Bei richtiger Ausrichtung
wird die Schablone griin. Achten
Sie darauf Ihr Smartphone parallel
zur Kameratest-Karte zu halten bis
eine Erfolgsmeldung erscheint.

Hinweis: Bitte achten Sie darauf
Ilhr Smartphone horizontal zur auf-
liegenden Kameratest-Karte zu
halten. Variieren Sie den Abstand lhres Smartphones zur Kameratest-Karte
bis die Schablonen auf Ihrem Bildschirm mit den Umrissen der Quadrate
Gbereinstimmt.

Sollte die Geratequalifizierung wiederholt fehlschlagen, priifen Sie die Kamera-
linse auf Kratzer und Verunreinigungen und entfernen Sie diese wenn moglich.
Uberpriifen Sie ebenfalls die Kameratest-Karte auf eventuelle Beschadigungen.

Achtung: Sollte die Prufung wiederholt fehlschlagen ist Ihr Smartphone
moglicherweise nicht zur Auswertung unserer Schnelltests geeignet. Bei
Fragen kontaktieren Sie uns bitte unter info@ preventis.com.

Kameratest

Achtung: Fihren Sie den Kameratest am selben Ort durch, an dem Sie spater den
Schnelltest auswerten wollen, um die dortigen Lichtverhaltnisse in die Prifung
einzubeziehen. Achten Sie auf eine gleichmaBige Beleuchtung. Vermeiden Sie
Schattenwurf, seitlichen Lichteinfall und direktes Sonnenlicht.

1. Legen Sie die Kameratest-Karte
so vor sich, dass der griine Balken
nach oben zeigt und Sie die Zahlen
lesen koénnen. Bringen Sie die
Schablone auf Ihrem Display mit
der Abbildung der Testkassette
@ in Deckung bis Sie eine Erfolgs-
meldung erhalten.

2. Wiederholen Sie diesen Schritt mit
der Abbildung der Testkassette @.

Hinweis: Achten Sie darauf Ihr Smartphone parallel zur Kameratest-Karte

zu halten. Sollte der Kameratest wiederholt fehlschlagen, prifen Sie die
Kameralinse auf Kratzer und Verunreinigungen und entfernen Sie diese
wenn méglich. Uberpriifen Sie ebenfalls die Kameratest-Karte auf eventuelle
Beschadigungen. Bitte achten Sie darauf lhr Smartphone horizontal zur
aufliegenden Kameratest-Karte zu halten. Variieren Sie den Abstand Ihres
Smartphones zur Kameratest-Karte bis die Schablone auf Ihrem Bildschirm
mit dem Umriss der abgebildeten Testkassette (bereinstimmt. Sollte die
Prifung wiederholt fehlschlagen ist Ihr Smartphone méglicherweise nicht
zur Auswertung unserer Schnelltests geeignet. Bei Fragen kontaktieren Sie
uns bitte unter info@preventis.com.

Probennahme

Hinweis: Bitte nehmen Sie sich fir die Durchfihrung des Tests ca. 20 Minuten
Zeit. Achten Sie darauf, dass das Testzubehér Raumtemperatur hat. Legen Sie
die verpackte Testkassette und alle weiteren Testbestandteile bereit. Achten Sie
darauf, dass die Spitze der Kapillare mit nichts in Berithrung kommt.

Achtung: Die Testkassette noch in der Verpackung lassen.

Uberprifen Sie die Internetverbindung Ihres Smartphones und schalten Sie den
Ton ein. Offnen Sie die SmarTest Ferritin-App und wahlen Sie ,Test vorbereiten”.
AnschlieBend starten Sie Uber ,zum Test” die animierte Video-Anleitung zu
Probennahme, Testdurchfihrung und Auswertung.

Fuhren Sie alle Schritte ohne Pausen nacheinander durch. Lagern Sie die Probe
nicht in der Kapillare sondern fahren Sie immer unverzlglich mit den Folge-
schritten fort. Geben Sie nach dem Probenauftrag den Laufpuffer direkt nach
Ablauf der 30 Sekunden und Erténen des Signals in der SmarTest Ferritin-App
auf die Testkassette.

1. Zur Entnahme von Kapillarblut eignen sich besonders die seitlichen Bereiche
der Fingerbeere (Fingerkuppe) des Mittel- oder Ringfingers. Reiben Sie den
gewahlten Finger bis dieser warm und gut durchblutet ist. Reinigen Sie die
Stelle mit dem Reinigungstuch. Lassen Sie anschlieBend die Reinigungs-
flussigkeit vollstandig trocknen.

2. Drehen Sie an der Sicherung der Lanzette und entfernen Sie diese. Halten Sie
die Lanzette fest an die gereinigte Fingerbeere und driicken Sie den violetten
Knopf. Die Lanzette wird ausgelést und punktiert den Finger. Reiben und
driicken Sie den Finger leicht in Richtung der punktierten Stelle bis sich ein
ausreichend groBer Blutstropfen gebildet hat.

Achtung: Die Lanzette kann nur einmalig ausgelost werden, um die Sterilitat
zu bewahren. Testen Sie die Lanzette nicht im Voraus.

Hinweis: Die zweite im Kit enthaltene Lanzette dient als Reserve fiir den Fall,
dass die 1. Lanzette nicht verwendet werden kann. Es ist nicht notwendig
sich zweimal zu punktieren.

3. Halten Sie die Kapillare mittig
fest. Achten Sie unbedingt darauf,
den griinen Kolben am oberen
Ende der Kapillare nicht zu ver-
schlieBen. Halten Sie die Kapillare
nun von unten an den Blutstropfen
und warten Sie bis dieser durch die
Kapillarkraft automatisch in die
Kapillare gezogen wird. Flllen Sie
die Kapillare bis zum weiBen Filter
mit Blut (entspricht 50 pl). Um die Kapillare vollstandig mit Blut zu fallen,
reicht in den meisten Fallen ein einzelner Blutstropfen nicht aus. In diesem
Fall legen Sie die Kapillare vorsichtig auf z. B. der Tischkante ab, um durch
leichtes Reiben und Driicken Ihres Fingers erneut einen Blutstropfen zu bilden.

Hinweis: Die Kapillare stoppt automatisch das Aufziehen der Probe, sobald
genligend Blut aufgenommen wurde.

Achtung: Achten Sie darauf die kleine Offnung am oberen, griinen Teil der
Kapillare nicht zu verschlieBen (z. B. durch Ihren Finger), da das Blut sonst
nicht durch Kapillarkraft aufgezogen werden kann.

Achten Sie darauf, dass die Spitze der Kapillare beim Ablegen mit nichts in
Bertihrung kommt.

Es durfen keine Luftblasen in der Kapillare sichtbar sein, da das korrekte
Probenvolumen so nicht gegeben ist. Der Test kann in diesem Fall nicht fort-
geflihrt werden.

4. Legen Sie die bis zum weiBen Filter befillte Kapillare z. B. auf der Tischkante
ab und versorgen Sie die Wunde mit einem Pflaster.

Achtung: Fahren Sie nach Versorgen der Wunde unverzlglich mit dem
nachsten Schritt fort, um ein Gerinnen der Blutprobe zu vermeiden.

Testdurchfithrung

1. Nehmen Sie die Testkassette  probenauf-
aus der Verpackung und legen  tragsfenster
Sie sie auf eine flache, trockene
und helle Oberflache.

Achtung: Achten Sie darauf,
dass die Testkassette zu jedem
Zeitpunkt horizontal aufliegen
muss. Fiihren Sie unverziiglich
den nachsten Schritt aus.

Ergebnisfenster
1
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M
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2. Halten Sie die befullte Kapillare
direkt Uber das Probenauftrags-
fenster (S) der Testkassette. Geben
Sie den gesamten Inhalt der
Kapillare durch langsames Her-
unterdricken des griinen Kolbens
auf das Probenauftragsfenster (S).

3. Drlcken Sie direkt nach dem
Probenauftrag auf ,Timer starten”
in der SmarTest Ferritin-App. Ein
15-minatiger Timer startet.

Achtung: Fahren Sie unverziglich mit dem nachsten Schritt fort.

4. 30 Sekunden nach Starten dieses Timers ertont in der App ein Signal. Tragen
Sie nun umgehend 1 hangenden Tropfen Laufpuffer aus ca. 1 cm Abstand auf
das gleiche Probenauftragsfenster (S) der Testkassette auf.

Achtung: Der Tropfen muss aus ca. 1 cm Héhe frei fallen, um das korrekte
Tropfenvolumen zu gewahrleisten.

Sie haben firr das Auftragen des Laufpuffers 4:30 Minuten Zeit. Bestatigen Sie das
erfolgreiche Auftragen des Laufpuffers in der App. Der Timer lauft nun weiter bis
die 15 Minuten Gesamtzeit abgelaufen sind. Nach Ablauf ertont ein Signal.

5. Nach Ablauf des Timers kdnnen Sie
das Ergebnis auswerten. Bringen
Sie die Schablone auf dem Display
mit der Testkassette in Deckung -
halten Sie Ihr Smartphone parallel
zur Testkassette. Dieser Schritt muss
innerhalb der ersten 2 Minuten
nach Beendigung des 15-minitigen
Timers erfolgen, um ein glltiges
Ergebnis zu erhalten.

Achtung: Achten Sie auf eine gleichmaBige Beleuchtung. Vermeiden Sie
Schattenwurf, seitlichen Lichteinfall und direktes Sonnenlicht. Wird die Zeit
lberschritten, ist das Ergebnis ungiiltig. Die Messung muss mit einem neuen
Testset wiederholt werden.

6. Die SmarTest Ferritin-App ermittelt das quantitative Ergebnis lhrer Messung
anhand des Verhaltnisses der gefundenen Intensitat der Testbande zur
Kontrollbande im Vergleich mit einer hinterlegten Kalibrationsfunktion
(4-Parameter Fit). Dieses Ergebnis wird Ihnen direkt auf Ihrem Smartphone
angezeigt. Im Bereich mySmarTest kénnen Sie sich Ihre Ergebnisse jederzeit
anzeigen lassen und bei Bedarf an medizinisch geschultes Fachpersonal
Gbermitteln. Diese Einstellungen kdnnen Sie unter ,mySmarTest" im Haupt-
bildschirm jederzeit konfigurieren.

Auswertung

Das Testergebnis ist giiltig, wenn:

- eine Kontrollbande (C) erscheint. C FRT

« eine Kontrollbande (C) und eine
Testbande (T) erscheinen. T

Das Testergebnis ist ungiiltig, wenn: c
« keine Kontrollbande (C) erscheint. T
« keine Kontrollebande (C) erscheint

aber eine Testbande (T). C %%

Hinweis: Bei unglltigem Testergebnis - s
(fehlende Kontrollbande (C)) darf

der Test nicht weiter ausgewertet
werden. In diesem Fall muss der Test
erneut mit einem neuen Testkit durchgefiihrt werden. Bei Fragen wenden Sie sich

bitte an info@preventis.com.

Interpretation des Messwertes®

Hinweis: Die folgenden Normwerte gelten fiir augenscheinlich gesunde Er-
wachsene. Die Richtwerte fur Ferritin unterscheiden sich bei Frauen und
Mannern. Bitte orientieren Sie sich daher am biologischen Geschlecht.

Das Ergebnis liegt unterhalb des Normbereichs. < 15pg/L < 15pg/L

Das weist auf einen Eisenmangel hin

Das Ergebnis liegt innerhalb des Normbereichs 15-200 pg/L 15-300 pg/L

Das Ergebnis liegt oberhalb des Normbereichs. >200 ug/L  >300 pg/L

Das weist auf eine Eiseniiberversorgung hin

Achtung: Die Interpretation des Messwerts kann je nach individuellen gesund-
heitlichen und kérperlichen Voraussetzungen von dieser Tabelle abweichen. Bei
vorliegender Infektion oder Entziindungsgeschehen kann das Ergebnis erhéht
sein. Wahrend der Schwangerschaft kann es zu Veranderungen der Schwellen-
werte und zu einem erhéhtem Eisenbedarf kommen. Bestimmte Krankheiten
kénnen stark erhéhte Ferritin-Werte sowie veranderte Schwellenwerte zur Folge
haben. Ferritinwerte kdnnen in Extremfallen (z. B. Still-Syndrom, schwere Leber-
oder Nierenerkrankungen) bis in Bereiche von > 10.000 ug/L ansteigen. Bei solch
hohen Werten besteht das Risiko, dass ein falsch niedriges Testergebnis ange-
zeigt wird. Bei Fragen zur Interpretation lhres Messwerts oder bezlglich einer
etwaigen Supplementierung wenden Sie sich an lhr medizinisch geschultes

Fachpersonal. Sollte Ihr Messwert auBerhalb des Normbereichs liegen holen Sie
sich zur umfassenden Abklarung arztlichen Rat ein.

Leistungen des Tests
Analytische Leistung

« Der Test verflugt Uber einen Messbereich von 10-500 pg/l Ferritin in Finger-
beerenblut.

« Es wurde bei 13 verschiedenen Medikamenten (z. B. Ibuprofen, Pantoprazol,

Aspirin) und Nahrungsergénzungsmitteln (z. B. 25(0H)-Vitamin D, Multi-

vitamin-Tabletten, Ferro Sanol) getestet, ob der Test auf sie reagiert (Kreuz-

reaktion). Fir keine der getesteten Substanzen konnte eine relevante Kreuz-
reaktion nachgewiesen werden. Eine genaue Liste ist auf Anfrage erhaltlich.

Eine Vergleichsmessung von 110 Patientenproben mit der Referenzmethode

Turbidimetrie (partikelverstarkter immunologischer Tribungstest) — einer

Messmethode in klinischen Laboren — ergab eine sehr gute Ubereinstimmung

beider Methoden (93,6 %).

« Bei Untersuchungen zur Genauigkeit, Wiederholbarkeit und Reproduzierbar-
keit wurden mit verschiedenen Test-Chargen, Smartphones und in unter-
schiedlichen Umgebungen Messungen durchgefiihrt. Die Schwankungen
waren immer kleiner als 30 %.

Grenzen des Tests

« Obwohl der Preventis SmarTest® Ferritin Home Ferritin zuverlassig nachweist,
kann es im Einzelfall zu falschen Resultaten kommen.

Bei nicht eindeutigen Ergebnissen und vor der Durchftihrung therapeutischer MaB-
nahmen wie einer Supplementierung bzw. der Anderung der Supplementierungs-
dosis wird empfohlen Kontakt zu medizinisch geschultem Fachpersonal aufzu-
nehmen.

Wie bei allen diagnostischen Tests soll eine abschlieBende Befundung nicht
aufgrund eines einzigen Ergebnisses erstellt werden, sondern erst nach der
vollstandigen Abklarung durch Ihr behandelndes medizinisch geschultes
Fachpersonal.

Ferritinwerte kdnnen in Extremfallen (z. B. Still-Syndrom, schwere Leber- oder
Nierenerkrankungen) bis in Bereiche von > 10.000 pg/L ansteigen. Bei solch
hohen Werten besteht das Risiko, dass ein falsch niedriges Testergebnis an-
gezeigt wird.
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