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Packungsbeilage

Die Lebergesundheit-Schnelltestkassette ist ein Schnelltest fiir den Nachweis des physiologischen Zustands der Leber im Blut aus der menschlichen Fingerkuppe. Nur fiir Tests zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Leber ist ein lebenswichtiges Organ des Korpers und spielt eine
entscheidende Rolle fir die Gesundheit. Sie hilft bei der Verdauung
von Nahrung, reinigt das Blut, produziert Proteine und speichert
Energie. Im Falle von Leberproblemen koénnen verschiedene
Symptome auftreten, darunter dunkler Urin oder hell gefarbter Stuhl,
Appetitlosigkeit, gelbe Augen oder Haut (Gelbsucht), Schwellungen
im Bauchbereich, Schwachegefiihl oder sehr starke Mudigkeit. Es
gibt viele Griinde fiir Leberprobleme, wie Hepatitis, Nebenwirkungen
bestimmter ~Medikamente, Zirrhose aufgrund UbermafRigen
Alkoholkonsums und Ubergewicht, insbesondere bei Diabetes oder
Bluthochdruck.

Es gibt viele Tests, die an der Leber durchgefiihrt werden kdnnen,
aber die am haufigsten verwendeten Tests sind die Bestimmung der
Transaminasen (ALT und AST). Diese Enzyme werden von der Leber
als Reaktion auf Schaden oder Krankheiten ins Blut freigesetzt. Der
Lebergesundheit-Schnelltest ist ein schneller immundiagnostischer
Test zur immunologischen Erkennung erhohter Transaminasespiegel
(sowohl ALT als auch AST) aus einer Fingerblutprobe. Der Test
besteht aus einer Testkassette, der zwei verschiedene Zonen fir die
Erkennung von Transaminasen (rote Farbe bei positivem Ergebnis)
und eine Kontrollzone (blaue Farbe) enthalt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieser Test ist ausschlieBlich fir die In-vitro-diagnostische
Anwendung vorgesehen. Nur zur duRerlichen Anwendung. NICHT
VERSCHLUCKEN.

2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie
den Test durchfihren. Der Test ist nur interpretierbar, wenn die
Anweisungen sorgfaltig befolgt werden. Halten Sie sich strikt an die
angegebenen Zeit, Blut- und Verdiinnungsmengen.

3. Lagern Sie den Test zwischen 4°C und 30°C. Nicht einfrieren.

4. Das Kit darf weder eingefroren noch nach dem auf der Verpackung
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

5. Verwenden Sie den Lebergesundheit-Schnelltest nicht erneut.

6. AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

7. Gebrauchte Tests sind gemaf den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

MATERIAL

Mitgeliefertes Material
* Versiegelter Aluminiumbeutel mit Testkassette, Pipette und
Trockenmittelbeutel « sterile Lanzette fur die Blutentnahme « 1 ml
Pufferldsung « Desinfektionstuch « Packungsbeilage
Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien
» Stoppuhr
Probenvertiefung
Interpretationsfenster

Testkasette

Pipette

Saugball

=0

Schutzkappe

Pufferlosung
Lanzette

VORGEHENSWEISE

Der Testvorgang beginnt immer mit einer guten Vorbereitung.
Legen Sie den Inhalt der Box auf eine saubere, trockene und ebene
Flache (z. B. einen Tisch).

1. Waschen Sie lhre Hande grundlich. Verwenden Sie Seife und
warmes Wasser. Trocknen Sie |hre Hande mit einem sauberen
Handtuch ab.

2. Bereiten Sie die Testkasette und die Pipette vor. Nehmen Sie sie
aus der Schutzfolie und legen Sie sie in Reichweite lhrer Hande.

3. Bereiten Sie die Lanzette vor. Halten Sie die Lanzette, ohne den
Ausléseknopf zu bertihren. Entfernen Sie die Lanzettenkappe, indem
Sie sie drehen, bis Sie splren, dass sie sich von der Lanzette 16st.

4. Reinigen Sie das Ende des Mittelfingers oder Ringfingers mit dem
Desinfektionstuch. Reiben Sie den Finger fir 10 bis 15 Sekunden in
Richtung Spitze, um die Durchblutung zu férdern.

5. Driicken Sie die Lanzette fest gegen die seitliche Fingerkuppe des
zuvor gereinigten Fingers und drlicken Sie den Ausldseknopf.

6. Die Spitze zieht sich nach Gebrauch automatisch und sicher in das
Gehause zurlick.

7. Reiben Sie das Ende des Fingers, um eine ausreichende
Vollblutprobe zu erhalten.

8. Berlihren Sie den Blutstropfen mit der Pipette, ohne die Pipette
zusammenzudriicken. Das Blut wandert durch die Kapillarwirkung in
der Pipette zu der Linie, die auf der Pipette angegeben ist. Vermeiden
Sie nach Mdglichkeit Luftblasen.

9. Geben Sie das gesammelte Blut in die Probenvertiefung der
Kassette, indem Sie die Pipette zusammendriicken.

10. Warten Sie 30-40 Sekunden, bis das Blut sich vollstandig in
der Probenvertiefung verteilt hat. Schrauben Sie den Deckel der
Pufferflasche ab und fligen Sie das Puffermittel wie folgt hinzu:
Halten Sie die Pufferflasche senkrecht und fligen Sie langsam genau
4 Tropfen in die Probenvertiefung ein, wobei zwischen jedem Tropfen
2-3 Sekunden liegen.

11. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab. Nach Ablauf von 15
Minuten darf das Ergebnis nicht mehr ausgewertet werden.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

HINWEIS:Die Intensitét und die Farbe der Linien haben keine Bedeutung fiir die
Interpretation der Testergebnisse.

POSITIV: Zusatzlich erscheint zu der blauen Linie im
Kontrollbereich (C) eine oder zwei rote Linien im Testbereich (T).
Dieses Ergebnis bedeutet, dass entweder einer oder beide
Transaminasenwerte Uber der Norm (80 IU/L) liegen und dass Sie
einen Arzt aufsuchen sollten.
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NEGATIV: Im Kontrollbereich (C) erscheint nur eine blau gefarbte
Linie. Dieses Ergebnis bedeutet, dass die Konzentrationen der
Transaminasen normal sind und die Leber richtig funktioniert.
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UNGULTIG: Wenn keine blaue Linie im Kontrollbereich (C) erscheint,
unabhangig davon, ob eine oder mehrere Linien im Testbereich
(T) erscheinen oder nicht, ist der Test ungliltig. Lesen Sie sich die
Packungsbeilage erneut durch, und wiederholen Sie den Vorgang mit
einem neuen Test.
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Wie funktioniert der Lebergesundheit-Schnelltest?

Bei einer Leberschadigung gibt die Leber Transaminasen (ALT und/
oder AST) in den Blutkreislauf ab. Der Lebergesundheit-Schnelltest
erkennt diese Transaminasen dank spezifischer immunologischer
Reagenzien fir jede der beiden Transaminasen, wenn ihre
Konzentration geman der internationalen Referenzmethode *I.F.C.C.
Uber 80 IU/L liegt. Der Lebergesundheit-Schnelltest verwendet ein
Reihe von Antikdrper, die spezifisch Transaminasen (ALT und/oder
AST) nachweisen, indem er bei abnormaler Konzentration eine oder
zwei farbige Testlinien im Testbereich (T) erzeugt. Eine Kontrolllinie,
die den Reagenzienlberschuss erfasst, erscheint als blaue Linie im
Kontrollbereich (C).

*Internationale Féderation fiir Klinische Chemie

2. Wann sollte der Test durchgefiihrt werden?

Bei Leberproblemen kdénnen verschiedene Symptome auftreten,
darunter dunkler Urin, hell gefarbter Stuhl, Appetitlosigkeit, gelbliche
Augen oder Haut, Schwellungen im Bauch, Schwache oder starkes
Mudigkeitsgefiihl. Es wird empfohlen, den Lebergesundheit-
Schnelltest durchzuflihren. Der Lebergesundheit-Schnelltest kann zu
jeder Tageszeit durchgefiihrt werden.

3. Kénnen die Ergebnisse falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, solange die Anweisungen sorgfaltig
befolgt werden. Dennoch kénnen die Ergebnisse falsch sein, wenn
der Lebergesundheit-Schnelltest vor der Durchfiihrung nass wird oder
wenn die Menge des in die Probenvertiefung gegebenen Blutes nicht
korrekt ist. Die in der Packung enthaltene Pipette stellt sicher, dass
das gesammelte Vollblutvolumen korrekt ist.

4. Wie soll der Test interpretiert werden, wenn Farbe und
Intensitét der Linien unterschiedlich sind?

Der Lebergesundheit-Schnelltest sollte als positiv betrachtet werden,
wenn neben einer blauen Linie eine oder zwei rote Linien erscheinen,
die den beiden Transaminasen (ALT und AST) entsprechen.
Leberprobleme kénnen tatsachlich zu einer erhdhten Konzentration
nur einer Transaminase flihren.

5. Was bedeutet die Linie, die im Kontrollbereich (C) erscheint?
Wenn diese blaue Linie erscheint, bedeutet dies nur, dass der Test
ordnungsgemaf durchgefliihrt wurde.

6. Wenn ich das Ergebnis nach 15 Minuten ablese, ist das
Ergebnis dann zuverlédssig?

Nein. Das Ergebnis sollte innerhalb von 10 Minuten nach Zugabe der
Pufferldsung abgelesen werden. Das Ergebnis ist bis zu 15 Minuten
zuverlassig.

7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet dies, dass der ALT- und/
oder AST-Transaminasewert im Blut héher ist als der Normalwert (80
IU/L) und Sie einen Arzt aufsuchen sollten, um ihm das Testergebnis
vorzulegen. Der Arzt wird dann entscheiden, ob weitere Analysen
durchgefihrt werden sollten. Obwohl die Konzentration von ALT und
AST wertvoll fur die Diagnose von Lebererkrankungen ist, sollte sie
in Kombination mit anderen Leberenzymen (alkalische Phosphatase,
Laktatdehydrogenase, Gamma-Glutamyltransferase usw.) und
anderen Blutparametern wie Harnstoff, Kreatinin oder Bilirubin zur
Bewertung der Leberfunktion herangezogen werden. Der Anstieg der
Transaminasenaktivitat kann auf viele andere Griinde zurlickzufihren
sein (z. B. intensives Training, Ubergewicht usw.). Nur ein Arzt kann
nach Bericksichtigung klinischer Untersuchungen und weiterer
Testergebnisse eine Diagnose stellen.

8. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Wenn das Ergebnis negativ ist, bedeutet dies, dass der ALT- und/oder
AST-Transaminase-Wert unter 80 IU/L liegt und im Normalbereich
liegt. Wenn die Symptome jedoch weiterhin bestehen, wird empfohlen,
einen Arzt aufzusuchen.

9. Wie genau ist der Lebergesundheit-Schnelltest?

Die Bewertung des Lebergesundheit-Schnelltests zeigt eine
Gesamtlbereinstimmung von 89,2% [84,8 - 92,7%] ** mit der
Referenzmethode der klinischen Chemie. Obwohl dieser Test
zuverlassig ist, kdnnen falsch positive oder falsch negative Ergebnisse
auftreten.

**Cl 95%: 95% Konfidenzintervall
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