GEBRAUCHSANWEISUNG

Typische Anzeichen einer Allergie sind Niesen,
eine verstopfte Nase oder brennende Augen.
Bei einer Allergie reagiert das korpereigene
Immunsystem auf eigentlich harmlose Stoffe
aus der Umwelt (Allergene) mit einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion. Bei der haufigsten
Allergieform (Typ-I-Allergie) reagiert das Im-
munsystem mit der Bildung von Immunglo-
bulin E (IgE)-Antikérpern auf den Kontakt mit
Allergenen.

ZuhauseTEST Allergie kann zum Nachweis
von Antikorpern gegen verschiedene luft-
Ubertragene Allergene verwendet werden,
um eine vorhandene Allergie zu bestatigen.
Als immunochromatographischer Schnelltest
zur Eigenanwendung detektiert ZuhauseTEST
Allergie einen erhohten IgE-Antikorperspiegel
spezifisch gegen Katzenhaar, Hausstaubmil-
ben und Gréserpollen aus einer Vollblutprobe.
Sind spezifische IgE-Antikorper (spec. IgE)
gegen die genannten Allergene vorhanden,
binden diese an die auf der Membran fixierten
Allergene und werden durch mit kolloidalem
Gold markierte anti-IgE Antikorper sichtbar
gemacht. Sie erzeugen an der jeweiligen All-
ergenlinie eine sichtbar rétliche Linie.

Der Test beinhaltet zusdtzlich ein internes
Kontrollsystem, bestehend aus einer Kont-
rolllinie (C-Linie). Sie bestatigt ausreichendes
Probenvolumen und eine korrekte Testdurch-
fuhrung.

ZuhauseTEST Allergie erreicht mit Labortests
vergleichbare Ergebnisse. Der Test kann zu je-
der Jahreszeit durchgefiihrt werden und erfor-
dert kein Absetzen von Medikamenten oder
das akute Vorhandensein von allergischen
Symptomen.

Er dient zur Erkennung einer Sensibilisierung
gegen das entsprechende Allergen. Die spe-
zifische IgE - Bestimmung ist ein Teil der al-
lergologischen Stufendiagnostik, sodass der
Test nur zusammen mit weiteren klinischen
Informationen ausgewertet werden sollte. Die
endgtiltige Diagnose muss von einem Arzt be-
statigt werden.

Wie das Ergebnis ermittelt und interpretiert
wird, bedarf eines gruindlichen Lesens der
Gebrauchsanweisung. Alle Details sollten
verstanden sein, bevor der Test durchgefiihrt
wird.
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Bringen Sie Testkassette und Probenverdiin-
nungspuffer vor Testbeginn auf Raumtempe-
ratur (15-25 °C). Der Test sollte nach Offnen
des Folienbeutels umgehend durchgefiihrt
werden. Es ist wichtig, dass Ihre Hinde warm

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Ge-
brauchsanweisung einmal vollstandig durch.

Eine  Schritt-fiir-Schritt-Anleitung  befindet
sich auf der Riickseite und beschreibt die Test-
durchfiihrung.

Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen
Sie zunichst, ob im Testfenster unter (C) eine
Linie zu sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark
oder schwach die Kontrolllinie ausgepragt ist.

Das Testergebnis ist positiv, wenn eine hell-bis
dunkelrote Linie im Kontrollfeld (C) erscheint
und eine oder mehrere hell- oder dunkelrote
Linien im Testfeld (T) zu erkennen sind.
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T1 - Katzenhaar
T2 - Hausstaubmilben
T3 - Graserpollen

Eine hell-oder dunkelrote Linie neben dem
jeweiligen Testfeld zeigt, dass eine erhohte
Menge an IgE-Allergieantikdrpern gemessen
wurde und deutet darauf hin, dass eine Sensi-
bilisierung gegen das Allergen vorliegt und Sie
moglicherweise hierauf allergisch reagieren.

Eine endgtiltige Diagnose sollte durch einen
Arzt im Zusammenhang mit der Auswertung
klinischer Symptome und weiterer Labordaten
erfolgen. Der Arzt kann daraufhin das weitere
Vorgehen mit Ihnen besprechen.

Das Testergebnis ist negativ, wenn eine hell-
bis dunkelrote Linie im Kontrollfeld (C) er-
scheint und keine hell- bis dunkelrote Linie
im Testfeld (T) zu erkennen ist. Der Test zeigt,
dass in der Blutprobe keine IgE-Antikorper,
die auf eine Allergie hindeuten, nachweisbar
sind. Eine Allergie gegen Katzenhaar, Haus-
staubmilben und Graserpollen kann nahezu
ausgeschlossen werden. Sollten Allergiebe-
schwerden oder andere Symptome anhal-
ten, ist eine weitere diagnostische Abklarung
durch Ihren Arzt erforderlich. Lassen Sie das
Ergebnis besonders bei Vorliegen einer Au-
toimmunerkrankung von einem Arzt bestati-
gen, da falsch-negative Ergebnisse in seltenen
Fallen moglich sind.
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Wenn Sie entweder gar keine Linien, keine
Kontrolllinie (C) oder nur eine oder mehrere
Testlinien (T) sehen, ist der Test nicht korrekt
abgelaufen und ungiiltig. Uberpriifen Sie, ob
Sie alle Punkte der Gebrauchsanweisung ge-
nau befolgt haben. Fihren Sie einen neuen
Test mit einer neuen Blutprobe durch.
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Referenztest
Positiv Negativ Gesamt
Zuhause-
TEST Positiv 88 3 91
Allergie
Negativ 6 168 174
Gesamt 94 171 265

Sensitivitat: 93,62 %
Richtigkeit: 96,60 %

Spezifitit: 98,25 %
Genauigkeit: 96,70 %

Der Test darf nur von volljghrigen Personen
durchgefuhrt werden.

Der Test ist nur zur Anwendung auRerhalb
des Korpers bestimmt.

Nehmen Sie keine der Testbestandteile ein.
Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt mit
dem Probenpuffer.

Bewahren Sie den Test unzugdnglich fur
Kinder auf.

Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder
Frost aussetzen. Nicht einfrieren. An einem
trockenen Ort zwischen 2 °C und 30 °C la-
gern.

Das Produkt darf nur bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum verwendet werden.

Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im
Detail korrekt befolgt wird, kann es zu ver-
félschten Testergebnissen kommen.
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Gebrauchsanweisung
beachten
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Bei 2-30°C trocken lagern.
Nicht einfrieren.
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Zur Eigenanwendung

Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Ver-
packung beschadigt ist. Benutzen Sie keine
beschadigten Testkomponenten.
Falsch-positive oder falsch-negative Ergeb-
nisse (z.B. durch eine rheumatische Erkran-
kung) kénnen in seltenen Féllen auftreten.
Sollten Sie unter einer Autoimmunerkran-
kung leiden, besprechen Sie bitte die Ver-
wendung des Tests mit einem Arzt.

Alle Testkomponenten sind nur zum Ge-
brauch fir diesen Test bestimmt. Den Test
nach Gebrauch nicht wiederverwenden!
Der Test sollte nach Offnung des Folienbeu-
tels umgehend durchgefiihrt werden.
Schlechte Sehkraft, Farbenblindheit oder
unzureichende Beleuchtung kénnen die
richtige Auswertung des Tests beeintrach-
tigen.

Alle Testkomponenten kénnen im Hausmdll
entsorgt werden.

Der allergen-spezifische IgE-Spiegel im Blut
wird in Einheiten/Liter (kU/L) angegeben.
Generell werden allergen-spezifische IgE-
Werte unter 0.35 kU/L als unauffillig be-
trachtet. Werte zwischen 0.35 kU/L und 3.5
kU/L (RAST/CAP-Klasse 1 und 2) gelten als
schwach erhoht. Werte tber 3.5 kU/L (RAST/
CAP-Klasse 3) werden als hoch angesehen
(Schéfer, Przybilla, Ring 1991. Allergologie
(14) 12, 473-479).

ZuhauseTEST Allergie zeigt allergen-spezifi-
sche IgE-Werte fiir Katzenhaar (e1, Epithel),
Hausstaubmilben (d1) und Gréserpollen (g6,
Wiesenlieschgras) Gber 0.35 kU/L mit einer
Genauigkeit von tber 96 % als positiv an.

Fur weitere Fragen und zusatzliche Literatur
wenden Sie sich bitte an den Hersteller.
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Verwendbar bis
(siehe Aufdruck Packung)

Nicht wiederverwenden

LOT
Chargenbezeichnung
(sieche Aufdruck Packung)

und trocken sind, da dies die Blutzirkulation
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SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
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Offnen Sie den Folienbeutel der Testkassette.
Entnehmen Sie die Testkassette und legen Sie
diese auf eine ebene Flache.

Bitte beachten Sie: Die Stechhilfe kann nur ein-
mal ausgelost werden.

Drehen Sie die rosa Kappe der Automatik-Stech-
hilfe ab, indem Sie sie so lange drehen, bis sie
sich lockert. Danach drehen Sie noch mindestens
zwei Mal. Erst dann konnen Sie sie abziehen, da
ansonsten die Funktion nicht gewahrleistet ist.

Massieren Sie die Fingerspitze langsam und sdu-
bern Sie diese anschlieBend mit dem Alkoholtup-
fer. Lassen Sie nun den Arm fir einige Minuten
locker am Korper herab hangen, um den Blutfluss
in den Fingern zu verbessern.

Warten Sie, bis der Finger trocken ist, da Al-
koholreste das Ergebnis beeinflussen kénnen.

Driicken Sie die Stechhilfe mit der runden Off-
nung fest gegen den seitlichen Teil der sau-
beren Fingerspitze @ und betétigen Sie den
Ausloser @. Massieren Sie die Fingerspitze zur
Bildung eines Blutstropfens, ohne mit der Ein-
stichstelle in Bertihrung zu kommen.

Offnen Sie die Einwegampulle durch Drehen
der Bruchstelle.
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Nehmen Sie die Transferpipette und halten
Sie diese horizontal bis leicht schrag in den
Blutstropfen, bis sie sich bis zu dem weien
Filter gefiillt hat. Achten Sie darauf, dass die
Offnung am Ende des weiBen Kolbens nicht
zugehalten wird, da das die Kapillarwirkung
unterbrechen wiirde und die Probe nicht auf-
genommen werden kann. Sollte der gewon-
nene Tropfen Blut nicht ausreichen, massieren
Sie an lhrem Finger in Richtung der Fingerspit-
ze, um weiteres Blut zu gewinnen.

10min

Geben Sie genau 2 Tropfen Puffer in das Pro-
benaufgabefeld (S). Bitte beachten Sie, dass
keine Flussigkeit auf das Ergebnisfenster — ge-
kennzeichnet durch (T) und (C) — aufgetragen
wird. Nachdem Sie die Tropfen aufgetragen
haben, berthren oder bewegen Sie die Test-
kassette nicht mehr.

Lesen Sie das Ergebnis 10-15 Minuten nach
Zugabe des Puffers ab. Vor Ablauf der 10 Mi-
nuten konnen niedrige IgE-Werte iibersehen
werden, nach mehr als 15 Minuten kann es zu
falsch-positiven Ergebnissen kommen.

Halten Sie die mit Blut geftillte Transferpipet-
te senkrecht tber das Probenaufgabefeld (S)
und geben Sie den kompletten Inhalt vor-
sichtig darauf, indem Sie den weilen Kolben
langsam und vollstandig nach unten driicken.
Achten Sie darauf, keine Luftblasen zu erzeu-
gen. Lassen Sie das Blut einsickern und fahren
Sie direkt mit Schritt 7 fort.

Zur Eigenanwendung
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Wenn nicht die gesamte benétigte Blutmen-
ge aufgetragen wird, ist das resultierende
Testergebnis nicht giiltig.

Ein Demonstrationsvideo zur Handhabung
der Transferpipette finden sie in der Produkt-
beschreibung auf unserer Homepage.

Uber ein kurzes Feedback zu unserem Produkt
wiirden wir uns freuen. Nutzen Sie hierfiir die
Bewertungsfunktion unserer Webseite.
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