KIDNEY FUNCTION TEST - GEBRAUCHSANWEISUNG

Selbsttestverfahren zum Nachweis
von Albumin im Urin

ALLGEMEINES
Albumin ist normalerweise nur in sehr

geringen Konzentrationen im Urin
vorhanden oder nicht feststellbar. Ein
hoher Albuminspiegel deutet auf eine
Storung der Nieren-Filterfunktion hin. Die
Glucose- oder  Triglycerid (Fett)-
Konzentration und das Vorliegen von
Diabetes oder Bluthochdruck sind
Faktoren, die die Ausscheidung von
Albumin im Urin fordern.

Der Test ist ein Schnelltest zur immun-
chromatographischen qualitativen Be-
stimmung von Albumin im Urin. Er
ermoglicht es, in weniger als 10 Minuten
abnorme Albumin-Konzentrationen im
Urin festzustellen.

INHALT

Jede Verpackung enthalt das Material,
das zur Durchfihrung eines Tests
erforderlich ist:

- 1 versiegelter Aluminiumbeutel mit:

1 Tetststreifen und 1 Trockenmittelbeutel
Offnen Sie den Beutel erst dann, wenn Sie
bereit sind, den Test zu verwenden. Der
Trockenmittelbeutel darf nicht ver-
wendet werden.

- 1 Plastikbecher zur Aufnahme der
Urinprobe

- 2 Gebrauchsanweisungen (EN/NL &
FR/DE)

Bendtigtes, aber nicht bereitgestelltes
Material:
- Stoppuhr

VORSICHTSMARNAHMEN
1. Dieser Test ist ausschliefllich fur die

In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nur zur
aulBeren Anwendung. NICHT VERSCHLUCKEN
2. Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig
durch, bevor Sie den Test durchfiihren.
Der Test ist nur zuverlassig, wenn die
Anweisungen sorgfaltig befolgt werden.
3. Lagerung zwischen +4°C und +30°C.
Nicht einfrieren.

4. Verwenden Sie das Produkt nicht mehr
nach dem auf dem Etikett und der
Schutzhiille aufgedruckten Verfallsdatum
bzw. wenn diese Hiille beschadigt ist.
5.Verwenden Sie den Test nur einmalig.
6. AuBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren.

7. Nach der Verwendung konnen alle
Komponenten im Restmill entsorgt
werden.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der Test?

Die Nieren filtern das Blut, um Verunreini-
gungen zu entfernen. So werden
Verbindungen kleinerer Grof3e mit dem
Urin ausgeschieden, wahrend grol3ere
Proteine zurlickgehalten werden. Albu-
min ist eines dieser Proteine. Arbeiten die
Nieren normal, ist Albumin nicht oder nur
in sehr geringen Konzentrationen

(weniger als 10 mg/L) im Urin vorhanden.

Der Test ermdglicht eine Bestimmung
abnormaler Albuminkonzentrationen im
Urin.

Bei positivem Ergebnis bedeutet dies,
dass die Mikroalbumin-Konzentration
hoher als 20 mg/L ist (ermittelt anhand
der W.H.O.* Referenz).
*Weltgesundheitsorganisation

Wann sollte ich den Test durchfiihren?
Der Test sollte vorzugsweise mit dem

ersten Morgenurin durchgefiihrt werden.

Ich habe nicht den ersten Morgenurin
verwendet, wie es die Packungs-
beilage empfiehlt. Ist das Testergebnis
trotzdem giiltig?

Die Konzentration von Verbindungen im
Urin ist im Allgemeinen im ersten Urin
des Morgens hoher. Aus diesem Grund
sollten vorzugsweise Proben vom ersten
Morgenurin verwendet werden, um die
zuverlassigsten Ergebnisse zu erzielen.
Der Test kann jedoch zu jeder Tageszeit
mit  einer Urinprobe durchgeflhrt
werden.

Was soll ich tun, wenn das Ergebnis
positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet
dies, dass der Test mehr als 20 mg/I Albu-
min in lhrem Urin nachgewiesen hat.
Dieses Ergebnis kann eine vorlberge-
hende Anderung lhres korperlichen
Zustands sein.

Wiederholen Sie den Test einige Tage
spater. Wenn das positive Ergebnis
bestatigt wird, wenden Sie sich an Ihren
Arzt und zeigen Sie ihm den Test und die
Packungsbeilage.
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Was soll ich tun, wenn das Ergebnis
grenzwertig ist?

Ein grenzwertiges Ergebnis bedeutet,
dass der Test eine Albuminkonzentration
von mehr als 10 mg/L und weniger als 20
mg/L festgestellt hat. Dieses Ergebnis
verlangt keine besondere Uberwachung
abgesehen von einer regelmaBigen
Kontrolle des Albuminspiegels im Urin.

Ich treibe Sport. Kann das Ergebnis
meines Tests beeintrachtigt werden?
Ja, intensive korperliche Anstrengung
kann zu einem Albuminspiegelanstieg
im Urin flhren.

Sie sollten die Durchflihrung eines Test
vermeiden.

Gibt es andere Umstande, bei denen
der Test nicht durchgefiihrt werden
sollte?

Ja, bei Fieber, schwerer Infektion oder
Schwangerschaft. Alle diese Zustande
konnen von einer erhohten Albu-

min-Konzentration im Urin begleitet sein.

Muss ich eine bestimmte Diat
einhalten?

Eine zu hohe Flissigkeitsaufnahme am
Tag vor dem Test kann zu einem
falsch-negativen ~ Ergebnis  fiihren.
Umgekehrt kann eine 2zu geringe
Flussigkeitsaufnahme ein falsch-
positives Ergebnis hervorrufen. Sie
sollten daher normal trinken.

Wie genau ist der Test

Der Test ist prazise und wird seit tibers 10
Jahren von Spezialisten (Krankenhauser,
Labore) verwendet. Bewertungsberichte
zeigen eine Gesamtlbereinstimmung
von mindestens 88,89 % [82,42-93,42]
** mit Referenzmethoden. Obwohl dieser
Test zuverlassig ist, konnten falsch posi-
tive oder falsch negative Ergebnisse
erzielt werden.

** |C 95 %: 95 % Konfidenzintervall.

Weitere Informationen iiber zu
Albumin und Nierenerkrankungen:
https://www.the-tester.com/informa-
tion/

DURCHFUHRUNG

1 - Sammeln Sie etwas Urin im mitge-
lieferten Plastikbecher (Hohe der Probe
im Becher: 1 cmund 1,5 cm).

2- ReiBen Sie den Beutel auf (an der
Einkerbung) und entfernen Sie den
Streifen, indem Sie ihn am Griffende
festhalten. Entsorgen Sie den Trocken-
mittelbeute (Fig. 1).

3- Tauchen Sie den Streifen senkrecht in
den Becher mit lhrer Urinprobe und
platzieren Sie ihn fir etwa 5 bis 10
Sekunden in die dafilir vorgesehene
Aussparung.

WARNUNG:

DER URINSPIEGEL DARF DIE HORIZON-
TALE BLAUE LINIE, DIE AUF DEM
STREIFEN UNTER DEN KLEINEN
PFEILEN AUFGEDRUCKT IST, NICHT
UBERSCHREITEN.
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Fig. 1

4- Legen Sie den Streifen waagerecht auf
eine ebene trockene Oberflaiche und
lassen Sie die Reaktion stattfinden.

5- Lesen Sie das Ergebnis nach 5 bis 10
Minuten ab. Werten Sie das Ergebnis
nicht spater als nach 15 Minuten aus.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Fur die Interpretation der Ergebnisse ist
es notwendig, die Intensitat der Farbung
der Testlinie mit der der Kontrolllinie zu
vergleichen.

Urinfiillstandsanzeige
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Testlinie Kontrolllinie Griffende
1. Positives Ergebnis
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Die Intensitat der Farbung der Kontroll-
linie ist starker als die der Testlinie. Dieses
Ergebnis gibt an, dass lhr Urin mehr als 20
mg/L Albumin enthalt. Bitte wiederholen
Sie den Test mit einem frischen Teststreif-
en. Ist dieser erneut positiv, wenden
Sie sich an einen Arzt.

Achtung: In einigen Fallen entwickelt
sich die Testlinie moglicherweise
liberhaupt nicht.

2. Grenzwertiges Ergebnis
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Die Intensitat der Testlinienfarbung ist
gleich der der Kontrolllinie. Dieses
Ergebnis zeigt an, dass lhr Urin zwischen
10 und 20 mg/L Albumin enthalt. Kon-
trol- lieren Sie den Albuminspiegel im
Urin regelmaBig.

3. Negatives Ergebnis

[ F— 1 ]

Die Intensitat der Testbandfarbung ist
groBer als die des Kontrollbandes. Dieses
Ergebnis zeigt an, dass Ihr Urin weniger
als 10 mg/l Albumin enthalt.

4, Nicht schliissiges Ergebnis
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Wenn auf dem Streifen kein Kontrollband
sichtbar ist, ist es nicht moglich, den Test
auszuwerten, was als nicht schlussig
angesehen werden muss. In diesem Fall
wird empfohlen, den Test mit einem
neuen Test und einer frischen Urinprobe
zu wiederholen.
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BESCHREIBUNG DER ANDERUNGEN

Art der Anderungen:

- N/A - Nicht zutreffend (Erstellung)

- Technische Anderungen - Zusétze, Revisionen und/oder
Entfernung von produktbezogenen Informationen.

- Administrativ - Implementierung von nicht-technischen
Anderungen, welche dem Endverbraucher auffallen
konnten.

Art der Anderungen: Beschreibung der
Anderungen:
Nicht zutreffend Erstellung

Hinweis: Kleinere typografische, grammatikalische,
Rechtschreib- und Formatierungsanderungen werden in
den gednderten Details nicht gemeldet.

PIKTOGRAMME
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Lesen Sie die Anweisungen,

bevor Sie den Test verwenden Nicht wiederverwenden Zur In-vitro-Diagnostik
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