
Der Eisen (Ferritin) - Selbsttest ist ein Schnelltest zum einmaligen 
Gebrauch für den semi-quantitativen Nachweis von Ferritin im 
Kapillarblut (Fingerbeere) des Menschen. Der Test dient der 
Unterstützung bei der Diagnose einer Anämie und ist für die 
Anwendung durch Laien vorgesehen. Ferritin ist ein Protein, das 
Eisen im Körper speichert. Die Bestimmung des Ferritinspiegels liefert 
wichtige Informationen zum Eisenstoffwechsel und stellt einen frühen 
Indikator für Eisenmangel dar. Ein verringerter Eisengehalt im Körper 
führt zu einer Abnahme des Hämoglobins. Durch die frühzeitige 
Diagnose eines Eisenmangels kann einer Anämie vorgebeugt werden.

Auf der Membran der Testkassette sind Antikörper gegen Ferritin (SF) 
im Testbereich als Fangreagenz fixiert. Während der Testdurchführung 
reagiert die Probe mit kolloidalen Goldpartikeln, die mit Anti-Ferritin-
Antikörpern markiert sind. Ist Ferritin in der Probe vorhanden, erscheint 
im Testbereich (T) eine rote Linie, deren Intensität proportional zur 
Ferritin-Konzentration in der Probe ist. Als interne Verfahrenskontrolle 
erscheint im Kontrollbereich (C) stets eine rote Linie, unabhängig 
davon, ob Ferritin in der Probe vorhanden ist oder nicht.

Bitte lesen Sie vor Durchführung des Tests alle Informationen in 
dieser Packungsbeilage.
• Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.
• Das Testkit darf nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet 
werden.
• Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschädigt ist.
• Die Testkassette darf nicht wiederverwendet werden – nach 
einmaliger Anwendung im Hausmüll entsorgen.
• Die Testergebnisse stets bei guter Beleuchtung ablesen, um 
Fehlinterpretationen zu vermeiden.
• Wenn der Trockenmittelbeutel im Folienbeutel fehlt, darf der Test 
nicht verwendet werden.
• Immer die vorgeschriebene Probenmenge gemäß der Anleitung 
hinzufügen.
• Der Test ist nicht zur Diagnose von Erkrankungen bestimmt, die mit 
erhöhten Ferritinwerten einhergehen.
• Der Test ersetzt nicht relevante Vorsorgeprogramme für schwangere 
Frauen.
• Komponenten unterschiedlicher Chargen dürfen nicht miteinander 
kombiniert werden.

Der Eisen (Ferritin)- Selbsttest sollte bei Raumtemperatur (4–30 °C) 
gelagert werden. Nicht einfrieren. Die Haltbarkeit beträgt 24 Monate 
ab Herstellungsdatum. Die Testkassette muss bis zur Anwendung 
im versiegelten Folienbeutel verbleiben. Nach Entnahme aus dem 
Folienbeutel sollte der Test so bald wie möglich, spätestens jedoch 
innerhalb von 1 Stunde, durchgeführt werden, um ein Befeuchten der 
Testkassette zu vermeiden.

Mitgeliefertes Material
• Testkassette • 2 Pipetten • Pufferlösung • Desinfektionstuch 
• 2 Lanzetten • Packungsbeilage • Pflaster • Farbkarte
Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien
• Stoppuhr

1. Reinigen Sie die zu punktierende Stelle mit einem Alkoholtupfer.
2. Drücken Sie die Fingerspitze leicht zusammen und stechen Sie mit 
einer sterilen Lanzette.

3. Verwenden Sie die Pipette, um Blut bis zur Markierung (ca. 20 µl 
Frischblut) aufzunehmen.

 
1. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere, nicht saugfähige 
und ebene Unterlage. Vor dem Öffnen die Testkassette auf 
Raumtemperatur bringen. Nach dem Öffnen sofort verwenden.
2. Drücken Sie die Fingerspitze leicht zusammen und stechen Sie mit 
der beiliegenden Lanzette.
3. Nehmen Sie mit der Pipette Blut bis zur Markierung auf (ca. 20 
µl). Die Kapillarblutprobe muss sofort in die Probenvertiefung (S) 
aufgetragen werden.
4. Geben Sie die gesamte Blutprobe aus der Pipette in die 
Probenvertiefung (S). Nachdem das Blut vollständig absorbiert wurde, 
geben Sie 1–2 Tropfen (ca. 50–80 µl) Puffer in die Puffervertiefung 
(B).
5. Beobachten Sie das Ergebnis nach 15–20 Minuten. Vergleichen 
Sie die Farbe der Testlinie (T) mit der beiliegenden Farbkarte, um das 
Ergebnis zu bestimmen. Ergebnisse, die nach mehr als 20 Minuten 
abgelesen werden, sind ungültig.

1. Erscheint nur eine rote Linie im Kontrollbereich (C) oder ist die 
Farbintensität der Testlinie schwächer oder gleich der 5-ng/mL-Linie 
auf der Farbkarte, weist dies auf eine Ferritin-Konzentration unter 5 
ng/mL hin. Liegt die Farbintensität der Testlinie zwischen 5–50 ng/mL, 
vergleichen Sie diese mit der Farbkarte, um ein semi-quantitatives 
Ergebnis zu erhalten. Ist die Farbintensität der Testlinie stärker als 
die 50-ng/mL-Linie, weist dies auf eine Ferritin-Konzentration über 50 
ng/mL hin.
2. Liegt der Ferritingehalt der getesteten Probe bei ≤ 20 ng/mL, deutet 
dies auf unzureichende Eisenspeicher im Körper hin. Werte > 20 ng/
mL sprechen dafür, dass die Eisenspeicher normal sein können.
3. Erscheint im Kontrollbereich (C) keine rote Linie, ist das Testergebnis 
ungültig. Verwerfen Sie den Test und wiederholen Sie ihn mit einer 
neuen Probe und einer neuen Testkassette.

Der  Eisen (Ferritin) - Selbsttest verfügt über eine integrierte 
Verfahrenskontrolle, die die Gültigkeit des Tests bestätigt. Das 
Erscheinen einer roten Linie im Kontrollbereich (C) zeigt an, dass der 
Test korrekt durchgeführt wurde.

1. Der Eisen (Ferritin) - Selbsttest ist für den semi-quantitativen 
Nachweis von Ferritin bestimmt.
2. Wie bei allen diagnostischen Tests darf eine endgültige klinische 
Diagnose nicht allein auf dem Ergebnis eines einzelnen Tests beruhen, 
sondern muss von einer Ärztin oder einem Arzt nach Bewertung aller 
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klinischen und laborchemischen Befunde gestellt werden.
3. Wird der Eisen (Ferritin) - Selbsttest zur Überwachung einer 
bestehenden Erkrankung verwendet, darf der Patient eine Anpassung 
der Behandlung nur dann vornehmen, wenn er hierfür entsprechend 
geschult wurde.

Analytische Sensitivität:
5 ng/mL

Analytische Spezifität: 
Keine Kreuzreaktionen mit AFP (400 ng/mL), Albumin (200 mg/mL) 
oder Probendiluent.
 
Messbereich: 
0–50 ng/mL → semi-quantitatives Ergebnis durch Vergleich mit der 
Farbkarte.
≥ 50 ng/mL → qualitatives Ergebnis durch Vergleich mit der Farbkarte.
 
Interferenztests: 
Die folgenden Substanzen wurden Blutproben zugesetzt. Keine der 
getesteten Konzentrationen hatte Einfluss auf das Testergebnis des 
Ferritin-Selbsttests.

Klinische Studie: 
Insgesamt wurden 220 Proben sowohl mit dem Eisen (Ferritin) 
- Selbsttest als auch mit einem Referenzreagenz getestet. 
Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

 
Sensitivität: 95,74 %
Spezifität: 99,42 %
Gesamtübereinstimmung: 98,64 %
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SYMBOLVERZEICHNIS

Ferritin - 
Selbsttest

Referenzreagenz Gesamtergebnis≤20ng/mL > 20ng/mL
≤20ng/mL 45 1 46
> 20ng/mL 2 172 174
Gesamt 47 173 220

LEISTUNGSMERKMALE

Heparin 20–30 IU/ml
EDTA 1,5 g/L

Natriumcitrat 10,9 mmol/L
Natriumazid 0,2%

Gebrauchsanweisung 
beachten

Chargennummer

In-vitro-
Diagnostikum Artikel-Nummer

Bevollmächtigter in 
der EU

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis Zwischen 4-30° C 
lagern
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