Mehr Informationen finden Sie in unserem
siegmund care Gesundheitsratgeber
https://ratgeber.siegmund.care/schnelle-hilfe/
darmentzuendung-selbsttest/

Calprotectin ist ein wichtiges Protein,
das in entziindlichen Zellen wie neut-
rophilen Granulozyten vorkommt.

Die Haufigkeit entziindlicher Darm-
erkrankungen nimmt zu und erhdhte
Calprotectin-Werte im Stuhl weisen
auf die Migration von Neutrophilen in
das Darmlumen hin. Das Calprotectin,
dem eine bakteriostatische und my-
kostatische Wirkung zugeschrieben
wird, wird freigesetzt und mit dem
Stuhl ausgeschieden. Da das Protein
resistent gegen den Abbau ist, ist sein
Vorhandensein ein wichtiger Indikator,
um entziindliche Darmerkrankungen
wie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa
(die eine weitere Operation erfordern
kénnen) zu erkennen und sie vom Reiz-
darmsyndrom (das keine invasiven en-
doskopischen Verfahren erfordert) zu
unterscheiden.

Der Darmentziindung Selbsttest ist
ein schneller und praktischer immuno-
logischer Test zum Nachweis von Cal-
protectin im Stuhl bei einer Konzentra-
tion von mehr als 50 pg Calprotectin
pro Gramm Stuhl.

TESTKOMPONENTEN

Die Packung enthélt das fiir die Durch-

flihrung eines Tests erforderliche Ma-

terial:

o 1 versiegelter Aluminiumbeutel
mit: 1 Testkassette und 1 Beutel
mit Trockenmittel

Offnen Sie den Aluminiumbeutel
erst nach der Entnahme der Stuhl-
probe. Entsorgen Sie den Beutel mit
dem Trockenmittel.

o 1 Fékalien-Sammelbogen

o 1 Probenflaschchen mit 3,5 ml
Extraktionsldsung

e 1 Gebrauchsanweisung

Fakalien-
Sammelbogen

Proben-

flaschchen Testkassette

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieser Test ist ausschlieBlich fiir die In-
vitro-Diagnostik bestimmt. Nur zur du-
Beren Anwendung. Nicht verschlucken.

2. Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig
durch, bevor Sie den Test durchfiihren.
Der Test ist zuverldssig, wenn die An-
weisungen sorgfaltig befolgt werden.
Halten Sie die angegebene Anzahl von
Tropfen der verdiinnten Probe, die in die
Probenvertiefung des Testgerdts zu ge-
ben sind, und die Ablesezeit des Ergeb-
nisses genau ein.

3. Bei einer Temperatur zwischen +4°C
und +30°C lagern. Nicht einfrieren.

4. Nach Ablauf des auf dem Etikett und
dem Aluminiumbeutel aufgedruckten
Verfallsdatums oder bei Beschadigung
des Aluminiumbeutels nicht mehr ver-
wenden.

5. Verwenden Sie den Test nicht erneut.

6. AuBerhalb der Reichweite von Kin-
dern aufbewahren.

7. Nach dem Gebrauch kénnen alle
Komponenten im Hausmill entsorgt
werden.

TESTVERFAHREN

Vor der Durchfiihrung des Tests muss
eine Stuhlprobe wie nachstehend be-
schrieben entnommen werden:

A- PROBENSAMMLUNG

1. Waschen Sie lhre Hande mit Seife
und spiilen Sie sie mit klarem Wasser
ab. Trocknen Sie Ihre Hande mit einem
sauberen Handtuch ab.

2. Die Fakalien werden auf dem spe-
ziellen Papierstreifen gesammelt, der
in der Packung enthalten ist:
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Selbsttest zum Nachweis von fékalem Calprotectin im
Zusammenhang mit Darmentziindungen mittels Stuhlprobe.

3. Schrauben Sie die weiBe Kappe des
Probenflaschchens mit der daran an-
gebrachten Entnahmespitze ab und
tauchen Sie die Spitze (ca. 2 cm) an drei
verschiedenen Stellen in die Stuhlprobe.

4. Setzen Sie die Kappe mit der Stuhl-
probe wieder auf das Probenfldsch-
chen. Schrauben Sie sie fest und schiit-
teln Sie das Flaschchen 10 Sekunden
lang, um die Stuhlprobe in dem Ver-
dlinnungsmittel zu verteilen.

5. Entfernen Sie den Sammelbogen
und entsorgen Sie ihn in der Toilette.

B- TESTVERFAHREN

1. ReiBen Sie den Schutzbeutel (an der
Kerbe) auf und nehmen Sie die Test-
kassette heraus. Entsorgen Sie den
kleinen Beutel mit dem Trocknungs-
mittel.

2. Brechen Sie die violette Spitze des
Probenfldschchens ab.

3. Legen Sie die Testkassette auf eine
flache Oberfléche (z. B. einen Tisch).
Halten sie das Probenflaschchen senk-
recht und driicken Sie es vorsichtig
zusammen, um genau 5 Tropfen
des Extrakts mit einem Abstand von
2-3 Sekunden zwischen den einzel-
nen Tropfen in die Probenvertiefung zu
geben. Vermeiden Sie Luftblasen.

4. Lesen Sie das Testergebnis nach
10 Minuten ab. Nach Ablauf von
15 Minuten nicht mehr auswerten.

ERGEBNIS INTERPRETATION

Die Intensitat der Linienfarbe hat kei-
ne Bedeutung fir die Interpretation
des Testergebnisses.

POSITIVES ERGEBNIS

Im Ergebnisfenster erscheinen zwei
farbige Linien mit den Bezeichnungen
T (Test) und C (Kontrolle). Die Farbin-
tensitdt der Linien kann unterschied-
lich sein. Dieses Ergebnis bedeutet,
dass die Probe Calprotectin in einer
Konzentration von mehr als 50 pg/g
Stuhl enthalt und dass Sie eine Arzt-
praxis aufsuchen sollten.
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NEGATIVES ERGEBNIS

Es erscheint nur eine farbige Linie in
der Kontrollzone (C). Dieses Ergebnis
bedeutet, dass die Probe kein Calpro-
tectin enthélt oder die Konzentration
ist niedriger als 50 pg/g Stuhl.
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UNGULTIGES ERGEBNIS

Es erscheint keine Linie oder nur eine
farbige Linie unter der Markierung T
(Test), ohne eine Linie unter der Mar-
kierung C. In diesem Fall kann der
Test nicht interpretiert werden und
ist unglltig. Es wird empfohlen, den
Test mit einem neuen Darmentziin-
dung Selbsttest und einer neuen
Stuhlprobe zu wiederholen.
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FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert Darmentziindung
Selbsttest?

Die Haufigkeit entziindlicher Darm-
erkrankungen (wie Morbus Crohn
und Colitis ulcerosa) nimmt zu. Bei
vielen Menschen, die nur an einem
Reizdarmsyndrom leiden, werden un-
notige invasive Untersuchungen im
Krankenhaus durchgefiihrt, bevor ihre
Erkrankung richtig diagnostiziert wird.

Durch den Test von fakalem Calprotec-
tin, welches ein Marker fiir Darment-
ziindungen ist, kann bei den meisten
Menschen mit Reizdarmsyndrom eine
entziindliche Darmerkrankung aus-
geschlossen werden. Das Reizdarm-
syndrom ist keine entziindliche Erkran-
kung und der Calprotectin-Spiegel ist
demnach normalerweise niedrig.

Die Notwendigkeit fiir unnétigen in-
vasive Untersuchungen und das damit
verbundene Risiko werden somit ver-
ringert.

Dank der Verwendung von zwei mo-
noklonalen Antikérpern ermdglicht
der Darmentziindung Selbsttest
den Nachweis von fdkalem Calpro-
tectin ab einem Wert von mehr als
50 pg/g im Stuhl. Ein Antikorper ist
auf der Membran (Testlinie) fixiert,
der andere auf beweglichen Rotgold-
partikeln. Wenn Calprotectin in der
Stuhlprobe vorhanden ist, erscheint
so eine rote Linie.

Wann kann dieser Test durchge-
fiihrt werden?

Der Darmentziindung Selbsttest
sollte durchgefiihrt werden, wenn
anhaltende (4 Wochen oder ldnger)
oder wiederkehrende (2 Episoden in
6 Monaten oder langer) Bauchschmer-
zen oder Durchfall auftreten. Rektale
Blutungen, Gewichtsverlust oder An-
amie konnen ebenfalls auf eine Darm-
entziindung hinweisen.

Der Test kann zu jeder Tageszeit durch-
gefiihrt werden.

Bei flissigem Stuhl sollte der Test
nicht durchgefiihrt werden. Konsultie-
ren Sie bitte lhren Hausarzt, bevor Sie
den Test bei fllissigem Stuhl (Durchfall
usw.) durchfiihren.

Kann das Ergebnis falsch sein?

Das Ergebnis ist genau, solange die
Gebrauchsanweisung sorgfltig be-
achtet wird.

Dennoch kann das Ergebnis falsch
sein, wenn der Darmentziindung
Selbsttest vor der Durchfiihrung des
Tests nass wird, wenn die Schritte zur
Fakalsammlung nicht korrekt durch-
gefiihrt werden, wenn die Probe ver-
unreinigt ist oder wenn eine falsche
Anzahl von Tropfen in die Probenver-
tiefungen gegeben wird.

Wie ist der Test zu interpretieren,
wenn die Farbe und die Intensitat
der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und die Intensitét der Linien
sind fiir die Interpretation des Ergeb-
nisses nicht von Bedeutung. Die Linien
sollten lediglich homogen und klar
unterscheidbar sein. Der Test sollte
unabhéngig von der Farbintensitat der
Testlinie (T), schwach oder stark, als
positiv gewertet werden.

Was bedeutet die Linie, die unter
der Markierung C (Kontrolle) er-
scheint?

Wenn diese Linie erscheint, bedeutet
das, dass der Test korrekt durchgefiihrt
worden ist.

Wenn ich das Ergebnis nach 15 Mi-
nuten ablese, ist das Ergebnis dann
zuverlassig?

Nein. Der Test sollte nach 10 Minuten
und vor 15 Minuten nach Zugabe der
verdiinnten Probe abgelesen werden.
Die Ergebnisse sind bis zu 15 Minuten
zuverlassig.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet
dies, dass der Calprotectin-Wert iiber
50 ug/g Stuhl liegt und dass Sie lhren
Hausarzt aufsuchen sollten. Dort wird
dann entschieden, ob weitere Untersu-
chungen durchgefiihrt werden sollten.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis negativ ist?

Wenn das Ergebnis negativ ist, be-
deutet dies, dass die Calprotectin-Kon-
zentration unter 50 pg/g Stuhl liegt
und Sie wahrscheinlich nicht an einer
Darmentziindung leiden.

Bleiben die Symptome jedoch beste-
hen, empfiehlt es sich, Ihren Hausarzt
aufzusuchen.

Wie hoch ist die Genauigkeit von
Darmentziindung Selbsttest?

Der Darmentziindung Selbsttest ist
genau. Der Auswertungsbericht zeigt
eine Gesamtkorrelation der Ergebnis-
se von 95,4 % [90,38 - 98,18*] mit der
Referenzmethode. Auch wenn dieser
Test zuverlassig ist, kann es zu falsch-
positiven oder falsch-negativen Ergeb-
nissen kommen.

* (1 95%: 95% Konfidenzintervall.

https://www.larevuedupraticien.fr/article/maladies-in-
flammatoires-chroniques-de-lintestin-0

https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectin/
information-for-patients/

https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clini-
cal+and+Interpretive/63016

SYMBOLERKLARUNG

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Nicht wiederverwendbar

Verwendbar bis
(siehe Aufdruck Verpackung)

In-Vitro Diagnostikum

Chargennummer

Katalognummer

Lagertemperatur +4°C bis +30°C

Inhalt ausreichend fiir 1 Prifung
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HERSTELLUNG & VERTRIEB

EU-Import und Vertrieb:

Siegmund Care GmbH
Landsberger StraBe 180
86507 Oberottmarshausen
Deutschland
Telefon +49 8231 991920-0
sales@siegmund.care
www.siegmund.care
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Revision |Art Beschreibung
1 NA Erstausgabe
Art der I'-'\nderun%:

NA: Nicht anwendbar (Erstellung)

TECH: Technische Anderung: Hinzufiigen, Uberarbeitung
und/oder Entfernung von Informationen tiber das Produkt
ADMIN: Administrativ: Durchfiihrung von nicht-techni-
schen Anderungen, die fiir den Endnutzer erkennbar sind.
Hinweis: Geringﬂjgi%e Anderungen an Typografie,
Grammatik, Rechtschreibung und Formatierung werden
nicht in den Anderungsdetails aufgefiihrt.
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