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Der Pregnafix® Schwanger-
Schwangerschaftstest ¥

schaftstest FROHE ERKENNUNG
- misst im Urin hCG (humanes
FRUHE ERKENNUNG
Zum Selbsttesten fiir zu Hause TT

Choriongonadotropin),

ein Hormon welches in

der frihen Phase einer
Schwangerschaft ansteigt.

Die Sensitivitat des Pregnafix®
Schwangerschaftstest FRUHE
ERKENNUNG betragt 10mIU/ml.
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Bitte lesen Sie diesen Beipackzettel bevor Sie den Test durchfiihren.
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Der Pregnafix® Schwangerschafts-
test FRUHE ERKENNUNG ist ein
schneller, one-step Lateral-Flow-Dia-
gnostiktest im Midstream-Format
flr den qualitativen Nachweis von
humanem Choriongonadotropin
(hCG)im Urin, zur Unterstltzung des
Schwangerschaftsnachweises. Der
Test verwendet eine Kombination
von Antikérpern, einschlieBlich eines
monoklonalen hCG-Antikoérpers,

um erhdhte hCG-Spiegel selektiv
nachzuweisen. Der Test wird durch-
gefihrt, indem Urin zum hydrophilen
Stéabchen gegeben wird und das
Ergebnis anhand der farbigen Linien
angezeigt wird.

Reagenzien

Der Test enthalt Anti-hCG-Partikel
und eine Anti-hCG-Beschichtung auf
der Membran.

Bitte ganzen Beipackzettel vor dem
Testen lesen.

« Nicht nach demauf dem
Folienbeutel aufgedruckten
Verfallsdatum verwenden.

« Aneinem trockenen Ort bei
2-30°C oder 35,6-86 °F lagern.
Nicht einfrieren.

« Nichtverwenden, wenn der Beutel
zerrissen oder beschadigt ist.

« VonKindern fern halten.

« Zur In-vitro-Diagnostik. Nicht
innerlich einnehmen.

. Offnen Sie den Midstream-
Folienbeutel des Tests erst, wenn
Sie bereit sind mit dem Test zu
beginnen.

« Dergebrauchte Midstream-
Test sollte gemaB den értlichen
Vorschriften entsorgt werden.

Der Test kann bei Raumtemperatur
oder gekihlt(2-30 °C) gelagert
werden. Offnen Sie den Beutel nicht
ehe Sie den Test verwenden wollen.
NICHT EINFRIEREN. Nicht tiber das
Verfallsdatum hinaus verwenden.

Probenentnahme und Vorbereitung

Die Urinprobe sollte in einem
sauberen und trockenen Behalter
gesammelt werden. Eine erste
Morgenurinprobe wird bevorzugt,
da sie im Allgemeinen die héchste
hCG-Konzentration enthalt. Es
konnen jedoch zu jeder Tageszeit
gesammelte Urinproben verwendet
werden. Urinproben mit sichtbaren
Partikeln sollten zentrifugiert,
filtriert oder abgesetzt werden,
um eine klare Probe fiir den Test zu
erhalten. Kann die Urinprobe nicht
sofort getestet werden, sollte sie
bis zu 48 Stunden bei 2-8 °C gelagert
werden. Bei langerer Lagerung
konnen die Proben eingefroren
und unter-20 °C gelagert werden.
Gefrorene Proben sollten vor dem
Testen aufgetaut und gemischt
werden.

Midstream-Test

Beipackzettel

Empfohlene aber nicht
enthaltene Materialien

Timer

Urinproben-Entnahmebehalter



Einschrankungen

Es besteht die Mdglichkeit, dass der Pregnafix®
Schwangerschaftstest FRUHE ERKENNUNG
falsche Ergebnisse liefert. Konsultieren

Sie lhren Arzt, bevor Sie medizinische
Entscheidungen treffen.

1. Arzneimittel, die hCG enthalten(z. B. Pregnyl,

Profasi, Pergonal, APL) kénnen zu einem falsch
positiven Ergebnis fihren. Alkohol, orale
Kontrazeptiva, Schmerzmittel, Antibiotika
oder Hormontherapien, die kein hCG enthalten,
sollten das Testergebnis nicht beeinflussen.

2. Sehrverdinnte Urinproben, die durch ein

niedriges spezifisches Gewicht angezeigt
werden, enthalten mdglicherweise keine
reprasentativen hCG-Werte. Besteht weiterhin
der Verdacht auf eine Schwangerschaft, sollte
48 Stunden spater eine erste Morgenurinprobe
entnommen und getestet werden.

. Kurznach der Implantation sind sehr niedrige

hCG-Spiegel (weniger als 50 mIU/ml)

in Urinproben vorhanden. Dajedoch eine
betrachtliche Anzahl von Schwangerschaften
im ersten Trimester aus natdrlichen

Grinden enden’, sollte ein schwach positives
Testergebnis durch einen erneuten Test mit
einer ersten Morgenurinprobe, die 48 Stunden
spater entnommen wurde, bestatigt werden.

. Der Pregnafix® Schwangerschaftstest

FRUHE ERKENNUNG kann zu falsch positiven
Ergebnissen fihren. Eine Reihe von

anderen Zustanden als Schwangerschaft,
einschlieBlich trophoblastische Krankheit
und bestimmte nicht-trophoblastische
Neoplasmen, einschlieBlich Hodentumoren,
Prostatakrebs, Brustkrebs und Lungenkrebs,
verursachen erhéhte hCG-Spiegel.?® Daher
sollte das Vorhandensein von hCG im Urin nicht
verwendet werden, um eine Schwangerschaft
zu diagnostizieren, es sei denn, diese anderen
Bedingungen wurden ausgeschlossen.

. Der Pregnafix® Schwangerschaftstest

FRUHE ERKENNUNG kann zu falsch negativen
Ergebnissen fiihren. Falsch negative
Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die
hCG-Werte unter der Empfindlichkeitsstufe
des Tests liegen. Wenn weiterhin eine
Schwangerschaft vermutet wird, sollte 48
Stunden spéater eine erste Morgenurinprobe
entnommen und getestet werden. Falls eine
Schwangerschaft vermutet wird und der Test
weiterhin negative Ergebnisse liefert, wenden
Sie sich zur weiteren Diagnose an einen Arzt.

. Dieser Test liefert eine Verdachtsdiagnose

flr eine Schwangerschaft. Eine bestatigte
Schwangerschaftsdiagnose sollte nur von
einem Arzt gestellt werden, nachdem

alle klinischen und Laborbefunde ausge-
wertet wurden.

Zusatzliche Informationen

1. Wie funktioniert der Pregnafix®
Schwangerschaftstest FRUHE ERKENNUNG?

Der Pregnafix® Schwangerschaftstest
FRUHE ERKENNUNG erkennt ein Hormon
inlhrem Urin, das Ihr Kérper wahrend der
Schwangerschaft produziert (hCG-humanes
Choriongonadotropin). Die Menge des
Schwangerschaftshormons nimmt mit
fortschreitender Schwangerschaft zu.

2. Wie schnell, nachdem ich vermute, dassich
schwanger bin, kann ich den Test machen?

*Der Test wurde entwickelt, um hCG bereits
6 Tage vor dem Ausbleiben der Periode
(5 Tage vor dem Tag der erwarteten Periode)
nachzuweisen. Sie kdnnen den Test zu jeder
Tageszeit durchfiihren; Wenn Sie jedoch
schwanger sind, enthalt der erste Morgenurin
das meiste Schwangerschaftshormon.

3. Mussich mit dem ersten Morgenurin
testen?

Obwohl Sie zu jeder Tageszeit testen kdnnen,
ist Ihr erster Morgenurin normalerweise der
konzentrierteste des Tages und enthélt das
meiste hCG.

4. Wie genauist der Test?

Es wurde eine klinische Bewertung
durchgefiihrt, bei der die mit dem Pregnafix®
Schwangerschaftstest FRUHE ERKENNUNG
erzielten Ergebnisse mit einem anderen
kommerziell erhaltlichen Urin-hCG-

Test verglichen wurden. Die klinische
Verbraucherstudie umfasste 608 Urinproben:
Beide Tests ergaben 231 positive und 377
negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten
eine Gesamtgenauigkeit von >99 % des
Pregnafix® Schwangerschaftstest FRUHE
ERKENNUNG im Vergleich zu anderen
Urin-hCG-Tests.

5. Wie sensitivist der Test?

Der Pregnafix® Schwangerschaftstest

FRUHE ERKENNUNG weist hCG im Urin in
einer Konzentration von 10 mIU/ml oder héher
nach. Der Test wurde standardisiert nach
internationalem W.H.0. Standard. Die Zugabe
von LH (300 mIU/ml), FSH(1.000 mIU/ml)und
TSH(1.000 plU/ml)zu negativen (0 mIU/ml hCG)
und positiven (10 mIU/mI hCG) Proben zeigte
keine Kreuz-Reaktivitat.

6. Was soll ich tun, wenn das Ergebnis zeigt,
dassich schwanger bin?

Das bedeutet, dass |hr Urin hCG enthalt und
Sie wahrscheinlich schwanger sind. Suchen
Sie lhren Arzt auf, um bestatigen zu lassen,
dass Sie schwanger sind, und um die Schritte
zu besprechen, die Sie unternehmen sollten.

7. Woher weiB ich, dass der Test
ordnungsgeman durchgefiihrt wurde?

Das Erscheinen einer farbigen Linie im
Bereich der Kontrolllinie (C) zeigt Ihnen, dass
Sie das Testverfahrenrichtig befolgt haben
und die richtige Urinmenge absorbiert wurde.

8. Was sollich tun, wenn das Ergebnis zeigt,
dassich nicht schwanger bin?

Das bedeutet, dassin Ihrem Urin kein hCG
nachgewiesen wurde und Sie wahrscheinlich
nicht schwanger sind. Wenn |hre Periode
nichtinnerhalb einer Woche nach dem
Falligkeitsdatum einsetzt, wiederholen

Sie den Test mit einem neuen Pregnafix®
Schwangerschaftstest. Wenn Sie nach
Wiederholung des Tests das gleiche Ergebnis
erhalten und immer noch keine Periode
bekommen haben, sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen.
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Bei Fragen zum Test bzw. Fragen

zur Anwendung kontaktieren Sie bitte
unseren Beratungsservice unter

der Telefonnummer**:

DE: +43-662-4546 48
AT: +43-662-454648

Mo-Do von 08:30-16:30 Uhr, Frvon 08:30-12:00 Uhr
erreichbar, auBer an Feiertagen.

**Kosten pro Anruf kénnen variieren.
Fragen Sie lhren Telefonanbieter.

Geben Sie zu Beginn des Anrufes unbedingt die LOT
Nummer und das Haltbarkeitsdatum bekannt, welche
Sie auf der Folie und der Schachtel des Testes finden.

Achtung, siehe
Gebrauchsanweisung
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Lagern zwischen 2-30°C LOT Nummer Katalog Nr.
Nicht verwenden bei Gebrauchsanweisung
@ beschadigter Verpackung N pesteley heranziehen
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