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Testdurchfiihrung

Lesen Sie bitte diese Gebrauchsan-
weisung gewissenhaft durch, bevor Sie
den Test verwenden.

Entnehmen Sie den Teststreifen erst
unmittelbar vor der Testdurchfihrung
aus der Folienverpackung.

Sie kénnen diesen Test zu jeder belie-
bigen Tageszeit verwenden, der erste
Morgenharn wird aber bevorzugt, da die
Konzentration des Hormons hCG im
Morgenharn am hdchsten ist.

Dieser Test ist ein immunologischer
Test zum Nachweis von humanem
Choriongonadotropin (hCG) im Harn.

Das Produkt wird in &hnlicher Form
bereits seit Jahren erfolgreich in Kliniken
und Arztpraxen eingesetzt und weist
eine Schwangerschaft nach, sobald eine
hCG-Konzentration von 25 IU/L in lhrem
Harn vorliegt. Es eignet sich somit fur
die Anwendung bereits ab dem ersten
Tag des Ausbleibens der Periode.

Testkomponenten:
Folienverpackung mit Teststreifen und
Trockenmittel, Gebrauchsanweisung.
Sie benétigen weiters: eine Uhr mit
Sekundenanzeige und einen sauberen
Behalter.
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1. Teststreifen mit Probe benetzen

Entnehmen Sie den Teststreifen, welchen Sie
nur in der Beriihrungszone halten sollten, aus
der Folienverpackung.

Halten Sie die Eintauchzone fur ca. 10
Sekunden bis zur maximalen Eintauchtiefe in
den gesammelten Urin.

Sollte keine Reaktion in der Ergebniszone
erkennbar sein, kénnen Sie die Eintauchzone
noch einmal in die Urinprobe tauchen.

2. Zur Entwicklung ablegen

Legen Sie den Teststreifen mit der Ergebnis-
zone nach oben zeigend auf die Folienver-
packung und werten Sie das Testergebnis
nach 5 Minuten mit Hilfe der Beschreibung
auf der Ruckseite aus.

C€ Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der IVD Richtlinie 98/79/EG; ein Konformitatsbewertungsverfahren fiir In-vitro-Diagnostika
zur Eigenanwendung wurde unter Beauftragung der benannten Stelle mdc (Kennnummer 0483) durchgefuhrt. In-vitro

Diagnostikum der Klasse B gemaR Verordnung EU 2017/746 Anhang VIII.

i Gebrauchsanweisung beachten @ nicht wiederverwenden In-vitro-Diagnostikum (=7 Chargencode = Verwendbar bis. sl Hersteller
Katalognummer. Test auRer Reichweite von Kindern aufbewahren. + Testkomponenten bei 4 bis 30 °C lagern. Teststreifen nicht zerlegen.

Test nur zur &uReren Anwendung.



Auswertung

Information

Weitere Hinweise

Erscheint 1 violette Linie im
oberen Bereich des Ergebnis-
feldes (Kontrolllinie), so wurde
der Test richtig durchgeflihrt,
aber es konnte kein hCG
nachgewiesen werden. Sie
kénnen davon ausgehen, nicht
schwanger zu sein.

Kontrolllinie|

Erscheinen 2 violette Linien im
Ergebnisfeld, wurde im Harn
hCG nachgewiesen. Sie kdnnen
davon ausgehen, schwanger
zu sein, auch wenn die untere
der beiden Farblinien nur sehr
schwach ist. Eine schwache
Testlinie kann ein Hinweis auf
den Beginn einer Schwanger-
schaft oder einen schlecht
implantierten Embryo sein.

Kontrolllinie|

Testlinie

Der Test wird als ungultig gewertet, wenn im
Ergebnisfeld nach 5 - 10 Minuten keine violette
Linie oder nur eine Linie im unteren Bereich des
Ergebnisfelds erscheint.

Nach 20 Minuten kann das Testergebnis nicht
mehr sicher ausgewertet werden.

Méogliche Griinde fiir ein ungliltiges Resultat
kénnten eine beschadigte Folienverpackung,
falsche Lagerung oder ein Anwendungsfehler
(z.B. zu geringe Urinmenge) sein. Bitte heben
Sie in diesem Fall alle Testmaterialien auf und
wenden Sie sich an CARE diagnostica.

Treffen Sie keine medizinisch wichtigen
Entscheidungen ohne lhren Arzt!

Falls Ihre Periode nicht innerhalb einer Woche
nach Falligkeit einsetzt oder |hr Testergebnis
positiv ist, empfehlen wir Ihnen, Ihren Arzt aufzu-
suchen. Friihgeburtliche Vorsorge ist wichtig, um
Ihre Gesundheit und die lhres Babys zu sichern.
Vermeiden Sie bei tUberfalliger Periode poten-
tielle Risiken wie Réntgen oder Alkoholmiss-
brauch.

Fir einen normalen Schwangerschaftsverlauf
und eine ungestorte Entwicklung des Ungebore-
nen sind im wesentlichen Hormone verantwortlich.
Die wichtigsten Schwangerschaftshormone sind
Ostrogene, Progesteron und hCG (humanes
Choriongonadotropin).

Der hCG-Spiegel im Harn gesunder und nicht
schwangerer Frauen liegt bei unter 3 IU/L (Intern-
ationale Units pro Liter). Bei einer Schwanger-
schaft beginnt die hCG-Konzentration schon in
den ersten Tagen nach der Befruchtung zu steigen
und erreicht bis zur 10. Schwangerschaftswoche
Werte bis zu 230.000 IU/L. Nach der Geburt fallt
die hCG-Konzentration rasch ab und erreicht
innerhalb weniger Wochen Normalwerte. Darum
eignet sich hCG sehr gut zur Diagnose der
Schwangerschaft.

Leistungsdaten:

Dieser Test wird seit Jahren in einer dhnlichen
Form erfolgreich in Kliniken und Arztpraxen
eingesetzt. Bei einer Leistungsprifung mit 43
Probanden, darunter Frauen mit kritisch niedrigen
hCG-Werten sowie Frauen mit Verdacht auf eine
Schwangerschaft, wurde eine diagnostische
Sensitivitat und Spezifitéat von > 99 % kalkuliert.
Die Referenzwerte stammten aus hCG-Bestim-

mungen mittels ELISA.
* CARE diagnostica, 2008

Obwohl der Test sehr genau ist, kann aufgrund
verschiedener Faktoren in sehr seltenen Fallen
trotzdem ein falsches Resultat vorkommen.

Wenn eine zu geringe hCG-Konzentration im
Harn vorliegt, z.B. weil der Harn sehr verdiinnt
ist oder weil der Test zu frih durchgefiihrt wird,
kann der Test ein negatives Resultat anzeigen,
obwohl eine Schwangerschaft vorliegt.

Besonders innerhalb der ersten vier Wochen geht
ein nicht unerheblicher Teil Schwangerschaften
verloren. Es kann daher zu scheinbar falsch
positiven Ergebnissen kommen.

Da der Test nicht zwischen einer normalen und
einer Eileiterschwangerschaft unterscheiden kann,
ist in beiden Fallen ein positives Ergebnis méglich.

Medikamente oder Erkrankungen (z.B. tropho-
blastische Krankheiten), die Ihren hCG Spiegel
beeinflussen, kénnen das Ergebnis verfalschen.
Die handelsubliche Antibabypille stért den Test
allerdings nicht.

Inhaltsstoffe:
Der Teststreifen besteht aus Membranen, welche
mit hCG-Antikdrpern beschichtet sind.

Entsorgung:
Alle Komponenten kénnen zusammen mit der
Umverpackung in den Hausmll gegeben werden.
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