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Test di Ovulazione Strisce (Urina) - Autodiagnosi
Ovulation Test Strip (Urine) - Self-test

Test d’Ovulation sur Bandelette (Urine) - Auto-diagnostic
Ovulation Testreifen (Urin) - Selbstdiagnose

Prueba de Ovulacion en Tira (Orina) - Autodiagnéstico
Teste de Ovulacdo Em Tira (Urina) - Autodiagndstico
Teor Qoppnéiag Taiviag (Oupwyv) - Autodidyvwaon

MANUALE D’USO
OPERATOR’S MANUAL
MANUEL D’UTILIZATION
BEDIENUNGSANLEITUNG
MANUAL DE USO
MANUAL DE USO

Eyxeipidio xpriong

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale
prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present
manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d utiliser le produit.
ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch gelesen und verstanden
haben, bevor sie das Produkt benutzen.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual
antes de utilizar el producto.

ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes
de usar o produto. 0197
TMTPOXOXH: O1 xe€ipIoTéG auToU TOU TTPOIOVTOS TTPETTEl va Slafdoouv Kai va

karaAdBouv mARpwC TIS 0dnYies Tou gyxelpIdiou TTPIV aTTd TNV XPHRon Tou.
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Ovulation Testreifen (Urin) - Selbstdiagnose
Ein schneller Einstufentest fiir den qualitativen Nachweis von Luteinisierendem Hormon (LH) in Urin.
Nur fiir die In-vitro-Diagnostik. Nicht fir den Innenraum geeignet.

VERWENDUNGSZWECK
Der Ovulation Teststreifen ist ein schneller chromatographischer Immunoassay fir den qualitativen
Nachweis von luteinisierendem Hormon (LH) in Urin zum Nachweis einer Ovulation.

ZUSAMMENFASSUNG

Ovulation bedeutet die AusstoBung einer Eizelle aus dem Eierstock (Ovar). Die Eizelle tritt in den Eileiter
Uber, wo sie zur Befruchtung fahig ist. Damit eine Schwangerschaft eintritt muss die Eizelle innerhalb 24
Stunden durch Spermien befruchtet werden. Unmittelbar vor der Ovulation produziert der Korper eine
groBe Menge von luteinisierendem Hormon (LH), das die Freisetzung einer gereiften Eizelle aus dem
Ovar bewirkt. Dieser , LH-Anstieg* erfolgt normalerweise in der Mitte des Menstruationszyklus.

Der Ovulation Teststreifen ist ein komplettes System um den bevorstehenden Eisprung sowie den
Zeitpunkt der groften Fruchtbarkeit anzuzeigen. Wahrend dieser fruchtbaren Zeitspanne ist es am
wahrscheinlichsten, dass eine Schwangerschaft eintritt.

Der Ovulation Teststreifen weist den LH-Anstieg im Urin nach und zeigt an, dass ein Eisprung innerhalb
der nachsten 24-36 Stunden stattfinden wird.

Wichtig: LH-Anstieg und Ovulation muB nicht in allen Zyklen eintreten.

REAGENZIEN
Der Teststreifen enthalt anti-LH Partikel und eine mit anti-LH Antikérper beschichtete Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nur fiir die In-vitro-Diagnostik. Nicht fir den Innenraum geeignet. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.

* Nicht Essen, Trinken oder Rauchen beim Umgang mit Proben und Testkits.

* Der Teststreifen sollte bis zur Verwendung im verschlossenen Behalter verbleiben.

« Alle Proben sind als potenziell gesundheitsgefahrdend anzusehen und missen wie infektidses
Untersuchungsmaterial behandelt werden. Bestehende VorsichtsmaRnahmen beachten und die
Standardverfahren zur richtigen Abfallbeseitigung der Proben befolgen.

* Der benutzte Test ist entsprechend der értlichen Bestimmungen zu entsorgen.

* Feuchtigkeit und Temperatur kénnen Ergebnisse negativ beeintrachtigen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Wie abgepackt bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) lagern. Der Teststreifen ist bis zu dem
Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem versiegelten Beutel oder auf dem Etikett des verschlossenen
Behalters aufgedruckt ist. Der Teststreifen mul® bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel oder
dem verschlossenen Behalter bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht
mehr verwenden. HINWEIS: Nach dem ersten Offnen des Behélters sind die verbleibenden Teststreifen
nur noch 90 Tage haltbar.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

* Den optimalen Zeitpunkt fur die Urinsammlung bestimmen. Fur beste Ergebnisse Urin immer zur gleichen
Tageszeit sammeln. Keinen Morgenurin verwenden.

* Flussigkeitszufuhr ungefahr 2 Stunden vor der Urinsammlung einschranken.

» Datum, Zyklustag und Uhrzeit der Urinsammlung vermerken.



15 DEUTSCH

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
* Teststreifen » Gebrauchsanweisung

Zusétzlich erforderliche Materialien
* Probensammelbehalter » Kurzzeitmesser

WANN MIT DER TESTDURCHFUHRUNG BEGINNEN

Zuerst bei der betreffenden Person die Dauer des Menstruationszyklus bestimmen. Der
Menstruationszyklus beginnt am 1. Tag der Menstruationblutung und dauert bis zum letzten Tag vor
Beginn der nachsten Periode.

Danach die Anzahl der Tage vom Beginn der Periode bestimmen um mit der Testdurchfiihrung zu beginnen.
Die Dauer des Menstruationszyklus aus der ersten Zeile der unten aufgefihrten Tabelle heraussuchen,
dann die dazugehorige Zahl in der zweiten Zeile ablesen. Dies ist die Anzahl der Tage nach Beginn der
betreffenden Periode bis zu dem Tag, an dem mit der Testdurchfiihrung zu beginnen ist.

Dauer des Menstruationszyklus

21(22|23(24|25|26|27|28(29|30|31(32(33[34|35[36|37|38

6|67 |7 (8|9 (1011|1213 |14|15|16|17 [18|19|20 |21

zu zahlende Tage

Zuletzt den Tag bestimmen, an dem die Testdurchfihrung beginnt. Die Tage ab dem (einschlieRlich)
ersten Tag der letzten Periode beginnend abzahlen und dann weiterzéhlen wie im vorherigen Schritt
beschrieben. Dies ist der Tag, an dem die Testdurchfihrung beginnen sollte. Als eine grundlegende
Richtlinie wird empfohlen, einmal pro Tag tber 5 Tage hinweg zu testen.

Hinweis: Bei Unsicherheit Gber die Dauer des betreffenden Menstruationszyklus einer Frau die kiirzeste
Dauer eines Menstruationszyklus (21 Tage) beim Ablesen der Tabelle verwenden. In diesem Fall kann
es notig sein, langer als 5 Tage hintereinander zu testen.

Beispiel: Die libliche Dauer des Menstruationszyklus einer Frau betragt 28 Tage. Die Tabelle gibt vor, 11
Tage von der letzten Periode an weiterzuzahlen. Die letzte Monatsblutung begann am Dritten.

Ab dem 3. (einschlieRlich) 11 Tage bis zum 13. weiterzahlen. Urinsammlung und Testdurchfiihrung sollten
am 13. beginnen und bis zum 17. andauern. (Siehe das Kalenderbeispiel unten).

1 2 ® 4 5 6 7 8 9 10 1
12 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30 31

O Erster Tag der letzten Monatsblutung

Testdurchfiihrung mit dem Ovulation Teststreifen beginnen

TESTDURCHFUHRUNG

Vor Testbeginn Teststreifen, Urinprobe und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30 °C) erreichen lassen.
1. Den Tag fir den Beginn der Testdurchfiihrung bestimmen. (Siehe Absatz oben: ,WANN MIT DER
TESTDURCHFUHRUNG BEGINNEN®).

2. Vor dem Offnen den Beutel oder Behélter Raumtemperatur erreichen lassen. Entnehmen Sie den
Teststreifen aus dem versiegelten Beutel oder aus dem erschlossenen Behalter und verwenden Sie
diesen sobald wie mdglich.

HINWEIS: Den Behalter nach der Entnahme der bendétigten Anzahl von Teststreifen sofort wieder fest
verschlieRen. Das Datum des ersten Offnens auf dem Behélter vermerken. Nach dem ersten Offnen des
Behalters sind die verbleibenden Teststreifen nur noch 90 Tage haltbar.

3. Mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe zeigend den Teststreifen senkrecht in die Urinprobe fiir
mindestens 10-15 Sekunden eintauchen. Die Maximum-Linie auf dem Teststreifen beim Eintauchen
des Teststreifen nicht Gberschreiten. Siehe Abbildung unten.
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4. Den Teststreifen auf eine nicht saugfahige ebene Flache legen, den Kurzzeitmesser starten und bis
zum Erscheinen der roten Linie(n) warten. Das Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.
Ergebnis nicht nach mehr als 10 Minuten auswerten.

Positiv Negativ Ungiiltig

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(Bitte Abbildung oben beachten)

POSITIV: Wenn zwei Linien sichtbar werden, und die Linie im Testlinienbereich (T) gleich oder
dunkler ist als diejenige im Kontroll-Linien Bereich (C). Dies zeigt eine wahrscheinliche Ovulation
innerhalb 24-36 Stunden an.

NEGATIV: Wenn zwei Linien sichtbar werden, aber die Linie im Testlinienbereich (T) schwacher ist
als die im Kontroll-Linien Bereich (C) ist, oder wenn keine Linie im Testlinien Bereich (T) erscheint.
Dies zeigt an, dass kein LH-Anstieg nachgewiesen wurde.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontroll-Linie. Unzureichendes Probenvolumen oder inkorrekte
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fir das Ausbleiben der Kontroll-Linie.
Verfahrensablauf Gberpriifen und den Test mit einem neuen Teststreifen durchfihren. Falls das Problem
weiterbesteht, die Charge ab sofort nicht weiterverwenden und sich mit dem ortlichen Vertriebshandler
in Verbindung setzen.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine im Kontrollbereich (C) erscheinende rote Linie wird
als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen und korrekte
Testdurchfiihrung. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass die Urinprobe eine LH Konzentration hat, die
den Beginn der Ovulation anzeigt. Die Ovulation sollte nach 24-36 Stunden beginnen. Ein negatives
Ergebnis zeigt an, dass kein LH-Anstieg nachgewiesen worden ist und die tagliche Testdurchfiihrung
fortgesetzt werden sollte. Nicht jede Frau hat eine Ovulation in der Zyklusmitte, deshalb kann ein positives
Ergebnis wahrend der ausgewahlten Tage ausbleiben. Wenn kein positives Ergebnis sichtbar ist, die
Testdurchfiihrung mit dem Ovulation Teststreifen fir mehrere Tage fortfiihren. Wenn negative Ergebnisse
weiterbestehen, wahrend des nachsten Menstruationszyklus erneut testen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Nur fiir die In-vitro-Diagnostik. Nicht fir den Innenraum geeignet.

2. Dieser Test sollte nicht zur Geburtenkontrolle verwendet werden.

3. Die Testergebnisse sollten durch Schmerzmittel, Antibiotika oder andere allgemeine Medikamente
nicht beeintrachtigt werden. Medikamente, die hCG oder LH enthalten, kénnen den Test beeintrachtigen
und sollten wahrend der Anwendung der Ovulation Teststreifen nicht eingenommen werden. Auferdem
wird der Test bei Schwangeren, Frauen in der Menopause oder bei Einnahme der Antibabypille nicht
richtig funktionieren.

4. Von Kindern fernhalten.

TESTEIGENSCHAFTEN
Eine klinische Studie wurde durchgefiihrt, in der Ovulation Teststreifen verglichen wurden mit einem anderen
kommerziell erhaltlichen LH-Membran-Test. Die klinische Erprobung durch Anwender umfasste 1000 Urinproben.
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Die Ergebnisse zeigten eine Sensitivitdt von >99,9% und eine Spezifitat von >99,9%, mit einer
Gesamtgenauigkeit von tber >99,9%

BEEINFLUSSUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Der Ovulation Teststreifen wurde mit allgemein bekannten Medikamenten und Hormonen einschlieRlich
FSH (1000 mIE/ml), TSH (1000 plE/mI), und hCG (500 mIE/ml) getestet. Bei den getesteten
Konzentrationen (40 mIE/ml) beeintrachtigte keine dieser Substanzen die erwarteten Testergebnisse.

FRAGEN UND ANTWORTEN

1. Kann der Ovulation Teststreifen eingesetzt werden um eine Schwangerschaft zu verhindern?
Nein, dieser Test sollte nicht zur Geburtenkontrolle verwendet werden.

2. Beeintrachtigen Alkohol oder allgemein libliche Medikamente den Test?

Nein, aber ein Arzt sollte befragt werden, wenn irgendwelche Hormon Medikamente eingenommen
werden. Die kiirzliche Einnahme von Kontrazeptiva, Stillen oder eine Schwangerschaft kénnen die
Ergebnisse beeintrachtigen.

3. Wie lange bleibt die Linie sichtbar?

Die besten Ergebnisse werden nach 5 Minuten abgelesen. Ein positives Ergebnis (Anstieg) bleibt
immer sichtbar. Die farbige(n) Linie(n) kdnnen dunkler werden und ein getonter Hintergrund kann nach
einigen Stunden erscheinen. Einige negative Ergebnisse kdnnen spater eine schwache zweite farbige
Linie anzeigen, bedingt durch Verdunstung im Testlinien Bereich, die ein vollstandiges Weiterwandern
der Test-Chemikalien verhindert. Deshalb Ergebnis nicht nach mehr als 10 Minuten ablesen und die
Teststreifen nach dem Ablesen entsorgen.

4. Sobald ein positives Ergebnis vorliegt, wann ist die beste Zeit fiir Geschlechtsverkehr?

Die Ovulation wird wahrscheinlich innerhalb der nachsten 24-36 Stunden sein. Dies ist die fruchtbarste
Zeit. Geschlechtsverkehr wird innerhalb dieses Zeitraums empfohlen.

5. Ersetzt dieser Test die Methode der Basaltemperatur Messung (BST)?

Die Anderung in der Basaltemperatur zeigt hauptséchlich an, dass die Ovulation bereits stattgefunden
hat. Der Ovulation Teststreifen zeigt an, dass die Ovulation bevorsteht.

6. Garantiert ein positives Ergebnis eine Schwangerschaft nach Geschlechtsverkehr innerhalb
der fruchtbaren Tage?

Es gibt viele Faktoren, die die Fahigkeit schwanger zu werden beeinflussen kdnnen. Oftmals ist es nétig,
die Teste Uber 3-4 Monate durchzufiihren, bevor eine Schwangerschaft eintritt. Falls nach 3-4 Monaten
keine Schwangerschaft vorliegt, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

7. Wie friih kann eine Schwangerschaft bestatigt werden?

Schwangerschaftsschnellteste kdnnen Ergebnisse bereits nach Ausbleiben der ersten Monatsblutung
nachweisen.

8.Zu welcher Tageszeit sollte der Test durchgefiihrt werden? Sollte der erste Morgenurin verwendet werden?
Der erste Morgenurin wird nicht empfohlen, aber Urin jeder anderen Tageszeit ist geeignet. Fir beste
Ergebnisse mdglichst Urin immer zur gleichen Tageszeit sammeln.

9. Wird vermehrte Fliissigkeitszufuhr das Ergebnis beeinflussen?

Vermehrte Flusigkeitszufuhr vor der Testdurchfiihrung wird das Hormon im Urin verdiinnen. Begrenzte
Flissigkeitszufuhr ungefahr 2 Stunden vor der Urin Sammlung wird empfohlen.

Symbole
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* Bei 2-30°C lagern LOT Chargen-bezeichnung Bestellnummer 29114
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