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GI MA PORTUGUES

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Der hCG-Schwangerschaftsschnelltest im Mittelstrahl mit
erhohter Sensitivitat ist ein schneller chromatographischer
Immunassay zum qualitativen Nachweis von humanem
Choriongonadotropin im Urin fur die Friherkennung einer
Schwangerschaft.

TESTPRINZIP

Der hCG-Schwangerschaftsschnelltest im Mittelstrahl mit
erhohter Sensitivitat ist ein schneller, einstufiger Lateral-
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DEUTSCH

Flow-Immunassay in Form eines Mittelstrahlteststreifens
zum qualitativen Nachweis von humanem Choriongona-
dotropin (hCG) im Urin fur die Friherkennung einer
Schwangerschaft. Der Test verwendet eine Kombination
von Antikérpern, einschlieBlich eines monoklonalen hCG-
Antikorpers, um selektiv erhdhte hCG-Konzentrationen
nachzuweisen. Der Test wird durch Zugabe von Urin zu
einem hydrophilen Teststédbchen durchgefiihrt und das Er-
gebnis wird anhand der farbigen Linien ermittelt.

REAGENZIEN
Der Test enthalt Anti-hCG-Partikel und eine Anti-hCG-Be-
schichtung auf der Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen

dieser Packungsbeilage.

» Nach Ablauf des auf der Folienverpackung aufgedruckten
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

+ An einem trockenen Ort bei 2—30 °C lagern. Nicht tiefkiihlen.

* Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung eingerissen
oder beschadigt ist.

* AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

* Nur zur In-vitro-Diagnostik. Nicht zur innerlichen Anwendung
durch Einnahme.

+ Die Folienverpackung des Mittelstrahltests erst 6ffnen, wenn
Sie mit dem Test beginnen kdnnen.

» Gebrauchte Mittelstrahltests sind gemaf den lokalen Vorga-
ben zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C)
gelagert werden. Offnen Sie den Beutel nicht, bevor Sie
ihn verwenden. NICHT

EINFRIEREN. Nicht Uber 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 kdnnen jedoch zu jeder Tageszeit
gesammelte Urinproben verwendet werden. Urinproben
mit sichtbaren Partikeln sollten zentrifugiert, filtriert oder
abgesetzt werden, um eine klare Probe fir den Test zu
erhalten.

Wenn die Urinprobe nicht sofort nachgewiesen werden
kann, sollte sie vor dem Test bis zu 48 Stunden lang bei
2-8 °C gelagert werden.

Bei langerer Lagerung kénnen die Proben eingefroren und
unter -20 °C gelagert werden. Gefrorene Proben sollten
vor dem Test aufgetaut und gemischt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

* Midstream-Test » Packungsbeilage

NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE
MATERIALIEN

« Timer » Probensammelbehalter

ANWEISUNGEN

Lassen Sie die Testurinprobe vor dem Test Raumtem-

peratur (15-30°C) erreichen.

1. Nehmen Sie den Mittelstrahltest aus der Folienverpackung
und filhren Sie ihn sofort innerhalb einer Stunde durch.

2. Entfernen Sie den Verschluss des Mittelstrahltests und
halten Sie den Mittelstrahltest so, dass der Urinstrahl
auf die saugfahige Spitze trifft, oder legen Sie die
saugfahige Spitze (= 2/3) mindestens 15 Sekunden lang

in eine Urinprobe in einem sauberen Becher.

HINWEIS: Urinieren Sie nicht auf das Ergebnisfenster.

3. Setzen Sie den Verschluss wieder auf den Mittelstrahl-
test, legen Sie den Mittelstrahltest dann auf eine saube-
re und stabile Tischplatte, und starten Sie sofort den Ti-
mer.

4. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Nach
Ablauf von 10 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr

ausgewertet werden
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

POSITIV: Zwei verschiedene farbige Linien sind sichtbar.
Eine Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) und eine wei-
tere Linie im. Testlinienbereich (T) zu sehen sein. Die Far-
bung einer Linie kann heller sein als die der anderen; sie
missen nicht Gbereinstimmen. Dies bedeutet, dass Sie
wahrscheinlich schwanger sind.

NEGATIV: Eine farbige Linie istim Kontrolllinienbereich (C)
sichtbar. Im Testlinienbereich (T) ist keine Linie sichtbar. Dies
bedeutet, dass Sie wahrscheinlich nicht schwanger sind.
UNGULTIG: Das Ergebnis ist ungiiltig, wenn im Kontroll-
linienbereich (C) keine farbige Linie vorhanden ist, auch
wenn im Testlinienbereich (T) eine Linie vorhanden ist.
Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Mittelstrahltest.

QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine im Kon-
trolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie gilt als interne
Verfahrenskontrolle. Es bestatigt ein ausreichendes Pro-
benvolumen, eine angemessene Dochtwirkung der Mem-
bran und eine korrekte Verfahrenstechnik.

EINSCHRANKUNGE

Dieser Test liefert mdglicherweise falsche Ergebnisse.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie medizinische

Entscheidungen treffen.

1.Einige Medikamente mit hCG (wie Pregnyl, Profasi, Per-
gonal, APL) kénnen falsch positive Ergebnisse hervorru-
fen. Alkohol, Kontrazeptiva, Schmerzmittel, Antibiotika
und nicht-hCG-basierte Hormontherapien sollten sich
jedoch nicht auf das Ergebnis auswirken.
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2.Falls Ihr Urin stark verdlnnt ist, weist er méglicherweise
nicht genug hCG auf. Wenn Sie dennoch glauben,
schwanger zu sein, fihren Sie den Test nach 48 Stunden
erneut mit dem ersten Morgenurin durch.

3.Niedrige hCG-Werte (weniger als 50 mIU/mL) kénnen
unmittelbar nach der Einnistung auftreten. Wenn der Test
schwach positiv ist, flhren sie ihn nach 48 Stunden er-
neut mit dem ersten Morgenurin durch.

4.Falsch positive Ergebnisse kénnen aufgrund von Bedin-
gungen, wie Trophoblasterkrankungen oder Krebs (Ho-
den-, Prostata-, Brust-,Lungenkrebs) auftreten, die
erhohte hCG-Werte verursachen.!-2 Nutzen Sie hCG nicht
zur Diagnose einer Schwangerschaft, sofern andere Ur-
sachen nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

5.Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn hCG-
Werte zu niedrig sind. Wenn Sie dennoch eine Schwan-
gerschaft vermuten, filhren Sie den Test nach 48 Stunden
erneut mit dem ersten Morgenurin durch. Wenn dieser
weiterhin negativ ist, wenden Sie sich an einen Arzt.

6.Dieser Test weist lediglich auf eine mdgliche Schwanger-
schaft hin. Nach Prifung aller Befunde muss diese von
einem Arzt bestatigt werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Funktionsweise: Der Test erkennt in Ihrem Urin hCG, ein
wahrend der Schwangerschaft gebildetes Hormon.
Testzeitpunkt: Der Test kann hCG 6 Tage vor lhrer ausblei-
benden Periode (5 Tage vor dem Tag der erwarteten Periode)
erkennen. Verwenden Sie fiir optimale Ergebnisse den ersten
Morgenurin, da er die hdchste hCG-Konzentration aufweist.
Genauigkeit: Uber 99 % Genauigkeit im Vergleich zu an-
deren hCG-Urintests in einer klinischen Beurteilung.
Empfindlichkeit: Erkennt hCG bei 10 mIU/mL oder mehr.
Falls positiv: Lassen Sie die Schwangerschaft von lhrem
Arzt bestatigen und besprechen Sie die nachsten Schritte.
Falls negativ: Falls Ihre Periode nicht innerhalb einer Wo-
che einsetzt, fihren Sie erneut einen Test durch. Falls er
dennoch negativ ist und Sie immer noch keine Periode ha-
ben, wenden Sie sich an einen Arzt.

Entsorgung: Entsorgen Sie den gebrauchten Test entspre-
chend den értlichen Richtlinien.
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant

ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller

M GR - Mapaywydg PL - Producent SE - Tillverkare
RO - Producétor HR - Proizvodac

Aaiad) 48,30 - SA

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo
de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar

>/\+//\ DE - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern GR
a - KpatioTe 10 pakpid amé nAiakr aktivoBoAia  PL

- Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego SE -
Skyddas fran solljus RO - A se pastra ferit de razele
soarelui HR - Cuvati zasti¢eno od sun&eve svjetlosti

sl ¢ g 00 1 iy - SA

IT - Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas
utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si
el paquete esta dafiado PT - Nao use se o pacote
estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das
Paket beschéadigt ist GR - Mnv 10 Xpnoipotroigite
av n ouokevooia eivar kareotpaupévn  PL - Nie
uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone SE -
Anvéand inte en férpackning som &r skadad RO - A
nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat HR - Ne
koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
Foall Galidlla 8 aasis Y - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé

par ES - Importado por PT - Importado por

DE - Eingefiihrt von GR - Eicaywyn am6é PL -

@ Importowane przez  SE - Importerad av. RO -
Importat de HR - Uvezeno od strane

Giob e 25 - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep
in a cool, dry place FR - A conserver dans un endroit
frais et sec ES - Conservar en un lugar fresco y seco
PT - Armazenar em local fresco e seco DE -An einem
‘ kiihlen und trockenen Ort lagern  GR - Aiatnpeital og
Spooepd Kal oTeyvo TepIBAMov  PL - Przechowywac
w suchym miejscu  SE - Forvara pa svalt och torrt
stille RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat
HR - Cuvati na hladnom i suhom mijestu
Gl ¢ s e 12y Lainy - SA




IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per 'uso GB - Caution: read
instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez
attentivement les instructions (avertissements) ES -
Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cui-
dadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avi-
sos) cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - Mpoooxn:
SiaBdaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg (evotaoeig) PL
- Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi SE -
Varsambhet: |1as anvisningarna (varningar) noga RO
- Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare HR - Pozor: Progitajte
i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu
e ol - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR -Code
produit ES - Cddigo producto PT - Cédigo produto
DE - Erzeugniscode GR - Kwdikdg mpoidvrog PL
- Numer katalogowy SE - Produktkod RO - Cod
produs HR - Sifra proizvoda

il 2 - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
de lot ES - Nimero de lote PT - Numero de lote
DE - Chargennummer GR - ApiBuég mrapridag PL
- Kod partii SE - Satsnummer RO - Numar de lot
HR - Broj serije

Aaddl iy - SA

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d'utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE
- Gebrauchsanweisung beachten GR - AiaBdoTe
TIPOOEXTIKA TIG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj
instrukcje uzytkowania SE - Las bruksanvisningen
RO - Cititi instructiunile de utilizare HR - Pro itajte
upute za uporabu
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do notre-use FR - Dispositif pour
usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo mo-
nouso, no reutilizable PT - Dispositivo descartavel,
néo reutilizar DE - Fir einmaligen Gebrauch, nicht
wiederverwenden GR - [Mpoidv piag xprioewg. Mnv
To xpnoipotoleital ek véou PL - Jedno urzadzenie,
nie uzywaj ponownie SE - Engangsanordning, far ej
ateranvandas RO - Dispozitiv de unica folosinta, a
nu se refolosi HR - Uredaj za jednokratnu upotrebu,
nemojte ponovo koristiti

33a (e el ¥ caladiu) dlal sl - SA
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IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro con-
forme alla direttiva 98/79/CE GB - In vitro dia-
gnostic medical device compliant with Directive
98/79 / EC FR - Dispositif médical de diagnostic
in vitro conforme a la directive 98/79/CE ES -
Producto sanitario para diagnéstico in vitro con-
forme con la Directiva 98/79/CE PT - Dispositivo
médico de diagndstico in vitro em conformi-
dade com a Diretiva 98/79 / CE DE - In-vitro-
Diagnostikum im Sinne der Richtlinie 98/79/CE
GR - AlQyVWOTIKO LOTPOTEXVOAOYLKO TPOLOV in
vitro mou cuppopdwvetal pe tnv odnyia 98/79
/CE PL- Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
zgodny z dyrektywa 98/79 /CE SE - Den medi-
cintekniska produkten for in vitro-diagnostik
Sverensstimmer med Direktiv 98/79/EG RO
- Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro,
realizat in conformitate cu prevederile Directivei
98/79/CE HR - In vitro dijagnosti¢ki medicinski
uredaj u skladu s direktivom 98/79/EZ
-SA
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR
-Limite de température ES - Limite de temperatur PT
- Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
GR - Awmnpeitar petagd -10 kai 49°C PL -
Przechowuj pomiedzy i © C SE - Lagras mellan och
°C RO - Ase pastra la temperaturi cuprinse intre si
°C HR - Cuvati izmedu i °C

Gsieda 5 ombisy - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na Unido
Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG
GR - Efoudiodotnuévog avTITpéowTiog OtV
Eupwrraikr) ‘Evwon PL - Upowazniony przedstawi-
ciel we Wspdlnocie Europejskiej SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen RO -
Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii
Europene HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

sY) ATV b adine Jies - SA

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro GB - In
vitro diagnostic medical device FR - Uniquement
pour usage diagnostique in vitro ES - Producto
sanitario para diagndstico in vitro PT - Dispositivo
médico de diagndstico in vitro DE - Nur zum
Gebrauch fiir In-vitro-Diagnostika GR - Mévo
yia dlayvwoTIKA  Xpion o€ OOKIPAOTIKO OwARv
PL - Wylgcznie do diagnostyki in vitro SE -
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik RO -
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro HR - In
vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Soead) il alaaiud Lis - SA

IT - Contiene <n> di test GB - Contains sufficient
for “n” tests FR - Contains sufficient for “n” tests ES
- Contiene <n> de test PT - Contém <n> de teste
DE - Enthalt <n> Tests GR - Mepiéxel <n> 1éot PL -
Liczba testow w zestawie SE - Innehaller tillrackligt
for <n> tester RO - Contine suficient pentru <n>
teste HR - Sadrzi dovoljno za <n> testiranja
A Y1 ol xaly 5 plaiul) Sladai xal - SA
s

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date déchéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Hyepopnvia Ai¢ewg PL - Data waznosci SE -
Utgangsdatum RO - Valabil pana la data de HR
- Datum isteka

Ladlall eletil &5 - SA






