MissL@n®

GEBRAUCHSANWEISUNG

Digitaler Schwangerschafts-
Schnelltest

(Immunochromatographie)

DC-IN-0811C01 Ver1.5

VERPACKUNGSSPEZIFIKATION
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DC811
2 Tests / Verpackung 081187X002

VERWENDUNGSZWECK

Dieser Midstream-Schwangerschaftstest dient dem qualitativen In-vitro-Nachweis
von Humanem Choriongonadotropin (HCG) in menschlichem Urin.

Bei diesem Gerét handelt es sich um ein lizinisches IVD-Selb at fiir den
Heimgebrauch durch Laien. Es ist fiir die Friihdi einer Sch g haft
geeignet.

PRINZIP DER PRUFUNG

Humanes Choriongonadotropin (HCG) ist ein Glykoprotein, das wéhrend der
Schwangerschaft von der Plazenta produziert wird. Es kann im Urin von
Schwangeren nachgewiesen werden.

Dieser Test verwendet einen Lateral-Flow-Immunoassay und Lichtreflexion fiir den
Nachweis von HCG in Urinproben. Wenn die Probe auf den Test aufgetragen wird,
reagiert das HCG mit dem Anti-B-HCG-Antikorper und dem kolloidalen Goldkonjugat
und bildet eine Verbindung. Wenn die Fliissigkeit in den Testbereich flieRt, wird die
Substanz vom Anti-a-HCG-Antikorper, der auf dem Testbereich immobilisiert ist,
eingefangen und es bildet sich eine farbige Linie auf dem Testbereich. Der Test
ermittelt die Lichtintensitat mit Hilfe der LED als Lichtquelle. Danach kann das
Ergebnis auf dem Bildschirm angezeigt werden. Es kann schnell und einfach eine
frihe Schwangerschaftsdiagnose durchfiihren.

Die HCG-Werte konnen im menschlichen Urin bis zu 7 bis 10 Tage nach einer
normalen Geburt nachgewiesen werden.

KOMPONENTEN DES TESTKITS

Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien:
Ein Urinsammelbehalter zum Sammeln des Urins.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN UND HALTBARKEITSDAUER

1. An trockenen Orten bei 2°C ~ 30°C lagern, nicht einfrieren.

2. Die Haltbarkeitsdauer betrégt 30 Monate. Bitte verwenden Sie den Test innerhalb
von 1 Stunde nach dem Offnen des Folienbeutels.

3. Das Herstellungs- und Verfallsdatum finden Sie auf der Produktverpackung.

MUSTERANFORDERUNGEN

Sie konnen entweder direkt auf die saugfahige Spitze des Teststabs urinieren oder
den Urin in einem Urinsammelbehélter auffangen. Der Test kann zu jeder Tageszeit
durchgefiihrt werden. Der erste Morgenurin eignet sich jedoch als Probe am besten.
Bitte filhren Sie den Test unmittelbar nach der Urinsammlung durch. Wenn ein
sofortiger Test nicht mdglich ist, sollte der Urin bei 2°C~8°C nicht langer als zwei
Tage gelagert werden. Bringen Sie den Urin vor dem Test auf Raumtemperatur.

TESTMETHODE

Der Test sollte bei Raumtemperatur durchgefiihrt werden.

1. Nehmen Sie den Teststab aus dem Folienbeutel und verwenden Sie ihn so
bald wie mdglich innerhalb einer Stunde.

2. Test im Urinstrahl: Halten Sie die saugfahige Spitze des Teststabs nach unten
gerichtet in lhren Urinstrahl. (Abb. 2). Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Rest
des Teststabs nicht nass wird.

Oder Test in einem Behdlter: Tauchen Sie nach der Entnahme der Urinprobe
mehr als die Hélfte der absorbierenden Spitze in den Urin (Abb. 3). Vorsicht:
Achten Sie darauf, dass der Rest des Teststabs nicht nass wird.

3. Nach der Zugabe der Probe blinkt das Sanduhrsymbol " ¥ " auf dem Display
(Abb. 4), um anzuzeigen, dass der Test funktioniert.

4. Wenn Sie zwei Piepténe horen, entfernen Sie den Teststab aus dem Urin.
Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf und legen Sie den Teststab flach hin.

Schutzkappe Saugféhige Spitze Display Handgriff
| | | |

. __ Batterie
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Abb.1 Teststab

Entfemen Sie den Teststab
aus dem Urinstrahl oder dem
Urinsammelbehalter, wenn Sie
Zwei PieptGne horen.

Abb.4 Sanduhr-Symbol

Tauchen Sie mehr als die -
Hélfte der absorbierenden »,
Spitze in den Urin.

Abb.2 Testim Urinstrahl ~ Abb.3 Test in einem Behélter Abb.5 Halten Sie den Teststab
L _) niemals so, dass die absorbierende
Spitze nach oben zeigt

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Positiv: Wenn auf dem Display "+" (positiv) angezeigt wird, bedeutet dies, dass
Sie moglicherweise schwanger sind.

Negativ: Wenn auf dem Display "-" (negativ) angezeigt wird, bedeutet dies, dass
Sie héchstwahrscheinlich nicht schwanger sind.

Ungiiltig: Wenn auf dem Display "[J71]" (ungiiltig) angezeigt wird, bedeutet dies,

Vorsicht: Halten Sie den Teststab niemals so, dass die absorbierende Spitze nach dass der Test méglicherweise falsch oder ungiiltig ist. Uberpriifen Sie bitte
REF b igt (Abb. 5). :
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5. Innerhalb von 5 Minuten ertdnen weitere zwei Pieptdne und Ihr Ergebnis wird gy gl Y
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BESCHRANKUNGEN DER TESTMETHODE

1. Dieses Produkt ist nur fiir HCG-Tests in menschlichen Urinproben bestimmit.
2. Nicht frische, unsaubere oder Testproben mit Verunreinigungen fiihren zu
falschen Ergebnissen. Unsaubere Urinsammelbehélter oder unsachgemaRe
Bedienung fiihren ebenfalls zu falschen Ergebnissen.

3. Dieser Test wird zum qualitativen Nachweis in der Friihphase der
Schwangerschaft verwendet. Das quantitative Ergebnis sollte durch andere
Methoden weiter bestatigt werden.

4. In einigen Féllen werden die Testergebnisse beeintrachtigt. Zum Beispiel:
Injektion oder Einnahme von Hormonen oder Steroidmedikamenten, friihere
HCG-Injektionen, Keimzelltumor der Eierstocke (GCTO) und andere. Es wird
empfohlen, den Test zu wiederholen oder von einem spezialisierten Labor
bestatigen zu lassenund in Kombination mit den klinischen Symptomen und
Anzeichen ein umfassendes Urteil zu féllen, sofern die Testergebnisse
verdachtig sind.

5. Die Testergebnisse dieses Produkts werden durch Hamaturie, Bilirubin und
triiben Urin nicht beeinflusst. Ein héherer Chylusgehalt kann das Testergebnis
beeinflussen.

6. Ein falsch negatives Ergebnis kann auftreten, wenn der HCG-Spiegel zu hoch
ist, was auf die Beschrankung der Methodik zuriickzufiihren ist.

LEISTUNGSMERKMALE

Empfindlichkeit: 25 mIU/mL.
Spezifitat: Dieses Produkt erzeugt keine Kreuzreaktion mit Luteinisierendem

Hormon (LH) (<500 mIU/mL), Follikel-stimulierendem Hormon (FSH) (<1000
mlU/mL) und Schilddriisen-stimulierendem Hormon (TSH) (1000 mIU/L).

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Dieses Produkt ist nur fir In-vitro-Tests von menschlichem Urin bestimmt.

2. Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bitte innerhalb der
Giiltigkeitsdauer verwenden. Eine Wiederverwendung ist nicht erlaubt.

3. Der Test sollte in Innenrdumen durchgefiihrt werden.

4. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgféltig durch
und halten Sie sich strikt daran, da sonst die Testergebnisse beeintrachtigt
werden.

5. Das Trockenmittel in der Folientasche ist nur fiir die Lagerung bestimmt. Nicht
verschlucken.

6. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel durchl6chert oder nicht gut
verschlossen ist.

7. Achten Sie bei der Verwendung darauf, dass der Urin nicht mit den anderen
Teilen des Tests auBer der saugfahigen Spitze in Beriihrung kommt, um falsch

negative Ergebnisse zu vermeiden.

8. Wenn" E@ " auf dem Bildschirm erscheint, bedeutet dies, dass der Test falsch
oder ungiiltig ist. Vergewissern Sie sich, dass der Vorgang korrekt ist, und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Midstream-Test.

9. Bei normalem Gebrauch erscheint nach dem Hinzufiigen von Proben ein
Sanduhrsymbol auf dem Bildschirm. Wenn sie eine Minute nach dem
Hinzufiigen der Probe nicht auf dem Bildschirm angezeigt wird, bedeutet dies,
dass der Vorgang nicht normal ist. Es ist notwendig, den Test mit einem neuen
Midstream-Test.

10. Der HCG-Test beginnt in der Regel 2 Tage vor der erwarteten Periode und
kann friihestens 4 bis 5 Tage vor der erwarteten Periode durchgefiihrt werden.
Fiir den Test kann der zu jeder Tageszeit gesammelte Urin verwendet werden.
Der erste Morgenurin ist jedoch der beste. Die hdchste HCG-Konzentration im
Urin ist fir den Test auf eine friihe Schwangerschaft am genauesten.

11. Allgemeine Medikamente (wie Erk&ltungsmittel, Antibiotika, Schmerzmittel
usw.) haben keinen Einfluss auf die Genauigkeit der Testergebnisse, aber die
Injektion oder die Einnahme von Fruchtbarkeitsmedikamenten beeinflussen die
Ergebnisse.

12. Das positive Testergebnis kann auf eine Schwangerschaft hinweisen. Bitte
gehen Sie zur Best&tigung in ein Krankenhaus. Der Arzt wird lhnen weitere
Vorschldge und Ratschldge geben. So wird die Gesundheit von lhnen und Ihrem
F6tus friiher und besser gewahrleistet.

13. Ein positives Ergebnis bedeutet in der Regel, dass Sie schwanger sind. In den
folgenden Féllen kann jedoch ein positives Ergebnis erzielt werden: (O Frauen
haben eine anormale Schwangerschaft, wie z. B. eine Eileiterschwangerschaft,
einen unvermeidlichen Abort, einen verpassten Abort oder einen unvollstandigen
Abort; (2 Gebarmuttertumore, hydatidiforme  Muttermale oder hdhere
HCG-Werte im Urin bei Anwenderinnen in den Wechseljahren. Um eine
Schwangerschaft zu bestatigen, sollte der Arzt  auf der Grundlage der
Krankengeschichte der Anwenderin weitere Tests durchfthren.

14. Wenn das Testergebnis negativ ist, bedeutet dies, dass Sie nicht schwanger
sind. Fiihren Sie den Test erneut durch, wenn lhre erwartete Periode nicht
innerhalb einer Woche eintritt. Bitte suchen Sie einen Arzt auf, wenn der zweite
Test immer noch negativ ist.

15. Wenn das  Testergebnis negativ ist, aber der Verdacht auf eine
Schwangerschaft besteht, testen Sie den Test mit Morgenurin nach 48~72
Stunden erneut.

16. Der Hook-Effekt (2~3 Schwangerschaftsmonate) kann auftreten, wenn der
HCG-Spiegel zu hoch ist, und das Testergebnis kann negativ sein.

17. Offnen Sie nach dem Gebrauch die Abdeckung des Testgeréts an dem Ende,
das dem Display am n&chsten liegt, und nehmen Sie die Batterie heraus (Abb. 1).
Entsorgen Sie es gemal dem entsprechenden Recycling-Protokoll. Nehmen

Sie den Akku nicht auseinander, laden Sie ihn nicht auf und werfen Sie ihn nicht
ins Feuer. Nicht verschlucken. Von Kindern fernhalten. Entsorgen Sie den Rest
des Midstreams gemaR dem entsprechenden Recyclingprotokoll fiir
Elektrogerate. Entsorgen Sie elektrische Gerate nicht im Feuer.

18. Es wird empfohlen, bei der Bedienung Handschuhe zu tragen.

19. Wenn Sie Fragen oder Anregungen zur Verwendung dieses Produkts haben,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

FEHLER- UND STORUNGSANALYSE

Ausfille Analyse von Fehlern Behandlung
Das Display zeigt EgneBZigﬁgela#;nge?ﬁ:; Bitte Uberpriifen Sie das
nichts an. schlechten Kontakt. Verfallsdatum.
Die Probenmenge reicht | Fuhren Sie einen neuen
Test wird als nicht aus oder Sie haben | Test durch und befolgen

ungiiltig angezeigt. | die Gebrauchsanweisung | Sie dabei sorgfaltig die
nicht beachtet. Anweisungen.

Der Piepton Anschlussleitung Kontaktieren Sie den
ertont nicht. unterbrochen. Handler
LEGENDE ZU DEN VERWENDETEN SYMBOLEN
Gebrauchsanweisung
[ﬂ] beachten Herstellungsdatum
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Vom Sonnenlicht

Haltbarkeitsdatum fernhalten

Enthélt ausreichend

Hersteller firr <n> Tests

Katalognummer

In-vitro-Diagnostikum
Medizinisches Gerat

=
Chargencode

Nicht wiederverwenden

WEEE (Elektro- und

@ Nicht verwenden, wenn die E
Verpackung beschadigt ist Elektronik-Altgerate)
—
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