‘\\‘ ',,4 Sich farbende

® Kappe Testspitze Ergebnisfenster
earoiue - e

e
Cléarblue

Schwangerschaftstest
Schnelle Erkennung Kontrollfenster

~ Fiir den Selbsttest. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
aufmerksam durch, bevor Sie mit dem Testen beginnen.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein nicht automatisiertes Selbsttestgerat fir den Heimgebrauch zum qualitativen
Nachweis von humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin einer Frau zur Feststellung einer Schwangerschaft.'
Zur Verwendung ab 4 Tagen vor Félligkeit der Periode vorgesehen.?

Warnungen und Vorsichtsmassnahmen

Gebrauchsanweisung fur das Gerat, mit dem Aufdruck «CB11012» auf der Verpackung. Fur den Selbsttest zu Hause.
Ausschliesslich zur Verwendung in der /n-vitro-Diagnostik. Nicht zur inneren Anwendung. Nicht wiederverwenden.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren. Bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren. Bei Aufbewahrung im Kuhlschrank vor der Verwendung
mindestens 30 Minuten auf Raumtemperatur erwarmen lassen. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist.
Nach dem Offnen der Folie sofort verwenden. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums anwenden. Entsorgung im normalen
Hausmull. Enthalt Kleinteile. Keine Teile des Gerats verschlucken. Falls Teile des Gerats versehentlich verschluckt wurden, einen
Arzt aufsuchen. Melden Sie Clearblue jegliche Verletzung, die durch die Verwendung dieses Produkts verursacht wurde.
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Durchfiithrung des Tests

Erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten): Sauberer, trockener Behalter und eine Stoppuhr.
Entfernen Sie die Folienverpackung, nehmen Sie die Kappe ab und verwenden Sie den Test sofort.
Halten Sie die sich farbende Testspitze 5 Sekunden lang:

ibermassig viel innerhalb von

Ergebnisse Flissigkeit zu sich. 10 Minuten ab.
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WICHTIG: Die sich farbende Testspitze farbt sich sofort rosa und zeigt WICH'I_'IG: Ta}uchen _Sie die
damit an, dass sie Urin aufnimmt. Dennoch MUSSEN Sie die Spitze Testspitze wie gezeigt
fiir volle 5 Sekunden in lhren Urin halten. vollstandig ein.

Setzen Sie die Kappe wieder auf und legen Sie das Teststédbchen auf eine flache Unterlage. Farbt sich die
Testspitze nicht vollstandig rosa, lesen Sie den Abschnitt «Testfehler».

* Das Ergebnis «Schwanger» (+) kann innerhalb von 1 Minute angezeigt werden, wenn ab
dem Tag der ausgebliebenen Periode getestet wird (der Tag nach dem Falligkeitstag
Ihrer Periode).

* Warten Sie 3 Minuten, bis sich das Ergebnis «Nicht Schwanger» (-) bestatigt.

Wenn keine blauen Linien erscheinen, lesen Sie den Abschnitt «Testfehler».

Schwanger - ist Ihr Ergebnis «Schwanger», suchen Sie lhren Arzt auf Nicht Schwanger
(siehe Frage 1) (siehe Frage 2)
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Ergebnisfenster Kontrollfenster Wenn Sie sich unsicher bezuglich des Ergebnisses sind, siehe Frage 6.

Eine blaue Linie muss im Kontrollfenster vorhanden sein, damit Ihr Ergebnis gultig ist. Wenn nicht, lesen Sie
den Abschnitt «Testfehler». WICHTIG! Lesen Sie lhr Ergebnis innerhalb von 10 Minuten nach Durchflihrung
des Tests ab. Ignorieren Sie jegliche Veranderungen nach dieser Zeit.




92 Fragen und Antworten

o Mein Ergebnis lautet «Schwanger». Was soll ich tun?

Suchen Sie lhren Arzt auf und besprechen Sie das weitere
Vorgehen. Es kann sein, dass das Testergebnis positiv ist,

Sie spater jedoch feststellen, dass Sie nicht mehr
schwanger sind (siehe Frage 7).

9 Mein Ergebnis lautet «Nicht Schwanger».
Was bedeutet das? Moglicherweise sind Sie nicht
schwanger oder die Konzentration des
Schwangerschaftshormons ist fir einen Nachweis noch
nicht hoch genug. Testen Sie in drei Tagen erneut.
Wenn das Ergebnis dieses Tests ebenfalls «Nicht
Schwanger» lautet und lhre Periode immer noch nicht
eingesetzt hat, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

9 Ich bin mir nicht sicher, wann der Félligkeitstag meiner
erwarteten Periode ist. Woher weiss ich, dass ich den
Test zum richtigen Zeitpunkt mache?

Um den Falligkeitstag Ihrer Periode zu ermitteln,

berechnen Sie Ihre gewohnliche Zyklusléange, indem Sie die
Tage vom ersten Tag |lhrer Periode bis zum Tag vor |hrer
nachsten Periode zahlen. Wenn Sie unregelméassige Zyklen
haben, sollten Sie den langsten Zyklus der letzten Monate

abwarten, bevor Sie testen.

o Wie funktioniert Clearblue? Nach der Probenaufnahme
erkennt der Test hCG im Urin. Die visuellen Ergebnisse
zeigen mit einer Uber 99%igen Zuverlassigkeit ab dem
Falligkeitstag Ihrer Periode an, ob hCG erkannt wurde.

e Kann die Einnahme von Medikamenten oder

gesundheitliche Beschwerden das Ergebnis beeinflussen?
Lesen Sie vor der Durchfihrung eines Tests grundsatzlich
die Anweisungen des Herstellers des Medikaments durch,

das Sie gerade einnehmen. Medikamente, die hCG

enthalten, und bestimmte seltene Erkrankungen kénnen zu

falschen Positiv-Ergebnissen fuhren.
Eileiterschwangerschaften oder eine kurzliche
Schwangerschaft, auch wenn diese nicht ausgetragen
wurde, kénnen zu irrefihrenden Ergebnissen flhren.

Wenn Sie kurz vor oder in den Wechseljahren sind, konnen

Sie ein falsches Ergebnis «Schwanger» erhalten, obwohl
Sie nicht schwanger sind. Hormontherapien mit
Clomiphencitrat, gdngige Schmerzmittel, Alkohol,
Antibiotika oder die Antibabypille sollten KEINE

Auswirkungen auf den Test haben. Wenn Sie unerwartete

Ergebnisse erhalten, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

1) Testfehler

Die sich farbende Testspitze farbt sich nicht vollstandig rosa.

Sie haben mdéglicherweise nicht genug Urin aufgetragen.
Sie kénnen jedoch sicher sein, dass der Test funktioniert
hat, wenn die Kontrolllinie innerhalb von 10 Minuten nach
dem Test erscheint.

Innerhalb von 10 Minuten nach dem Test erscheint keine

blaue Linie im Kontrollfenster.

O Was mache ich, wenn ich mir bei dem Ergebnis nicht sicher
bin? Fur das Ergebnis «<Schwanger» mussen innerhalb von 10
Minuten nach Testdurchflihrung eine blaue Linie im
Kontrollfenster und ein Pluszeichen (+) im Ergebnisfenster
erscheinen.

Ergebnisse «Schwanger»

Bild A: So kann es aussehen, wenn Sie schwanger sind
und mehrere Tage nach dem Ausbleiben der Periode
testen, da der hCG-Spiegel dann héher ist.

Bild B: So kann es aussehen, wenn Sie den Test um den
Falligkeitstag der Periode durchfthren, da die
hCG-Konzentrationen moglicherweise relativ gering sind.

Bild C: Diese Abbildung zeigt ebenfalls das Ergebnis
«Schwanger».

Wenn die Linien im Ergebnisfenster ein Pluszeichen (+)
bilden, lautet das Ergebnis «<Schwanger», unabhangig davon,
ob eine der Linien heller oder dunkler ist als die andere.
Fur das Ergebnis «Nicht Schwanger» mussen innerhalb von
10 Minuten nach der Durchfihrung des Tests eine blaue Linie
im Kontrollfenster und ein Minuszeichen (-) im
Ergebnisfenster erscheinen. Wenn Sie sich immer noch
unsicher sind, ob das Ergebnis korrekt ist, warten Sie
mindestens 3 Tage, bevor Sie erneut testen und halten Sie
sich genau an die Gebrauchsanweisung.

€ Zuerst wurde das Testergebnis «Schwanger» angezeigt,
doch bei einem erneuten Test war das Ergebnis negativ oder
ich habe meine Periode bekommen. Was bedeutet das?
Es kann sein, dass das Testergebnis positiv ist,
Sie spater jedoch feststellen, dass Sie nicht mehr schwanger
sind. Die Ursache hierfur kann ein friher
Schwangerschaftsverlust sein, was nicht selten vorkommt
und ungefahr bei 1 von 4 Schwangerschaften auftritt.
Die meisten Frauen kdnnen anschliessend eine gesunde
Schwangerschaft haben.

0 Sollte ich irgendetwas tun, wenn ich eine Schwangerschaft
plane? Es ist eine gute Idee, mit Ihrem Arzt zu sprechen,
bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. Viele Arzte
informieren dartber, dass die Einnahme von Folsaure oder
pranatalen Vitaminpraparaten, der Verzicht auf Alkohol und
Nikotin sowie das Halten eines gesunden Kérpergewichts
sich positiv auswirken kénnen. Sie kdnnen auch einen
Ovulationstest anwenden, um festzustellen, wann lhre
fruchtbarsten Tage sind. Clearblue bietet eine Reihe von
Produkten an, die Ihnen helfen, Ihre Chancen auf eine
Empféangnis zu erhéhen.

Kontrollfenster
Ergebnisfenster

Der Test hat nicht funktioniert, méglicherweise weil zu viel oder

zu wenig Urin verwendet wurde. Testen Sie erneut mit einem

neuen Test und befolgen Sie dabei sorgfaltig die Anweisungen.

7 www.clearblue.com
Berater/innen sind Mo-Fr von 08:00 - 16:00Uhr erreichbar,
\ ausser an Feiertagen.
0800 102 865 Anrufe sind kostenlos.
Alle Anrufe werden aufgezeichnet und eventuell zur
Qualitatskontrolle abgehort. Bitte halten Sie das Produkt
und dessen Verpackungen, inklusive der Folienverpackung,
bereit, wenn Sie uns anrufen.

Leistungsmerkmale

Klinische Leistung:

Klinische Leistungstests haben gezeigt, dass das Gerat mit einer

Zuverlassigkeit von > 99 % den Schwangerschaftsstatus ab dem

Falligkeitstag der Periode bestimmt.

* Bei Anwendung durch Laien war das Gerat zu > 99 %
zuverlassig, wenn es um ihren Schwangerschaftsstatus ging
(getestet von 120 Frauen).

* In einer Studie, in der 600 Proben getestet wurden, war das
Gerat ab dem Falligkeitstag der Periode zu > 99 % zuverlassig.

« Klinische Tests der Spezifitat mit pra-, peri- und
post-menopausalen Proben (600 Proben) bestatigten eine
Spezifitat von > 99 %.

Analytische Leistung:

Die analytische Spezifitdt wurde durch Tests des Gerats mit

potenziell stérenden oder kreuzreagierenden Substanzen

festgestellt. Die Ergebnisse bestatigten,

dass hohe Konzentrationen dieser Substanzen die Leistung des Gerats
nicht beeintrachtigen. Auch hohe Konzentrationen des
Beta-Core-Fragments von hCG, sehr hohe Konzentrationen des intakten
hCG, eine Reihe von spezifischen Dichten oder der pH-Wert des Urins
hatten keinen Einfluss auf die Leistung. Eine Studie zur Untersuchung der
Prazision hat gezeigt, dass die analytische Empfindlichkeit des Gerats

25 mlU/ml betragt.

Medizinisches Produkt -
fur die /n-vitro-Diagnostik Batch-Code

Hersteller Verfallsdatum

Temperaturbegrenzung

Nicht wiederverwenden 2°C bis 30°C

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),

Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Genf, Schweiz.
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