Saugféhige . .
\\‘ '/ Kappe Testspitze Ergebnisanzeige DEUTSCH
,

Fiir den Selbsttest. Lesen Sie diese
ea r u e Cléarblue ! Gebrauchsanweisung aufmerksam durch,
bevor Sie mit dem Testen beginnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Anleitung fiir einen Test mit dem Aufdruck ,CB9A002C* auf der Verpackung. Fiir den Selbsttest zu Hause. AusschlieBlich zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
S hwangerSChaftSteSt Nicht zur inneren Anwendung. Nicht wiederverwenden. Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren. Bei Aufbewahrung im Kiihlschrank
vor der Verwendung mindestens 30 Minuten auf Raumtemperatur erwérmen lassen. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschédigt ist. Sobald die Folie
geoffnet ist, sofort verwenden. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums anwenden. Dieses Produkt enthélt Batterien. Dieses Produkt ist geméaB den 6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen. Enthélt Kleinteile. Keine Bestandteile dieses Geréts schlucken. Bei versehentlichem Verschlucken einen Arzt aufsuchen. Melden Sie
jegliche Verletzungen, die durch die Verwendung dieses Produkts verursacht wurden, an Clearblue und die zusténdige Behérde des Mitgliedstaats.

mit Wochenbestimmung

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen automatisierten Selbsttest

fiir die Heimanwendung zum halbquantitativen Nachweis von o . Wenn Sie friiher testen o i

humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin einer Frau zur Uber 99 % zuverldssig ST S [ =7 Nehmen gle n.lc:‘t N Ha.!:’er;‘Sm c!as I
Feststellung einer Schwangerschaft. Bei positivem Ergebnis zeigt Innen bei der Erkennung einer Morgenurin b" ubermalig viel « est'sta chen m?ma s
das Produkt auch die Wochen seit der Empfangnis wie folgt an: 1-2, Schwangerschaft ab dem ‘Andernfalls kénnen Sie den Test 2u Fliissigkeit zu sich, mit der Testspitze
2-3 oder liber 3 Wochen (3+). Vorgesehen zur Anwendung ab 5 Tagen Félligkeitstag Ihrer Periode jeder beliebigen Tageszeit durchfiihren bevor Sie testen nach oben

vor dem Ausbleiben der Periode (4 Tage vor der Félligkeit der Periode).

41 Durchfiihrung des Tests

Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien: Ein sauberer, trockener Behalter, wenn das Teststdbchen eingetaucht werden soll, und eine Stoppuhr. Das Symbol \Warten® blinkt
Entnehmen Sie den Test aus der Folie, entfernen Sie die Kappe und verwenden Sie den Test umgehend. Testen Sie entweder: 8 um aniuzeig”en dass der ’
, Test funktioniert, und Ihr
. Ergebnis wird in 1-3 Minuten
bis .
.................... 20 e die K ) angezeigt.
in Ihrem Sekunden hierhin Sekunden, gf;iir:ﬁ;zgf&z%%iw'eder Wenn das Symbol ,Warten® nicht erscheint, siehe
Urinstrahl eintauchen Teststdbchen auf eine flache »Testfehler”.
Unterlage.
3 Ablesen lhres Ergebnisses
Das Ergebnis ,Schwanger“ kann auf dem Display angezeigt werden, bevor das Ergebnis der Wochenbestimmung erscheint.
o Die Empfangnis fand vor etwa 1 bis o Die Empfangnis fand vor etwa 2 bis o Die Empféngnis fand vor iiber °
2 Wochen statt. Ihr Arzt wird dies als 3. 3 Wochen statt. Ihr Arzt wird dies als 4. 3 Wochen statt. Ihr Arzt wird dies als
12 bis 4. Schwangerschaftswoche datieren. 23 bis 5. Schwangerschaftswoche datieren. 3+ 5+ Schwangerschaftswochen datieren.
Wenn Sie das Ergebnis Schwanger erhalten haben, lesen Sie Frage 2. Wenn Sie das Ergebnis
Die Wochenbestimmung erfolgt bei einer vorliegenden Schwangerschaft mit einer Zuverldssigkeit von 93 % (siehe Frage 3). Nicht Schwanger erhalten
Ihr Arzt wird Ihre Schwangerschaft nach einer anderen Methode datieren, die auf dem ersten Tag lhrer letzten Periode basiert. haben, lesen Sie Frage 4.
Fragen und Antworten
o Wann sollte ich testen? Verwenden Sie fiir ein genaues Ergebnis der Wochenbestimmung oder wenn Sie friiher testen den Eileiterschwangerschaften oder eine kiirzliche Schwangerschaft, auch wenn diese nicht ausgetragen wurde,
Morgenurin. konnen zu irrefiihrenden Ergebnissen fiihren. Wenn Sie kurz vor oder in den Wechseljahren sind, kénnen Sie falschlicherweise

das Ergebnis ,Schwanger* erhalten, obwohl Sie nicht schwanger sind. Hormontherapien mit Clomiphencitrat, gangige
Schmerzmittel, Alkohol, Antibiotika oder die Antibabypille soliten KEINE Auswirkungen auf den Test haben. Wenn Sie
unerwartete Ergebnisse erhalten, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren. Multiple Schwangerschaften und
Eileiterschwangerschaften konnen zu irrefiihrenden Ergebnissen der Wochenbestimmung fiihren.

Kann etwas anderes das Ergebnis beeinflussen? Die Wochenbestimmung kann zu unerwarteten Ergebnissen fiihren, wenn
der Test mehr als 6 Wochen nach der Empfangnis durchgefiihrt wird, da der hCG-Spiegel im Urin zu hoch ist, um eine genaue
Schatzung der Zeit seit der Empfangnis zu ermdglichen.

Zuerst wurde das T gebnis ,Schwanger* igt, doch bei einem erneuten Test war das Ergebnis negativ oder ich
habe meine Periode bekommen. Was bedeutet das? Es ist mdglich, dass ein positives Ergebnis angezeigt wird und Sie spater
feststellen, dass Sie nicht mehr schwanger sind. Dies wird als ,friiher Schwangerschaftsverlust® bezeichnet, was ungeféhr bei
1von 4 Schwangerschaften auftritt. Die meisten Frauen haben anschlieBend eine gesunde Schwangerschaft.

9 Mein Ergebnis lautet ,,Schwanger“. Was soll ich tun? Wenden Sie sich an lhren Arzt, um mit ihm das weitere Vorgehen zu
besprechen. Clearblue mit Wochenbestimmung ist iiber 99 % zuverlassig bei der Erkennung einer Schwangerschaft ab
dem Flligkeitstag Ihrer Periode. Das Ergebnis ,Schwanger® bleibt etwa 24 Stunden auf dem Display ablesbar.

Wie zuverldssig ist die Wochenbestimmung? Die Wochenbestimmung erfolgt bei einer vorliegenden Schwangerschaft mit 0
einer Zuverldssigkeit von 93 %, wenn Sie mit dem Morgenurin testen. Die Empféngnis findet etwa 2 Wochen vor Félligkeit der
néchsten Periode statt. lhr Arzt wird Ihre Schwangerschaft nach einer anderen Methode datieren, die auf dem ersten Tag lhrer

letzten Periode basiert (basierend auf einem 28-Tage-Zyklus).

Mein Ergebnis lautet ,,Nicht . Was das? Moglicherweise sind Sie nicht schwanger oder die
Konzentration des Schwangerschaftshormons ist fiir einen Nachweis noch nicht hoch genug. Wenn Sie dennoch davon
ausgehen, dass Sie schwanger sein kénnten, testen Sie nach drei Tagen erneut. Wenn das Ergebnis dieses Tests ebenfalls
.Nicht Schwanger” lautet und Ihre Periode immer noch nicht eingesetzt hat, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Wie friih kann ich testen? Dieser Test kann ab 5 Tagen vor dem Ausbleiben der Periode angewendet werden (4 Tage vor der @
Félligkeit der Periode).* Da der Hormonspiegel jedoch von Frau zu Frau variiert und in der Friihschwangerschaft sehr niedrig

sein kann, kann es sein, dass Sie schwanger sind, aber dennoch ein negatives Ergebnis erhalten. Die folgende Tabelle zeigt

den Prozentsatz der Schwangerschaften, die bei Labortests mit Urinproben aus der Friihschwangerschaft erkannt wurden:

Ich habe den Test erneut tihrt, und das is der Wi i zeigt eine geringere Anzahl von Wochen
seit der Empfangnis an. Was bedeutet das? Der Anstieg der hCG-Konzentration kann Schwankungen unterliegen. Daher ist es
moglich, dass Ihnen die Wochenbestimmung bei Tests an aufeinanderfolgenden Tagen unerwartete Ergebnisse anzeigt.

Sie sollten mindestens 5 Tage warten, bevor Sie den Test wiederholen. Verwenden Sie auch dann den Morgenurin. Wenn seit
dem letzten Test mehr als 5 Tage vergangen sind und die Wochenbestimmung eine geringere Anzahl von Wochen seit der

© 0 O

(Tage vor dem Ausbleiben der Periode -1 -2 -3 -4 -5 w Empféngnis anzeigt, suchen Sie lhren Arzt auf.
L Erkannte Schwangerschaften | >99% | 99 % 99 % 97 % 80 %J Entsorgung des Tests
Entnehmen Sie die Batterien, bevor Sie das Teststdbchen entsorgen. Recyceln Sie die Batterien geméaB den 6rtlichen

o Wie funktioniert Clearblue mit Wochenbestimmung? Der Test weist halbquantitativ das Schwangerschaftshormon hCG im Vorschriften. Zur Entnahme der Batterie eine Miinze in den Schlitz am Ende des Tests einsetzen und drehen, um die Riickseite

Urin einer Frau nach und zeigt den ungefahren Zeitpunkt der Empfangnis an. Die Urinprobe wird von der Geréteelektronik des Tests aufzubrechen. Sollte die Batterie nicht sichtbar sein, dann lassen Sie den Batteriehalter aus dem Test in Richtung des

gemessen und interpretiert, anschlieBend wird das Endergebnis angezeigt. Der Test ist iiber 99 % zuverlassig bei der gezeigten Pfeils gleiten, um so die Entnahme zu erleichtern.

Erkennung einer Schwangerschaft ab dem Fé\l'\gkeitstag Ihrer Periode. Warnung: Die Batterien nicht auseinandernehmen, wiederaufladen oder ins Feuer werfen. Den Rest des Tests geméaB den

. ) . ) . ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von elektronischen Geréten recyceln. Elektronische Geréte nicht ins Feuer werfen.

o Kann die von iten oder gesur b Lesen Sie vor der

Durchfiihrung eines Tests grundsétzlich die Anweisungen des Herstellers des Medikaments durch, das Sie gerade einnehmen.
Medikamente, die hCG enthalten, und bestimmte seltene Erkrankungen kénnen zu falschen Positiv-Ergebnissen fiihren.

) www.clearblue.com
I Testfeh Ier Berater/innen sind Mo-Fr von 08:00 bis 16:00 Uhr erreichbar, auBer an Feiertagen.
[ ] DE 0800 589 4015 - AT 0800 070 359 - CH 0800 102 865 Anrufe sind kostenlos.
Alle Anrufe werden aufgezeichnet und eventuell zur Qualitatskontrolle abgehért. Bitte halten Sie das Produkt und

Beim Testen ist ein Fehler aufgetreten. Es kann sein, dass: dessen Verpackungen, inklusive der Folienverpackung, bereit, wenn Sie uns anrufen.

« die saugfahige Testspitze nicht nach unten gehalten wurde

Fehlersymbol « der Test nach Aufnahme des Urins nicht auf eine flache Unterlage gelegt wurde
»Buch® « die Testspitze zu viel oder zu wenig Urin aufgenommen hat

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test und halten Sie sich genau an die
Anweisungen.

Dieses digitale IVD-Gerét erfiillt beziiglich Emissionen und Storfestigkeit die Anforderungen der Norm
EN 61326-2-6. Die beim elektronischen Instrument angewandten EMV-GegenmaBnahmen bieten einen
angemessenen Schutz vor den Auswirkungen von elektromagnetischen Stérungen, die in einer
héauslichen Umgebung auftreten kénnen. Der folgende vorbeugende Warnhinweis bezieht sich auf
Fehler: kein | | Der Test hat nicht ordnungsgemas funktioniert. Sie miissen einen weiteren Geréte, die die Norm EN 61326-2-6 erfiillen.
Ergebnis | | Testdurchfuhren. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test und a) Die Verwendung dieses Geréts in einer trockenen Umgebung kann, insbesondere bei Vorhandensein
halten Sie sich genau an die Anweisungen. von synthetischen Materialien (Kleidung und Teppiche aus Kunststofffasern usw.), zu schadlichen
statischen Entladungen und somit zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
b) Dieses Gerat nicht in der Néhe von Quellen starker elektromagnetischer Strahlung
Leistungsmerkmale (z. B. Mobiltelefone) verwenden, da diese den ordnungsgeméBen Betrieb beeintrachtigen
Klinische Leistung: .
Klinische Leistungstests haben gezeigt, dass der Test mit einer Zuverlassigkeit von >99 % den thera?ur .
Schwangerschaftsstatus ab dem Falligkeitstag der Periode bestimmt. 1. Perrier d’Hauterive S, et al. Gynecol Obstet Invest 2007; 64(3): 156-60.
+ 5652 klinische Proben (2727 von nicht schwangeren und 2925 von schwangeren Frauen), die in zwei 2. Gnoth C and Johnson S. Geburtshilfe und Frauenheilkunde 2014; 74(7):661-669.
Studien getestet wurden, zeigten eine >99%ige Ubereinstimmung zwischen Schwangerschaftsstatus und *80 % der Ergebnisse ,Schwanger“ kénnen 5 Tage vor dem Ausbleiben der Periode erkannt werden
Ergebnis des Schwangerschaftstests. (4 Tage vor Falligkeit der Periode).
« 3076 klinische Proben von 131 Probanden wurden getestet, wobei sich herausstellte, dass das Ergebnis der —
Wochenbestimmung im Vergleich zur Datierung nach Ultraschall und LH-Anstieg eine Zuverlassigkeit von Medizinisches Produkt Batch-Code Hersteller
93 % aufweist. fiir die In-vitro-Diagnostik
- Die Zuverlassigkeit von 93 % basiert auf der niedrigsten Ubereinstimmung fiir den Indikatorbereich von
2-3 Wochen. Die Gesamtiibereinstimmung (d. h. unter Beriicksichtigung der durchschnittlichen
Ubereinstimmung (iber die Indikatorbereiche 1-2, 2-3 und 3+ hinweg) wurde mit 97 % berechnet.
Analytische Leistun:
Die analytische Spezifitdt wurde durch Tests des Produkts mit potenziell stérenden oder kreuzreagierenden
Substanzen festgestellt. Die Ergebnisse bestatigten, dass hohe Konzentrationen dieser Substanzen die SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),
Leistung des Tests nicht beeintrachtigen. Dies gilt auch fiir hohe Werte des hCG-beta-Core-Fragments, sehr Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Genf, Schweiz. €
hohe Werte von intaktem hCG, eine Reihe von spezifischen Gravitdten oder den pH-Wert des Urins. Eine
Prazisionsstudie hat gezeigt, dass die analytische Empfindlichkeit des Geréts 25 mIU/ml betréagt.
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