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ANLEITUNG

VERWENDUNGSZWECK Wichtig:

Der Shinetel™ digitale hCG-Schwangerschaftstest ist ein schneller und ; 5
benutzerfreundlicher Schwangerschaftstest. Er dient zum qualitativen Nachweis H-alten Sle.den Test we'\'ht:end des. Testvorgangs
von hCG in humanem Urin. niemals mit der saugféhigen Spitze nach oben.
Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

)

Wahrend der Testung reagiert die Probe mit den mit spezifischen Antikérpern Wenn Sie bereit sind, nehmen Sie den Test aus der Folienverpack-
beschichten Partikeln. Das Gemisch durchdringt per Kapillarwirkung ung und entfernen Sie die Kappe. Halten Sie den Anti-Rutsch-Griff
chromatographisch die Membran und reagiert ggf. mit den speziellen so, dass die saugfahige Spitze nach unten zeigt.
Fanger-Antikdrpern auf der Membran und erzeugt so eine farbige Linie auf dem
Teststreifen. Das Ergebnissignal wird durch eine Fotodiode in ein elektrisches s
Signal umgewandelt und dann von der Software fiir die Anzeige auf dem Halten Sie das Display nach
LCD-Display berechnet. oben gerichtet, und halten Sie
y die saugfahige Spitze 5 Sekund-
VORSICHTSMASSNAHMEN en lang in den Urinstrahl. Achten

Sie darauf, dass kein Urin auf

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests diese Packungsbeilage sorgfaltig und ) :
vollstindig durch. Lesen Sie die unten aufgefiihrten VorsichtsmafRnahmen, den Kunststoffgriff gelangt.
um genaue Ergebnisse und eine ordnungsgemaBe Verwendung des Tests zu

gewahrleisten.

- Bei einer Nutzung des Gerats auf andere Weise als in dieser Packungsbeilage ; @
beschrieben ist der gefahrlose Umgang mit diesem Gerat nicht mehr gegeben.
Nach Ablauf des auf der Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

« Zur Verwendung in Innenrdumen. ia K i i e

« Nur unter den unten aufgefiihrten Bedingungen verwenden oder aufbewahren. Sie konnen lhren Urin in einem Maximale

h sauberen, trockenen Becher

« Lagerungsbedingungen: 2-30 °C (35,6—86 °F); < 90 % RH; 86—106 kPa ! :
Betriebsbedingungen: 15-30 °C (5986 °F); < 90 % RH; 86—106 kPa sammeln und die gesamte

« Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung eingerissen oder beschadigt ist. saugfahige Spitze 10 Sekund-

« Auerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. en lang in den Urin eintauchen.

« In-vitro-Diagnostikum. Nicht zur innerlichen Anwendung — nicht einnehmen!

- Die Testfolienverpackung erst 6ffnen, wenn Sie mit dem Test beginnen kénnen. Nach
dem Offnen der Folienverpackung innerhalb einer Stunde verwenden. Schritt 2:

- Dieses Produkt enthalt Batterien; gebrauchte Tests sind gemafR den lokalen .
Vorgaben zu entsorgen. Halten Sie die saugfahige Spitze nach unten, setzen Sie die Kappe

:\D/ergrggu;iz;hqg;%?g&!menden_ wieder auf, und legen Sie den Test mit dem Display nach oben auf

. Dieser digitale IVD-Test entspricht den Anforderungen an Emission und eine ebene Oberflache.

Storfestigkeit. Die in dem elektronischen Gerat eingesetzten ‘
EMV-GegenmalRnahmen bieten einen angemessenen Schutz vor IS
elektromagnetischen Interferenzen, die in der hauslichen Umgebung auftreten

konnen. Bitte Uberprifen Sie die folgenden vorbeugenden Warnhinweise:

a) Wenn Sie das Gerat in einer trockenen Umgebung verwenden, insbesondere
wenn synthetische Materialien vorhanden sind (synthetische Kleidung, Teppiche
usw.), kann es zu schadlichen elektrostatischen Entladungen kommen, die zu
fehlerhaften Ergebnissen fiihren kénnen.

Das Uhrsymbol @wird angezeigt und blinkt auf dem Display, wenn
b) Verwenden Sie dieses Gerat nicht in unmittelbarer Nahe von Quellen starker die Spitze mit dem' U':in in Berihrung kommt, was darauf hinweist,
elektromagnetischer  Strahlung (z. B. Mobiltelefonen), da diese den dass der Test funktioniert.

ordnungsgemafen Betrieb beeintrachtigen kénnen.

Schritt 3:

In ca. 3 Minuten wird das Ergebnis ,YES+" oder ,NO-“ (JA+/NEIN-)

MATERIALIEN auf dem Display angezeigt.

Materialien im Lieferumfang

« Digitaler hCG-Schwangerschaftstest » Packungsbeilage
Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien

» Uhr oder Zeitmesser » Urin-Sammelbehalter
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Nicht Schwanger
Schwanger




INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Nicht -
Schwangerl
Ihr Ergebnis wird etwa eine Stunde lang auf dem Display angezeigt.

Wenn andere Ergebnisse auf dem Display angezeigt werden, lesen Sie
bitte den Abschnitt Testfehler.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

Es besteht die Moglichkeit, dass dieser Test falsche Ergebnisse liefert.

Konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen.

1. Medikamente, die hCG enthalten (wie Pregnyl, Profasi, APL usw.), kdnnen zu
einem falsch positiven Ergebnis fiihren. Alkohol und Schmerzmittel, die kein hCG
enthalten, sollten das Testergebnis nicht beeinflussen.

. Stark verdiinnte Urinproben, die sich durch ein niedriges spezifisches Gewicht
auszeichnen, weisen moglicherweise keine reprasentativen hCG-Konzentra-
tionen auf. Wenn der Verdacht auf Schwangerschaft weiterhin besteht, sollte
nach 48 Stunden eine Probe des ersten Morgenurins entnommen und getestet
werden.

. Dieser Test kann zu falsch-positiven Ergebnissen fiihren. Neben einer

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

. Wie genau ist der digitale hCG-Schwangerschaftsschnelltest?

Es wurde eine klinische Bewertung von 142 Urinproben durchgefiihrt und die
Ergebnisse des Schwangerschaftstests wurden mit einem anderen handelsibli-
chen hCG-Urintest verglichen. Die Gesamtgenauigkeit betragt > 99 %.

. Wie funktioniert der Test?

Wenn Sie schwanger sind, produziert Ihr Kérper das Schwangerschaftshormon
hCG (humanes Choriongonadotropin), dessen Menge im friilhen Stadium der
Schwangerschaft ansteigt. Der digitale hCG-Schwangerschaftstest kann das
Hormon in Threm Urin bereits ab 25 mIE/mL nachweisen.

. Muss ich den ersten Morgenurin testen?

Auch wenn Sie den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren kénnen, weist Ihr erster
Morgenurin in der Regel die hochste Konzentration im Verlauf des Tages auf. Das
Testen des Morgenurins kann zu genaueren Ergebnissen fihren.

. Welche Sensitivitiat weist der Test auf?

Der digitale hCG-Schwangerschaftstest erkennt hCG im Urin ab einem Wert von
mindestens 25 mIE/mL. Das Hinzufiigen von LH (300 mIE/mL), FSH (1000
mIE/mL) und TSH (1000 plE/mL) zu negativen (0 mIE/mL hCG) und positiven (25
mIE/mL hCG) Proben zeigte keinerlei stérende Wirkung dieser Substanzen auf
die Testergebnisse.

. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich schwanger bin (,YES+“)?
Méglicherweise sind Sie schwanger. Wenden Sie sich an lhren Arzt, um das
Ergebnis zu bestatigen und Rat einzuholen.

. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich nicht schwanger bin (,NO-“)?
Mdoglicherweise sind Sie nicht schwanger oder die Menge des Schwangerschafts-
hormons ist nicht hoch genug fiir einen Nachweis. Wenn lhre Periode nicht

wird auf dem Display angezeigt. Dies bedeutet, dass Sie
wahrscheinlich schwanger sind.

wird auf dem Display angezeigt. Dies bedeutet, dass Sie
wahrscheinlich nicht schwanger sind.

Schwangerschaft kénnen eine Reihe von Erkrankungen, darunter trophoblas-
tische Erkrankungen und bestimmte nicht-trophoblastische Neoplasmen,
einschlieBlich Hodentumoren, Prostatakrebs, Brustkrebs und Lungenkrebs, zu
einem erhohten hCG-Spiegel flihren.1,2 Daher sollte das Vorhandensein von
hCG allein im Urin nicht zur Diagnose einer Schwangerschaft verwendet werden,
es sei denn, diese Erkrankungen wurden ausgeschlossen.

. Dieser Test kann zu falsch-negativen Ergebnissen fiihren. Falsch-negative

Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die hCG-Spiegel unter der Sensitivitatsgren-
ze des Tests liegen. Besteht der Verdacht auf Schwangerschaft weiterhin, sollte
nach 48 Stunden eine Probe des ersten Morgenurins entnommen und getestet
werden. Wird eine Schwangerschaft vermutet und die Ergebnisse des Tests

innerhalb einer Woche nach dem Falligkeitsdatum einsetzt, wiederholen Sie das
Verfahren mit einem neuen Test. Wenn Sie nach der Wiederholung des Tests das
gleiche Ergebnis erhalten und lhre Periode immer noch nicht eingesetzt hat,
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

. Auf dem Display wird ein ,,?“ angezeigt. Was bedeutet das?

Das Symbol ,? zeigt an, dass wahrend des Tests ein Fehler aufgetreten ist.
Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch und wiederholen Sie den Test ggf.
mit einem neuen Testgerat. Siehe Testfehler.

. Ich habe den Test verwendet, aber es wurde kein Ergebnis auf dem Display angezeigt.

Was bedeutet das?
Wenn kein Ergebnis angezeigt wird, beachten Sie die Hinweise unter Testfehler.

fallen weiterhin negativ aus, suchen Sie zur weiteren Diagnose einen Arzt auf. ENTSORGUNG IHRES TESTS

Dieser Test bietet eine vorlaufige Diagnose auf Schwangerschaft. Eine bestéatigte

. Diagnose auf Schwangerschaft darf nur von einem Arzt gestellt werden, Der Test enthélt Batterien. Entfernen Sie die Batterien vor der Entsorgung des Tests.
nachdem alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden. Die Entsorgung der Batterien sollte gemaR den entsprechenden

. Ungewdhnlich gefarbter Urin (z. B. rot oder braun) kann zu ungenauen Ergebnis- Recycling-Vorschriften erfolgen. Zum Entfernen setzen Sie eine Miinze in den Schlitz

sen fihren. am Ende des Tests ein und drehen Sie sie, um die Riickseite des Tests zu 6ffnen.

Vorsicht: Die Batterien nicht zerlegen, aufladen oder ins Feuer werfen. Den Rest des
TESTFEHLER

Tests gemalR dem entsprechenden Recycling-Verfahren fir elektrische Gerate
. . . entsorgen. Elektrische Gerate nicht ins Feuer werfen.

Wahrend des Tests ist ein Fehler aufgetreten. Dies kann folgende ) i

[ Ursachen haben: Symbolverzeichnis

2 ] « Die saugfahige Spitze zeigte wahrend des Kontakts mit dem Urin In-vitro-

" nicht immer nach unten. Diagn‘cl)’srt?kum
* Es wurde zu wenig Urin verwendet. Bei 2-30 °C lagern
* Andere Gebrauchsanweisungen wurden nicht befolgt. g

Bei beschadigter Verpackung

Der Test funktionierte nicht wie erwartet. Dies kann folgende nicht verwendon

Ursachen haben:

+ Die Urinprobenmenge war zu gering, um den Test zu starten.
« Der Test hat das Verfallsdatum erreicht.

* Andere Gebrauchsanweisungen wurden nicht befolgt.
Bei den beiden oben genannten Fehler sollten Sie einen neuen Test
durchfiihren und dabei die Anweisungen sorgféltig befolgen.
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