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Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, bevor Sie den Test durchfiihren..

ZWECKBESTIMMUNG UND TESTPRINZIP

TerraTrust Schwangerschaftstest ist ein schneller chromatrographlscher Immunoassay fir
den qualitativen Nachweis von h Ct d (hCG)im Urin mit einer
Nachwelsgrenze von 10 mlU/ml oder héher, zur Bestétigung einer Schwangerschaft im
Friihstadium. Der Test ist rezeptfrei erhaltlich und zur Eigenanwendung bestimmt.

Der Test verwendet eine Kombination von Antikdrpern, einschlieBlich eines monoklonalen
hCG-Antikdrper: lektiven Nachweis erhohter hCG ionen. DerTestwird durchgefiihrt,
indem eine Urinprobe auf die Testspitze des Teststreifens gegeben und das Ergebnis durch das
Erscheinen rosafarbener Linien abgelesen werden kann. Die Probe wandert durch Kapillarwirkung an
der Membran entlang und reagiert in Anwesenheit von hCG mit dem farbigen Konjugat.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

1. Nur fiir die In-vitro-Diagnostik und fiir Selbsttests geeignet.

2. Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfallsd auf dem Verpack
Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3. Vor der Verwendung die Folienverpackung auf Beschadigungen untersuchen. Nicht
verwenden, wenn die Folienverpackung vor dem Offnen sichtbar beschédigt ist.

4. Das Testkit sollte nicht wiederverwendet werden.

5. Das Testkit ist feuchtigkeitsempfindlich und sollte sofort nach Entnahme aus der
Folienverpackung verwendet werden. Bei der Handhabung ist eine Berihrung der
Testmembran zu vermeiden.

6. Stellen Sie sicher, dass die Urinproben ordnungsgemaB gehandhabt werden und
entsorgen Sie alle gebrauchten Probenmaterialien im Restmiill.
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HAUPTBESTANDTEILE

Es sollte eine frische Urinprobe werden, eine fere Vorbehand| ist
nicht erforderlich. Die Probe kann in einem sauberen Behalter gesammelt werden.

Die Probe kann gekhlt (2-8 °C) und bis zu 2 Tage aufbewahrt werden. Fiir eine langere
Lagerung sollten die Proben bei -20 °C oder darunter eingefroren werden. Gekiihlte
Proben sollten vor der Untersuchung langsam Raumtemperatur erreichen. AnschlieBend
sollten diese griindlich gemischt werden. Eingefrorene Proben sollten vollstandig aufgetaut,
sanft auf Raumtemperatur gebracht und vor dem Test griindlich gemischt werden.

PRUFVERFAHREN
Lassen Sie den Test und die Probe vor der Priifung auf eine Temperatur von 15-30 °Cangleichen.
1.Um mit dem Test zu beginnen, &ffnen Sie die versiegelte Folienverpackung durch AufreiBen entlang
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derKerbe.Nehmen Sie das Testit aus der Folienverpackung und verwenden Sie es so bald wie méglich.
2. Halten Sie den Griff des Tests mit einer Hand fest. Ziehen Sie mit der anderen Hand die
Kappe ab und legen Sie das Absorptionsfeld frei. Legen Sie die Kappe vorerst beiseite.

3. Richten Sie die Spitze des Absorptionsfelds (Teststreifen) nach unten; halten Sie die
Spitze des Absorptionsfelds 10 Sekunden lang in den Urinstrahl, um es griindlich zu
benetzen. Andernfalls kinnen Sie Ihren Urin in einem sauberen GefaB auffangen und die
Hilfte des Absorptionsfelds 20 Sekunden lang in den Urin tauchen. Achten Sie darauf, dass
der dibrige Teil des Absorptionsfelds nicht benetzt wird.

4. VerschlieBen Sie das Gerét wieder und warten Sie, bis farbige Streifen erscheinen. Dies
héngtvon der hCG-Konzentration in der Testprobe ab. Warten Sie bei allen Ergebnissen 5 bis
10 Minuten, um die Beobachtung zu bestatigen. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach
30 Minuten. Es ist wichtig, dass der Hintergrund klar ist, bevor das Ergebnis abgelesen wird.

Hinweis: Eine niedrige hCG-Konzentration kann dazu fiihren, dass nach langerer Zeit eine schwache
Linie in der Testregion (T) erscheint; interpretieren Sie daher das Ergebnis nicht nach 30 Minuten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV:

Es erscheinen zwei rosa Linien, eine im Erget
Eine Linie kann heller sein als die andere.
Was bedeutet das Ergebnis?

DerTest st positiv und hat das Schwangerschaftst hCGin einer von 10 mIU/ml
oder mehr nachgewiesen. Wenden Sie sich an Ihren Azt fiir eine prénatale Betreuung und Beratung.
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NEGATIV:

Nurim Kontrollfenster erscheint eine rosa Linie.

Was bedeutet das Ergebnis?

Der Test ist negativ und es wurde kein hCG in einer Konzentration von 10 miU/ml oder

mehr nachgewiesen.

Wenn Sie jedoch nach sieben Tagen immer noch keine Periode bekommen, sollten Sie den

Test mit einem anderen TerraTrust Schwangerschaftstest wiederholen. Wenn, trotz

ausbleibender Periode, das Ergebnis weiterhin negativ ist, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt.

UNGULTIG:

Im Fenster erscheint keine Linie oder nur eine farbige Linie im Ergebnisfenster.

Was bedeutet das Ergebnis?

Der Test ist ungiltig. Wiederholen Sie den Test mit einem anderen TerraTrust
Schwangerschaftstest. Sie konnen nicht davon ausgehen, dass Sie schwanger sind oder nicht.
Achten Sie darauf, dass Sie die Anweisungen genau befolgen. Vermeiden Sie Folgendes:
1. Halten Sie das vollstindig benetzte, absorbierende Stabchen NICHT nach oben oder
nach unten gerichtet.
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2. Halten Sie den Test wahrend der Wartezeit nicht in der Hand. Legen Sie den Test auf eine
ebene Oberfliche und warten Sie das Ergebnis ab.

3. Halten Sie die absorbierende Spitze NICHT in den Urinstrahl, bis sie vollstindig nass ist.
Eine Benetzung durch den Strahl von 10 Sekunden ist ausreichend.

4.Warten Sie NICHT langer als 30 Minuten auf das Testergebnis.

TC TC TC TC
PoSITIV NEGATIV UNGiLTIG

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Testkit ist bei 4-30 °C mindestens 24 Monate und bei 37 °C 21 Tage haltbar, jedoch maximal
bis zum Ablaufdatum. Der Test muss innerhalb von 1 Stunde nach dem Offnen der
Folienverpackung verwendet werden und ist unter Transportbedingungen mindestens 100 Tage
lang haltbar. Das Testkit sollte vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze geschiitzt
aufbewahrt werden. Das Verfallsdatum wurde unter diesen Lagerungsbedingungen ermittelt.

EINSCHRANKUNGEN

1. Falsch negative Ergebnisse knnen auftreten, wenn die hCG-Konzentration unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht, sollte
48 Stunden spater ein erster Morgenurin gesammelt und getestet werden.

2. Dieser Test wurde ausschlieBlich fiir die Untersuchung von Urinproben entwickelt. Die
Leistungsfahigkeit dieses Tests bei anderen Proben wurde nicht nachgewiesen.

3. Sehr verdiinnte Urinproben, die durch ein geringes spezifisches Gewicht (Hyposthenurie)
gekennzeichnet sind, enthalten maglicherweise keine représentativen hCG-| Konzemratlonen
Besteht weiterhin der Verdacht auf eine Sct haft, sollte eine erste

48 Stunden spater gesammelt und getestet werden.

4. Kurz nach der Einnistung sind sehr niedrige hCG-Werte in der Urinprobe vorhanden. Da
jedoch eine betréchtliche Anzahl von Ersttrimester-Schwangerschaften aus natiirlichen
Griinden abbricht, sollte ein schwach positives Testergebnis durch einen emeuten Test mit
einer 48 Stunden spater gesammelten Morgenurinprobe bestétigt werden.

5. Wie bei jedem Test, der Maus-Antikirper verwendet, besteht die Méglichkeit einer
Interferenz durch humane Anti-Maus-Antikirper (HAMA) in der Probe. Bei Patienten, die mit
monoklonalen Antikorpern therapiert oder diagnostiziert werden, konnen HAMA auftreten.
Dies kann zu falsch negativen oder positiven Ergebnissen fihren.

6. Dieser Test liefert eine prasumtive Diagnose fiir eine Schwangerschaft. Eine bestatigte
Schwangerschaftsdiagnose sollte nur von einem Arzt gestellt werden, nachdem alle
klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

7. Aufgrund des Hook-Effekts kann das Testergebnis bei Schwangeren im 2.-3. Monat
falsch-negativ angezeigt werden.
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