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

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen automatisierten Selbsttest fiir die Heimanwendung zum qualitativen Nachweis von
humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin einer Frau zur Feststellung einer Schwangerschaft. Vorgesehen zur Anwendung ab

6 Tagen vor dem Ausbleiben der Periode (5 Tage vor der Félligkeit der Periode).

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Anleitung fiir einen Test mit dem Aufdruck ,CB15003“ auf der Verpackung. Fiir den Selbsttest zu Hause. AusschlieBlich zur
Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. Nicht zur inneren Anwendung. Nicht wiederverwenden. Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren. Bei Aufbewahrung im Kiihischrank vor der Verwendung mindestens 30 Minuten auf Raumtemperatur
erwarmen lassen. Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist. Sobald die Folie gedffnet ist, sofort verwenden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums anwenden. Dieses Produkt enthélt Batterien. Dieses Produkt ist gemaB den ortlichen
Vorschriften zu entsorgen. Enthalt Kleinteile. Keine Bestandteile dieses Gerats schlucken. Bei versehentlichem Verschlucken einen
Arzt aufsuchen. Melden Sie jegliche Verletzungen, die durch die Verwendung dieses Produkts verursacht wurden, an Clearblue und
die zustandige Behorde des Mitgliedstaats.

Testen Sie Wenn Sie friiher testen, Nehmen Sie nicht Halten Sie das
bis zu verwenden Sie hierfiir = iibermiBig viel Teststdbchen
Morgenurin b'd Fliissigkeit niemals mit
Anderenfalls kénnen Sie den ‘ g der saugfdhigen
Test zu jeder beliebigen zu sich, Testspitze

Ausbleiben Ihrer Periode* TRl Clihiine bevor Sie testen nach oben

Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien: Sauberes, trockenes GefaB zum Eintauchen des Teststabchens.
Entnehmen Sie das Teststdbchen aus der Folie, entfernen Sie die Kappe und verwenden Sie den Test umgehend.
Testen Sie entweder:

in lhrem bis hierhin ' f in einer
/ Urinstrahl B ~Aor Y BELCCEEEEEEIEE e . lemeeaas Urinprobe

Ziehen Sie die saugfihige Testspitze aus dem Urin, wenn das Stopp-Licht ANFANGT zu blinken.
Das Licht blinkt in der Regel nach 5 Sekunden. Das Licht blinkt noch kurze Zeit weiter und schaltet sich
dann aus. Halten Sie die saugfahige Testspitze nach unten gerichtet, setzen Sie die Kappe wieder auf

‘ und legen Sie das Teststabchen auf eine flache Unterlage.

2 Warten

Der Smart Countdown wird auf dem Display angezeigt. Die einzelnen Segmente erscheinen nacheinander,
um den Fortschritt des Tests anzuzeigen.

Wenn der Smart
Countdown nicht
angezeigt wird, lesen
Sie den Abschnitt
,Testfehler®.

Sie kdnnen mit einer Zuverlassigkeit von iiber Wenn Sie friih getestet haben, kann es sein, dass Sie trotzdem
99 % sicher sein, dass Sie schwanger sind, unabhéngig schwanger sind, da die Hormonkonzentration in der

davon, wann Sie den Test durchfiihren. Frithschwangerschaft schnell ansteigt.

Weitere Informationen finden Sie in der Antwort zu Frage 1. Weitere Informationen finden Sie in der Antwort zu Frage 2.




? Fragen und Antworten

o Mein Ergebnis lautet ,Schwanger“. Was soll ich tun? Suchen Sie
lhren Arzt auf und besprechen Sie mit ihm das weitere Vorgehen.
Es kann sein, dass das Testergebnis positiv ist und Sie jedoch spéater
feststellen, dass Sie nicht mehr schwanger sind. Siehe Frage 6.

Das Ergebnis ,Schwanger” bleibt bis zu 1 Monat auf dem Display ablesbar.

9 Mein Ergebnis lautet ,,Nicht Schwanger“. Was bedeutet das?
Maglicherweise sind Sie nicht schwanger oder die Konzentration des
Schwangerschaftshormons ist fiir einen Nachweis noch nicht hoch
genug. Testen Sie in 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.

e Wie friith kann ich testen? Dieser Test kann ab 6 Tagen vor dem
Ausbleiben der Periode (5 Tage vor dem Falligkeitstag der Periode)
verwendet werden.* Wenn das Ergebnis ,,Schwanger* lautet, kénnen

Sie mit einer Zuverlassigkeit von iiber 99 % davon ausgehen, dass Sie

schwanger sind, und zwar unabhéngig vom Zeitpunkt des Testens.
Da der Hormonspiegel jedoch von Frau zu Frau unterschiedlich ist und
in der Frilhschwangerschaft sehr gering sein kann, erhalten Sie
maoglicherweise trotz Schwangerschaft ein negatives Ergebnis. Die

folgende Tabelle zeigt den prozentualen Anteil der Schwangerschaften,

die durch Labortests mit Urinproben aus der Friilhschwangerschaft
festgestellt wurden:

© Kann die Einnahme von Medikamenten oder gesundheitliche

Beschwerden das Ergebnis beeinflussen? 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 konnen zu falschen Positiv-Ergebnissen fiihren.
Eileiterschwangerschaften oder eine kiirzliche Schwangerschaft,

auch wenn diese nicht ausgetragen wurde, kénnen zu irrefihrenden
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, gdngige Schmerzmittel, Alkohol, Antibiotika oder die
Antibabypille sollten KEINE Auswirkungen auf den Test haben. Wenn
Sie unerwartete Ergebnisse erhalten, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

der Periode

( Tage vor dem Ausbleiben | 4 2 3 4 5 6 w

G 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 und Sie jedoch spéater
feststellen, dass Sie nicht mehr schwanger sind. Dies wird als

Jfriher Schwangerschaftsverlust” bezeichnet, was leider nicht selten
vorkommt und ungeféhr bei 1 von 4 Schwangerschaften auftritt.
Gliicklicherweise kdnnen die meisten Frauen anschlieBend eine
gesunde Schwangerschaft haben.

Entsorgung des Tests

L Erkannte Schwangerschaften | 5999 | >99%|>99% | 99% | 93%

78 %J

O Wie funktioniert Clearblue? Der Test weist das
Schwangerschaftshormon hCG im Urin von Frauen nach. Nach dem
Auftragen der Probe misst, interpretiert und zeigt die Gerateelektronik
den Fortschritt des Tests und das Endergebnis an. Er ist ab dem
Félligkeitstag Ihrer Periode zu liber 99 % zuverlassig.

Fehlersymbol ,,Buch“

Fehler: kein Ergebnis

) www.clearblue.com
Berater/innen sind Mo-Fr von 08:00 bis 16:00 Uhr erreichbar,
\ auBer an Feiertagen.
DE 0800 589 4015 - AT 0800 070 359
Anrufe sind kostenlos. Alle Anrufe werden aufgezeichnet und
eventuell zur Qualitdtskontrolle 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 der Test mit einer

Zuverlassigkeit von >99 % den Schwangerschaftsstatus ab dem

Falligkeitstag der Periode bestimmt.

- Der Test war in den Handen von Laienanwenderinnen zu >99 %
genau, wenn es um den Schwangerschaftsstatus ging (getestet
von 514 Frauen im Rahmen von zwei Studien).

Entnehmen Sie die Batterien, bevor Sie das Teststdbchen entsorgen.
Recyceln Sie die Batterien gemé&RB den ortlichen Vorschriften.

Zur Entnahme der Batterien die gebogene Kante der Kappe an der
Seite des Teststabchens einsetzen und drehen, um das Teststabchen
aufzubrechen.

Warnung: Die Batterien nicht auseinandernehmen, wiederaufladen
oder ins Feuer werfen. Den Rest des Teststdbchens geméaB den
ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von elektronischen Geréten
recyceln. Elektronische Geréte nicht ins Feuer werfen.

Beim Testen ist ein Fehler aufgetreten. Es kann sein, dass:
« die saugfahige Testspitze nicht nach unten gehalten wurde
« das Teststabchen nach Aufnahme des Urins nicht auf eine flache Unterlage gelegt wurde
« die Testspitze zu viel oder zu wenig Urin aufgenommen hat
Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststdbchen und halten Sie sich genau an die Anweisungen.

Wenn der Smart Countdown nach dem Testen nicht angezeigt bzw. nicht gestartet wird und dann im Display nichts
angezeigt wird, miissen Sie einen weiteren Test durchfiihren. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststdbchen
und halten Sie sich genau an die Anweisungen.

Die beim elektronischen Instrument angewandten EMV-GegenmaBnahmen
bieten einen angemessenen Schutz vor den Auswirkungen von
elektromagnetischen Stérungen, die in einer hauslichen Umgebung auftreten
konnen. Der folgende vorbeugende Warnhinweis bezieht sich auf Geréte,
die die Norm EN 61326-2-6 effiillen.

a) Die Verwendung dieses Gerats in einer trockenen Umgebung kann,

insbesondere bei Vorhandensein 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 Nahe von Quellen starker elektromagnetischer

Strahlung (z. B. Mobiltelefone) verwenden, da diese den ordnungsgemaBen
Betrieb beeintrachtigen kénnen.

SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),
Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Genf, Schweiz.
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*78 % der ,Schwanger“-Ergebnisse kénnen 6 Tage vor dem Ausbleiben der
Periode erkannt werden (dies entspricht 5 Tagen vor Félligkeit der Periode).

« In einer Studie, in der 831 Urinproben aus der Friihschwangerschaft
getestet wurden, war das Gerét ab dem Félligkeitstag der Periode

zu > 99 % zuverlassig.
« Klinische Sperzifitdtstests mit pra-, peri- und post-menopausalen
Proben (450 Proben) bestatigten = 99 % Spezifitat.
Analytische Leistung:
Die analytische Spezifitdt wurde durch Tests des Produkts mit
potenziell storenden oder kreuzreagierenden Substanzen
festgestellt. Die Ergebnisse bestétigten, dass hohe Konzentrationen
dieser Substanzen die Leistung des Tests nicht beeintrachtigen.
Dies gilt auch fir hohe Werte des hCG-beta-Core-Fragments,
sehr hohe Werte von intaktem hCG, eine Reihe von spezifischen
Gravitaten oder den pH-Wert des Urins. Eine Prazisionsstudie
hat gezeigt, dass die analytische Empfindlichkeit des Geréts
10 mlU/ml betragt.
Dieses digitale IVD-Gerét erfiillt beziiglich Emissionen und
Storfestigkeit die Anforderungen der Norm EN 61326-2-6.
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