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Gebrauchsanweisung

DR. KADE bietet einen Schwangerschaftstest, der einfach und selbststandig zu Hause
durchgefliihrt werden kann.

Er reagiert auf das Vorhandensein des menschlichen Hormons Choriongonadotropin (,HCG”),
das bereits im frilhen Stadium einer Schwangerschaft im Urin nachzuweisen ist.

Genauigkeit: + 99% (gemal klinischer Studie waren > 99 % der getesteten Muster korrekt),
Empfindlichkeit: 20 IU/L

Test zur Eigenanwendung

Kade Schwangerschaftstest

Wie funktioniert der Test?

Bei einer Schwangerschaft wird im Korper der Frau das Hormon HCG gebildet und ist im Urin
nachweisbar. Der Schwangerschaftstest enthalt Antikdrper, die speziell mit diesem Hormon
reagieren.

Wenn eine Urinprobe auf den Teststab getropft wird, wandert der Urin durch Kapillarkraft
entlang der Membran.

Sobald das Hormon HCG aus der Probe das Testfeld (T) erreicht, erscheint eine klare farbige
Linie. Von einem negativen Ergebnis kann man ausgehen, wenn sich keine klare Linie zeigt.

Um sicherzustellen, dass der Test richtig ausgefihrt wird, erscheint im Kontrollfeld (C) eine
farbige Linie.

Inhalt des Tests

1. Die Einzelverpackung enthalt einen Teststab und Trockenmittel. Das Trockenmittel dient
ausschlief3lich der sachgemafien Lagerung und wird nicht fur die Durchfiihrung des Tests
bendtigt.

2. Beipackzettel mit einer Gebrauchsanweisung.

Was wird noch benétigt?

1. Ein sauberer, trockener Plastik- oder Glasbehalter, um den Urin aufzufangen.
2. Eine Uhr.

Wichtig:

1. Der Test ist nur zur Anwendung aulRerhalb des menschlichen Kérpers vorgesehen. Nicht
verschlucken.

2. Nur zur einmaligen Anwendung.
Nach der Anwendung den Test entsorgen.

3. Der Test darf nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwendet werden.

4. Bitte verwenden Sie den Test nicht, wenn die Einzelverpackung beschadigt oder nicht
richtig versiegelt ist.

5. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
6. Bitte entsorgen Sie den gebrauchten Test mit dem normalen Hausmdill.

Lagerung und Haltbarkeit

1. Bei einer Temperatur von 4 °C bis 30 °C in der verschlossenen Einzelverpackung bis
maximal zum Verfallsdatum lagern.

2. Direktes Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze vermeiden.



3. Vor Frost schitzen.
4. Die Einzelverpackung erst unmittelbar vor der Durchflihrung des Tests 6ffnen.

Gebrauchsanleitung

Wann sollte man den Urintest durchfiihren?

Der Kade Schwangerschaftstest kann ab dem 1. Tag des Ausbleibens der Periode
angewendet werden.

Jeder Urin ist geeignet, um die Schwangerschaft anzuzeigen, aber es ist empfehlenswert, den
ersten Morgenurin zum Test zu benutzen. Durch seine hohe Konzentration an HCG ist dieser
optimal.

Wie sollte man den Urin auffangen?

Die Urinprobe sollte in einem sauberen, trockenen Plastik- oder Glasbehalter aufgefangen
werden.

Wie fiihre ich den Test durch?

1. Die Einzelverpackung an der daflir vorgesehenen Einreillkerbe aufreilen und den
Teststab aus der Einzelverpackung nehmen.

2. Die runde Seite der Schutzhille mit einer Hand festhalten. Mit der anderen Hand die
Kappe des Teststabes abziehen und das Absorptionsmittel freilegen.

3. Den Teil mit dem Absorptionsmittel nach unten und fiir mindestens 10 Sekunden in den
Urinstrahl halten, damit dieses durch und durch nass ist. Bitte nicht oberhalb der
Markierung urinieren.

4. Eine andere Moglichkeit besteht darin, das Absorptionsmittel bis zur Halfte flir mindestens
3 Sekunden in den aufgefangenen Urin zu tauchen.

5. Nun die Kappe wieder aufstecken und den Test waagerecht halten oder legen. Innerhalb
von maximal 5 Minuten ist das Ergebnis ablesbar. Ein positives Ergebnis kann bereits
nach 1 Minute angezeigt werden. Zur Bestatigung negativer Ergebnisse mindestens 3
Minuten warten. Das Testergebnis darf nicht spater als nach 5 Minuten abgelesen werden.

Wie lese ich das Ergebnis richtig?

Negativ (nicht schwanger):

Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrollfeld (C). Im Testfeld (T) erscheint keine Linie,
d. h. es liegt keine Schwangerschaft vor.

Positiv (schwanger):

Im Kontrollfeld und im Testfeld erscheint jeweils eine klare farbige Linie. Eine Schwangerschaft
konnte festgestellt werden. Die Farbintensitat der Testlinie kann von Test zu Test variieren, da
die Hormonkonzentration von HCG in den verschiedenen Stadien einer Schwangerschaft
unterschiedlich ist.

Ungiiltig:
Erscheinen keine Linien (Kontroll-/Testlinie) oder nur eine Testlinie im Testfeld, ist der Test
nicht richtig durchgeflihrt worden und somit ungultig. Wir empfehlen, den Test mit einem neuen
Kade Schwangerschaftstest zu wiederholen. Sollte dies auch fehlschlagen, kontaktieren Sie
bitte den Arzt oder Apotheker, bei dem Sie den Test gekauft haben, mit dazugehdriger Lot-
Nummer.



Kontrolllinie — C
Testlinie

5+0+0

positiv - negativ - ungiltip  ungiltig

Achtung!

Sollte die Farbe im Testfeld sehr schwach erscheinen, empfehlen wir, den Test innerhalb von
48 Stunden zu wiederholen.

o] e -

Was sollten Sie tun, wenn Sie das Resultat erfahren haben?

Wenn das Resultat positiv ist (zwei Linien)

Kontaktieren Sie bitte lhren Arzt und lassen Sie die Schwangerschaft von ihm durch eine
klinische Laboruntersuchung bestatigen. Es ist zu berlcksichtigen, dass unter bestimmten
Umstanden der Test einen falsch-positiven Befund ergeben kann.

Ihr Arzt wird lhnen weitere Informationen und Hilfe zur Schwangerschaft geben. Siehe auch
unter ,Einschrankungen®.

Wenn das Resultat negativ ist (eine Linie)

Sollten Sie dennoch den Verdacht haben, schwanger zu sein (z. B. Ausbleiben der Periode),
kénnen Sie den Test ein paar Tage spater wiederholen. Sollte auch dieser negativ ausfallen,
kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt. Siehe auch unter ,Einschrankungen®.

Einschrankungen

1.  Wie bei allen Selbstdiagnosen sollte eine Schwangerschaft in jedem Falle von einem Arzt
bestatigt werden.

2. Istdie Urinprobe zu sehr verdinnt, kann es durchaus sein, dass das Hormon HCG fiir den
Test nicht ausreichend vorhanden ist. Wird dennoch eine Schwangerschaft angenommen,
sollte der Test nach 48 Stunden wiederholt werden.

3. Ein niedriger Gehalt von HCG im Anfangsstadium einer Schwangerschaft kann ein

negatives Resultat aufzeigen. In diesem Fall sollte der Test nach 48 Stunden wiederholt
werden.

4. Ein erhohter Gehalt von HCG kann in Einzelfallen auch andere Ursachen als eine
Schwangerschaft haben.

Nur durch Ausschluss dieser Ursachen kann von einer Schwangerschaft ausgegangen
werden.

5. Nur aufgrund des HCG-Gehalts kann eine normale Schwangerschaft nicht von einer
ektopischen Schwangerschaft (das befruchtete Ei nistet sich auRerhalb der Gebarmutter
ein) unterschieden werden. Auch spontane Fehlgeburten kénnen das Testergebnis
beeintrachtigen.

6. Sterilitatsbehandlungen basierend auf HCG kdnnen zu einem falschen Testergebnis
fuhren. Kontaktieren Sie bitte lhren Arzt.

7. Der Test ist nur zur qualitativen Bestimmung geeignet. Man kann damit nicht die Menge
an HCG bestimmen.



8. Der Test ist nur fir menschlichen Urin vorgesehen.

9. Unsaubere Proben oder Substanzen mit Wechselwirkungen im Urin kénnen zu falschen
Ergebnissen fihren.

10. Ein verunreinigter Test oder Fehlgebrauch kénnen zu einem falschen Ergebnis flihren.

Erwartete Resultate

Negative Resultate werden bei gesunden, nicht schwangeren Frauen erwartet. Obwohl der
Gehalt von HCG im frihen Schwangerschaftsstadium variieren kann, ist der Kade
Schwangerschaftstest in der Lage, eine Schwangerschaft bereits einen Tag nach Ausbleiben
der Periode zu erkennen.

Fragen und Antworten

1. Der Farbunterschied zweier Kontrolllinien im Kontrollfeld differiert von einem zum anderen
Test. Muss ich mir Sorgen machen?

Nein. Farbunterschiede der Kontrolllinie haben keine Auswirkungen auf das Testergebnis.

2. Kann ein Testergebnis auch nach mehr als 5 Minuten abgelesen werden?
Nein. Das Testergebnis muss innerhalb von 5 Minuten abgelesen werden.

Auch wenn ein positives Resultat sich mehrere Tage danach nicht verandert, kann sich
ein negatives Resultat innerhalb von Minuten nach der Testzeit zu einem falsch-positiven
Resultat andern. Das Testergebnis ware somit nicht richtig. Optimalerweise wird das
Testergebnis inner-halb von 5 Minuten abgelesen und der Test im Anschluss entsorgt.

3. Ein pinkfarbener Hintergrund und vertikale Streifen erscheinen auf dem Testfeld wahrend
des Testens. Muss ich mir Sorgen machen?

Nein. Jede Urinprobe kann in ihrer chemischen Zusammensetzung variieren, wie auch die
Luftfeuchtigkeit im Raum. Solche Veranderungen der physikalischen Voraussetzungen
kénnen vertikale Striche und/oder einen pinkfarbenen Hintergrund verursachen,
beeintrachtigen jedoch nicht das Testergebnis. Solange die Kontrolllinien (Kontroll-
[Testlinie) innerhalb von 5 Minuten erscheinen, funktioniert der Test wie vorgesehen.

Leistungseigenschaften

Spezifitat: Die Spezifitit des Schwangerschaftstests wurde mit Hilfe von
Kreuzreaktionsstudien mit einem bekannten Gehalt an luteinisierendem Hormon (LH),
Follikelstimulierendem Hormon (FSH) und Thyreotropin (TSH) bestimmt. Tests mit Proben mit
300 mlU/ml LH, 300 mIU/ml FSH und 1000 plU/ml TSH zeigten keine Kreuzreaktionen.

Diese Gebrauchsanweisung wurde erstellt im Juni 2023.



Symbolerklarungen:

Nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

.
/ﬂ/m Zwischen 4 °C und 30 °C lagern.
(R4

Vor Nasse und Feuchtigkeit schitzen.

Nicht zur Wiederverwendung.

| i Gebrauchsanweisung beachten
: 1

In-Vitro Diagnostikum

Packungsinhalt ausreichend fir 1 Anwendung

LOT Chargennummer

Verwendbar bis

CE..

One Step HCG Urine Test
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