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Schwangerschaftstest (Streifen)

10 miu/ml HCG
Selbsttest, Fruhtest im Urin, 2 Streifen

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Dieses Produkt ist ein in-vitro-diagnostischer Test zur qua-
litativen Bestimmung des humanen Choriongonadotro-
pins (hCG) im Urin zur UnterstUtzung der Friherkennung
einer Schwangerschaft. Der Test kann in einigen Fallen das
Schwangerschaftshormon (hCG) bereits 6 Tage vor dem
Ausbleiben der Periode (5 Tage vor der erwarteten Periode)
nachweisen. Er ist fur den Selbsttest bestimmt.

Zusammenfassung und Erlauterung

hCG ist ein Hormon, das von deiner Plazenta produziert
wird, wenn du schwanger bist. Es erscheint, kurz nachdem
sich der Embryo an der Gebarmutterwand anhaftet. Wenn
du schwanger bist, steigt dieses Hormon sehr schnell an.
Die Konzentration von hCG steigt eine Woche nach der
Einnistung auf 5-50 IU/L, erreicht etwa 100 1U/L zum Zeit-
punkt der ersten ausgebliebenen Menstruationsperiode
und erreicht einen Spitzenwert von 100.000-200.000 1U/L
am Ende des ersten Trimesters. Das Auftreten von hCG
kurz nach der Empfangnis und der anschlieBende Anstieg
der Konzentration wahrend des frihen Schwangerschafts-
wachstums machen es zu einem ausgezeichneten Marker
far die frUhzeitige Erkennung einer Schwangerschaft.

Prinzip

Der Test ist ein einstufiger, qualitativer, doppelt-antikor-
perbasierter Sandwich-Lateral-Flow-Immunochromato-
graphie-Assay. Der Test verwendet eine Kombination aus
Antikorpern, einschlieBlich eines monoklonalen hCG-
Antikorpers, um selektiv erhéhte hCG-Werte nachzu-
weisen. Jede Testeinheit enthalt Maus-monoklonales An-
ti-p-hCG-Antikérper-Kolloidgold-Konjugat, das auf einem
Pad vorgetrocknet ist. Maus-monoklonale Anti-a-hCG-
Antikorper (auf der Testlinie) und Ziegen-anti-Maus-lgG-
Polyklonale-Antikorper (auf der Kontrolllinie) sind auf einer
Nitrocellulose-Membran beschichtet und immobilisiert.
Wenn das saugfahige Ende in eine Probe eingetaucht
wird, wird die Probe durch Kapillarwirkung in das Gerat
aufgenommen und vermischt sich mit dem Antikorper-
Farbstoff-Konjugat, wobei sie Uber die vorbeschichtete
Membran fliet. Wahrend des Tests reagiert hCG im Urin
mit dem Farbstoffkonjugat (Maus-anti-B-hCG-Antikorper-
Kolloidgold-Konjugat) und bildet einen Komplex. Der
Komplex wandert entlang der Membran zur Maus-anti-
a-hCG-Antikorper-Testregion (T) und bleibt in der T-Linie
gebunden.

VorsichtsmaBnahmen

1. Zur in-vitro-diagnostischen Verwendung (nicht zur
inneren Anwendung).

2.Verwende diesen Test nicht nach dem angege-
benen Verfallsdatum.

3. Die Testeinheit muss bis zur Verwendung in der
versiegelten Verpackung bleiben.

4.Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
nicht gut versiegelt ist.

5. Beruhre nicht die Membran im Sichtfenster.

6.Der Test sollte nicht wiederverwendet werden.
Der benutzte Test sollte gemaf den ortlichen Vor-
schriften entsorgt werden.

7.Vermeide Kreuzkontaminationen der Proben,
indem du fur jede entnommene Probe einen neuen
Probenbehalter verwendest.

8.Die Anweisungen sollten genau befolgt werden,
um genaue Ergebnisse zu erzielen.

9.AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Materialien

Reagenzien und mitgelieferte Materialien:
Jedes Testkit ist einzeln in einem Folienbeutel versiegelt.

Jeder Beutel enthalt:

1. ein HCG-Testgerat

2.ein Trockenmittel

HINWEIS: Das Trockenmittel dient nur zur Lagerung und
sollte wahrend des Verfahrens nicht verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien:

1. Timer

2.ein sauberer Behalter zur Urinprobenentnahme
Weiteren Gerate oder Reagenzien sind nicht erforderlich.

Lagerung und Stabilitat

. Das Testkit kann bei 2 °C bis 30 °C in der versiegelten
Verpackung oder im geschlossenen Behalter gelagert
werden. NICHT EINFRIEREN. Der Test ist bis zum auf
dem Beutel oder Behalter angegebenen Verfallsdatum
stabil.

2.0Offne die Verpackung vorzugsweise erst kurz

vor dem Test.

Probenentnahme und -vorbereitung

Wann Urin fur den Test sammeln?

Wenn du ab dem Falligkeitstag deiner Periode testest,
kannst du zu jeder Tageszeit testen. Wenn du fruhzeitiger
testest, verwende den ersten Morgenurin des Tages.

Wie Urin sammeln?

1. Du kannst deine Urinprobe in einem sauberen, trocke-
nen Plastik- oder Glasbehalter sammeln.
Hinweis: Mische keine Urinproben, die zu unter-
schiedlichen Zeiten gesammelt wurden.

2. Frischer Urin erfordert keine besondere Vorbehandlung.

Lagerung der Probe

Proben kénnen bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur
oder bis zu 3 Tage bei 2° C bis 8° C aufbewahrt werden. Fur
eine langere Lagerung kénnen Proben eingefroren und
bei unter -20 °C gelagert werden. Gefrorene Proben sollten
vor dem Testen aufgetaut und gemischt werden.

Testverfahren

Falls im KUhlschrank gelagert, stelle sicher, dass das
verpackte Gerat und die Probe vor der Verwendung auf
Raumtemperatur gebracht werden (ca. 20 Minuten).

1. Entferne den Teststreifen aus der versiegelten
Verpackung oder dem geschlossenen Behalter und

verwende ihn so schnell wie moglich.

2. Tauche den Teststreifen mit den Pfeilen in
Richtung der Urinprobe vertikal in die Urin-
probe ein und halte ihn mindestens 10 Sekun-
denlang.

3. Wenn eine rote Flussigkeit im Ergebnisbereich
erscheint, entferne den Teststreifen aus der
Urinprobe und lege ihn auf eine saubere,

trockene, nicht absorbierende Oberflache.

4.Starte die Zeit und warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n)
erscheint/erscheinen. Lies das Ergebnis nach 5 Minuten
ab. Lies die Ergebnisse nicht nach 15 Minuten ab.

HINWEIS: Abhangig von der hCG-Konzentration in der
Testprobe kdonnen positive Ergebnisse bereits nach 10-30
Sekunden beobachtet werden. Um negative Ergebnisse
zu bestatigen, ist jedoch die vollstandige Reaktionszeit von
5 Minuten erforderlich.

Interpretation der Ergebnisse

Achte auf die Position der Kontrolllinie (C) und der Testlinie
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1. Positives (+) Ergebnis: Zwei farbige Linien erscheinen.
Eine Linie sollte sich im Kontrolllinienbereich (C) befin-
den und eine andere Linie im Testlinienbereich (T).
HINWEIS: Dies bedeutet, dass dein Urin hCG enthalt und
du wahrscheinlich schwanger bist. Die Intensitat der
Farbgebung der Linien kann je nach hCG-Konzentration
in den verschiedenen Stadien der Schwangerschaft vari-
ieren. Du solltest deinen Arzt oder deine Arztin konsultie-
ren. Dieser oder diese kann deine Schwangerschaft nach
der Analyse der Laborergebnisse bestatigen. Ein unter
besonderen Bedingungen durchgefuhrter Test kann
ebenfalls zu einem falschen Ergebnis fuhren. Dein Arzt
oder deine Arztin wird dir weitere Informationen geben
und dich beztglich deiner Schwangerschaft beraten.
Siehe auch "EINSCHRANKUNGEN".

.Negatives (-) Ergebnis: eine farbige Linie im Kontrollli-
nienbereich (C). Keine sichtbare farbige Linie erscheint
im Testlinienbereich (T).

HINWEIS: Dies bedeutet, dass kein hCG in Ihrem Urin
nachgewiesen wurde. Du bist moglicherweise nicht
schwanger oder das Niveau des Schwangerschaftshor-
mons ist noch nicht hoch genug, um nachgewiesen zu
werden. Wenn du weiterhin Grund zur Annahme hast,
dass du schwanger bist (z. B. ausbleibende Menstruati-
on), kannst du den Test einige Tage spater wiederholen.
Wenn der Test weiterhin negativ ist, konsultiere deinen

Arzt oder deine Arztin. Siehe auch "EINSCHRANKUNGEN".

3.Ungultiges Ergebnis: Wenn nach 5 Minuten keine Linien

zu sehen ist oder eine Testlinie ohne Kontrolllinie er-
scheint, ist das Ergebnis ungultig, und der Test sollte mit
einem neuen Gerat wiederholt werden.
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Qualitatskontrolle

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine farbige
Linie im Kontrolllinienbereich (C) wird als interne Verfah-
renskontrolle betrachtet. Sie bestatigt ein ausreichendes
Probenvolumen und die korrekte DurchfUhrung der Test-
prozedur. Ein klarer Hintergrund dient als interne negative
Verfahrenskontrolle. Wenn eine Hintergrundfarbe im
Ergebnisfenster erscheint und die Ablesbarkeit des Tester-
gebnisses beeintrachtigt, kann das Ergebnis ungultig sein.

Einschrankungen

—

. Der Inhalt dieses Kits dient ausschlieBlich zur qualitati-
ven Bestimmung von hCG im Urin. Weder der quantita-
tive Wert noch die Rate des Anstiegs von hCG kénnen
mit diesem Test bestimmt werden.

2.Dieser Test kann falsche negative Ergebnisse liefern.

Falls eine Schwangerschaft vermutet wird und der Test

weiterhin negative Ergebnisse liefert, konsultiere

einen Arzt zur weiteren Diagnose.

» Ein falsch negatives Ergebnis (negativ, obwohl eine
Schwangerschaft besteht) kann auftreten, wenn der
Urin zu stark verdUnnt ist oder bei einer sehr frihen
Schwangerschaft. Wenn weiterhin eine Schwanger-
schaft vermutet wird, flhre den Test mit einer frischen
Urinprobe mindestens 48 Stunden nach dem ersten
Test erneut durch.

Dieser Test kann falsche positive Ergebnisse liefern. Das

Vorhandensein von hCG im Urin sollte nicht zur Diag-

nose einer Schwangerschaft verwendet werden, es sei

denn, diese Bedingungen wurden ausgeschlossen.

» Fruchtbarkeitsmedikamente, die hCG enthalten,

konnen irrefUhrende Ergebnisse liefern (diese Frucht-

barkeitsmedikamente werden normalerweise injiziert,
und ein Test zu frih nach der Verabreichung kann ein
falsches 'Schwangerschafts'-Ergebnis liefern).

hCG kann nach der Geburt, einer spontanen Ab-

treibung oder einem Schwangerschaftsabbruch noch

einige Tage bis mehrere Wochen nachweisbar bleiben.

Eine Reihe von medizinischen Bedingungen auBer

Schwangerschaft, einschlieBlich Eileiterschwanger-

schaften, Ovarialzysten und Wechseljahre, konnen

erhohte hCG-Werte verursachen, die zu einem falschen
oder unregelmafigen Ergebnis fuhren kéonnen.

Eine Anzahl von Bedingungen auBer Schwangerschaft

kann erhohte hCG-Werte verursachen, einschlieBlich

trophoblastischer Erkrankungen und bestimmter
nicht-trophoblastischer Neubildungen.

Eine Empfangnis in der Gebarmutter, die in den

frihen Tagen der Einnistung scheitert, wie eine

chemische Schwangerschaft, kdnnte zunachst einen
positiven Test ergeben. Wird die Schwangerschaft
nicht richtig angelegt, normalerweise aufgrund eines

Scheiterns der Einnistung, konnte der niedrige hCG-

Wert noch fur kurze Zeit im Bluttest nachweisbar sein.

Ein wiederholter Schwangerschaftstest wird einige

Tage spater negativ sein.

4.Dieser Test kann falsche ungultige Ergebnisse liefern.
Immunologisch stérende Substanzen, wie sie in Anti-
korpertherapien verwendet werden, kdnnen das Test-
ergebnis ungultig machen.

5. Alkohol kann das Testergebnis beeinflussen. Es wird
nicht empfohlen, den Test nach Alkoholkonsum
durchzufuhren.

6.Andere Fruchtbarkeitsbehandlungen (wie Clomifen

Citrat), Schmerzmittel oder hormonelle Verhttungs-

mittel werden voraussichtlich das Ergebnis nicht

beeinflussen.
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7. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgultige
klinische Diagnose nicht auf den Ergebnissen eines
einzelnen Tests basieren, sondern nur vom Arzt nach
Auswertung aller klinischen und laborchemischen
Befunde gestellt werden.

Erwartete Werte

1. Bei gesunden, nicht schwangeren Frauen werden
negative Ergebnisse erwartet.

2.Die Menge an hCG variiert stark je nach Schwanger-
schaftsalter und zwischen Individuen.

Leistungsmerkmale

Empfindlichkeit: Diese Empfindlichkeitsstufe wurde mit

hCG-Standards im Urin bestatigt. Die Ergebnisse zeigten,

dass die analytische Empfindlichkeit des Tests (die nied-

rigste Konzentration, die zu 100 % positiven Ergebnissen

fuhrt) 10 mIU/mL betrégt.

2.Spezifitat: Der Test wurde durch Kreuzreaktionsstudien
mit bekannten Mengen von luteinisierendem Hormon
(LH), follikelstimulierendem Hormon (FSH) und thyreoi-
dea-stimulierendem Hormon (TSH) bestimmt. Die
Zugabe von LH (500 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) und
TSH (1.000 plU/mL) zu hCG-negativen und -positiven
Proben zeigte keine Kreuzreaktivitat.

3. Interferenzstudie: Die folgenden potenziell storenden

Substanzen wurden zu hCG-negativen und -positiven

Proben hinzugefugt.

Substanz Konzentration | Substanz Konzentration
Acetaminophen 200 pg/mL Aspirin 200 pg/mL
Acetylsalicylsaure 200 pg/mL Thiophen 200 pg/mL
Ascorbinsaure 200 pg/mL Salicylsaure 200 pg/mL
Ampicillin 200 pg/mL Ethanol 1%

Atropin 200 pg/mL Glucose 20 mg/mL
Koffein 200 pg/mL Albumin 20 mg/mL
Gentisinsaure 200 pg/mL Hamoglobin 10 pg/mL
Phenothiazine 200 pg/mL Bilirubin 20 pg/mL
Phenylpropanolamin | 200 pg/mL Estriol 10 pg/mL
Tetracyclin 200 pgimt. | Speeifisches Gewieht 45001050
Ephedrine 200 pg/mL PH-Wert Urin 4~9

Bei den getesteten Konzentrationen haben keine dieser
Substanzen die erwarteten Testergebnisse beeinflusst.

4.Genauigkeit: Eine multizentrische klinische Evaluierung

wurde durchgefuhrt, um die mit dem Ovy Schwanger-
schaftstest erzielten Ergebnisse mit denen eines ande-
ren kommerziell erhaltlichen Urinmembran-hCG-Tests
(Referenzgerat) zu vergleichen. Die Studie umfasste
360 Urinproben. Die Ergebnisse zeigten eine 100 %ige
Gesamtubereinstimmung (fur eine Genauigkeit von
>99 %). Die Ergebnisse sind unten zusammengefasst:

Referenzgerat

Positiv Positiv
Ovy Schwanger- | Positiv (a) 201 (b) O
schaftstest [ Negativ (©0 (d) 159

5. High-Dose-Effekt: Die Wirkung hoher hCG-Dosen auf
den Test wird unter Verwendung von hCG-Standards mit
einer Konzentration von bis zu 2.000.000 mIU/mL be-
wertet. Die Ergebnisse zeigen, dass dieses Gerat keinen
Hook-Effekt bis zu 2.000.000 mIU/mL hCG aufweist.

6.Standardisierung: Der Test wurde nach dem interna-
tionalen Standard der WHO, dem 5. WHO-Choriongo-
nadotropin (NIBSC-Code: 07/364), standardisiert.

Ovy App

Die Ovy App dient dazu, den men-

struellen Zyklus der Frau* digital zu

Uberwachen. Basierend auf manuell

eingetragenen Gesundheitsdaten,

v.a. der Basaltemperatur, erkennt

Ovys Algorithmus individuelle

Muster im Zyklus der Nutzeriinnen.

Die Ovy App sagt im Modus

,Schwanger werden® voraus, wann

die Periode, der Eisprung und damit

die fruchtbare Phase erwartet wird,

und korrigiert diese Angaben gege-

benenfalls rickwirkend. Ein positiver

und negativer Schwangerschaftstest kann in der Ovy App
erfasst werden. Bei positiven Tests kann der Schwanger-
schaftsmodus gestartet werden.
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Bei Fragen oder Feedback steht dir unser Kundenservice
gerne jederzeit zur Verfigung.

Shop: ovyapp.com
E-Mail: support@ovysupport.zendesk.com
Connect:  instagram.com/ovyapp

tiktok.com/@ovyapp
youtube.com/@ovyapp

Zeichenerklarung

Gebrauchsanweisung
I:]E_I beachten g Verwendbar bis

w Angabe flr Grenzwerte Inhalt ausreichend fur
B “h

der Lagertemperatur <n> Tests

d Hersteller In-vitro-Diagnostikum

f Trocken halten Artikelnummer

é Beach‘te die Sicherheits- LOT| Chargennummer
hinweise
Nicht verwenden, wenn <y Vor Hitze und direkter

@ die Verpackung gedffnet ZIX Sonneneinstrahlung
oder beschadigt ist . schutzen

® Nicht zur Wiederver- &= Bevollmachtigter fur
wendung Medizinprodukte

N
w; Handler % Importeur

Wir bitten dich, alle im Zusammenhang mit dem Ovy

C E 0197 Schwangerschaftstest aufgetretenen (schwerwiegenden)
Vorfélle der Ovy GmbH und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem du niedergelassen bist, zu melden.
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