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identified 30 negative and 30 positive results. The results
demonstrated an identical agreement between layer users
and professional users.

Layer users vs professional users

Tests (tester) |Total Evaluated | Correct Positive Correct Negative
Samples Results Results
hCG Test by
Layer users 60 30 30
Positive Agreement / 30/30=100% /
Negative Agreement / / 30/30=100%
Total Agreement | (30+30)/60=100% / /
hCG Test by 60 30 30
P i users
Positive Agreement / 30/30=100% /
Negative Agreement / / 30/30=100%
Total Agreement |(30+30)/60=100% / !
Sensitivity:

The Pregnancy Test detects hCG in the urine at a concen-
tration of 10 mIU/ml or greater.

Specificity:

The test has been standardized to the W.H.O. Interna-
tional Standard. The addition of LH (300 mIU/ml), FSH
(1,000 mIU/ml) and TSH (1,000 plU/ml) to negative (O
mlU/ml hCG) and positive (10 mlU/ml hCG) specimens
showed no cross-reactivity.

Schwangerschaftstest

Gebrauchsanweisung
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durchgefiihrt, bei der die mit dem Schwangerschaftstest
(Urin) erzielten Ergebnisse mit denen professioneller
Anwenderinnen verglichen wurden. Die Studie umfasste
60 Urinproben, und Laienanwenderinnen und professio-
nelle Anwenderinnen ermittelten 30 negative und 30
positive Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine
identische Ubereinstimmung zwischen Laienanwen-
derninnen und professionellen Anwenderinnen.

Laienanwenderinnen vs. professionelle Anwenderinnen

Tests (Tester) Ausge_wertete Richtige p_ositive Richtige nggative

Proben
hCG-Test von
Laienanwenderinnen 60 30 30
Positive Zustimmung / 30/30=100% /
Negative Zustimmung / / 30/30=100%
Gesamte Zustimmung| (30+30)/60=100% / /
hCG-Test bei
professionellen 60 30 30
A innen
Positive Zustimmung / 30/30=100% /
Negative Zustimmung / / 30/30=100%
Zustimmung - |(30+30)/60=100% / /
insgesamt

Empfindlichkeit:

Der Schwangerschaftstest weist hCG im Urin in einer
Konzentration von 10 mlU/ml oder mehr nach.

Spezifitat:

Der Test wurde nach dem internationalen W.H.O.-Stan-
dard standardisiert. Die Zugabe von LH (300 mlU/ml),
FSH (1.000 mIU/ml) und TSH (1.000 plU/ml) zu negativen
(0 mIU/ml hCG) und positiven (10 mIU/ml hCG) Proben
zeigte keine Kreuzreaktivitat.

Test di Gravidanza

Manuale Utente

Per Auto-test
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mettendo a paragone i risultati ottenuti usando il Test di
Gravidanza (Urine) su utenti professioniste. Lo studio
comprendeva 60 campioni di urine, e le utenti inesperte
e le professioniste hanno identificato 30 risultati negativi
e 30 positivi. Tali risultati hanno dimostrato una concor-
danza tra le utenti inesperte e le utenti professioniste.

Utenti inesperte vs utenti professioniste

Test (campioncino) | Campioni Totali | Risultati Po_sitivi Risultati Neg_a!ivi

Esaminati Corretti Corretti
u;reenstti :‘nigpsetll'te 60 30 30
Concordanza Positiva / 30/30=100% 7
Concordanza Negativa / / 30/30=100%
Concordanza Totale |(30+30)/60=100% 7 !
TesthCG su \_Jlenti 60 30 30
Concordanza Positiva / 30/30=100% /
Concordanza Negativa / / 30/30=100%
Concordanza Totale |(30+30)/60=100% / /
Sensibilita:

Il Test di Gravidanza rileva 'hCG nelle urine in una
concentrazione di 10 mIU/ml o superiore.

Specificita:

Il test & stato standardizzaro secondo gli Standard
Internazionali dell’O.M.S. L’aggiunta di LH (300 mIU/ml),
FSH (1,000 mlU/ml) e TSH (1,000 plU/ml) ai campioni
negativi (0 mlU/ml hCG) e positivi (10 mIU/ml hCG) non
ha prodotto alcuna reattivita incrociata.

INTENDED USE

MATERIALS SUPPLIED

Premom pregnancy test is an immunochromatographic
assay designed for the rapid determination of human
chorionic gonadotropin (hCG) in urine. The test is used
to obtain a visual qualitative result. For in vitro self-testing
use only.

PRINCIPLE

Human chorionic gonadotropin (hCG) is a hormone,
produced by the developing placenta shortly after the
conception and secreted into the urine. The pregnancy
test contains antibodies which specifically react with
this hormone.

When the test is inserted to a urine specimen, capillary
action carries the specimen to migrate along the
membrane. When hCG in the sample reaches the Test
Zone region of the membrane, it will form a colored line.
Absence of this colored line suggests a negative result.
To serve as a procedure control, a colored line will
appear at the control zone region if the test has been
performed properly.
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QUESTIONS AND ANSWERS

1. Q: How soon after | suspect that | am pregnant
can | take the test?

A: You can test your urine as early as the first day you
miss your period. You can perform the test anytime of
the day; however, if you are pregnant, first morning urine
contains the most pregnancy hormone.

2. Q: Do | have to test with first morning urine?

A: Although you can test any time of the day, your first
morning urine specimen is usually the most concentrated
of the day and would have the most hCG in it.

3. Q: How accurate is the test?

A: A clinical evaluation was conducted comparing the
results obtained using the pregnancy test to another
commercially available urine membrane hCG test. The
consumer clinical trial included 216 urine specimens:
both assays identified 76 positive and 140 negative
results. The results demonstrated >99% overall accuracy
of the pregnancy test when compared to the other urine
membrane hCG test.

4. Q: Which factors may affect the test result?

A: Drugs which contain hCG (such as Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) can give a false positive result. Alcohol,
oral contraceptives, painkillers, antibiotics or hormone
therapies that do not contain hCG should not affect the
test result.

5. Q: What should | do if the result shows that | am
pregnant?

VERWENDUNGSZWECK
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1. 10/40/50/60/80/100 Test strips (individually wrapped).
One pouch contains a test strip and a desiccant. The
desiccant is for storage purposes only and is not
used in the test procedures.

2. One instruction for use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1. Clock or Timer
2. Specimen collection containers.

PRECAUTIONS

-

. This kit is for external use only. Do not swallow.

2. Discard after first use. The test strip cannot be used
more than once.

3. Do not use the test kit beyond expiry date.

4. Do not use the kit if the pouch is punctured or is not
well sealed.

5. Keep out of the reach of children.

6. Urine specimens may be infectious; Ensure proper

handling and disposal of all used reaction devices as

per the local statute.

STORAGE AND STABILITY

1. Store at 2°C to 30°C in the sealed pouch up to the
expiration date.

A: It means that your urine contains hCG and you are
probably pregnant. See your doctor to confirm that you
are pregnant and to discuss the steps you should take.

6. Q: Does the result mean anything other than
normal pregnancy if it shows that | am pregnant?

A: A number of medical conditions other than pregnancy,
including, ovarian cyst or ectopic pregnancy (pregnancy
outside the uterus) can cause elevated levels of hCG.

7. Q: How do | know that the test was run properly?

A: The appearance of a red line in the control window
(C) tells you that you followed the test procedure
properly and the proper amount of urine was absorbed.

8. Q: What should I do if the result shows that | am
not pregnant?

A: It means that no hCG has been detected in your urine
and probably you are not pregnant. If you do not start
your period within a week of its due date, repeat the test
with a new test. If you receive the same result after
repeating the test and you still do not get your period,
you should see your doctor.

Please take the following steps to increase your

chances for a healthy pregnancy and your baby.

1. Use the pregnancy test to detect pregnancy when
your period is late. You can begin better prenatal care
as soon as you learn of your pregnancy.

2. If you get a positive result, it is advisable to visit your
doctor immediately

3. Maintain a well-balanced diet, stop smoking, and
reduce your intake of alcohol.

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

Der Premom-Schwangerschaftstest ist ein immunchro-
matographischer Test fiir die schnelle Bestimmung von
humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin. Mit dem
Test wird ein visuelles qualitatives Ergebnis erzielt. Nur
fur In-vitro-Selbsttests geeignet.

GRUNDLAGE

Humanes Choriongonadotropin (hCG) ist ein Hormon,
das von der sich entwickelnden Plazenta kurz nach der
Empféngnis produziert und in den Urin ausgeschieden
wird. Der Schwangerschaftstest enthalt Antikorper, die
spezifisch mit diesem Hormon reagieren.

Wenn der Test in eine Urinprobe eingefiihrt wird,
wandert die Probe durch die Kapillarwirkung an der
Membran entlang. Wenn das hCG in der Probe den
Bereich der Testzone auf der Membran erreicht, bildet
es eine farbige Linie. Das Fehlen dieser farbigen Linie
deutet auf ein negatives Ergebnis hin.

Zur Kontrolle des Verfahrens erscheint eine farbige
Linie im Bereich der Kontrollzone, wenn der Test
ordnungsgemaf durchgefiihrt worden ist.

Maximale Pegellinie
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Ende der Probe

Kontrollzone

Griff

FRAGEN UND ANTWORTEN

1. F: Wie schnell kann ich den Test machen, wenn
ich vermute, dass ich schwanger bin?

A: Sie kénnen lhren Urin bereits am ersten Tag, an dem
lhre Periode ausbleibt, testen. Sie kdnnen den Test zu
jeder Tageszeit durchfiihren; wenn Sie schwanger sind,
enthalt der Morgenurin jedoch die meisten Schwanger-
schaftshormone.

2. F: Muss ich den Test mit dem ersten Morgenurin
durchfiihren?

A: Obwohl Sie den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren
koénnen, ist Ihre erste Morgenurinprobe in der Regel die
konzentrierteste des Tages und enthalt das meiste
hCG.

3. F: Wie genau ist der Test?

A: Es wurde eine klinische Bewertung durchgefiihrt, bei
der die mit dem Schwangerschaftstest erzielten
Ergebnisse mit denen eines anderen im Handel
erhéltlichen hCG-Membran-Urintests verglichen wurden.
Der klinische Verbrauchertest umfasste 216 Urinpro-
ben: Beide Tests ergaben 76 positive und 140 negative
Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamt-
genauigkeit des Schwangerschaftstests von >99 % im
Vergleich zu dem anderen hCG-Urinmembran-Test.

4. F: Welche Faktoren kdnnen das Testergebnis
beeinflussen?

A: Medikamente, die hCG enthalten (z. B. Pregnyl,
Profasi, Pergonal, APL), kénnen ein falsch positives
Ergebnis liefern. Alkohol, orale Verhitungsmittel,
Schmerzmittel, Antibiotika oder Hormontherapien,

USO PREVISTO
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1. 10/40/50/60/80/100 Teststreifen (einzeln verpackt).
Ein Beutel enthélt einen Teststreifen und ein Trocken-
mittel. Das Trockenmittel dient nur zur Aufbewahrung
und wird nicht fur die Testverfahren verwendet.

2. Eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHES, ABER NICHT
BEREITGESTELLTES MATERIAL

1. Uhr oder Timer
2. Behalter fur die Probensammliung

VORSICHTSHINWEISE

-

. Dieses Kit ist nur zur duleren Anwendung bestimmt.
Nicht schlucken.

2. Nach dem ersten Gebrauch entsorgen. Der Teststreifen
kann nur einmal verwendet werden.

3. Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

4. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn der Beutel
durchstochen oder nicht gut verschlossen ist.

5. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

6. Urinproben kénnen infektids sein; sorgen Sie fir eine

ordnungsgemafe Handhabung und Entsorgung aller

gebrauchten Reaktionsgerate gemaR den ortlichen

gesetzlichen Bestimmungen.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

die kein hCG enthalten, sollten das Testergebnis nicht
beeinflussen.

5. F: Was sollte ich tun, wenn das Ergebnis zeigt,
dass ich schwanger bin?

A: Es bedeutet, dass |hr Urin hCG enthélt und Sie
wahrscheinlich schwanger sind. Suchen Sie lhren Arzt
auf, um zu bestatigen, dass Sie schwanger sind, und um
die weiteren Schritte zu besprechen, die Sie unterneh-
men sollten.

6. F: Bedeutet das Ergebnis etwas anderes als eine
normale Schwangerschaft, wenn es zeigt, dass ich
schwanger bin?

A: Eine Reihe anderer medizinischer Erkrankungen als
eine Schwangerschaft, wie z. B. eine Eierstockzyste
oder eine Eileiterschwangerschaft (Schwangerschaft
auRerhalb der Gebarmutter) koénnen  erhdhte
hCG-Werte verursachen.

7. F: Woher weiB ich, dass der Test ordnungsgemafn
durchgefiihrt wurde?
A: Das Erscheinen einer roten Linie im Kontrollfenster
(C) zeigt lhnen, dass Sie den Test ordnungsgeman
durchgefiihrt haben und die richtige Urinmenge
aufgenommen wurde.

8. F: Was soll ich tun, wenn das Ergebnis zeigt, dass
ich nicht schwanger bin?

A: Es bedeutet, dass kein hCG in Ihrem Urin nachgewi-
esen wurde und Sie wahrscheinlich nicht schwanger
sind. Wenn Ihre Periode nicht innerhalb einer Woche
nach ihrem Falligkeitsdatum einsetzt, wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Test. Wenn Sie nach der

MATERIALI FORNITI

Il test di gravidanza Premom € un test immunocromato-
grafico ideato per una rapida individuazione della
gonadotropina corionica umana (hCG) nelle urine. Tale
test viene usato per ottenere dei risultati visivi qualitativi.
Da usarsi solo come auto-test in vitro.

PRINCIPIO

La gonadotropina corionica (hCG) umana & un ormone
prodotto dalla placenta che si sta sviluppando, subito
dopo il concepimento che viene secreto nelle urine. Il
test di gravidanza continene degli anticorpi che
reagiscono specificamente con questo ormone.
Quando il test viene inserito in un campione di urine,
'azione capillare trasporta il campione facendolo
migrare lungo la membrana. Quando I' hCG presente
nel campione raggiunge la zona della regione della
membrana in cui viene effettuato il Test, si formera una
linea colorata. L'assenza di questa linea colorata
suggerisce un risultato negativo.

Per servire come procedura di controllo, una linea
colorata apparira nella regione della zona sottoposta a
controllo qualora il test sia stato eseguito correttamente.

LINEA DI LIVELLO
MASSIMO

FINE DEL CAMPIONE MANICO

ZONA DI TEST
ZONA DI CONTROLLO

DOMANDE E RISPOSTE

1. D: Quanto presto posso effettuare il test se sospetto
di essere incinta?

R: Puoi sottoporre al test le tue urine sin dal primo
giorno in cui il tuo periodo € in ritardo. Puoi effettuare il
test in qualsiasi momento del giorno; se pero sei incinta,
le primo urine raccolte di prima mattina contengono piu
ormoni di gravidanza.

2. D: Devo fare il test con le urine raccolte di prima
mattina?

R: Anche se puoi fare il test in qualsiasi momento del
giorno, i campioni delle tue primo urine raccolti di prima
mattina sono in genere quelli a piu alta concentrazione
di tutto il giorno e contengono piu hCG.

3. D: Quanto é accurato il test?

R: E’ stata condotta una valutazione clinica che ha
messo a confronto i risultati ottenuti dall’'uso del test di
gravidanza con altri test hCG in commercio su
membrane urinarie. La sperimentazione clinica sulle
consumatrici comprendeva 216 campioni di urine:
entrambe le analisi hanno identificato 76 risultati positivi
e 140 negativi. | risultati hanno dimostrato un’accuratez-
za complessiva maggiore del 99% del test di gravidanza
se paragonato ad altri test hCG delle membrane
urinose.

4. D: Quali sono i fattori che potrebbero influenzare
i risultati del test?

R: Farmaci che contengono hCG (come il Pregnyl, la
Profasi, il Pergonal, I'APL) possono generare dei
risultati falsi positivi. L'assunzione di acol, i contraccettivi
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1. 10/40/50/60/80/100 Strisce per il Test (confezionate
individualmente). Un astuccio contiene una striscia
per il test e dell’essiccante. L’essiccante & incluso a
solo scopo di conservazione e non va usato nelle
procedure per il test.

2. Le istruzioni per l'uso.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

1. Orologio o Timer
2. Contenitori per la raccolta dei campioni

PRECAUZIONI DA PRENDERE

1. Questo kit e solo per uso esterno. Non inghiottire.

2. Buttare via dopo il primo utilizzo. La striscia per il test
non puod essere usata che una sola volta.

3. Non usare il kit per il test se scaduto.

4. Non usare il kit se I'astuccio appare forato o non ben
sigillato.

5. Tenere lontano dalla portata dei bambini.

6. | campioni delle urine possono essere infettivi;
Assicurarsi di maneggiarli correttamente e di smaltire
tutti i dispositivi di reazione usati secondo le norme
locali.

CONSERVAZIONE E STABILITA’

orali, gli antidolorifici, gli antibiotici, mentre le terapie a
base di ormoni che non contengono hCG non dovrebbe-
ro influenzare i risultati del test.

5. D: Cosa dovrei fare se i risultati del test mostrassero
che sono incinta?

R: Cio6 vuol dire che le tue urine contengono hCG e che
probabilmente sei incinta. Vai a trovare il tuo medico di
fiducia per ottenere conferma di essere incinta e parla
con lui riguardo alla procedura che dovresti seguire.

6. D: | risultati hanno anche altri significati oltre ad
una gravidanza normale, se mostrano che sono
incinta?

R: Oltre ad una gravidanza esiste una serie di patologie,
comprese le cisti ovariche o le gravidanze ectopiche
(gravidanze che si verificano al di fuori dell’'utero) che
possono causare livelli elevati di hCG.

7. D: Come faccio a sapere che il test é stato effettuato
correttamente?

R: L’apparizione di una linea rossa nella finestra di
controllo (C) ti conferma che hai seguito le procedure
del test correttamente e che & stata assorbita una
quantita corretta di urine.

8. D: Cosa dovrei fare se i risultati del test mostrano
che non sono incinta?

R: Cid vuol dire che non ¢ stato rilevato del’hCG nelle
tue urine e dunque probabilmente non sei incinta. Se il
tuo periodo non iniziasse entro una settimana rispetto a
quando lo aspetti, ripeti il test effettuandone uno nuovo.
Qualora ricevessi lo stesso risultato dopo aver ripetuto il
test ed ancora non fosse iniziato il tuo periodo, dovresti
andare dal tuo medico.

2. DO NOT FREEZE.
3. The test should be used immediately after opening.

SPECIMEN COLLECTION

Any urine specimen is appropriate for pregnancy testing
but the first morning urine specimen is optimal because
of its highest concentration of hCG.

TEST PROCEDURE

-

. Remove the test strip from the sealed pouch.

. Dip the white absorbent tip of the test into the urine up
to the black "MAX" line and keep the tip in urine until
dye rises into the results window.

(Est. time: 5-10 seconds)

. Lay the test strip flat on a clean, dry, and non-absorbent
surface.

4. Read the result between 3 and 5 minutes after immersion.
Do not read results after more than 5 minutes.

. The test strip and urine have to be at room temperature
(15-30°C) for testing.
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BIBLIOGRAPHY

HOW TO READ THE RESULTS?

LIMITATIONS

Negative (not pregnant) :

Only one color band appears in the Control Zone and no
Rosy Pink band on the Test Zone. This indicates that no
pregnancy has been detected.

Positive (pregnant) :

Distinct color bands appear in the Control and Test
Zones. It indicates that you are pregnant. The color
intensity of the test bands may vary since different
stages of pregnancy have different concentrations of
hCG hormone.

Invalid:

No visible band at all, or there is a visible band only in
the Test Region and not in the Control Region. Repeat
with a new test kit. If the test still fails, please contact us
for assistance.

Control line = C C C C C
Testline =T T T T T

Positive  Positive Negative Invalid  Invalid

NOTE: If the color in the Test Zone is very faint, it is
recommended to repeat the test two days later.

MEANING OF SYMBOLS ON PACKAGE

1. Batzer FR. Hormonal evaluation of early pregnancy,
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1. Bei 2°C bis 30°C im verschlossenen Beutel bis zum
Verfallsdatum aufbewahren.

2. NICHT EINFRIEREN.

3. Der Test sollte sofort nach dem Offnen verwendet werden.

PROBENENTNAHME

Jede Urinprobe ist fiir einen Schwangerschaftstest
geeignet, aber die erste Morgenurinprobe ist optimal, da
sie die hochste Konzentration an hCG enthalt.

TESTVERFAHREN

-

. Nehmen Sie den Teststreifen aus dem versiegelten
Beutel.

. Tauchen Sie die weille, saugfahige Spitze des Tests
bis zur schwarzen "MAX"-Linie in den Urin und halten
Sie die Spitze im Urin, bis der Farbstoff im Ergebnis-
fenster aufsteigt.

(Geschatzte Zeit: 5-10 Sekunden)

. Legen Sie den Teststreifen flach auf eine saubere,
trockene und nicht saugféhige Oberflache.

4. Lesen Sie das Ergebnis zwischen 3 und 5 Minuten

nach dem Eintauchen ab. Lesen Sie die Ergebnisse

nicht nach mehr als 5 Minuten ab.

Der Teststreifen und der Urin miissen zum Testen

Raumtemperatur (15-30°C) haben.
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Wiederholung des Tests dasselbe Ergebnis erhalten
und lhre Periode weiterhin ausbleibt, sollten Sie lhren
Arzt aufsuchen.

Bitte unternehmen Sie die folgenden Schritte, um lhre
Chancen auf eine gesunde Schwangerschaft und lhr
Baby zu erhohen.

1. Verwenden Sie den Schwangerschaftstest, um eine
Schwangerschaft festzustellen, wenn |hre Periode
ausbleibt. Sobald Sie von Ilhrer Schwangerschaft
erfahren, kénnen Sie mit einer besseren Schwanger-
schaftsvorsorge beginnen.

2. Wenn Sie ein positives Ergebnis erhalten, ist es ratsam,

sofort Ihren Arzt aufzusuchen.

. Achten Sie auf eine ausgewogene Ernahrung, héren Sie

auf zu rauchen und reduzieren Sie lhren Alkoholkonsum.

w
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. Conservare alle temperature da 2°C a 30°C nell’
astuccio sigillato fino alla data di scadenza.

. NON CONGELARE.

. Il test andrebbe effettuato subito dopo I'apertura.

w N

RACCOLTA DEL CAMPIONE

Qualsiasi campione di urine & adatto per effettare il test
di gravidanza ma il primo campione delle urine preso la
mattina & ottimale poiché contiene la concentrazione
maggiore di hCG.

PROCEDURE PER IL TEST

-

. Rimuovere la striscia per il test dall’astuccio sigillato.

. Immergere la punta bianca assorbente del test nelle
urine fino alla linea nera "MAX" e tenere la punta nelle
urine fin quando la tintura si alza nella finestra dei
risultati. (Tempo stimato: 5-10 secondi)

. Deporre la striscia per il test in piano su una superficie
pulita, asciutta e non-assorbente.

4. Leggere i risultati dopo 3-5 minuti dal momento dell’
immersione. Non leggere i risultati dopo che siano
trascorsi pit di 5 minuti.

. La striscia per il test e le urine devono essere a
temperatura ambiente (15-30°C) per fare il test.

)

[}
= =» 7T T Posiivo §7 Negativo § Non valido
iy iy I 1oy

N

w

(&)

\
Linea di Marcatura 4

Per cortesia segui la seguente procedura per
aumentare le probabilita di gravidanza e di avere un
bambino sano.

1. Usa il test di gravidanza per rilevare la gravidanza
quando il tuo periodo €& in ritardo. Puoi far partire una
migliore assistenza prenatale appena sai di essere
incinta.

2. Se ottieni un risultato positivo, si consiglia di andare
immediatamente a vedere il medico.

3. Mantieni una dieta ben equilibrata, smetti di fumare e
riduci I'assunzione di alcol.
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WIE SIND DIE ERGEBNISSE ZU LESEN?

-

. As it is with any diagnostic procedure, a confirmed
pregnancy diagnosis should only be made by a
physician after evaluating all clinical and laboratory
findings.

. If a urine sample is too dilute (ie, low specific gravity)
it may not contain a representative level of hCG. If
pregnancy is still suspected, another urine specimen
should be collected 48 hours later and tested.

. Low concentration of hCG in a very early pregnancy
can give a negative result. In this case, another
specimen should be obtained at least 48 hours later
and tested.

. Elevated levels of hCG can be caused by a few
conditions other than pregnancy. Therefore, the
presence of hCG in urine specimen should not be
used to diagnose pregnancy unless these conditions
have been ruled out.

. A normal pregnancy can not be distinguished from an
ectopic pregnancy based on hCG levels alone. Also,
spontaneous miscarriage may cause confusion in
interpreting test results.

. Sterility treatments, based on hCG, may cause false
results. Consult your physician.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

A layer users evaluation was conducted comparing the
results obtained using the Pregnancy Test (Urine) to
professional users. The study included 60 urine
specimens, and layer users and professional users
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jji/{\ Keep away from sunlight
-

Recyclable

If you have any questions, please contact us via email
support@premom.com

Distributed by Easy Healthcare Corporation
360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527
To learn more, please visit us at www.premom.com

Scan the code to get the
manual in more languages

EINSCHRANKUNGEN

Negativ (nicht schwanger) :

Es erscheint nur eine Farblinie in der Kontrollzone und
keine rosafarbene Farblinie in der Testzone. Dies
bedeutet, dass keine Schwangerschaft nachgewiesen
wurde.

Positiv (schwanger) :

In der Kontrollzone und in der Testzone erscheinen
unterschiedliche Farblinien. Dies zeigt an, dass Sie
schwanger sind. Die Farbintensitat der Testlinien kann
variieren, da in verschiedenen Stadien der Schwanger-
schaft unterschiedliche Konzentrationen des Hormons
hCG vorhanden sind.

Ungiiltig:

Keine sichtbare Linie oder eine sichtbare Linie ist nur in
der Testzone und nicht in der Kontrollzone vorhanden.
Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testkit.
Wenn der Test immer noch nicht erfolgreich ist, wenden
Sie sich bitte an uns, um Hilfe zu erhalten.

Kontrolllinie = C C C C C
Testlinie = T T T T T

Positiv  Positiv Negativ Ungliltig  Ungiiltig

HINWEIS: Wenn die Farbe in der Testzone sehr
schwach ist, wird empfohlen, den Test zwei Tage spéter
zu wiederholen.

Spontanabort und entfernter ektopischer Schwangerschaft,
Obstet. Gynecol. 1984; 64(3): 391-394

. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Humanes
Choriongonadotropin und seine Untereinheiten bei
hydatidiformem Muttermal und Choriokarzinom, Obstet.
Gynecol. 1977; 50(2): 172-181

. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross
Ektopische Produktion von menschlichem Choriongonad-
otropin durch Neoplasmen, Ann. Intern Med. 1973; 78(1):
39-45
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Tests pro Kit

Bevollméachtigter Vertreter

Hersteller
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COME LEGGERE | RISULTATI?

-

. Wie bei jedem diagnostischen Verfahren sollte die
Diagnose einer bestatigten Schwangerschaft nur von
einem Arzt nach Auswertung aller klinischen und
Laborbefunde gestellt werden.

. Wenn eine Urinprobe zu verdiinnt ist (d. h. ein niedriges
spezifisches Gewicht hat), enthalt sie moglicherweise
keine reprasentative Menge an hCG. Besteht
weiterhin der Verdacht auf eine Schwangerschaft,
sollte 48 Stunden spater eine weitere Urinprobe
entnommen und getestet werden.

. Eine niedrige hCG-Konzentration bei einer sehr
frihen Schwangerschaft kann zu einem negativen
Ergebnis fihren. In diesem Fall sollte eine weitere
Probe mindestens 48 Stunden spater entnommen
und getestet werden.

. Erhohte hCG-Konzentrationen kénnen durch einige
andere Erkrankungen als eine Schwangerschaft
verursacht werden. Daher sollte das Vorhandensein
von hCG in einer Urinprobe nicht zur Diagnose einer
Schwangerschaft herangezogen werden, es sei
denn, diese Erkrankungen wurden ausgeschlossen.

. Eine normale Schwangerschaft lasst sich allein

anhand des hCG-Spiegels nicht von einer Eileiter-

schwangerschaft unterscheiden. Auch eine spontane

Fehlgeburt kann bei der Interpretation der Testergeb-

nisse fir Verwirrung sorgen.

Sterilitatsbehandlungen, die auf hCG basieren, kénnen zu

falschen Ergebnissen fiihren. Konsultieren Sie Ihren Arzt.
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LEISTUNGSMERKMALE

Es wurde eine Evaluierung von Laienanwenderinnn

Mindesthaltbarkeitsdatum

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Trocken halten

Vor Sonnenlicht schitzen

Recycelbar
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Wenn Sie Fragen haben, kontaktieren Sie uns bitte per
E-Mail support@premom.com

Vertrieben durch Easy Healthcare Corporation
360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527

Um mehr zu erfahren, besuchen Sie uns bitte unter
www.premom.com

Scannen Sie den Code, um
das Handbuch in mehreren
Sprachen zu erhalten

LIMITI

Negativo (non incinta) :

Appare solo un colore nella Zona di Controllo e nessuna
banda di colore Rosato nella Zona di Test. Cio indica
che non é stata rilevata alcuna gravidanza.

Positivo (incinta) :

Nelle zone di controllo e di test vengono visualizzate
bande di colori distinti. Cio indica che siete incinta.
L’intensita del colore presente nella banda del test pud
variare dato che diverse fasi di gravidanza hanno delle
concentrazioni differenti del’'ormone hCG.

Non valido:

Non appare alcuna banda visibile, o c’¢ una banda
visibile solo nella Regione del Test ma non nella
Regione di Controllo. Ripetere con un nuovo kit per fare
il test. Se il test non riuscisse ancora, per cortesia
contattateci per assistenza.

Linea di
Controllo  =>C C C C C
Linea di Test=» T T T T T

Positivo  Positivo ~ Negativo Non valido Non valido

NOTA BENE: Se il colore della Zona di Test risultasse
moito shiadito, si consiglia di ripetere il test due giorni
dopo.

6. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human
chorionic gonadotropin and its subunits in hydatidi-
form mole and choriocarcinoma, Obstet. Gynecol.
1977; 50(2): 172-181

. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross
Ectopic production of human chorionic gonadotropin
by neoplasms, Ann. Intern Med. 1973; 78(1): 39-45
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1. Come accade per qualsiasi procedura diagnostica,
una diagnosi di conferma della gravidanza dovrebbe
essere effettuata solo da un medico che abbia
valutato tutti i risultati clinici e di laboratorio.

2. Se il campione delle urine risulta essere troppo diluito
(ad es. dotato di basso peso specifico) esso potrebbe
non avere un livello rappresentativo di hCG. Tuttavia,
se si sospetta sia in atto una gravidanza, andrebbe
raccolto un altro campione di urine dopo 48 ore e
sottoporlo al test.

3. Una bassa concentrazione di hCG in una fase precoce
della gravidanza puo fornire un risultato negativo. In tal
caso, bisognerebbe raccogliere un altro campione dopo
almeno 48 ore e sottoporlo al test.

4. Alternativamente, dei livelli elevati di hCG possono
essere causati da qualche patologia a parte da una
gravidanza. Di conseguenza, la presenza di hCG nei
campioni di urine non andrebbe usata per diagnosi-
care una gravidanza a meno che tali patologie non
siano state escluse.

. Non si puo distinguere una gravidanza normale da una
gravidanza ectopica sulla base dei soli livelli di hCG.
Inoltre, degli aborti spontanei potrebbero causare
confusione nell'interpretazione dei risultati del test.

. Dei trattamenti contro la sterilita, basati su hCG,
possono originare dei risultati falsi. Consultate il
vostro medico.
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CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Una valutazione su delle utenti inesperte & stata effettuata

E Usare entro la data

Numero di Catalogo

Non riutilizzare

Conservare in un luogo asciutto

N Tenere lontano dalla luce del solare

E Riciclabile

Se hai domande, per cortesia contattaci via email
support@premom.com

Distribuito da Easy Healthcare Corporation

360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527

Per saperne di piu, per cortesia visita il nostro sito
WWw.premom.com

Fare una scansione del
codice per ottenere il
manuale in altre lingue




Test de Grossesse

Manuel de I'Utilisateur

Pour 'autodiagnostic

premom

m PMS-110/PMS-140/PMS-150/
PMS-160/PMS-180/PMS-1100

le test de grossesse (urine) a ceux des utilisateurs
professionnels. L'étude a porté sur 60 échantillons
d'urine. Les utilisateurs de couches et les utilisateurs
professionnels ont identifié¢ 30 résultats négatifs et 30
résultats positifs. Les résultats ont démontré une
concordance identique entre les utilisateurs de couches
et les utilisateurs professionnels.

Utilisateurs de couches vs utilisateurs professionnels

Total des Résultats Résultats
échantillons évalués positifs corrects| négatifs corrects

Tests (testeur)

Test hCG par les
utilisateurs de Layer 60 30 30

Accord positif / 30/30=100% /
Accord négatif / / 30/30=100%
Accord total (30+30)/60=100% / /
oo ctare 60 30 30
pi
Accord positif / 30/30=100% /
Accord négatif / / 30/30=100%
Accord total (30+30)/60=100% / /
Sensibilité :

Le test de grossesse détecte 'hCG dans l'urine a une
concentration de 10 mIU/ml ou plus.

Spécificiteé :

Le test a été standardisé selon la norme internationale de
I'OMS. L'ajout de LH (300 mIU/ml), FSH (1 000 mIU/ml) et
TSH (1 000 plU/ml) a des échantillons négatifs (0 mIU/ml

hCG) et positifs (10 mlU/ml hCG) n'a montré aucune
réactivité croisée.

Prueba de Embarazo

Manual de Usuario
-ES-

Para el Autodiagnéstico

premom

PMS-110/PMS-140/PMS-150/
PMS-160/PMS-180/PMS-1100

con la prueba de embarazo (orina) con los de las
usuarias profesionales. El estudio incluyé 60 muestras
de orina, y las usuarias principiantes y las usuarias
profesionales identificaron 30 resultados negativos y 30
positivos. Los resultados demostraron una concordan-
cia idéntica entre las usuarias principiantes y las
usuarias profesionales.

Usuarias principiantes frente a usuarias profesionales

Resultados
Negativos
Correctos

Resultados
Positivos
Correctos

Pruebas (probador) Total de
Muestras

Prueba de hCG por
las usuarias 60 30 30
principiantes

Acuerdo positivo / 30/30=100% /
Acuerdo negativo / / 30/30=100%
Acuerdo total (30+30)/60=100% / /
Prueba de
hCG por usuarias 60 30 30
profesionales
Acuerdo positivo / 30/30=100% /
Acuerdo negativo / / 30/30=100%
Acuerdo total (30+30)/60=100% / /
Sensibilidad:

La prueba de embarazo detecta la hCG en la orina a una
concentracion de 10 mlU/ml o superior.

Especificidad:

La prueba ha sido estandarizada segun el estandar
internacional de la O.M.S. La adicién de LH (300 mIU/ml),
FSH (1.000 mlU/ml) y TSH (1.000 plU/ml) a las muestras
negativas (0 mlU/ml de hCG) y positivas (10 mIU/ml de
hCG) no mostré ninguna reactividad cruzada.

Zwangerschapstest

Handleiding

Voor zelftestgebruik

premom

E PMS-110/PMS-140/PMS-150/
PMS-160/PMS-180/PMS-1100

van de zwangerschapstest (urine) werden vergeleken
met professionele gebruikers. Het onderzoek omvatte
60 urinemonsters en laaggebruikers en professionele
gebruikers identificeerden 30 negatieve en 30 positieve
resultaten. De resultaten toonden aan dat er een
identieke overeenkomst was tussen laaggebruikers en
professionele gebruikers.

Laaggebruikers versus professionele gebruikers

Testen (tester) _Totaal Correcte aantal| Correcte aantal
[ g
hCG-test door
laaggebruikers 60 30 30
Positieve overeenkomst / 30/30=100% /
Negatieve overeenkomst / / 30/30=100%
Totale overeenkomst  |(30+30)/60=100% 7 /
hCG-test door
professionele 60 30 30
Positieve overeenkomst / 30/30=100% /
Negatieve overeenkomst / / 30/30=100%
Totale overeenkomst (30+30)/60=100%) 7 /
Gevoeligheid:

De zwangerschapstest detecteert hCG in de urine bij
een concentratie van 10 mIE/ml of meer.

Specificiteit:

De test is gestandaardiseerd volgens de WHO Interna-
tionale standaard. De toevoeging van LH (300 mIE/ml),
FSH (1.000 mIE/ml) en TSH (1.000 IU/ml) aan negatieve
(0 mIE/mI hCG) en positieve (10 mIE/mI hCG) monsters
vertoonde geen kruisreactiviteit.

UTILISATION APPROPRIEE

MATERIEL FOURNI

Le Premom Test de Grossesse est un testimmunochro-
matographique congu pour la détermination rapide de la
gonado tropine chorionique humaine (hCG) dans l'urine.
Le test permet d'obtenir un résultat qualitatif visuel. Pour
un usage d'auto-test in vitro uniquement.

PRINCIPE

La gonadotrophine chorionique humaine (hCG) est une
hormone, produite par le placenta en développement
peu aprés la conception et sécrétée dans l'urine. Le test
de grossesse contient des anticorps qui réagissent
spécifiquement a cette hormone.

Lorsque le test est inséré dans un échantillon d'urine,
I'action capillaire entraine la migration de I'échantillon le
long de la membrane. Lorsque I'hCG présente dans
I'échantillon atteint la zone de test de la membrane, elle
forme une ligne colorée. L'absence de cette ligne
colorée suggére un résultat négatif.

Pour servir de contréle de procédure, une ligne colorée
apparaitra dans la région de la zone de contrdle si le test
a été effectué correctement.
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QUESTIONS ET REPONSES

1. Q: Combien de temps apreés avoir soupgonné que
je suis enceinte puis-je faire le test ?

R: Vous pouvez tester votre urine dés le premier jour ou
vous n'avez pas vos régles. Vous pouvez effectuer le
test a tout moment de la journée; cependant, si vous
étes enceinte, I'urine du premier matin contient le plus
d'hormones de grossesse.

2. Q : Dois-je effectuer le test avec la premiére urine
du matin ?

R: Bien que vous puissiez effectuer le test a n'importe
quel moment de la journée, votre premier échantillon
d'urine du matin est généralement le plus concentré de
la journée et contient le plus de hCG.

3. Q: Quelle est la précision du test ?

R: Une évaluation clinique a été menée pour comparer
les résultats obtenus a l'aide du test de grossesse a un
autre test de membrane urinaire hCG disponible dans le
commerce. L'essai clinique auprés des consommateurs
a porté sur 216 échantillons d'urine : les deux tests ont
donné 76 résultats positifs et 140 négatifs. Les résultats
ont démontré une précision globale de >99% du test de
grossesse par rapport a l'autre test hCG a membrane
urinaire.

4. Q : Quels facteurs peuvent affecter le résultat du
test ?

R: Les médicaments qui contiennent de la hCG (tels
que Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) peuvent donner un
résultat faussement positif. L'alcool, les contraceptifs
oraux, les analgésiques, les antibiotiques ou les

USO PREVISTO

PMS-110/PMS-140/PMS-150/PMS-160/PMS-180/PMS-1100

1.10/40/50/60/80/100 bandes de test (Emballées individu-
ellement). Une pochette contient une bandelette de test
et un déshydratant. Le déshydratant sert uniquement
ades fins de stockage et n'est pas utilisé dans les procédures
de test.

2. Un mode d'emploi.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

1. Horloge ou minuterie
2. Récipients de collecte des spécimens

PRECAUTIONS

-

. Ce kit est destiné a un usage externe uniquement. Ne
pas l'avaler.

. Jetez-le aprées la premiére utilisation. La bandelette
de test ne peut pas étre utilisée plus d'une fois.

. N'utilisez pas le kit de test au-dela de la date de
péremption.

. N'utilisez pas le kit si la pochette est percée ou n'est
pas bien fermée.

. Tenir hors de portée des enfants.

6. Les échantillons d'urine peuvent étre infectieux.

Veillez a la manipulation et a I'élimination appropriées

de tous les dispositifs de réaction usagés, conformé-

ment a la |Iégislation locale.
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STOCKAGE ET STABILITE

traitements hormonaux qui ne contiennent pas de hCG
ne devraient pas affecter le résultat du test.

5. Q : Que dois-je faire si le résultat indique que je
suis enceinte ?

R: Cela signifie que votre urine contient de la hCG et
que vous étes probablement enceinte. Consultez votre
médecin pour confirmer que vous étes enceinte et pour
discuter des mesures a prendre.

6. Q: Si le résultat indique que je suis enceinte, cela
signifie-t-il autre chose qu'une grossesse normale ?
R: Un certain nombre de conditions médicales autres
que la grossesse, notamment un kyste ovarien ou une
grossesse extra-utérine (grossesse hors de l'utérus),
peuvent entrainer des taux élevés de hCG.

7. Q: Comment puis-je savoir si le test a été effectué
correctement ?

R: L'apparition d'une ligne rouge dans la fenétre de
contréle (C) vous indique que vous avez suivi la
procédure de test correctement et que la quantité
d'urine appropriée a été absorbée.

8. Q: Que dois-je faire si le résultat montre que je ne
suis pas enceinte ?

R: Cela signifie qu'aucune hCG n'a été détectée dans
votre urine et que vous n'étes probablement pas
enceinte. Si vos régles ne commencent pas une
semaine apres la date prévue, répétez le test avec un
nouveau test. Si vous obtenez le méme résultat aprés
avoir répété le test et que vous n'avez toujours pas vos
regles, vous devez consulter votre médecin.

MATERIALES SUMINISTRADOS

La prueba de embarazo Premom es un ensayo inmuno-
cromatografico disefiado para la determinacion rapida
de la gonadotropina coriénica humana (hCG) en orina.
La prueba se utiliza para obtener un resultado cualitativo
visual. Sélo para uso de autodiagnoéstico in vitro.

PRINCIPIO

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una
hormona producida por la placenta en desarrollo poco
después de la concepcidén y secretada en la orina. La
prueba de embarazo contiene anticuerpos que reaccio-
nan especificamente con esta hormona.

Cuando se introduce la prueba en una muestra de orina,
la accion capilar hace que la muestra migre a lo largo de
la membrana. Cuando la hCG de la muestra alcanza la
region de la zona de prueba de la membrana, formara
una linea coloreada. La ausencia de esta linea colorea-
da sugiere un resultado negativo.

Para servir como control del procedimiento, aparecera
una linea de color en la regién de la zona de control si la
prueba se ha realizado correctamente.

LINEA DE NIVEL
MAXIMO

—
—
—

FIN DE MUESTRA

MANGO

ZONA DE PRUEBA
ZONA DE CONTROL

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1. P: ¢Cuanto tiempo después de sospechar que
estoy embarazada puedo realizar la prueba?

R: Puede realizar la prueba de orina a partir del primer
dia de ausencia de la menstruaciéon. Puede realizar la
prueba en cualquier momento del dia; sin embargo, si
estd embarazada, la primera orina de la mafiana es la
que contiene mas hormonas del embarazo.

2. P: ;Tengo que hacer la prueba con la primera
orina de la mafiana?

R: Aunque puede realizar la prueba en cualquier
momento del dia, la muestra de la primera orina de la
manfana suele ser la mas concentrada del dia y tendria
la mayor cantidad de hCG.

3. P: ¢Cual es la precision de la prueba?

R: Se realiz6 una evaluacion clinica en la que se
compararon los resultados obtenidos con la prueba de
embarazo con otra prueba de hCG en membrana de
orina disponible en el mercado. El ensayo clinico con
consumidores incluyé 216 muestras de orina: ambos
ensayos identificaron 76 resultados positivos y 140
negativos. Los resultados demostraron una precision
global de >99% de la prueba de embarazo en compara-
cién con la otra prueba de hCG de membrana en orina.

4. P: ; Qué factores pueden afectar al resultado de la
prueba?

R: Los medicamentos que contienen hCG (como
Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) pueden dar un resulta-
do falso positivo. El alcohol, los anticonceptivos orales,
los analgésicos, los antibiéticos o las terapias hormona-

BEOOGD GEBRUIK
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.10/40/50/60/80/100 Tiras reactivas (envueltas individualmente).
Una bolsa contiene una tira reactiva y un desecante.
El desecante es soélo para fines de almacenamiento y
no se utiliza en los procedimientos de prueba.

2. Una instruccién de uso.

-

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

1. Reloj o temporizador
2. Recipientes de recoleccion de muestras

PRECAUCIONES

-

. Este kit es sdlo para uso externo. No se debe ingerir.

2. Desechar después del primer uso. La tira reactiva no
puede utilizarse mas de una vez.

3. No utilice el kit de prueba mas alla de la fecha de
caducidad.

4. No utilice el kit si la bolsa esta perforada o no esta
bien cerrada.

5. Mantener fuera del alcance de los nifios.

6. Las muestras de orina pueden ser infecciosas;

asegurese de manipular y desechar adecuadamente

todos los dispositivos de reaccién usados segun la

legislacion local.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Almacenar a 2°C a 30°C en la bolsa sellada hasta la

les que no contienen hCG no deberian afectar al
resultado de la prueba.

5. P: {Qué debo hacer si el resultado muestra que
estoy embarazada?

R: Significa que su orina contiene hCG y que probable-
mente esté embarazada. Acuda a su médico para
confirmar que esta embarazada y para que le indique
los pasos que debe seguir.

6. P: ¢ Significa el resultado algo mas que un embara-
zo normal si muestra que estoy embarazada?

R: Una serie de condiciones médicas distintas al
embarazo, incluyendo, quiste ovarico o embarazo
ectépico (embarazo fuera del Utero) pueden causar
niveles elevados de hCG.

7. P: (Como sé que la prueba se ha realizado
correctamente?

R: La aparicion de una linea roja en la ventana de
control (C) le indica que ha seguido el procedimiento de
la prueba correctamente y que se ha absorbido la
cantidad adecuada de orina.

8. P: ¢Qué debo hacer si el resultado muestra que
no estoy embarazada?

R: Significa que no se ha detectado hCG en su orina 'y
que probablemente no esta embarazada. Si no le viene
la menstruacién dentro de una semana de la fecha
prevista, repita la prueba con un nuevo test. Si recibe el
mismo resultado después de repetir la prueba y sigue
sin tener la regla, debe acudir a su médico.

MEEGELEVERDE MATERIALEN

Premom-zwangerschapstest is een immunochromato-
grafische test, die is ontworpen voor de snelle bepaling
van de aanwezigheid van humaan choriongonado-
tropine (hCG) in de urine. De test wordt gebruikt voor
het verkrijgen van een visueel kwalitatief resultaat.
Uitsluitend voor in vitro zelftesten.

BEGINSEL

Humaan choriongonadotrofine (HCG) is een hormoon
dat kort na de conceptie door de zich ontwikkelende
placenta wordt aangemaakt en in de urine wordt
uitgescheiden. De zwangerschapstest bevat antistoffen
die specifiek reageren met dit hormoon.

Wanneer de test in een urinemonster wordt gehouden,
zal het monster dankzij de capillaire werking langs het
membraan migreren. Wanneer hCG in het monster de
testzone van het membraan bereikt, vormt het een
gekleurde lijn. Het ontbreken van deze gekleurde lijn
suggereert een negatief resultaat.

Ter controle van de procedure verschijnt er een
gekleurde lijn in het gebied van de controlezone indien
de test correct is uitgevoerd.

MAXIMUM NIVEAULIIN

—
—
—

MONSTEREINDE

TESTZONE

HANDGREEP

CONTROLEZONE

VRAAG EN ANTWOORD

1. V: Hoe snel nadat ik vermoed dat ik zwanger ben, kan
ik de test doen?

A: U kunt uw urine testen vanaf de eerste dag dat uw menstru-
atie uitblijft. U kunt de test op elk moment van de dag uitvoeren;
als u echter zwanger bent, bevat de eerste ochtendurine het
meeste zwangerschapshormoon.

2. V: Moet ik testen met eerste ochtendurine?

A: Alhoewel u op elk moment van de dag kunt testen, is uw
eerste  ochtendurinemonster doorgaans het meest
geconcentreerd van de dag en bevat dit de meeste hCG.

3. V: Hoe nauwkeurig is de test?

A: Er is een klinische evaluatie uitgevoerd, waarbij de
resultaten die werden verkregen met de zwangerschapstest
werden vergeleken met een andere, in de handel
verkrijgbare hCG-test met urinemembraan. Het klinische
onderzoek onder consumenten bestond uit 216 urinemon-
sters: beide testen identificeerden 76 positieve en 140
negatieve resultaten. De resultaten toonden een algehele
nauwkeurigheid van >99% van de zwangerschapstest in
vergeliking met de andere hCG-test op het urinemembraan.

4. V: Welke factoren kunnen van invloed zijn op het
testresultaat?

A: Geneesmiddelen die hCG bevatten (zoals Pregnyl,
Profasi, Pergonal, APL) kunnen een foutief positief resultaat
geven. Alcohol, orale anticonceptiva, pijnstillers, antibiotica
of hormoontherapieén die geen hCG bevatten, zouden het
testresultaat niet moeten beinvioeden.

5. V: Wat moet ik doen als uit de uitslag blijkt dat ik
zwanger ben?

A: Het betekent dat uw urine hCG bevat en u waarschijnlijk
zwanger bent. Raadpleeg uw arts om te bevestigen dat u

PMS-110/PMS-140/PMS-150/PMS-160/PMS-180/PMS-1100

.10/40/50/60/80/100 teststrips (afzonderlijk verpakt). Eén
zakje bevat een teststrip en een droogmiddel. Het
droogmiddel is alleen voor opslagdoeleinden en wordt
niet gebruikt in de testprocedures.

2. Gebruiksaanwijzing.

-

MATERIAAL VEREIST MAAR NIET GELEVERD

1. Klok of timer
2. Monsterafname-containers

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Deze kit is alleen voor uitwendig gebruik. Niet
inslikken.

2. Na het eerste gebruik weggooien. De teststrip kan
niet meer dan één keer worden gebruikt.

3. Gebruik de testkit niet na de vervaldatum.

4. Gebruik de set niet als het zakje is doorboord of niet
goed is afgesloten.

5. Buiten het bereik van kinderen houden.

6. Urinemonsters kunnen besmettelijk zijn; zorg voor
een juiste behandeling en verwijdering van alle
gebruikte reactieapparaten volgens de plaatselijke
wetgeving.

OPSLAG EN STABILITEIT

zwanger bent en om de stappen te bespreken die u moet
nemen.

6. V: Betekent het resultaat iets anders dan een normale
zwangerschap als blijkt dat ik zwanger ben?

A: Een aantal andere medische aandoeningen dan
zwangerschap, waaronder ovariumcyste of buitenbaar-
moederlijke zwangerschap (zwangerschap buiten de
baarmoeder) kan voor verhoogde hCG-spiegels zorgen.

7.V: Hoe weet ik of de test goed is uitgevoerd?

A: Het verschijnen van een rode lijn in het controlevenster (C)
geeft aan dat u de testprocedure juist heeft gevolgd en dat de
juiste hoeveelheid urine is geabsorbeerd.

8. V: Wat moet ik doen als uit de uitslag blijkt dat ik niet
zwanger ben?

A: Dit betekent dat er geen hCG in uw urine is gedetecteerd
en dat u waarschijnlijk niet zwanger bent. Als uw menstruatie
niet binnen een week na de uitgerekende datum begint,
herhaal dan de test met een nieuwe teststrip. Als u na het
herhalen van de test hetzelfde resultaat krijgt en nog steeds
niet ongesteld wordt, dient u uw arts te raadplegen.

Neem de volgende stappen om uw kansen op een

gezonde zwangerschap en baby te vergroten.

1. Gebruik de zwangerschapstest om zwangerschap te
detecteren wanneer uw menstruatie laat is. U kunt
beginnen met betere prenatale zorg zodra u uw
zwangerschap vaststelt.

. Als u een positieve uitslag krijgt, is het raadzaam om
direct uw arts te bezoeken.

. Zorg voor een uitgebalanceerd dieet, stop met roken
en verminder uw alcoholgebruik.

N
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1. Conserver entre 2°C et 30°C dans le sachet scellé
jusqu'a la date de péremption.

2. NE PAS CONGELER.

3. Le test doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture.

COLLECTE DE SPECIMENS

Tout échantillon d'urine est approprié pour le test de
grossesse, mais I'échantillon d'urine du premier matin est
optimal en raison de sa plus forte concentration en hCG.

PROCEDURE DE TEST

1. Retirez la bandelette de test de la pochette scellée.
2. Plongez I'embout absorbant blanc du test dans I'urine
jusqu'a la ligne noire «MAX» et gardez I'embout dans
l'urine jusqu'a ce que le colorant monte dans la
fenétre des résultats.
(Temps estimé: 5-10 secondes)
3. Posez la bandelette de test a plat sur une surface
propre, seche et non absorbante.
4. Lire les résultats entre 3 et 5 minutes apres l'immersion.
Ne lisez pas les résultats apres plus de 5 minutes.
. La bandelette de test et I'urine doivent étre a tempéra-
ture ambiante (15-30°C) pour le test.

-> = T T Posiit T Negaf § _ Invalide
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Veuillez prendre les mesures suivantes pour
augmenter vos chances d'avoir une grossesse et un
bébé en bonne santé.

1. Utilisez le test de grossesse pour détecter une
grossesse lorsque vos regles sont en retard. Vous
pouvez commencer un meilleur suivi prénatal des
que vous apprenez votre grossesse.

2. Si vous obtenez un résultat positif, il est conseillé de
consulter immédiatement votre médecin.

3. Maintenez une alimentation équilibrée, arrétez de
fumer et réduisez votre consommation d'alcool.

BIBLIOGRAPHIE

-
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hCG dans le plasma de grossesse aprés le début de
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Metab.1975 ; 40(3) : 537-540

3. Braunstein GD, J Rasor, H. Danzer, D Adler, ME
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4. Lenton EA, LM Neal, R Sulaiman Concentration
plasmatique de la gonadotrophine chorionique
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deuxiéme semaine de grossesse, Fertil. Steril. 1982 ;
37(6) : 773-778
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fecha de caducidad.

2. NO CONGELAR.

3. La prueba debe utilizarse inmediatamente después
de abirirla.

RECOLECCION DE LA MUESTRA

Cualquier muestra de orina es apropiada para la prueba
de embarazo, pero la muestra de orina de la primera
mafana es 6ptima debido a su mayor concentracion de
hCG.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

-

. Extraiga la tira reactiva de la bolsa sellada.

2. Sumerja la punta blanca absorbente de la prueba en
la orina hasta la linea negra "MAX" y mantenga la
punta en la orina hasta que el tinte suba a la ventana
de resultados.

(Tiempo estimado: 5-10 segundos)

3. Coloque la tira reactiva en posicién horizontal sobre
una superficie limpia, seca y no absorbente.

4. Lea el resultado entre 3 y 5 minutos después de la
inmersién. No lea los resultados después de mas de
5 minutos.

5. La tira reactiva y la orina deben estar a temperatura

ambiente (15-30°C) para realizar la prueba.

| = = S TPosiivo ST Negatvo ¢ _ Invalido
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Por favor, tome las siguientes medidas para aumen-
tar sus posibilidades de un embarazo saludable y de
su bebé.

1. Utilice la prueba de embarazo para detectar el
embarazo cuando su periodo se retrase. Puede
empezar a mejorar el cuidado prenatal tan pronto
como se entere de su embarazo.

2. Si obtiene un resultado positivo, es aconsejable que
visites a su médico inmediatamente.

3. Mantenga una dieta equilibrada, deja de fumar y
reduzca el consumo de alcohol.

BIBLIOGRAFIA

-
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Fertil. Steril. 1980; 34(1): 1-13
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implantation of the blastocyte, J. Clin. Endocrinol.
Metab.1975; 40(3): 537-540

3. Braunstein GD, J Rasor, H. Danzer, D Adler, ME
Wade Serum human chorionic gonadotropin levels
throughout normal pregnancy, Am. J. Obstet.
Gynecol. 1976; 126(6): 678-681

4. Lenton EA, LM Neal, R Sulaiman Plasma concentra-
tion of human chorionic gonadotropin from the time of
implantation until the second week of pregnancy,
Fertil. Steril. 1982; 37(6): 773-778

5. Steier JA, P Bergsjo, OL Myking Human chorionic

gonadotropin in maternal plasma after induced

abortion, spontaneous abortion and removed ectopic

pregnancy, Obstet. Gynecol. 1984; 64(3): 391-394

-

. Bewaren bij 2 °C tot 30 °C in de verzegelde zak tot de
vervaldatum.

2. NIET INVRIEZEN.

3. De test moet onmiddellijk na opening worden gebruikt.

VERZAMELING VAN SPECIMEN

Elk urinemonster is geschikt voor zwangerschapstesten,
maar het eerste ochtendurinemonster is optimaal
vanwege de hoogste hCG-concentratie.

TESTPROCEDURE

-

. Haal de teststrip uit het verzegelde zakje.

2. Dompel het witte absorberende uiteinde van de
teststrip in de urine tot aan de zwarte "MAX"-lijn en
houd het uiteinde in de urine totdat de kleurstof in het
resultatenvenster komt.

(Geschatte tijd: 5-10 seconden)

3. Leg de teststrip plat op een schoon, droog en niet-
absorberend opperviak.

4. Lees de resultaten na 3 tot 5 minuten na de
onderdompeling af. Lees de resultaten niet af na
langer dan 5 minuten.

5. De teststrip en urine dienen op kamertemperatuur

(15-30°C) te zijn om te kunnen testen.

=>  =p I T Posief {7 Negatief § _ Ongeldig
Markeerlin
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INDEX VAN SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

30°C
/l/ Bewaren tussen 2~30°C

COMMENT LIRE LES RESULTATS ?

LIMITES

Négatif (pas de grossesse) :

Une seule bande de couleur apparait dans la zone de
controle et aucune bande rose rosé sur la zone de test.
Cela indique qu'aucune grossesse n'a été détectée.

Positif (enceinte) :

Des bandes de couleur distinctes apparaissent dans les
zones de contrdle et de test. Cela indique que vous étes
enceinte. L'intensité de la couleur des bandes de test
peut varier car les différents stades de la grossesse
présentent des concentrations différentes d'hormone
hCG.

Invalide :

Aucune bande visible, ou une bande visible uniquement
dans la région de test et non dans la région de contrdle.
Recommencez avec un nouveau kit de test. Si le test
échoue toujours, veuillez nous contacter pour obtenir de
l'aide.

Ligne de
controle = C C C C C
Ligne de test=> T T T T T

Positif Positif Négatif Invalide Invalide

REMARQUE: si la couleur de la zone de test est tres
faible, il est recommandé de répéter le test deux jours
plus tard.

(o2}

. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Gonadotro-
phine chorionique humaine et ses sous-unités dans la
mole hydatiforme et le choriocarcinome, Obstet.
Gynecol. 1977; 50(2): 172-181

. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross
Production ectopique de gonadotrophine chorionique
humaine par les néoplasmes, Ann. Intern Med. 1973;
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Consulter le mode d'emploi
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/FM A conserver entre 2~30°C
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Numéro de lot

Marquage de conformité CE

Pour le diagnostic in vitro uniquement
Tests par kit

Représentant autorisé

Fabricant

OERESEREA

¢COMO LEER LOS RESULTADOS?

1. Comme c'est le cas pour toute procédure de diagnos-
tic, un diagnostic de grossesse confirmée ne doit étre
posé que par un médecin, aprés évaluation de tous
les résultats cliniques et de laboratoire.

2. Si un échantillon d'urine est trop dilué (c'est-a-dire si sa
gravité spécifique est faible), il peut ne pas contenir un
niveau représentatif de hCG. Si une grossesse est
toujours suspectée, un autre échantillon d'urine doit étre
prélevé 48 heures plus tard et testé.

3. Une faible concentration de hCG dans une grossesse
trés précoce peut donner un résultat négatif. Dans ce
cas, un autre spécimen doit étre prélevé au moins 48
heures plus tard et testé.

4. Des niveaux élevés de hCG peuvent étre causés par
quelques conditions autres que la grossesse. Par
conséquent, la présence de hCG dans un échantillon
d'urine ne doit pas étre utilisée pour diagnostiquer
une grossesse a moins que ces conditions n'aient été
écartées.

5. Une grossesse normale ne peut pas étre distinguée
d'une grossesse extra-utérine sur la base des seuls
taux de hCG. De plus, une fausse couche spontanée
peut entrainer une confusion dans l'interprétation des
résultats du test.

. Les traitements contre la stérilité, basés sur I'nCG,
peuvent provoquer de faux résultats. Consultez votre
médecin.

o

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Une évaluation des utilisateurs de couches a été
réalisée en comparant les résultats obtenus en utilisant

Date limite d'utilisation

Numéro de catalogue

Ne pas réutiliser

Conserver a l'abri de I'numidité

£ & [

e
e
A

Ne pas exposer aux rayons directs du soleil

»

Recyclable

Si vous avez des questions, veuillez nous contacter par
courriel a |'adresse support@premom.com

Distribué par Easy Healthcare Corporation

360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527

Pour en savoir plus, veuillez nous rendre visite a I'adresse
www.premom.com

=, Scanner le code pour obtenir le
manuel dans plus de langues

LIMITACIONES

Negativo (no esta embarazada) :

Solo aparece una banda de color en la zona de control
y ninguna banda rosa en la zona de prueba. Esto indica
que no se ha detectado ninglin embarazo.

Positivo (embarazada):

Aparecen bandas de color distintas en las zonas de
control y de prueba. Indica que estd embarazada. La
intensidad del color de las bandas de la prueba puede
variar, ya que las diferentes etapas del embarazo tienen
diferentes concentraciones de la hormona hCG.

Invalido:

No hay ninguna banda visible, o sélo hay una banda
visible en la zona de prueba y no en la zona de control.
Repita la prueba con un nuevo kit. Si la prueba sigue
fallando, podngase en contacto con nosotros para
obtener ayuda.

Linea de

control = C C C C C
Lineade =»T T T T T
prueba

Positivo  Positivo Negativo  Invélido  Invalido

NOTA: Si el color en la zona de prueba es muy débil, se
recomienda repetir la prueba dos dias después.

(o2}

. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human
chorionic gonadotropin and its subunits in hydatidi-
form mole and choriocarcinoma, Obstet. Gynecol.
1977; 50(2): 172-181

. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross
Ectopic production of human chorionic gonadotropin
by neoplasms, Ann. Intern Med. 1973; 78(1): 39-45
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Consulte las instrucciones de uso

/ﬂ/ Conservar entre 2~30°C

. Numero de lote
. Marcado CE de conformidad

Solo para uso diagnostico in vitro

Pruebas por kit

Representante autorizado

m Fabricante
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HOE KAN IK DEZE RESULTATEN AFLEZEN?

1. Como ocurre con cualquier procedimiento diagnosti-
co, el diagnostico de embarazo confirmado sé6lo debe
ser realizado por un médico después de evaluar
todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

2. Si una muestra de orina estd demasiado diluida (es
decir, tiene un peso especifico bajo) puede no
contener un nivel representativo de hCG. Si se sigue
sospechando un embarazo, debe recogerse otra
muestra de orina 48 horas después y analizarla.

3. Una baja concentracién de hCG en un embarazo muy
temprano puede dar un resultado negativo. En este
caso, debe obtenerse otra muestra al menos 48
horas después y analizarse.

4. Los niveles elevados de hCG pueden ser causados
por algunas condiciones distintas al embarazo. Por lo
tanto, la presencia de hCG en una muestra de orina
no debe utilizarse para diagnosticar un embarazo a
menos que se hayan descartado estas condiciones.

5. Un embarazo normal no puede distinguirse de un
embarazo ectopico basandose uUnicamente en los
niveles de hCG. Ademas, el aborto espontaneo
puede causar confusién en la interpretacién de los
resultados de la prueba.

6. Los tratamientos de esterilidad, basados en la hCG,
pueden causar resultados falsos. Consulte a su
médico.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se llevé a cabo una evaluacion de las usuarias principi-
antes en la que se compararon los resultados obtenidos

Fecha de caducidad

Numero de catélogo

No reutilizar

Mantener seco

D EHE

71: Mantener alejado de la luz solar

Reciclable

Si tiene alguna pregunta, contactenos por correo
electrénico support@premom.com

Distribuido por Easy Healthcare Corporation
360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527
Para obtener mas informacion, visitenos en
www.premom.com

=, Escanee el codigo para obtener
el manual en mas idiomas

BEPERKINGEN

Negatief (niet zwanger):

Er verschijnt slechts één gekleurde band in de controle-
zone en geen roze lijn in de testzone. Dit geeft aan dat
er geen zwangerschap is gedetecteerd.

Positief (zwanger):

Er verschijnen duidelijke gekleurde lijnen in de controle- en
testzones. Dit geeft aan dat u zwanger bent. De
kleurintensiteit van de testlijnen kan variéren, omdat
verschillende stadia van de zwangerschap verschillende
concentraties HCG-hormoon in uw urine kunnen
veroorzaken.

Ongeldig:

helemaal geen zichtbare lijnen of er is alleen een
zichtbare lijn in het testgebied en niet in het controlegebied.
Herhaal met een nieuwe testset. Als de test nog steeds
mislukt, neem dan contact met ons op voor hulp.

Controlelijn = C C C C C
Testlijn - T T T T T

Positief  Positief Negatief ~ Ongeldig Ongeldig

OPMERKING: Als de kleur in de testzone erg vaag is,
wordt aanbevolen om de test twee dagen later te
herhalen.
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. Net als bij elke diagnostische procedure, mag een
bevestigde zwangerschapsdiagnose alleen door een
arts worden gesteld na beoordeling van alle klinische
en laboratoriumbevindingen.

2. Als een urinemonster te verdund is (dwz een laag
soortelijk gewicht), bevat het mogelijk geen represen-
tatief hCG-gehalte. Als er nog steeds vermoeden
bestaat voor zwangerschap, moet 48 uur later
nogmaals een urinemonster worden afgenomen en
getest.

3. Een lage hCG-concentratie in een zeer vroeg stadium
van zwangerschap kan een negatief resultaat geven.
In dit geval dient ten minste 48 uur later een nieuw
monster te worden afgenomen en getest.

4. Verhoogde hCG-niveaus kunnen worden veroorzaakt
door behalve door zwangerschap door een aantal
andere aandoeningen worden veroorzaakt. Daarom
dient de aanwezigheid van hCG in het urinemonster
niet te worden gebruikt om zwangerschap vast te
stellen, tenzij deze aandoeningen zijn uitgesloten.

5. Een normale zwangerschap is op basis van alleen de
hCG-waarden niet te onderscheiden van een
buitenbaarmoederlijke zwangerschap. Ook kan een
spontane miskraam verwarring veroorzaken bij het
interpreteren van testresultaten.

6. Steriliteitsbehandelingen, op basis van hCG, kunnen

onjuiste resultaten veroorzaken. Raadpleeg uw arts.

PRESTATIE-KENMERKEN

Er werd een gebruikersevaluatie van de laag uitgevoerd
waarbij de resultaten die werden verkregen met behulp

Indien u vragen heeft, neem dan contact met ons op via
e-mail support@premom.com

Gedistribueerd door Easy Healthcare Corporation
360 Shore Dr., Burr Ridge, IL USA 60527
Ga voor meer informatie naar www.premom.com
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