\" Diese Anleitung bezieht sich auf den Clearblue Schwangerschaftstest Friihe DEUTSCH
‘\ //, Erkennung, der in einer Folienverpackung mit dem Aufdruck ,,CB14005%
i verpackt ist. Fiir den Clearblue Schwangerschaftstest Ultra Friihtest Digital,

®
der auf der Folienverpackung den Aufdruck ,,CB15001“ tragt, wird eine separate
Gebrauchsanweisung mitgeliefert.

Sich farbende

Kappe Testspitze Ergebnisfenster
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~  Cléarblue

Kontrollfenster

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

Clearblue Schwangerschaftstests Ultra Friihtest Digital und Friihe Erkennung umfassen unterschiedliche Produkte, die sich fiir maximalen
Komfort der Anwenderin in einer Packung befinden. Die Produkte eignen sich zum qualitativen Nachweis von humanem Choriongonadotropin
(hCG) im Urin einer Frau zur Feststellung einer Schwangerschaft. Sie sind zur Anwendung ab 6 Tagen vor dem Ausbleiben der Periode (5 Tage
vor der Félligkeit der Periode) unter Verwendung von Morgenurin vorgesehen. Die Ergebnisse werden je nach Produkt visuell oder digital
dargestellt. Die Produkte sind fiir den Selbsttest zu Hause vorgesehen und kénnen in beliebiger Reihenfolge angewandt werden.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Anleitung flr einen Test mit dem Aufdruck ,,CB14005“ auf der Verpackung. Firr den Selbsttest zu Hause. AusschlieBlich zur Verwendung in der
In-vitro-Diagnostik. Nicht zur inneren Anwendung. Nicht wiederverwenden. Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Bei 2 °C bis 30 °C
aufbewahren. Bei Aufbewahrung im Kiihlschrank vor der Verwendung mindestens 30 Minuten auf Raumtemperatur erwarmen lassen. Nicht
verwenden, wenn die Folienverpackung beschéadigt ist. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums anwenden. Sobald die Folie gedffnet ist, sofort
verwenden. Im normalen Hausmdill entsorgen. Enthélt Kleinteile. Keine Bestandteile dieses Geréats 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.

Wenn Sie friiher testen,
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Tageszeit durchfiihren

Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien: Sauberer, trockener Behalter und eine Stoppuhr.

Eptnehmen Sie den Test aus der Folie, entfernen Sie die Kappe und verwenden WICHTIG: Die Testspitze
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WICHTIG: Die sich farbende Testspitze farbt sich sofort rosa, um zu zeigen, dass sie Urin aufnimmt. Starten Sie die
Zeitmessung, sobald sich die sich farbende Testspitze rosa verfirbt. Setzen Sie die Kappe wieder auf und legen Sie das
Teststdbchen auf eine flache Unterlage. Wenn die Testspitze sich nicht vollstandig rosa farbt, lesen Sie bitte den Abschnitt
,Testfehler”.

Bereits nach kurzer Zeit kann eine Linie im Kontrollfenster angezeigt werden.
Sie mussen jedoch VOLLE 3 MINUTEN ABWARTEN, bevor Sie Ihr Ergebnis ablesen.

Wenn keine blaue Linie erscheint, lesen Sie den Abschnitt , Testfehler®.

Ergebnisse

Schwanger — Wenn |hr Ergebnis ,,Schwanger* lautet, suchen Sie Ihren Arzt auf. Nicht Schwanger
(Siehe Frage 1) (siehe Frage 2).

Abbildung A Abbildung B Abbildung C
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Wenn Sie sich bei Ihrem Ergebnis nicht sicher sind, siehe Frage 6.

I
Ergebnisfenster
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WENN SIE ZWEI LINIEN SEHEN, SIND SIE SCHWANGER. UNABHANGIG DAVON, OB EINE DER LINIEN HELLER ODER
DUNKLER IST ALS DIE ANDERE.

Das Ergebnis ist nur giiltig, wenn eine blaue Linie im Kontrollfenster erscheint. Ist dies nicht der Fall, lesen Sie bitte den
Abschnitt ,Testfehler®.

WICHTIG! Lesen Sie Ihr Ergebnis innerhalb von 10 Minuten nach der Durchfiihrung des Tests ab. Ignorieren Sie
Veranderungen nach dieser Zeit.




?

Fragen und Antworten

© Mein Ergebnis lautet ,Schwanger*. Was soll ich tun?

Leistungsmerkmale

Klinische Leistung:

Klinische Leistungstests haben gezeigt, dass der Test mit einer
Zuverlassigkeit von >99 % den Schwangerschaftsstatus ab dem
Falligkeitstag der Periode bestimmt.

- Das Produkt war in den Handen der Laienanwenderinnen zu tiber
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Wenden Sie sich an lhren Arzt, um mit ihm das weitere Vorgehen zu
besprechen. Es kann sein, dass das Testergebnis positiv ist und Sie
jedoch spéter feststellen, dass Sie nicht mehr schwanger sind
(siehe Frage 7).

Mein Ergebnis lautet ,,Nicht Schwanger“. Was bedeutet das?
Maoglicherweise sind Sie nicht schwanger oder die Konzentration des
Schwangerschaftshormons ist flir einen Nachweis noch nicht hoch
genug. Testen Sie in drei Tagen erneut. Wenn das Ergebnis dieses
Tests ebenfalls ,Nicht Schwanger* lautet und lhre Periode immer noch
nicht eingesetzt hat, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Wie friih kann ich testen?

Dieser Test kann ab 6 Tagen vor dem Ausbleiben der Periode

(5 Tage vor dem Falligkeitstag der Periode) verwendet werden.

* Da der Hormonspiegel jedoch von Frau zu Frau unterschiedlich ist und
in der Frilhschwangerschaft sehr gering sein kann, erhalten Sie
moglicherweise trotz Schwangerschaft ein negatives Ergebnis.

Die folgende Tabelle zeigt den prozentualen Anteil der
Schwangerschaften, die durch Labortests mit Urinproben aus der
Friihschwangerschaft festgestellt wurden:

Tage vor dem Ausbleiben | E R » K .
( der Periode 1 2 3 4 5 6
Erkannte | .99 | 599% | >99% | >99% | 96% | 79%
Schwangerschaften

Wie funktioniert dieser Test?

Der Test weist hCG im Urin nach Aufbringen der Probe nach.

Die visuellen Ergebnisse zeigen ab dem Tag, an dem Sie lhre Periode
erwarten, mit einer Zuverlassigkeit von tiber 99 % an, ob hCG
nachgewiesen wurde.

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 flihren.
Eileiterschwangerschaften oder eine kiirzliche Schwangerschaft, auch
wenn diese nicht ausgetragen wurde, kdnnen zu irrefiihrenden
Ergebnissen flihren. Wenn Sie kurz vor oder in den Wechseljahren sind,
koénnen Sie félschlicherweise das Ergebnis ,Schwanger” erhalten,
obwohl Sie nicht schwanger sind.

Testfehler

Hormontherapien mit Clomiphencitrat, géngige Schmerzmittel,
Alkohol, Antibiotika oder die Antibabypille sollten KEINE
Auswirkungen auf den Test haben. Wenn Sie unerwartete
Ergebnisse erhalten, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

o Was mache ich, wenn ich mir bei dem Ergebnis nicht sicher bin?
Wenn Sie innerhalb von 10 Minuten nach dem Test zwei blaue Linien
sehen, sind Sie schwanger, ganz egal, wie schwach oder dunkel die
Linien sind.

Ergebnis ,Schwanger®

Abbildung A: Diese Art der Anzeige ist wahrscheinlicher, wenn
Sie vor Félligkeit der Periode testen und die hCG-Konzentration
in lhrem Urin moglicherweise relativ gering ist.

Abbildung B: |hr Testergebnis kdnnte so aussehen, wenn Sie
kurz vor oder nach Falligkeit Ihrer Periode testen, da die
hCG-Konzentrationen relativ niedrig sein kénnen.

Abbildung C: Sie erhalten dieses Testergebnis moglicherweise,
wenn Sie einige Tage nach dem Ausbleiben der Periode testen,
da die hCG-Konzentrationen héher sind.

Wenn Sie sich immer noch unsicher sind, ob das Ergebnis korrekt ist,
warten Sie mindestens 3 Tage, bevor Sie erneut testen, und halten
Sie sich genau an die Gebrauchsanweisung.

o 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. Die Ursache kann
ein ,friiher Schwangerschaftsverlust” sein, was ungeféhr bei 1 von 4
Schwangerschaften auftritt. Die meisten Frauen haben anschlieBend
eine gesunde Schwangerschaft.

0 Sollte ich irgendetwas tun, wenn ich eine Schwangerschaft plane?
Es ist eine gute Idee, mit Inrem Arzt zu sprechen, bevor Sie
versuchen, schwanger zu werden. Viele Arzte informieren dariiber,
dass die Einnahme von Folsaure oder prénatalen Vitaminpréparaten,
der Verzicht auf Alkohol und Nikotin sowie das Halten eines
gesunden Korpergewichts sich positiv auswirken kénnen.

Sie kénnen auch einen Ovulationstest anwenden, um festzustellen,
wann lhre fruchtbarsten Tage sind. Clearblue bietet ein Sortiment an
Tests an, die Ihnen dabei helfen, Ihre Chancen, schwanger zu
werden, zu erhdhen.

Die sich farbende Testspitze farbt sich nicht vollstandig rosa.

Sie haben mdéglicherweise nicht gentigend Urin aufgetragen. Wenn die
Kontrolllinie innerhalb von 10 Minuten nach Durchflihrung des Tests zu sehen

ist, haben Sie jedoch den Test korrekt durchgefiihrt.

Innerhalb von 10 Minuten nach Durchfiihrung des Tests erscheint keine

blaue Linie im Kontrollfenster.

Der Test wurde nicht korrekt durchgefiihrt, weil méglicherweise zu viel oder

Kontrolifenster
Ergebnisfenster
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zu wenig Urin verwendet wurde. Testen Sie erneut mit einem neuen Test und

befolgen Sie die Anweisungen genau.

) 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
Qualitatskontrolle abgehdrt. Bitte halten Sie das Produkt und
dessen Verpackungen, inklusive der Folienverpackung, bereit,
wenn Sie uns anrufen.

Dies gilt auch fiir hohe Werte des hCG-beta-Core-Fragments, sehr hohe Werte
von intaktem hCG, eine Reihe von spezifischen Gravitdten oder den pH-Wert
des Urins. Eine Prazisionsstudie hat gezeigt, dass die analytische
Empfindlichkeit des Gerats 10 mIU/ml betragt.

SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),
Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Genf, Schweiz.

Literatur

1.Perrier d’H
2.Gnoth C and Johnson S. Geburtshilfe und Frauenheilkunde 2014; 74(7):661-669.
*79 % der Ergebnisse ,Schwanger” kénnen 6 Tage vor dem Ausbleiben der
Periode erkannt werden (5 Tage vor Falligkeit der Periode).

rive S, et al. Gynecol Obstet Invest 2007; 64(3): 156—60.

Medizinisches Produkt

fiir die In-vitro-Diagnostik Batch-Code

9 % zuverlassig, wenn es um ihren Schwangerschaftsstatus ging

(getestet von 911 Frauen).

« In einer Studie, in der 300 Proben getestet wurden,
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« Klinische Spezifitdtstests mit pra-, peri- und post-menopausalen
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war das

Hersteller Verfallsdatum

rodukt ab dem Félligkeitstag der Periode zu > 99 % zuverlassig.

Temperaturbegrenzung

Nicht wiederverwenden 2°C-30°C

roben (1051 Proben) bestatigten > 99 % Spezifitat.

Analytische Leistung:

Die

potenziell stérenden oder kreuzr
festgestellt. Die Ergebnisse bestéatigten, dass hohe Konzentrationen
dieser Substanzen die Leistung des Tests nicht beeintrachtigen.

analytische Spezifitdt wurde durch Tests des Produkts mit
gierenden Substanzen
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