


(FR) CLAIRIVO TEST DE GROSSESSE DE BASE
MODE DEMPLOI
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Veuillez lire attentivement cette notice avant deffectuer le test.
Ausage personnel
Echantillon : urine
Emballage : cassette

(DE) CLAIRIVO BASIS-SCHWANGERSCHAFTSTEST
GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Si

Clairivo

h, bevor Sie den Test

di isung sorgfaltig d
Fiir den Eigengebrauch

Probe: Urin

Verpackung: Kassette

C€o197

Application Anwendung

Le test de grossesse de base Clairivo est un test i ige per |, destiné a la détection rapide, visuelle et qualitative de la gonadotrophine chorionique Der Clairivo Basis-Schwangerschaftstest ist ein Immuntest fiir den Eigengebrauch zur schnellen, visuellen und qualitati { von horiogo-
humaine (HCG) dans ['urine afin d'aider au diagnostic précoce de Ia grossesse. nadotropin (HCG) im Urin, als Hilfe bei der Friiherkennung einer Schwangerschaft.

Résumé Zusammenfassung

La gonadotrophine chorionique humaine (HCG) est une hnrmone glycoprotelque sécrétée par le placenta en déy peu de temps apres la fé Au Humanes Chori in (HCG) ist e in-H das von der sich Plazenta kurz nach der wird. Bei einer
cours d' normale, 'HCG peut étre détectée d: 7jours apres ption. La i HCG conti rapidement et est normalen kann HCG bereits 7 Tage nach der Empfangnis im Serum werden. Die HCG: ion steigt weiterhin schnell an, ibersteigt

souvent supérieure a 100 miU/ml au moment de la premiére absence de menstruation a1|e|gnan1 son maxlmum de100 000 a 200 000 miU/ml a un age gestationnel de 10
a12 semaines. La détectabilité d'HCG peu de temps aprés la conception sa ion au cours du dé précoce du foetus
enfont un excellent moyen de diagnostiquer une grossesse a un stade précoce.

Principe

Le principe du test de grossesse de base Clairivo estun test p i i : CIA) pour la détection qualltatlve

rapide de HCG dans I'urine. Dans la zone de la ligne de test, la brane porte des anticorps contre la chaine alpha de la molécule hCG et des anticorps ché
dans lazone de la ligne de contrdle. Pendant le test, I d'urine peut réagir avec le conjugué coloré (anticorp: anti-B-HCG anti de chévre con-
jugué alor collnldal) qui est pré-séché sur la bandelette de test. Ce mé dé ite par capillarité a travers la membrane. On parle

de résultat positif lorsque le complexe conjugué anticorps-HCG spécifique donne Ileu aune ligne rose a Iemplacemem dela I\gne de test membranaire. Labsence de cette
lignerose a de la ligne de test signifie que | vesultatest négatif. Au fur eta quele 6| a travevs la brane jusqua

zum Zeitpunkt des ersten Ausbleibens der Menstvuannn haufig 100 mIU/ml und ervelcht nach 10-12 Schwangerschaftswochen ihren Hochstwert von 100.000 bis 200.000
. .

mIU/mI Da HCG bereits kurz nach der Empfé

istund die d der friihen Entwicklung d

Fotus ansteigt, eignet s sich hervorragend

ur itigen Feststellung einer

Prinzip

Der Clairivo Basi

istein (CIA), der eir hnelle qualitati von HCG im Uri oglicht. Die

Membran istim Bereich der Testlinie mit Anti- §HCG-bindenden Antikérpern und im Bereich der Kontrolllinie mit Anti-Maus-Ziegen-HCG beschichtet. Wahrend des Tests
kann die Urinprobe mit dem gefarbten Konjugat (monoklonaler Maus-Anti-8 HCG-Antikdrper, kolloidales Goldkonjugat) reagieren, das auf dem Teststreifen vorgetrocknet
ist. Dieses Gemisch bewegt sich dann chromatografisch dun:h die Kapillarwirkung iiber die Membran. Ein positives Ergebnis liegt vor, wenn der spezifische Antikdr-

per-HCG

an der Stelle der Linie bildet. Das Fehlen dieser rosa Linie an der Stelle der Testlinie bedeutet, dass das Ergebnis

negativ |st Dasich das Gemlsch weiter durch die Membran in Richtung des immobilisierten Anti-Maus-Ziegen-HCG bewegt, erscheint immer eine rosa Linie im Bereich der

I'HCG anti-souris de che ée, une ligne dans la zone de la ligne de contrdl qullyaltounondelHCGLa de cette ligne rose
indique que 1) f'urine a été ajoutée en suffisance, 2) le mélange s'est déplacé et 3) les réactifs

Composition
Le test de grossesse de base Clairivo contient de 'HCG anti-B sur les particules dor colloidal et une combinaison ¢HCG anti- fsur la membrane.
Avertissement et précautions
Lisez les instructions avant deffectuer ce test.
. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée.
. La cassette de test doit rester dans l'emballage scellé jusqu‘a son utilisation. Ne pas utiliser si femballage est endommageé.
L Nutilisez pas la cassette de test plus d'une fois. Jetez-la aprés la premigre utilisation.
. Ne touchez pas la partie de la membrane située entre les lignes de test.
. Ne pas ingérer l'agent déshydratant.
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Conservation

Conservez le test de grossesse de base Clairivo a une température comprise entre 2 °C et 30 °C dans son emballage scellé. Ne pas le garder apres la date de péremption.
Effectuezle test dans 'heure qui suit [ouverture de lfemballage. NE PAS CONGELER.

Prélevement de Iéchantillon durine

Prélevez un échantillon d'urine fraiche dans un récipient propre et sec, qui peut étre jeté apres utilisation.

Tout échantillon d'urine peut étre utilisé pour un test de grossesse, mais il est préférable de faire le test sur un échantillon de la premigre urine du jour, la concentration
d'HCG y étant la plus élevée.
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3. Unéchantillon d'urine peut & éa ambiante pendant 8 heures. Si & ne peut pas étre analysé |mmed|atement il peut étre conservé
pendant 48 heures a une température comprise entre 2 8 °C, ou pendant une longue période a -20 °C. Un échantillon d'uri étr é et décongelé
plusieurs fois.

4. Effectuez le test sur un échantillon durine & é) biante.

Procédure de test

Laissez la cassette de test et 6 illon d'urine arriver a biante (15 a 30 °C) avant deffectuer le test. Nouvrez femballage qu‘au moment de procéder au

test.

1. Retirezla cassette de lemballage scellé et placez-la sur une surface plane, propre et séche. Utilisez-la aussi vite que possible.

2. Prélevez un échantillon d'urine dans le récipient de prélé aumoyen de la pipe ie et dépose: dans le cercle prévu a cet effet.

3 Taligne de control jenne visible. Lisez e résultat dans les 5 minutes qui suivent le test, La lecture du résultat ne peut plus se faire aprés plus de 5 minutes.

C| .
T Enceinte

Pas enceinte
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@ ? $ Non valide

HCG

Interprétation du résultat

Vous étes enceinte : Deux lignes roses sont clairement visibles, I'une dans la zone de test (T) et l'autre dans la zone de contrdle (C)

REMARQUE : Lintensité de la couleur rose dans la zone de test (T) peut varier en fonction de la 'HCG dans I'& durine. Toute coloration rose dans la
zone dessai (T) doit donc étre considérée comme un résultat positif.

Vous nfétes pas enceinte : Une seul affiche dans la de contrdle (C). A ligne rose claire (T) nest visible dans la zone de test.

Non valide : aucune ligne de controle ne saffiche.

REMARQUE : Les causes les plus fréqt dab: de ligne de controle d'une quantité trop faible de I'é illon d'urine et d'une mauvai ttion de la

procédure. Vérifiez la procédure et répétez le test avec une nouvelle cassette de test. Si le probléme persiste, contactez votre fournisseur.

Contrdle qualité

Le test possede sa propre procédure de controle. Si une ligne colorée devient visible dans la de contrdle (C), cela indique que le résultat de la procédure de contréle
interne est positif, que le test seest effectué correctement et que les réactifs ont bien fonctionné. Lorsque larriére de la membrane reste visible, cela indique que le résultat
de la procédure de controle interne est négatif. Lorsque le test est effectué etque les réactifs ont bien fonctionné, larriére-plan sera clair et le résultat pourra
étre lu avec exactitude.

Résultats attendus

Lexamen de ['urine d'h enb é comme de f qui ne sont pas enceintes en bonne santé donnera un résultat négatif. Chez les femmes enceintes en
bonne santé, 'HCG sera présente dans ['urine et dans le sérum. La quantité d'HCG varie en fonction de la durée de la grossesse et de la personne. Le test de grossesse de
base Clairivo a une sensibilité analytique de 25 mIU/ml et peut déja montrer une grossesse des le premier jour apres absence de menstruation.

Caractéristiques de performance
Sensibilité analytique : Pas moins de 25 mIU/ml Spécificité analytique : Le résultat est négatif pour
dehFSHet1000 Ul/ml de ATSH.

contenant moins d

de hLH,1000 miU/ml

Sensibilité et spécificité diagnostiques :
Ce test de grossesse Clairivo Basic peut détecter une concentration 'HCG lorsqu'elle est égale a 25 miU/ml ou plus. 900 é durine, dont le résultat né
avéré, ont été répartis en 6 groupes. Chaque echanllllun (150 par groupe) a été SOLINIS aI'HCG a une concentration de 0 miU/ml, 5 miU/ml, 10 mlU/ml, 25 miU/ml, 50 miU/ml

Gemisch sich ausreichend bewegt hat und 3) die

jig davon, ob HCG vorhanden ist nder nicht. Das Vorhandensein dieser rosafarbenen Linie zeigt an, dass 1) gentigend Urin hinzugefiigt wurde, 2) das
funktioniert haben.

Zusammensetzung

Der Clairivo Basi

enthalt Anti-8 HCG auf und eine von Anti- YHCG auf der Membran.

Warnhinweise und VnrslcmsmaBnahmen
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Lesen Sie di bevor Sie diesen Test

. Nicht nach dem angegebenen Ablaufdatum verwenden.

Die muss bis zur g in ihrer bleiben. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.

. Verwenden Sie die Testkassette nicht mehr als einmal. Entsorgen Sie sie nach einmaligem Gebrauch.
. Beriihren Sie nicht den Teil der Membran zwischen den Testlinien.
. Das Trockenmittel nicht verschlucken.

Aufbewahrung
Lagern Sie den Clairivo Basis-Schwangerschaftstest bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C im verschlossenen Behélter und nicht iber das Ablaufdatum hinaus.
Fiihren Sie den Test innerhalb von 1 Stunde nach dem Offnen der Packung durch. NICHT EINFRIEREN.

Entnahme der Urinprobe
1. Fangen Sie eine frische Urinprobe in einem sauberen, trockenen Behélter auf, der nach Gebrauch entsorgt werden kann.
2. Jede Urinprobe kann fiir einen verwendet werden, aber eine Probe aus dem ersten Urin des Tages ist am besten geeignet, weil die HCG-Konzen-

tration darin am héchsten ist.

3. Eine Urinprobe kann bei 8Stunden lang werden. Wenn die Probe nicht sofort getestet werden kann, kann sie bei einer Temperatur von
2-8°Cfiir 48 Stunden oder bei -20 °C filr einen ldngeren Zeit t werden. Eine Urinprobe darf nicht und wieder aufgetaut werden.

4. Bringen Sie die Urinprobe vor dem Testen auf Raumtemperatur.

Testverfahren

Lassen Sie die Testkassette und die Urinprobe vor der
1

kommen (15 - 30 °C). Gffnen Sie die Verpackung nicht vor Beginn des Tests.
Nehmen Sie die Kassette aus der versiegelten Verpackung und legen Sie sie auf eine flache, saubere und trockene Oberfléche. Verwenden Sie die Kassette dann so
schnell wie mdglich.

2. Verwenden Sie die mi tte, um eine Urinprob d und 3 Tropfen in di zu geben.
3. Warten Sie, bis die rosa Kontrolllinie sichtbar wird. Lesen Sie das Ergebnis innerhalb von 5 Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach mehr als 5 Minuten
‘ $ Schwanger
) c ;E_]] Nicht
T schwanger
o >
Or ) IS 1
T ol Hinweis
Interpretation des Ergebnisses

Schwanger: Es sind zwei deutliche rosa Linien zu sehen, eine in der Testzone (T) und eine in der Kontrollzone (C).

HINWEIS: Die Intensitdt der rosa Farbe in der Testzone (T) kann je nach der HCG-Konzentration in der Urinprobe variieren. Jeder Grad von Rosaverférbung in der Testzone
(T) sollte daher als positives Ergebnis gewertet werden.

Nicht schwanger: In der Kontrollzone (C) ist nur eine rosa Linie sichtbar. In der Testzone (T) ist keine deutliche rosa Linie sichtbar.

Ungiiltig: Es ist keine Kontrolllinie sichtbar.

HINWEIS: Die héufigsten Ursachen fiir das Nicht-Si der d ein zu geringes Vol der Urinprobe und eine 3 d
Verfahrens. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenden Sie sich an Ihren Lieferanten, wenn das Problem weiterhin
besteht.

Qualitétskontrolle

Der Test hat ein eigenes Wird in der (C) eine farbige Linie sichtb: dies, dass das Ergebnis der internen Kontrolle positiv

ist, dass der Test korrekt lihrt wurde und die il i Bleibt der Hi der Membran sichtbar, bedeutet dies, dass das
Ergebnis der internen Kontrolle negativ ist. Wenn der Test korrekt vurde und die richtig istder Klar und das Ergebnis
kann richtig abgelesen werden.

Erwartete Ergebnisse

Die des Uri Ménner und gesunder, nicht F ergibt ein negatives Ergebnis. Bei gesunden, schwangeren Frauen ist HCG im Urin

und im Serum nachweisbar. Die HCG-Menge hangt von der Dauer der Schwangerschaft und der jeweiligen Person ab. Der Clairivo Basis-Schwangerschaftstest hat eine
analytische Empfindlichkeit von 25 miU/ml und kann eine Schwangerschaft bereits 1Tag nach Ausbleiben der Menstruation nachweisen.

Leistungsmerkmale
Analytische Empfindlichkeit: Nicht weniger als 256 mlU/ml Analytische Spezifitét: Das Ergebnis ist negativ fiir Proben, die weniger als 500 miU/ml hLH, 1000 miU/ml hFSH
und1000 [U/ml hTSH enthalten.

Diser Clairivo Basi

ét und di Spezifitat:

P
kann eine

von HCG erkennen, wenn sie 25 miU/ml oder hoher ist. 900 Urinproben, die als negativ bekannt

‘waren, wurden in 6 Gruppen eingeteilt. Jeder Probe (150 pro Gruppe) wurde HCG in einer Konzentration von 0 miU/ml, 5 miU/ml, 10 mIU/ml, 25 miU/ml, 50 mlU/ml oder 5

ou 51U/ml, calibrée selon la 4e norm de 'OMS. Chaqu p été examiné a laide du test de grossesse de base Clairivo . Les résultats de U/ ml zugesem kal|bnert nach dem 4. internationalen Standard der WHO. Jede Gmppe von Proben wurde mit dem Clairivo Basis-Schwangerschaftstest untersucht. Die
cette étude ont été >99 % conformes aux résultats attendus. Ergebi di zumehrals 99 % d rteter
Résultat 0 miu/ml 5miu/ml 10 miu/ml 25 miu/ml 50 miU/ml 51U/ml Total Ergebnis 0 miu/ml 5miu/ml 10 miu/ml 25 miU/ml 50 miU/ml 51U/ml Gesamt
Positif 0 0 0 150 150 150 450 Positiv 0 0 0 150 150 150 450
Négatif 150 150 150 0 0 0 450 Negativ 150 150 150 0 0 0 450
Total 150 150 150 150 150 150 900 Gesamt 150 150 150 150 150 150 900
Sensibilité diagnostique : 100 % (450/450) Diagnostische Sensitivitét: 100 % (450/450)
Spécificité diagnostique : 100 % (450/450) Diagnostische Spezifizitat: 100 % (450/450)
Etude dinterfé i ivantes ont été ajoutées a des é llons d'urir HCG et avec HCG. d al faisant [objet Interferenz-Untersuchung: Den Urinproben ohne HCG und mit HCG wurden die folgenden 2ugesetzt. Keine der mit der
de I'enquéte n'a eu d'incid le résultat de | i beeinflusste das Ergebnis der Bestimmung.
- Acétaminophéne: 0,2 mg/ml Acide acétylsalicylique 02 mg/ml « Acetaminophen: 0,2 mg/ml Acetylsalicylsdure 0,2 mg/ml
- Acide ascorbique: 0,2 mg/ml Atropine 02 mg/ml « Ascorbinséure: 0,2mg/ml i 0,2mg/ml
- Caféine : 02 mg/ml Acide gentisique 02 mg/ml - Koffein: 0,2mg/ml 0,2mg/ml
- Glucose : ‘S Hémoglobine 10 g/ml - Glukose: ‘S Hamoglobin 10 g/ml
~Tétracycline : 02 mg/ml « Tetracyclin: 0,2mg/ml
Restrictions Einschrankungen
1. Bien qu'il ne soit pas nécessaire deffectuer le test avec la premiére unne du matin, il faut mieux éviter une consommation excessive de liquide avant de faire le test. Un 1. Obwohl es nicht notwendig ist, den Test mit dem ersten sollte eine {iberméBige FI vor der vermieden
échantillon d'urine est trop dilué risque de d un résultat « F » werden. Das Ergebnis kann ,Nicht schwanger” lauten, wenn die Urinprobe zu stark verdiinnt ist.
2. Lecontenu de femballage est destmé ala détection quali d'HCG dans ['urine. 2. DerF i ist nur fiir den qualitativen Nachweis von HCG im Urin bestimmt.
3. Unéchantillon avec une faible concentration d'HCG peut se décolorer avec le temps. Si un résultat négatif est obtenu alors qu'une gt st suspectée, un 3. Eine Probe mit einer niedrigen HCG-Konzentration kann sich mit der Zeit verfarben. Wird bei Vermuten einer Schwangerschaft ein negatives Ergebnis erzielt, sollte
nouveau test doit étre effectué dans les 48 a 72 heures qui suivent. nach 48-72 Stunden eine neue Probe entnommen und untersucht werden.
4, Les médi favorisant la fertilité de'HCG peuvem dnnner des résultats trompeurs é isant la fertilité 4. Fruchtbarkeitsfordernde Medikamente, die HCG enthalten, konnen zu irrefi E fiihren (di verden in der Regel
administrés par injection, et si le test est effectué trop tot api lag pel it etre mal di per Injektion verahremht, und wenn der Test zu friih nach ihrer i lihrt wird, kann fa festgestellt werden).
5. Dautres traitements favorisant la fertilité (comme le citrate  de clomif [utilisati t d pilul tracep: 5. Andere (z.B. mitCl ) sowie die Einnahme itteln und itteln (z. B. der Pille)
tive) naffectent pas le resultat haben keinen Einfluss auf das Ergebnis.
6. L'HCG peut étr pendant quelques jours  plusi aprésun un tané ou des injections dHCG. 6. HCG kann mehrere Tage bis Wo::hen nach der Geburt, nach einem oder nach der von HCG-Injektionen nachgewiesen werden.
7 Uneg extra-utérine, des k iens, la et certaines affections médicales trés rares peuvent donner des résultats trompeurs. 7. EineEileit die jahre und einige sehr seltene konnen zu i E issen filhren.
8. Bien que la grossesse soit a raison la plus évidente de la présence dHCG dans le sérum et I'urine, une augmentation de la cnncentvatlnn d'HCG sans grossesse a été 8. Obwohlei der ichtli Grund fiir das in von HCG im Serum und Urin ist, wurde bei bestimmten Patienten ein Anstieg der
rapportée chez certaines patientes, comme dans I d'une maladie etde certains né non HCG ion ohne festgestellt, z. B. bei i E und besti i i
9. Lalcool peut affecter le résultat du test. Il est é d le test aprés avoir é dealcool. 9. Alkohol kann das Ergebnis des Tests beeinflussen. Es wird empfohlen, den Test nicht nach Alkoholkonsum durchzufiihren.
10. Ce test donne un diagnostic présomptif de « grossesse ». Une grossesse ne peut étr firmée par un médecin quapres évall de tous les résultats cliniques et 10. Dieser Test liefert die "Eine darf nur von einem Arzt nach Kiinischen und L
de laboratoire. gen festgestellt werden.
iz t v i i ¢ ’ . t £ 0 « @© .
Questions et réponses Fragen und Antworten

. Question : Combien de temps aprés la premiére suspicion de grossesse puis-je faire le test 7
Réponse : Vous pouvez faire le test dés le premier jour aprés 'absence de menstruation.
. Question : Dois-je faire le test avec mes premiéres urines du jour ?
Réponse : Vous pouvez faire le test a tout moment de la journée. La premigre urine du matin est généralement la plus concentrée et contient donc le plus d'HCG.
. Question : Comment puis-je savmvsl jai effectue Ie!est correctement ? Réponse : Lapparition d'une ligr dans la d itréle (C) indique que vous avez
effectué le test etq d a été absorbée par la bandelette.
. Question : Le test peut-il &tre évalué aprés plus de 5 minutes 7
Réponse : Non. Le résultat du test doit étre lu dans les 5 minutes. Un résultat positif ne devrait pas changer en lespace de quelques jours, mais un résultat négatif peut
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Frage: Wie bald nach dem ersten Verdacht auf eine Schwangerschaft kann ich den Test machen?
Antwort: Sie kdnnen den Test bereits am ersten Tag nach dem Ausbleiben Ihrer Periode machen.
Frage: Muss ich den Test mit dem ersten Urin des Tages durchfiihren?

Antwort: Sie kdnnen den Test zu jeder Tageszeit machen. Der erste
meisten HCG.

Frage: Woher weiB ich, dass ich den Test richtig durchgefiihrt habe?

Antwort: Eine farbige Linie, die im Kontrollbereich (C) sichtbar wird, zeigt an, dass Sie den Test korrekt
aufgenommen worden ist.

inistin der Regel der Urin des Tages und enthélt daher am

haben und d d Urin vom Teststreifen

enun résultat positif dans les minutes qui suivent la fin de la période de test, et ce résultat nest donc pas correct. 4, Frage: Kann der Test nach mehr als 5 Minuten beurteilt werden?
. Antwort: Nein. Das Ergebnis des Tests muss innerhalb von 5 Minuten abgelesen werden. Ein positives Ergebnis sollte sich innerhalb weniger Tage nicht andern,
Littérature aber ein negatives Ergebnis kann sich innerhalb von Minuten nach Ablauf der Testzeit in ein falsch-positives Ergebnis verwandeln, das dann kein korrektes Ergebnis ist.
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