@

DIALAR!

www.dialab.at

«DIAQUICK» FRUCHBARKEITSTEST
zur Eigenanwendung
zur einfachen Ermittlung der fruchtbaren Tage

WICHTIG: BITTE BEACHTEN
Bevor Sie mit der Testdurchfiihrung beginnen, lesen Sie bitte diese Gebrauchsinformation
sorgféltig durch und befolgen Sie alle darin angegebenen Testschritte genau.

TESTPRINZIP

Unter Ovulation (Eisprung) versteht man die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock. Nach
dem Eisprung wandert die Eizelle in den Eileiter, um dort befruchtet werden zu kénnen. Damit
es zu einer Schwangerschaft kommen kann, muss innerhalb von 24 Stunden nach der
Owulation eine Befruchtung mit einer Spermazelle erfolgen. Kurz vor dem Eisprung produziert
der Korper eine groBe Menge luteinisierendes Hormon (LH), das die Freisetzung des reifen Eies
aus dem Eierstock ausldst. Der sehr rasche Anstieg dieses Hormons tritt meist in der Mitte des
Menstruationszyklus auf. Wahrend dieser fruchtbaren Tage ist es am wahrscheinlichsten, dass
es zu einer Schwangerschaft kommen kann. Es ist wichtig zu erwahnen, dass ein pltzlicher
Anstieg von LH und ein Eisprung nicht in jedem Zyklus auftreten missen. Der «DIAQUICK»
Fruchtbarkeitstest ist ein schnell durchfi immunoch hischer Test fiir den
qualitativen Nachweis des raschen Anstiegs von LH in Urin. Damit wird angezeigt, dass der
Eisprung hochstwahrscheinlich innerhalb der nachsten 24 bis 36 Stunden stattfinden wird. Fiir
diesen Test wird eine Kombination von Antikérpern, unter anderem auch ein monoklonaler
Antikorper gegen LH, verwendet, um selektiv erhohte LH Konzentrationen im Urin nachweisen
zu konnen. Das Ergebnis wird durch gefarbte Linien angezeigt.

VORSICHTSMABNAHMEN

Bitte vor der Jurchfiihrung den
durchlesen.

e  Dieser Test darf nach Erreichen des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.
Testbestandteile bei 2-30°C lagern. Nicht einfrieren.

Test nicht , wenn die Aluminium-K kung beschadigt sein sollte.
Testbestandteile auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nur fiir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nicht einnehmen.

Test erst unmittelbar vor der Testdurchfiihrung aus dem versiegelten Beutel entnehmen.
Der Test muss nach einmaligem Gebrauch gemaB den lokalen Bestimmungen entsorgt
werden.

e Jede Testkarte kann nur einmal beniitzt werden.

MITGELIEFERTE TESTBESTANDTEILE
*  5Testcassetten

* 5 Einwegpipetten

®  Gebrauchsanweisung

BENOTIGTE, ABER NICHT BEREITGESTELLTE UTENSILIEN
e Prot IgefaB (z.B. ffbecher)
*  Stoppuhr

TESTANLEITUNG

DER RICHTIGE ZEITPUNKT FUR DIE TESTDURCHFUHRUNG

Diese Packung enthalt 5 Einzeltests, damit Sie an mehreren Tagen Ihre fruchtbarste Zeit

herausfinden kénnen. Wann mit dem Testen begonnen werden sollte, kann aus nachstehender

Tabelle entnommen werden.

1. Zuerst miissen Sie die Lange Ihres Menstruationszyklus herausfinden. Um die Lange eines
Zyklus zu bestimmen, wird vom ersten Tag der Periode bis zum letzten Tag, bevor die
néchste Periode beginnt, gezahlt.

2. Nun muss festgelegt werden, wie viele Tage nach der Menstruation mit dem Testen

begonnen werden muss. Anhand der unten abgebildeten Tabelle kdnnen der jeweiligen

ange die zu za Tage zugs werden.

Gezahlt wird ab dem ersten Tag der Periode.

Aus dem unten angefiihrten Beispiel kann die richtige Z&hlweise ebenfalls nachvollzogen

werden. Der erste Morgenurin eignet sich nicht zur Durchfiihrung dieses Tests. Um die

besten Ergebnisse zu erzielen, sollte immer zur gleichen Tageszeit getestet werden. 2

Stunden bevor der Test durchgefiihrt wird sollte die Trinkmenge verringert werden.

sorgfaltig

W

Tabelle 1: Anzahl der zu zahlenden Tage
[21]22[23[24[25]26[27]28[20]30[31[32]33[34]35[36[37]38]
[6]6]7]7]8]9]t0[11]12[13[14]15[16]17]18]19]20[21]
Tabelle 2: Beispiel fiir die richtige Zahlweise

SIM|D|M|D]F]|s| Beispiel: Mein Zyklus dauert normalerweise 28 Tage.
112(®|4|5]6 Meine letzte Periode begann am Monatsdritten. Aus der

‘ Dauer eines Zyklus in Tagen
| Zu zahlende Tage

«DIAQUICK» FRUCHTBARKEITSTEST
GEBRAUCHSANLEITUNG
DEUTSCH

REF Z05515
€.

AUSWERTEN DER ERGEBNISSE

POSITIV

Zwei geférbte Linien sind erkennbar. Die Testlinie () ist gleich stark oder starker ausgepragt als
die Kontrolllinie (C). Dieses Ergebnis zeigt an, dass Ihr Eisprung in den kommenden 24 bis 36
Stunden stattfinden wird.

NEGATIV

2 gefarbte Linien sind erkennbar, aber die Testlinie (T) ist schwécher ausgepragt als die
Kontrolllinie. Ist nur die Kontrolllinie (C), aber keine Testlinie (T) erkennbar, so bedeutet dies
ebenfalls ein negatives Testergebnis.

UNGULTIG

Es ist keine Kontrolllinie (C) erkennbar. Auch wenn im Testfeld (T) eine gefarbte Linie zu
erkennen ist, aber keine geférbte Kontrolllinie auftritt, so muss das Ergebnis ebenfalls als
ungiiltig betrachtet werden. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Wenn das
Problem weiterhin bestehen sollte, so kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Handler.

EINSCHRANKUNGEN DER TESTMETHODE

Es besteht die Mdglichkeit, dass dieser Test ein falsch positives oder ein falsch negatives
Ergebnis anzeigt. Ungiiltige Testergebnisse sind meist darauf zuriickfiihrbar, dass zu wenig
Urin auf die Cassette aufgebracht wurde oder die i nicht korrekt ei

wurde. Lesen Sie die Testanleitung nochmals genau durch und wiederholen Sie den Test
nochmals mit einer neuen Cassette. Wenn das Problem weiterhin bestehen sollte, verwenden
Sie den Test nicht weiter und kontaktieren Sie lhren Handler.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Frage: Kann ich den «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest dafiir verwenden, eine Schwangerschaft
zu verhindern?

Antwort: Nein, dieser Test sollte nicht zur Familienplanung im Sinne einer Verhiitung
eingesetzt werden.

Frage: Wie genau ist der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest?

Antwort: Es wurde eine klinische Studie durchgefiihrt, in der die Ergebnisse des «DIAQUICK»
Fruchtbarkei mit den Ergebni eines anderen kommerziell erhéltlichen LH-Urin-
Membrantests verglichen wurden. Fiir diese Studie wurden insgesamt 1000 Urinproben
herangezogen. Die Ergebnisse zeigten eine Spezifitat von mehr als 99,9%, eine Sensitivitat
von mehr als 99,9% und eine insgesamte Prazision von mehr als 99,9%.

Frage: Wie empfindlich ist der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest?

Antwort: Mit dem «DIAQUICK» Fruchtbarkei kénnen LH tiber 40 mlU
nachgewiesen werden. Negative und positive Proben (40mlU) wurden mit FSH (1.000 mIU),
hCG (10.000mIU) und TSH (1.000 plU/ml) versetzt. Es wurden keine Kreuzreaktionen
beobachtet.

Frage: Wird der Test durch Alkoholk oder die Einnah ik
beeinflusst?

Antwort: Nein, aber kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt falls Sie unter irgendeiner Form von
Hormontherapie stehen. Auch wenn Sie stillen, kiirzlich orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel)
eingenommen haben oder wenn Sie schwanger sind, kann dadurch der Test beeinflusst

werden.

von gangigen

Frage: Warum sollte ich fiir den Test nicht den ersten Morgenurin verwenden? Welche Uhrzeit
eignet sich am Besten fiir die Probennahme und die Testdurchfiihrung?

Antwort: Es wird empfohlen, den ersten Morgenurin fiir den Test nicht zu verwenden, da
dieser Urin sehr konzentriert ist und zu falsch positiven Ergebnissen fiihren konnte.

Frage: Hat die Trinkmenge einen Einfluss auf das Testergebnis?
Antwort: Sehr groBe Mengen Flissigkeit kdnnen den Urin  verdiinnen und damit die
t ion herab Es wird die Flii etwa zwei
Stunden vor der Testdurchfiihrung zu verringern.

Frage: Wie lange sind die gefarbten Linien, die sich wahrend der Testdurchfiihrung bilden,
nach der Testdurchfiihrung sichtbar?

Antwort: Der Test sollte nach 5 Minuten ausgewertet werden. Eine Linie im Testfeld (T)
(positives Testergebnis) verschwindet nicht wieder. Die Linie(n) kénnen nach einiger Zeit noch
nachdunkeln und nach einigen Stunden kann ein getonter Hintergrund auftreten. Manche

obigen Tabelle wird entnommen, dass 11 Tage (begi i
7]8]9]10)1 12 mit dem 3. Tag des Monats) voraus gezahlt werden muss.
14115]16 |17 18 19|20 | Aufgrund dieser Zahlweise wissen Sie nun, dass sie am 13.
21(22|23]24|25|26|27]| Tagdes Monats Urin sammeln und testen sollten.

281293031

(O erster Tag der letzten Periode
[C] beginnen Sie an diesem Tag mit dem Testen

TESTDURCHFUHRUNG

Zunéchst muss mithilfe von Tabelle 1 bestimmt werden, an welchem Tag des Monats mit dem
Testen begonnen werden soll.

1. Urinieren Sie in einen trockenen und sauberen Becher.

2. Entnehmen Sie eine Testcassette aus der versiegelten Verpackung und machen Sie sich
damit kurz vertraut.

3. Mithilfe der mitgelieferten Einwegpipette werden 3 Tropfen Urin auf die P

konnen nach einiger Zeit als positives Resultat erscheinen. Daher sollte
der Test niemals spater als nach 10 Minuten ausgewertet werden. Entsorgen Sie den Test nach
einmaligem Gebrauch.

Frage: Wenn der Test ein positives Ergebnis zeigt, wann ist der beste Zeitpunkt Geschlechts-
verkehr zu haben um schwanger zu werden?

Antwort: Es ist sehr wahrscheinlich, dass der Eisprung innerhalb der nachsten 24 - 36
Stunden auftreten wird. Wahrend dieser Zeitspanne sind Sie am fruchtbarsten. Sie sollten
wahrend dieser Zeit Geschlechtsverkehr haben, wenn Sie schwanger werden machten.

Frage: Ich verwende zurzeit die Basalkérpertemperaturmethode. Ersetzt dieser Test die
Temperaturmethode?
Antwort: Der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest ersetzt nicht die Temperaturmethode. Die

der Testcassette aufgebracht. Die Pipette sollte dabei senkrecht gehalten werden.
Vermeiden Sie dabei, dass Luftblasen in der Probendffnung eingeschlossen werden.
Achten Sie darauf, wann genau Sie die Probe auf die Testeinrichtung aufgebracht haben,
um den Test zum richtigen Zeitpunkt (nach 5 bis 10 Minuten) ablesen zu kénnen.

4. Wahrend der Test lauft werden Sie beobachten, wie die aufgetropfte Flissigkeit in
Richtung Testfeld (T) und Kontrollfeld (C) wandert. Das Ergebnis sollte nach 5 Minuten
abgelesen werden. Wenn nach 5 Minuten noch keine Linie zu erkennen ist, sollte noch
eine weiter Minute gewartet werden. Keinesfalls spater als nach 10 Minuten ablesen.

der 1ko: P zeigt primar an, dass der Eisprung bereits
stattgefunden hat. Der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest zeigt hingegen an, dass der Eisprung
bald stattfinden wird.

Frage: Der Test hat ein positives Ergebnis angezeigt und ich hatte wahrend dieser fruchtbaren
Zeit Geschlechtsverkehr. Trotzdem bin ich nicht schwanger geworden. Wie soll ich mich
verhalten?

Antwort: Es gibt viele Faktoren, die die Wahrscheinlichkeit schwanger zu werden
beeinflussen. Es gibt viele gesunde Paare die einige Monate bendtigen, um eine
Sc haft herbeizufiihren. Es kann sein, dass Sie diesen Test iiber 3 bis 4 Monate

C C
POSITIV
3 Tropfen Urin T T
C C
0D )» NEGATIY
- EIG) T T
C .
UNGULTIG
T T

anwenden miissen, um schwanger zu werden. Wenn Sie nach 3 bis 4 Monaten noch nicht
schwanger sind, sollten Sie und Ihr Partner einen Arzt konsultieren.

Frage: Der Test hat ein positives Ergebnis angezeigt und ich hatte wahrend der fruchtbaren
Zeit Geschlechtsverkehr. Ich glaube, dass ich schwanger sein konnte. Wie schnell kann ich das

tiberpriifen?
Antwort: Mit mod| ch haftsschnelltests lasst sich schon nach einem Tag nach
bleiben der Periode eine Sct haft Il
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«DIAQUICK» FERTILITY TEST
for home use
easy prediction of your fertile days

PLEASE NOTE
Carefully read this manual before using this product and follow the instructions.

TESTPRINCIPLE

Ovulation is the release of an egg from the ovary. The egg then passes into the fallopian tube
where it is ready to be fertilized. In order for pregnancy to occur, the egg must be fertilized by
sperm within 24 hours after its release. Inmediately prior to ovulation, the body produces a
large amount of luteinizing hormone (LH), which triggers the release of a ripened egg from the
ovary. This is known as an "LH surge”, and usually takes place in the middle of the menstrual
cycle. It is during this fertile time that pregnancy is most likely to occur. It is important to note
that an LH surge and ovulation may not occur in all cycles. The «DIAQUICK» Fertility Test is a
rapid, one-step lateral flow immunoassay for the qualitative detection of LH surges in urine,
signaling that ovulation is likely to occur in the next 24-36 hours. The test utilizes a
combination of antibodies including a monoclonal LH antibody to selectively detect elevated
levels of LH. The results are obtained from the colored lines.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before performing the
test.

* Do not use after the expiration date printed on the foil pouch.

* Store in a dry place at 2-30°C or 36-86°F. Do not freeze.

* Do not use if pouch is torn or damaged.

*  Keep out of the reach of children.

*  For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally.

* Do not open the test foil pouch until you are ready to start the test.
*  The used test should be discarded according to local regulations.

*  Each test is to be used once only.

MATERIALS PROVIDED
® 5 test devices

e 5droppers

* package insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
*  Specimen collection container
e Timer

INSTRUCTIONS FOR USE

WHEN TO START TESTING

This kit contains 5 tests, allowing you to test over several days to find your most fertile time.

Calculate when to start testing using the chart below.

1. First, determine your menstrual cycle length. Your menstrual cycle length is the number of
days from the first day of your period (menstrual bleeding) to the last day before the next
period starts.

2. Next, determine the days to count ahead after the period to start testing. Find your
menstrual cycle length on the first row of the chart below, and read the corresponding
days to count ahead in the second row. This is the number of days after your period to
begin testing.

3. The first day of your menstruation is the day you should start counting ahead.

4. See the example and sample calendar below to determine which day you should begin
testing. First morning urine should NOT be used when testing for LH. For best results, you
should test around the same time each day. You should reduce your liquid intake
approximately 2 hours prior to testing.

Table 1: when to start testing

‘ | cycle length
‘Days to count ahead

[21]22[23]24[25]26[27]28[29[30]31]32]33[34]35]36[37]38
[6]6]7]7]8]9]t0[11]12[13]14]15[16]17]18]19]20]21

Table 2: sample calendar
SIM|T|W|T|F|[S

Example: My usual cycle length is 28 days. My last period
T12|®4]5]6 started on the 3rd. The “when to start testing chart”
shows that | will count ahead 11 days beginning with the
7[8[910]11]12 3rd. When | count 11 days ahead on the calendar, | find
14115]16 17 | 1819 | 20| that I will collect and test my urine starting on the 13th.
21122(23|24|25|26|27

28129(30]31

O first day of the last period
[[] begin testing with the «DIAQUICK» Fertility Test

DIRECTIONS FOR USE

Determine the day you will begin testing using the “When to Start Testing Chart”.

1. Urinate into a clean, dry cup or container.

2. Remove the test device from the foil pouch and familiarize yourself with the product.

3. Hold the dropper vertically and transfer 3 full drops of urine to the specimen well () of the
test device, and then begin timing. Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).

4. As the test begins to work, you may notice a light colored flow moving across the test
region (T) and control region (C) on the test device. Read the result at 5 minutes. If no
colored line appears, wait 1 minute longer. Do not read the result after 10 minutes.

C
POSITIVE
3 drops of urine T T
C
O = [y NEGATIVE
- ER) T T
C
INVALID
T T

«DIAQUICK» FERTILITY TEST
PRODUCT INSERT
ENGLISH

REF Z05515
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READING THE RESULTS

POSITIVE

Two colored lines are visible, and the test line (T) is the same as or darker than the control line
(C). This indicates that you will probably ovulate in 24-36 hours.

NEGATIVE

Two colored lines are visible, but the test line (T) is lighter than the control line (C), or there is
no test line (T). This indicates that no LH surge has been detected and daily testing should be
continued.

INVALID

Control line fails to appear. The result is invalid if no colored line appears in the control line
region (C), even if a line appears in the test line region (T). You should repeat the procedure
with a new test.

LIMITATIONS

There is the possibility that this test may produce false positive or false negative results. Invalid
results are most likely caused by an insufficient urine specimen or by not following the
instructions properly. Review the instructions and repeat the test with a new test. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

QUESTIONS & ANSWERS
Question: Can | use the «DIAQUICK» Fertility Test to avoid pregnancy?

Answer: No, the test should not be used as a form of birth control.
Question: How accurate is the «DIAQUICK» Fertility Test?

Answer: A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the
«DIAQUICK» Fertility Test to another commercially available urine membrane LH test. The in-
house clinical trial included 1,000 urine specimens. The results demonstrated >99.9%
specificity and >99.9% sensitivity with an overall accuracy of >99.9%.

Question: How sensitive is the «DIAQUICK» Fertility Test?

Answer: The «DIAQUICK» Fertility Test detects luteinizing hormone (LH) in urine at
concentrations of 40 mlU/mL or higher. The addition of FSH (1,000 mlU/mL), hCG (10,000
mlU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mIU/mL LH) and positive (40 mIU/mL LH)
specimens showed no cross-reactivity.

Question: Do alcohol or common medications affect the test?

Answer: No, but you should consult your physician if you are taking any hormonal
medication. Also, recent oral contraceptive use, breastfeeding, or pregnancy could affect the
test results.

Question: Why should | not use first morning urine? What time of the day should I perform
the test?

Answer: We do not recommend first morning urine because it is concentrated and may give
a false positive result. Any other time of day is suitable. For best results, try to collect your urine
at approximately the same time each day.

Question: Will the amount of liquid I drink affect the result?

Answer: Heavy intake of fluids prior to testing will dilute the hormone in your urine. We
suggest that you limit your fluid intake for about two hours before you perform the test.

Question: How long will the lines remain visible?

Answer: The test should be read at 5 minutes for best results. A positive (Surge) result will
never disappear. The colored line(s) may become darker and a tinted background may appear
after several hours. Some negative results may later display a faint second color line because
of evaporation from the test line. Therefore, you should not read the results after 10 minutes.
Discard the test once you have read the result.

Question: Once | see a positive result, when is the best time to have intercourse?

Answer: Ovulation is likely to occur within 24-36 hours. This is your most fertile time. Sexual
intercourse within this time frame is advised.

Question: | am now using the basal body temperature method (BBT). Does this test replace
BBT?

Answer: The «DIAQUICK» Fertility Test does not replace the BBT method. The shift in basal
body temperature primarily indicates that ovulation has already occurred. The «DIAQUICK»
Fertility Test indicates that ovulation is about to occur.

Question: | received a positive result and had intercourse during these fertile days but | have
not become pregnant. What shall | do?

Answer: There are many factors that can affect your ability to become pregnant. It can take
normal, healthy couples many months to achieve a pregnancy and often you may need to use
the test kit for 3-4 months before achieving pregnancy. If pregnancy is not achieved after 3-4
months, you and your partner should consult your physician.

Question: | have had a positive result and had intercourse during these fertile days. I think |
may be pregnant. How soon can | find out?

Answer: Modern pregnancy rapid tests can provide you with results as early as the first day
of your missed period.
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«DIAQUICK» TEST DI FERTILITA
per uso domiciliare
determinazione facile dei giorni fertili

ATTENZIONE
Leggere attentamente il foglio illustrativo prima di usare il prodotto e seguire le istruzioni
d'uso.

PRINCIPIO DEL TEST

L'ovulazione & il rilascio di un ovulo dallovaia. L'ovulo poi entra nella tuba di Falloppio, dove &
pronto ad essere fecondato. L'ovulo deve essere fecondato da uno spermatozoo entro 24 ore
dal suo rilascio, affinché una gravidanza possa aver luogo. Immediatamente prima
dell'ovulazione il corpo produce unalta quantita dell’ormone luteinizzante (LH), che causa il
rilascio di un ovulo maturo dall'ovaia. Questo aumento rapido del LH si manifesta
normalmente a meta del ciclo mestruale, ed & proprio questo il periodo fertile in cui @ maggiore
la probabilita di una gravidanza. Si noti che non tutti i cicli devono necessariamente essere
accompagnati da un aumento del LH e dall'ovulazione. Il «DIAQUICK» test di fertilita & un
saggio monofase rapido a flusso laterale del tipo immunoci ico che i
l'aumento quantitativo dell'ormone LH nelle urine, indicativo dell’alta probabilita che
I'ovulazione avverra entro le seguenti 24 a 36 ore. Il test utilizza una combinazione di anticorpi,
compreso anche un anticorpo anti-LH monoclonale, per la determinazione selettiva di livelli LH
elevati. Il saggio si esegue versando alcune gocce d'urina nel pozzetto campione e leggendo il
risultato indicato dalle bande colorate.

AVVERTENZE

Leggere at lei ioni in queste istruzioni per I'uso
prima di eseguire il test.

*  Non usare dopo la data di scadenza indicata sull'involucro del test.

o Conservare in luogo asciutto a temperature comprese tra 2 e 30°C. Non congelare.
*  Non usare se |'involucro & rotto o danneggiato.

*  Tenere fuori dalla portata dei bambini.

®  Per uso diagnostico in vitro. Non per uso interno.

.

.

.

Aprire I'involucro del test solo immediatamente prima dell'uso.
Il test usato va smaltito secondo le normative locali vigenti.
| dispositivi di test non sono riutilizzabili.

MATERIALE FORNITO
o 5dispositivi di test
e 5 contagocce

o foglio illustrativo

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
* recipiente per raccogliere il campione
*  cronometro

ISTRUZIONI D'USO

QUANDO COMINCIARE I TEST

Questo kit contiene 5 dispositivi di test, permettendoLe cosi di effettuare i test per vari giorni

di seguito per determinare il Suo periodo pili fertile. Il momento giusto per cominciare i test si

calcola utilizzando la tabella sotto riportata.

Determinare la durata del proprio ciclo mestruale. La durata del ciclo & definita come il
numero di giorni dal primo giormno della mestruazione fino all'ultimo giorno prima della
mestruazione successiva.

2. Determinare il numero di giorni, iniziando il conteggio il primo giorno seguente alla fine

delle mestruazioni, per fissare il giorno in cui cominciare il test. Cercare la durata del

proprio ciclo mestruale nella prima riga della tabella sotto riportata. Il numero
corrispondente nella seconda riga € il numero dei giorni che devono passare dopo la
mestruazione prima di eseguire il test.

I primo giorno della mestruazione € il giorno in cui si inizia a contare.

4. Qui sotto sono riportati un esempio e un calendario illustrativo per la determinazione del
giorno in cui cominciare i test. Si consiglia di NON utilizzare I'urina della prima mattina per
rilevare I'ormone LH. | risultati migliori si ottengono se il test viene eseguito ogni giorno
verso la stessa ora. Si consiglia di ridurre I'assunzione di liquidi circa due ore prima
dell’esecuzione del test.

W

Tabella 1: Quando cominciare i test

[Durata del ciclo le  [21]22]23[24[25[26[27[28[29]30[31[32[33[34]35[36[37[38]
[Giorni a contare [6]6]7]7]8]9]t0[11][12[13[1415]16]17]18]19]20[21]

«DIAQUICK» TEST DI FERTILITA
FOGLIO ILLUSTRATIVO
ITALIANO

REF Z05515

€.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

POSITIVO

Comparsa di due bande colorate, la banda di Test (T) & dello stesso colore oppure piu scura
della banda di Controllo (C). Questo risultato indica |'alta probabilita che I'ovulazione avverra
nelle seguenti 24 a 36 ore.

NEGATIVO

Comparsa di due bande colorate, perd la banda di Test (T) & piti chiara della banda di Controllo
(C), oppure la banda di Test (T) non & comparsa. Questo risultato indica che nessun aumento
del LH ¢ stato rilevato. Ripetere il test il giorno successivo utilizzando un nuovo dispositivo di
test.

NON VALIDO

La banda di Controllo non appare. | motivi piti probabili per i quali la banda di controllo non
appare sono una quantita insufficiente d'urina oppure una mancata osservanza delle istruzioni
d'uso. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test utilizzando una striscia reattiva
nuova. Se il problema persiste, terminare immediatamente I'uso del test kit e contattare il
fornitore del prodotto.

LiMiTI

E possibile che questo test produca risultati falsi positivi o falsi negativi. Risultati non validi
sono probabilmente causati da un campione d'urina di quantita insufficiente oppure da una
mancata osservanza delle istruzioni d'uso. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test
utilizzando un dispositivo di test nuovo. Se il problema persiste, terminare immediatamente
I'uso del kit e contattare il fornitore del prodotto.

DOMANDE E RISPOSTE

Domanda: Posso utilizzare il «DIAQUICK» test di fertilita come metodo per evitare una
gravidanza?

Risposta: No, il test non é da considerare un metodo anticoncezionale.

Domanda: Quanto é accurato il «DIAQUICK» test di fertilita?

Risposta: E stata svolta una valutazione clinica comparando i risultati ottenuti con il
«DIAQUICK» test di fertilita con un altro test urinario su membrana per LH disponibile in
commercio. La valutazione clinica interna ha compreso 1.000 campioni di urine. | risultati
hanno rilevato una specificita di >99.9% e una sensitivita di >99.9% con un’accuratezza
totale di >99.9%.

Domanda: Quanto é sensibile il «DIAQUICK» test di fertilita?

Risposta: Il «DIAQUICK» test di fertilita rileva I'ormone luteinizzante (LH) nelle urine a una
concentrazione uguale o maggiore a 40 miU/mL. L'aggiunta di FSH (1.000 mlU/mL), hCG
(10.000 mIU/mL) e TSH (1.000 plU/mL) a campioni negativi (0 mlU/mL LH) e positivi (40
mlU/mL LH) non ha rilevato nessuna cross-reattivita.

Domanda: L'alcool o medicinali comuni possono influire sul risultato del test?

Risposta: No, pero Le consigliamo di consultare il proprio medico se & sottoposta ad una
terapia ormonale di qualsiasi tipo. Anche I'uso recente di un contraccettivo orale,
I'all al seno o una possono influire sul risultato del test.

Domanda: Perché non & consigliato di utilizzare le urine di prima mattina? Qual & il momento
migliore del giorno per eseguire il test?

Risposta: Si consiglia di non utilizzare le urine di prima mattina perché sono molto
concentrate e potrebbero produrre risultati falsi positivi, mentre qualsiasi altro momento della
giornata @ adeguato. Per ottenere i risultati migliori & consigliato di raccogliere I'urina ogni
giorno verso la stessa ora.

La quantita di liquidi bevuti influisce sul risultato del test?

Tabella 2: Calendario illustrativo

Esempio: La durata normale del mio ciclo & di 28 giorni.
Lultima mestruazione & cominciata il 3 del mese. La
tabella “Quando cominciare i test” indica che devo
contare 11 giorni a partire dal 3. Contando questi 11 giorni
sul calendario vedo che il 13 del mese dovro iniziare la
raccolta delle urine ed eseguire il test.

D[L[M[M[G[V]S
102|045
7]8[910]11]12
14[15]16]17]18]19]20
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O primo giorno dell‘ultima mestruazione

MODALITA D'USO [] giomo in cui cominciare il «DIAQUICK» test di fertilita

1. Determinare il giorno in cui effettuare il test utilizzando la tabella intitolata “Quando
cominciare i test”.

2. Raccogliere urina in un recipiente o bicchiere asciutto e pulito.

3. Rimuovere il dispositivo di test dal suo involucro e familiarizzare con il prodotto. Tenere il
contagocce in posizione verticale e trasferire tre gocce di urina nel pozzetto campione (S)
del dispositivo di test, poi far partire il cronometro. Evitare di introdurre bollicine d'aria nel
pozzetto campione.

4. Durante |'esecuzione del test si osserva un flusso leggermente colorato che scorre
attraverso la zona di Test (T) e la zona di Controllo (C) del dispositivo. Leggere il risultato
dopo 5 minuti. Se non & comparsa alcuna banda colorata, aspettare un altro minuto. Non
leggere il risultato oltre i 10 minuti dopo I'esecuzione

C
POSITIVO
3 gocce di urina T T
C
NEGATIVO
@ T T
C C
NON VALIDO
T T

Risposta: Unassunzione elevata di liquidi prima di eseguire il test diluisce I'ormone presente
nelle urine. Si consiglia di diminuire Iassunzione di liquidi circa due ore prima dell’esecuzione
del test.

Domanda: Per quanto tempo le bande saranno visibili?

Risposta: Il test va letto dopo 5 minuti per ottenere il risultato migliore. Le bande di un
risultato positivo (aumento di LH) non scompaiono. Dopo alcune ore, la banda o le bande
colorate possono scurirsi e pud manifestarsi uno sfondo colorato. Su alcuni risultati negativi
puo capitare che col tempo appaia una seconda banda di colore pallido, a causa
dell’evaporazione dalla banda di Test. Per questo motivo il risultato non deve essere letto oltre
i10 minuti dopo I'esecuzione. Smaltire il test dopo la lettura del risultato.

Domanda: Una volta letto un risultato positivo, qual & il momento migliore per il rapporto?
isp L'ovulazione probabil avverra nelle seguenti 24 a 36 ore. Questo & il Suo
periodo pit fertile. Si consiglia dunque il rapporto sessuale durante questo periodo.

Domanda: Sto utilizzando il metodo della temperatura corporea basale (TB). Il test
sostituisce il metodo TB?

Risposta: Il «DIAQUICK» test di fertilita non sostituisce il metodo TB. Il cambiamento della
temperatura corporea basale indica soprattutto che I'ovulazione a gia avvenuta. Il
«DIAQUICK» test di fertilita, invece, indica che I'ovulazione sta per avvenire.

Domanda: Ho ottenuto un risultato positivo e avuto un rapporto durante questi giorni fertili,
tuttavia non sono rimasta incinta. Come devo comportarmi?

Risposta: Sono tanti i fattori che possono i la probabilita di una i Tante
coppie sane ci mettono mesi per raggiungere la gravidanza ed & quindi possibile di dover usare
il test per 3 0 4 mesi prima di rimanere incinta. Se la gravidanza non & raggiunta dopo 3 a 4
mesi, si consiglia che Lei e il Suo partner consultino il proprio medico.

Domanda: Ho ottenuto un risultato positivo e avuto un rapporto durante questi giorni fertili.
Penso di essere incinta. Quando posso sapere con certezza?

Risposta: Il "DIAQUICK" test di gravidanza puo darLe la conferma gia dal primo giorno della
mancata mestruazione.
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«DIAQUICK» PRUEBA DE FERTILIDAD
para el uso personal
para determinar los dias fértiles

IMPORTANTE: TOME NOTA
Antes de comenzar con la prueba, por favor lea detenidamente estas instrucciones y cumpla
con los pasos especificados a continuacion.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El término ovulacion se refiere a la liberacion de un 6vulo de los ovarios. Después de la
ovulacién, el 6vulo pasa por la trompa de Falopio para poder ser fecundada ahi mismo.
Condicion previa para un embarazo es que la fecundacion con un espermatozoide se produzca
dentro del plazo de 24 horas después de la ovulacion. Poco antes de la ovulacion, el cuerpo
produce niveles elevados de hormona luteinizante (HL) que induce la liberacion del 6vulo
maduro de la trompa de Falopio. Este aumento veloz de HL normalmente se da a la mitad del

REF Z05515
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LECTURA DE LOS RESULTADOS

POSITIVO

Se pueden reconocer dos lineas coloradas. La banda de prueba (T) es igual de fuerte o mas
fuerte que la banda de control (C). Este resultado indica que su ovulacion tendra lugar en las
siguientes 24 a 36 horas.

NEGATIVO

2 lineas coloradas son visibles, pero la banda de prueba (T) es menos fuerte que la banda de
control. Si sélo se reconoce la banda de control (C) pero no la banda de prueba (T), entonces
el resultado también es negativo.

INVALIDO

No se reconoce la banda de control (C). A pesar de reconocer una linea colorada en la banda

de prueba (T) sin que aparezca una linea de control colorada, el resultado también debera ser
iderado como invalido. Repita el test con una nueva tira de ensayo. Si el problema sigue

ciclo de menstruacién. Durante esos dias fértiles las p des de son
mucho mayores. Es importante saber que no en todos los ciclos de menstruacion se presenta
un aumento repentino de HL y una ovulacién. La prueba de fertilidad «DIAQUICK» es un
examen inmunoradiométrico facil de un paso para la comprobacion cualitativa del aumento
veloz de la HL en la orina - indicador de la alta probabilidad de una ovulacion dentro de las
siguientes 24 a 36 horas. En esta prueba se utiliza una combinacion de anticuerpos, entre ellos
también un anticuerpo monoclonal contra la HL para poder comprobar selectivamente
concentraciones elevadas de HL en la orina. El resultado es indicado mediante lineas
coloradas.

PRECAUCIONES

Por favor leer todas las indicaciones antes de realizar la prueba.

No efectuar esta prueba después de la fecha de vencimiento.

Preservar las partes suministradas entre 2 a 30 °C. No congelar.

No utilizar la prueba en caso de algin dafio de la envoltura de aluminio-plastico.
Almacenar partes de la prueba fuera del alcanze de nifios.

Solo para la aplicacion diagnéstica in vitro. No ingerir.

Liberar la prueba de la envoltura sellada un poco antes de su aplicacion.

Descartar cada prueba después de su uso tinico de acuerdo a las estipulaciones locales.
Cada tira de prueba solo sirve para su uso Gnico.

PARTES SUMINISTRADAS
*  5sets de prueba

* 5 pipetas de uso tnico
* instrucciones

UTENSILIOS REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS
*  Envase para la recoleccion de muestras (p.e. vaso de plastico)
e Cronémetro

PREPARACION DE LA PRUEBA

EL MOMENTO INDICADO PARA LLEVAR A CABO LA PRUEBA

Este kit del examen contiene 5 pruebas individuales para poder averiguar su periodo mas fértil

durante diferentes dias. En el cuadro a continuacion se puede calcular cuando empezar con la

fase de prueba.

1. En primer lugar debera determinar la duracion de su ciclo de menstruacion. Para
efectuarlo, se cuenta desde el primer dia del flujo menstrual hasta el tltimo dia del ciclo
antes de que comience uno nuevo.

2. Ahora hay que determinar cuantos dias después de la menstruacion se iniciara la fase de
prueba. En el cuadro inferior se indica como determinar la cantidad de dias a contar de
acuerdo a la duracién del ciclo.

3. Secuenta desde el primer dia de la menstruacion.

4. En el ejemplo citado se resalta la forma correcta de contar los dias. La primera orina de la
mafiana no es apta para esta prueba. Para obtener los mejores resultados, se debera elegir
siempre la misma hora del dia. 2 horas antes de realizar el examen, se debera reducir la
cantidad de bebidas a ingerir.

Cuadro 1: Nimero de dias a contar

[Duracién de un ciclo en dias__[21[22[23[24[25[26[27[28[29[30[31[32[33[34]35]36[37[38]
|Dias a contar [6]6]7]7]8]9]t0[11]12[13[14]15 [16]17]18]19]20[21]

c
persistiendo, por favor pongase en contacto con la empresa DIALAB.

LIMITACIONES DEL METODO DE PRUEBA

Existe la posibilidad de que esta prueba indique falsos resultados, tanto positivos como
negativos. Resultados invalidos normalmente se deben a la aplicacion insuficiente de orina en
el pocillo 0 a que no se hayan seguido exactamente los pasos de las indicaciones. Vuelva a leer
las instrucciones de la prueba y repitala con un nuevo pocillo. Si el problema persistiera ya no
siga utilizando la prueba y pregunte a su distribuidor.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS
Pregunta: ;Puedo utilizar la prueba de fertilidad «DIAQUICK» para evitar un embarazo?

Respuesta: No, esta prueba no deberé ser utilizada para la planificacion familiar como
medida anticonceptiva.

Pregunta: ; Ciian fiable es la prueba de fertilidad «DIAQUICK»?

Respuesta: Se realizo un estudio clinico comparando los resultados de la prueba de fertilidad
«DIAQUICK» con los resultados de otra prueba casera de HL en la orina. En total se analizaron
1000 pruebas de orina para este estudio. Los resultados demostraron una especificidad y una
precision total de mas del 99,9% cada una.

Pregunta: ; Clian precisa es la prueba de fertilidad «DIAQUICK»?

Respuesta: Con la prueba de fertilidad «DIAQUICK» se pueden comprobar concentraciones
superiores a 40 mlU. Pruebas negativas y positivas (40 miU) son mezcladas con FSH (1000
mlU), hCG (10 000 mIU) y TSH (1000 plU/ml). No se han observado reacciones cruzadas.

Pregunta: ;Hay una variacion del resultado al consumir alcohol o al ingerir medicamentos
caseros?

Respuesta: No, pero informe a su médico en caso de estar en terapia hormonal. Los
resultados de la prueba pueden variar en el caso de lactancia, de haber ingerido recientemente
anticonceptivos orales o de embarazo.

Pregunta: ;Por qué no se deberia efectuar la prueba con la primera orina del dia? ¢ Qué hora
es la més adecuada para tomar las muestras y realizar el examen?

Respuesta: Se recomienda no utilizar la orina de la mafiana ya que es muy concentrada y
podria sefialar resultados positivos falsos.

Pregunta: ; Tiene alguna influencia la cantidad de liquidos ingeridos sobre el resultado?

Respuesta: Grandes cantidades de liquido pueden diluir la orina y reducen la concentracion
hormonal. Se recomienda reducir el consumo de bebidas dos horas antes de la prueba.

Pregunta: ;Durante cuanto tiempo después de efectuar la prueba se mantienen visibles las
lineas formadas durante el examen?

La lectura de los deberd efectuarse después de 5 minutos. Una linea

Cuadro 2: Ejemplo de la forma correcta de contar los dias

D[L[M[M[I]V]S lo: Mi ciclo normal dura 28 dias. Mi tltimo
112(®|4|5]6 periodo comenz el dia 3 del mes. Del cuadro superior
podemos deducir que hay que contar 11 dias (comenzando
7[8]910)11)12 con el 3ro del mes). De acuerdo a esta forma de contar
14115[16 17|18 |19 |20| usted sabe ahora que el dia 13 del mes deberé recolectar
21122123[24|25|26|27]| orinayllevar a cabo la prueba.

281293031

(O primer dia de la Gltima menstruacion

[[] dia del inicio de la fase de prueba

REALIZACION DE LA PRUEBA

En primer lugar se debera determinar con la ayuda del cuadro 1 qué dia del mes es el indicado
para llevar a cabo las pruebas.

1. Deposite su orina en un vaso seco y estéril.

2. Saque un pocillo de muestra de la envoltura sellada y familiaricese con el producto.

3. Aplique 3 gotas de orina con la ayuda de la pipeta suministrada en la henidura del pocillo
de muestra. Sostenga la pipeta en posicion horizontal. Evite que se incluyan burbujas de
aire en la hendidura del pocillo de muestra. Acuérdese bien del momento en el que colocd
la muestra en el pocillo para efectuar la lectura del resultado después del tiempo indicado
(5 a 10 minutos).

4. Durante la fase de ensayo se observara que el liquido aplicado se dirige en direccion de la
banda de prueba (T) y de la banda de control (C). La lectura del resultado debera
efectuarse después de 5 minutos. Si después de 5 minutos no se reconociera una linea,
paciéntese un minuto mas. No espere mas de 10 minutos.

C
POSITIVO
3 gotas de orina T T
C
NEGATIVO
- T |7
C
INVALIDO
T T

en la banda de prueba (T) (resultado positivo) no se desvanece. La(s) linea(s) pueden
oscureserse después de algun tiempo y después de unas horas puede aparecer un fondo
matizado. Algunos resultados inicialmente negativos pueden indicar un resultado positivo
despuies de alguin tiempo. Es por ello que la lectura de la prueba siempre deberd realizarse
dentro del lapso de 10 minutos. Desheche la prueba después de su uso.

Pregunta: ;Si el resultado es positivo, cuando es el mejor tiempo para tener relaciones
sexuales para embarazarme?

Respuesta: Es muy probable que la ovulacion se efectie dentro de las siguientes 24 a 36
horas. Este lapso de tiempo es el mas fértil. Durante este periodo usted deberia tener
relaciones sexuales si quiere embarazarse.

Pregunta: Actualmente me oriento gracias al método de la temperatura basal. ¢Esta prueba
sustituye el método de medicion de temperatura?

Respuesta: La prueba de fertilidad «DIAQUICK» no sustituye el método de temperatura. El
cambio de la temperatura basal es un indice de que la ovulacion tuvo lugar. La prueba de
fertilidad «DIAQUICK» en cambio indica de que una ovulacion se producira dentro de poco.

Pregunta: La prueba indica un resultado positivo y ademas tuve relaciones sexuales durante
ese periodo fértil. Sin embargo, no me embarazé. ;Qué debo hacer?

Respuesta: Hay muchos factores que influyen a la hora de embarazarse. Hay muchas parejas
sanas que requieren de algunos meses para poder lograr un embarazo. Puede ser que usted
tenga que llevar a cabo esta prueba durante 3 o 4 meses hasta quedar embarazada. Si usted

no se embarazara en los siguientes 3 a 4 meses, entonces consulte con su pareja a un médico.

Pregunta: La prueba indica un resultado positivo y tuve relaciones sexuales durante ese
periodo fértil. Creo que podria estar embarazada. ; Cuéan rapido puedo verificarlo?

Respuesta: Con las pruebas rapidas de embarazo modernas se puede comprobar un
embarazo incluso un dia después de la ausencia del flujo menstrual.

«DIAQUICK» TEST DE FERTILITE
NOTICE EXPLICATIVE
FRANCAIS

MIALAR
www.dialab.at

«DIAQUICK» TEST DE FERTILITE
a domicile
détermination facile des jours fertiles

ATTENTION
Lire attentivement la note explicative avant d'effectuer le test et suivre minutieusement les
instructions.

PRINCIPE DU TEST

Lors de I'ovulation, I'oeuf sort de I‘ovaire et descend la trompe de Fallope ot a lieu la
fécondation. La grossesse ne se produit que si I'ovule est fécondé par le spermatozoide en
I'espace de 24 heures aprés I'ovulation. Peu avant I'ovulation le corps libére une quantité
élevée de I'hormone lutéinisante (LH) ce qui déclenche la libération d'un ovocyte mar par
I'ovaire. Cette poussée de LH survient habituellement en milieu de cycle menstruel. C'est
pendant cette période de fécondité maximale, que la survenue d’une grossesse est le plus
probable. Il est important de savoir que cette poussée de LH et I'ovulation ne se produisent pas
nécessairement au cours de tous les cycles. Le «DIAQUICK» test de fertilité est un immuno-
essai rapide a écoulement latéral qui permet de détecter qualitativement et en 1 étape la
poussée de I'hormone lutéinisante (LH) dans I'urine, indiquant que I'ovulation surviendra
probablement les prochaines 24 a 36 heures. Ce test est basé sur une combinaison d'anticorps,
dont un anticorps monoclonal anti-LH qui permet la détection d'un taux élevé de LH dans
I'urine. Le résultat est obtenu a travers des lignes colorées.

PRECAUTIONS

Lire toutes les informations sur ce mode d’emploi avant d'effectuer le test.
*  Respecter la date de péremption indiquée sur le sachet.

*  Maintenir au sec, a une température comprise entre 2° et 30°C. Ne pas congeler.

*  Ne pas utiliser le test si le sachet est déchiré ou endommagé

*  Garder hors de la portée des enfants.

*  Autiliser uniquement pour diagnostique in vitro. Ne pas ingérer.

*  Ne pas ouvrir le sachet avant d'étre préte a réaliser le test.

o Eliminer le test utilisé conformément a la réglementation locale en vigueur.

o Nutiliser le test qu'une fois.

MATERIEL FOURNI

o 5dispositifs de test

* 5 pipette compte-gouttes
* notice explicative

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
* récipient pour prélévement d'échantillon
e chronométre

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

QUAND COMMENCER LES TESTS

Ce kit contient 5 tests, ce qui permet d'effectuer plusieurs tests sur plusieurs jours pour

détecter la période de fertilité maximale. Calculer le jour de démarrage des tests en utilisant le

tableau ci-dessous.

1. D'abord, calculer la durée du cycle menstruel soit le nombre de jours entre le premier jour
du flux menstruel et la veille des régles suivantes.

2. Puis, déterminer le jour de démarrage des tests. Utiliser le tableau ci-dessous et chercher
la durée du cycle menstruel dans la premiére ligne. Le chiffre correspondant dans la
deuxiéme ligne indique le nombre de jours a attendre aprés les régles avant de
commencer les tests.

3. Commencer & compter le premier jour des régles.

4. Le calendrier illustratif et I'exemple donnés ci-dessous permettent de déterminer le jour de
démarrage des tests. NE PAS utiliser la premiére urine du matin pour détecter I'hormone
LH. Pour obtenir les meilleurs résultats, faire les tests au méme moment chaque jour.
Réduire la quantité de liquide consommée dans les 2 heures précédant le test.

Tableau 1: Quand commencer les tests

[Durée du cycle [2122[23]24[25]26[27]28[29[30]31]32]33[34]35]36[37]38
[Jours de démarrage des tests |66 [7[7[8]9[10[11]12[13]14]15]16[17]18]19]20]21
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COMMENT LIRE LES RESULTATS

POSITIF

Deux lignes de couleur apparaissent, mais la ligne de Test (T) est aussi foncée ou plus foncée
que la ligne de Contréle (C). Cela indique que |'ovulation surviendra probablement dans les
prochaines 24 a 36 heures.

NEGATIF
Deux lignes de couleur apparaissent, mais la ligne de Test (T) est plus pale que la ligne de
Contréle (C) ou bien aucune ligne de test (T) n‘apparait. Cela signifie que I'hormone
lutéinisante n'a pas été détectée. Répéter le test avec un nouveau dispositif de test le
lendemain.

NON VALIDE

Aucune ligne de contréle n'apparait. Si aucune ligne de contréle n'apparait, la quantité d'urine
n‘a probablement pas été suffisante ou les instructions n‘ont pas été suivies correctement.
Relire les instructions et répéter le test avec une nouvelle bande de test. Si le probleme
persiste, arréter I'utilisation du kit et contacter le distributeur local.

LIMITES

Il est possible que ce test donne des résultats faussement positifs ou faussement négatifs. Le
plus souvent, les résultats non valides se produisent parce que la quantité de I'échantillon
d'urine n'a pas été suffisante ou les instructions n‘ont pas été suivies correctement. Relire les
instructions et répéter le test avec un nouveau dispositif de test. Si le probleme persiste, arréter
I'tilisation du kit i et contacter le distri local.

QUESTIONS ET REPONSES
Question: Le «DIAQUICK» test de fertilité peut-il &tre utilisé pour d'éviter une grossesse?
Réponse: Non, le test ne doit pas étre utilisé comme méthode contraceptive.

Question: Le «DIAQUICK» test de fertilité a quel degré d'exactitude?

Réponse: Une étude clinique a été réalisée pour comparer les résultats obtenus avec le
«DIAQUICK» test de fertilité contre un autre test urinaire de LH sur membrane disponible dans
le commerce. L'évaluation clinique a testé 1000 échantillons d‘urine. Les résultats ont
démontré une spécificité de >99,9% et une sensibilité de > 99.9% avec une exactitude globale
de >99.9%.

Question: Le «DIAQUICK» test de fertilité a quel degré de sensibilité?

Réponse: Le «DIAQUICK» test de fertilité permet de détecter I'normone lutéinisante (LH)
dans I'urine & des concentrations supérieures ou égales a 40 mIU/mL. Aucune réaction croisée
n'a été observée lors de I'ajout des substances FSH (1,000 mIU/mL), HCG (10,000 mIU/mL) ou
TSH (1,000 plU/mL) dans des échantillons d'urine négatifs (0 miU/mL LH) ou positifs (40
miU/mL LH).

Question: La consommation d'alcool ou la prise de médicaments courants peuvent-elles
affecter le résultat du test?

Réponse: Non, mais consultez le médecin traitant si vous étes sous traitement hormonal quel
que ce soit. De méme, I'allaitement, I'utilisation récente de contraceptifs oraux ou une
grossesse peuvent affecter les résultats du test.

Question: Pourquoi est-ce que je ne dois pas utiliser les premiéres urines du matin? A quel
moment de la journée dois-je effectuer le test?

Réponse: Il est déconseillé d'utiliser la premiére urine du matin puisqu'elle est trés
concentrée et pourrait donner un résultat faussement positif. Le test peut étre effectué a tout
autre moment de la journée qui vous convient. Pour obtenir les meilleurs résultats, recueillir
I'urine au méme moment chaque jour.

Question: La quantité de liquide consommée affecte-t-elle le résultat du test?

Réponse: Le fait de boire abondamment avant d'effectuer le test va diluer la concentration
de I'hormone Il est donc rec é de réduire la quantité de liquide
consommée dans les 2 heures précédant le test.

Question: Combien de temps les lignes restent-elles visibles?

Tableau 2: Calendrier illustratif La durée usuelle de mon cycle est de 28 jours.

DL |M|[M]|J]|V]S]| Maderniere regle acommencé le troisieme du mois. Le
1[2[®]4]5]6] tableau«Quand commencer les tests » indique que je
7189 [10[11]12 dois compter 11 jours a partir du 3e du mois. Si je compte

11 jours dans le calendrier, je sais que je dois commencer a
14]15]16]17]18]19]20] rocyeilii et 4 tester mon urine le 13e du mois.
21122(23|24|25|26|27

281293051

(O premier jour des derniéres régles
jour de démarrage des tests «DIAQUICK» test de
fertilité.

MODE D'UTILISATION
Déterminer le jour de démarrage des tests en utilisant le tableau « Quand commencer les tests ».
1. Recueillir I'urine dans un récipient ou gobelet propre et sec.

2. Retirer le dispositif de test du sachet et se familiariser avec le produit.

3. Tenir la pipette compte-gouttes a la verticale et déposer 3 gouttes d'urine dans I'ouverture a
échantillon (S) du dispositif de test, puis commencer le comptage des minutes avec le
chronométre. Eviter d'introduire des bulles d'air dans I'ouverture a échantillon (S).

4. Lorsque le test commence a prendre effet, une bande colorée se déplace a travers la zone de
Test (T) et de Contréle (C) du dispositif de test. Lire le résultat au bout de 5 minutes. Si aucune
ligne colorée n‘apparait, attendre encore 1 minute. Ne pas lire le résultat au-dela de 10

I Pour obtenir les meilleurs résultats, le résultat doit étre lu dans un délai de 5
minutes. Un résultat positif (poussée de LH) restera toujours visible. Le ou les ligne(s) de
couleur peuvent devenir plus foncée(s) et le fond de la fenétre peut devenir teinté quelques
heures apres le test. Si le résultat est négatif, une deuxieme ligne pale peut apparaitre avec le
temps, a cause de |'évaporation de la ligne de test. Pour cette raison, les résultats ne doivent
pas étre lus au-dela de 10 minutes. Une fois lu le résultat, jetez le test.

Question: J'ai obtenu un résultat positif. Quel est le meilleur moment d‘avoir un rapport
sexuel?

Réponse: L'ovulation surviendra probablement dans les prochaines 24 & 36 heures. C'est la
période ou votre fertilité est maximale. Il est recommandé d"avoir un rapport sexuel dans cet
espace de temps.

Question: En ce moment, j'utilise la méthode de la température basale du corps (TBC)? Le
test peut-il remplacer la méthode de la TBC?

Réponse: Le «DIAQUICK» test de fertilité ne remplace pas la méthode de la TBC.
L'augmentation de la température corporelle indique en premier lieu que I'ovulation s'est déja
produite. Le «DIAQUICK» test de fertilité indique que I'ovulation surviendra prochainement.

Question: J'ai eu des relations sexuelles lors des jours fertiles alors que mon test était positif,
mais je ne suis toujours pas enceinte? Que dois-je faire?
e De k facteurs peuvent influencer la probabilité de tomber enceinte. Il'y a

beaucoup de couples saines qui essayent plusieurs mois avant d'aboutir a une grossesse et
peut-étre vous devez utiliser ce test sur une période de 3 ou 4 mois avant de devenir enceinte.
Si vous n'étes pas enceinte au bout de 3 ou 4 mois, vous et votre partenaire devriez consulter

Question: J'ai eu des relations sexuelles lors des jours fertiles alors que mon test était positif.
Je pense que je suis enceinte. Quand puis-je le vérifier?
Réponse: Le «DIAQUICK» rapid test de grossesse peut vous fournir le résultat dés le premier

minutes.
C
POSITIF
3 gouttes durine T T votre médecin.
C .
NEGATIF X A
T T jour de retard des regles.
C
NON VALIDE
T T
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«DIAQUICK» DOGURGANLIK TESTi
Ev tipi test
Dogurgan giinleri

n erken tesbiti

ONEMLI
Uriinii kullanmadan énce bu bilgileri dikkatlice okuyunuz ve talimatlara uyunuz.

TEST PRENSIBI

Oviilasyon (yumurtlama) bir yumurtanin yumurtaliktan atiimasidir. Daha sonra yumurta
dollenmek tizere fallop tiipiine gecer. Bir hamileligin gerceklesebilmesi icin yumurtanin
atilmasindan sonraki 24 saat icinde bir sperm 0 i gerekir. Ovii
(yumurtlama) hemen 6nce viicut bilyiik capta liiteinlestirici hormon (LH) salgilar. Bu hormon
olgunlasmis yumurtanin yumurtaliktan atilmasini harekete gecirir. Bu, “LH surge (LH artmasi)”
olarak bilinmekte ve genelde siklus donemi ortalarinda meydana gelmektedir. Bu donem
hamile kalma ihtimalinin en yiiksek oldugu donemdir. Ancak, LH artmasiyla oviilasyonun
(yumurtlamanin) ayni dénemde meydana gelmeyecedi de goz oniinde bulundurulmalidir.
«DIAQUICK» Dogurganlik Testi hizli, LH artmasinin idrarda nitelikli tespitiyle oviilasyonun
(yumurtlamanin) bu andan itibaren 24-36 saat icerisinde olabilecegini gosteren tek adiml
lateral akis immunoassay yontemidir. Bu test, yiikselmis LH konsantrasyonunu tespit etmek icin
monoklonal LH antikorlari da iceren bir antikor birlesimi kullanilarak yapilir. Sonug, renkli
cizgilerle gosterilir.

UYARILAR

Testi dan iiriin p deki tiim bilgileri dikkatlice okuyunuz.
*  Bu testi, son kullanma tarihinin bitiminden sonra kullanmayiniz.

*  Kuru bir yerde, oda sicakliginda (2-30°C) muhafaza ediniz. Dondurucuya koymayiniz.
o Ambalaji yirtilmis ya da hasar gormils ise testi kullanmayiniz.

*  Cocuklardan uzak tutunuz.

*  Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir. Oral kullaniimaz.

*  Testi yapmaya hazir oldugunuz zaman ambalaji aginiz.

o Kullanilimis test cubuklari yerel kanunlara uygun olarak atilmalidir.

®  Her test cubugu sadece bir kere kullanilir.

URON iCERIGI
* Stestaleti
e 5damlalik
¢ Kullanma talimat

AYRICA GEREKLi OLAN MALZEMELER
o Idrar kabi
*  Zamantlcer

KULLANIM

TESTE NE ZAMAN BASLANMALI?

Bu kit 5 test cubugundan olusmaktadir. En dogurgan zamaninizi bulana kadar bu cubuklan

arka arkaya hergiin kullanabilirsiniz. Teste ne zaman baslayacaginizi asagidaki tabloya

bakarak hesaplayabilirsiniz.

1. Oncelikle siklus dénemi uzunlugunu tespit ediniz. Siklus dénemi uzunlugunuz adet
gordigiiniz ilk ginden tekrar adet géreceginiz giine kadar gegen giin sayisidir.

2. ikinci olarak, adet kanamasinin baglamasindan sonra testi yapacaginiz giinii tespit edin.
Siklus donemi uzunlugunu asagidaki tabloda ilk siraya bakarak tespit edin ve ikinci sirada
uygun olan giinleri sayin. Bu sayl, adet kanamasindan sonra teste baslayacaginiz giinleri
gosterir.

3. Adetk ilk giiniinden saymaya gerekir.

4. Asagidaki 6rnek tabloya ve takvime bakarak teste baslamaniz gereken giinii tespit
edebilirsiniz. LH artmasini tespit etmek icin giiniin ilk idrari kullanilmamalidir. Test, kesin
bir sonug elde etmek icin her giin ayni saatlerde yapilmalidir. Testi yapmadan yaklagik iki
saat 6nce normal aldiginizdan fazla sivi almayiniz.

Tablo 1: Teste ne zaman baslamali?

Siklus dénemi uzunlugu 21]22|23|24]25|26|27(28|29|30|31/32|33|34/35|36(37|38

Adet kanamasinin il gininden) ¢ 6 | 7 |7 g | g [10111(12[13(14[15 |16(17[1819[20[21
itibaren sayacaginiz giinler

Tablo 2: Ornek takvim

PIP[S[C[P[C]|C Ornek: Normal siklus ddnemim 28 giindiir. Son adet
112 @ 2 kanamam ayin 3'iinde basladi. , Teste ne zaman

baslamali” 3'linden baslayip 11 giin sayacagimi gosteriyor.
7]8]9100M Takvimde 11 giin saydigim zaman, ayin 13'linde teste
14115[16 1718 19|20 orii

gerektigini
2102223 (2425|2627
28[29|3031

O En son kanamanin ilk giini
[] «DIAQUICK» dogurganlik testine baslama giinii

KULLANIM TALIMATLARI

Yukaridaki Tablo 1i kullanarak teste baslayacaginiz giinii tespit edin.

1. Kuru, temiz bir kaba idrarinizi alin.

2. Test aletini ambalajindan cikarin ve Giriinii inceleyin

3. Damlaligi dikey halde tutun ve idrardan 3 damla alip aletin ucundaki delige (S bolgesi)
damlatin ve zaman tutun. idran damlattiginiz delikte (S) hava kabarciklarinin olmamasina
dikkat edin.

4. Test calismaya basladigi zaman, agik renkli bir akisin test gizgi bélgesine (T) ve kontrol
cizgi bélgesine (C) dogru ilerledigini géreceksiniz. 5 dakika bekleyip test sonucunu
okuyun. Renkli cizgi gériinmiiyorsa 1 dakika daha bekleyin. Sonuglari 10 dakika sonra

okumayin.
C .
POZITIF
idradan 3 damla T T
C .
= |ap NEGATIF
© T T
C )
GECERSIZ
T T

REF Z05515
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SONUCLARI OKUMA

POZITIF

iki renkli belirgin cizgi griinmektedir. Test izgi bélgesi (T) ya kontrol cizgi bdlgesiyle (C) ayni
renktedir ya da daha koyudur. Bu, biiyiik ihtimalle 24-36 saat icerisinde oviilasyon
(yumurtlama) olacagini gdsterir.

NEGATIF

ki renkli belirgin cizgi gériinmektedir, ama test cizgi bélgesi (T) kontrol cizgi bélgesinden (C)
daha acik ya da test izgi bélgesi gorinmemektedir. Bu durum, LH artmasinin olmadigini ve
teste devam edilmesi gerektigini gosterir.

GECERSiZ

Kontrol cizgi bolgesi (C) ktedir. Test cizgi boll (T) bir cizginin belirmesine
ragmen kontrol cizgi bélgesinde (C) hichir renkli cizgi belirmezse sonug gecersizdir. Bu
durumda testi tekrarlamaniz gerekmektedir.

KISITLAMALAR

Bu testin yanlis pozitif ya da yanls negatif sonug verme olasiligi vardir. Gegersiz sonuglar,
genellikle yetersiz idrar 6rnegi yiiziinden ya da test talimatlara uygun yapilmadigi zaman cikar.
Talimatlan yeniden gdzden gegirerek yeni bir test qubuguyla testi tekrarlayin. Eger ayni sonug
cikarsa, test kitini kullanmayi derhal birakip en yakin tiriin dagitimcisina bagvurun.

SIK SORULAN SORULAR
Soru: «DIAQUICK» Dog Testini hamileli icin ilir miyim?
Cevap: Hayir. Bu test dogum kontrolii seklinde kullanilmamalidir.

Soru: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi ne derece dogrudur?

Cevap: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi ve piyasada bulunan diger idrar membran LH testleri
kullanilarak tibbi bir degerlendirme yapilip sonuglar karsilagtinlmistir. Bu deneme igin 1000
idrar omegi alinmisti.  Sonuclar >%99.9 oraninda toplam dogrulukla birlikte >%99.9
spesifisite ve >%99.9 sensitivite gostermistir.

Soru: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi ne kadar hassastir?

Cevap: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi idrarda 40 mIU/mL ya da daha fazla konsantrasyonda
liiteinlestirici hormon (LH) belirler. Negatif (0 mIU/mL LH) ve pozitif (40 mlU/mL LH)
orneklerine ilave edilen FSH (1,000 mIU/mL), hCG (10,000 mIU/mL), ve TSH (1,000 plU/mL)
capraz reaksiyon gostermemistir.

Soru: Alkol ya da siradan ilaglar test sonucunu etkiler mi?

Cevap: Hayi, ama hormonal ilag doktorunuza Son
almis oldugunuz dogum kontrol haplar, emzirme ya da hamilelik de test sonuglarini
etkileyebilir.

Soru: Neden test icin sabahki ilk idran kullanmayayim? Giiniin hangi saatinde testi
yapmaliyim?

Cevap: Konsantrasyonu yiiksek oldugundan yanlis pozitif sonug verebilecegi icin sabahki ilk
idran tavsiye etmiyoruz. Giiniin herhangi bir saati test icin uygundur. iyi bir sonug elde etmeniz
icin testi her giin ayni saatte yapmaniz tavsiye edilir.

Soru: ctigim suyun miktar sonucu etkiler mi?
Cevap: Testi yapmadan 6nce aldiginiz cok miktarda sivi idrardaki hormonu inceltir. Bu yiizden
testi yapmadan 6nce yaklasik iki saat boyunca normalden fazla sivi almamanizi Gneriyoruz.

Soru: Testteki cizgiler ne kadar siireyle kalir?
Cevap: Sonuclar, test yapildiktan 5 dakika sonra okunmalidir. Pozitif sonug (artma) asla
kaybol Renkli cizgiler koyulas ve saatler sonra hafif renkli arka plan belirebilir. Bazi
negatif sonuclar daha sonra test cizgisinin bugulanmasindan dolayi zayif ikinci bir cizgi
gosterebilirler. Bu yiizden test sonuclarini 10 dakika sonra okumamaniz gerekir. Sonucu
okuduktan hemen sonra test cubugunu atin.

Soru: Pozitif bir sonug aldigim takdirde ne zaman iliskiye girebilirim?
Cevap: Oviilasyon (yumurtlama) bu andan itibaren 24-36 saat icinde gergeklesir. Bu sizin en
dogurgan oldugunuz stiredir. Bu siire iginde cinsel iliskide bulunmaniz tavsiye edilir.

Soru: Su anda Bazal Viicut Isisi (BBT) yGntemini kullaniyorum. Dogurganlik testi BBT yontemi
yerine gegebilir mi?

Cevap: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi BBT yonteminin yerine gegmez. BBT yonteminde
yapilan islem oncelikle ovillasyonun (yumurtlamanin) gerceklesmis oldugunu gosterir.
«DIAQUICK» Dogurganlik Testi oviilasyonun (yumurtlamanin) gerceklesmek tizere oldugunu
gosterir.

Soru: Olumlu bir sonug aldim ve dogurgan oldugum giinlerde cinsel iliskide bulundum, ancak
hamile kalmadim. Ne yapmaliyim?

Cevap: Hamile kalmanizi etkileyebilecek bir cok faktor vardir. Normal saglikli ciftlerin hamile
kalmas aylar siirebilir. Bu test kitini hamile kalmadan once 3-4 ay daha kullanmaniz
gerekebilir. Eger 3-4 ay sonra hala hamile kalamiyorsaniz, siz ve partneriniz doktorunuza
basvurmalisiniz.

Soru: Olumlu bir sonug aldim ve bu siire icinde cinsel iliskide bulundum. Hamile kaldigimi
distiniyorum. Hamile kaldigimi nasil ve ne zaman 6grenebilirim?

Cevap: Adet kanamanizin geciktigi ilk giinden itibaren bir hamilelik testi yapip hamile kalip
kalmaginizi 6grenebilirsiniz.
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«DIAQUICK» FRUCHBARKEITSTEST
zur Eigenanwendung
zur einfachen Ermittlung der fruchtbaren Tage

WICHTIG: BITTE BEACHTEN
Bevor Sie mit der Testdurchfiihrung beginnen, lesen Sie bitte diese Gebrauchsinformation
sorgféltig durch und befolgen Sie alle darin angegebenen Testschritte genau.

TESTPRINZIP

Unter Ovulation (Eisprung) versteht man die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock. Nach
dem Eisprung wandert die Eizelle in den Eileiter, um dort befruchtet werden zu kénnen. Damit
es zu einer Schwangerschaft kommen kann, muss innerhalb von 24 Stunden nach der
Owulation eine Befruchtung mit einer Spermazelle erfolgen. Kurz vor dem Eisprung produziert
der Korper eine groBe Menge luteinisierendes Hormon (LH), das die Freisetzung des reifen Eies
aus dem Eierstock ausldst. Der sehr rasche Anstieg dieses Hormons tritt meist in der Mitte des
Menstruationszyklus auf. Wahrend dieser fruchtbaren Tage ist es am wahrscheinlichsten, dass
es zu einer Schwangerschaft kommen kann. Es ist wichtig zu erwahnen, dass ein pltzlicher
Anstieg von LH und ein Eisprung nicht in jedem Zyklus auftreten missen. Der «DIAQUICK»
Fruchtbarkeitstest ist ein schnell durchfi immunoch hischer Test fiir den
qualitativen Nachweis des raschen Anstiegs von LH in Urin. Damit wird angezeigt, dass der
Eisprung hochstwahrscheinlich innerhalb der nachsten 24 bis 36 Stunden stattfinden wird. Fiir
diesen Test wird eine Kombination von Antikérpern, unter anderem auch ein monoklonaler
Antikorper gegen LH, verwendet, um selektiv erhohte LH Konzentrationen im Urin nachweisen
zu konnen. Das Ergebnis wird durch gefarbte Linien angezeigt.

VORSICHTSMABNAHMEN

Bitte vor der Testdurchfiihrung den gesamten Beipacktext sorgfaltig
durchlesen.

e Dieser Test darf nach Erreichen des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.
Testbestandteile bei 2-30°C lagern. Nicht einfrieren.
Test nicht , wenn die Aluminium-K kung beschadigt sein sollte.
Testbestandteile auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nur fiir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nicht einnehmen.

Test erst unmittelbar vor der Testdurchfiihrung aus dem versiegelten Beutel entnehmen.
Der Test muss nach einmaligem Gebrauch gemaB den lokalen Bestimmungen entsorgt
werden.

e Jede Testkarte kann nur einmal beniitzt werden.

MITGELIEFERTE TESTBESTANDTEILE

o 5Teststreifen

*  Gebrauchsanweisung

BENOTIGTE, ABER NICHT BEREITGESTELLTE UTENSILIEN
* Prot Igefa (z.B. her)

*  Stoppuhr

TESTANLEITUNG

DER RICHTIGE ZEITPUNKT FUR DIE TESTDURCHFUHRUNG

Diese Packung enthélt 5 Einzeltests, damit Sie an mehreren Tagen lhre fruchtbarste Zeit

herausfinden kénnen. Wann mit dem Testen begonnen werden sollte, kann aus nachstehender

Tabelle entnommen werden.

Zuerst miissen Sie die Lange Ihres Menstruationszyklus herausfinden. Um die Lange eines
Zyklus zu bestimmen, wird vom ersten Tag der Periode bis zum letzten Tag, bevor die
néchste Periode beginnt, gezahlt.

2. Nun muss festgelegt werden, wie viele Tage nach der Menstruation mit dem Testen

begonnen werden muss. Anhand der unten abgebildeten Tabelle kénnen der jeweiligen

kluslange die zu zahlenden Tage inet werden.

Gezéhlt wird ab dem ersten Tag der Periode.

4. Aus dem unten angefiihrten Beispiel kann die richtige Zahlweise ebenfalls nachvollzogen
werden. Der erste Morgenurin eignet sich nicht zur Durchfilhrung dieses Tests. Um die
besten Ergebnisse zu erzielen, sollte immer zur gleichen Tageszeit getestet werden. 2
Stunden bevor der Test durchgefiihrt wird sollte die Trinkmenge verringert werden.

w

Tabelle 1: Anzahl der zu zahlenden Tage

«DIAQUICK» FRUCHTBARKEITSTEST
GEBRAUCHSANLEITUNG
DEUTSCH

Dauer eines Zyklus inTagen _[21[22[23]24[2526[27]28]29[30[31]32[33[34]35[36[37]38
Zu zahlende Tage [6]6]7]7]8]9]ro11]r12[13[14[15]16]17]1819]20]21

Tabelle 2: Beispiel fiir die richtige Zahlweise

S|{M|{D|M|D]|F|S
112|456
7089101112

Beispiel: Mein Zyklus dauert normalerweise 28 Tage.
Meine letzte Periode begann am Monatsdritten. Aus der
obigen Tabelle wird entnommen, dass 11 Tage (beginnend
mit dem 3. Tag des Monats) voraus gezahlt werden muss.

21|22(23|24(25]26|27| Tagdes Monats Urin sammeln und testen sollten.
281293031

(O ersterTag der letzten Periode
[[] beginnen Sie an diesem Tag mit dem Testen

TESTDURCHFUHRUNG

Zunachst muss mithilfe von Tabelle 1 bestimmt werden an welchem Tag des Monats mit dem

Testen begonnen werden soll.

1. Urinieren Sie in einen trockenen und sauberen Becher.

2. h Sie einen ifen aus der versi
damit kurz vertraut.

Verpackung und machen Sie sich

14115]16 (171819 |20 Aufgrund dieser Zahlweise wissen Sie nun, dass sie am 13.

REF Z05511
€.

AUSWERTEN DER ERGEBNISSE

POSITIV

Zwei geférbte Linien sind erkennbar. Die Testlinie () ist gleich stark oder starker ausgepragt als
die Kontrolllinie (C). Dieses Ergebnis zeigt an, dass Ihr Eisprung in den kommenden 24 bis 36
Stunden stattfinden wird.

NEGATIV

2 gefarbte Linien sind erkennbar, aber die Testlinie (T) ist schwécher ausgepragt als die
Kontrolllinie. Ist nur die Kontrolllinie (C), aber keine Testlinie (T) erkennbar, so bedeutet dies
ebenfalls ein negatives Testergebnis.

UNGULTIG

Es ist keine Kontrolllinie (C) erkennbar. Auch wenn im Testfeld (T) eine gefarbte Linie zu
erkennen ist, aber keine geférbte Kontrolllinie auftritt, so muss das Ergebnis ebenfalls als
ungiiltig betrachtet werden. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Wenn das
Problem weiterhin bestehen sollte, so kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Handler.

EINSCHRANKUNGEN DER TESTMETHODE

Es besteht die Mdglichkeit, dass dieser Test ein falsch positives oder ein falsch negatives
Ergebnis anzeigt. Ungiiltige Testergebnisse sind meist darauf zuriickfiihrbar, dass zu wenig
Urin auf den Streifen aufgebracht wurde oder die i nicht korrekt ei

wurde. Lesen Sie die Testanleitung nochmals genau durch und wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Teststreifen. Wenn das Problem weiterhin bestehen sollte, verwenden Sie den
Test nicht weiter und kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Handler.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Frage: Kann ich den «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest dafiir verwenden, eine Schwangerschaft
zu verhindern?

Antwort: Nein, dieser Test sollte nicht zur Familienplanung im Sinne einer Verhiitung
eingesetzt werden.

Frage: Wie genau ist der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest?

Antwort: Es wurde eine klinische Studie durchgefiihrt, in der die Ergebnisse des «DIAQUICK»
Fruchtbarkei mit den Ergebni eines anderen kommerziell erhéltlichen LH-Urin-
Membrantests verglichen wurden. Fiir diese Studie wurden insgesamt 1000 Urinproben
herangezogen. Die Ergebnisse zeigten eine Spezifitat von mehr als 99,9%, eine Sensitivitat
von mehr als 99,9% und eine insgesamte Prazision von mehr als 99,9%.

Frage: Wie empfindlich ist der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest?

Antwort: Mit dem «DIAQUICK» Fruchtbarkei kénnen LH tiber 40 mlU
nachgewiesen werden. Negative und positive Proben (40mlU) wurden mit FSH (1.000 mIU),
hCG (10.000mIU) und TSH (1.000 plU/ml) versetzt. Es wurden keine Kreuzreaktionen
beobachtet.

Frage: Wird der Test durch Alkoholk oder die Einnah
beeinflusst?

Antwort: Nein, aber kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt falls Sie unter irgendeiner Form von
Hormontherapie stehen. Auch wenn Sie stillen, kiirzlich orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel)
eingenommen haben oder wenn Sie schwanger sind, kann dadurch der Test beeinflusst
werden.

von gangigen

Frage: Warum sollte ich fiir den Test nicht den ersten Morgenurin verwenden? Welche Uhrzeit
eignet sich am Besten fiir die Probennahme und die Testdurchfiihrung?

Antwort: Es wird empfohlen, den ersten Morgenurin fiir den Test nicht zu verwenden, da
dieser Urin sehr konzentriert ist und zu falsch positiven Ergebnissen fiihren konnte.

Frage: Hat die Trinkmenge einen Einfluss auf das Testergebnis?
Antwort: Sehr groBe Mengen Flissigkeit kdnnen den Urin  verdiinnen und damit die
t ion herab Es wird die Flii etwa zwei
Stunden vor der Testdurchfiihrung zu verringern.

Frage: Wie lange sind die gefarbten Linien, die sich wahrend der Testdurchfiihrung bilden,
nach der Testdurchfiihrung sichtbar?

Antwort: Der Test sollte nach 5 Minuten ausgewertet werden. Eine Linie im Testfeld (T)
(positives Testergebnis) verschwindet nicht wieder. Die Linie(n) kénnen nach einiger Zeit noch
nachdunkeln und nach einigen Stunden kann ein getonter Hintergrund auftreten. Manche
negativen Ergebnisse konnen nach einiger Zeit als positives Resultat erscheinen. Daher sollte
der Test niemals spater als nach 10 Minuten ausgewertet werden. Entsorgen Sie den Test nach
einmaligem Gebrauch.

Frage: Wenn der Test ein positives Ergebnis zeigt, wann ist der beste Zeitpunkt Geschlechts-
verkehr zu haben um schwanger zu werden?

Antwort: Es ist sehr wahrscheinlich, dass der Eisprung innerhalb der nachsten 24 - 36
Stunden auftreten wird. Wahrend dieser Zeitspanne sind Sie am fruchtbarsten. Sie sollten
wahrend dieser Zeit Geschlechtsverkehr haben, wenn Sie schwanger werden machten.

Frage: Ich verwende zurzeit die Basalkérpertemperaturmethode. Ersetzt dieser Test die
Temperaturmethode?
Antwort: Der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest ersetzt nicht die Temperaturmethode. Die

3. Mit den Pfeilen nach unten zeigend wird der senkrecht fiir mi 10-15
Sekunden in den Urin getaucht. Tauchen Sie den Teststreifen nicht tiefer als bis zur
angegebenen Markierungslinie (MAX) in den Urin.

4. Legen Sie den Teststreifen auf eine nicht saugfahige Oberflache und beginnen Sie mit der
Zeitnehmung. Wahrend der Test lauft werden Sie beobachten, wie Flissigkeit in Richtung
Testfeld (T) und Kontrollfeld (C) wandert. SchlieBlich kommt es zur Ausbildung von ein
bzw. zwei gefarbten Linien. Das Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden.
Keinesfalls spater als nach 10 Minuten ablesen.

der 1ko: P zeigt primar an, dass der Eisprung bereits
stattgefunden hat. Der «DIAQUICK» Fruchtbarkeitstest zeigt hingegen an, dass der Eisprung
bald stattfinden wird.

Frage: Der Test hat ein positives Ergebnis angezeigt und ich hatte wahrend dieser fruchtbaren
Zeit Geschlechtsverkehr. Trotzdem bin ich nicht schwanger geworden. Wie soll ich mich
verhalten?

Antwort: Es gibt viele Faktoren, die die Wahrscheinlichkeit schwanger zu werden
beeinflussen. Es gibt viele gesunde Paare die einige Monate bendtigen, um eine
Sc haft herbeizufiihren. Es kann sein, dass Sie diesen Test iiber 3 bis 4 Monate

[ Wm

POSITIV UNGULTIG

NEGATIV

anwenden miissen, um schwanger zu werden. Wenn Sie nach 3 bis 4 Monaten noch nicht
schwanger sind, sollten Sie und Ihr Partner einen Arzt konsultieren.

Frage: Der Test hat ein positives Ergebnis angezeigt und ich hatte wahrend der fruchtbaren
Zeit Geschlechtsverkehr. Ich glaube, dass ich schwanger sein konnte. Wie schnell kann ich das

tiberpriifen?
Antwort: Mit mod| ch haftsschnelltests lasst sich schon nach einem Tag nach
bleiben der Periode eine Sct haft Il
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«DIAQUICK» FERTILITY TEST
for home use
easy prediction of your fertile days

PLEASE NOTE
Carefully read this manual before using this product and follow the instructions.

TESTPRINCIPLE

Ovulation is the release of an egg from the ovary. The egg then passes into the fallopian tube
where it is ready to be fertilized. In order for pregnancy to occur, the egg must be fertilized by
sperm within 24 hours after its release. Inmediately prior to ovulation, the body produces a
large amount of luteinizing hormone (LH), which triggers the release of a ripened egg from the
ovary. This is known as an "LH surge”, and usually takes place in the middle of the menstrual
cycle. It is during this fertile time that pregnancy is most likely to occur. It is important to note
that an LH surge and ovulation may not occur in all cycles. The «DIAQUICK» Fertility Test is a
rapid, one-step lateral flow immunoassay for the qualitative detection of LH surges in urine,
signaling that ovulation is likely to occur in the next 24-36 hours. The test utilizes a
combination of antibodies including a monoclonal LH antibody to selectively detect elevated
levels of LH. The results are obtained from the colored lines.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before performing the
test.

* Do not use after the expiration date printed on the foil pouch.

* Store in a dry place at 2-30°C or 36-86°F. Do not freeze.

* Do not use if pouch is torn or damaged.

*  Keep out of the reach of children.

*  For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally.

* Do not open the test foil pouch until you are ready to start the test.
*  The used test should be discarded according to local regulations.

*  Each test is to be used once only.

MATERIALS PROVIDED
® 5 teststrips
* package insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
*  Specimen collection container
e Timer

INSTRUCTIONS FOR USE

WHEN TO START TESTING

This kit contains 5 tests, allowing you to test over several days to find your most fertile time.

Calculate when to start testing using the chart below.

1. First, determine your menstrual cycle length. Your menstrual cycle length is the number of
days from the first day of your period (menstrual bleeding) to the last day before the next
period starts.

2. Next, determine the days to count ahead after the period to start testing. Find your
menstrual cycle length on the first row of the chart below, and read the corresponding
days to count ahead in the second row. This is the number of days after your period to
begin testing.

3. The first day of your menstruation is the day you should start counting ahead.

4. See the example and sample calendar below to determine which day you should begin
testing. First morning urine should NOT be used when testing for LH. For best results, you
should test around the same time each day. You should reduce your liquid intake
approximately 2 hours prior to testing.

Table 1: when to start testing

‘ | cycle length
‘Days to count ahead ‘ 6

[21]22[23]24[25]26[27]28[29[30]31]32]33[34]35]36[37]38
6]7]7]8]9]ro[11]12[13[14[15]16[17[18]19]20]21

Table 2: sample calendar
SIM|T|W|T|F|[S

Example: My usual cycle length is 28 days. My last period
T12|®4]5]6 started on the 3rd. The “when to start testing chart”
shows that | will count ahead 11 days beginning with the
78[910]11]12 3rd. When | count 11 days ahead on the calendar, | find
14115]16 (17 | 1819 | 20| that I will collect and test my urine starting on the 13th.
21122(23|24|25|26|27

28129(30]31

O first day of the last period
[[] begin testing with the «DIAQUICK» Fertility Test

DIRECTIONS FOR USE

Determine the day you will begin testing using the “When to Start Testing Chart”.

1. Urinate into a clean, dry cup or container.

2. Remove the test strip from the foil pouch and familiarize yourself with the product.

3. With arrows pointing toward the urine specimen, immerse the test strip vertically in the
urine specimen for at least 10-15 seconds. Do not pass the maximum line (MAX) on the
test strip when immersing the strip.

4. Place the test strip on a non-absorbent flat surface, start the timer and wait for the red
line(s) to appear. As the test begins to work, you may notice a light red flow moving
across the test line region (T) and control line region (C) on the test strip. Read the result
at 5 minutes. If no red line appears, wait 1 minute longer. Do not read the result after 10
minutes.

[ m
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READING THE RESULTS

POSITIVE

Two colored lines are visible, and the test line (T) is the same as or darker than the control line
(C). This indicates that you will probably ovulate in 24-36 hours.

NEGATIVE

Two colored lines are visible, but the test line (T) is lighter than the control line (C), or there is
no test line (T). This indicates that no LH surge has been detected and daily testing should be
continued.

INVALID

Control line fails to appear. The result is invalid if no colored line appears in the control line
region (C), even if a line appears in the test line region (T). You should repeat the procedure
with a new test.

LIMITATIONS

There is the possibility that this test may produce false positive or false negative results. Invalid
results are most likely caused by an insufficient urine specimen or by not following the
instructions properly. Review the instructions and repeat the test with a new test. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

QUESTIONS & ANSWERS
Question: Can | use the «DIAQUICK» Fertility Test to avoid pregnancy?

Answer: No, the test should not be used as a form of birth control.
Question: How accurate is the «DIAQUICK» Fertility Test?

Answer: A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the Easy
Prediction One Step Ovulation Test to another commerecially available urine membrane LH test.
The in-house clinical trial included 1,000 urine specimens. The results demonstrated >99.9%
specificity and >99.9% sensitivity with an overall accuracy of >99.9%.

Question: How sensitive is the «DIAQUICK» Fertility Test?

Answer: The «DIAQUICK» Fertility Test detects luteinizing hormone (LH) in urine at
concentrations of 40 mlU/mL or higher. The addition of FSH (1,000 mIU/mL), hCG (10,000
mlU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mIU/mL LH) and positive (40 mIU/mL LH)
specimens showed no cross-reactivity.

Question: Do alcohol or common medications affect the test?

Answer: No, but you should consult your physician if you are taking any hormonal
medication. Also, recent oral contraceptive use, breastfeeding, or pregnancy could affect the
test results.

Question: Why should | not use first morning urine? What time of the day should | perform
the test?

Answer: We do not recommend first morning urine because it is concentrated and may give
a false positive result. Any other time of day is suitable. For best results, try to collect your urine
at approximately the same time each day.

Question: Will the amount of liquid | drink affect the result?

Answer: Heavy intake of fluids prior to testing will dilute the hormone in your urine. We
suggest that you limit your fluid intake for about two hours before you perform the test.

Question: How long will the lines remain visible?

Answer: The test should be read at 5 minutes for best results. A positive (Surge) result will
never disappear. The colored line(s) may become darker and a tinted background may appear
after several hours. Some negative results may later display a faint second color line because
of evaporation from the test line. Therefore, you should not read the results after 10 minutes.
Discard the test once you have read the result.

Question: Once | see a positive result, when is the best time to have intercourse?

Answer: Ovulation is likely to occur within 24-36 hours. This is your most fertile time. Sexual
intercourse within this time frame is advised.

Question: | am now using the basal body temperature method (BBT). Does this test replace
BBT?

Answer: The «DIAQUICK» Fertility Test does not replace the BBT method. The shift in basal
body temperature primarily indicates that ovulation has already occurred. The «DIAQUICK»
Fertility Test indicates that ovulation is about to occur.

Question: | received a positive result and had intercourse during these fertile days but I have
not become pregnant. What shall | do?

Answer: There are many factors that can affect your ability to become pregnant. It can take
normal, healthy couples many months to achieve a pregnancy and often you may need to use
the test kit for 3-4 months before achieving pregnancy. If pregnancy is not achieved after 3-4
months, you and your partner should consult your physician.

Question: | have had a positive result and had intercourse during these fertile days. I think |
may be pregnant. How soon can I find out?

Answer: Modern pregnancy rapid tests can provide you with results as early as the first day
of your missed period.
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«DIAQUICK» TEST DI FERTILITA
per uso domiciliare
determinazione facile dei giorni fertili

ATTENZIONE
Leggere attentamente il foglio illustrativo prima di usare il prodotto e seguire le istruzioni
d'uso.

PRINCIPIO DEL TEST

L'ovulazione & il rilascio di un ovulo dallovaia. L'ovulo poi entra nella tuba di Falloppio, dove &
pronto ad essere fecondato. L'ovulo deve essere fecondato da uno spermatozoo entro 24 ore
dal suo rilascio, affinché una gravidanza possa aver luogo. Immediatamente prima
dell'ovulazione il corpo produce unalta quantita dell’ormone luteinizzante (LH), che causa il
rilascio di un ovulo maturo dall'ovaia. Questo aumento rapido del LH si manifesta
normalmente a meta del ciclo mestruale, ed & proprio questo il periodo fertile in cui @ maggiore
la probabilita di una gravidanza. Si noti che non tutti i cicli devono necessariamente essere
accompagnati da un aumento del LH e dall'ovulazione. Il «DIAQUICK» test di fertilita & un
saggio monofase rapido a flusso laterale del tipo immunoci ico che i
l'aumento quantitativo dell'ormone LH nelle urine, indicativo dell’alta probabilita che
I'ovulazione avverra entro le seguenti 24 a 36 ore. Il test utilizza una combinazione di anticorpi,
compreso anche un anticorpo anti-LH monoclonale, per la determinazione selettiva di livelli LH
elevati. Il saggio si esegue versando alcune gocce d'urina nel pozzetto campione e leggendo il
risultato indicato dalle bande colorate.

AVVERTENZE

Leggere at lei
prima di eseguire il test.

*  Non usare dopo la data di scadenza indicata sull'involucro del test.

o Conservare in luogo asciutto a temperature comprese tra 2 e 30°C. Non congelare.
*  Non usare se |'involucro & rotto o danneggiato.

*  Tenere fuori dalla portata dei bambini.

®  Per uso diagnostico in vitro. Non per uso interno.

.

.

.

in queste istruzioni per I'uso

Aprire I'involucro del test solo immediatamente prima dell'uso.
Il test usato va smaltito secondo le normative locali vigenti.
| dispositivi di test non sono riutilizzabili.

MATERIALE FORNITO
o 5dispositivi di test
*  contagocce

o foglio illustrativo

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
* recipiente per raccogliere il campione
*  cronometro

ISTRUZIONI D'USO

QUANDO COMINCIARE I TEST

Questo kit contiene 5 dispositivi di test, permettendoLe cosi di effettuare i test per vari giorni

di seguito per determinare il Suo periodo pili fertile. Il momento giusto per cominciare i test si

calcola utilizzando la tabella sotto riportata.

1. Determinare la durata del proprio ciclo mestruale. La durata del ciclo & definita come il
numero di giorni dal primo giormno della mestruazione fino all'ultimo giorno prima della
mestruazione successiva.

2. Determinare il numero di giorni, iniziando il conteggio il primo giorno seguente alla fine

delle mestruazioni, per fissare il giorno in cui cominciare il test. Cercare la durata del

proprio ciclo mestruale nella prima riga della tabella sotto riportata. Il numero
corrispondente nella seconda riga € il numero dei giorni che devono passare dopo la
mestruazione prima di eseguire il test.

I primo giorno della mestruazione € il giorno in cui si inizia a contare.

4. Qui sotto sono riportati un esempio e un calendario illustrativo per la determinazione del
giorno in cui cominciare i test. Si consiglia di NON utilizzare I'urina della prima mattina per
rilevare I'ormone LH. | risultati migliori si ottengono se il test viene eseguito ogni giorno
verso la stessa ora. Si consiglia di ridurre I'assunzione di liquidi circa due ore prima
dell’esecuzione del test.

Tabella 1: Quando cominciare i test

[21]22]23[24[2526[27]28]29[30[31[32[33[34]3536]37[38|
[6]6]7]7]8]9]t0[11[12[13[14]15]16]17]18]19]20[21]

W

‘Durata del ciclo
|Giomi a contare

«DIAQUICK» TEST DI FERTILITA
FOGLIO ILLUSTRATIVO
ITALIANO
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

POSITIVO

Comparsa di due bande colorate, la banda di Test (T) & dello stesso colore oppure pili scura
della banda di Controllo (C). Questo risultato indica I'alta probabilita che I'ovulazione avverra
nelle seguenti 24 a 36 ore.

NEGATIVO

Comparsa di due bande colorate, pero la banda di Test (T) € piti chiara della banda di Controllo
(C), oppure la banda di Test (T) non & comparsa. Questo risultato indica che nessun aumento
del LH & stato rilevato. Ripetere il test il giorno successivo utilizzando un nuovo dispositivo di
test.

NON VALIDO

La banda di Controllo non appare. | motivi piti probabili per i quali la banda di controllo non
appare sono una quantita insufficiente d'urina oppure una mancata osservanza delle istruzioni
d'uso. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test utilizzando una striscia reattiva
nuova. Se il problema persiste, terminare immediatamente ['uso del test kit e contattare il
fornitore del prodotto.

LIMITI

£ possibile che questo test produca risultati falsi positivi o falsi negativi. Risultati non validi
sono probabilmente causati da un campione d'urina di quantita insufficiente oppure da una
mancata osservanza delle istruzioni d'uso. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test
utilizzando un dispositivo di test nuovo. Se il problema persiste, terminare immediatamente
I'uso del kit e contattare il fornitore del prodotto.

DOMANDE E RISPOSTE

Domanda: Posso utilizzare il «DIAQUICK» test di fertilita come metodo per evitare una
gravidanza?

Risposta: No, il test non & da considerare un metodo anticoncezionale.

Domanda: Quanto é accurato il «DIAQUICK» test di fertilita?

Risposta: E stata svolta una valutazione clinica comparando i risultati ottenuti con il
«DIAQUICK» test di fertilita con un altro test urinario su membrana per LH disponibile in
commercio. La valutazione clinica interna ha compreso 1.000 campioni di urine. | risultati
hanno rilevato una specificita di >99.9% e una sensitivita di >99.9% con un‘accuratezza
totale di >99.9%.

Domanda: Quanto & sensibile il «DIAQUICK» test di fertilita?

Risposta: Il «DIAQUICK» test di fertilita rileva I'ormone luteinizzante (LH) nelle urine a una
concentrazione uguale o maggiore a 40 mlU/mL. L'aggiunta di FSH (1.000 mIU/mL), hCG
(10.000 mIU/mL) e TSH (1.000 plU/mL) a campioni negativi (0 mIU/mL LH) e positivi (40
mlU/mL LH) non ha rilevato nessuna cross-reattivita.

Domanda: L'alcool o medicinali comuni possono influire sul risultato del test?

Risposta: No, pero Le consigliamo di consultare il proprio medico se & sottoposta ad una
terapia ormonale di qualsiasi tipo. Anche I'uso recente di un contraccettivo orale,
I'all al seno o una possono influire sul risultato del test.

Domanda: Perché non é consigliato di utilizzare le urine di prima mattina? Qual & il momento
migliore del giorno per eseguire il test?

Risposta: Si consiglia di non utilizzare le urine di prima mattina perché sono molto
concentrate e potrebbero produrre risultati falsi positivi, mentre qualsiasi altro momento della
giornata é adeguato. Per ottenere i risultati migliori & consigliato di raccogliere I'urina ogni
giorno verso la stessa ora.

La quantita di liquidi bevuti influisce sul risultato del test?

Tabella 2: Calendario illustrativo

DILIM|M[G]|V]S]| Esempio:Ladurata normale del mio ciclo & di 28 giorni.

12|04 Lultima mestruazione & cominciata il 3 del mese. La
tabella “Quando cominciare i test” indica che devo

718191011 contare 11 giori a partire dal 3. Contando questi 11 giorni

14115116 |17 |18 ]19|20| sul calendario vedo che il 13 del mese dovro iniziare la

21122123 ]24(25|26|27| raccolta delle urine ed eseguire il test.

281293031

O primo giorno dell'ultima mestruazione

N [] giomo in cui cominciare il «DIAQUICK» test di fertilita
MODALITA D'USO

Determinare il giorno in cui effettuare il test utilizzando la tabella intitolata “Quando

cominciare i test".

1. Raccogliere urina in un recipiente o bicchiere asciutto e pulito.

2. Rimuovere la striscia reattiva dall'involucro e familiarizzare col prodotto.

3. Immergere la striscia reattiva in posizione verticale nel campione d'urina per almeno 10
—15 secondi, puntando le frecce verso il recipiente. Non immergere la striscia reattiva oltre
la linea massimale (MAX) indicata sulla striscia.

4. Posizionare la striscia reattiva su una superficie piana e non assorbente, far partire il
cronometro ed aspettare la comparsa della banda o delle bande di color rosso. Durante
I'esecuzione del test si osserva un flusso rosso chiaro che scorre attraverso la zona di Test
(T) e la zona di Controllo (C) sulla striscia reattiva. Leggere il risultato dopo 5 minuti. Se
non compare alcuna banda colorata, aspettare un altro minuto. Non leggere il risultato
oltre i 10 minuti dopo I'esecuzione.

POSITIVO

NEGATIVO NON VALIDO

Risposta: Unassunzione elevata di liquidi prima di eseguire il test diluisce I'ormone presente
nelle urine. Si consiglia di diminuire |assunzione di liquidi circa due ore prima dell'esecuzione
del test.

Domanda: Per quanto tempo le bande saranno visibili?

Risposta: Il test va letto dopo 5 minuti per ottenere il risultato migliore. Le bande di un
risultato positivo (aumento di LH) non scompaiono. Dopo alcune ore, la banda o le bande
colorate possono scurirsi e pud manifestarsi uno sfondo colorato. Su alcuni risultati negativi
puo capitare che col tempo appaia una seconda banda di colore pallido, a causa
dell’evaporazione dalla banda di Test. Per questo motivo il risultato non deve essere letto oltre
i10 minuti dopo I'esecuzione. Smaltire il test dopo la lettura del risultato.

Domanda: Una volta letto un risultato positivo, qual & il momento migliore per il rapporto?
isp L'ovulazione p i avverra nelle sequenti 24 a 36 ore. Questo & il Suo
periodo pitl fertile. Si consiglia dunque il rapporto sessuale durante questo periodo.

Domanda: Sto utilizzando il metodo della temperatura corporea basale (TB). Il test
sostituisce il metodo TB?

Risposta: Il «DIAQUICK» test di fertilita non sostituisce il metodo TB. Il cambiamento della
temperatura corporea basale indica soprattutto che I'ovulazione a gia avvenuta. Il
«DIAQUICK» test di fertilita, invece, indica che I'ovulazione sta per avvenire.

Domanda: Ho ottenuto un risultato positivo e avuto un rapporto durante questi giorni fertili,
tuttavia non sono rimasta incinta. Come devo comportarmi?

Risposta: Sono tanti i fattori che possono i lap ilita di una i Tante
coppie sane ci mettono mesi per raggiungere la gravidanza ed & quindi possibile di dover usare
il test per 3 0 4 mesi prima di rimanere incinta. Se la gravidanza non € raggiunta dopo 3 a 4
mesi, si consiglia che Lei e il Suo partner consultino il proprio medico.

Domanda: Ho ottenuto un risultato positivo e avuto un rapporto durante questi giorni fertili.
Penso di essere incinta. Quando posso sapere con certezza?

Risposta: Il “DIAQUICK" test di gravidanza puo darLe la conferma gia dal primo giorno della
mancata mestruazione.
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«DIAQUICK» PRUEBA DE FERTILIDAD
para el uso personal
para determinar los dias fértiles

IMPORTANTE: TOME NOTA
Antes de comenzar con la prueba, por favor lea detenidamente estas instrucciones y cumpla
con los pasos especificados a continuacion.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El término ovulacion se refiere a la liberacion de un 6vulo de los ovarios. Después de la
ovulacion, el évulo pasa por la trompa de Falopio para poder ser fecundada ahi mismo.
Condicion previa para un embarazo es que la fecundacion con un espermatozoide se produzca
dentro del plazo de 24 horas después de la ovulacion. Poco antes de la ovulacion, el cuerpo
produce niveles elevados de hormona luteinizante (HL) que induce la liberacion del évulo
maduro de la trompa de Falopio. Este aumento veloz de HL normalmente se da a la mitad del
ciclo de menstruacién. Durante esos dias fértiles las probabilidades de embarazarse son
mucho mayores. Es importante saber que no en todos los ciclos de menstruacion se presenta
un aumento repentino de HL y una ovulacién. La prueba de fertilidad «DIAQUICK» es un
examen inmunoradiométrico facil de un paso para la comprobacion cualitativa del aumento
veloz de la HL en la orina - indicador de la alta probabilidad de una ovulacién dentro de las
siguientes 24 a 36 horas. En esta prueba se utiliza una combinacion de anticuerpos, entre ellos
también un anticuerpo monoclonal contra la HL para poder comprobar selectivamente
concentraciones elevadas de HL en la orina. El resultado es indicado mediante lineas
coloradas.

PRECAUCIONES

Por favor leer todas las indicaciones antes de realizar la prueba.

No efectuar esta prueba después de la fecha de vencimiento.

Preservar las partes suministradas entre 2 a 30 °C. No congelar.

No utilizar la prueba en caso de algin dafio de la envoltura de aluminio-plastico.
Almacenar partes de la prueba fuera del alcanze de nifios.

Solo para la aplicacion diagnéstica in vitro. No ingerir.

Liberar la prueba de la envoltura sellada un poco antes de su aplicacion.

Descartar cada prueba después de su uso tinico de acuerdo a las estipulaciones locales.
e Cadatira de prueba s6lo sirve para su uso tnico.

PARTES SUMINISTRADAS
e 5 tiras de prueba
* Instrucciones

UTENSILIOS REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS
*  Envase para la recoleccion de muestras (p.e. vaso de plastico)
e Cronémetro

PREPARACION DE LA PRUEBA

EL MOMENTO INDICADO PARA LLEVAR A CABO LA PRUEBA

Este kit del examen contiene 5 pruebas individuales para poder averiguar su periodo mas fértil
durante diferentes dias. En el cuadro a continuacion se puede calcular cuando empezar con la
fase de prueba.

1. En primer lugar debera determinar la duracion de su ciclo de ion. Para

«DIAQUICK» PRUEBA DE FERTILIDAD
INDICACIONES
ESPANOL

REF Z05511
€.

LECTURA DE LOS RESULTADOS

POSITIVO

Se pueden reconocer dos lineas coloradas. La banda de prueba (T) es igual de fuerte o mas
fuerte que la banda de control (C). Este resultado indica que su ovulacion tendra lugar en las
siguientes 24 a 36 horas.

NEGATIVO

2 lineas coloradas son visibles, pero la banda de prueba (T) es menos fuerte que la banda de
control. Si sélo se reconoce la banda de control (C) pero no la banda de prueba (T), entonces
el resultado también es negativo.

INVALIDO

No se reconoce la banda de control (C). A pesar de reconocer una linea colorada en la banda
de prueba (T) sin que aparezca una linea de control colorada, el resultado también debera ser
considerado como invalido. Repita el test con una nueva tira de ensayo. Si el problema sigue
persistiendo, por favor pongase en contacto con la empresa DIALAB.

LIMITACIONES DEL METODO DE PRUEBA

Existe la posibilidad de que esta prueba indique falsos resultados, tanto positivos como
negativos. Resultados invalidos normalmente se deben a la aplicacion insuficiente de orina en
la tira 0 a que no se hayan seguido exactamente los pasos de las indicaciones. Vuelva a leer las
instrucciones de la prueba y repitala con una nueva tira. Sie el problema persistiera ya no siga
utilizando la prueba y contacte a la empresa DIALAB.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS
Pregunta: ;Puedo utilizar la prueba de fertilidad «DIAQUICK» para evitar un embarazo?

Respuesta: No, esta prueba no deberé ser utilizada para la planificacion familiar como
medida anticonceptiva.

Pregunta: ; Ciian fiable es la prueba de fertilidad «DIAQUICK»?

Respuesta: Se realizo un estudio clinico comparando los resultados de la prueba de fertilidad
«DIAQUICK» con los resultados de otra prueba casera de HL en la orina. En total se analizaron
1000 pruebas de orina para este estudio. Los resultados demostraron una especificidad y una
precision total de mas del 99,9% cada una.

Pregunta: ; Clian precisa es la prueba de fertilidad «DIAQUICK»?

Respuesta: Con la prueba de fertilidad «DIAQUICK» se pueden comprobar concentraciones
superiores a 40 mlU. Pruebas negativas y positivas (40 miU) son mezcladas con FSH (1000
mlU), hCG (10 000 mIU) y TSH (1000 plU/ml). No se han observado reacciones cruzadas.

Pregunta: ;Hay una variacion del resultado al consumir alcohol o al ingerir medicamentos
caseros?

Respuesta: No, pero informe a su médico en caso de estar en terapia hormonal. Los
resultados de la prueba pueden variar en el caso de lactancia, de haber ingerido recientemente
anticonceptivos orales o de embarazo.

efectuarlo, se cuenta desde el primer dia del flujo menstrual hasta el ltimo dia del ciclo
antes de que comience uno nuevo.

2. Ahora hay que determinar cuantos dias después de la menstruacion se iniciara la fase de
prueba. En el cuadro inferior se indica como determinar la cantidad de dias a contar de
acuerdo a la duracién del ciclo.

3. Secuenta desde el primer dia de la menstruacion.

4. En el ejemplo citado se resalta la forma correcta de contar los dias. La primera orina de la
mafana no es apta para esta prueba. Para obtener los mejores resultados, se debera elegir
siempre la misma hora del dia. 2 horas antes de realizar el examen, se debera reducir la
cantidad de bebidas a ingerir.

Cuadro 1: Numero de dias a contar

[21]22]23]24[2526[27]28]20[30[31[32[33[34]35[36[37[38]
[6]6]7]7]8]9]t0[11]12[13[1415[16]17]18]19]20[21]

‘Duracién de un ciclo en dias
|Dias a contar

Preg ¢Por qué no se deberia efectuar la prueba con la primera orina del dia? ; Qué hora
es la més adecuada para tomar las muestras y realizar el examen?

Respuesta: Se recomienda no utilizar la orina de la mafiana ya que es muy concentrada y
podria sefialar resultados positivos falsos.

Pregunta: ; Tiene alguna influencia la cantidad de liquidos ingeridos sobre el resultado?

Respuesta: Grandes cantidades de liquido pueden diluir la orina y reducen la concentracion
hormonal. Se recomienda reducir el consumo de bebidas dos horas antes de la prueba.

Pregunta: ;Durante cuanto tiempo después de efectuar la prueba se mantienen visibles las
lineas formadas durante el examen?

La lectura de los deberd efectuarse después de 5 minutos. Una linea

Cuadro 2: Ejemplo de la forma correcta de contar los dias
DILIMIMIJIV]S j lo: Mi ciclo normall dura 28 dias. Mi tltimo

T2|®4]5]6 periodo comenzo el dia 3 del mes. Del cuadro superior

podemos deducir que hay que contar 11 dias (comenzando

7[8[9[10)11]12 con el 3ro del mes). De acuerdo a esta forma de contar

14115[16 17|18 |19 |20| usted sabe ahora que el dia 13 del mes deberé recolectar

2112212324 25|26|27| orinay llevar a cabo la prueba.

281293031

(O primer dia de la dltima menstruacion

i [[] dia del inicio de la fase de prueba

REALIZACION DE LA PRUEBA

En primer lugar se debera determinar con la ayuda del cuadro 1 qué dia del mes es el indicado

para llevar a cabo las pruebas.

1. Deposite su orina en un vaso seco y estéril.

2. Saque una tira de prueba de la envoltura sellada y familiaricese con el producto.

3. Sumerga la tira de prueba verticalmente en la orina con las flechas mirando hacia abajo
durante por lo menos 10 a 15 segundos. No introduzca la tira de ensayo mas alla de la
linea de demarcacion (MAX).

4. Coloque la tira de prueba en una superficie no absorbente e inicie el cronometraje.
Durante la fase de ensayo se observara que el liquido se dirige en direccion de la banda
de prueba (T) y de la banda de control (C). Finalmente, aparecen una o dos lineas
coloradas. La lectura del resultado debera efectuarse después de 5 minutos. De ninguna
manera después de 10 minutos.

[ Wm

INVALIDO

POSITIVO NEGATIVO

en la banda de prueba (T) (resultado positivo) no se desvanece. La(s) linea(s) pueden
oscureserse después de algun tiempo y después de unas horas puede aparecer un fondo
matizado. Algunos resultados inicialmente negativos pueden indicar un resultado positivo
despuies de alguin tiempo. Es por ello que la lectura de la prueba siempre deberd realizarse
dentro del lapso de 10 minutos. Desheche la prueba después de su uso.

Pregunta: ;Si el resultado es positivo, cuando es el mejor tiempo para tener relaciones
sexuales para embarazarme?

Respuesta: Es muy probable que la ovulacion se efectie dentro de las siguientes 24 a 36
horas. Este lapso de tiempo es el mas fértil. Durante este periodo usted deberia tener
relaciones sexuales si quiere embarazarse.

Pregunta: Actualmente me oriento gracias al método de la temperatura basal. ¢Esta prueba
sustituye el método de medicion de temperatura?

Respuesta: La prueba de fertilidad «DIAQUICK» no sustituye el método de temperatura. El
cambio de la temperatura basal es un indice de que la ovulacion tuvo lugar. La prueba de
fertilidad «DIAQUICK» en cambio indica de que una ovulacion se producira dentro de poco.

Pregunta: La prueba indica un resultado positivo y ademas tuve relaciones sexuales durante
ese periodo fértil. Sin embargo, no me embarazé. ;Qué debo hacer?

Respuesta: Hay muchos factores que influyen a la hora de embarazarse. Hay muchas parejas
sanas que requieren de algunos meses para poder lograr un embarazo. Puede ser que usted
tenga que llevar a cabo esta prueba durante 3 o 4 meses hasta quedar embarazada. Si usted

no se embarazara en los siguientes 3 a 4 meses, entonces consulte con su pareja a un médico.

Pregunta: La prueba indica un resultado positivo y tuve relaciones sexuales durante ese
periodo fértil. Creo que podria estar embarazada. ; Cuéan rapido puedo verificarlo?

Respuesta: Con las pruebas rapidas de embarazo modernas se puede comprobar un
embarazo incluso un dia después de la ausencia del flujo menstrual.
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«DIAQUICK» TEST DE FERTILITE
a domicile
détermination facile des jours fertiles

ATTENTION
Lire attentivement la note explicative avant d'effectuer le test et suivre minutieusement les
instructions.

PRINCIPE DU TEST

Lors de I'ovulation, I'oeuf sort de I‘ovaire et descend la trompe de Fallope ot a lieu la
fécondation. La grossesse ne se produit que si I'ovule est fécondé par le spermatozoide en
I'espace de 24 heures aprés I'ovulation. Peu avant I'ovulation le corps libére une quantité
élevée de I'hormone lutéinisante (LH) ce qui déclenche la libération d'un ovocyte mar par
I'ovaire. Cette poussée de LH survient habituellement en milieu de cycle menstruel. C'est
pendant cette période de fécondité maximale, que la survenue d’une grossesse est le plus
probable. Il est important de savoir que cette poussée de LH et I'ovulation ne se produisent pas
nécessairement au cours de tous les cycles. Le «DIAQUICK» test de fertilité est un immuno-
essai rapide a écoulement latéral qui permet de détecter qualitativement et en 1 étape la
poussée de I'hormone lutéinisante (LH) dans I'urine, indiquant que I'ovulation surviendra
probablement les prochaines 24 a 36 heures. Ce test est basé sur une combinaison d'anticorps,
dont un anticorps monoclonal anti-LH qui permet la détection d'un taux élevé de LH dans
I'urine. Le résultat est obtenu a travers des lignes colorées.

PRECAUTIONS

Lire toutes les informations sur ce mode d’emploi avant d'effectuer le test.
*  Respecter la date de péremption indiquée sur le sachet.

*  Maintenir au sec, a une température comprise entre 2° et 30°C. Ne pas congeler.

*  Ne pas utiliser le test si le sachet est déchiré ou endommagé

*  Garder hors de la portée des enfants.

*  Autiliser uniquement pour diagnostique in vitro. Ne pas ingérer.

*  Ne pas ouvrir le sachet avant d'étre préte a réaliser le test.

o Eliminer le test utilisé conformément a la réglementation locale en vigueur.

o Nutiliser le test qu'une fois.

MATERIEL FOURNI
o 5dispositifs de test
* notice explicative

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
*  récipient pour prélévement d'échantillon
e chronométre

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

QUAND COMMENCER LES TESTS

Ce kit contient 5 tests, ce qui permet d'effectuer plusieurs tests sur plusieurs jours pour

détecter la période de fertilité maximale. Calculer le jour de démarrage des tests en utilisant le

tableau ci-dessous.

1. D'abord, calculer la durée du cycle menstruel soit le nombre de jours entre le premier jour
du flux menstruel et la veille des régles suivantes.

2. Puis, déterminer le jour de démarrage des tests. Utiliser le tableau ci-dessous et chercher
la durée du cycle menstruel dans la premiére ligne. Le chiffre correspondant dans la
deuxieme ligne indique le nombre de jours a attendre aprés les regles avant de
commencer les tests.

3. Commencer & compter le premier jour des régles.

4. Le calendrier illustratif et I'exemple donnés ci-dessous permettent de déterminer le jour de
démarrage des tests. NE PAS utiliser la premiére urine du matin pour détecter I'hormone
LH. Pour obtenir les meilleurs résultats, faire les tests au méme moment chaque jour.
Réduire la quantité de liquide consommée dans les 2 heures précédant le test.

Tableau 1: Quand commencer les tests

21(22|23(24/25|26|27)|28|29|30/31{32(33|34/35/36/|37|38
6/6(7(7[8]9]10/11]12]13|14[15|16]17|18[19]20|21

Durée du cycle menstrual
Jours de démarrage des tests

«DIAQUICK» TEST DE FERTILITE
NOTICE EXPLICATIVE
FRANCAIS

REF Z05511
€.

COMMENT LIRE LES RESULTATS

POSITIF

Deux lignes de couleur apparaissent, mais la ligne de Test (T) est aussi foncée ou plus foncée
que la ligne de Contréle (C). Cela indique que |'ovulation surviendra probablement dans les
prochaines 24 a 36 heures.

NEGATIF
Deux lignes de couleur apparaissent, mais la ligne de Test (T) est plus pale que la ligne de
Contréle (C) ou bien aucune ligne de test (T) n‘apparait. Cela signifie que I'hormone
lutéinisante n'a pas été détectée. Répéter le test avec un nouveau dispositif de test le
lendemain.

NON VALIDE

Aucune ligne de contréle n'apparait. Si aucune ligne de contréle n'apparait, la quantité d'urine
n‘a probablement pas été suffisante ou les instructions n‘ont pas été suivies correctement.
Relire les instructions et répéter le test avec une nouvelle bande de test. Si le probleme
persiste, arréter I'utilisation du kit et contacter le distributeur local.

LIMITES

Il est possible que ce test donne des résultats faussement positifs ou faussement négatifs. Le
plus souvent, les résultats non valides se produisent parce que la quantité de I'échantillon
d'urine n'a pas été suffisante ou les instructions n‘ont pas été suivies correctement. Relire les
instructions et répéter le test avec un nouveau dispositif de test. Si le probleme persiste, arréter
I'utilisation du kit i et contacter le distri local.

QUESTIONS ET REPONSES
Question: Le «DIAQUICK» test de fertilité peut-il &tre utilisé pour d'éviter une grossesse?
Réponse: Non, le test ne doit pas étre utilisé comme méthode contraceptive.

Question: Le «DIAQUICK» test de fertilité a quel degré d'exactitude?

Réponse: Une étude clinique a été réalisée pour comparer les résultats obtenus avec le
«DIAQUICK» test de fertilité contre un autre test urinaire de LH sur membrane disponible dans
le commerce. L'évaluation clinique a testé 1000 échantillons d'urine. Les résultats ont
démontré une spécificité de >99,9% et une sensibilité de > 99.9% avec une exactitude globale
de >99.9%.

Question: Le «DIAQUICK» test de fertilité a quel degré de sensibilité?

Réponse: Le «DIAQUICK» test de fertilité permet de détecter I'normone lutéinisante (LH)
dans I'urine & des concentrations supérieures ou égales a 40 mIU/mL. Aucune réaction croisée
n'a été observée lors de I'ajout des substances FSH (1,000 mlU/mL), HCG (10,000 mIU/mL) ou
TSH (1,000 plU/mL) dans des échantillons d'urine négatifs (0 miU/mL LH) ou positifs (40
miU/mL LH).

Question: La consommation d'alcool ou la prise de médicaments courants peuvent-elles
affecter le résultat du test?

Réponse: Non, mais consultez le médecin traitant si vous étes sous traitement hormonal quel
que ce soit. De méme, I'allaitement, I'utilisation récente de contraceptifs oraux ou une
grossesse peuvent affecter les résultats du test.

Question: Pourquoi est-ce que je ne dois pas utiliser les premiéres urines du matin? A quel
moment de la journée dois-je effectuer le test?

Réponse: Il est déconseillé d'utiliser la premiére urine du matin puisqu'elle est trés
concentrée et pourrait donner un résultat faussement positif. Le test peut étre effectué a tout
autre moment de la journée qui vous convient. Pour obtenir les meilleurs résultats, recueillir
I'urine au méme moment chaque jour.

Question: La quantité de liquide consommée affecte-t-elle le résultat du test?

Réponse: Le fait de boire abondamment avant d'effectuer le test va diluer la concentration
de I'hormone Il est donc rec é de réduire la quantité de liquide
consommée dans les 2 heures précédant le test.

Tableau 2: Calendrier il

La durée usuelle de mon cycle est de 28 jours.
DL |M|[M]|J]|V]S]| Madernitre regle acommencé le troisitme du mois. Le
1[2][®]4]5]6] tableau«Quand commencer les tests » indique que je
dois compter 11 jours a partir du 3e du mois. Si je compte
7089 [10[11]12(3 N .
11 jours dans le calendrier, je sais que je dois commencer &
recueillir et & tester mon urine le 13e du mois.

14115[16 (17|18 ] 19|20
21(22|23]24|25|26 |27
281293031

O premier jour des derniéres régles
jour de démarrage des tests «DIAQUICK» test de
fertilité.

MODE D'UTILISATION

Déterminer le jour de démarrage des tests en utilisant le tableau « Quand commencer les tests ».

1. Recueillir I'urine dans un récipient ou gobelet propre et sec.

2. Sortir la bande de test de I'emballage et se familiariser avec le produit.

3. Immerger la bande de test a la verticale dans le prélevement d‘urine pendant environ 10
4 15 secondes dans la direction indiquée par les fleches. Ne pas immerger la bande au-
dessous de la ligne maximale (MAX).

4. Poser la bande de test sur une surface plate et non absorbante et laisser agir jusqu'a
I"apparition d'une ou des ligne(s) rouge(s). Lorsque le test commence & prendre effet, une
bande rouge claire se déplace a travers la zone de Test (T) et la zone de Contréle (C) sur la
bande de test. Lire le résultat aprés 5 minutes. Si aucune ligne rouge n'apparait, attendre
1 minute de plus. Ne pas lire le résultat au-dela de 10 minutes.

Question: Combien de temps les lignes restent-elles visibles?

Réponse: Pour obtenir les meilleurs résultats, le résultat doit étre lu dans un délai de 5
minutes. Un résultat positif (poussée de LH) restera toujours visible. Le ou les ligne(s) de
couleur peuvent devenir plus foncée(s) et le fond de la fenétre peut devenir teinté quelques
heures apres le test. Si le résultat est négatif, une deuxieme ligne pale peut apparaitre avec le
temps, a cause de |'évaporation de la ligne de test. Pour cette raison, les résultats ne doivent
pas étre lus au-dela de 10 minutes. Une fois lu le résultat, jetez le test.

Question: J'ai obtenu un résultat positif. Quel est le meilleur moment d'avoir un rapport
sexuel?

Réponse: L'ovulation surviendra probablement dans les prochaines 24 & 36 heures. C'est la
période ou votre fertilité est maximale. Il est recommandé d"avoir un rapport sexuel dans cet
espace de temps.

Question: En ce moment, j'utilise la méthode de la température basale du corps (TBC)? Le
test peut-il remplacer la méthode de la TBC?

Réponse: Le «DIAQUICK» test de fertilité ne remplace pas la méthode de la TBC.
L'augmentation de la température corporelle indique en premier lieu que I'ovulation s'est déja
produite. Le «DIAQUICK» test de fertilité indique que I'ovulation surviendra prochainement.

Question: J'ai eu des relations sexuelles lors des jours fertiles alors que mon test était positif,
mais je ne suis toujours pas enceinte? Que dois-je faire?
e De k facteurs peuvent influencer la probabilité de tomber enceinte. Il y a

[ m

NEGATIF

POSITIF NON VALIDE

beaucoup de couples saines qui essayent plusieurs mois avant d'aboutir a une grossesse et
peut-étre vous devez utiliser ce test sur une période de 3 ou 4 mois avant de devenir enceinte.
Si vous n'étes pas enceinte au bout de 3 ou 4 mois, vous et votre partenaire devriez consulter
votre médecin.

Question: J'ai eu des relations sexuelles lors des jours fertiles alors que mon test était positif.
Je pense que je suis enceinte. Quand puis-je le vérifier?

Réponse: Le «DIAQUICK» rapid test de grossesse peut vous fournir le résultat dés le premier
jour de retard des regles.
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«DIAQUICK» DOGURGANLIK TESTi
Ev tipi test
Dogurgan giinleri

n erken tesbiti

ONEMLI
Uriinii kullanmadan énce bu bilgileri dikkatlice okuyunuz ve talimatlara uyunuz.

TEST PRENSIBI

Oviilasyon (yumurtlama) bir yumurtanin yumurtaliktan atiimasidir. Daha sonra yumurta
dollenmek tizere fallop tiipiine gecer. Bir hamileligin gerceklesebilmesi icin yumurtanin
atilmasindan sonraki 24 saat icinde bir sperm tarafindan dollenmesi gerekir. Oviilasyondan
(yumurtlama) hemen 6nce viicut bilyiik capta liiteinlestirici hormon (LH) salgilar. Bu hormon
olgunlasmis yumurtanin yumurtaliktan atilmasini harekete gecirir. Bu, “LH surge (LH artmasi)”
olarak bilinmekte ve genelde siklus donemi ortalarinda meydana gelmektedir. Bu donem
hamile kalma ihtimalinin en yiiksek oldugu donemdir. Ancak, LH artmasiyla oviilasyonun
(yumurtlamanin) ayni dénemde meydana gelmeyecedi de goz oniinde bulundurulmalidir.
«DIAQUICK» Dogurganlik Testi hizli, LH artmasinin idrarda nitelikli tespitiyle oviilasyonun
(yumurtlamanin) bu andan itibaren 24-36 saat icerisinde olabilecegini gosteren tek adiml
lateral akis immunoassay yontemidir. Bu test, yiikselmis LH konsantrasyonunu tespit etmek icin
monoklonal LH antikorlari da iceren bir antikor birlesimi kullanilarak yapilir. Sonug, renkli
cizgilerle gosterilir.

UYARILAR

Testi dan iriin p! deki tiim bilgileri dikkatlice okuyunuz.
*  Bu testi, son kullanma tarihinin bitiminden sonra kullanmayiniz.

*  Kuru bir yerde, oda sicakliginda (2-30°C) muhafaza ediniz. Dondurucuya koymayiniz.
o Ambalaji yirtilmis ya da hasar gormils ise testi kullanmayiniz.

*  Cocuklardan uzak tutunuz.

*  Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir. Oral kullaniimaz.

*  Testi yapmaya hazir oldugunuz zaman ambalaji aginiz.

o Kullanilimis test cubuklari yerel kanunlara uygun olarak atilmalidir.

®  Her test cubugu sadece bir kere kullanilir.

URON iCERIGI
® 5 test cubugu
¢ Kullanma talimati

AYRICA GEREKLi OLAN MALZEMELER
e idrar kabi
*  Zamandlger

KULLANIM

TESTE NE ZAMAN BASLANMALI?

Bu kit 5 test qubugundan olusmaktadir. En dogurgan zamaninizi bulana kadar bu cubuklan

arka arkaya hergiin kullanabilirsiniz. Teste ne zaman baslayacaginizi asagidaki tabloya

bakarak hesaplayabilirsiniz.

1. Oncelikle siklus ddnemi uzunlugunu tespit ediniz. Siklus dénemi uzunlugunuz adet
gordigiiniz ilk giinden tekrar adet goreceginiz giine kadar gecen giin sayisidir.

2. ikinci olarak, adet kanamasinin baglamasindan sonra testi yapacaginiz giinii tespit edin.
Siklus donemi uzunlugunu asagidaki tabloda ilk siraya bakarak tespit edin ve ikinci sirada
uygun olan giinleri sayin. Bu sayi, adet kanamasindan sonra teste baslayacaginiz giinleri
gosterir.

3. Adet ilk giinii saymaya b gerekir.

4. Asagidaki Grnek tabloya ve takvime bakarak teste baslamaniz gereken giinii tespit
edebilirsiniz. LH artmasini tespit etmek icin giniin ilk idrari kullanilmamalidir. Test, kesin
bir sonug elde etmek icin her giin ayni saatlerde yapilmalidir. Testi yapmadan yaklagik iki
saat once normal aldiginizdan fazla sivi almayiniz.

Tablo 1: Teste ne zaman baslamali?

«DIAQUICK» DOGURGANLIK TESTI
URUN KULLANMA KILAVUZU
TURKCE

Siklus dénemi uzunlugu 21(22|23(24/25|26|27|28|29|30|31{32(33|34[35/36/37|38

Adetkanamasinin ilk gintindent ¢ | ¢ | 7 |7 1 g | g [10|11(12[13[14f15|16|17[18[19]20[21
itibaren sayacaginiz giinler

REF Z05511
€.

SONUCLARI OKUMA

POZITIF

iki renkli belirgin cizgi griinmektedir. Test izgi bélgesi (T) ya kontrol cizgi bdlgesiyle (C) ayni
renktedir ya da daha koyudur. Bu, biiyiik ihtimalle 24-36 saat icerisinde oviilasyon
(yumurtlama) olacagini gdsterir.

NEGATIF

ki renkli belirgin cizgi gériinmektedir, ama test cizgi bélgesi (T) kontrol cizgi bélgesinden (C)
daha acik ya da test izgi bélgesi gorinmemektedir. Bu durum, LH artmasinin olmadigini ve
teste devam edilmesi gerektigini gosterir.

GECERSiZ

Kontrol cizgi bolgesi (C) ktedir. Test cizgi boll (T) bir cizginin belirmesine
ragmen kontrol cizgi bélgesinde (C) hichir renkli cizgi belirmezse sonug gecersizdir. Bu
durumda testi tekrarlamaniz gerekmektedir.

KISITLAMALAR

Bu testin yanlis pozitif ya da yanls negatif sonug verme olasiligi vardir. Gegersiz sonuglar,
genellikle yetersiz idrar 6rnegi yiiziinden ya da test talimatlara uygun yapilmadigi zaman cikar.
Talimatlan yeniden gdzden gegirerek yeni bir test qubuguyla testi tekrarlayin. Eger ayni sonug
cikarsa, test kitini kullanmayi derhal birakip en yakin tiriin dagitimcisina bagvurun.

SIK SORULAN SORULAR
Soru: «DIAQUICK» Dog Testini hamileli icin ilir miyim?
Cevap: Hayir. Bu test dogum kontrolii seklinde kullanilmamalidir.

Soru: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi ne derece dogrudur?

Cevap: «DIAQUICK» Dogurganlik ve piyasada bulunan diger idrar membran LH testleri
kullanilarak tibbi bir degerlendirme yapilip sonuglar karsilagtinlmistir. Bu deneme igin 1000
idrar omegi alinmisti.  Sonuclar >%99.9 oraninda toplam dogrulukla birlikte >%99.9
spesifisite ve >%99.9 sensitivite gostermistir.

Soru: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi ne kadar hassastir?

Cevap: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi idrarda 40 mIU/mL ya da daha fazla konsantrasyonda
liiteinlestirici hormon (LH) belirler. Negatif (0 mIU/mL LH) ve pozitif (40 mlU/mL LH)
orneklerine ilave edilen FSH (1,000 mIU/mL), hCG (10,000 mIU/mL), ve TSH (1,000 plU/mL)
capraz reaksiyon gostermemistir.

Soru: Alkol ya da siradan ilaglar test sonucunu etkiler mi?

Cevap: Hayi, ama hormonal ilag doktorunuza Son
almis oldugunuz dogum kontrol haplar, emzirme ya da hamilelik de test sonuglarini
etkileyebilir.

Soru: Neden test icin sabahki ilk idran kullanmayayim? Giiniin hangi saatinde testi
yapmaliyim?

Cevap: Konsantrasyonu yiiksek oldugundan yanlis pozitif sonug verebilecegi icin sabahki ilk
idran tavsiye etmiyoruz. Giiniin herhangi bir saati test icin uygundur. iyi bir sonug elde etmeniz
icin testi her giin ayni saatte yapmaniz tavsiye edilir.

Soru: ctigim suyun miktar sonucu etkiler mi?
Cevap: Testi yapmadan 6nce aldiginiz cok miktarda sivi idrardaki hormonu inceltir. Bu yiizden
testi yapmadan 6nce yaklasik iki saat boyunca normalden fazla sivi almamanizi Gneriyoruz.

Soru: Testteki cizgiler ne kadar siireyle kalir?
Cevap: Sonuclar, test yapildiktan 5 dakika sonra okunmalidir. Pozitif sonug (artma) asla

Tablo 2: Ornek takvim

P[P[S|C|P|C|C Ornek: Normal siklus ddnemim 28 giindiir. Son adet
kanamam ayin 3'tinde baslad.. , Teste ne zaman
112|034

baslamali” 3'tinden baslayip 11 giin sayacagimi gosteriyor.
7]8]9100M Takvimde 11 giin saydigim zaman, ayin 13'linde teste
14[15]16]17]18]19]20] pagl gerektigini goriyorum.
2102223 (24|25|26]27
281293031

O En son kanamanin ilk giini
[] «DIAQUICK» dogurganlik testine baslama giinii

KULLANIM TALIMATLARI

Yukaridaki Tablo 1'i kullanarak teste baslayacaginiz giinii tespit edin.

1. Kuru, temiz bir kaba idrariniz: alin.

2. Test cubugunu ambalajindan gikarin ve driinii inceleyin.

3. Okisaretleri asagiya gelecek sekilde cubugu idrara batirin ve yaklasik 10-15 saniye kadar
idrarda tutun. Cubugu idrara batinrken cubuk Uzerindeki maximum cizgisini (max)
gegmemeye dikkat edin.

4. Cubugu idrardan gikardiktan sonra diiz, emici olmayan bir yiizey tizerine yerlestirin, zaman
tutmaya baslayin ve kirmizi gizgiler gériiniinceye kadar bekleyin. Test calismaya basladig
zaman, acik kirmizi bir akigin test cizgi bélgesine (T) ve kontrol cizgi bélgesine (C) dogru
ilerledigini goreceksiniz. 5 dakika bekleyip test sonucunu okuyun. Kirmizi cizgi
gériinmiiyorsa 1 dakika daha bekleyin. Sonuglari 10 dakika sonra okumayin.

NEGATIF

POZITIF

GECERSIZ

kaybol Renkli cizgiler koyulas ve saatler sonra hafif renkli arka plan belirebilir. Bazi
negatif sonuclar daha sonra test cizgisinin bugulanmasindan dolayi zayif ikinci bir cizgi
gosterebilirler. Bu yiizden test sonuclarini 10 dakika sonra okumamaniz gerekir. Sonucu
okuduktan hemen sonra test cubugunu atin.

Soru: Pozitif bir sonug aldigim takdirde ne zaman iliskiye girebilirim?
Cevap: Oviilasyon (yumurtlama) bu andan itibaren 24-36 saat icinde gergeklesir. Bu sizin en
dogurgan oldugunuz stiredir. Bu siire iginde cinsel iliskide bulunmaniz tavsiye edilir.

Soru: Su anda Bazal Viicut Isisi (BBT) yGntemini kullaniyorum. Dogurganlik testi BBT yontemi
yerine gegebilir mi?

Cevap: «DIAQUICK» Dogurganlik Testi BBT yonteminin yerine gegmez. BBT yonteminde
yapilan islem oncelikle ovillasyonun (yumurtlamanin) gerceklesmis oldugunu gosterir.
«DIAQUICK» Dogurganlik Testi oviilasyonun (yumurtlamanin) gerceklesmek tizere oldugunu
gosterir.

Soru: Olumlu bir sonug aldim ve dogurgan oldugum giinlerde cinsel iliskide bulundum, ancak
hamile kalmadim. Ne yapmaliyim?

Cevap: Hamile kalmanizi etkileyebilecek bir cok faktor vardir. Normal saglikli ciftlerin hamile
kalmas aylar siirebilir. Bu test kitini hamile kalmadan once 3-4 ay daha kullanmaniz
gerekebilir. Eger 3-4 ay sonra hala hamile kalamiyorsaniz, siz ve partneriniz doktorunuza
basvurmalisiniz.

Soru: Olumlu bir sonug aldim ve bu siire icinde cinsel iliskide bulundum. Hamile kaldigimi
distiniyorum. Hamile kaldigimi nasil ve ne zaman 6grenebilirim?

Cevap: Adet kanamanizin geciktigi ilk giinden itibaren bir hamilelik testi yapip hamile kalip
kalmaginizi 6grenebilirsiniz.

Rev.03,2007-06

DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch — technischen Produkten

und Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H.

A-2351 Wr. Neudorf, 1Z NO-SUD, Hondastrasse, Objekt M55
Phone: ++43 (0) 2236 / 660910, Fax ++43 (0) 2236 / 660910-30
E-Mail: office@dialab.at

IVD

30°C
2C

Vertrieb Deutschland: Laboklinika Produktions- und Vertriebsgesellschaft mbH
Phone: +49 (0) 7472-6815
Fax: +49 (0) 7472-6351
E-mail: info@laboklinika.de / web: www.laboklinika.de



