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GENERAL POINTS

BABYCHECK-1®WB test is a self-testing rapid test for the determination of
the hCG (human Chorionic Gonadotropin) in blood sample for the diagnosis
of aregnancy. While pregnancy can be detected in urine about 1 week after
amissed period, blood testing can detect pregnancy as early as a few days
sfter impregnation.

Fregnancy blood tests are also known to be more accurate than urine

Tests. This s the reason why blood/serum pregnancy tests are widely used
in laboratories/hospitals. In addition, the volume of ingested liquids which
may affect the urine test results (dilution of hCG) is not affecting blood test.
Ihe test accuracy is indeed very important as a pregnancy necessarily
implies precautions as well as a change in lfestyle such as stopping smoking
ar drinking alcohol, reducing or even eliminating medications as well as
crtain foods

BABYCHECK-1® WB is a rapid qualitative test for the detection of the hCG

in blond. In only 5 minutes, it is possible to detect an hCG concentration of
23

PRESENTATION

The hox contains all the material necessary to perform a test:

-1 sealed aluminium pouch containing: 1 test device, 1 plastic capillary
pipette and 1 desiccant bag

-1 sterile lancet for blood sampling.

- 1 dropper bottle containing 1 mi of diluent

- 1 instruction leaflet.

Only open the protective pouch when you are ready to use the test. The

desiccant bag should not be used.
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PRECAUTIONS

1.This test is exclusively intended for in vitro diagnostic use. External use
oily. DO NOT SWALLOW.

Carefully read the instructions before performing the test. The test is only

interpretable if the instructions are carefully respected. Follow strictly the

indicated time, blood and diluent quantities.

Store between +4°C and +30°C. Do not freeze.

Da not use after the expiry date printed on the label and on the

protective pouch or if one of the components is damaged.

Da not reuse the test.

8. Keep out of reach of children.

s

7. After use, all components can be discarded in a dustbin

TEST PROCEDURE

repare fore starting the testing
procasure. blace the content of the box ona clean, iy
and flat surface (e.g. table). Then perform the test as
followss:

1. Wash your hands thoroughly. Use soap and
warm water. Dry your hand with clean towel,

Prepare the test device and capillary pipette:
Take them out from the protective pouch (tear
& the notch) and place them in the reach of your
hands (you will need them later). Discard the

Gently massage the finger to create a nice round
blood droplet

Collect the blood with the capillary pipette:
Gently touch the blood droplet with the open end
of the capillary pipette. It must be filled until the
Ine indicated on the capilary tube. Do not press
the balloon, it ils by itself. Make anather blood
droplet if the line is not reached. As far as possible,
avoid air bubbles.©

Put the blood collected with the capillary
pipette into the sample well of the device, by
pressing on the pipette balloon. ®

Wait 3040 sec for the blood being totally absorbed
760 the sample well,

Add the diluent: Unscrew the blue cap of the
diluent dropper bottle (leave the white cap tightly
screwed) and add the diluent as follows: Hold the
diluent dropper bottle vertically and slowly add
exactly 4 drops in the sample well of the device with
an interval of 2-3 seconds between each drop. ©

10. Read minutes.

desiccant bag.

fter 10 minutes..

Prepare the lancet. Hold the lancing device
without touching the trigger button. Unlock the cap
wwisting it off 4 turn until you feel it separates from
the lancing device and then continue twisting it (2-3
rotations). Don't pulljust twist and discard the cap
when finished. 00

>

Clean the end of the middle or ring finger with
“tton damped with alcohol. Massage the chosen
finger towards the tip for 10 £ 15 seconds to
enhance the blood flow.

Prick the finger: put the lancing device firmly
3gainst the side of the previously cleaned finger,
and press the release trigger button.® The lancet
will automatically retractinto the body of the
device

RESULTS INTERPRETATION
The colour and intensity of the lines do not have any
Impartance for the interpretation of the test results.

1. Positive result: Two coloured lines appear in the
window under the marks T (Test) and C (Control). The
calaur intensity of the T line may be clearer than the
incensity of the C line. The test is positive indicating that
the hCG level is than 25 1U/L or higher and that you are
pregnant.

2. Negative result: Only one coloured line appears
unrer the mark C (Control). The test is negative
indicating that the hCG level is below 25 1U/L

3. Invalid result: No line appears o a coloured line
appears under the mark T (Test) without any line
under the mark C. In this case, itis not possible to
incerpret the test, which must be considered as invalid.
Itis racommended to repeat the test with another
BABYCHECK-1® W test and new blood sample.

QUESTIONS AND ANSWERS

Haw does BABYCHECK-1® WB work?

When awoman becomes pregnant, her body begins to produce a hormone,
hurm3n chorionic gonadotropin (hCG), which is released in the blood where
it5 cancentration rises over time. BABYCHECK-1® WB Pregnancy test detects
the hCG hormone in blood. The BABYCHECK-1® W8 test uses a specific pair.
af antibodies detecting the hCG hormone in blood when the hormone level
is, at least, 25 U/L (determined against W.H.0.* reference) or greater.
#World Health Organization

When should the test be performed?

¥ou £an use the BABYCHECK-1® WB Pregnancy test any time of day or
night. BABYCHECK-1® W test can detect pregnancy earlier than a classical
utin test because the hCG hormone produced in the placenta is first
veleased in the blood flow and then into the urine. Therefore, there s no
more fimitation to collect the morning first urine in order to increase the
probability of an early pregnancy detection.

Can the results be incorrect?

The results are accurate as long as the instructions are carefully respected.
Nevertheless, the result can be incorrect if BABYCHECK-1® WB test gets wet
befors test performing or if the quantity of blood dispensed in the sample
wellis not correct. The plastic pipette provided in the box makes sure the
callected blood volume is correct.

Certain drugs containing hCG or which are used in combination with hCG
(sich as Pregnyl, Porfasi, Pergonal) and rare medical conditions may lead
o a talse positive result. Alcohol, analgesics, antibiotics, birth control
pills, hormone therapies containing clomiphene citrate (such as Clomid,
Serophen) or painkilers should not affect the test result

The test may show a false positive result if you have had a miscarriage,
aortion or have given birth within the past 8 weeks.

This 1s due to the test detecting hCG still present in your body.

the test if the intensity of the T and C lines
are i

The colour and intensity of the lines have no importance for result
interpretation. The lines should only be homogeneous and complete. The
tasc should be considered as positive whatever the color intensity of the test
ine T), even weak

What is the line that appears under the mark C (Control) for?
When this line appears, it only means that the test has been performed well.

if1 vead the result after 10 minutes, will the result be reliable?
No. The result should be read within 5 minutes after adding the diluent. The
resul s reliable up to 10 minutes.

What do | have to do if the result s positive?

Iftag resultis positive, you should consult your general practitioner and/or
gynecologist to discuss about your pregnancy and next steps. Early prenatal
<areis important for a safe follow p of pregnancy.

What do I have to do if the result s negative?

IF b est is negative, it is most likely that your blood does either not
conain hCG or very low levels of hCG (the test detects hCG concentration
s law as 25 IU/L) and that you are most probably not pregnant. However,
you may have miscalculated the date of your period, especially if you have
irregular periods. If your period does not start within a week, repeat the
est. I you still get a negative result and your period has not started, you
shauld consult your general practitioner or gynecologist. This delay could be
caused by other reasons

What Is the accuracy of BABYCHECK-1® WB?

The BABYCHECK-1® W8 test is accurate. Evaluation reports show an
averal agreement higher than 98% (95.2 - 99.5%*] with reference methods
Altsugh this test i refiable, false positive or false negative results could be
obained.

* €1 95%: 95% Confidence Intervol.
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Babycheck-1° WB

Autotest rapide pour la détection
de I'hCG (grossesse) dans le sang

www.swisspointofcare.com
PO Box 48, 3400 AA Ijsselstein, Pays-Bas
1851303 684

GENERALITE

Le test BABYCHECK-1® WB est un test dautodiagnostic rapide de détection
e NG (hormone gonadotrophine chorionique humaine) pour le
disgnostic de grossesse a partir déchantillons de sang caplllaire

Alars quiune grossesse peut étre détectée dans furine environ 1 semaine
aprés e retard des régles, le test sanguin permet la détection d'une
grossesse quelques jours aprés la fécondation.

Cest pourquoi ces tests sont principalement utilisés en milieux
professionnels (hopitaux/laboratoires). Les tests de grossesse sanguins sont
aussi connus pour étre plus précis mals aussi pour ne pas étre affectés par
e volume de liquide ingéré (dilution de IhCG dans Iurine) par rapport aux
rests de grossesse urinaires

La fiabilié du test est en effet importante car une grossesse nécessite des
précautions et un changement de style de vie, le cas échéant, comme Farrét
du rabac, de la consommation d'alcool, de certains médicaments ou méme
e certains aliments

BABYCHECK-1® WB est un test rapide qualitatif pour la détection de hCG
humaine dans le sang. En seulement 5 minutes, il est possible de détecter
une concentration en hCG de 25 UI/L.

PRESENTATION
La haite contient le matériel nécessaire 4 la réalisation d'un test:
-1 sschet aluminium hermétiquement fermé contenant : 1 cassette test, 1
pipette capillaire en plastique et 1 sachet desséchant.
1 bloe autopiqueur stéie pour prélvement sanguin
1 flacon
-1 notice dutisation.
Naurir e sachet aluminium que lors de futilisation du test. Le sachet
desséchant ne soit
pas étre utilisé.

__puis debraion
_fentedeecure
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Bloc autopiqueur

PRECAUTIONS

I-Ce est est destiné exclushvement  [usage diagnostiaue nviro. Usage
2xtorne seulement. NE PAS AVALER.

Lire I le test. Le test nest

interprétable que si le mode d'emploi est scrupuleusement respects. Bien

respecter les quantités (sang et diluant) et les temps indiqués
conserver entre +4°C et +30°C. Ne pas congeler le test

Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur étiquette et

sur le sachet protecteur ou si un des composants est endommage.

Ne pas réutiiser le test.

Ieniir hors de portée des enfants,

Aprés utilisation, jeter tous les composants & la poubelle

PROCEDURE

Laréalisation du test doit toujours commencer par une
honne préparation. Placer le contenu de la boite sur
une surface, propre, séche et plate (ex  table). Ensuite
procéer comme sui

Sen R

1. se laver les mains avec du savon et de leau

Comment nterprter I est s coulur et fintensi des gnes Tet

6. Recuelllile sang & Faide de la pipette capillaire. 3. Résultat non valide: Aucune ligne n'apparait ou

Sans presser le bulbe de la pipette capilire,la Lne ligne colorée se forme sous le repere T (test) sant différentes ?
attre en contact avec a goutte de sang. Le san sans quiaucune ligne n'apparaisse sous le repére C La coleur etlintensité des lignes nont aucune importance pou la lecture

Tigre cans 1 ppette pa Copilarie usquau repare (Contrdle). Dans ce cas, e test doit étre considéré du résultat. Les ignes dolvent étre homogénes et continues. Le test doi
i indiqué sur la pipette. I se peut que vous “omme non valide. Rerouveler le test avec une &ire considéré comme posif quelle que softfintensité de la couleur de Ia
devie2 masser encore votre doigt pour obtenir plus nuuvelie cassette BABYCHECK-1® W et un échantillon ligne Test (), méme faible.
de sangsi e repére nolr est pas atteint. Evter es e san frais.
bulles dair. © 4 quo sert a ligne qui apparat sous le repére C (Contrdle) ?

7. Déposer le sang dans le puits échantillon de i Cetre igne signifie simplement que le test a fonctionné correctement.
1 cassette, en pressant sur le bulbe de la pipette QUESTIONS ET REPONSES
capilaire. © Comment fonctionne e test BABYCHECK-1® WB? S4Je lsle résultat au-deli de 10 minutes, sera-t.l flable ?

2. Actendre 30-40 sec que le sang soit complatement DS une femme st enceinte, son orps e un hormene appetée Nan, Le ésulat 4o e dans e 5 minutes quiuvent 3joutde
absorbeé dans le puit hCG (gonadotrophine chorionique humaine), qui e ang Les résulats restent fiables jusqu'a 10 minutes.

5. Ajouter le diluant: Dévisser le bouchon bleu el augmente dans e temps, Le est de grossesse BABYCHECK: Towe
du flacon 0 ns e san Que résultat est positif ?
olanc bien vissé) et ajouter le diuant: Maintenir e i concamratio i melne 331 Erandard ONGH o s Sile Tésulat est positf, vous devez consulter votre médecin généraliste et/
Ie flacon compte-gottes verticalement et sjouter *Grganisation Mondile de lo Santé au gmécologue pour connatre les étapes 4 suvre lors de votre grossesse.
exactement 4 gouttes dans le puits échantillon, a 1n diagnostic précoce de grossesse est important pour garantir un bon
avec un intervalle de 2 4 3 secondes entre chague oo Quand doit-on réaliser le test ? suivi
Foutteo Vors pouvez utliser le test BABYCHECK-1® WB & nimporte quel moment de

10.1 Itat aprés 5 minutes. I3 journée. Le test BABYCHECK-1® W peut détecter une grossesse plus ot Guefouelfure i le st st négoc ?

chaude Sessoyer [ chiffon sec et
roj

Freparer la cassette et lapipette: Déchirer e
sachet protecteur (2 partir de lencoche) et sortir
uniquement |a cassette et la pipete. Les placer
prés de vous (vous en aurez besoin plus tard). Jeter
Ie sachet desséchant.

Préparer le bloc autopiqueur. Tenir [autopiqueur
5ans toucher au bouton de déclenchement
Débloquer le capuchon en e tournant % de

Taur jusqua ce quil se sépare du bloc et ensuite

Ne pas interpréter au dela de 10 minute:

INTERPRETATION DES RESULTATS
Lintensité et la couleur des lignes n'ont pas
dimnortance pour Iinterprétation des résultats du test.

1. R itif: Deux lignes colorées app:

cantinuer 4 le tourner (23 rotations). Attention, ne
pas tirer mais seulement le tourner et jeter ensuite
le capuchon. 9
Nettoyer lextrémité du majeur ou de
Pannulaire a aide d'un coton alcoolisé. Masser
I doigt 10 & 15 secondes de la base du doigt vers
Pextrémité, pour favoriser [afflux de sang
fermerment fembout

& et appuyer
sur le bouton de déclenchement. ® La pointe
s# rétracte automatiquement dans le corps du
ispositf. Masser Fextrémité du doigt pour obtenir
une goutte de sang bien formée. ©

>

&
5
3
a
&

dans |2 fenétre de lecture sous les repéres T (Test)
etc (Contrdle). Lintensité dea ligne T peut étre
infiérinure & fintensité de a ligne C : Le test est positf,
Le riveau dhCG est d'au moins 25 UI/L et vous étes
donc nceinte.

2. Résultat négatif: Une seule ligne colorée apparait
Saus e repére C (Controle). Le test est négatif car le
niveai (hCG est inférieur 4 25 UI/L

Guun test urinaire classique car fhormone hCG produite dans le placenta
et dabord libérée dans le sang, puis ensuite dans urine. Il ny a donc plus
collecter la premiére urine du matin pour la détection dune
grossesse précoce.

Peut-on obtenir des résultats erronés ?
Les résultats sont précis dans la mesure ol le mode demploi est
scrupuleusement respecté. Le résultat peut étre faussé sile test
BABYCHECK-1® W8 est mouilé avant utilisation ou si la quantité de sang
déposée dans le puits échantillon st pas correcte. La pipette en plastique
fournie dans Ia boite permet de s'assurer que le volume de sang prélevé
ast carrect.

rtains médicaments contenant de 'hCG ou utilisés en combinaison avec
ThCG [comme le Pregnyl, Porfasi ou Pergonal) ainsi que quelques rares

i s méslcales peuent aboute & i résftat fassement poski,
Lalzavl, les anal, les pilules

nérapies hormonales contenant da cirate de Gomiféns (commé e cmmm
Serophen) ou les anti-douleurs n'affectent pas le résultat.

Un résultat faussement positif peut étre obtenu si vous avez fait une fausse
cauche, subi un avortement ou donné naissance dans les 8 semaines. Le
test peut en effet détecter de INCG encore présente dans votre corps.

5ile test est négatif, il est fort probable que votre sang ne contienne pas
d'hCG ou 3 un niveau trés faible (e test détecte une concentration de 25
UL et donc que vous étes probablement pas enceinte:

Vous avez donc peut-étre mal calculé la date prévue de vos régles, surtout
5ivaus avez des cycles irréguliers. Si vous navez pas vos régles dans la
semaine qui sult,faites un nouveau test. Si celui-ci est toujours négatif

et que vous navez toujours pas vos régles, vous devez consulter votre
médecin généraliste et/ou gynécologue. Ce retard peut étre causé par
dautrss raisons.

Quelle est la fiabilité du test BABYCHECK-19 WB ?
L= test BABYCHECK-1® W8 est fiable. Les études
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DESCRIPTION DE LA REVISION
ZTupe de modification

A Non Applicable (création)

- Madification technique  Ajout, révision et/ou retrait
relatives au produit

- Modification d'ordre non technique perceptibles

nformation

corcelation des résultats supérieurs & 98% [95,2 - 99, 5"1 avec plusleurs
méthodes de référence. Malgré la flabiité de ce test, des résulta
faussement positifs ou faussement négatifs sont possibles.

*417 85% : Intervaille de Confiance & 95%.

Infarmation sur la grossesse
1. Michie, L. and Cameron, S.T. Contraception (Elsevier). 2014, 89 : 440,
2 htps://www health harvard.edu/topics/womens-health

3 having-bab 1
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par futlisateur
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Snelle zelftest voor
de detectie van hCG
(zwangerschap) in bloed
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ALGEMEEN

De BABYCHECK-1® WB-test is een snelle zelfdiagnostische test voor

e datectie van hCG (humaan choriongonadotrofinehormoon) voor de
disgnuse van zwangerschap uit capillaire bloedmonsters,

12rwil een zwangerschap ongeveer 1 week na het uitblijven van de
rrenstruatie in de urine kan worden aangetoond, kan een zwangerschap
mer s bloedtest al enkele dagen na de bevruchting worden vastgesteld
Daarom worden deze testen vooral gebruikt in professionele omgevingen
i er 0ok

om bekend nauwkeuriger te zijn en niet beinvioed te worden door het
volumie van de ingenomen vioeistof (verdunning van hCG in de urine) dan
urinezwangerschapstesten

De belrouwbaarheid van de test is belangrijk omdat 2wangerschap
wnorzorgsmaatregelen vereist en een verandering in levensstij, indien
nodig, zoals stoppen met roken, alcohol drinken, bepaalde medicijnen
nemen of zelfs bepaalde voedingsmiddelen eten.

BABYCHECK-1® W8 is een snelle kwalitatieve test voor de detectie van
hum33an hCG in bloed. In slechts 5 minuten is het mogelijk om een hCG-
cancentratie van 25 IU/L te detecteren.

PRESENTATIE

Het doosje bevat al het materiaal dat nodig is om een test uit te voeren:

-1 verzegeld aluminium zakje met daarin: 1 testcasette, 1 plastic capillaire
pipet en 1 2akje met droogmiddel

- 1 steriele lancet voor bloedafname

] van 1
- 1 bijsluiter

Open het aluminium zake pas als  klaar bent om de test te gebruiken. Het
droogzakle mag niet

worden gebruikt. Morstergebied

Test vanster

[
Nier meegeleverd /& @ o — Btauw
nooszakelik (\Q\;") s - dopie
e P \/
———J/ ¢

materiaal: /[
ahsorberend katoen T we
enaltonol 70% vol.  cassette doge
5 Capillaire

af alcoholdoekje en ipe

stopwateh. Bollonege —

Grfs beschermdopje  VIEOVeknoP.

Lancet

VOORZORGSMAATREGELEN

Deze test s uitsluitend bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik. Alleen
voor uitwendig gebruik NIET DOORSLIKKE

Lees de gebruiksaanwilzing zorgvuldig door voordat u de test uitvoert,
De test kan alleen worden geinterpreteerd als de gebruiksaanwifzing
nauwgezet wordt gevolgd. Respecteer de aangegeven hoeveelheden
{blped en verdunningsmiddel en tijden,

Bevaren tussen +4°C en +30°C. Bevries de test niet.

Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket en op de
beschermende zak staat vermeld, of als een van de onderdelen
beschadigd is.

Gebruik de test niet opnieuw.

Builen bereik van kinderen houden.

Goni na gebruik alle onderdelen in de prullenbak.

TEST PROCEDURE

(bijvoarbeeld een tafel). Ga dan als volgt te werk

1.

d alles goed voor voordat u met de test begint. Plaats de inhoud van
een schoon, droog en viak opperviak

Handen wassen: met zeep en warm water. Veeg.
uw handen af met een schone, droge doek.

Testcassette en capillaire pipet: Haal ze uit het
beschermende zakje (scheur bij de inkeping) en leg
4= binnen handbereik (je hebt ze later nodig). Gool
het zakje met droogmiddel weg.

Maak het prikpennetje gereed. Houd deze vast
sander de triggerknop aan te raken. Ontgrendel

e dop door deze een kwartslag te draaien totdat
deze loskomt van het blok en biif hem vervolgens
draaien (2-3 rotaties). Wees voorzichtig, trek er niet
n maar draa er alleen aan en gool vervolgens het
Aopje weg. 00

Maak het uiteinde van de middel- of ringvinger
schoon met een watje bevochtigd met alcohol,
Masseer de gekozen vinger naar het topje toe
gedurende 10 tot 15 seconden om de doorbloeding
@ bevorderen.

Prik de vinger: zet de prikpen stevig tegen de
aijkant van de eerder gereinigde vinger en druk op
de vrijgaveknop. @ Het lancet zal zich automatisch

terugtrekken in de behuizing van het apparaat
Masseer de vinger zachtjes om een mooie ronde
slseddruppelte cresren. @

Zuig het bloed op met het capillaire pipet. Raak de
lveddruppel voorzichtig aan met het open uiteinde

van het capi pet. Het

ae ljn die op het capillair staat aangegeven. Druk niet
op het ballonnetie, het vult zich vanzelf. Maak een
nieuwe bloeddruppel als de ljn niet wordt bereikt
Vermijd zoveel mogelik luchtbellen. &

Plaats het bloed op het monstergebied van de
cassette door op de bol van de pipet te drukken. ©

Wacht 30-40 sec tot het bloed volledig in de test is
Gpgenomen.

De verdunner toevoegen: Draai de blauwe dop

3. Ongeldig resultaat: Er verschijnt geen streepje of
een gekleurde streepje verschijnt onder de T (test)-
rkiring en geen streepje onder de C (controle)-
rarkering. In dit geval kan de test niet worden
gl terpreteerd en moet deze als ongeldig worden
Leschouwd. Het wordt aanbevolen om de test te
herhalen met een nieuwe BABYCHECK-1® WB-cassette
e een vers bloedmonster.

VRAGEN EN ANTWOORDEN

Hoe werkt de BABYCHECK-1® WB-test?

Zadla een vrouw zwanger word, scheidt haar lichaam een hormoon af dat
hCG (humaan choriongonadatrofine) wordt genoemd. Dit hormoon komt
vrl[in het bloed en neemt na verloop van tid toe. De BABYCHECK-1® WB-
awangerschapstest detecteert het hCG-hormoon in het bloed met behulp
van een specifiek paar antilichamen bij een concentratie van ten minste
35 IE/L (WHO-norm*) of meer.

van het druppelfiesie los (laat de witte dop goed
houd

verticaal en
vaeg precies 4 druppels toe aan het monsterputje,
met een interval van 2-3 seconden tussen elke
druppel. ©

10. Lees het inuten af.
Niet interpreteren na 10 minuten..

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN
De inrensiteit en Kleur van de streepjes zijn niet van
helang voor de interpretatie van de testresultaten

1. Positief resultaat: Er verschijnen twee gekleurde
strespjes i het leesvenster onder de T (Test) en C
(Controle) markers. De intensiteit van het T-streepje
rnaglager zijn dan de intensiteit van het C-streepje: De
st i positief. Het hCG-gehalte is ten minste 25 IE/L en
Jebent dus zwanger.

2. Negatief resultaat: Er verschijnt een enkele
sekleurd streepje onder de C-marker (Controle). De test
is negatief omdat het hCG-niveau lager is dan 25 IE/L

Wanneer moet de test worden uitgevoerd?

J& kune de BABYCHECK-1® WB-test op elk moment van de dag gebruiken.
De BABYCHECK-1® WB-test kan een 2wangerschap eerder opsporen dan
=en ronventionele urinetest, omdat het hCG-hormoon dat in de placenta
wordt geproduceerd, eerst in het bloed en daarna in de urine terechtkomt.
Helis dus niet langer nodig om de urine van de eerste ochtend op te
V3ngen om een vroege zwangerschap op te sporen.

Kunnen de resultaten onjuist zijn?

De resultaten zijn nauwkeurig zolang de gebruiksaanwilzing zorguldig
wordt opgevolgd. Het resultaat kan onjuist zin als de BABYCHECK-1® WB-
test nat is voor gebruik of als de hoeveelheld bloed die in de testopening
warchtkomt niet correct is. De plastic pipet die in de doos wordt
rriegeleverd, wordt gebruikt om ervoor te zorgen dat het juiste volume
blned wordt afgenomen

Bepaalde geneesmiddelen die hCG bevatten of in combinatie met hCG
wordsn gebruikt (z0als Pregnyl, Porfasi of Pergonal) en sommige zeldzame
riedische situaties kunnen leiden tot een vals positief resultaat. Alcohol,
piinstllers, antibiotica, anticonceptiepillen, hormonale therapieén die
domifeencitraat bevatten (zoals Clomid, Serophen) of pijnstillers hebben
peeninvioed op het resultaat.

Er kan een vals positief resultaat worden verkregen als je binnen 8 weken
een miskraam, abortus of bevalling hebt gehad. De test kan namelijk hCG
eracteren dat nog in je lichaam aanwezig is

werschijn

Hae kan de test worden geinterpreteerd als de kleur en intensiteit van de
T- ein C-streepjes verschillend zijn?
De kleur en \:llensntent van de streepjes zijn niet van belang bij het aflezen Steriel prikapparaat: [sTERILE]R] N
van het resultaat. De streepjes moeten homogeen en continu zijn. De test
moex als positief worden beschouwd ongeacht de intensiteit van de kleur
van et Test (T) streepje, hoe Klein ook Owen Mumford Ltd
Brook Hill Woodstock, Oxfordshire X020 1TU (UK)
i B doet v hee stseagie dot andr d € (Carole) marker ] purstano
Dt streepje betekent dat de test goed heeft gewerkt Uwen Mumford GmbH, Alte Hage 1, 63762
GroRostheim, Duitsland
s ik na 10 minuten offees, is het dan
Nes. Het resultaat moet binnen 5 minuten na het toevoegen van de - T—
serdunningsoplossing worden afgelezen. De resultaten bijven tot 10 [TE]| e bty ® Nietopnieuw
minucen betrouwbagr. voor gebratk Bebiuic ‘
7 bewaren
Wat moet ik doen als het resultaat positief is? | dge tomummer Verveldotum
Als hixc resultaat positief is, moet u uw huisarts en/of gynaecoloog
razdplegen om te zien welke stappen u tijdens uw zwangerschap kunt d Fabrikant Erkend vertegenwoordiger n de EU
nemen. Een vroege diagnose van de zwangerschap is belangrik voor een

goede follow-up.

Wot moet ik doen als het resultaat negatief is?
Als e test negatief s, is het zeer waarschijnlijk dat uw bloed geen hCG
Livar of slechts een zeer laag niveau (de test detecteert een concentratie
van 25 IE/L) en dat u daarom waarschijnlik niet zwanger bent.

Het kan dus zijn dat je de verwachte datum van je menstruatie verkeerd
hebx herekend, vooral als je onregelmatige cycl hebt. Als je niet binnen een
week ongesteld wordk, doe dan nog een test. Als de test nog steeds negatief
is en je bent nog steeds niet ongesteld geworden, moetje je huisarts en/of

gynaecoloog raadplegen. Er kunnen andere redenen zijn voor de vertraging.

Hoe betrouwbaar is de BABYCHECK-1® WB-test?

D BABYCHECK-1® WB-test is betrouwbaar. Studies tonen een correlatie
van de resultaten boven de 98% [95,2 - 99,5%#] met verschillende

deze test zijn vals-

pasitieve of vals-negatieve resultaten mogelijk.
#41C 95%: 95% betrouwbaarheidsinterval.

Informatie over Zwangerschap
1. Wicaie, L en Cameron, 5.T. Anticonceptie (Elsevier). 2014, 89 : 440.
harvard, h

3

7 h by/How-Soon-Can-a-
Blood-Test-Detect-Pregnancy(2018)

ZAT du Londeau - Cerisé - BP 181

51006 ALENCON CEDEX (Frankrik) c E

lel. 133 233 27 56 25 - www.vedalab.com 0483

WIIZIGINGEN BESCHRIVING
Soarcwijziging:

niet van toepassing (creatie)
Toevoeging, herziening en/of verwildering van
informatie met betrekking tot het product
van hnische wilzigingen
waarneembaar voor de eindgebruiker.

- Technische wiziging

tyoswiigng | seschrving wizigng \

a create |

Opmerking : kleine typografische, grammaticale, spellings- en
in

RABYCHECK-1 ® WB Ref : 3184/NL
Date : 2024/01_V01



Dui

Babycheck-1° WB

Schneller Selbsttest
zum Nachweis von hCG
(Schwangerschaft) im Blut

www.swisspointofcare.com
Postfach 48, 3400 AA Ijsselstein, Die Niederlande
+31851303 684

Point
care

ALLGEMEINES

Der BABYCHECK-1® WB-Test ist ein schneller Selbstdiagnosetest zum
Nachweis von hCG (humanes Choriongonadotropinhormon) zur Diagnose
einer Schwangerschaft aus Kapillarblutproben.

w3hrand eine Schwangerschaft im Urin etwa 1 Woche nach dem Ausbleiben
der Menstruation nachgewiesen werden kann, ermoglicht der Bluttest den
Nachweis einer Schwangerschaft einige Tage nach der Befruchtung,

Daher werden diese Tests vor allem in professionellen Umgebungen

3 sind
d5fiir bekannt, dass sie genauer sind, aber auch afir, dass sie im Vergleich
s rinschwangerschaftstets nicht von der Menge der eingenammenen
hCGim
Die Ziverissigket des Tests s in der Tat wichig, da e Sdwiangerschaft
VarsichtsmaRnahmen und ggf. eine Anderung des Lebensstils erfordert,
wie 2 B. das Aufgeben des Rauchens, d stimmts
Mesfikamente oder sogar bestimmter Nahrungsmittel,
BABYCHECK-1® WB ist ein qualitativer Schnelltest fur den Nachweis von
hurnianem hCG im Blut. In nur 5 Minuten kann eine hCG-Konzentration von
25 IUiL nachgewiesen werden.

PRASENTATION

Die Schachtel enthalt alles fur die Durchfuhrung eines Tests:

-1 versiegelter Aluminiumbeutel mit 1 Testkassette, 1 Kunststoff-
Kapilarpipette, 1 Trockenmittelbeutel

-1 sterile Sicherheitslanzette zur Blutentnahme.

-1 1ropfilasche mit 1 ml Verdinnungsiosung.

-1 Bedienungsanleitung.

Otnen Sie den
Alminiumbeutel
I wern S den

Test verwenden @ Bloue
T ar<ﬂnm\ue\beu(e\ (\Q ;‘) [ Kappe
\ ]]

probenschacht

__ probercracie

solle nicht

Vet werden Testkasette - eisse
Kappe

Erfarderiche, aber Kapillarpipette

nicht bereitgestelite Bolon. ==

Matriali —

Ausioserknopf

rdinnungsmittel-
Flaschchen

Alkahaltupfer und
Stoppuhr

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieser Test st ausschiieBlich fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nur fir
duRere Anwendung. NICHT SCHLUCKEN,
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie den
st durchfilhren. Der Test kann nur interpretiert werden, wenn die
Gebrauchsanweisung genau befolgt wird. Beachten Sie die angegebenen

o

Nicht verwenden nach Ablauf des auf dem Etikett und auf der Schutzhllle
aufgedruckten Verfallsdatums oder wenn eine der Komponenten
beschadigt ist

Den Test nur einmal verwenden.

Auerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nach gebrauch als Restmil entsorgen

TESTVERFAHREN
Bereiten Sie sich gut vor, bevor Sie den Selbsttest durchfuhren. Stellen Sie
den Inhalt der Box auf eine saubere,

ebene Flache (2. B. Tisch). Gehen Sie dann wie folgt vor:

1. Hande waschen mit Seife und warmem Wasser,
und mit einem sauberen Tuch abtrocknen.

Testkassette und Kapillarpipette: Nehmen Sie
sie aus dem Alubeutel (an der Kerbe aufreien) und

halten Sie sie in ihrere Nahe (Sie werden sie spater
brauchen). Entsorgen Sie den Trockenmittelbeutel

Stechhilfe vorbereiten. Halten Sie die Stechhilfe,
ahne den Ausloseknopf zu berihren. Entriegeln Sie

die Kappe, indem Sie sie um eine Vierteldrehung
drshen, bisse sich vom Block st und drehen

Die Lanzette zieht sich automatisch in das Gehause
des Gerats zuriick. Massieren Sie den Finger sanft,
amit ein schoner runder Blutstropfen entsteht. ®

Nehmen Sie das Blut mit der

3. Ungiiltiges Ergebnis: Es erscheint keine Linie oder
es oildet sich eine farbige Linle unter der Markierung
1 (15t), ohne dass eine Linie unter der Markierung

€ {Kontrolle) zu sehen ist. In diesem Fall kann der
It nicht interpretiert werden und muss als ungaltig

Sertihren Sie den Blu(s(roplen sanft mit dem offenen
Znde der muss

U or auf der Kaplarroh angegavenen Live
gefulltwerden. Driicken Sie nicht auf den Ballon,
er il sich von selbst. Machen Sie einen weiteren
Sltstropfen, wenn die Linie nicht erreicht wird.
Vermeiden Sie 50 weit wie moglich Luftblasen.®

Geben Sie das Blut in den Probenschacht der
Kassette, indem Sie auf die Pipettenspitze driicken.©

30-40 Sek. warten, bis das Blut vollstandi in die
Vertiefung eingezogen it

Verdinnungsmittel hinzufiigen: Schrauben
sie die blaue Kappe von der Tropfflasche ab (die
weile Kappe bleibt festgeschraubt) und geben

Sie das Verdunnungsmittel hinzu: Halten Sie die
Irapfflasche senkrecht und geben Sie genau 4
Tropfen in das Probenfeld, mit einem Abstand von
3 Sekunden zwischen Tropfen. ®

0. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 ab.
Nach 10 Minuten nicht mehr ln(erprelleren

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Elrrenshie und de Farte derLriensind I ie

Sic sie dann weiter (2-3 Seien Sie
ersihg niht zehen, sondern e arehanand
dann die Kappe wegwerfen.

4. R s Ende des Mittel- oder

Ringfingers it einem mit Akonol
Wattebausch. Massiern Sie den gewahiten Finger 10
bis 15 Sekunden lang in Richtung der Spitze, um die
Durchbiutung 2u fordern.

Stechen Sie in den Finger: Setzen Sie die Stechhilfe
fest an die Seite des zuvor gereinigten Fingers und

driicken Sie den Ausloserknopf. ©

von Bedeutung.

1. Positives Ergebnis: Im Lesefenster erscheinen unter
den Markierungen T (Test) und C (Kontrolle) zwei farbige
Linien. Die Intensitit der Linie T kann geringer sein als
die Intensitat der Linie C: Der Test ist positiv. Der hCG
Spiegel betragt mindestens 25 IU/L und Sie sind somit
schwanger.

2. Negatives Ergebnis: Unter der Markierung C
(Konrolle) erscheint eine einzelne farbige Linie. Der Test
ist negativ, da der hCG-Spiegel unter 25 1U/L liegt

ttet werden. Es wird empfohlen, den Test mit
#iner neuen BABYCHECK-1® WB-Kassette und einer
fr sthen Blutprobe zu wiederholen.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der BABYCHECK-1® WB-Test?

Sonald eine Frau schwanger ist, Sondert ihr KGrper ein Hormon namens hCG
{humanes Choriongonadotropin) ab, das in den Blutkreislauf abgegeben
wird und mit der Zeit ansteigt. Der Schwangerschaftstest BABYCHECK-1® W8
weisl das Hormon hCG im Blut durch ein spezifisches Antikdrperpaar in einer
Konzantration von mindestens 25 IU/L (WHO-Standard*) oder hoher nach.
*eltgesundheitsorganisation (WHO).

Wann sollte der Test durchgefihrt werden?

Sir: KBanen den BABYCHECK-1® WB-Test zu jeder Tageszeit durchfihren.
De” BABYCHECK-1® WB-Test kann eine Schwangerschaft fraher als ein
herkimmlicher Urintest feststellen, da das in der Plazenta produzierte
Harmon hCG zuerst in das Blut und dann in den Urin abgegeben wird. s ist
daher nicht mehr notwendig, den ersten Morgenurin zu sammeln, um eine
Fruhschwangerschaft festzustellen.

Kann es zu falschen Ergebnissen kommen?

Die Ergebnisse sind genau, sofern die Gebrauchsanweisung genau befolgt

wird. Das Ergebnis kann verfalscht werden, wenn der BABYCHECK-1® WE-

Test vor der Verwendung nass wird oder wenn nicht die richtige Blutmenge

in e Probenvertiefung gegeben wird. Mit der in der Packung enthaltenen
 dass die

entnommen wird
Bestimmte Medikamente, die hCG enthalten oder in Kombination mit hCG
veriendet werden (wie Pregnyl, Porfasi oder Pergonal), sowie einige seltene
hedizinische Situationen konnen 2u einem falsch posiiven Ergebnis furen
ntibiotika,
lomid, Serophen) oder
Finflus auf das Ergebnis.
Ein falsch-positives Ergebnis kann auftreten, wenn Sie eine Fehigeburt, eine
Alreibung oder eine Geburt innerhalb von acht Wochen hatten. Der Test
kann namlich hCG nachweisen, das noch in Ihrem Korper vorhanden ist.

oben tomen

Wie ist der Test zu i itéit der Linien T

Die Farbe und die Intensitat der Linien sind fir das Ablesen des Ergebnisses
nicht von Bedeutung, Die Linien missen homogen und durchgehend sein.
Dar Test solite unabhangig von der Farbintensitat der Linie Test (T) als positiv
gewiertet werden, auich wenn sie nur schwach ausgepragt is.

Wozu dient die Linie, die unter der Markierung C (Kontrolle) erscheint?
Diese Zeile bedeutet lediglich, dass der Test korrekt funktionert hat.

Wenn ch dosErgebisnach mehr s 10 Minuten ablese,stesdann noch
2uverli
N, Das Ergebris muss innehalb von 5 Minuten nach Zugabe der

bleibt bis 2u 10 Minuten

lang ruverlassig.

Was ist zu tun, wenn das Ergebnis positiv ist?
iann das Ergebnis positiv ist, sollten Sie Ihren Hausarzt und/oder
Gynkologen aufsuchen, um sich Uber die weiteren Schritte in der
Schwangerschaft zu informieren. Eine frihzeitige Diagnose einer
Sthiwangerschaft st wichtig, um eine gute Betreuung zu gewahrleisten.

Was ist zu tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
#/ann der Test negativ ist, enthalt Ihr Blut hochstwahrscheinlich kein oder nur
sehr vienig hCG (der Test weist eine Konzentration von 25 IU/L nach), sodass
sie wahrscheinlich nicht schwanger sind,

£ o alo seln,dassSie den voraussichchen Zekpurk nrer Periode
falsch b ie einen Zykus
veen. Wern s seiode st el sne ioehs eintritt, machen Sie
eien neuen Test. Wenn dieser immer noch negativ ist und Sie Ihre Periode
immer noch nicht haben, sollten Sie Ihren Hausarzt und/oder Gynakologen
aufsuchen. Diese Verzogerung kann auch andere Grinde haben.

Wie zuverldssig ist der BABYCHECK-1® WB-Test?

[STERILER]

Steriles Stechgerat:

n Mumford L
Brook Hil Woodstock, Sntordshire oxaz0 11U (UK

DEUTSCHLAND
Owen Mumford GmbH, Alte Hage 1, 63762
GroRostheim, Deutschiand
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BESCHREIBUNG DER UBERARBEITUNG
An der Anderung
Nicht anwendbar (Erstellung)

s
~Technische Anderung  Erganzung, Uberarbeitung und/oder Entfernung
von Informationen zum Produkt

Der BABYCHECK-1® WB-Test st zuverlassi
2eigon eine Korrelation der Ergebnisse von aber 98% 95,2 - 99,5+%] mit
mehreren Referenzmethoden. Trotz der Zuverlassigkelt dieses Tests sind
falsch-positive oder falsch-negative Ergebnisse moglich.

+41C 25%;: 95%iges Konfidenzintervall

Informationen aber die Schwangerschaft
Michie, L and Cameron, 5.T. Contraception (Elsevier). 2014, 89 : 440,
It/ healt.harvard.edu/topics/womens health

und ¢ unterschiedlich sind?
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