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Katalognummer: hCG-101 Probe: Urin
Version: B Ausgabedatum 2022-08-12
[PRINZIP] Zum Selbststest

Der ZencoLab Schwangerschafistest (Streifen) ist cin schneller Lateral-Flow-Immunoassay in einem
Schritt fiir den qualitativen Nachweis von humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin zur

Fritherkennung ciner Schwangerschaft. Der Test verwendet cine Kombination von Antikérpern

hCG-Antikérper zum selektiven Nachweis erhdhter hCG-Spiegel. Der

Test wird durchgefihrt, indem das Ende des Sireifens in Urin getaucht wird und das Ergebnis anhand
der farbigen Linien erhalten wird.

[WARNUNGEN]
Bitte lesen Sie alle i in dieser

bevor Sie den Test machen.

®  Verwenden Sic den Test nicht mehr nach dem aufen auf der Packung angegebenen
Verfallsdatum.
®  Ancinem trockenen Ort bei ciner Temperatur von 2-30° lagem. Gilltig fiir 24 Monate. Vor Frost
schiltzen.
Nicht verwenden, wenn der Beutel zerrissen oder beschadigt ist.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren,
Zur In-Vitro Diagnostik. Nicht innerlich verwenden

Offnen Sie die Teststreifentiite erst, wenn Sie bereit sind, mit dem Test zu beginnen.

Verwenden Sie den Teststreifen nicht wieder.
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®  Der gebrauchte Test sollte gemdB den drtlichen Vorschrifien entsorgt werden.
.
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Teststreifen i@  Packungsbeilage i@ Trockenmittel

weiteres notwendige Material

@ Behilter fiir dic Proben

®  Uhr mit Minutenanzeige

SIE SIND SCHWANGER
Es erscheinen zwei verschiedenfarbige Linien. Eine Linie sollte sich im Bereich der Kontrolllinie (C)
und die andere Linie im Bereich der Testlinie (T) befinden. Eine Linie kann heller sein als die andere,
sie milssen nicht iibereinstimmen. Dies bedeutet, dass Sie wahrscheinlich schwanger sind.
SIE SIND NICHT SCHWANGER
Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint eine einzelne farbige Linie. Im Bereich der Testlinie (T)
erscheint keine Linie. Das bedeutet, dass Sie wahrscheinlich nicht schwanger sind.
UNGULTIGES ERGEBNIS
Das Ergebnis ist ungiltig, wenn keine farbige Linie im Kontrollbereich (C) erscheint, selbst wenn eine
Linie im Testlinienbereich (T) erscheint. Sie sollten den Test mit einem neuen Teststreifen
wiederholen

[QUALITATSKONTROLLE]

. Interne  Verfahrenskontrollen sind Bestandteil des Tests. Eine im Kontrollbereich (C)
erscheinende farbige Linie gilt als inteme positive Verfahrenskontrolle und bestitigt ein
ausreichendes Probenvolumen und dic korrekte Verfahrenstechnik.

®  Externe Tests sind in diesem Kit nicht enthalten. Es wird empfohlen, die Positiv- und
Negativkontrollen gemi guter Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestitigen und
sicherzustellen, dass der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

[EINSCHRANKUNGEN]

1. ZencoLab Schwangerschafistest ist ein vorliufiger qualitativer Test, daher kann er den quantitativen
Wert oder die Anstiegsrate von hCG nicht bestimmen.
2. Kurz nach der Implantation sind in Urinproben sehr niedrige hCG-Spiegel vorhanden. Da jedoch
cine betri Anzahl von im ersten Trimester aus natiirlichen Griinden endet,
sollte ein schwach positives Testergebnis durch einen erneuten Test mit der ersten Morgenurinprobe
bestitigt werden, die 48 Stunden spiiter entnommen wird.
3. Dieser Test erkennt zuverlissig intaktes hCG bis zu 231522,5 mIU/ml. hCG-Abbauprodukte,
cinschlieBlich freiem Beta-hCG und Beta-Core-Fragmenten, werden nicht zuverlissig  erkannt.
Quantitative Tests zum Nachweis von hCG kénnen Abbauprodukte von hCG nachweisen und stimmen
daher mglicherweise nicht mit den Ergebnissen dieses Schnelltests iiberein.
4. Dieser Test kann falsch positive Ergebnisse liefern. Eine Reihe von anderen Zustinden als

i i und bestimmter

ich i i Brustkrebs und
Lungenkrebs, verursachen erhthte hCG-Spiegel. Daher sollte das Vorhandensein von hCG im Urin
nicht zur Diagnose einer Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, diese Bedingungen wurden

[SAMMELN UND LAGERUNG DER PROBEN
®  Dic Urinprobe muss in cinem sauberen und trockenen Behilter gesammelt werden. Der erste
Morgenurin kann verwendet werden. Urinproben mit sichtbaren Partikeln sollten zentrifugiert,

filtriert oder abgesetzt werden, um eine saubere Probe fiir den Test zu erhalten.

®  Gesammelte Urinproben miissen in sauberen und trockenen Behiltern aufbewahrt werden.

Entnehmen Sie geniigend Probe, um den inden
®  Fiihren Sie den Test unmittelbar nach der Probenentnahme durch. Belassen Sie die Proben nicht
fir lingere Zeit bei Raumtemperatur.
[TESTDURCHFUHRUNG]

Nehmen Sie den Test aus der versicgelten Verpackung und verwenden Sie ihn so schnell wie moglich.
Fiir beste Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden

1. In cinen sauberen, trockenen Behilter urinieren.

2. Nehmen Sie den Teststreifen aus dem Folienbeutel und machen Sie sich mit dem Produkt vertraut.

3. Tauchen Sie den Teststreifen mit den Pfeilen in Richtung Urin fiir mindestens 10-15 Sekunden
senkrecht in den Urin. Beim Eintauchen des Streifens in Urin darf die Maximallinie (MAX) auf dem
Teststreifen nicht iiberschritten werden. Siche Bild unten.

4. Entfernen Sic den Teststreifen aus dem Urin, legen Sic ihn auf cine nicht absorbierende, flache
Oberfliche und starten Sie dic Zeitmessung.

5. Sobald der Test zu funktionieren beginnt, bemerken Sie moglicherweise ein helles Flussmittel, dz
sich iiber den Bereich der Testlinie (T) und der Kontrolllinie (C) auf dem Teststreifen bewegt. Lesen
Sie das Ergebnis in 3 Minuten ab. Wenn keine farbige Linie erscheint, warten Sic 1 Minute linger.
Einige positive Ergebnisse kénnen je nach hCG-Konzentration innerhalb von 1 Minute oder weniger
sichtbar sein. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach 10 Minuten ab.

[AUSWERTUNG]
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schwanger  nicht schwanger ungiiltig

ZCW)_ ) hCG One Step Pregnancy Test Strip

ZencoLab Pregnancy test — Package Insert

Catalogue number: hCG-101 Specimen: ¢ Urine
Version: B Effective Date 2022-08-12
For sclf-testing
[PRINCIPLE] or sell-iesting

The hCG One Step Pregnancy Test Strip is a rapid, one-step lateral flow immunoassay for the
qualitative detection of human chorionic gonadotropin (hCG) in urine to aid in the detection of
pregnancy. The test utilizes a combination of antibodies including a monoclonal hCG antibody to
selectively detect elevated levels of hCG. The assay is conducted by immersing the end of the strip in
urine, and obtaining the result 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. Valid for 24 months. Do not freeze.
Do not use if pouch is tor 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.
DO NOT RE-USE test strip.
[KIT CONTENTS]
i ®  Teststrip
[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]

@ Specimen collection container (for specimens collection use)

i®  Package insert i e Desiceant

®  Timer (for timing use)
[SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE]

®  The urine specimen must be collected in a clean and dry container. Urine collected at morning of

the day may be used. Urine specimens exhibiting visible particles should be centrifuged, filtered,
or allowed to settle to obtain clear specimen for testing

®  Collected urine specimens must be put in clear and dry containers. Ensure that a sufficient
quantity of the specimen is collected to allow submerging the dipping area of the device.

@ Perform the testing immediately after the specimen collection. Do not leave the specimens at
room temperature for prolonged periods.

[INSTRUCTIONS]
Remove the test from its sealed pouch and use it as soon as possible. To obtain a best result, the assay

should be performed within one hour
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, dip the test strip vertically in the urine for at least 10-15
seconds. Do not pass the maximum line (MAX) on the test strip when dipping the strip into the urine.
Sce the illustration below.

4. Remove the test strip from the urine, place it on a non-absorbent flat surface and begin timing.

5. As the test begins to work, you may notice a light colored flow moving across the test line region (T)
and control line region (C) on the test strip. Read the result at 3 minutes. If no colored line appears,
wait 1 minute longer. Some positive results may be observed in I minute or less depending on the

concentration of hCG. Do not read the result after 10 minutes.

[READING THE RESULTS]
- c c c
c # T T
T
Pregnant Not Pregnant  Invalid

-MAX

5. Dieser Test kann falsch negative Ergebnisse liefern. Falsch-negative Ergebnisse konnen aufireten,
wenn der hCG-Spicgel unter dem Empfindlichkeitsniveau des Tests liegt. Besteht weiterhin der
Verdacht auf cine sollte dic erste 48 Stunden spiter

und getestet werden. Wenn eine Schwangerschaft vermutet wird und die Testergebnisse immer noch

negativ sind, suchen Sie zur weiteren Diagnose einen Arzt auf.
6. Dieser Test licfert cine prisumtive Diagnose ciner Schwangerschaft. Einc bestitigte
Schwangerschafisdiagnose sollie von einem Arzt nur nach Auswertung aller Klinischen und
Laborbefunde gestellt werden.

LEISTUNGSMEKMALE]

Genauigkeit und Sensi

ivitit

Es wurde eine multizentrische klinische Studie durchgefiihrt, in der die mit dem
ZencoLab-Schwangerschaftstest erzielten Ergebnisse mit einem anderen kommerziell erhiltlichen
Harnmembran-hCG-Test verglichen wurden. Die Studie umfasste 150 Urinproben und beide Tests
crgaben 72 negative und 78 positive Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten cine Gesamtgenauigkeit des
ZencoLab Schwangerschaftstests von >99 % im Vergleich zu einem anderen hCG-Urinmembrantest.
Wirkung

Die Zugabe von LH (500 mIUfml), FSH (1000 mIU/ml) und TSH (1000 uIU/ml) zu negativen und
positiven Proben zeigte keine Kreuzreaktivitit.

Stérende Substanzen

Die folgenden potenziell storenden Substanzen wurden den hCG-negativen und -positiven Proben

Zugesetzt.
etaminofis 20me/d! Glusose, 280
20mg/d! Himoslobin, 10mgldl
a 20med) Ampisiln, 20medl
Atropine, 20me/d! Tetmeyelin 20meldl
Koffein 20med) Biliubin 2medl

Gentisinsiure 20md)

PREGNANT

Two distinct colored lines appear. One line should be in the control line region (C) and another line
should be in the test line region (T). One line may be lighter than the other; they do not have to match.
This means that you are probably pregnant.
NOT PREGNANT
One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the test line region (T). This
‘means that you are probably not pregnant.
INVALID
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 test with a new test strip.
[QUALITY CONTROL]
®  Internal procedural controls are included in the test. A colored band appearing in the control
region (C) is considered an internal positive procedural control. It confirms sufficient specimen
volume and correct procedural technique.
®  Extemal controls are not supplied with this kit. It is recommended that positive and negative
controls be tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper
test performance.
[LIMITATIONS]
1. The hCG One Step Pregnancy Test Strip is a preliminary qualitative test, therefore, neither the
quantitative value nor the rate of increase in hCG can be determined by this test.
2. Very low levels of hCG are present in urine specimens shortly after implantation. However,
because a significant number of first trimester pregnancies terminate for natural reasons,’ a test result
that is weakly positive should be confirmed by retesting with a first moring urine specimen collected
48 hours later.
3. This test reliably detects intact hCG up to 231522.5 mIU mL. It does not reliably detect hCG
degradation products, including free-beta hCG and beta core fragments. Quantitative assays used to
detect hCG may detect hCG degradation products and therefore may disagree with the results of this
rapid test.
4. This test may produce false positive results. A number of conditions other than pregnancy,
including trophoblastic discase and certain non-trophoblastic neoplasms including testicular tumors,
prostate cancer, breast cancer, and lung cancer, cause elevated levels of hCG.5" Therefore, the presence
of hCG in urine should not be used to diagnose pregnancy unless these conditions have been ruled out.
5. This test may produce false negative results. False negative results may occur when the levels of
hCG are below the sensitivity level of the test. When pregnancy is still suspected, a first moming urine
specimen should be collected 48 hours later and tested. In case pregnancy is suspected and the test
continues to produce negative results, see a physician for further diagnosis.
6. This test provides a presumptive diagnosis for pregnancy. A confirmed pregnancy diagnosis should
only be made by a physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Accuracy and Sensitivity
A multi-center clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using The hCG One

Step Pregnancy Test Strip to another commercially available urine membrane hCG test. The study
included 150 urine specimens, and both assays identified 72 negative and 78 positive results. The
results demonstrated >99% overall accuracy of The hCG One Step Pregnancy Test Strip when
compared to the other urine membrane hCG test.

Specificity

The addition of LH (500mIU‘mL), FSH (1,000mIU mL) and TSH (1,000uIUfmL) to negative and
positive specimens showed no cross-reactivity.

Interfering Substances
The following potentially interfering substances were added to hCG negative and positive specimens.

20mg/dl Glugose 2gd1

acid 20me/d! Hemoglobin, Lomgdl

Ascorbic acid 20me/d1 Ampigillin 20mg/dl

Atropine, 20me/d! Tetracyeling 20mg/dl

Caffeine, 20mg/dl Bilirubin 2me/d!
Gentisic acid 20me/d!

Keine der Substanzen in der getesteten Konzentration storte den Test.

[FRAGEN & ANTWORTEN]

1. Wie funktioniert der Test?

Antwort: ZencoLab Schwangerschaftstest weist ein Hormon in IThrem Urin nach, das Thr Kérper
wihrend der Schwangerschaft produziert (hCG-humanes Choriongonadotropin). Die Menge des

nimmt mit zu.

2. Wie bald nach dem Verdacht auf Schwangerschaft kann ich inen Test machen?
Antwort: Sie kénnen Thren Urin am ersten Tag, an dem Ihre Periode ausbleibt, testen. Sie kénnen den
Test zu jeder Tagesceit machen, aber der erste Morgenurin enthill das  meiste
Schwangerschafishormon.

3. Ist es notwendig, den ersten Morgenurin zu testen?

Antwort: Obwohl Sic zu jeder Tageszeit testen kdnnen, ist Ihr erster Morgenurin normalerweise der
konzentrierteste des Tages und enthilt das meiste hCG.

4. Woher weiB3 icl

dass der Test richtig durchgefiihrt wurde?

Antwort: Eine farbige Linic im Kontrollbereich (C) zeigt Ihnen, dass Sie das Richtige getan haben und

die richtige Menge Urin aufgenommen wurde.

5. Was soll ich tun, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich schwanger bin?

Antwort: Das bedeutet, dass Thr Urin hCG enthilt und Sie wahrscheinlich schwanger sind. Suchen Sie

Thren Arzt auf, um zu bestitigen, dass Sie schwanger sind, und besprechen Sic die Schritte, die Sic

unternehmen sollten

6. Was soll ich tun, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich nicht schwanger bin?

Antwort: Das bedeutet, dass in Threm Urin kein hCG nachgewiesen wurde und Sie wahrscheinlich

nicht schwanger sind. Wenn Thre Periode nicht innerhalb einer Woche nach Falligkeit beginnt,

wiederholen Sie den Test mit cinem neuen Teststreifen. Wenn Sic nach Wiederholung des Tests das

gleiche Ergebnis erhalten und immer noch keine Periode bekommen, sollten Sie Thren Arzt aufsuchen.
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None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.

[QUESTIONS & ANSWERS]

1.Q: How docs the test work?
A: The hCG One Step Pregnancy Test Strip detects a hormone in your urine that your body produces
during pregnancy (hCG-human chorionic gonadotropin). The amount of pregnancy hormone increases
as pregnancy progresses.
2.Q: How soon after I suspect that I am pregnant can I take the test?
A: You can test your urine as early as the first day you miss your period. You can perform the test
anytime of the day: however, if you are pregnant, first moring urine contains the most pregnancy
hormone.
3.Q: Do I have to test with first morning urine?
A: Although you can test at any time of the day, your first moming urine is usually the most
concentrated of th-day and would have the most hCG in it.
4.Q: How do I know that the test was run properly?
A: The appearance of a colored line in the control region (C) tells you that you followed the test
procedure properly and the proper amount of urine was absorbed.
5.Q: What should I o if the result shows that I am pregnant?
A: It means that your urine contains hCG and you are probably pregnant. See your doctor to confirm
that you are pregnant and to discuss the steps you should take.
6.Q: What should I do if the result shows that I am not pregnant?
A: It means that no hCG has been detected in your urine and probably you are not pregnant. If you do
not start your period within a week of its due date, repeat the test with a new test strip. If you receive
the same result after repeating the test and you still do not get your period, you should see your doctor.
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