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Be Sure Schwangerschaftstest *EINFACH *SCHNELL *ZUVERLASSIG
MEDIZINPRODUKT

In-Vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung

AB DEM ERSTEN TAG DER AUSGEFALLENEN PERIODE

1 MITTELSTRAHLTEST MIT MONOKLONALEN ANTIKORPERN

SENSITITVITAT: 25 mlU HCG/ml Urin

CE€ os

(A) BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Be Sure ist ein zuverldssiger Schwangerschaftstest, der einfach zu handhaben und abzulesen ist. Es handelt sich um einen
selbstdurchzufiihrenden Immunoassay-Test zur qualitativen Bestimmung von humanem Choriongonadotropin (HCG) im
Urin zur Frilherkennung einer Schwangerschaft. Ab dem ersten Tag der félligen Periode, kann er zu jeder Tages- und Nachtzeit
angewendet werden. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung aufmerksam und vollsténdig durch bevor Sie den Test machen.
(B) ANWENDERINNEN

Der Be Sure Schwangerschaftstest st fiir Frauen bestimmt, die sich zu Hause selbst auf eine Schwangerschaft testen wollen.
(C) ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Humanes Choriongonadotropin (HCG) ist ein Glykoprotein-Hormon, das von der sich entwickelnden Plazenta kurz nach der
Befruchtung ausgeschieden wird. Bei einer normalen Schwangerschaft kann HCG bereits 7 Tage nach der Befruchtung im
Urin nachgewiesen werden und verdoppelt sich alle 1,3 bis 2 Tage. Zum Zeitpunkt der letzten ausbleibenden Regelblutung
liegt der HCG-Spiegel im Urin bei etwa 100 mIU/ml, wobei am Ende des ersten Trimesters Spitzenwerte von 100.000 bis
200.000 miU/ml erreicht werden. Das Vorhandensein von HCG kurz nach der Empfangnis und der anschlieBende Anstieg der
Konzentration wahrend des frilhen Schwangerschaftswachstums machen es zu einem idealen Marker fiir die Fritherkennung
einer Schwangerschaft.

(D) TESTPRINZIP

Der Be Sure Schwangerschaftstest ist ein schneller qualitativer Ein-Schritt-Test zum Nachweis von HCG im Urin. Die Methode
verwendet eine einzigartige Kombination aus monoklonalen Farbstoffkonjugaten und polyklonalen Festphasen-Antikorpern
zur selektiven Identifizierung des HCG in den Testproben mit einem extrem hohen Empfindlichkeitsgrad. In weniger als 5
Minuten kénnen HCG-Konzentrationen von bis zu 25 miU/ml nachgewiesen werden.

Wahrend die Testprobe durch die Absorptionsvorrichtung flieBt, bindet das markierte Antikbrper-Farbstoff-Konjugat an das
HCG und bildet einen Antikorper-Antigen-Komplex. Dieser Komplex bindet an den Anti-HCG-Antikdrper im Testbereich (,T"-
Bereich) und erzeugt eine rosa-violett gefarbte Bande, wenn die HCG-Konzentration mehr als 25 miU/ml betrégt. In Ab-
wesenheit von HCG gibt es keine Linie im Testbereich. Ungebundenes Konjugat bindet an die Reagenzien im Kontrollbereich
(,C"-Bereich) und erzeugt eine rosa-violette Bande, die zeigt, dass die Reagenzien richtig funktionieren.

(E) REAGENZIEN

Ein Be Sure Schwangerschaftstest-Stab pro Folienbeutel.

Inhaltsstoffe:

Die Testvorrichtung besteht aus kolloidalem Gold, beschichtet mit 1,2 mg/ml Ziegen-Anti-Maus-Antikérper, 4 mg/ml Maus-
Anti a HCG-Antikdrper und 10 ug/ml Maus-Anti p HCG-Antikdrper.
(F) BEREITGESTELLTE MATERIALIEN

Jeder Folienbeutel enthalt:

1. einen Be Sure Schwangerschaftstest (Mittelstrahl)

2. ein Trocknungsmittel

Jede Faltschachtel enthalt:

1. einen Be Sure Schwangerschaftstest (Folienbeutel)

2. eine Packungsbeilage

Zusétzlich bendtigte Materialien: Timer oder Stoppuhr, eventuell einen Becher zum Auffangen des Urins.
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praktischer Griff

Schwanger und die Welt steht Kopf?
Hilfetelefon Schwangere in Not
{.0800 - 40 40 020

schwanger-und-viele-fragen.de

Ein Service des Bundesministeriums
fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend.

Der Teststab

Saugspitze Kontrollfenster

(G) LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie den Teststab bei 4 °C—30 °C Raumtemperatur. Nicht einfrieren. Vermeiden Sie Sonnenlicht. Der Test ist bis zu dem

auf dem Etikett des Beutels aufgedruckten Datum stabil. Benutzen Sie den Test nicht nach Ablauf des Datums, welches auf

der Packung aufgedruckt ist. Nicht benutzen, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

Haltbarkeit: 36 Monate

FUR KINDER UNZUGANGLICH AUFBEWAHREN!

(H) LAGERUNG UND HALTBARKEIT NACH DEM ERSTEN OFFNEN

Der Mittelstrahltest sollte innerhalb von 1 Stunde nach dem AufreiBen des Alufolienbeutels verwendet werden. Wenn die

Temperatur hoher als 30 °Cist oder in einer Umgebung mit hoher Luftfeuchtigkeit, sollte er sofort verwendet werden.

(I) BESCHRANKUNGEN DES TESTVERFAHRENS

1. Nicht innerlich anwenden.

2. Alkoho! kann das Testergebnis verfalschen. Es wird nicht empfohlen, den Test nach dem Genuss von Alkohol durchzufiihren.

3. Gelegentlich fiihren auch Proben mit weniger als 25 mIU/ml Urin zu positiven Ergebnissen.

4. Eine sehr friihe Schwangerschaft mit einer extrem niedrigen H(G-Konzentration kann ein negatives Ergebnis ergeben. In
diesem Fall sollte friihestens 48 Stunden spater eine weitere Probe entnommen und getestet werden, maglichst mit dem
Morgenurin.

5. Nach einer normalen Entbindung, einer Entbindung per Kaiserschnitt, einem Spontanabort oder einem therapeutischen
Abort kann der HCG-Spiegel noch mehrere Wochen lang nachweisbar sein.

6. In Fdllen, in denen sehr hohe HCG-Spiegel vorliegen (>500.000 miU/ml), kann es aufgrund eines ,Prozone"-Effekts
(Hook-Effekt) zu einem falsch negativen Ergebnis kommen. Besteht weiterhin der Verdacht auf eine Schwangerschaft,
verdiinnen Sie die Probe einfach 1:1 mit entionisiertem Wasser und wiederholen Sie den Test.

7. Wenn eine Urinprobe zu verdiinnt ist (d. h. ein niedriges spezifisches Gewicht hat), enthdlt sie mdglicherweise keine
reprasentative Menge an HCG. Besteht weiterhin der Verdacht auf eine Schwangerschaft, sollte innerhalb von 24—48 Stun-
den eine weitere Morgenurinprobe entnommen und erneut getestet werden.

8. Wie bei jedem diagnostischen Verfahren kann dieser Test keine Diagnose eines Arztes ersetzen. Sollte der Test positiv aus
fallen, sollten Sie sobald wie mdglich, einen Arzt aufsuchen und sich das Ergebnis bestatigen und sich weiter beraten
lassen.

(J) DURCHFUHRUNG DES TESTVERFAHRENS

1. BESTIMMUNG DES TESTDATUMS

Der Test kann ab dem ersten Tag der ausbleibenden Periode verwendet werden.

2. PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG

Der Be Sure Schwangerschaftstest ist fiir die Verwendung mit frischen Urinproben geeignet. Der Test sollte direkt nach der

Probenentnahme verwendet werden. Zur Probenentnahme kénnen Sie einen Urinbecher verwenden oder direkt auf die

saugfahige Spitze des Teststabes urinieren. Der Urin muss nicht speziell vorbehandelt werden. Eine starke Fliissigkeitsauf-

nahme kann das Schwangerschaftshormon verdiinnen und das Testergebnis verfalschen.

3. TESTVORGANG

1. Nehmen Sie den Teststab aus dem Folienbeutel.

2. Entfernen Sie die rosa Kappe, um die saugfahige Spitze freizulegen.

3. Stecken Sie die rosa Kappe auf das andere Ende des Teststabs.

4. Halten Sie den Teststab am Daumengriff, so dass die freiliegende saugfahige Spitze nach unten zeigt. Urinieren Sie nur auf
die saugfahige Spitze fiir mindestens 10—15 Sekunden, bis diese griindlich nass ist. Alternativ konnen Sie den Urin auch
in einem Becher auffangen und die Saugspitze des Teststabes mindestens 1015 Sekunden in den Urin halten.

5. Nehmen Sie die Kappe vom oberen Ende ab und setzen Sie sie wieder auf die Saugspitze. Legen Sie den Stab auf eine
saubere und trockene Oberfléche.

6. Legen Sie den Teststab mit dem Fenster nach oben auf eine ebene Flache, wahrend Sie auf das Testergebnis warten.

7. Nach nur 1 Minute erscheinen Linien auf dem Kontrollfenster.

8. Lesen Sie das Ergebnis nach ein bis fiinf Minuten ab.

INTERPRETIEREN SIE DAS ERGEBNIS NICHT MEHR NACH 10 MINUTEN.
9. Entsorgen Sie den Teststab nach einmaligem Gebrauch in einem Miilleimer.
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4. INTERPRETATION DER ERBEBNISSE

NEGATIV POSITIV UNGULTIG UNGULTIG

Wenn nur eine rosa-violette Linie im Kontrollbereich (C) erscheint, konnen Sie davon ausgehen, dass Sie nicht
NEGATIV "

schwanger sind.

\Wenn zwei rosa-violette Linien, sowohl im Kontrollbereich (C) als auch im Testbereich (T) erscheinen, knnen Sie
POSITIV ) .

davon ausgehen, dass Sie schwanger sind.

i Wenn keine Linie erscheint oder nur eine rosa-violette Linie im Testbereich (T), ist der Test ungiiltig. s wird empfohlen,

UNGULTIG . )

den Test in diesem Fall zu wiederholen.

(K) QUALITATSKONTROLLE

Fingebaute Qualitétskontrolle: nach Zugabe der Probe wandern farbige Linien entlang der Membran an der Vorderkante des
Farbstoffkonjugats und werden vollstandig vom Teststreifen ,entfernt”. Nach Abschluss des Tests sehen Sie bei negativen
Proben eine rosa-violette Linie im ,C"-Bereich des Teststreifens und bei positiven Proben eine rosa-violette Linie im T~ und
,("-Bereich. Das Auftreten der CONTROL-Linie zeigt an, dass der Teststreifen ordnungsgemdf3 funktioniert und dient als
Verfahrenskontrolle.

(L) LEISTUNGSMERKMALE

1. ANALYTISCHE EMPFINDLICHKEIT und DIAGNOSTISCHE EMPFINDLICHKEIT

Der Be Sure Schwangerschaftstest ist ein extrem schneller Test, mit dem das Vorhandensein von HCG im Urin qualitativ bis
2u einer Konzentration von 25 miU/ml nachgewiesen werden kann. Die analytische Empfindlichkeit und die diagnostische
Empfindlichkeit liegen alle bei 25 mIU/ml.

2. GENAUIGKEIT

Die Genauigkeit des Tests wurde durch einen Vergleich des kommerziell erhaltlichen Syntron HCG-Tests mit 160 Urinproben
von 90 Patienten mit der klinischen Diagnose ,nicht schwanger” und 70 mit der Diagnose ,schwanger” bewertet. Der HCG-
Schwangerschaftstest lieferte 70 positive und 90 negative Ergebnisse und zeigte eine 100%ige Korrelation sowohl mit dem
Syntron HCG-Test als auch mit der klinischen Interpretation des Arztes. Die Genauigkeit des Tests liegt bei iber 99 %.

3. REPRODUZIERBARKEIT

HCG-Standardlosung wurde normalem Méannerurin zugesetzt, um Konzentrationen von 0 miU/ml, 12,5 miU/ml (50% unter
dem Grenzwert), 25 miU/ml (Grenzwert), 37,5 miU/ml (50% {iber dem Grenzwert) und 50 miU/ml (100% iiber dem
Grenzwert) zu erreichen. Jede Probe mit jeder Konzentration des Analyten wurde an fiinf aufeinanderfolgenden Tagen vier-
mal tdglich in zweifacher Ausfiihrung getestet. Insgesamt wurden 40 Proben in jeder Konzentration getestet. Das Ergebnis
zeiqt, dass die Reproduzierbarkeit des HCG-Schwangerschaftstests 100% betrégt.

4. VARIABILITAT

HCG-Standardldsung wurde normalem Méannerurin zugesetzt, um Konzentrationen von 0 miU/ml, 12,5 miU/ml (50% unter
dem Grenzwert), 25 miU/ml (Grenzwert), 37,5 miU/ml (50% {iber dem Grenzwert) und 50 miU/ml (100% iiber dem
Grenzwert) zu erhalten. Es wurden Proben aus drei Partien entnommen, und jede Probe wurde in jeder Konzentration des
Analyten viermal taglich in zweifacher Ausfertiqung getestet. Insgesamt wurden 120 Proben getestet. Es wurden keine va-
riablen Ergebnisse beobachtet.

5. SPEZIFITAT

Urinvon Frauen in den Wechseljahren: Es wurde eine Studie mit Urinproben von 20 postmenopausalen Frauen durchgefiihrt.
Diese Proben wurden ausgewahlt, weil der Urin postmenopausaler Frauen aufgrund der Kreuzreaktivitét mit anderen Gona-
dotropinhormonen haufig mit Schwangerschaftstests interferiert. Alle 20 Urinproben waren bei der Untersuchung mit dem
HCG-Schwangerschaftstest negativ.

Potenziell storende Substanzen wurden dem Urin mit HCG-Werten von 0 und 25 miU/ml zugesetzt.
In jedem Fall wurde keine Storung des HCG-Schwangerschaftstests erwartet:

Acetaminophen 20mg/dl Koffein 20 mg/dl Hamoglobin 20 mg/dl
Acetylsalicylsaure 20mg/dl Gentisinsdure 20 mg/dl Ampicillin 20 mg/dl
Ascorbinséure 20mg/dl Glukose 20 mg/dl Tetracyclin 20 mg/dl
Atropin 20 mg/dl
HOMOLOGE HORMONE: hTSH Tmiu/ml WHO 68/38
hLH 500 miu/ml WHO 2.1RP HMG
hFSH 1000 miU/ml WHO 2.1RP HVB
HINWEIS:

Das Auftreten schwerwiegender Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt bitte beim Hersteller und der zu-
standigen Behdrde melden.
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Be Sure

HCG Pregnancy Test (Midstream)

medical device

(For Self-testing and In Vitro diagnostic use only)
easy quick precise

From the first day of the missed period.

1 midstream test with monoclonal antibodies
Sensitivity: 25 mIU HCG/ml urine

CE€ o

(A) INTEDED USE

Be Sure s a reliable pregnancy test that s easy to use and read. Be Sure HCG Pregnancy Test is a self-performing immunoassay
designed for the qualitative determination of human chorionic gonadotropin (HCG) in urine for early detection of pregnancy.
From the first day of your due period, it can be used at any time of the day or night. Please read the instructions for use
carefully and completely before you do the test.

(B) INTENDED USER

HCG Pregnancy Test s intended to be used at home for self-testing for women.

(C) SUMMARY AND EXPLANATION

Human Chorionic gonadotropin (HCG) is a glycoprotein hormone secreted by the developing placenta shortly after fertiliza-
tion. During normal pregnancy, HCG can be detected in urine as early as 7 days following conception, doubling every 1.3 to 2
days. Atthe time of the last missed menstrual period, urine HCG levels are about 100 mIU/ml with peak levels of 100,000 to
200,000 mlU/ml seen at the end of the first trimester. The presence of HCG soon after conception and its subsequent increase
in concentration during early gestational growth make it an ideal marker for the early detection of pregnancy.

(D) PRINCIPLE

The HCG Pregnancy Test test is a rapid qualitative one step assay for the detection of HCG in urine. The method employs a
unique combination of monoclonal dye conjugate and polyclonal-solid phase antibodies to selectively identify the HCG in
the test samples with an extremely high degree of sensitivity. In less than 5 minutes, levels of HCG as low as 25 mlU/ml can
be detected.

As the test sample flows through the absorbent device, the labeled antibody-dye conjugate binds to the HCG forming an
antibody-antigen complex. This complex binds to the anti-HCG antibody in the positive reaction zone (“T"area) and produces
a pink-purple colored band when the HCG concentration is greater than 25 mlU/ml. In the absence of HCG, there s no line in
the positive reaction zone. Unbound conjugate binds to the reagents in the control zone (“C"area), producing a pink-purple
band, demonstrating that the reagents are functioning properly.

(E) REAGENTS

One HCG pregnancy test stick per foil pouch.

Ingredients: Test device comprised colloidal gold coated with 1.2 mg/ml goat anti mouse, 4 mg/ml mouse anti a h(G
antibody and 10 ug/ml mouse anti B hCG antibody.

(F) MATERIALS PROVIDED

Each pouch contains:

1. One HCG Pregnancy Test (Midstream)

2. Desiccant

Each box contains

1. One HCG Pregnancy Test foil pouch

2. Package insert

Additional materials required: timer or stopwatch, possibly a cup to collect the urine.

o [

result window p

test stick

suction tip

(G) STORAGE AND STABILITY

Store test strip at 4 °C=30 °C (room temperature). Avoid sunlight. The test is stable until the date imprinted on the pouch

label. Do not freeze. Do not use the test after the date printed on the package. Do not use if foil pouch is damaged.

Shelfife: 36 months

KEEP OUT OF THE ACCESSIBLE FOR CHILDREN!

(H) STORAGE AND SHELF LIFE AFTER FIRST OPENING

The midstream should be used within 1 hour after the tear of the aluminum foil pouch; If the temperature is higher than

30 °Corin high humidity environment, it should be used immediately.

(1) LIMITATION OF THE PROCEDURE

1. Do not use internally.

2. Alcohol may interfere the test result. It is not recommended using the test after drinking.

3. Occasionally specimens containing less than 25 miU/ml for urine also yield positive results.

4. A very early pregnancy containing an extremely low concentration of h(G can give a negative result. In this case, another
specimen should be obtained at least 48 hours later and tested.

5. HCG levels may remain detectable for several weeks after normal delivery, delivery by caesarean section, spontaneous
abortion or therapeutic abortion.

6. In cases where very high levels of h(G are present (>500,000 mIU/ml) a false negative result can occur due to a“Prozone”
effect. If pregnancy is still suspected, simply dilute specimen 1:1 with deionized water and retest.

7. If a urine sample is too dilute (ie: low specific gravity) it may not contain a representative level of hCG. If pregnancy is still
suspected, a first morning urine sample should be obtained from the user in 24—48 hours and retested.

8. As is true with any diagnostic procedure, the user should evaluate data obtained by the use of this kit in light of other
dinical information and consult to the physicians for the final diagnosis of pregnancy before make any decision of medical
relevance .

(J) ASSAY PROCEDURE

1. DETERMINATION OF TEST DATE

The test could be used from the first missing date.

2. SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

The Be Sure Pregnancy Test s formulated for use with fresh urine specimens. The test should be used right after the specimen

collection. Urine cup should be used to collect specimens, and the urine does not require any special pretreatment.

To collect the sample, you can use a urine cup or urinate directly onto the absorbent tip of the test stick. The urine does not

have to be specially pre-treated. Heavy fluid intake can dilute the pregnancy hormone and falsify the test result.

3.TEST PROCEDURE

1. Remove the test stick from the foil pouch

2. Remove the pink cap to expose the absorbent tip

3. Put the pink cap onto the end of the teststick

4. Hold the stick by the thumb grip with the exposed absorbent tip pointing downward. Urinate on the suction tip for at
least 1015 seconds until it is thoroughly wet. Alternatively, you can collect the urine in a cup and hold the suction tip of
the test stick in the urine for at least 1015 seconds.

5. Take the cap off the top and put it back on the suction tip. Place the stick on a clean and dry surface.

6. Lay the test stick down on a flat surface with the windows on top while you wait for the test result.

7. After just 1 minute, lines appear on the inspection window.

8. Read the result in one to five minutes
DO NOT INTERPRET RESULT AFTER 10 MINUTES.

9. Discard the test device after single use in a dustbin.

T

4. INTERPRETATION OF RESULTS

NEGATIVE POSITIVE INVALID INVALID

"

NEGATIVE If only one pink-purple line appears in the control area, you can assume that you are not pregnant.
POSITIVE If two pink-purple lines appear both in the control area and test area, you can assume that you are pregnant.

Only line and quality control line does not appear or reaction line and quality control line didn't appear, judgement test
INVALID o o

paperisinvalid. It s recommended that in this case the test be repeated.

(K) QUALITY CONTROL

Builtin Quality Control Features

After addition of the sample these colored bands migrate along the membrane at the leading edge of the dye conjugate
and are “removed” from the test strip completely. When the test is complete, you will see a pink-purple colored band in the
“("area of the test strip on negative samples and a pink-purple colored band in the “T"and “C" area on positive samples.
The appearance of the CONTROL band indicates that the test strip is performing properly and serves as a procedural control.

(L) PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. ANALYTICAL SENSITIVITY & DIAGNOSTIC SENSITIVITY

HCG Pregnancy Test is an extremely rapid test used to detect the presence of HCG in urine qualitatively at levels as 25mIU/ml.
The analytical sensitivity and diagnostic sensitivity are all 25mlU/ml.

2. ACCURACY

Test accuracy was assessed by comparing commercial available Syntron HCG test using 160 urine samples comprised of 90
patients with a clinical diagnosis of non-pregnant, and 70 diagnosed pregnant. HCG Pregnancy Test had 70 positive results
and 90 negative results, showing 100% correlation with both Syntron HCG test and the physicians'clinical interpretation. The
test accuracy is more than 99%.

3. REPRODUCIBILITY

HCG standard solution was added to normal male urine to achieve concentrations at 0 miU/ml, 12.5 mlU/ml (50% below
cutoff level), 25 miU/ml(cutoff level), 37.5 mIU/ml (50% above cutoff level), and 50 mIU/ml (100% above cutoff level).
Each specimen, at each concentration of analyte, was tested four times daily, in duplicate, for five consecutive days. A total of
40 samples at each concentration were tested. The result shows that the reproducibility of the HCG Pregnancy Test is 100%.

4. VARIABILITY

HCG standard solution was added to normal male urine to achieve concentrations at 0 miU/ml, 12.5 mlU/ml (50% below
cutofflevel), 25 miU/ml (cutofflevel), 37.5 mIU/ml (50% above cutoff level), and 50 mIU/ml(100% above cutofflevel). Test
sample from three lots were obtained and each specimen, at each concentration of analyte, was tested four times daily, in
duplicate. A total of 120 samples were tested. No variable result was observed.

5. SPECIFICITY

Menopausal Urine: A study was performed using urine specimens from 20 postmenopausal women. These specimens were
chosen because urine from postmenopausal women frequently interferes with pregnancy tests due to cross reactivity with
other gonadotropin hormones. All 20 urine specimens were negative when tested with the HCG Pregnancy Test.

Potentially interfering substances were added to the urine at HCG levels of 0 and 25 miU/mL.
Inany case, no interference with the HCG pregnancy test was expected:

Acetaminophen 20 mg/dl (affeine 20 mg/dl Hemoglobin 20mg/dl
Acetylsalicyl Acid 20 mg/dl Gentesic Acid 20 mg/dl Ampicillin 20 mg/dl
Ascorbic Adid 20 mg/dl Glucose 20 mg/dl Tetracycline 20 mg/dl
Atropine 20 mg/dl
HOMOLOGOUS HORMONES: hTSH Tmiu/ml WHO 68/38
hLH 500 mIU/ml WHO 214 RP HMG
hFSH 1000 mlU/ml WHO 2d P HMB
ANOTICE:

Please report the occurrence of serious incidents in connection with the product to the manufacturer and the
competent authority.

(M) REFERENCES:

Batzer, FR. Fertility & Sterility, Vol 34,1 1980 « Catt, K.J. Dufan, M.L. and vaitukaitis, J.L. J. « Clin. Endocrinol Metab., Vol. 40,537, 1975 «
Braunstein, G.D., Rasor, J., Alder, D., Danzer H. + Wade, M.E. Am. J. Obster. Gynecol., Vo. 126,678,1976 « Lenton, E.A., Neal L.M., Sulaiman,
R. Fertility and Sterility, Vol. 37,773, 1982 « Batzer, FR. Fertility & Sterility, Vol, 34, 11980 « Dawood, M.Y,, Sexeba, B.B., and Lanesman, R.
0Ob. Gyn. Vol. 126, 678, 1976 « Braustein, G.D,, et Al. AM. Inter. Med. Vol. 78, pp. 419-439, 1980 - Uotila, M., Ruoslahti, E. And Engvall, H.J.
Immunol. Methods, Vol. 42, 11, 1981 « (. Galfre, S.C. Howe, C. Milstein, G.N. Butcher, and J. C. Howard, Nature 266, 550, 1977 « M.N. Iscove
and F. Melchers, J. Exp Med. 147,923, 1978 - PL., Ey, et. Al., Immunochemistry 15,429, 1978

Stacking layer:
limit 6 layers in
acarton

Medical device

INDEX OF SYMBOLS PRODUCT NAME Be Sure HCG Pregnancy Test (Midstream) PZN:00746538
Authorized
representative in the g
M Manufacturer European Communiy/ & Date of manufacture g Use-by date
European Union
Country
LOT Batch code IE' Mon(jé!jﬂber M of manufacture EU Importer
LCHINA"
” Consult instruction for
~ use or consult elec- .
%‘ﬁ Distributor ® Do not re-use @ Honic nsinuctions A Caution
foruse
Unique device Contains suffficient In-vitro disagnostic
c € 0123 CEmark identifier W for >1< tests IvD medical device
L 70 \\‘//
A — Keep awa,
? Keep dry Humidty limitation /.| \ fmmzunhgyht

aoc
Temperature
i [imitation
]
u

@ EU Importer:
Pharma Peter GmbH,
Tarpenring 12, D-22419 Hamburg, Germany

Tel: +49 40537 188 80

Distributor:
CANEA Pharma
Chemisch Pharmazeutische Vertriebsgesellschaft mbH
Tarpenring 12, D-22419 Hamburg, Germany
Tel: +49 40 537 188 84

o Manufacturer:

Hubei MEIBAO Biotechnology Co., Ltd.

No.5 Hongfu Road, Shayang Economic Development Zone,
448200 Jingmen City, People’s Republic of China
www.meibaobio.com

Representative:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Fiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany

Tel: 449402513175

DATE OF LAST REVISION: 2022-09-10 /Version number: Q-MB-CE-01-006-03-1

02.11.22 16:01



Be Sure HCG Gebelik Testi (Midstream) / tibbi cihaz
Yalnizca kendi kendini test etme ve In Vitro tani

amacgli kullanim igindir

KOLAY HIZLI HASSAS

ADET GECIKMESININ ILK GUNUNDEN ITIBAREN

MONOKLONAL ANTIKORLARLA 1 ORTA AKIM TESTI

DUYARLILIK: 25 mIU HCG/ml idrar

CE€ os

(A) AMACI KULLANIM

Be Sure, kullanimi ve okunmasi kolay, givenilir bir gebelik testidir. Be Sure HCG Gebelik Testi, hamileligin erken tespiti
icin idrarda insan koryonik gonadotropinin (HCG) kalitatif tespiti icin tasarlanmis, kendi kendine performans gdsteren bir
immiinolojik testtir. Adetinizin ilk giiniinden itibaren giniin veya gecenin herhangi bir saatinde kullanilabilir. Testi yapmadan
once litfen kullanim talimatlarini dikkatlice ve tamamen okuyunuz.

(B) AMACLI KULLANICI

HCG Gebelik Testi, kadinlar icin evde kendi kendine test icin kullanilmak tizere tasarlanmistir.

(C) GZET VE ACIKLAMA

Insan Koryonik gonadotropin (HCG), déillenmeden kisa bir siire sonra gelisen plasenta tarafindan salgilanan bir glikoprotein
hormonudur. Normal hamilelik sirasinda, HCG, her 1.3 ila 2 giinde bir ikiye katlanarak, gebe kaldiktan sonraki 7 giin gibi erken
bir stirede idrarda tespit edilebilir. Son kacirlan adet dnemi sirasinda, idrar HCG seviyeleri yaklasik 100 miU/ml'dir ve ilk
trimesterin sonunda 100.000 ila 200.000 miU/ml pik seviyeleri goriliir. Konsepsiyondan hemen sonra HCG'nin mevcudiyeti
ve erken gebelik bilydimesi sirasinda konsantrasyonundaki miiteakip artis, onu hamileligin erken tespiti icin ideal bir belirteg
haline getirir.

(D) iLKE

HCG Gebelik Testi, idrarda HCG'nin tespiti icin hizli, kalitatif tek adimli bir testtir. Yontem, test numunelerindeki HCG'yi son
derece yiiksek bir hassasiyetle segici olarak tanimlamak icin monoklonal boya konjugati ve poliklonal-kati faz antikorlarmnin
benzersiz bir kombinasyonunu kullanir. 5 dakikadan daha kisa bir siirede, 25 miU/ml kadar diisiik HCG seviyeleri tespit
edilebilir.

Test numunesi emici cihazdan akarken, etiketli antikor-boya konjugati, bir antikor-antijen kompleksi olusturan HCG'ye bag-
lanir. Bu kompleks, pozitif reaksiyon bélgesindeki (“T" alani) anti-HCG antikoruna baglanir ve dretir. HCG konsantrasyonu
25 mllU/ml'den fazla oldugunda pembe-mor renkli bir bant. HCG'nin yoklugunda pozitif reaksiyon bdlgesinde cizgi yoktur.
Baglanmamis konjugat, kontrol bdlgesindeki (“C"alani) reaktiflere baglanarak pembe-mor bir bant olusturarak reaktiflerin
diizqiin calistigini gosterir.

(E) REAKTIFLER

Folyo kese basina bir HCG gebelik testi cubugu.

icindekiler:

Testcihazi, 1.2 mg/ml kegiantifare, 4 mg/mlfare antia (G antikoruile kaplanmigkolloidal altindan olusmaktadir. ve 10 ug/ml
fare anti p hCG antikoru.

(F) SAGLANAN MALZEMELER

Her kese sunlar ierir:

1. Bir HCG Gebelik Testi (Midstream)

2. kurutucu

Her kutu icerir

1. Bir HCG Gebelik Testi folyo kese

2. Paket eki

Gerekli ek malzemeler: zamanlayici veya kronometre, muhtemelen idrari toplamak icin bir bardak.

o [T

result window @p

test stick

suction tip

(G) DEPOLAMA VE KARARLILIK

Test seridini 4—30 °Cde (oda sicakhiginda) saklayin. Giines isigindan kacinin. Test, poset etiketinde yazili tarihe kadar stabildir.

Dondurmayin. Testi paket tizerinde yazili olan tarihten sonra kullanmayiniz. Folyo poset hasarliysa kullanmayin.

Raf 6mrii: 36 ay

COCUKLAR ICIN ERISILEBILIRLIKTEN UZAK DURUN!

(H) ILK ACILDIKTAN SONRA DEPOLAMA VE RAF OMRU

Orta akim, aliminyum folyo pogetin yirtiimasindan sonra 1saat icinde kullaniimalidir; Sicaklik 30 °Cden yiiksekse veya yiksek

nemli ortamlarda hemen kullanilmalidir.

(1) PROSEDURUN SINIRLANDIRILMASI

1. Dahili olarak kullanmayin.

2. Alkol test sonucunu etkileyebilir. Igtikten sonra testin kullanilmasi nerilmez.

3. Nadiren idrar icin 25 mIU/mlden azigeren numuneler de pozitif sonuglar verir.

4. Cok dilsiik konsantrasyonda hCG iceren cok erken bir hamilelik olumsuz sonug verebilir. Bu durumda en az 48 saat sonra
baska bir numune alinmali ve test edilmelidir.

5. HCG seviyeleri normal dogumdan, sezaryenle dogumdan, spontan diisiikten veya terapdtik disiikten sonra birkac hafta
boyunca saptanabilir durumda kalabilir.

6. Cok yiiksek hCG seviyelerinin (>500.000 mlU/ml) bulundugu durumlarda“Prozone” etkisinden dolayi yanlis negatif sonug
alinabilir. Hala hamilelikten siipheleniliyorsa numuneyi deiyonize su ile 1:1 oraninda seyreltin ve tekrar test edin.

7. Bir idrar numunesi cok seyreltikse (yani: diisiik 6zgiil adirlik), temsili bir hCG seviyesi icermeyebilir. Hala hamilelikten
stipheleniliyorsa, 24—48 saat icinde kullanicidan ilk sabah idrar drnegi alinmali ve tekrar test edilmelidir.

8. Herhangi bir tani prosediirtinde oldugu gibi, kullanici bu kitin kullanimiyla elde edilen verileri diger linik bilgiler 1siginda
dederlendirmeli ve herhangi bir tibbi uygunluk karar vermeden dnce hamileliin kesin teshisiicin doktorlara danismalidir.

(J) TEST PROSEDURU

1. TEST TARIHININ BELIRLENMESI

Test, ilk eksik tarihten itibaren kullanilabilir.

2. NUMUNE TOPLAMA VE ISLEME

HCG Gebelik Testi, taze idrar Gmekleriyle kullanilmak tizere formiile edilmistir. Test, numune alindiktan hemen sonra kullanil-

malidir. Numune toplamak icin idrar kabr kullanilmalidir ve idrar herhangi bir 6zel 6n islem gerektirmez. Numune toplamak

icin biridrar kabr kullanabilir veya dogrudan test cubugunun emici ucuna idrar yapabilirsiniz. idrar dedil zel olarak 6n islem-

den gegirilmelidir. Agir sivi alimi hamilelik hormonunu seyreltebilir ve test sonucunu tahrif edebilir.

3.TEST PROSEDURU

1. Test cubugunu folyo posetten gikarin

2. Emidi ucu agida gikarmak icin pembe kapadi ¢ikarin

3. Pembe kapad test cubugunun ucuna koyun

4. Cubugu, acikta kalan emici ug asadi bakacak sekilde basparmaginizdan tutun. Sadece tamamen islanana kadar emici ug
{izerine idrar yapin. Alternatif olarak, idran bir kapta toplayabilir ve test cubugunun emme ucunu idrarda en az 1015
saniye tutabilirsiniz.

5. Kapag tstten ¢ikarin ve emme ucunun tizerine geri koyun. Cubugu temiz ve kuru bir yiizeye yerlestirin.

6. Test sonucunu beklerken test cubugunu pencereler iistte olacak sekilde diiz bir yiizeye koyun.

7. Sadece 1 dakika sonra inceleme penceresinde izgiler belirir.

8. Sonucu bir ila bes dakika icinde okuyun
10 DAKIKA SONRA SONUCU YORUMLAMAYIN.

9. Test cihazini bir ¢op kutusunda tek kullanimdan sonra atin.

¢ ¢ /
N
(@)
(e A (@) /
2. 3.
4. INTERPRETATION OF RESULTS

NEGATIVE POSITIVE INVALID INVALID

BeSure_BPZ_V010.indd 2

NEGATIVE If only one pink-purple line appears in the control area, you can assume that you are not pregnant.
POSITIVE If two pink-purple lines appear both in the control area and test area, you can assume that you are pregnant.
INVALID Only line and quality control line does not appear or reaction line and quality control line didn't appear, judgement test
paperis invalid. Itis recommended that in this case the test be repeated.
(K) KALITE KONTROL

Dahili Kalite Kontrol Ozellikleri: Numunenin eklenmesinden sonra bu renkli bantlar, boya konjugatinin 6n kenarinda zar
boyunca hareket eder ve test seridinden tamamen ,cikariir”. Test tamamlandiginda, negatif numunelerde test seridinin
“C" alaninda pembe-mor renkli bir bant ve pozitif numunelerde “T"ve “C” alaninda pembemor renkli bir bant géreceksiniz.
KONTROL bandinin gériintimdi, test seridinin diizgiin alistigini ve prosedirel bir kontrol islevi gordiigtind gosterir.

(L) PERFORMANS GZELLIKLERI

1. ANALITIK HASSASIYET & TANISAL HASSASIYET

HCG Gebelik Testi, idrarda HCG varligini 25 mlU/ml seviyelerinde kalitatif olarak tespit etmek icin kullanilan son derece hizli
bir testtir. Analitik duyarhiik ve tanisal duyarlihgin tim 25 mlU/mldir.

2. DOGRULUK

Test dogrulugu, klinik olarak hamile olmayan 90 hastadan ve 70 teshisli hamileden olusan 160 idrar numunesi kullanilarak
piyasada bulunan Syntron HCG testi karsilastinlarak dederlendirildi. HCG Gebelik Testi, hem Syntron HCG testi hem de dok-
torlanin Klinik yorumuyla %100 korelasyon gdsteren 70 pozitif sonug ve 90 negatif sonuca sahipti. Test dogrulugu %99'dan
fazladir

3. TEKRARLANABILIRLIK

0 miU/ml, 12.5 miU/ml (kesim seviyesinin %50 altinda), 25 mlU/ml(cut-off seviyesi), 37.5 miU/ml (cut-off seviyesinin
%50 tizerinde) konsantrasyonlara ulagmak icin normal erkek idrarina HCG standart soliisyonu eklendi. ve 50 mlU/ml (kesme
seviyesinin %100 tizerinde). Her numune, her analit konsantrasyonunda, art arda bes giin boyunca giinde dort kez, iki kopya
halinde test edildi. Her konsantrasyonda toplam 40 numune test edildi. Sonu, HCG Gebelik Testinin tekrarlanabilirliinin
%100 oldugunu gostermektedir.

4. DEGISKENLIK

0 miU/ml, 12.5 mlU/ml (kesim seviyesinin %50 altinda), 25 mIU/ml (cut-off seviyesi), 37.5 mlU/ml (cut-off seviyesinin
%50 tizerinde) konsantrasyonlara ulagmak icin normal erkek idrarina HCG standart soliisyonu eklendi. ve 50 mlU/ml (kesme
seviyesinin %7100 iizerinde). U partiden test numunesi alindi ve her numune, her analit konsantrasyonunda, giinde dort kez,
iki kopya halinde test edildi. Toplam 120 numune test edildi. Degisken sonug gdzlenmedi.

5. OZELLIK

Menopozal Idrar: Menopoz sonrasi 20 kadindan alinan idrar 6mekleri kullanilarak bir calisma yapilmistir. Bu trmekler,
postmenopozal kadinlardan alinan idrarin diger gonadotropin hormonlanyla capraz reaktivite nedeniyle gebelik testlerini
siklikla etkilemesi nedeniyle secilmistir. HCG Gebelik Testi ile test edildiginde 20 idrar drnedinin timi negatifti.
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