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Alvita Ovulation Test Kit

The Alvita Ovulation Test Kit is a qualitative test used to predict when there is a LH
(Luteinizing Hormone) surge, and in turn, when you are likely to ovulate.
(For in vitro self test use only. For external use only.)

HOW DOES IT WORK?

The LH (Luteinizing Hormone) which is in the urine of normal women will increase
dramatically in the middle of the menstrual cycle. The LH increase triggers ovulation which
is when the egg is released periodically from normal fertile women. (WHO experts state that
LH testing is a reliable way to detect ovulation.) Ovulation will occur 24-48 hours after a
positive test.

When a urine specimen is applied to the absorbent tip of the stick, capillary action carries
the urine along the membrane. If a detectable level of LH is present in the urine that reaches
the Test Zone region, it will form a coloured line. Absence of this coloured line suggests a
negative result.

To serve as a control procedure, a coloured line will appear in the Control Zone region, if the
test has been performed properly.

The test stick detects ovulation with a high degree of certainty. It is a valuable tool in helping
to achieve pregnancy since it determines the period when the woman is at her most fertile.
Ovulation may be irregular because of circumstances, emotions and other factors in your
life. You cannot presume that ovulation always occurs at the same time after menstruation.
Therefore, you should test again in each menstrual cycle.

CONTENT OF THE TEST KIT

1. Seven pouches containing a test stick and a desiccant. The desiccant is for
storage purposes only, and is not used in the test procedures.

2. Leaflet with instructions for use.

WHAT ELSE DO YOU NEED?

1.Aclean, dry, plastic or glass container to be used to collect urine as an alternative to
urinating directly onto the absorbant tip.

2. Timer (watch or clock).

PRECAUTIONS

1. This kit is for external use only. Do not swallow.

2. Discard after first use. The test stick cannot be used more than once.
3.Do not use test kit beyond expiration date.

4.Do not use the kit if the pouch is punctured or not well sealed.

5. Keep out of the reach of children.

STORAGE AND STABILITY

1. Store at 4°C to 30°C in the sealed pouch up to the expiration date.
2. Keep away from direct sunlight, moisture and heat.

3.D0 NOT FREEZE.

4. Preferably open the pouch only shortly before the test.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

WHEN TO COLLECT URINE FOR THE TEST?

A urine specimen collected at any time during the day is appropriate for Ovulation Testing.
We suggest that you limit your fluid intake for about two hours before you collect your urine
because heavy intake of fluids prior to testing will dilute the hormone in your urine.

HOW TO COLLECT URINE?
Urine specimens may be collected in any clean, dry, plastic or glass container.

WHEN TO BEGIN TESTING

The length of the menstrual cycle is the duration from your first menstrual bleeding day to the
day before the next bleeding begins. Determine the length of menstrual cycle before testing.
Please refer to the chart below to determine when you should start testing. If your cycle is
shorter than 21 days or longer than 38 days, consult a physician. If you do not know your
cycle length, you may begin testing 11 days after your first period because the average cycle
length is 28 days. Perform 1 test each day over a 5 day period, or until the LH surge has
been detected.

Cycle Length Day of Cycle to
Begin Testing
21 days Day 5
22 days Day 6
23 days Day 7
24 days Day 8
25 days Day 9
26 days Day 10
27 days Day 11
28 days Day 12
E 29 days Day 13
S 30 days Day 14
% 31 days Day 15
3 32 days Day 16
33 days Day 17
34 days Day 18
35 days Day 19
36 days Day 20
37 days Day 21
38 days Day 22
39 days Day 23
40 days Day 24

Example: If your cycle is normally twenty-six days, the Cycle Chart indicates testing should
begin on day 10. The following calendar shows how to determine day 10.

Sample calendar
1 2 3 +day 4 5 6 7
8 9 10 " 124 day 10 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28

3rd of the month = The first day of menstrual bleeding
12th of the month = The day to begin testing (Day 10)

HOW TO DO THE TEST

1.7To begin testing, open the sealed pouch by tearing along the notch. Remove test stick from
the pouch.

2. Hold the round end of the stick with one hand. Use the other hand to pull out the cap and
expose the absorbent tip.

3. Point the absorbent tip downward and place it in the urine stream for at least 10 seconds
to be thoroughly wet. Do not urinate above the arrow mark.
Alternatively, you can collect your urine into a clean container and dip half of the absorbent
tip into the urine for at least 3 seconds.

4. Re-cap the device and wait for the colour bands to appear. Read the result in five minutes.
Do not read results after more than 5 minutes.
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HOW TO READ THE RESULTS?

No LH Surge
Only one color line appears on the Control Zone, or the Test line appears in the Test Zone but
is lighter than the Control line. This means there is no LH surge.

LH Surge

If two colour lines are visible, and the Test line is equal to or darker than the Control line,
Ovulation will probably occur in the next 24-48 hours. If trying to get pregnant, the best time
to have intercourse is after 24 but before 48 hours.

Invalid
No visible line in the control zone. Repeat with a new test kit. If test still fails, please contact
the distributor or the store where you bought the product, with the lot number.

Control Line — C c c C C C
TestLine —T T T T T T

Positive Negative Invalid

LIMITATIONS

1. The test works only when the test procedures are precisely followed.

2. This test may not be used as a form of birth control

3. Consult a doctor if irregular or unusually long cycles are experienced.

4, This test is a qualitative screening assay. It is not designed to determine the quantitative
concentration of LH.

5. The device is only suitable for human urine test.

6. Unclean specimen or interfering substances in the urine may cause false result.

7.Unclean test device may cause false result.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

ACCURACY

429 urine specimens were tested with the Alvita Ovulation Test Kit and a reference test in a
clinical Reference Laboratory. The correlation between the Alvita Ovulation Test Kit and the
reference test was 99.8%.

Reference test
+ - Total
+ 144 0 144
Alvita test | — 1 284 285
Total 145 284 429

Agreement of the positive with the reference test: 99.3 %(144/145)
Agreement of the negative with the reference test:100%(284/284)
Total Agreement with the reference test: 99.8%(428/429)

SENSITIVITY AND SPECIFICITY

The Alvita Ovulation Test Kit will detect hLH in human urine at the level higher than 25 miU/
ml. The test has been calibrated by the W.H.0. Standard (2nd WHO International Standard
(IS) 80/552). No cross-reaction appears when hFSH (200 miU/mL), hTSH (250 mIU/L), and
hCG (500 mIU/mL) were added to the negative (0 miU/mL LH) and positive (25 miU/mL LH)
specimens.

INTERFERING SUBSTANCE
The following potentially interfering substances were added to LH negative and positive
specimens.

Acetaminophen 20mg/dl Gentisic acid ~ 20mg/d|
Acetylsalicylic acid  20mg/d| Glucose 2g/dl

Ascorbic acid 20mgy/dl Hemoglobin  20mg/dl
Atropine 20mg/dl Tetracycline ~ 20mg/d!
Caffeine 20mg/d! Ampicilline 20mg/dl

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.

QUESTIONS & ANSWERS

1.There is much difference between the control lines of two tests. Is this a concern?
No. Variations in the color of the Control line will not affect the test result. It is only effective
to compare the colour of the Test line to that of the Control line of the same device on the
day the test is performed.

2. Can test results be interpreted after more than five minutes?
No. Test results must be read at 5 minutes. Though a positive result should not change for
several days, a negative result may change to a false positive within minutes after the end
of the testing period, which would not be an accurate reading. It is always best to read the
results at the 5 minute testing period and then discard the test to avoid confusion.

3. How long should | continue to perform the test?
At least 5 days or until the LH surge has been detected.

4. A pink background color and vertical streaking appeared in the result area during the
testing period. Is this a concern?
No. Each urine sample will vary in its chemical makeup, as will the humidity of the air in
testing chamber (room). Such variations in physical conditions can cause the vertical
streaking and/or the pink-rose background color but will not affect the test results. As long
as the Control line appears within five minutes, the test is working properly.

5. Do alcohol or common medications affect the test?
No, but you should consult your physician if you are taking any medication.

6. 0nce | see a positive result, when is the best time to have intercourse?
Ovulation is likely to occur within 24-48 hours. This is your most fertile time. Sexual
intercourse is advised within this time frame.

7.1am now using the basal body temperature method (BBT). Does this test replace BBT?
The rising in basal body temperature primarily indicates that ovulation has already
occurred. This test indicates that ovulation is about to occur.

8.1 have received a positive result and had intercourse during these fertile days. | have
not become pregnant. What shall | do?
Many factors can affect your ability to become pregnant. Often you may need to use the
test kit for some months. You and your partner should consult your physician if pregnancy
is not achieved after several months.

9. Will the amount of liquid | drink affect the result?
We suggest that you limit your fluid intake for about two hours before you collect your
urine. Because heavy intake of fluids prior to testing will dilute the hormone in your urine.
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Test d’Ovulation Alvita

Le Test d’Ovulation Alvita est un test qualitatif, utilisé pour déterminer le pic de LH (Hormone
Lutéinisante), et par conséquent, en déduire le moment ol vous étes susceptible d’ovuler.
(Pour utilisation in vitro seulement. Pour usage externe uniquement).

COMMENT LE TEST FONCTIONNE-T-IL ?

La LH (Hormone Lutéinisante) qui est présente dans I'urine des femmes augmente de fagon
spectaculaire au milieu du cycle menstruel. Le pic de LH est le déclencheur de I'ovulation,
qui est le moment ol I'ovule est libérée périodiquement par la femme en age de procréer.
(Les experts de I'OMS statuent sur la fiabilité de la mesure de LH pour détecter I'ovulation)
L'ovulation se produira 24-48 heures apres un test positif. Lorsque I'échantillon d’urine se
trouve sur la pointe absorbante de Ia tige, I'urine est entrainée par capillarité le long de la
membrane. Si un niveau suffisant de LH est présent dans I'urine et atteint la zone de lecture,
une ligne colorée apparaitra.L'absence de ligne colorée suggére un résultat négatif.

Pour servir de procédure de contréle, une ligne colorée apparait dans la Zone Témoin si le
test a été effectué correctement.

La tige du test détecte I'ovulation avec un degré élevé de fiabilité. C'est un outil précieux pour
vous aider a tomber enceinte puisqu'il détermine la période pendant laquelle vous serez la
plus fertile.

L'ovulation peut étre irréguliere en raison des diverses circonstances, émotions, ou autres
facteurs dans votre vie. Il est impossible de présumer que I'ovulation se produit toujours au
méme moment apres les régles. Par conséquent, il est recommandé de réaliser le test pour
chaque cycle menstruel.

CONTENU DU KIT DE TEST

1. Sept sachets contenant un test et un agent dessicant. Le dessicant n’est présent qu'a des
fins de conservation, il n’est pas utilisé lors du test.

2. Une notice décrivant les instructions d'utilisation.

DE QUOI AVEZ-VOUS BESOIN ?

1. Un récipient propre et sec, en plastique ou en verre, utilisé pour recueillir I'urine dans le
cas ol vous ne souhaiteriez pas uriner directement sur I'embout absorbant.

2. Un minuteur (montre ou horloge).

PRECAUTIONS

1. Ce kit est & usage externe uniquement. Ne pas avaler.

2. Jeter apreés la premiere utilisation. Le test ne peut pas étre utilisé plus d'une fois.
3. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

4. Ne pas utiliser si le sachet est percé ou mal fermé.

5. Tenir hors de la portée des enfants.

STABILITE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

1. Conserver & une température comprise 4°C et 30°C dans le sachet hermétique jusqu'a la
date de péremption.

2. Tenir & I'écart de la lumiére du soleil, de I'numidité et de la chaleur.

3. NE PAS CONGELER.

4. De préférence, ouvrir le sachet peu de temps avant le test.

RECUEIL DE UECHANTILLON ET PREPARATION

QUAND COLLECTER L'URINE POUR LE TEST ?

Un échantillon d’urine recueilli @ n'importe quelle heure au cours de la journée est approprié
pour le Test d'Ovulation. Nous vous suggérons de limiter votre consommation de liquides 2
heures avant de faire le test. Une grande consommation de liquides pourrait diluer I'normone
dans I'urine.

COMMENT COLLECTER L'URINE ?
L'échantillon d'urine peut-étre collecté dans n'importe quel contenant propre, sec, en
plastique ou en verre.

QUAND COMMENCER LE TEST

La longueur du cycle menstruel correspond & la durée depuis le premier jour des regles
jusqu'au jour précédent le début des regles suivantes

Déterminez la durée de votre cycle menstruel avant de réaliser le test.

Référez-vous au tableau ci-dessous pour identifier le jour ot vous devrez commencer le test.
Si la durée de votre cycle est inférieure a 21 jours, ou supérieure a 38 jours, consultez un
médecin. Si vous ne connaissez pas la durée de votre cycle, commencez le test 11 jours
apres vos premigres regles car la durée moyenne d'un cycle est de 28 jours. Réalisez 1 test
chaque jour pendant 5 jours, ou bien jusqu’a ce que le pic de LH soit détecté.

Durée du Cycle Jour du Cycle pour

commencer les tests

21 jours Jour 5
22 jours Jour 6
23 jours Jour 7
24 jours Jour 8
25 jours Jour 9
26 jours Jour 10
» 27 jours Jour 11
2 28 jours Jour 12
) 29 jours Jour 13
8 30 jours Jour 14
.g 31 jours Jour 15
3 32 jours Jour 16
2 33 jours Jour 17
= 34 jours Jour 18
35 jours Jour 19
36 jours Jour 20
37 jours Jour 21
38 jours Jour 22
39 jours Jour 23
40 jours Jour 24

Exemple : Si votre cycle est habituellement de 26 jours, le tableau de cycle indique que le
test d’ovulation doit débuter le jour 10. Le calendrier ci-dessous montre comment identifier
le jour 10.

Exemple de calendrier

1 2 3 +jour 1 4 5 6 7
8 9 10 11 124 jour 10 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28

3 du mois : Premier jour des régles
12 du mois : Jour de début du test (Jour 10)

COMMENT FAIRE LE TEST

1. Pour commencer le test, ouvrir le sachet scellé en le déchirant le long de I'encoche. Retirer
le test de son emballage.

2. Tenez I'extrémité ronde du test d’une main. Utilisez I'autre main pour retirer le capuchon et
faire apparaitre la tige absorbante.

3. L'extrémité du test dirigée vers le bas, maintenez la tige absorbante sous le jet d'urine
pendant au moins 10 secondes, jusqu’a ce qu’elle soit complétement impregnée.
Veillez a ne pas uriner au dessus de la fléche.
Vous pouvez aussi recueillir un échantillon d’urine dans un récipient propre, puis plonger la
moitié inférieure de la tige absorbante dans I'urine pendant 3 secondes minimum.

4. Remettez le capuchon en place, et attendez que les lignes de couleur apparaissent. Lire le
résultat dans les 5 minutes.
Ne pas attendre plus de 5 minutes avant de lire le résultat.

COMMENT LIRE LES RESULTATS ?

Pas de pic de LH

Une ligne de couleur apparait uniquement dans la Zone Témoin, ou bien la ligne de Test
apparait dans la Zone Test mais est plus claire que la ligne témoin elle-méme. Cela signifie
qu'il n'y a pas de pic de LH.

Pic de LH

Si deux lignes de couleur sont visibles, et que Ia ligne de Test est équivalente ou plus foncée
que la ligne témoin, I'ovulation se produira probablement dans les 24 a 48h suivantes. Pour
tenter d'étre enceinte, la meilleure période pour avoir un rapport sexuel est dans les 24 a 48
heures suivantes.

Non valable

Aucune ligne n'apparait dans la zone témoin. Effectuez a nouveau un test. Si le test échoue
a nouveau, prenez contact avec la pharmacie qui vous a vendu le test en vous munissant du
numéro de lot des produits.

Zone témoin —C C c c C c
Zone de lecture —> T T T T T T

Positif Négatif Non valable

RECOMMANDATIONS

1. Ce test ne fonctionne que si la procédure de test est soigneusement respectée.

2. Ce test n'a pas pour but d'étre utilisé comme moyen de contraception.

3. Consultez un médecin si vos cycles sont irréguliers ou anormalement longs.

4. Ce test est un test qualitatif. Il n’est pas congu pour déterminer quantitativement la
concentration de LH.

5. Ce dispositif est approprié pour I'urine humaine uniquement.

6. Un échantillon souillé ou des substances interférentes dans I'urine peuvent provoquer un
résultat erroné.

7. Un appareil de test souillé ou une mauvaise utilisation peut entrainer un résultat erroné.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

EXACTITUDE

429 échantillons d'urine ont été testés avec le Test d’Ovulation Alvita et avec un autre test
de référence par un laboratoire clinique de référence. La corrélation entre le test d’ovulation
Alvita et le test de référence était de 99,8%.

Autre Test
+ - Total
+ 144 0 144
Test Alvita | — 1 284 285
Total 145 284 429

Confirmation du test positif avec le test de référence : 99.3% (144/145)
Confirmation du test négatif avec le test de référence : 100% (284/284)
Confirmation des réponses exactes avec le test de référence : 99.8% (428/429)

SENSIBILITE et SPECIFICITE

Le Test d’Ovulation Alvita va détecter la LH dans I'urine humaine a partir du moment ol sa
concentration est supérieure a 25 mUl/mL. Le test a été calibré par les standards 0.M.S (2e
standard international OMS (IS 80/552). Aucune réaction croisée n'apparait quand la FSH
(200mUl/mL), la TSH (250mUl/mL) ou I'nCG (500mUI/mL) ont été ajoutées aux échantillons
témoins négatifs (OmUI/mL LH) et positifs (25mUl/mL LH).

INTERACTIONS
Les substances actives suivantes susceptibles d'interférer dans le test ont été additionnées
aux échantillons témoins négatifs et positifs.

Paracétamol 20mg/dl | Acide Gentisique  20mgy/dl
Acide Acétylsalicylique  20mg/d Glucose 2g/dl

Acide Ascorbique 20mg/dl Hémoglobine 20mg/d!
Atropine 20mg/dl Tétracycline 20mg/d!
Caféine 20mg/dl Ampicilline 20mg/d!

Aucune de ces substances n'a interféré avec I'essai aux concentrations testées.

QUESTIONS ET REPONSES

1.1l'y a une grande différence entre les lignes témoin de deux tests. Dois-je
m'inquiéter ?
Non.Les variations de couleur de la ligne témoin n’impactent pas le résultat du test. Seules
doivent étre comparées la couleur de la ligne de Test et celle de la ligne témoin sur le
méme dispositif, le jour ot le test est effectué.

2. Les résultats du test peuvent-ils étre interprétés apres plus de cing minutes ?
Non. Les résultats doivent étre lus dans les 5 minutes qui suivent. En principe, un résultat
« Positif » reste inchangé pendant plusieurs jours. Par contre, un résultat « Négatif » peut
se transformer en un faux positif quelques minutes apres la fin de la période de test,
auquel cas le résultat n’est plus fiable. Il est toujours préférable de lire le résultat au bout
de 5 minutes, puis de jeter le test pour éviter toute confusion.

3. Pendant combien de temps dois-je continuer a faire ce test ?
Au moins pendant 5 jours ou bien jusqu'a la détection du pic de LH.

4. Un fond rose et des stries verticales sont apparues dans la fenétre de résultat au
moment du test. Dois-je m’inquiéter ?
Non. Chaque échantillon d’urine possede une composition chimique différente, et il en est
de méme pour I'humidité de I'air présent dans la piece ol est fait le test. Ces variations
peuvent causer I'apparition des stries verticales et/ou du fond rose, mais cela n'affectera
pas les résultats du test. Tant que la ligne témoin apparait dans les 5 minutes qui suivent,
le test fonctionne correctement.

5. Est-ce que I'alcool ou bien des médicaments courants peuvent affecter le test ?
Non, cependant vous devez consulter votre médecin si vous prenez un médicament.

6. Une fois que j'ai obtenu un résultat positif, quel est le meilleur moment pour avoir un
rapport sexuel ?
L'ovulation est susceptible de se produire dans les 24-48heures. Ceci est votre période la
plus fertile. Il est conseillé d"avoir un rapport sexuel pendant ce laps de temps.

7. Actuellement j'utilise la méthode de la température corporelle. Est-ce que le test
d’ovulation remplace cette méthode ?
Le pic de la température corporelle indique en premier lieu que I'ovulation a déja eu lieu.
Ce test indique que I'ovulation est sur le point de se produire.

8. Le résultat de mon test était positif, et j'ai eu un rapport sexuel pendant cette période
de fertilité. Je ne suis pas enceinte, que dois-je faire ?
Plusieurs facteurs peuvent affecter votre capacité a tomber enceinte. La plupart du temps,
vous devrez utiliser le kit de tests d'ovulation pendant quelques mois.
Vous et votre partenaire devez consulter un médecin si vous n’étiez pas enceinte au bout
de quelques mois.

9. Le volume de liquide que je bois affecte-t-il le résultat ?
Nous vous suggérons de limiter votre consommation de liquides environ 2 heures avant de
collecter vos urines. Une forte consommation de liquides avant le test risque de diluer
I'hormone dans vos urines.
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Alvita Ovulationstest

Der Alvita Ovulationstest ist ein qualitativer Test, der den Anstieg des luteinisierenden
Hormons (LH) misst und anzeigt, wann der néchste Eisprung wahrscheinlich unmittelbar
bevorsteht. (In-vitro-Selbsttest. Nur zur duBerlichen Anwendung gebrauchen)

WIE FUNKTIONIERT DER TEST?

In der Mitte des Menstruationszyklus steigt bei Frauen normalerweise das LH
(Luteinisierendes Hormon) im Urin plétzlich an. Fiir einen Eisprung produziert der Kdrper
eine groBe Menge an luteinisierenden Hormon (LH), welches die Abgabe der reifen Eizelle
vom Eierstock ausldst. (WHO-Experten sagen, ein LH Test ist ein zuverléssiger Weg, um den
Eisprung zu erkennen.) Der Eisprung erfolgt 24-48 Stunden nach einem positiven Test.
Wenn eine Urinprobe auf der Saugspitze ist wird diese entlang der Membrane des Tests
geleitet. Wenn der Urin die Testzone erreicht und eine nachweisbare Konzentration an LH

im Urin vorhanden ist wird eine farbige Linie gebildet. Fehlen diese farbigen Linien bedeutet
dies ein negatives Ergebnis. Als Kontrolle dient eine farbige Linie in der Region Kontrollzone,
welche erscheint, wenn der Test richtig durchgefihrt wurde.

Der Test erkennt einen Eisprung mit einem hohen Grad an Sicherheit. Der Test ist eine
wertvolle Hilfe, um eine Schwangerschaft zu erreichen, da er den Zeitpunkt fiir eine
Befruchtung bestimmen kann.

Der Eisprung kann aufgrund von Umsténden, Emotionen und anderen Faktoren in Ihrem
Leben unregelmégig sein. Sie kdnnen nicht davon ausgehen, dass der Eisprung immer

zur gleichen Zeit nach der Menstruation auftritt. Daher sollten Sie einmal in jedem
Menstruationszyklus einen Test durchfiihren.

INHALT DES OVULATIONSTEST

1. 7 Folienverpackungen mit jeweils einem Ovulationstest und einem Trockenmittel. Das
Trocknungsmittel ist kein Bestandteil des Testverfahrens und nur aus griinden der
Lagerung beigefiigt.

2. Gebrauchsanweisung.

WAS BENOTIGEN SIE ZUR TESTDURCHFUHRUNG?

1. Alternative zur direkten Anwendung in Ihrem Urinstrahl kdnnen Sie eine Urinprobe auch in
einem trockenen und sauberen Kunststoff- oder GlasgeféB sammeln.

2. Zeitnehmer (Armbanduhr oder Uhr).

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieser Ovulationstest ist nur zur &uBerlichen Anwendung. Nicht schlucken

2. Entsorgen Sie diesen nach der ersten Verwendung. Der Ovulationstest kann nicht
mehrmals verwendet werden.

3. Verwenden Sie den Ovulationstest nicht nach dem Ablaufdatum.

4. Vlerwenden Sie den Ovulationstest nicht, wenn die Verpackung beschédigt oder nicht
richtig abgedichtet ist.

5. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Bis zum Verfalldatum bei 4°C und 30°C in der verschlossenen Verpackung aufbewahren
2. \or direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen.

3. NICHT EINFRIEREN.

4. Erst kurz vor der Testdurchfiihrung 6ffnen.

ENTNAHME UND VORBEREITUNG

PROBENGEWINNUNG

Sie konnen den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren da jede Urinprobe hierfiir

geeignet ist. Wir empfehlen jedoch, die Fliissigkeitsaufnahme zwei Stunden vor dem Test zu
reduzieren. Durch eine hohe Fliissigkeitszufuhr kann das Hormon im Urin verdiinnt werden.

WIE KONNEN SIE URIN SAMMELN?
Urinproben kdnnen in jedem sauberen und trockenen, Kunststoff oder Glasbehalter
gesammelt werden.

WANN KANN ICH MIT DEM TEST STARTEN?

Die Lange des Menstruationszyklus ist die Dauer vom ersten Tag der Regelblutung bis zum
Beginn der nachsten Blutung. Bestimmen Sie die Lange des Menstruationszyklus vor der
dem Test.

Bitte beachten Sie die nachfolgende Tabelle, um zu bestimmen, wann Sie mit dem Test
beginnen. Wenn Ihr Zyklus kiirzer als 21 Tage oder ldnger als 38 Tage ist konsultieren Sie
einen Arzt. Wenn Sie lhre Zykluslénge nicht wissen, kénnen Sie den Test 11 Tage nach Ihrer
ersten Periode beginnen, da die durchschnittliche Zykluslédnge 28 Tage betrdgt.

Fiihren Sie einen Test pro Tag (iber einen Zeitraum von 5 Tagen durch oder bis Sie einen
LH-Anstieg feststellen.

ZyKluslange Tag des Zyklus
Teststart
21 Tag Tag 5
22 Tag Tag 6
23 Tag Tag 7
24 Tag Tag 8
25Tag Tag 9
26 Tag Tag 10
27 Tag Tag 11
@© 28 Tag Tag 12
E 29 Tag Tag 13
s 30 Tag Tag 14
] 31 Tag Tag 15
= 32 Tag Tag 16
N 33 Tag Tag 17
34 Tag Tag 18
35Tag Tag 19
36 Tag Tag 20
37 Tag Tag 21
38 Tag Tag 22
39 Tag Tag 23
40 Tag Tag 24

Beispiel: Wenn Ihr Zyklus normalerweise 26 Tage betrégt, sollten Sie den Test am 10 Tag
beginnen. Die folgende Tabelle hilft Ihnen den 10. Tag zu bestimmen.

Beispielkalender
1 2 3+Tag 1 4 5 6 7
8 9 10 1 124 Tag 10 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28

Am 3. des Monats = Erster Tag der Monatsblutung
Am 12. des Monats = Tag des Testbeginns (Tag 10)

TESTDURCHFUHRUNG

1. Wenn Sie bereit sind, den Test zu beginnen, entfernen Sie die Verpackungsfolie und
nehmen Sie den Test heraus.

2. Halten Sie den Ovulationstest am runden Ende fest und ziehen mit der anderen
Hand die Schutzkappe von der Testspitze ab.

3. Halten Sie den saugféhigen Probenaufnehmer mit der Spitze nach unten mindestens 10
Sekunden lang in Ihren Urinstrahl, bis dieser griindlich bendsst ist. Achten Sie darauf,
dass keine Spritzer hinter die Pfeilmarkierung gelangen. Alternativ konnen Sie Ihren
Urin in einen sauberen und trockenen Behélter aufnehmen und daraus eine Probe
entnehmen. Tauchen Sie den Probenaufnehmer 3 Sekunden lang in den Urin

4. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf den Ovulationstest und warten Sie
bis dieser sich entwickelt. Lesen des Ergebnisses nach flinf Minuten ab.

Das Ergebnis nicht mehr nach einer Zeit von 5 Minuten ablesen.
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ABLESEN DES ERGEBNISSES

Kein LH-Anstieg
Nur eine farbige Linie erscheint in der Kontrollzone (C) und ohne ersichtliche oder eine hellere
Linie in der Testzone (T). Dies bedeutet, dass es keinen LH-Anstieg gibt.

LH-Anstieg

Wenn die Linie im Testbereich des Fensters gleich oder dunkler ist als die Linie im
Kontrollbereich des Fensters, wurde ein Anstieg des LH-Spiegels festgestellt. Sie sollten
in den ndchsten 24-48 Stunden einen Eisprung haben. Wenn Sie versuchen schwanger
zu werden, ist die beste Zeit um Geschlechtsverkehr zu haben, innerhalb der néchsten 24
Stunden und nicht spéter als in 48 Stunden.

Ungiltig

Keine sichtbare Linie in der Kontrollzone (C). Wiederholen Sie den Test mit einem neuen
Ovulationstest. Wenn der Test weiterhin fehlschldgt, wenden Sie sich bitte mit der
Chargenummer des Produktes an Ihre Apotheke.

Kontrolllinie — C c c c c c
Testlinie —T T T T T T

Positiv Negativ Fehlerhaft

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Ovulationstest funktioniert nur, wenn dass Testverfahren genau eingehalten wird.

2. Dieser Test kann nicht als eine Form der Geburtenkontrolle verwendet werden.

3. Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn Sie unregelméaBige oder ungewdhnlich lange Zyklen
haben.

4. Dieser Test ist ein qualitativer Screening-Test. Er ist nicht konzipiert um die quantitative
Konzentration an LH zu bestimmen.

5. Der Test ist nur fiir menschlichen Urin geeignet.

6. Unreine Proben oder stérende Substanzen im Urin fiihren zu falschen Ergebnissen.

7. Verschmutzte Tests oder Fehlbedienungen fiihren zu falschen Ergebnissen.

LEISTUNGSMERKMALE

GENAUIGKEIT

429 Urinproben wurden mit dem Alvita Ovulationstest und einem in Verkehr befindlichen Test
in einem klinischen Referenzlabor getestet. Die Korrelation zwischen dem einstufigen Alvita
Ovulationstest und dem in Verkehr befindlichen Test waren 99,8%.

Referenztest
+ - Total
+ 144 0 144
Alvita Test | — 1 284 285
Total 145 284 429

Qbereinstimmung mit dem Referenztest beim Ergebnis positiv: 99.3 % (144/145)
Ubereinstimmung mit dem Referenztest beim Ergebnis negativ:100% (284/284) Total
Gesamt Ubereinstimmung mit dem Referenztest: 99.8% (428/429)

SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Der Alvita Ovulationstest weist LH im menschlichen Urin ab einer Konzentration von 25miU/ml
oder héher nach. Der Test wurde mit dem Internationalen Standard der W.H.0. standardisiert
(2. WHO International Standard (IS) 80/552)Die Zugabe von hFSH (200 mIU/ml) hTSH (250
mlU/L) und hCG (500 mIU/ml) zeigte keine Kreuzreaktion. Negativen Proben wurde (0 miU/ml
LH) und positiven Proben wurden(25 miU/ml LH) zugefiihrt.

BESTIMMENDE SUBSTANZEN
LH-negativ und LH-positiv Proben wurden mit den folgenden, potenziell interferierenden
Substanzen versetzt.

Acetaminophen 20mg/d! Gentisinséure  20mg/d|
Acetylsalicylsdure  20mg/dl Glukose 2g/dl

Ascorbinsédure 20mg/d! Hémoglobin  20mg/dl
Atropin 20mg/dl Tetracyclin 20mg/dl
Coffein 20mgy/dl Ampicillin 20mgy/dl

Keine der Substanzen fiihrte bei der untersuchten Konzentration zu Beeintréchtigungen des
Tests.

FRAGEN & ANTWORTEN

1. Es gibt Unterschiede zwischen den Linien der Steuerleiste von zwei Tests. Ist die ein
Problem?
Nein, Variationen der Farbe der Steuerleitung haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

2. Kénnen die Testergebnisse auch nach Ablauf der 5 Minuten noch ausgewertet werden?
Nein, die Testergebnisse miissen genau nach 5 Minuten abgelesen werden. Ein ,positives”
Ergebnis dirfte sich zwar einige Tage lang nicht verandern, aber aus einem ,negativen*
Ergebnis kénnte innerhalb von Minuten nach Ende des Testzeitraums ein falschpositives
und daher ein unzutreffendes Ergebnis werden. Sie sollten die Ergebnisse immer nach
Ablauf des Testzeitraums von 5 Minuten ablesen und das Teststdbchen anschlieBend
wegwerfen, um Unklarheiten zu vermeiden.

3. Wie lange sollte ich den Test durchzufiihren?
Mindestens 5 Tage lang oder bis Sie einen LH-Anstieg feststellen.

4. Wéhrend des Testzeitraums hat sich der Hintergrund im Ergebnisbereich rosa verfarbt
und es haben sich senkrechte Streifen gebildet. Ist dies ein Problem?
Nein, jede Urinprobe ist chemisch etwas anders zusammengesetzt. Solche Schwankungen
kénnen dazu flihren, dass sich senkrechte Streifen bilden und/oder der Hintergrund rosa-
rot verférbt, aber das Testergebnis bleibt davon unbeeinflusst. Solange sich die
Kontrollbande innerhalb von fiinf Minuten entwickelt, funktioniert der Test richtig.

5. Konnen allgemein iibliche Medikamente oder Alkohol den Test beeinflussen?
Nein, aber Sie sollten Ihren Arzt konsultieren, wenn Sie Medikamente einnehmen.

6. Wann ist der beste Zeitpunkt fiir Geschlechtsverkehr, nachdem ich ein positives
Ergebnis erhalten haben?
Der Eisprung wird wahrscheinlich innerhalb von 24 bis 48 Stunden stattfinden. In dieser
Zeit sind Sie am fruchtbarsten. Es ist daher ratsam, wéhrend dieser Zeit
Geschlechtsverkehr zu haben.

7. Bis jetzt wende ich die Basaltemperatur-Methode (BBT) an. Ersetzt dieser Test die BBT
Methode?
Die Basaltemperatur zeigt hauptséchlich an, dass der Eisprung bereits stattgefunden hat.
Dieser Test zeigt an, dass der Eisprung bevorsteht.

8. Ich habe ein positives Ergebnis erhalten und hatte Geschlechtsverkehr wéhrend dieser
fruchtbaren Tage. Ich bin aber nicht schwanger. Was soll ich tun?
Viele Faktoren kdnnen Ihre Fahigkeit beeinflussen schwanger zu werde. Sie missen bis zu
einer Schwangerschaft mehrere Monate einen Test anwenden. Sie und Ihr Partner
sollten einen Arzt konsultieren, wenn Sie nach mehreren Monaten nicht schwanger sind.

9. Kann das gebnis durch die Fliissigkei welche ich trinke beeinflusst
werden?
Wir empfehlen die Flissigkeitsaufnahme zwei Stunden vor dem Test zu reduzieren. Durch
eine hohe Fliissigkeitszufuhr kann das Hormon im Urin verdlinnt werden.
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BEDEUTUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
f/.\i/{\ Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
/ﬂ/m Zwischen 4 und 30 Grad lagern

2C
T Vor Feuchtigkeit schiitzen

® Nur zum Einmalgebrauch



