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DIGITALIS TERHESSEGI TESZT

HASZNALATI OTMUTATO (XE9406)

Kérjlik olvassa el ezt a haszndlati Gtmutatot mielétt elkezdi a vizsgélatot!

Az X-Epil Digitdlis Terhességi Gyorsteszt egy kizarélag in vitro diagnosztikai (IVD) célra
haszndlhato terhességi teszt. Onellendrzé vizeletteszt laikus felhaszndlok szamara,

a human vizeletben taldlhaté hCG kvalitativ kimutataséra szolgdl, hogy segitséget
nydGjtson a terhesség diagnosztizadlasaban. Automatizalt.

A KESZLET TARTALMA:

- 1db digitdlis terhességi gyorsteszt féliatasakban « Haszndlati Gtmutatd

Kijelz6 képernyé Csuszasgatlo
fogantyu

Kupak Nedvszivo rész

Tovébbi sziikséges, de nem biztositott eszk6zok:
+ 1démérd eszkdz - Vizeletgyujté edény

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Csak in vitro diagnosztikai haszndlatra, énellendrzés céljabol. Ne nyelje le a teszt
egyik részét sem. Ne haszndlja belséleg.

Csak az alébbiakban meghatdarozott kéralmények kdzott haszndlja és tarolja:
o Tarolési feltételek: 2-30°C (35,6-86°F), <90% RH, 86-106 kPq;
o Haszndlati feltételek: 15-30°C (59-86°F), <90% RH, 86-106 kPa.
Ez a termék elemeket tartalmaz, a hasznalt anyagokat az illetékes helyi szabdalyoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.
Szennyezddési fokozat: Il
Ne haszndlja a lejarati idé utan. Ne haszndlja Gjra a tesztet.
Ne haszndlja a tesztet, ha a tesztet tartalmazé folia csomagolds sérdlt.
Gyermekektdl tavol tartandé.
Ne nyissa ki a teszt folia csomagoldsat, amig nem kész a tesztelésre. A foliacsoma-
golés megbontdsa utdn egy érdan belll kell haszndini.
Ez az in vitro diagnosztikai digitdlis teszt megfelel az emissziés és immunitési
kovetelményeknek. Az elektronikus eszkézben alkalmazott EMC ellenintézkedések
megfeleld védelmet nydjtanak az otthoni kérnyezetben eléforduld elektromégneses
interferencid@k hatdsaival szemben. Kérjuk, vegye figyelembe a kévetkezd megeldz6
figyelmeztetéseket:
o A tesztet szaraz kornyezetben haszndlja. Szintetikus anyagok kozelsége
(szintetikus ruhdzat, szényegek stb.), elektrosztatikus kisuléseket okozhatnak,
amelyek hibas eredményeket okozhatnak.
o Ne haszndlja az eszkdzt erés elektromdgneses sugarzds forrésai kdzelében
(példaul mobiltelefon), mivel ezek zavarhatjak a megfelelé mikédést.
Ez a teszt csak elbzetes eredményt ad, és nem helyettesiti az orvosi szakvéleményt.
Miel6tt egészséguigyi dontést hozna, konzultdljon szakorvosdval.
Minden silyos eseményt, amely a készulékkel kapcsolatosan tértént, be kell
jelenteni a termék forgalmazéjanak.

MIKOR VEGEZZE EL A TESZTET?

A teszt elvégzéséhez célszerl a reggeli elsé vizeletet haszndini, azonban barmely
napszakban gyUjtétt vizeletminta is hasznalhaté. Kérjuk, a tesztet azonnal végezze el
a vizeletgyUjtés utdn. A vizeletminta tiszta és szaraz edényben gyUjthetd.

HOGYAN VEGEZZE EL A TESZTET?

Hagyja, hogy a teszt és a minta elérje a szobahémérsékletet (15-30 °C)
ateszt elvégzése elétt.

Megjegyzés: A tesztelés sordn soha ne tartsa a tesztet a nedvszivo
részével felfelé.

llépés

Amikor készen all

a teszteléshez, vegye ki
a tesztet a foliatasakbol,
és tavolitsa el a kupakot.
A cslszasgatlo

Tartsa a kijelzét felfelé, és
helyezze a nedvszivo részt a
vizeletsugdarba 5 mésodpercig.
Ugyeljen arra, hogy a vizelet ne
érje a mlanyag tartot.

5 masodperc

fogantyanal tartsa

gy az eszkozt, hogy @ 10 mdsodperc
a nedvszivo rész lefelé

mutasson.

A vizeletet egy tiszta, szdraz

poharba is gydijtheti. Meritse ..
bele a teljes nedvszivo részt - — — — - ldaig

a vizeletbe 10 masodpercig. meritse

2lépés
Helyezze vissza a kupakot, majd fektesse a tesztet sik
felUletre, a kijelzével felfelé.
. -—

Miutdn vizelet éri a nedvszivo részt, a kijelzén megjelenik és villogni kezd az éra
szimb()lum@ , jelezve, hogy a teszt mikdodik.

3. Iépés Pregnant Not Pregnant

Koérulbelll 3 percen belll az eredmény
megjelenik a kijelzén: ,Terhes” vagy @ @
.Nem terhes”. : :

AZ EREDMENY LEOLVASASA

Az eredmény kérulbeltl egy
oran keresztul latszodik a
kijelzén. Ha mas eredmények
is megjelennek a kijelzén,
kérjuk, olvassa el a "Teszt
hibdk” részt.

Amennyiben ez jelenik meg a
Pregnant | kijelz6n, On val6szinlleg terhes.

t Amennyiben ez jelenik meg a kijelzén,
Pregnant | On valészintleg nem terhes.

KORLATOZASOK

A tesztet csak egyszer haszndlja. Ne bontsa meg, és ne érintse meg a teszt szivofejét.

1. A Digitdlis Terhességi Teszt a human korion-gonadotropin (hCG) kvalitativ
kimutatdsara szolgdl az emberi vizeletben. A teszt eredményei csak klinikai referencia
céljara szolgdinak, és nem haszndlhatok énalléan a diagndzis vagy a kizaras alapjdul.

2. A hCG-t tartalmazé gyogyszerek (példéul Pregnyl, Profasi, APL stb.) hamis pozitiv
eredményt adhatnak. Az alkohol és a fajdalomcsillapitok, amelyek nem tartalmaznak
hCG-t, nem befolydsoljdk a teszt eredményét.

3. Ha egy vizeletminta tal hig, elképzelhetd, hogy nem tartalmaz kimutathatd
mennyiségben hCG-t. Ha a tovabbiakban is fenndll a terhesség gyanuja, akkor egy
reggeli elsé vizeletmintdval, 48 ora elteltével ismételje meg a tesztet.

4. Ezateszt hamis pozitiv eredményt is adhat. Szamos egyéb dllapot, példaul trofoblasz-
tikus betegség és bizonyos nem trofoblasztikus daganatok is emelkedett hCG szintet
eredményezhetnekl,2. Ezért a hCG jelenléte a vizeletmintdban nem haszndlhaté fel a
terhesség diagnosztizalasara, csak ha az egyéb koérilményeket mar kizartak.

5. Ez a teszt hamis negativ eredményt is adhat. A hamis negativ eredmények akkor
fordulhatnak elé, ha a hCG szintje a teszt érzékenységi szintje alatt van. Ha tovabbra is
fenndll a terhesség gyanuja, akkor 48 éraval késébb egy reggeli elsé vizeletmintaval Gjra
el kell végezni a tesztet. Ha a terhesség gyantja tovabbra is fenndill, és a teszt tovabbra is
negativ eredményt ad, kérjuk, konzultaljon orvoséval a tovébbi diagnézis érdekében.

6. Ez a teszt egy elézetes diagndzist ad a terhességre vonatkozéan. A megerésitett
terhesség diagnézisat csak orvos dllithatja fel, miutan minden klinikai és laboratériumi
eredményt kiértékeltek.

MUKODESI ELV

A Digitdlis Terhességi Teszt a humdn korion-gonadotropin (hCG) kvalitativ
kimutataséra szolgal vizeletbdl. A vizsgdlat sordn a minta reagdl a specifikus
anti-hCG antitesttel jelolt részecskékkel. A keverék kapillaris hatés révén felfelé
halad a membrénon, ahol a régzitett, hCG-specifikus megkotd antitestekhez
kotodik, és ennek eredményeképpen szines vonal alakul ki a tesztcsikon. Az
eredményjelzés fotodioédaval elektromos jellé alakithatd, majd a szoftver kiszdmitja
és az LCD kijelz6n megjeleniti.

REAGENSEK

A teszt anti-hCG antitesttel jelolt részecskéket, valamint a membrdanon régzitett
anti-hCG antitesteket tartalmaz.

TAROLAS ES STABILITAS

A készlet szobahémérsékleten vagy htitve (2-30 °C) tdrolhaté. A teszt a lezért
csomagoldson feltintetett lejarati datumig stabil. A tesztet a haszndlat elétt a lezart
csomagoldsban kell tartani. NE FAGYASSZA LE. Ne haszndlja a lejarati datum utan.

Eléfordulhat, hogy hiba tértént a teszt sordn. Lehet, hogy:

« A szivofej nem lefelé mutatott a vizelet alkalmazdasa kdzben.
+ Tal kevés vizelet kerUlt a tesztre.

« A haszndlati utasitas egyéb lépéseit nem tartotték be.

A teszt nem ment végbe a vart médon. Lehet, hogy:
« A vizeletminta tal kevés volt a teszt elinditéisdhoz.
« A teszt lejart.
* A hasznalati utasitas egyéb lépéseit nem tartotték be.

Mindkét hiba esetén (] tesztet kell végezni a haszndlati utasitdsok gondos kévetésével.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Pontossag

Egy klinikai értékelés sordn a digitdlis terhességi teszt eredményeit egy masik,
kereskedelmi forgalomban kaphaté vizelet hCG gyorsteszttel hasonlitotték éssze. A
vizsgalat 150 vizeletmintat tartalmazott, &s mindkét médszer 50 pozitiv és 100 negativ
eredményt azonositott. Az eredmények alapjén a digitdlis terhességi teszt tébb mint
99%-0s 6sszpontossdgot mutatott a masik hCG gyorsteszthez viszonyitva.

Médszer Egyéb hCG gyorsteszt Osszes
D Eredményei Pozitiv Negativ | eredmény
APy Pozitiv 50 0 50
terhességi teszt =
Negativ 0 100 100
Osszesen 50 100 150

SPECIFIKUSSAG: >99,9% (96,4% - 99,9%)*
*95%-0s megbizhatésagi intervallumok

ERZEKENYSEG: >99,9% (92,9% - 99,9%)*
PONTOSSAG: >99,9% (97,6% - 99,9%) *

Klinikai értékelést végeztek, amely sordn a digitdlis terhességi teszttel kapott
eredményeket egy masik, kereskedelmi forgalomban elérhetd ECLIA médszerrel hasonli-
tottak dssze. A vizsgdlat 100 vizeletmintat foglalt magdban, és mindkét médszer 40 pozitiv
és 60 negativ eredményt azonositott. Az eredmények azt mutatték, hogy a digitdlis
terhességi teszt 6sszpontossdga meghaladja a 99%-ot a masik kereskedelmi ECLIA
mabdszerhez viszonyitva”

Médszer ECLIA Osszes
e Eredményei Pozitiv Negativ | eredmény
2 Pozitiv 40 0 40
terhességi teszt —
Negativ 0 60 60
Osszesen 40 60 100

SPECIFIKUSSAG: >99,9% (96,4%-99,9%)*

ERZEKENYSEG: >99,9% (92,9%-99,9%)*
*(95%-0s konfidencia intervallum)

PONTOSSAG: >99,9% (97,6%—99,9%)*

ERZEKENYSEG

A Digitélis Terhességi Teszt képes kimutatni a 25 miU/mL vagy magasabb hCG-szintet.
Hook-effektus

Nagy dézist Hook-effektus nem volt megfigyelheté 500 000 miu/mL-ig terjedd
koncentraciok esetén.

Precizitds - Ismételhetdsé

Az ismételhet8séget 0 miU/mlL, 12,5 miU/mL, 15 mIU/mL, 18,75 miU/mL, 22,5 miu/mL, 25
miu/mL, 50 miu/mL, 100 mIU/mL és 200 mIU/mL hCG-koncentréciok alkalmazdsaval
értékelték. A vizsgdlatot 6t egymast kdvetd napon végezték, naponta tiz ismétléssel (5
kulénbéz6 napon vizeletsugaras vizsgalattal, illetve 5 kulénbdzé napon bemartésos
médszerrel), egyetlen kezel6 dltal, a digitdlis terhességi teszt egy gyartdsi tételének
felhaszndlasaval. Tételen bellli eltérést nem figyeltek meg.

Precizitas - Reprodukalhatésag

A reprodukdlhatésagot 0 miufmL, 12,5 miu/mL, 15 miu/mL, 18,75 miu/mL, 22,5 miu/mL,
25 miu/mL, 50 miU/mL, 100 miU/mL és 200 miU/mL hCG-koncentréciok
alkalmazaséval értékelték. A vizsgdlatot 6t egymdst kévetd napon végezték (5
kulénbéz6 napon vizeletsugaras vizsgalattal, illetve 5 kulénbdzé napon bemartésos
médszerrel), napi tiz ismétléses mérésekkel harom kilénbézé tesztelési helyszinen. A
vizsgalat sordn a digitdlis terhességi teszt hdrom kulénbozd gyartdasi tételét és hadrom
kezelét alkalmaztak (helyszinenként egy tétel és egy kezeld). Nem voltak észlelhetéek
kulénbségek a napok, helyszinek, tételek és operdtorok kézott.

Keresztreaktivitas

A teszt megfelel a WHO (Egészségugyi Vilagszervezet) Nemzetkdzi Szabvanynak. Nem
figyeltek meg keresztreakciét, amikor LH-t (500 mIUfmL), FSH-t (1000 miu/mL) vagy
TSH-t (1000 piu/mL) adtak negativ (0 mIU/mL hCG) vagy pozitiv (25 miu/mL hCG)
mintakhoz.

Zavard Anyagok

Az aldbbi potencidlisan zavard anyagokat adték hozzd hCG-negativ és hCG-pozitiv
mintakhoz.

Paracetamol  20mg/dL Fenotiazin 20mg/dL | Amoxicillin 20mg/dL

Aszkorbinsav  20mg/dL | EDTA 80mg/dL | Hugysav 23,5mg/dL
Atropin 20mg/dL Etanol 1.0% Osztradiol-valerat 20mg/mL
Koffein 20mg/dL Szalicilsav 20mg/dL | Keton 20mg/dL

Gentizinsav 20mg/dL Bilirubin 40mg/dL | Pregnandiol  1500pg/dL
Glukoéz 2g/dL 17-6sztradiol  8mg/mL Fenilpropanolamin 20mg/dL

Hemoglobin ~ 100mg/dL | Ibuprofen 40mg/dL | Benzoil-ekgonin 10mg/dL

Tetraciklin 20mg/dL Progeszteron  8mg/mL Kannabinol 10mg/dL

Ampicillin 20mg/dL | Bl-vitamin 80mg/dL | Efedrin 20mg/dL

Albumin 2000mg/dL | Folsav 0,03mg/dL | Tiofén 20mg/dL

B-hidroxi-butirat 2000mg/dL | Aspirin 80mg/dL

Nem figyeltek meg zavaré hatdst a tesztelt anyagok esetében azok megfelelé
koncentraciéiban.

EGYEB INFORMACIOK

Mennyire pontos a Digitdlis Terhességi Teszt?

Klinikai értékelést végeztek 150 vizeletmintdval, amelyeket szakemberek végeztek el,
és a Digitdlis Terhességi Teszt eredményeit Osszehasonlitottdk egy masik,
kereskedelmi forgalomban elérhetd vizelet hCG teszttel. Az 6sszpontossdag >99%.
Tovabbi klinikai értékelést végeztek 100 vizeletmintén laikus felhasznélok
bevondasaval, amelynek sorén a Digitdlis Terhességi Teszt eredményeit egy masik,
kereskedelmi forgalomba elérheté ECLIA hCG teszttel hasonlitotték ossze. Az
osszpontossdg >99%.

Hogyan miikédik a teszt?

A teszt a terhességi hormont, a hCG-t (humén korion-gonadotropin) mutatja ki a
vizeletben. Terhesség esetén a test terhességi hormont, azaz hCG-t termel, és annak
mennyisége a terhesség korai szakaszdban névekszik. A Digitdlis Terhességi Teszt
képes kimutatni a hormont a vizeletben akar 25 mIU/mL-es koncentrdciétdl kezdve.
Areggeli elsé vizelettel kell tesztelni?

A teszt a nap bdarmely szakaszdban elvégezhetd, de a reggeli elsé vizelet a
legkoncentrdltabb az egész nap folyaman. A reggeli vizelet haszndlata pontosabb
eredményt adhat.

Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy ,, Terhes”?

Lehet, hogy On terhes. Kérjuk, keresse fel orvosat, hogy megerésitse az eredményt, és
tandécsot adjon.

Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy ,Nem terhes”?

Lehet, hogy ©n nem terhes, vagy a terhességi hormon szintje nem elég magas ahhoz,
hogy kimutathaté legyen. Ha nem kezdédik el a menstrudcié egy héten beldl a vart
idépont utdn, ismételje meg a tesztet egy (j teszttel. Ha az U] teszt is ugyan azt az
eredmeényt jelzi, de a menstrudcioé tovabbra is késik, keresse fel orvosat.

Akijelzén egy ,,?” jel lathaté. Mit jelent ez?

A,?" szimboélum azt jelzi, hogy hiba tértént a teszt sordn. Kérjuk, olvassa el figyelmesen
az utasit@sokat, és végezze el a tesztet Ujra, egy Uj teszttel. Lasd a ,Teszt hibdk” részt.
Haszndltam a tesztet, de nem jelent meg eredmény a kijelzén. Mit jelent ez?

Ha nem jelenik meg eredmény, kérjuk, olvassa el a ,Teszt hibak” részt.

A TESZT MEGSEMMISITESE

A teszt elemeket tartalmaz; az elemeket a teszt megsemmisitése elétt ki kell venni. Az
elemek megsemmisitését az illetékes Ujrahasznositasi szabdlyoknak megfeleléen kell
végezni. Az elem eltavolitésdhoz nyissa fel a teszt hatoldalét — helyezzen egy érmét a
résbe, és csavarja el.

Figyelem: Ne bontsa meg, ne téltse, és ne dobja az elemeket tlizbe. A teszt tobbi részét
az elektronikai eszkdzokre vonatkozé megfeleld Gjrahasznositdsi szabdlyok szerint kell
megsemmisiteni. Ne dobja az elektronikai eszkézoket tlizbe.

Jelmagyarazat
Olvassa el a haszndlati Gtmutatét vagy
az elektronikus haszndlati Gtmutatét

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéz

Felhasznélhatd

Gyartd

E.rC

Meghatalmazott képviseld Paratartalom-korlatozas

e

Sériilt csomagolas esetén ne haszndlja
és olvassa el a haszndlati Gtmutatot

Az artalmatlanités
a helyi el6irGsoknak

5

Hémérsékleti hatarérték

Katalégusszam

megfelelden térténjen Ne hasznélja Gjra

Importor Egyedi eszkdzazonositd

<n> teszthez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Qlg|e|E

Ujrahasznosithaté anyagok

Gyartasi tételszam
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DIGITALIS TERHESSEGI TESZT

INTENDED USE (XE9406)

The test is a pregnancy test. It is used for the qualitative detection of hCG in human
urine to aid in the diagnosis of pregnancy. The test is for self-testing use. It is
automated. For in vitro diagnostic use only.

For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not swallow any part of the test. Not to
be taken internally.

MATERIALS:

Materials Provided
One digital rapid pregnancy test in foil pouch.

Cap Absorbent Tip Display Screen Anti-slip Grip

Materials Required But Not Provided
« Timer « Urine Collection Container

PRECAUTIONS

For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not swallow any part of the test. Not
to be taken internally.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the absorbent tip of the test.
Only use and store in conditions listed below:
o Storage conditions: 2-30°C (35.6-86°F), _90% RH, 86-106 kPa;
o Operating conditions: 15-30°C (59-86°F), _90% RH, 86-106 kPa.
This product incorporates batteries, used materials should be discarded according
to local regulations.
Pollution degree: I
Do not use after expiration date. Do not reuse the test.
Do not use test if foil pouch containing the test has been damaged.
Keep out of the reach of children.
Do not open the test foil pouch until you are ready to start the test. Once the foil
pouch is opened, use within one hour.
This IVD digital test meets the emissions and immunity requirements. The EMC
countermeasures employed within the electronic instrument will provide reasonable
protection against electromagnetic interference effects likely to be encountered in
the home environment. Please check following preventive warnings:
a) Use of this instrument in a dry environment, especially if synthetic materials
are present (synthetic clothing, carpets etc.) may cause damaging electrostat-
ic discharges that may cause erroneous results.
b) Do not use this instrument in close proximity to sources of strong electromag-
netic radiation (e.g., mobile phones), as these may interfere with the proper
operation.
This test provides only a preliminary test result, it could not replace medical advice.
Always seek guidance from a qualified healthcare provider before making any
health-related decisions.
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to
the manufacturer and the competent authority.

SPECIMEN COLLECTION

The urine specimen can be collected in a clean and dry container. The first morning
urine specimen is preferred; however, urine specimens collected at any time of the
day may be used. Please perform the test immediately after urine collection.

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test and specimen to reach room temperature (15-30 °C)
prior to testing.

Note: Throughout testing, never hold the test with the Absorbent Tip
pointing upwards.

Step1
When you are ready,
remove the test from
the foil pouch and

Keep the Display Screen facing
upward, place the Absorbent
Tip in your urine stream for 5
seconds. Be careful not to get
remove the cap. Hold the urine on the plastic holder.

Anti-slip Grip with the

Absorbent Tip pointing

downwards. °
You may collect your urine
in aclean, dry cup and
immerse the entire

Absorbent Tip in the urine
for 10 seconds.

Step 2
Replace the Cap and place the test on a flat surface
with the Display Screen facing upwards.

The clock symbol @ will appear and blink on the Display Screen after urine
is applied, indicating the test is working.

Step 3 Pregnant Not Pregnant

In approximately 3 minutes, the result
“Pregnant” or “Not Pregnant” will appear @ @
on the Display Screen. : :

READING THE RESULTS

The result will remain on the
display screen for about one
hour. If there are other results
shown on the display screen,
please read the section of
Test Errors.

shows on the display, this means
Pregnant | thatyou are probably pregnant.

t shows on the display, this means that
Pregnant | you are probably not pregnant.

LIMITATIONS

The Digital Pregnancy Test is for the qualitative detection of Human Chorionic
Gonadotropin in human urine, the test results are for clinical reference only and
cannot be used alone as the basis for the diagnosis or exclusion of cases.

2. Drugs which contain hCG (such as Pregnyl, Profasi, APL and etc) can give a false

positive result. Alcohol and painkillers that do not contain hCG should not affect the
test result.

3. Very diluted urine specimens, as indicated by a low specific gravity, may not contain

representative levels of hCG. If pregnancy is still suspected, a first morning urine
specimen should be collected 48 hours later and tested.

4. This test may produce false positive results. A number of conditions other than

pregnancy, including trophoblastic disease and certain non-trophoblastic neoplasms
cause elevated levels of hCGl,2.Therefore, the presence of hCG alone 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 morning 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.

PRINCIPLE

The Digital Pregnancy Test is used for the qualitative detection of Human chorionic
gonadotropin (hCG) in urine. During testing, the specimen reacts with the particle
labeled with specific anti-hCG antibody. The mixture migrates upward on the
membrane chromatographically by capillary action to react with specific capture
anti-hCG antibody on the membrane and generate a colored line on test
midstream. The result signal is converted to electrical signal by photodiode, and
then calculated by software to display in LCD.

REAGENTS

The test contains anti-hCG antibody particles and anti-hCG antibody coated on
the membrane.

STORAGE AND STABILITY

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is
stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must
remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.

TEST ERRORS

An error has occurred during test. It may be that:

« Too little urine was applied.
« Other instructions for use were not followed.

The test did not proceed as expected. It may be that:
« Urine sample was too little to start the test.

« The test has reached the expiration date.

« Other instructions for use were not followed.

For the both errors above, you should test with a new test following the instructions carefully.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy

A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the Digital
Pregnancy Test to another commercially available urine hCG Rapid test. The study
included 150 urine specimens, and both assays identified 50 positive and 100 negative
results. The results demonstrated >99% overall accuracy of Digital Pregnancy Test

when compared to the other hCG Rapid Test.

Method Other hCG Rapid Test Total
. Results Positive Negative | Results
Digital —
Positive 50 0 50
Pregnancy Test -
Negative 0 100 100
Total Result 50 100 150

Sensitivity: >99.9% (92.9%~>99.9%)*
Accuracy: >99.9% (97.6%~>99.9%) *

Specificity: >99.9% (96.4%~>99.9%) *
* 95% Confidence Intervals

A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the Digital
Pregnancy Test to another Commercial ECLIA. The study included 100 urine
specimens, and both assays identified 40 positive and 60 negative results. The results
demonstrated >99% overall accuracy of Digital Pregnancy Test when compared to
the other commercial ECLIA.

Method ECLIA Total
bicital Results Positive Negative | Results
lgitat Positive 40 0 40
Pregnancy Test -
Negative 0 60 60
Total Result 40 60 100

Sensitivity: >99.9% (91.2%~>99.9%)*

Specificity: >99.9% (94.0%~>99.9%) *
Accuracy: >99.9% (96.4%~>99.9%) *

* 95% Confidence Intervals

Sensitivity

The Digital Pregnancy Test can detect hCG levels of 25 miu/mL or higher.

Hook Effect

The high-dose hook effect was not observed at concentrations up to 500,000 miu/mL
Precision - Repeatability

Precision - Repeatability was assessed using hCG concentrations of 0 miU/mL, 125
miu/mL, 15 miu/mL, 18.75 miu/mL, 226 miu/mL, 25 miu/mL, 50 mIu/mL,100mIu/mL and
200 miU/mL. The study was conducted with ten replicates per day for five consecutive
days (stream testing for 5 different days, and dip testing for 5 different days) by a single
operator using one lot of the Digital Pregnancy Test. No intra-lot differences were
observed.

Precision- Reproducibility

Precision-reproducibility were assessed using hCG concentrations of 0 miu/mlL, 12.5
miu/mL, 15 miu/mL, 18.75 miu/mL, 2256 miu/mL, 25 miu/mL, 50 miU/mL100mIu/mL and
200 mIU/mL. The study was conducted over five consecutive days (stream testing for 5
different days, and dip testing for 5 different days), with ten replicates per day at each of
three different testing sites. Three separate lots of the Digital Pregnancy Test and three
operators were used (one lot one operator per site). No difference was detected
between days, sites, lots and operators.

Cross-Reactivity

The test meets the W.H.O. International Standard. No cross-reactivity was observed
when adding LH (500 miu/mL), FSH (1,000 mIU/mL), or TSH (1,000 _IU/mL) to negative (0
mIU/mL hCG) or positive (25 miU/mL hCG) specimens.

Interfering Substance

The following potentially interfering substances were added to hCG-negative and
hCG-positive specimen.

Acetaminophen 20 mg/dL | Phenothiazine 20 mg/dL | Amoxicillin 20 mg/dL
Ascorbic acid 20 mg/dL | EDTA 80 mg/dL | Uric acid 23.56 mg/dL
Atropine 20 mg/dL | Ethanol 1.0% Estradiol valerate 20 mg/mL
Caffeine 20 mg/dL | Salicylic Acid 20 mg/dL | Ketone 20 mg/dL
Gentisic acid 20 mg/dL | Bilirubin 40 mg/dL | Pregnanediol 1500 pg/dL
Glucose 2g/dL 17-estradiol 8 mg/mL | Phenylpropanolamine 20 mg/dL
Hemoglobin 1000 mg/dL | Ibuprofen 40 mg/dL | Benzoylecgonine 10 mg/dL
Tetracycline 20 mg/dL | Progesterone 8 mg/mL | Cannabino 10 mg/dL
Ampicillin 20 mg/dL | Vitamin B 80 mg/dL | Ephedrine 20 mg/dL
Albumin 2000 mg/dlL| Folic acid 0.03 mg/dL | Thiophene 20 mg/dL
B-hydroxybutyrate 2000 mg/dL Aspirin 80 mg/dL

No interference was observed from any tested substances at their respective concentrations

EXTRA INFORMATIONS

« The absorbent tip did not keep pointing downward when applying urine.

How accurate is the Digital Pregnancy Test?
A clinical evaluation of 150 urine specimens was conducted by professionals, and the
results obtained through the Digital Pregnancy Test were comparedwith another
commercial available urine hCG test. The overall accuracy is > 99%.
A clinical evaluation of 100 urine specimens was conducted by lay users, and the
results obtained through the Digital Pregnancy Test were compared with another
commercially ECLIA hCG test. The overall accuracy is >99%.
How does the test work?
It detects the pregnancy hormone hCG (human chorionic gonadotropin) in urine.
When you are pregnant, your body produces the pregnancy hormone hCG (human
chorionic gonadotropin), and the amount increases in the early stage of pregnancy.
The Digital Pregnancy Test can detect the hormone in your urine as low as 25mIu/mL.
Do | have to test with first morning urine?
Although you can test at any time of the day, your first morning urine is usually the
most concentrated of the day. Using morning urine to test may get more accurate
result.
What should I do if the result shows that I am “Pregnant’?
You may be pregnant. See your doctor to confirm the result and get advice.
What should I do if the result shows that | am “Not Pregnant’?
You may not be pregnant or the level of pregnancy hormone may not be high
enough to be detected. If you do not start your period within a week of its due date,
repeat the test with a new test. If you receive the same result after repeating the test
and you still do not get your period, you should see your doctor.

o There is an “?” displayed on the screen. What does it mean?
The “?” symbol indicates an error has occurred during test, you may read the
instructions carefully and test again with a new test. See Test Errors.
I have used the test but no result has appeared on the display. What does it
mean?
If no result appears, please see Test Errors.

DISPOSING OF THE TEST

The test contains batteries, remove batteries prior to test disposal. Battery disposal
should be in accordance with the appropriate recycling scheme. To remove, insert a
coin into the slot at the end and twist to break open the back of the test.

Caution: Do not disassemble, recharge or dispose of batteries in fire. Dispose of the rest
of the test according to the appropriate recycling scheme for electrical equipment. Do
not dispose of electrical equipment in fire.
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